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ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
021/07.0 

บทท่ี 8.1 การเตรียมระเบียบวาระ       
การประชุม การด าเนินการประชุม และ 

บันทึกรายงานการประชุม 

หน้า 1 ของ 21 หน้า 

 

 

การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การด าเนินการประชุม  
และบันทึกรายงานการประชุม 

(Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes) 

 

 
 

วันท่ีเริ่มใช้    
 

แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 021/06.0 
 
 

ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
      (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 

ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1  กอนกำรประชุม 4 

 5.2  ระหวำงกำรประชุม 6 

 5.3  พิจำรณำตัดสิน 9 

 5.4  ภำยหลังกำรประชุม 12 

 5.5  เตรียมรำยงำนกำรประชุม  15 

 5.6  ตรวจทำนรำยงำนกำรประชุม และหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 15 

 5.7  ส่งรำยงำนกำรประชุม ใบรับรอง และหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 16 

 5.8  จัดเก็บรำยงำนกำรประชุม ใบรับรอง และหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 16 

6 นิยำมศัพท์ 17 

7 ภำคผนวก 18 

8 เอกสำรอำงอิง 18 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 021 19 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือแสดงกระบวนกำรกำรบริหำรจัดกำร และแนวทำงกำรเตรียม ตรวจสอบ อนุมัติ และแจ้งเวียน

ระเบียบวำระกำรประชุม (Meeting agenda) รำยงำนกำรประชุม (Minutes) หนังสือเชิญประชุม และหนังสือ
แจ้งผลกำรตัดสินของกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกขั้นตอนของกำรบริหำรจัดกำรเอกสำร ที่เกี่ยวของกับ กำรเตรียม

ระเบียบวำระกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  ส ำหรับกำรประชุมที่ก ำหนดให้มีขึ้นตำมปกติ ทั้ง
แบบประชุมในสถำนที่ หรือประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ หรือแบบไฮบริด ซึ่งแบงออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ     
ก่อนกำรประชุม ระหว่ำงงกำรประชุม และหลังกำรประชุม  

3. ความรับผิดชอบ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย และเลขำนุกำร มีหน้ำที่จัดเตรียมระเบียบวำระกำรประชุม 

หนังสือแจ้งผลกำรตัดสินของกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และใบรับรองโครงกำรวิจัยในมนุษย์ 
เพ่ือให้มั่นใจในคุณภำพและควำมถูกตองของรำยงำนกำรประชุม หลังกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ เสร็จสิ้น 
เลขำนุกำร เป็นผู้ตรวจทำนรำยงำนกำรประชุม และเสนอที่ประชุมเพ่ือรับรอง  

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  
 

ล าดับ กิจกรรม ความรับผิดชอบ 

1 กอนกำรประชุม 
 

เลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ 

2 ระหวำงกำรประชุม 
 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

3 พิจำรณำตัดสิน 
 

ประธำน/ กรรมกำรฯ ที่ไม่มี          
ควำมขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 

4 
 

ภำยหลังกำรประชุม 
 

เลขำนุกำร และเจ้ำหน้ำที่ 
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ล าดับ กิจกรรม ความรับผิดชอบ 

5 
 

เตรียมรำยงำนกำรประชุม  
 

เลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที่ 

6 ตรวจทำนรำยงำนกำรประชุม และ
หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ  

 

เลขำนุกำร 
  

7 ส่งรำยงำนกำรประชุม ใบรับรอง และ
หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

 

ประธำน/ เลขำนุกำร 

8 จัดเก็บรำยงำนกำรประชุม ใบรับรอง 
และหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

 

เจ้ำหน้ำที่ 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 กอนการประชุม 
5.1.1 นัดวันประชุม 

5.1.1.1 จัดให้มีกำรทบทวนพิจำรณำให้เร็วที่สุดเท่ำที่จะเร็วได้โดยจัดเข้ำทบทวน
พิจำรณำในกำรประชุมครั้งต่อไป หรือ ภำยใน 4 สัปดำห์หลังได้รับแบบค ำ
ขอรับพิจำรณำรับรองเชิงจริยธรรมกำรวิจัยฯ และเอกสำรที่เกี่ยวข้องใน
โครงกำรวิจัย (ตำม REC-MEDCMU 007) 

5.1.1.2 หำกโครงกำรวิจัยมีจ ำนวนมำกไม่สำมำรถบรรจุเข้ำระเบียบวำระกำร
ประชุมในครั้งเดียวสำมำรถจัดกำรประชุมเพ่ิมเติมเพ่ือรองรับโครงกำรวิจัย
ได ้

5.1.1.3 บรรจุโครงกำรวิจัยเข้ำประชุมตำมล ำดับวันที่ได้รับเรื่อง 
5.1.1.4 บรรจุโครงกำรวิจัยที่อุทธรณ์ก่อนโครงกำรอื่น ๆ 
5.1.1.5 ผู้ช่วยเลขำนุกำร ตรวจสอบว่ำประธำน เลขำนุกำร และกรรมกำรฯ 

สำมำรถเข้ำร่วมประชุมในช่วงวันเวลำที่ก ำหนด 
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5.1.1.6 เลือกวันประชุมที่คณะกรรมกำรฯ สำมำรถเข้ำร่วมประชุมได้จ ำนวนมำก
ที่สุดและครบองค์ประชุม (ดู REC-MEDCMU 003) 

5.1.2 เตรียมระเบียบวาระการประชุม  
5.1.2.1 เตรียมระเบียบวำระกำรประชุม โดยใช้รูปแบบในภำคผนวก (AF/01-021) 
5.1.2.2 เตรียมจดหมำยเชิญคณะกรรมกำรฯ และผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระ หรือ

