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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Ethical Review Under to MOU among KKU,  
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 5 

 5.1  กำรรับโครงกำรวิจัย 5 

 5.2  กำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม (exemption) 5 

 5.3  กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน/เร่งรัด (expedited review) 5 

 5.4  กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบ full board 6 

 5.5  กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยต่อเนื่องและกำรปรับปรุงแก้ไขโครงกำรวิจัย 8 

 5.6  กำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน และกำรเบี่ยงเบน 
      โครงกำร 

8 

 5.7  กำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด/เสร็จสิ้นกำรวิจัย 8 

 5.8  กำรเก็บเอกสำร 9 

6 นิยำมศัพท์ 9 

7 ภำคผนวก 9 
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1.  วัตถุประสงค  

เพ่ือเป็นแนวทำงให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจัดกำรและด ำเนินกำรกับโครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยกำร
รับพิจำรณำตำมบันทึกข้อตกลงร่วมของ 3 สถำบัน อย่ำงมีประสิทธิภำพ 

2. ขอบเขต  
  กำรด ำเนินกำรตำมข้อตกลงร่วม ใช้กับโครงกำรวิจัยที่  

2.1 ไม่เข้ำข่ำยรับพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน (Central 
Research Ethics Committee)  

2.2 เป็นประเภท multi-center ที่มีนักวิจัยจำกสถำบันที่มีควำมร่วมมือ 2 แห่ง ขึ้นไป 

3. ความรับผิดชอบ  
  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักมีหน้ำที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยครั้งแรก ( initial 
review) และต่อเนื่อง (continuing review) และจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัยตำมมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัย  
  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประจ ำสถำบันคู่ควำมร่วมมือ (1) ส่งกรรมกำรเข้ำร่วมพิจำรณำ
โดยเฉพำะ local issues ได้แก่ ควำมเหมำะสมของนักวิจัยและสถำนที่วิจัย ระเบียบมหำวิทยำลัย วัฒนธรรม
ประเพณีท้องถิ่น (2) พิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง หรือไม่คำดคิด ที่เกิดในสถำบันของคู่ควำม
ร่วมมือและรำยงำนต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหลัก 
  หลังจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยหลักให้ควำมเห็นชอบแล้ว คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยประจ ำสถำบันคู่ควำมร่วมมือควรอนุมัติและออกเอกสำรรับรองให้กับนักวิจัยในสังกัดโดยเร็ว (expedited 
approval) ต่อไป 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงกำรวิจัย 

 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
 

2 ยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก 
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ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

2 พิจำรณำด้ำนจริยธรรมแบบเร่งด่วน/เร่งรัด  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก 

 พิจำรณำด้ำนจริยธรรมในที่ประชุม 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก และกรรมกำรผู้ทบทวนที่เป็น

ตัวแทนจำกสถำบันคู่ควำมร่วมมือ 
3 ออก CoA ให้หัวหน้ำโครงกำรและส่งส ำเนำ 

CoA พร้อมเอกสำรโครงกำรให้ส ำนักงำนของ
สถำบันคู่ควำมร่วมมือ 

 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
สถำบันหลัก 

4 ออก CoA ให้นักวิจัยในสังกัดของสถำบัน
คู่ควำมร่วมมือ ภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำก

ได้รับเอกสำร 

 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน
คู่ควำมร่วมมือ 

5 กำรพิจำรณำทบทวนต่อเนื่อง และกำร
พิจำรณำกำรขอปรับปรุงแก้ไขโครงกำรวิจัย 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก 

 กำรพิจำรณำ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ำยแรงในสถำบัน และกำรเบี่ยงเบนโครงกำร 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของ
สถำบันคู่ควำมร่วมมือ 

6 กำรยุติโครงกำรวิจัย/เสร็จสิ้นกำรวิจัย 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก 

7 เก็บเอกสำร คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
สถำบันหลัก 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การรับโครงการวิจัย 
5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

