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การเลือกที่ปรึกษาอิสระ 

Selection of Independent Consultants 

 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 006/06.0 
 

 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
       (รศ.ดร.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  กำรคัดเลือกผู้เชี่ยวชำญอิสระ 4 

 5.2  กำรขอค ำปรึกษำ 4 

 5.3  กำรสิ้นสุดกำรให้ค ำปรึกษำ 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 5 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 006 6 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทำงในกำรเลือกผู้เชี่ยวชำญให้เป็นที่ปรึกษำอิสระที่ให้ค ำปรึกษำของคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย  
 
2. ขอบเขต  

ถ้ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเห็นวำโครงกำรวิจัยใดตองกำรข้อมูลเพ่ิมเติมประกอบกำรประเมิน
ควำมเสี่ยง หรือด้ำนวิชำกำร หรือประเด็นจริยธรรมอ่ืน ซึ่งนอกเหนือไปจำกควำมเชี่ยวชำญของคณะกรรมกำร 
ที่มีอยู่ขณะนั้น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย อำจขอควำมเห็นจำกผู เชี่ยวชำญในสำขำเฉพำะมำ
ประกอบกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย  ผู้เชี่ยวชำญดังกล่ำวอำจอยู่ในสังกัด หรือนอกสังกัดคณะ
แพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ก็ได้  
 
3. ความรับผิดชอบ  

ภำยใต้กำรแนะน ำของกรรมกำรผู้ทบทวนหลักหรือที่ประชุม คณะกรรมกำรฯ สำมำรถเสนอชื่อ            
ผูเชี่ยวชำญในสำขำที่ตองกำร ตอประธำนกรรมกำร เพ่ือทำบทำมให้เป็นที่ปรึกษำอิสระเป็นครั้งครำว หรือ
แต่งตั้งเป็นที่ปรึกษำอิสระประจ ำ และด ำเนินกำรขอควำมเห็นจำกผู้เชี่ยวชำญในประเด็นที่ต้องกำรต่อไป 
 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  
 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  คัดเลือกผู้เชี่ยวชำญเพ่ือเป็นที่ปรึกษำ
อิสระ  
 

คณะกรรมกำรฯ 

2 ขอค ำปรึกษำ 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

3  สิ้นสุดกำรให้ค ำปรึกษำ ที่ปรึกษำอิสระ/ คณะกรรมกำรฯ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญเพื่อเป็นที่ปรึกษาอิสระ 

5.1.1 กรณีขอค าปรึกษาเฉพาะกิจเป็นครั้งคราว  

5.1.1.1 กรรมกำรผู้ทบทวนหลักเสนอชื่อผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่ต้องกำรปรึกษำ
พร้อมคุณวุฒิ ควำมเชี่ยวชำญ สังกัด และเบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้ และ
ระบุประเด็นที่ต้องกำรปรึกษำต่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

5.1.1.2 เลขำนุกำรทำบทำมผู้เชี่ยวชำญเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ อนุมัตใิห้
เป็นที่ปรึกษำอิสระ 

5.1.2  กรณีเป็นที่ปรึกษาประจ า 

5.1.2.1  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ แจ้งเวียนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยให้เสนอ
ชื่อผู้สมควรเป็นที่ปรึกษำอิสระ พร้อมคุณวุฒิ สังกัด และเบอร์โทรติดต่อ 

5.1.2.2  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จัดท ำบัญชีรำยชื่อที่ปรึกษำอิสระเสนอ
ประธำนคณะกรรมกำรฯ ให้ควำมเห็นชอบ 

5.1.2.3  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จัดท ำหนังสือเชิญผู้เชี่ยวชำญอย่ำงเป็น
ทำงกำร พร้อมระบุบทบำทหน้ำที่ วำระด ำรงต ำแหน่ง ของที่ปรึกษำอิสระ 
และเสนอประธำนฯ ลงนำม 

5.1.2.4 จัดท ำรำยชื่อผู้ตอบรับเสนอคณบดีเพ่ือติดต่ออย่ำงเป็นทำงกำรขอแต่งตั้ง
เป็นที่ปรึกษำอิสระ โดยมีวำระด ำรงต ำแหน่ง 2 ปี  

5.1.2.5  ส ำนักงำนฯ จัดท ำร่ำงค ำสั่งแต่งตั้งที่ปรึกษำอิสระเสนอคณบดีลงนำม 
5.1.2.6 ส ำนักงำนฯ ขออัตตชีวประวัติของที่ปรึกษำอิสระที่ลงนำมและวันที่ และ

เก็บรักษำไว้ในแฟ้มที่ปรึกษำอิสระ 
5.2 การขอค าปรึกษา 

5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จัดสงโครงกำรวิจัยใหผูเชี่ยวชำญในสำขำที่ต้องกำร

ค ำปรึกษำ เพ่ือทบทวน พิจำรณำ พร้อมกับระบุประเด็นที่ต้องกำรปรึกษำและแนบแบบ

รำยงำนควำมเห็น (AF/01-006) แบบข้อตกลงรักษำควำมลับและเปิดเผยผลประโยชน์

ทับซ้อนของผู้ เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระ (AF/06-004)  ไปด้วย ในหนังสือขอควำม

