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คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจ ัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและ 

การแพทย์ทางเลือกชุดแรก ได้มีการประชุมคร้ังแรกเมื่อวันที่ 29 กรกฎาคม 2546 การประชุม 

คร้ังน้ัน ได้มมีติส าคัญ 2 เร่ือง คอื 

1. กำหนดองคป์ระชุมของคณะกรรมการ และ 
2. ใหค้วามเห็นชอบในหลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการของคณะกรรมการ 

หลักเกณฑ์ดังกล่าวปรับปรุงจากหลักเกณฑ์การพิจารณาด้านจริยธรรมของคณะกรรมการพิจารณา 

การศึกษาวจิัยในคนของกระทรวงสาธารณสุข โดยองิหลักเกณฑ์ทั่วไปเกี่ยวกับระเบียบวิธวีจิัยและประเมิน 

การแพทย์แผนโบราณ (General Guidelines for Methodologies on Research and Evaluation of Traditional 

Medicine) ขององค์การอนามัยโลกเป็นหลัก ต่อมาคณะกรรมการพิจารณาเห็นว่า เพ่ือให้การด าเนินการของ 

คณะกรรมการเป็นไปตามแนวทางการดำเนินการสำหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมผู้มีหน้าท่ีทบทวน 

พิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ขององค์การอนามัยโลก ซ่ึงกำหนดให้มีการจัดทำวิธีดำเนินการ 

มาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ของคณะกรรมการขึ้น 

การจัดทำวิธีดำเนินการมาตรฐานคณะกรรมการ ได้ดำเนินการตามข้ันตอนและวิธีการดังน้ี 

1)  ส่งตัวแทนเขา้ร่วมประชุม  สัมมนา  และการฝึกอบรม  ในเรื่องจรยิธรรมการวจิัยในคน 

โดยทั่วไป และเร่ืองที่เกี่ยวขอ้งกับวธิดีำเนินการมาตรฐานโดยตรง 

2) ศึกษาตัวอย่างวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการวิจัยในคนของหน่วยงานต่างๆ 

ได้แก่ ชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในเอเชียและแปซฟิิกตะวันตก (Forum for Ethical Review Committees 

in Asia and Western Pacific: FERCAP) กรมแพทย์ทหารบก คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลัยเชียงใหม่ และ 

สถาบันวจิัยวทิยาศาสตร์สุขภาพ มหาวทิยาลัยเชียงใหม่ 

3) แต่งต้ังคณะท างานร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน ซ่ึงคณะทำงานได้พิจารณาดำเนินการดังน้ี 

3.1) ใหใ้ช้วธิดีำเนินการมาตรฐานของกรมแพทย์ทหารบก และ FERCAP เป็นหลัก 

3.2) มีการประชุมปฏิบัติการที่โรงแรมวรบุรี อโยธยา จังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

ระหว่างวันที่ 31 พฤษภาคม - 1 มถุินายน 2549 ยกร่างการดำเนินการมาตรฐานจนแล้วเสร็จ 
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4) คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ 

ทางเลอืก ไดพ้จิารณาวธิีการดำเนนิตามมาตรฐานเมื่อวันท่ี 15 สงิหาคม 2549 มมีตเิห็นชอบและให้เสนอ 

อธบิดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกพิจารณา 

5) อธิบด ีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเล ือก ได้ลงนามอนุมัติ 

วธิดีำเนินการมาตรฐานฉบับที ่ 1 เมื่อวันที่ 1 ตุลาคม 2549 

วิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์ 

แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืกได้มีการปรับปรุงแก้ไขมาเป็นระยะ ซึ่งลงนามอนุมัติและประกาศใช้โดย 

อธบิดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ดังน้ี 

ฉบับที่ 2 วันที ่8 ตุลาคม 2550 และ 1 กุมภาพันธ์ 2551 (แกไ้ขและอนุมัติเฉพาะบท) 
ฉบับที่ 3 วันที ่15 ตุลาคม 2553 