ผู้รับเชิญ (ถ้ำมี) ในจดหมำยเชิญให้ระบุว่ำเป็นกำรประชุมในสถำนที่ หรือ
ประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ หรือแบบไฮบริด และให้ระบุว่ำผู้เข้ำร่วม
ประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ต้องแสดงตนโดยวิธีขำนชื่อ และต้องเปิด
กล้องแสดงตนไว้ตลอดกำรประชุม 

5.1.2.3 เสนอเลขำนุกำร เพ่ืออนุมัติ 

5.1.3 เตรียมเอกสารให้ครบถ้วน  
5.1.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำเนำรำยงำนกำรประชุมครั้งก่อน เอกสำรแจ้งเพ่ือทรำบ 

เอกสำรโครงกำรวิจัย และเอกสำรอ่ืนๆ เป็นชุด เท่ำกับจ ำนวนกรรมกำรฯ 
รวมทั้งที่ปรึกษำอิสระ และแขกที่เชิญเข้ำร่วมกำรประชุม เขียนหมำยเลข
วำระ/ ครั้งที่ประชุม ไว้ที่หน้ำแรกของเอกสำร  

5.1.4.2 จัดเรียงเอกสำรตำมข้อ 5.1.4.1 เป็นชุด แล้วจัดใส่ซองเอกสำรพร้อมด้วย
วำระกำรประชุม แบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำร (AF/02-
010) ของกรรมกำรฯ หนังสือเชิญประชุม (ข้อ 5.1.1) ปิดผนึกและมัดรวม
กับแฟ้มโครงกำรวิจัย หรือจัดท ำโฟลเดอร์ไฟล์เอกสำรประชุมในแต่ละครั้ง
ใส่ ในไดรฟ์ ไว้ส ำหรับกรรมกำรที่ ส ำมำรถอ่ำนเอกสำรแบบไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์ได ้

5.1.4.3 เตรียมเอกสำรบันทึกกำรประชุมตำมแม่แบบในภำคผนวก 2 (AF/02-021) 
และเอกสำรสรุปผลกำรประชุมตำมแม่แบบในภำคผนวก 3 ของ REC-
MEDCMU 021 (AF/03-021) ให้เลขำนุกำร ก่อนเริ่มประชุม 
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5.1.4 ส่งเอกสารโครงการวิจัย  
5.1.5.1 ต้องค ำนึงถึงวิธีรักษำควำมลับของเอกสำรในกำรเตรียมและจัดส่งเอกสำร  

(ดู REC-MEDCMU 026)  
5.1.5.2 เจ้ำหน้ำที่จัดส่งหนังสือเชิญประชุม และชุดเอกสำรที่เตรียมแล้ว หรือลิงก์

ไฟล์เอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ ส่งให้กรรมกำรและผู้อ่ำนทบทวนล่วงหน้ำ
อย่ำงน้อย 7 วันผ่ำนภำควิชำ หรือส่งลิงก์ทำงอีเมล   

5.1.5.3 จัดเก็บหนังสือเชิญประชุมไว้ในแฟ้ม “นัดประชุม”  
5.1.5 เตรียมการประชุม  

5.1.6.1 ตรวจสอบก ำหนดกำรใช้ห้องประชุมในวันและเวลำที่นัดหมำยกำรประชุม
คณะกรรมกำรฯ ไว้ 

5.1.6.2 ตรวจสอบว่ำเครื่องมือ อุปกรณ์ที่ต้องใช้ มีครบและใช้งำนได้  ทั้งกำร
ประชุมในสถำนที่ และกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ หรือแบบไฮบริด 

5.1.6.3 ก่อนกำรประชุม 1 วัน เจ้ำหน้ำที่กรอกควำมเห็นที่ได้รับจำกผู้ทบทวนหลัก
ลงในแม่แบบบันทึกรำยงำนกำรประชุม (AF/02-021) 

5.2 ระหวางการประชุม  

5.2.1 เลขำนุกำรให้กรรมกำรที่เข้ำร่วมประชุมในห้องประชุมเซ็นชื่อ และให้กรรมกำรที่เข้ำ

ร่วมประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์แสดงตนโดยกำรขำนชื่อ 

5.2.2 เลขำนุกำร เป็นผู้ตรวจสอบและแจ้งประธำน ว่ำองค์ประชุมครบ ต่อเมื่อ (ก) มีทั้ง

หญิงและชำย, (ข) ม ีจ ำนวนกรรมกำรฯ ที ่เข ้ำประชุมเก ินกึ ่งหนึ ่งของจ ำนวน

กรรมกำรฯ ทั้งหมด และรวมแล้วไม่น้อยกว่ำ 5 คน, ในจ ำนวนนี้ มีแพทย์อย่ำงน้อย 2 

คน, มีกรรมกำรในสำขำที่ไม่ใช่วิทยำศำสตร์/ทำงกำรแพทย์ อย่ำงน้อย 1  คน (หรือ

กรรมกำรในสำขำวิศวชีวกำรแพทย์/วิศวกรรมศำสตร์ หำกเป็นกำรพิจำรณำเครื่องมือ

แพทย์) และ กรรมกำรที ่ไม ่ส ังก ัดคณะแพทยศำสตร ์อย ่ำงน ้อย 1 คน หำกมี

กรรมกำรฯ ออกจำกที่ประชุมในระหว่ำงกำรประชุมและไม่กลับมำเป็นเหตุให้องค์

ประชุมไม่ครบให้ถือว่ำที่ประชุมไม่สำมำรถพิจำรณำโครงกำรต่อไปได้ 
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5.2.3 ประธำน แจ้งกติกำในกำรประชุมแก่กรรมกำร และผู้เข้ำร่วมประชุม โดยก่อนเริ่มกำร