อนุเครำะห์ ให้ระบุระยะเวลำขอผลกำรประเมินกลับภำยใน 10 วันท ำกำร 
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5.2.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ รับแบบรำยงำนควำมเห็นของผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระ 

และน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำร ในวำระที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยนั้น  

5.2.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ อำจเชิญผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระเข้ำร่วมประชุมด้วยและ

รำยงำนควำมเห็นในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ แต่ ไม่สำมำรถมีส่วนร่วมในกำรพิจำรณำ

ตัดสิน  

5.2.4 รำยงำนข้อคิดเห็นของผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิระจะถูกเก็บไวในแฟ้มโครงกำรวิจัยนั้น  

5.3 การสิ้นสุดการปรึกษา  

5.3.1  กรณีเชิญเฉพำะกิจเป็นครั้งครำว กำรเป็นผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระสิ้นสุดลงเมื่อ
โครงกำรวิจัยนั้นได้รับกำรพิจำรณำตัดสินเรียบร้อยแล้ว 

5.3.2  กรณีเป็นที่ปรึกษำประจ ำ กำรเป็นที่ปรึกษำอิสระสิ้นสุดลงเมื่อหมดวำระ 
 
6. นิยามศัพท์  

ผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำ
อิสระ    

ผู้ที่มีควำมเชี่ยวชำญพิเศษในเรื่องใดเรื่องหนึ่ง เช่น วิธีวิจัย หัตถกำรทำง
กำรแพทย์ โรคที่ศึกษำวิจัย จริยธรรมกำรวิจัย ประเพณีวัฒนธรรมของ
ประชำกรที่ศึกษำ กฎหมำย หรือเป็นผู้มีควำมรู้เกี่ยวกับกลุ่มตัวอย่ำงกำรวิจัย 
ที่ท ำหน้ำที่ทบทวน วิเครำะหโครงรำงกำรวิจัยในประเด็นหรือหัวข้อเฉพำะ 
และใหค ำปรึกษำ ข้อคิดเห็น ต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยโดยไมมี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงกำรวิจัย ผู้สนับสนุนโครงกำรวิจัย หรือผูวิจัยใน
โครงกำรวิจัยนั้น ๆ 

 
7. ภาคผนวก  

AF/01-006 แบบรำยงำนควำมเห็นของผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระ 
 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 

research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
006/07.0 

บทท่ี 2.4 การเลือกที่ปรึกษาอิสระ หน้า 6 ของ 8 หน้า 

 
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. 

 

9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 006 

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 

02.0 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 05.0 28 กุมภำพันธ์ 2562 ปรับภำษำ 

เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

 

 

 

 

06.0 

 

 

 

 

 

 

14 กุมภำพันธ์ 2565 

 

 

 

 

 

 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- ปรับข้อควำมจำก “ผู้เชี่ยวชำญ” เป็น 
“ผู้เชี่ยวชำญอิสระ” และเพ่ิมเติมนิยำม
ศัพท์ ให้ครอบคลุม 
- ปรับรำยละเอียดกำรปฏิบัติ กำรคัดเลือก
ผู้เชี่ยวชำญ แบ่งเป็น กรณีเชิญเฉพำะกิจ
เป็นครั้งครำว และกรณีเป็นที่ปรึกษำ
ประจ ำ  
- ปรับข้อควำมให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติ
ซ่ึงจะขอค ำปรึกษำจำกที่ปรึกษำอิสระก็เม่ือ
เห็นว่ำโครงกำรวิจัยนั้นมีบำงประเด็นที่ 
reviewer อำจต้องกำรควำมเห็นจำก
ผู้เชี่ยวชำญอิสระ 
- ปรับ AF/01-006 ให้ระบุเฉพำะประเด็นที่
ต้องกำรค ำปรึกษำ ไม่ใช่ให้เป็น external 
reviewer 
- เพ่ิมแบบข้อตกลงรักษำควำมลับของ      
ผูเชี่ยวชำญอิสระ (AF/02-006)  และ
ข้อตกลงเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนของ 
ผูเชี่ยวชำญอิสระ (AF/03-006) 

 

 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
006/07.0 

บทท่ี 2.4 การเลือกที่ปรึกษาอิสระ หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 006 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 17 สิงหำคม 2566 - ปรับชื่อบทเป็น “กำรเลือกที่ปรึกษำ
อิสระ” และปรับกำรใช้ค ำให้ชัดเจนตลอด
ทั้งเอกสำร 
- เพ่ิมกำรขอผลกำรพิจำรณำกลับคืนจำก
ผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระภำยใน 10 วันท ำ
กำร ตำมข้อแนะน ำของ SIDCER-FERCAP 
surveyor 
- ย้ำยข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับ
ผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระที่ให้ควำมคิดเห็น
ต่อโครงกำรวิจัย ไปอยู่ใน REC-MEDCMU-
004 

 