ฉบับที่ 4 วันที ่12 พฤษภาคม 2557 

ต่อมา ในวันที่ 12 กรกฎาคม  2561 ได้มีการปรับปรุงวิธีดำเน ินการมาตรฐานของ 

คณะกรรมการ เป็นฉบับท่ี 5 เพื่อให้สามารถท าหน้าที่เป็นเครื่องมือท่ีดี   ช่วยให้คณะกรรมการสามารถ 

ปฏิบัตติามไดอ้ย่างมมีาตรฐานและบรรลุเปา้หมายการดำเนินงานไดอ้ย่างมีคุณภาพ ถูกตอ้ง โปร่งใส เป็น 

อสิระ และทันเวลา โดยมส่ีวนของเน้ือหา 25 บท ดังน้ี 

Click  บทที่ 1   TAMEC001    การสร้างวธิดีำเนินการมาตรฐาน 

Click  บทที่ 2   TAMEC002   การจัดต้ังคณะกรรมการพิจาณาการศึกษาวจัิยในคน 

ด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

Click  บทที่ 3 TAMEC003 ขอ้ตกลงการรักษาความลับ/การขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

Click  บทที่ 4 TAMEC004 การฝกึอบรมกรรมการและบุคลากร 

Click  บทที่ 5 TAMEC005 การเลือกที่ปรึกษาอสิระ 

Click  บทที่ 6 TAMEC006 การบริหารจัดการกับโครงร่างการวจิัยที่ย่ืนเสนอ 

Click  บทที่ 7 TAMEC007 การใช้แบบทบทวนโครงร่างการวิจัย 

Click  บทที่ 8 TAMEC008 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งรัด 

Click  บทที่ 9 TAMEC009 การพิจารณาโครงร่างการวจิัยคร้ังแรก 

Click  บทที่ 10 TAMEC010 การพิจารณาโครงร่างการวจิัยที่ส่งกลับเขา้มา 
ภายหลังการปรับปรุงแกไ้ข 

Click  บทที่ 11 TAMEC011 การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงร่างการวจิัย 

Click  บทที่ 12 TAMEC012 การพิจารณารายงานความกา้วหน้าของการวจัิย 

https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC001.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC001.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC001.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC002.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC002.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC002.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC003.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC003.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC004.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC004.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC005.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC005.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC006.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC006.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC007.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC007.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC008.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC008.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC009.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC009.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC010.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC010.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC010.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC011.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC011.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC012.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC012.pdf
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Click  บทที่ 13 TAMEC013 การพิจารณารายงานการวจัิยฉบับสมบรูณ์ 

Click  บทที่ 14 TAMEC014 การไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด/การปฏิบัติเบ่ียงเบน 

จากโครงร่างการวจิัย 

Click  บทที่ 15 TAMEC015 การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียนของผูเ้ขา้ร่วมการวจิัย 

Click  บทที่ 16 TAMEC016 การพิจารณารายงานการยุติโครงการวจิัยก่อนกำหนด 

Click  บทที่ 17 TAMEC017 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานเหตุการณ ์

ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

Click  บทที่ 18 TAMEC018 การตรวจเย่ียมเพ่ือกำกับดูแลการวจิัย 

Click   บทท่ี  19 TAMEC019 การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
Click  บทที่ 20 TAMEC020 การประชุมพิเศษ 

Click  บทที่ 21 TAMEC021 การติดต่อส่ือสาร 

Click  บทที่ 22 TAMEC022 การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการ 

Click  บทที่ 23 TAMEC023 การเก็บรักษาและการคน้เอกสารโครงการวจิัย 

Click  บทที่ 24 TAMEC024 การรักษาความลับ 

Click  บทที่ 25 TAMEC025 การสำ รวจและประเมินผลคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย 

https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC013.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC013.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC014.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC014.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC014.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC015.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC015.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC016.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC016.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC017.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC017.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC017.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC018.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC018.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC019.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC019.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC020.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC020.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC021.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC021.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC022.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC022.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC023.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC023.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC024.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC024.pdf
https://www.dtam.moph.go.th/images/document/the-ethic-committee-for-research-in-human-subjects/TAMEC/TAMEC025.pdf
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