ประชุมทุกครั ้ง ประธำนจะสอบถำมคณะกรรมกำรฯ ที ่ร่วมประชุมว่ำมีท่ำนใดมี

ผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) กับโครงกำรที่น ำเข้ำพิจำรณำหรือไม่ 

กรรมกำรฯ ที่อำจมีผลประโยชน์ทับซ้อน  เช่น มีชื่ออยู่ใน โครงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำ 

ไม่ว่ำจะเป็นหัวหน้ำโครงกำรหรือผู้ร่วมวิจัย หรือมีควำมเกี่ยวพันอื่น ๆ ที่ส ำคัญกับ

โครงกำรวิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยอย่ำงส ำคัญไม่ว่ำจะเป็นทั้งทำงตรงและทำงอ้อม อำจอยู่

ในที่ประชุมเพ่ืออธิบำยหรือชี้แจงโครงกำรวิจัยได้ หลังจำกนั้นต้องออกจำกที่ประชุมใน

ขณะที่คณะกรรมกำรฯ อภิปรำยและพิจำรณำตัดสินโครงกำรนั้น โดยไม่สำมำรถร่วม

พิจำรณำตัดสินได้ 

5.2.4 ประธำนเสนอที่ประชุมพิจำรณำวำระกำรประชุม (Approve Agenda) ก่อนเริ่ม

ด ำเนินกำรประชุมตำมล ำดับวำระกำรประชุมทีท่ี่ประชุมได้อนุมัติหรือขอเปลี่ยนแปลง  

5.2.5 ประธำนฯ ด ำเนินกำรประชุมตำมระเบียบวำระ  โดยขอให้กรรมกำรฯ ผู้ทบทวน 

น ำเสนอผลกำรประเมินโดยวำจำเป็นล ำดับตำมแบบประเมินที่น ำข้ึนแสดง  

5.2.6 กรณีเป็นกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ หรือโครงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำ

ใหม่  

▪ ให้ผู้ทบทวนหลักคนแรกเสนอตำมล ำดับดังนี้ (ก) สรุปโครงกำรวิจัยโดยย่อ (ข) 

ข้อคิดเห็นทำงวิทยำศำสตร์ (scientific) (ค) จริยธรรม (ethics) (ง) เอกสำร

ข้อมูลและขอควำมยินยอม (informed consent)  

▪ ให้กรรมกำรผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 ให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม ของแต่ละตอน 

▪ ให้กรรมกำรนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับ

กระบวนกำร/เอกสำรกำรขอควำมยินยอม และเอกสำรอ่ืน ๆ เช่น เอกสำร

ประชำสัมพันธ์ แผ่นพับ 

5.2.7 ประธำนน ำอภิปรำยในคณะกรรมกำรทั้งประเด็น scientific, ethics และ informed 

consent และสรุปข้อคิดเห็นในแต่ละตอน 
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5.2.8 เจ้ำหน้ำที่บันทึกผลกำรอภิปรำยประเด็นที่กรรมกำรผู้ทบทวนหลักปรึกษำหำรือ หรือ
ประเด็นที่กรรมกำรเห็นแย้งและมติที่ประชุม 

5.2.9 ประธำน หรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำยอำจโทรศัพท์หำผู้วิจัยในระหว่ำงกำร
ประชุมเพ่ือขอข้อมูลประกอบกำรตัดสินใจ 

5.2.10 คณะกรรมกำรฯ อำจอนุญำตให้ผู้วิจัย ผู้จัดกำรโครงกำรวิจัย ผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
หรือผู้ที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย เข้ำให้ข้อมูลในวำระท่ีเกี่ยวข้อง  ในกรณีดังต่อไปนี้ 

5.2.9.1 คณะกรรมกำรฯ มีข้อสงสัยเพ่ิมเติม ซึ่งคณะกรรมกำรฯ ไม่สำมำรถ
อภิปรำยจนได้ควำมกระจ่ำง 

5.2.9.2 คณะกรรมกำรฯ ต้องกำรข้อมูลเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบกำรตัดสินใจเมื่อผู้ที่
เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยให้ข้อมูลเรียบร้อยแล้ว จะถูกขอให้ออกจำกห้อง
ประชุม เพ่ือให้คณะกรรมกำรฯ ได้อภิปรำยและพิจำรณำตัดสิน  โดยใน
รำยงำนกำรประชุมต้องมีกำรบันทึกกำรเข้ำให้ข้อมูลไว้ด้วย 

5.2.11 ประธำน อำจใช้ดุลยพินิจในกำรอนุญำตแขกรับเชิญเข้ำสังเกตกำรณ์กำรประชุม เช่น 
ผู้ขอเข้ำศึกษำดูงำน นักศึกษำ ฯลฯ หรือในบำงกรณี อำจเชิญผู้เสนอโครงกำรวิจัยมำ
ชี้แจง 

5.2.12 แขกรับเชิญต้องลงนำมข้อตกลงรักษำควำมลับ (AF/02-004) ตำม REC-MEDCMU 
004 

5.2.13 กรณีผู้ร่วมประชุมขอออกจำกห้องประชุม หรือแจ้งทำง Chat ว่ำขอออกจำกกำร
ประชุม ประธำนฯ ต้องตรวจสอบองค์ประชุม หำกไม่ครบให้เลิกประชุม และให้
บันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม 

5.2.14 ในกรณีมีกำรแจ้งเหตุขัดข้องในระหว่ำงกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เช่น เข้ำ
ระบบไม่ได้ ผ่ำนทำงแอพลิเคชั่นไลน์ ให้เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบและแก้ไขปัญหำให้
กรรมกำรฯ โดยเร็ว และประธำนตรวจสอบองค์ประชุมในหัวข้อระหว่ำงกำรประชุม 

