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1.วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางใหเ้ลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย จัดการกับ

โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่เสนอต่อคณะกรรมการ 

 

2. นิยามศัพท์      - 
 

3. ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องได้แก่ 

3.1 โครงการวิจัยใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 

3.2 โครงการวิจัยที่แก้ไขตามเสนอแนะของกรรมการ แล้วส่งเข้ามาใหม่ (Resubmission of 

protocols with corrections ) 

3.3 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 

3.4 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Protocol termination report) 

 สําหรับการจัดการโครงการวิจัยเคร่ืองมือแพทย ์การพิจารณารายงานความก้าวหน้า และรายงาน

สิ้นสุดโครงการวิจัย ให้ดูการรับและจัดการเอกสารในบทที่เก่ียวข้อง (AMSEC 011, AMSEC 014 และ   

AMSEC 015)  
 

4. ความรับผิดชอบ  
เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยและเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ลงรับ บันทึก แจกจ่าย 

โครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง เพื่อให้คณะกรรมการพิจารณาพร้อมกับแจ้งผลการทบทวนพิจารณาต่อ

ผู้เสนอ  
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

ขั้นตอน กจิกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร

 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

2 เสนอเลขานุการฯ 

คัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 



เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

เลขานุการคณะกรรมการ 
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3 จัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณา

 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

4 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้เสนอ เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

             

6. รายละเอียดการปฏิบัติ 
  6.1 การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
  เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย รับเอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอจากผูวิ้จัย โดยการประทับตรา

รับเอกสาร ลงวันที่ที่ได้รับโครงการหรือเอกสารที่เก่ียวข้อง ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อมท้ังออก

ใบรับเอกสารให้ผูวิ้จัยไว้เป็นหลักฐาน และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
การให้รหัสโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการพิจารณา  

1. ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 5 ตัว คือ AMSEC ซ่ึงเป็นอักษรย่อสําหรับ Associated Medical 

Sciences Ethics Committee 

2. ใชตั้วเลข 2 หลัก สําหรับแสดงปีที่ย่ืนขอรับการพิจารณา เช่น ปี 2557 ใชร้หัส AMSEC57 

3. ใชตั้วอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว สําหรับแสดงประเภทของการพิจารณา ดังนี้ 

1) การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ ใช้ FB ซ่ึงเป็นอักษรยอ่ สําหรับ Full Board 

review 

2) การพิจารณาแบบเร่งด่วน ใช ้EX ซึ่งเป็นอักษรย่อสําหรับ Expedited review 

3) การพิจารณาแบบขอยกเว้น ใช้ EM ซ่ึงเป็นอักษรย่อสําหรับ Exemption review 

4. ใชตั้วเลข 3 หลัก สําหรับแสดงลําดับของโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณา ตามประเภท

ของการพิจารณา โดยเริ่มจาก 001 เช่น AMSEC57FB001, AMSEC57EX001 และ 

AMSEC57EM001 

 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล 

1. โครงการวิจัยใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสารที่ส่งเข้าพิจารณา คือ AF 01-007 สําหรับโครงการวิจัยที่ต้องนําเข้าพิจารณาในที่

ประชุมและนําเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 

2.   โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งเข้ามาใหม่ หรือ ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ตรวจสอบบันทึก
นําสง่ และเอกสารที่แนบมา อ่านคร่าวๆ ว่าได้แก้ไขตามที่ระบุไว้ในบันทึกนําส่งหรือไม ่และ
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เอกสารที่อ้างถึงมีครบถ้วนหรือไม ่ 
1) ลงรหัส research code ด้วยหมายเลขเดิม 

2) หนังสือแจ้งผลการประชุมที่มีรายละเอียดซึ่งระบุส่วนที่ขอให้มีการปรับปรุง

แก้ไข 

3) บันทกึแสดงการแก้ไขปรับปรุง 

4) โครงการวิจัยฉบับแก้ไขปรับปรุงและเอกสารประกอบ เช่น เอกสารชี้แจง

อาสาสมัคร/ใบยินยอม สมุดบันทึกประจําวัน ฯลฯ 

5) ส่วนที่แก้ไขปรับปรุงควรปรากฏในรูปแบบที่ขีดเส้นใต้หรือระบายแถบสี 

3.   รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย หรือ รายงานการยุติโครงการวิจัย ตรวจสอบบันทกึ
นําสง่ และเอกสารที่แนบมาว่า เอกสารที่อ้างถึงมีครบถ้วนหรือไม ่

 6.2 การเสนอเลขานุการคัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 
6.2.1 สํานักงานเสนอเอกสารโครงการวิจัยต่อเลขานุการพร้อมกับแนบรายช่ือกรรมการและ 

 membership roster ไปด้วย 

1) กรณีพิจารณาโครงการใหม่แบบเร่งด่วน เลขานุการมอบหมายกรรมการในสาย

วิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เก่ียวข้อง เป็น primary reviewers 

บางกรณีอาจขอให้กรรมการที่เป็น lay person ให้ความเห็น แต่ทั้งนี้รวมกรรมการแล้ว

ไม่เกิน 2 คน 

2) กรณีพิจารณาโครงการใหม่ในที่ประชุม เลขานุการมอบหมายกรรมการในสาย

วิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เก่ียวข้อง เป็น primary reviewers 

และมีกรรมการที่เป็น non-scientific 1 คน 

3) กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วย่ืนมาใหม่ แล้วต้องพิจารณาแบบเร่งด่วนให้