สถำบันหลักตรวจสอบว่ำโครงกำรวิจัยเข้ำข่ำยกำรขอรับกำรพิจำรณำตำม
บันทึกข้อตกลง 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรโครงกำรวิจัย โดยด ำเนินกำรตำม
วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนของแต่ละสถำบันหลัก หำกเอกสำรครบถ้วนให้
เจ้ำหน้ำที่ออกเลขท่ีโครงกำรวิจัยและเสนอเลขำนุกำรฯ 

5.1.3  หัวหน้ำโครงกำรจะต้องลงทะเบียนโครงกำรวิจัยในระบบปฏิบัติกำรออนไลน์
ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) ให้แล้วเสร็จก่อนที่จะส่งเอกสำรโครงกำรวิจัย
จำกสถำบันหลัก 

 

5.2 การยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม (exemption)  
5.2.1 ให้ตรวจสอบกับเกณฑ์กำรยกเว้นตำม 45 CFR §46.104 Exempt research 

หำกเข้ำเกณฑ์ ให้ด ำเนินกำรต่อไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลัก 

5.2.2 ออก Certificate of Exemption (CoE) ให้หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
5.2.3 ส่งส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยและ CoE ให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

ของสถำบันคู่ควำมร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.2.4 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือเสนอเลขำนุกำรพิจำรณำ

เสนอประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยลงนำมใน CoE ให้นักวิจัยในสังกัด
ภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำกได้รับเอกสำร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธำนฯ    
ลงนำม 

 

5.3 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน/เร่งรัด (expedited review) 
5.3.1 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักจัดโครงกำรวิจัยเข้ำรับกำร

พิจำรณำแบบเร่งด่วน/เร่งรัดโดยอิงเกณฑ์ US DHHS Categories of 
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Research That May Be Reviewed by the Institutional Review Board 
(IRB) Through an Expedited Review Procedure 

5.3.2 จัดส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยไปยังคณะกรรมกำรจริยธรรมของสถำบันคู่ควำม
ร่วมมือเพ่ือขอให้ประเมิน local issues ตำมแบบ AF/01-029 เมื่อสถำบัน
คู่ควำมร่วมมือได้รับแล้วให้เลขำนุกำรหรือกรรมกำรที่เลขำนุกำรมอบหมำยเป็น
ผู้ประเมินและส่งผลประเมินไปยังสถำบันหลักภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำก
ได้รับเอกสำรโครงกำรวิจัย 

5.3.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำม
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของสถำบันวิจัยหลัก 

5.3.4 ประธำนฯ ตัดสินตำมผลกำรพิจำรณำของกรรมกำรผู้ทบทวนของสถำบันวิจัย
หลัก และ local issues จำกเลขำนุกำรของคณะกรรมกำรฯ สถำบันคู่ควำม
ร่วมมือ 

5.3.5 ส ำนักงำนออก Certificate of Ethical Approval (CoA) ให้หัวหน้ำ
โครงกำรวิจัย และส่งส ำเนำ CoA พร้อมทั้งเอกสำรโครงกำรวิจัยในรูปไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์ ให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือ 

5.3.6 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือเสนอเลขำนุกำรพิจำรณำ
เสนอประธำนลงนำมใน CoA ให้นักวิจัยในสังกัดภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำก
ได้รับเอกสำร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธำนฯ ลงนำม 

 

5.4 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบ full board 
5.4.1 หำกโครงกำรวิจัยเข้ำข่ำยกำรพิจำรณำแบบ full board ให้ติดต่อประสำนงำน