5.2.15 หำกเกิดเหตุฉุกเฉินที่สุดวิสัยไม่สำมำรถแก้ไขได้ ให้ประธำนฯ พิจำรณำยุติกำร
ประชุม 
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5.3 พิจารณาตัดสิน 
5.3.1 ประธำน เสนอผลกำรพิจำรณำตัดสิน กรรมกำรฯ ที่เป็นอิสระจำกคณะผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนกำรวิจัยเท่ำนั้น ที่สำมำรถร่วมพิจำรณำตัดสิน ทั้งนี้เพ่ือหลีกเลี่ยงควำม

ขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 

5.3.2 กำรตัดสินกระท ำได้ต่อเมื่อกรรมกำรฯ/ผู้เสนอโครงกำร/ผู้สังเกตกำรณ์ ที่มีควำม
ขัดแย้งทำงผลประโยชน์ ออกห้องประชุมไปแล้ว 

5.3.3 ประธำนนับจ ำนวนกรรมกำรฯ และองค์ประกอบว่ำครบองค์ประชุมหรือไม่ จึงสำมำรถ
ด ำเนินกำรต่อ 

5.3.4 ผลการตัดสินโครงการวิจัยใหม่อำจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

5.3.4.1 “เห็นชอบ” หมำยถึง ที่ประชุมพิจำรณำกำรวิจัยแล้วเห็นว่ำสำมำรถ
ด ำเนินกำรได ้ 

5.3.4.2 “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” หมำยถึง ที่ประชุมเห็นว่ำกำรวิจัยมี
สัดส่วนควำมเสี่ยงและประโยชน์เหมำะสม แต่มีบำงประเด็นที่ต้องแก้ไข 
หรือชี้แจง เพ่ือให้มีควำมชัดเจนขึ้น เช่น กำรแก้ไขภำษำ ส ำนวน ใน
เอกสำรชี้แจงข้อมูล กำรเชื้อเชิญบุคคลมำเป็นผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.3.4.3 “ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมาใหม่” หมำยถึง ที่ประชุมเห็นว่ำกำรวิจัยมี
สัดส่วนควำมเสี่ยงและประโยชน์ยังไม่เหมำะสม และต้องกำรกำรแก้ไข
อย่ำงมำก เพ่ือน ำมำทบทวนพิจำรณำใหม่ เช่น หลักกำรและเหตุผลไม่
เพียงพอในกำรท ำวิจัยในมนุษย์ ขำดข้อมูลควำมปลอดภัยของสำรที่
น ำมำใช้ กำรทบทวนวรรณกรรมไม่อ้ำงอิงผลงำนตีพิมพ์ที่ส ำคัญ  

5.3.4.4 “ไม่เห็นชอบ” หมำยถึง ที่ประชุมมีเหตุผลชัดเจนว่ำกำรวิจัยไม่สอดคล้อง
กับหลักจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ และหำกด ำเนินกำรจะขัด
ต่อสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ด ีของผู้ที่เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.3.5 ผลกำรตัดสินโครงกำรวิจัยประเภทอ่ืน ให้เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทที่
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เกี่ยวข้อง 
REC-MEDCMU 011 กำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
REC-MEDCMU 012 กำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับมำ 
REC-MEDCMU 013 กำรทบทวนพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
REC-MEDCMU 014 กำรจัดกำรกำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัย 

REC-MEDCMU 015 กำรทบทวนพิจำรณำรำยงำนสิ้นสุดโครงกำร  

REC-MEDCMU 016 มำตรกำรกับกำรดัดแปลง ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่

ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 

REC-MEDCMU 017 กำรตอบสนองข้อร้องเรียนของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  

REC-MEDCMU 018 กำรจัดกำรโครงกำรวิจัยที่ขอยุติก่อนก ำหนด 

REC-MEDCMU 019 กำรทบทวนรำยงำนควำมปลอดภัย 

REC-MEDCMU 020 กำรตรวจเยี่ยมสถำนที่วิจัย 
 

5.3.6 ผลกำรตัดสินยอมรับเมื่อประธำนเสนอแล้วไม่มีกรรมกำรผู้ใดคัดค้ำน ให้ถือเป็นฉันทมติ 

(consensus) หำกมีกำรเห็นแย้งและไม่สำมำรถหำข้อยุติได้ประธำนอำจใช้วิธีลงมติ 

(vote) โดยถือเอำมติโดยเสียงข้ำงมำก (majority vote) 

5.3.7 ในกรณีที่ไม่สำมำรถหำข้อยุติได้ กำรลงมติ (ก) ส ำหรับกรรมกำรฯ ที่อยู่ในห้องประชุม 

ให้เลขำนุกำรแจกซองที่บรรจุใบลงมติที่ไม่ระบุชื่อกรรมกำรฯ มติที่ให้เลือก โดยให้ผู้

ลงคะแนนเลือกกำหน้ำมติ จำกนั้นรวบรวม และขำนผลกำรลงคะแนนต่อที่ประชุม (ข) 

กรรมกำรฯ ที่ประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ให้ลงคะแนนผ่ำน Poll ที่ผู้สร้ำงห้องประชุม

สื่ออิเล็กทรอนิกส์ ก ำหนด 

5.3.8 กำรบันทึกผลกำรลงคะแนนให้ลงรำยละเอียดจ ำนวนผู้ลงคะแนนทั้งหมด (total), 

จ ำนวนผู้เห็นด้วย (vote for), จ ำนวนผู้ไม่เห็นด้วย (opposed) และจ ำนวนผู้ไม่ออก

เสียง (abstained) ผลกำรตัดสินเป็นที่ยอมรับเมื่อจ ำนวนผู้เห็นด้วยมีเกินกึ่งหนึ่งของ