มอบหมายกรรมการตามที่ประชุมกําหนด 

4) กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วย่ืนมาใหม่ แล้วต้องพิจารณาแบบในที่ประชุมให้

มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนคนเดิม 

5) กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่แก้ไขเพิ่มเติม ให้จําแนกว่าเป็น major หรือ minor change 

ตามนิยามใน AMSEC 013 แล้วมอบหมายกรรมการทบทวนหลักที่พิจารณาโครงการ

นัน้ครั้งแรก  

6) กรณีที่เป็นรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย/ รายงานยุติโครงการวิจัย/ รายงาน
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เสร็จสิ้นโครงการวิจัย ให้เลขานุการ หรือกรรมการที่ประธานมอบหมายเป็นผู้ทบทวน 

6.2.2  เลขานุการส่งเอกสารคืนให้สํานักงาน 

6.3 การจัดส่งเอกสารให้กรรมการพิจารณา 
6.3.1 แยกประเภทเอกสาร 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย จัดรวบรวมเอกสารเรยีงไวเ้ป็นชุดตามชื่อโครงการวจิัย 

แล้วดําเนินการต่อตามความเหมาะสมตามเกณฑ์และวิธีการในวิธีดําเนินการมาตรฐานที่

สอดคล้อง ได้แก่ 

1) AMSEC 008 สําหรับการยกเว้นจากการส่งให้กรรมการพิจารณา 
2) AMSEC 009 สําหรับการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
3) AMSEC 010  สําหรับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ย่ืนเสนอครั้งแรก 
4) AMSEC 012  สําหรับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับ

เข้ามาอีกคร้ัง 
5) AMSEC 013 สําหรับการทบทวนพิจารณาพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติม

โครงการวิจัย 
6) AMSEC 014 สําหรับการทบทวนพิจารณาต่อเน่ืองของโครงการวิจัย 
7) AMSEC 015 สําหรับการทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
8) AMSEC 018 สําหรับการทบทวนพิจารณาการยุตโิครงการวิจัย  
9) AMSEC 019 สําหรับการทบทวนพิจารณารายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ 
10) AMSEC 021 สําหรับการเตรียมระเบียบวาระการประชุม การดําเนินการ

ประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 
6.3.2 ดําเนินการเกี่ยวกับเอกสาร 

1) ประเภทเอกสารที่จัดให้เข้ารับการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน ให้เจ้าหน้าที่

แนบเอกสารสรุปรายการที่เข้าข่ายรับการพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ (คัดจาก 

AMSEC 009) ไปพร้อมเอกสารด้วย  

2) ประเภทเอกสารที่จัดให้เข้ารับการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม ให้รวบรวมและ

เก็บไว้ในตู้เอกสารที่เหมาะสมและจัดส่งให้กรรมการทุกคนได้รับอย่างน้อย 7 

วัน ก่อนวันประชุม 
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6.4 การแจ้งผลการพจิารณาแก่หัวหน้าโครงการวิจัย 
  การแจ้งผลการพิจารณาแก่หัวหน้าโครงการวิจัยและระยะเวลาดําเนินการตั้งแต่การยื่น

ข้อเสนอจนเสร็จส้ินกระบวนการพิจารณาให้เป็นไปตามประเภทของการพิจารณาเชิงจริยธรรม (SOP 

008 สําหรับ exemption review, SOP 009 สําหรับ expedited review และ SOP 010 สําหรับ initial 

review)  

 

7. ภาคผนวก  
AF 01-007 ใบรายการการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่จะนําเขา้พิจารณาในที่

ประชุมและนําเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 

 
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 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR 

GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016. 

 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

AMSEC 007/04.0 

บทที่ 7 การจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรบั
การพิจารณา 

หน้า 8 ของ 9 หน้า 

 

บันทึกประวัต ิAMSEC 007 
 

ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ

การใช้คําและภาษาให้เหมาะสม 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะนําของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557 

- เพิ่มระยะเวลาการดําเนินการเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยทย่ืีนขอรับการพิจารณา ในข้อ

ที่ 6.4   

- แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบท โดยเพิ่มเติม

รายละเอียดการปฏิบัต ิข้อ 6.1 การรับ

เอกสารที่ย่ืนเสนอ, เพ่ิมเติมข้ันตอนข้อ 6.2 

การให้รหัสโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการ

พิจารณา และเรียงลําดับรายละเอียดการ

ปฏิบัติใหม่ 
- แก้ไขการพิจารณาแบบเร่งพิเศษ เป็น 

แบบเร่งด่วน ในทุกตําแหน่ง  
- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท  

- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 

- เปลี่ยน Ref WHO

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ

การใช้คําและภาษาให้เหมาะสม 

- แก้ไขเพิ่มเติมขอบเขตการจัดการ

โครงการวิจัย  

- ปรับปรุงแผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

AMSEC 007/04.0 

บทที่ 7 การจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรบั
การพิจารณา 

หน้า 9 ของ 9 หน้า 

 

- ปรับปรุงและเพิ่มเติมรายละเอียดการ

ปฏิบัต ิ

- ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วน

ของเอกสารที่ส่งเขา้พิจารณาเป็นฉบับ

เดียวกัน คือ AF 01-007 สําหรับ

โครงการวิจัยที่ต้องนําเข้าพิจารณาในที่

ประชุมและนําเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน  

- แก้ไขเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิง 

- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP 

 