กับผู้ประสำนงำนของแต่ละสถำบันในกำรประสำนเลขำนุกำรฯ ประจ ำสถำบัน

เพ่ือตรวจสอบควำมเชี่ยวชำญ และเสนอชื่อกรรมกำรทบทวนหลัก (primary 

reviewer) ที่เหมำะสมตำมสำขำวิชำของโครงกำรวิจัย โดยเป็นตัวแทนมำจำก

สถำบันละ 1 คน (รวม 3 คน) รวมทั้งประสำนงำนกับผู้ประสำนงำนของแต่ละ

สถำบัน เกี่ยวกับควำมสะดวกในกำรประเมินโครงกำรวิจัยและวันที่สะดวกใน
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กำรเข้ำร่วมประชุมโดยระบบกำรประชุมทำงไกล (teleconference) ของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย โดยด ำเนินกำรประชุมคณะกรรมกำรเต็มชุด 

ณ สถำบันที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักสังกัด 

5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส่ ง เอกสำรโครงกำรวิจัยและแบบประเมินตำมรูปแบบของ

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักที่ผู้วิจัยหลักสังกัด ให้กรรมกำรที่

ได้รับมอบหมำยจำกแต่ละสถำบัน 

5.4.3 เจ้ำหน้ำที่ติดต่อประสำนงำนเรื่องวันจัดกำรประชุม รวมถึงตรวจสอบเครื่องมือ

ระบบที่ใช้ในกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรประชุม

ทำงไกล (teleconference) 

5.4.4 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันหลักจัดประชุมคณะกรรมกำรตำม

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของสถำบันหลักและประสำนงำนกับของสถำบันคู่ควำม

ร่วมมือก ำหนดวันประชุมและเตรียมควำมพร้อมของระบบกำรประชุมผ่ำนสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ หรือ teleconference 

5.4.5 ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือมอบหมำย

กรรมกำรทบทวนหลัก 1  คน ร่ วมกำรประชุม พิจำรณำผ่ ำนผ่ ำนสื่ อ

อิเล็กทรอนิกส์ หรือระบบ teleconference 

5.4.6 หำกผลกำรตัดสินเป็น resubmission กำรประชุมครั้งต่อไปให้กรรมกำรท่ำน

เดิมของสถำบันคู่ควำมร่วมมือเป็นผู้พิจำรณำเว้นแต่ไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุม

ได้ ให้ประธำนฯ มอบหมำยกรรมกำรท่ำนอ่ืนที่มีคุณวุฒิและประสบกำรณ์

ใกล้เคียงกัน 

5.3.7 เมื่อโครงกำรวิจัยได้รับกำรอนุมัติ ให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลัก

ออก Certificate of Ethical Approval (CoA) ให้หัวหน้ำโครงกำรวิจัย และส่ง

ส ำเนำ CoA พร้อมทั้งเอกสำรโครงกำรวิจัยในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือ 
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5.4.7 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันคู่ควำมร่วมมือเสนอเลขำนุกำรพิจำรณำ

เสนอประธำนฯ ลงนำมใน Certificate of Ethical Approval (CoA) ให้นักวิจัย

ในสังกัดภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำกได้รับเอกสำร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่

ประธำนฯ ลงนำม 
 

5.5 การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่องและการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย 
5.5.1 ให้ด ำเนินกำรตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยสถำบันหลัก  
5.5.2 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักแจ้งผลกำรพิจำรณำให้สถำบันคู่ควำม

ร่วมมือทรำบ  
5.5.3 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันคู่ควำมร่วมมือเสนอประธำนฯ ลงนำมใน

เอกสำรอนุมัติและขยำยระยะเวลำ ผ่ำนเลขำนุกำร ภำยใน 7 วันปฏิทินหลังจำก
ได้รับเอกสำร โดยให้มีผลในวันที่ประธำนฯ ลงนำม 

 

5.6 การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ 
5.6.1 ให้นักวิจัยด ำเนินกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน 

และกำรเบี่ยงเบนโครงกำรตำมแนวทำงปฏิบัตินักวิจัยของสถำบันที่เกิด
เหตุกำรณ์ 

5.6.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันคู่ควำมร่วมมือพิจำรณำและด ำเนินกำร
เบื้องต้นตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรฯ 

5.6.3 แจ้งผลกำรพิจำรณำให้คณะกรรมกำรจริยธรรมสถำบันหลักภำยใน 10 วัน ท ำกำร  
 

5.7 การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/เสร็จสิ้นการวิจัย 
5.7.1 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักด ำเนินกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน

ของสถำบัน 
5.7.2 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลักแจ้งส ำนักงำนฯ สถำบันคู่ควำมร่วมมือ 
5.7.3 ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันคู่ควำมร่วมมือแจ้งนักวิจัยในสังกัด 
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5.8 การเก็บเอกสาร 

5.8.1 เอกสำรต้นฉบับเก็บที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสถำบันหลัก 
ระยะเวลำกำรเก็บและกำรท ำลำยเอกสำรให้เป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ของแต่ละสถำบัน 

6. นิยามศัพท์ 

คณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยสถำบันหลัก 

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่หัวหน้ำโครงกำรวิจัยสังกัด หรือคณะนักวิจัยตก
ลงกันให้ยื่นขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยกรณที่เป็น multi-center, 
multi-site  

Muti-center, multi-
site 

โครงกำรวิจัยที่มีนักวิจัยแต่ละสถำบันเป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัยในสถำบันของ
ตนโดยด ำเนินกำรตำมโครงกำรวิจัยอย่ำงครบถ้วนและมีกำรรับผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยที่สถำบันที่ตนเองสังกัด 

กำรประเมิน local 
issues 

กำรพิจำรณำบริบทของนักวิจัยในสถำบัน ได้แก่ คุณวุฒิและประสบกำรณ์ 
ควำมพร้อมของสถำนที่และอุปกรณ์ ประเด็นที่อำจขัดต่อวัฒนธรรมประเพณี
ท้องถิ่น รวมถึงกำรพิจำรณำเอกสำรที่ยื่นเสนอขอรับกำรพิจำรณำฯ ซึ่งมี
ข้อมูล site specific (เช่น ชื่อสถำบัน ชื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
แหล่งทุน ชื่อนักวิจัยและสังกัด เบอร์โทรศัพท ์ที่อยู่และเบอร์ติดต่อส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัยประจ ำสถำบัน) 

7. ภาคผนวก 
AF/01-029  แบบประเมิน local issues ของสถำบัน 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 SACHRP Attachment A: Consideration of Local Context with Respect to 

Increasing Use of Single IRB Review  
8.2 US DHHS/FDA/OC/CIDER/CBER/ORA. Guidance for Industry. Using a Centralized 

IRB Review Process in Multicenter Clinical Trials. Procedural. March 2006. 
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8.3 Title 45: Public Welfare Part 46—Protection of Human Subjects. Subpart A—

Basic HHS Policy for Protection of Human Research Subjects (2018 
requirements) 

8.4 Department of Health and Human Services. Food and Drug Administration 
Protection of Human Subjects: Categories of Research That May Be Reviewed 
by the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure. 
Federal Register Vol. 63, No. 216 Monday, November 9, 1998. 

8.5 บันทึกข้อตกลงควำมร่วมมือทำงวิชำกำรด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ระหว่ำง
มหำวิทยำลัยขอนแก่น คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ และคณะแพทยศำสตร์ 
มหำวิทยำลัยสงขลำนครินทร์  

9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 029 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 13 มกรำคม 2563 - ร่ำงครั้งแรก 

- แทรกต่อจำก SOP/028 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 14 กุมภำพันธ์ 2563 SOP/029 ฉบับสมบูรณ์ 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU SOP  

- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

- เพ่ิมกำรลงทะเบียนในระบบออนไลน์ของ
งำนบริหำรงำนวิจัย  
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บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 029 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 03.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมระบบกำรประชุมผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ใน
กำรพิจำรณำแบบ full board 
- เพ่ิมกำรพิจำรณำกำรปรับปรุงแก้ไขโครงกำรวิจัย
ในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยต่อเนื่อง 
- แก้ไขระบบระบบออนไลน์ของงำนบริหำร
งำนวิจัย ให้ชัดเจนขึ้นเป็น ระบบปฏิบัติกำร
ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) 

 