จ ำนวนกรรมกำรในที่ประชุมขณะนั้น 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
021/07.0 

บทท่ี 8.1 การเตรียมระเบียบวาระ       
การประชุม การด าเนินการประชุม และ 

บันทึกรายงานการประชุม 

หน้า 11 ของ 21 หน้า 

 

หำกคะแนนเสียงเท่ำกัน ให้ประธำนในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมขึ้นอีกเสียงหนึ่ง

เป็นเสียงชี้ขำด 

5.3.9 ส ำหรับโครงกำรวิจัยใหม่ที่ที่ประชุมมีมติเห็นชอบ หรือ เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข ที่

ประชุมต้อง 

5.3.9.1 จัดประเภทควำมเสี่ยง (risk categories) ตำมระบุในแบบบันทึกควำมเห็น 

5.3.9.2 กรณีเป็นกำรวิจัยในเด็ก ให้ระบุประเภทกำรวิจัยตำม 45 CFR 46 

Subpart D ดังนี้  

§46.404   Research not involving greater than minimal risk. 

§46.405   Research involving greater than minimal risk but 

presenting the prospect of direct benefit to the 

individual subjects. 

§46.406   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. 

§46.407   Research not otherwise approvable which presents 

an opportunity to understand, prevent, or alleviate 

a serious problem affecting the health or welfare of 

children. 

5.3.9.3 ก ำหนดควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเพ่ือทบทวนต่อเนื่องไม่

น้อยกว่ำปีละครั้ง ทั้งนี้อำจก ำหนด (ก) เป็นระยะเวลำ เช่น 4 เดือน , 6 

เดือน หรือ 1 ปี หรือ (ข) จ ำนวนรับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เช่น 10 คน 

แล้วแต่ข้อใดถึงก่อน 

5.3.9.4 กำรก ำหนดควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำให้ค ำนึงถึงปัจจัย
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ดังต่อไปนี้ 

(1) ลักษณะควำมเสี่ยงและควำมเสี่ยงใด ๆ อันเกิดจำกกำรวิจัย 
(2) ระดับควำมไม่แน่นอนเกี่ยวกับควำมเสี่ยงที่เก่ียวข้อง  
(3) สภำพเปรำะบำงของกลุ่มประชำกรศึกษำ  
(4) ประสบกำรณ์ของผู้ท ำกำรวิจัย  
(5) ปัญหำที่คณะกรรมกำรเคยพบเกี่ยวกับผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนกำร

วิจัย เช่น ประวัติกำรไม่ท ำตำมโครงกำรวิจัยหรือแนวปฏิบัติ
(compliance history), ผู้วิจัยไม่ขอควำมยินยอม มีข้อร้องเรียน 

(6) อัตรำ enrollment ที่คำดกำรณ์ไว้ และ 
(7) เป็นกำรวิจัยเกี่ยวกับวิธีหรือยำรักษำใหม่ 

5.3.10  กรณีที่ที่ประชุมมีมติ “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” ให้ประธำนฯ มอบหมำยกรรมกำร
ให้ทบทวนกำรแก้ไข จ ำนวน 1-2 คน ขึ้นกับลักษณะกำรแก้ไขว่ำมำกน้อยเพียงใด  

5.3.11 เลขำนุกำร และเจำหนำที่บันทึกกำรอภิปรำยและ ผลกำรตัดสินของคณะกรรมกำรฯ ใน
แต่ละวำระ ลงในแม่แบบบันทึกรำยงำนกำรประชุม (AF/02-021) และแบบสรุปผลกำร
ประชุมคณะกรรมกำร (AF/03-021)  

5.4  ภายหลังการประชุม  
5.4.1 หลังประธำนฯ ปิดกำรประชุม กรรมกำรวำงเอกสำรโครงกำรวิจัยไว้ในห้องให้เจ้ำหน้ำที่

เก็บรวบรวมเพ่ือรอท ำลำย กรรมกำรท่ีมีไฟล์ในคอมพิวเตอร์ให้ลบไฟล์ทิ้งอย่ำงถำวร 
5.4.2 ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร กำรออกใบรับรอง และจดหมำยแจ้งผล ตำมวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำนที่เก่ียวข้อง ตำมข้อ 5.3.5 กำรบันทึกภำพและเสียง และเก็บข้อมูลจรำจร
อิเล็กทรอนิกส์ของผู้เข้ำประชุม ทีเ่ป็นข้อมูลที่บอกว่ำใครเข้ำร่วมประชุม เข้ำประชุมก่ี
โมง ออกจำกกำรประชุมกี่โมง บันทึกในเครื่องคอมพิวเตอร์ และ external hard disk 
ที่จ ำกัดกำรเข้ำถึงได้เฉพำะเจ้ำหน้ำที่ ที่รับผิดชอบกำรประชุมแต่ละครั้งและเจ้ำหน้ำที่
ผู้ดูแลระบบประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ของส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเท่ำนั้น 
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5.4.3 การแจงการแจ้งผลการตัดสินเบื้องต้น 
5.4.3.1 เลขำนุกำร ลงนำมในแบบสรุปผลกำรประชุมคณะกรรมกำร (AF/03-

021)  
5.4.3.2 เจ้ำหน้ำที่สแกนแบบสรุปผลกำรประชุมคณะกรรมกำร (AF/03-021) 

เป็นรูปแบบ pdf แล้วน ำขึ้นเว็บไซต์ภำยใน 3 วันท ำกำร  หลังกำร
ประชุม 

5.4.4 การแจ้งผลการพิจารณาตัดสินอย่างเป็นทางการส าหรับโครงการวิจัยใหม่ 

5.4.4.1 ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำ คือ “เห็นชอบ” เจ้ำหน้ำที่เสนอประธำนฯ ลง
นำม 

ก. หนังสือแจงผลกำรพิจำรณำและเงื่อนไขกำรเห็นชอบ (ถ้ำมี)  

ข. ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (Certificate of Ethical 
Approval (COA)) ตำม AF/04-021 

ค. แบบแสดงรำยชื่อคณะกรรมกำรที่เข้ำประชุม (Membership 
roster) ตำม AF/05-021 ให้ผู้วิจัย  

5.4.4.2 ส่งเอกสำร informed consent ทีป่ระทับตรำ “ฉบับรับรอง” พร้อม
วันที่ เดือน พ.ศ. ที่อนุมัติ ในทุกหน้ำ ให้กับผู้วิจัย, ส่วนเอกสำร
ประชำสัมพันธ์ และเอกสำรอ่ืนที่ใช้กับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ฉบับที่เห็นชอบ 
หรือที่คณะกรรมกำรฯ มีมติเห็นชอบหลังแก้ไข ให้ยึดตำมที่ระบุใน
ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัย  

5.4.4.3 ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำ คือ “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” เลขำนุกำร 
มีหนังสือแจงผลกำรพิจำรณำ หนังสือแจงผลกำรพิจำรณำตอง
ประกอบด้วย ผลกำรพิจำรณำ วันที่ประชุมพิจำรณำ ขอเสนอแนะของ
คณะกรรมกำรฯ หรือผู้เชี่ยวชำญ  

5.4.4.4 ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำ คือ “ให้ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำใหม่” 
เลขำนุกำรมีหนังสือแจงผลกำรพิจำรณำ หนังสือแจงผลกำรพิจำรณำตอง
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ประกอบดวย ผลกำรพิจำรณำ วันที่ประชุมพิจำรณำ ขอเสนอแนะของ
คณะกรรมกำรฯ หรือผู้เชี่ยวชำญ 

5.4.4.5 ในกรณีผลกำรพิจำรณำ คือ “ไมเห็นชอบ” ประธำนมีหนังสือแจ้งผู้วิจัย 
หนังสือแจงผลกำรพิจำรณำตองประกอบดวย ผลกำรพิจำรณำ วันที่
ประชุมพิจำรณำ เหตุผลของกำรไม่เห็นชอบ ถ้ำผู้วิจัยต้องกำรอุทธรณ์ผล
กำรตัดสิน ให้ท ำบันทึกถึงประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพร้อม
แสดงเหตุผลที่สนับสนุนกำรอุทธรณ์ ภำยใน 3 เดือน หลังได้รับหนังสือ
แจ้งผลกำรพิจำรณำ 

5.4.5 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
5.4.4.1 จัดเตรียมหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำถึงผู้วิจัยโดยหนังสือแจ้งผลกำร

พิจำรณำประกอบด้วยหัวข้อเหล่ำนี้เป็นอย่ำงน้อย 
(1) เลขที่บันทึกน ำส่ง 
(2) ชื่อโครงกำรวิจัย (และรหัส ถ้ำมี)  
(3) ชื่อผู้วิจัย 
(4) ค ำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ (ในกรณีที่ขอให้แก้ไขเอกสำร

โครงกำรวิจัย ให้ระบุประเด็นที่ต้องแก้ไขให้ชัดเจน) 

โดยจัดส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ ให้ผู้วิจัยภำยใน 10 วันท ำกำร 
หลังวันประชุม 

5.4.4.2 หำกค ำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ มีมติ “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” 
หลังผู้วิจัยได้รับหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ ให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขแล้ว
ส่งกลับมำภำยใน 3 เดือน หำกพ้นก ำหนดแล้ว ผู้วิจัยต้องยื่นโครงกำรเข้ำสู่
กระบวนกำรขอรับกำรพิจำรณำแบบโครงกำรใหม่  

5.4.6 ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.4.6.1 ใบรับรองให้ระบุวันที่ เห็นชอบ (Approval Date) และวันหมดอำยุ  

(Expiration date) 
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5.4.6.2 กรณีท่ีเห็นชอบในที่ประชุม ให้ใช้วันที่กำรเห็นชอบมีผลเป็นวันที่ประชุม 

5.4.6.3 กรณีที่มีเห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข และผู้วิจัยส่งโครงกำรที่ปรับปรุง

แก้ไขมำพิจำรณำและได้รับกำรเห็นชอบ ให้ใช้วันที่ประธำนลงนำม

เห็นชอบ 

5.4.6.4 วันหมดอำยุให้ใช้วันที่เห็นชอบบวกระยะเวลำกำรเห็นชอบลบหนึ่งวัน 

เช่น วันที่เห็นชอบคือ 1 มกรำคม 2566 ระยะเวลำกำรเห็นชอบคือ 1 ปี 

ให้วันหมดอำยุเป็นวันครบรอบปีลบไปหนึ่งวัน คือ 31 ธันวำคม 2567 

5.4.6.5 โครงกำรวิจัยใดที่ประสงค์จะด ำเนินโครงกำรวิจัยต่อ ให้เสนอรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำประกอบกำรขอขยำยระยะเวลำด ำเนินกำรวิจัย โดยให้

เสนอมำภำยใน 45 วัน ก่อนใบรับรองหมดอำยุ  

5.5 เตรียมรายงานการประชุม  
5.5.1 เจ้ ำหน้ำที่ ใช้ แม่แบบบันทึกรำยงำนกำรประชุม ในภำคผนวก (AF/02-021) 

ประกอบกำรเขียนรำยงำนกำรประชุม 
5.5.2 เขียนสรุปกำรอภิปรำยและผลกำรพิจำรณำให้กระชับและอ่ำนง่ำย 
5.5.3 ให้แน่ใจว่ำครอบคลุมหัวข้อครบถ้วนในแต่ละส่วน 
5.5.4 ตรวจสอบค ำสะกด ไวยำกรณ์ และบริบทของรำยงำนกำรประชุม 
5.5.5 ท ำให้เสร็จสิ้นใน 2 สัปดำห์หลังกำรประชุมเสร็จสิ้น 
5.5.6 เจ้ำหน้ำที่พิมพ์และเสนอร่ำงรำยงำนกำรประชุมแก่ผู้ช่วยเลขำนุกำร โดยเร็วเพ่ือ

ตรวจทำนควำมถูกต้อง 
5.5.7 เจ้ำหน้ำที่แก้ไขรำยงำนแล้วเสนอผู้ช่วยเลขำนุกำรตรวจทำนกำรแก้ไขรำยงำนอีกครั้ง 
5.5.8 เจ้ำหน้ำที่แก้ไขแล้วส่งฉบับทำงกำรให้เลขำนุกำร ลงนำมและลงวันที่ อย่ำงน้อย 10 วัน 

ก่อนวันประชุม 
5.6 ตรวจทานรายงานการประชุม และหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

5.6.1 เลขำนุกำร ตรวจสอบควำมสมบูรณ์และอนุมัติรำยงำนกำรประชุมฉบับทำงกำร พร้อม
ลงนำมและลงวันที่  

5.6.2 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ กรณีที่ผลกำรตัดสินเป็น “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” 
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หรือ “ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำใหม่” ให้เสนอเลขำนุกำร ลงนำมลงนำมและลงวันที ่
5.6.3 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ และ ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ กรณีท่ีผลกำรตัดสิน

เป็น “เห็นชอบ” หรือ “ไม่เห็นชอบ” เสนอประธำน ลงนำมและลงวันที่ 

5.7 ส่งรายงานการประชุม ใบรับรอง และหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
5.7.1 ส่งหนังสือแจ้งผลกำรตัดสินถึงผู้ยื่นขอ ในกรณีเห็นชอบโครงกำรวิจัยโดยไม่มีกำรแก้ไข 

เ พ่ิมเติม ให้แนบใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  (Certificate of Ethical 
Approval) ตำม AF/04-021 พร้อมกับแบบเอกสำรแสดงรำยชื่อกรรมกำรที่เข้ำร่วม
ประชุม (AF/05-021) ไปด้วย 

5.7.2 ออกหนังสือแจ้งผลภำยใน 10 วันท ำกำรหลังกำรประชุมเสร็จสิ้น 
5.7.3 ส่งส ำเนำรำยงำนกำรประชุมให้กรรมกำรฯ ไปพร้อมกับเอกสำรอ่ืนๆ ในกำรประชุม   

ครั้งต่อไป 
5.8 จัดเก็บรายงานการประชุม ใบรับรอง และหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

5.8.1 เก็บรำยงำนกำรประชุมต้นฉบับและแบบสรุปผลกำรตัดสินเข้ำแฟ้ม “กำรประชุม” 
5.8.2 จัดเก็บหนังสือโต้ตอบ ใบรับรอง ส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ หนังสืออุทธรณ์ 

และ แบบประเมินของกรรมกำรทบทวนหลัก ไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัยเฉพำะเรื่อง 
5.8.3 จัดเก็บข้อมูลหรือหลักฐำนที่เกี่ยวข้องกับกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ดังต่อไปนี้  

5.8.3.1 ข้อมูลบันทึกเสียง หรือท้ังเสียงและภำพ ของผู้ร่วมประชุมทุกคน
ตลอดเวลำที่มี  

5.8.3.2 เหตุขัดข้องที่เกิดขึ้นระหว่ำงกำรประชุม (ถ้ำมี)  
5.8.3.3 ข้อมูลจรำจรอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงอย่ำงน้อยต้องสำมำรถระบุตัวบุคคลหรือ 

ชื่อผู้ใช้งำน วันและเวลำของกำรเข้ำร่วมประชุมและเลิกประชุมได้  
5.8.4 เก็บรักษำ ด้วยวิธีกำรที่ม่ันคงปลอดภัยและเชื่อถือได้ โดยให้ด ำเนินกำรภำยใต้หลักกำร

ดังนี้  
5.8.4.1 ใช้วิธีกำรที่รักษำควำมถูกต้องของข้อมูลได้ 
5.8.4.2 สำมำรถน ำข้อมูลกลับมำใช้หรือแสดงข้อมูลนั้นในภำยหลังได้ 
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5.8.4.3  มีมำตรกำรควบคุมสิทธิกำรเข้ำถึงข้อมูล และมำตรกำรป้องกันกำรเข้ำถึง
จำกผู้ที่ไม่มีสิทธิ  กรรมกำรที่ขอเข้ำดูให้ด ำเนินกำรตำม REC-MEDCMU 
026 

5.8.5 กรณีใช้ระบบควบคุมกำรประชุมจำกผู้ให้บริกำรและเป็นข้อมูลหรือหลักฐำนที่จัดเก็บ
เอง ไม่ได้ ให้ผู้ให้บริกำรส่งมอบข้อมูลดังกล่ำวภำยในระยะเวลำ 7 วันท ำกำร นับแต่วัน
สิ้นสุดกำรประชุม  

5.8.6 กรณีที่มีเหตุจ ำเป็นที่ต้องท ำลำยข้อมูลเกี่ยวกับกำรประชุมให้ผู้มีหน้ำที่จัดกำรประชุม
หรือ ผู้ให้บริกำรลบหรือท ำลำยข้อมูลด้วยเทคโนโลยีและวิธีกำรที่มีควำมมั่นคง
ปลอดภัย  

5.8.7 ระยะเวลำกำรเก็บรักษำเอกสำรหลักฐำนรวมสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ให้ท ำตำมระเบียบ
รำชกำร แต่ต้องอย่ำงน้อย 3 ปี 

 

6. นิยามศัพท ์
ระเบียบวำระกำรประชุม (Agenda) เอกสำรบันทึกรำยกำรของเรื่องที่จะน ำเสนอในที่ประชุม

คณะกรรมกำรฯ 
รำยงำนกำรประชุม (Minutes) เอกสำรบันทึกสิ่งต่ำงๆ  ที่อภิปรำยหรือกระท ำในกำรประชุม

คณะกรรมกำรฯ 
องค์ประชุม (Quorum) จ ำนวนและองค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ ที่ก ำหนดไว้

ส ำหรับกำรพิจำรณำตัดสินโครงกำรวิจัยในที่ประชุมอย่ำงเป็น
ทำงกำร 

หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ วันที่พิจำรณำ ค ำตัดสิน และขอ  
เสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ ที่เลขำนุกำร หรือประธำน     
ลงนำมและลงวันที่ 

ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
(Certificate of Ethical Approval) 

เอกสำรที่ รั บรองว่ ำกำรวิ จั ย ได้ รั บควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแล้ว และผู้เสนอโครงกำร
สำมำรถเริ่มกำรวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่อนุมัติ/เห็นชอบ จนถึงวันที่
หมดอำยุ 
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Membership Roster ดู REC-MEDCMU/003 เพ่ือจัดท ำแบบเอกสำรแสดงรำยชื่อ
กรรมกำรที่เข้ำร่วมประชุม 

7.  ภาคผนวก 

AF/01-021 แม่แบบระเบียบวำระกำรประชุม 
AF/02-021 แม่แบบบันทึกรำยงำนกำรประชุม 
AF/03-021 แบบสรุปผลกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
AF/04-021 แม่แบบใบรับรองฉบับภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
AF/05-021 แบบเอกสำรแสดงรำยชื่อกรรมกำรที่เข้ำร่วมประชุม 

 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011. 

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 

8.3 Office for Human Research Protections (OHRP). Guidance on Written IRB Procedures, 
Date: July 1, 2011. 

8.4 ชนิดำ เล็บครุฑ. คู่มือปฏิบัติงำนกำรจัดประชุม และกำรจดรำยงำนกำรประชุม กลุ่มงำนบริหำร
และธุรกำร คณะสถิติประยุกต์ สถำบันบัณฑิตพัฒนบริหำรศำสตร์ พ.ศ. 2554. 

8.5 พระรำชก ำหนดว่ำด้วยกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 137 
19 เมษำยน 2563 ตอนที่ 30 ก หน้ำ 20  

8.6 แนวปฏิบัติเกี่ยวกับกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์. จัดท ำโดย ส ำนักงำนปลัดนำยกรัฐมนตรี 
ส ำนักงำน ก.พ. ส ำนักงำน ก.พ.ร. กรมบัญชีกลำง ส ำนักงำนปลัดกระทรวงดิจิตัลเพ่ือเศรษฐกิจและ
สังคม ส ำนักงำนพัฒนำธุกรรมทำงอิเล็กทรอนิกส์ 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 021 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 

รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; แก้ไข Ref ICH GCP 
และ WHO; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 - น ำเอำองค์ประชุมจำก SOP003 มำไว้
ในบทนี้ตำมค ำแนะน ำของ 
SIDCER/FERCAP 

- น ำเอำกำรแจ้งผลกำรพิจำรณำจำก 
SOP010 มำไว้ในบทนี้ 

- เพ่ิมรำยละเอียดสิ่งที่ต้องบันทึกใน
รำยงำนกำรประชุม 

- เพ่ิมเอกสำรอ้ำงอิง OHRP Guidance 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 21 มกรำคม 2563 - ปรับปรุงข้อควำมให้กระชับและสอดคล้องกับ
ขั้นกำรปฏิบัติงำนจริง 
- เพ่ิม categories ของการวิจัยในเด็กตาม 45 
CFR 46 Subpart D 
- เพ่ิมเนื้อหำและเงื่อนไขท่ีต้องใส่ในใบรับรอง
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ตำม WHO 2011 

- แก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU 
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย- เพ่ิมกำร Approve Agenda 
ก่อนเริ่มระเบียบวำระที่ 1 
- เพ่ิมกำรบันทึกเวลำที่กรรมกำรได้ออกจำกห้อง
ประชุมและกลับเข้ำมำในห้องประชุม ในวำระ
กำรประชุมที่กรรมกำรมี COI 
- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร เป็น “ผู้ร่วมกำร
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

- ปรับแม่แบบใบรับรอง ให้เป็นเฉพำะใบรับรอง
โครงกำรวิจัยที่พิจำรณำในที่ประชุม 
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บันทึกรายงานการประชุม 

หน้า 21 ของ 21 หน้า 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 021 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 -ปรับแก้ไขตำมข้อแนะน ำของ SIDCER-FERCAP 
Surveyors 
- ก ำหนดระยะเวลำอุทธรณ์ 60 วัน หลังแจ้งผล
กำรพิจำรณำไม่เห็นชอบ 
- เพ่ิมกำรจัดเก็บข้อมูลหรือหลักฐำนที่เก่ียวข้อง
กับกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
- ปรับรูปแบบระเบียบวำระกำรประชุมและ
รำยงำนกำรประชุมให้มีรำยละเอียดตำม 
template ของ FERCAP 

 


