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 6.2   การเสนอเลขานุการคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวน 4 
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1. วัตถุประสงค์  
 เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการ

พิจารณาเป็นครั้งแรกและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
2. นิยามศัพท ์     

โครงการวิจัยใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 
(Submission for initial review) 

โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอเป็นครั้งแรก 

 
3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for 
initial review)  

 
4. ความรับผิดชอบ  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ลงรับ บันทึก แจกจ่าย โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯพิจารณา พร้อมกับแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 เสนอเลขานุการฯ  
คัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 

 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ /เลขานุการฯ 

3 จัดเอกสารให้กรรมการพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ /
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

       
6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอจากผู้วิจัย โดยการประทับตรารับ
 เอกสาร ลงวันที่ ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อมทั้งออกใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็นหลั กฐาน 
 และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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  6.1.1 การให้รหัสโครงการวิจัยใหมท่ี่ยื่นขอรับการพิจารณา  
1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 5 ตัว คือ AMSEC ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Associated 

 Medical Sciences Ethics Committee 
2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส าหรับแสดงปีที่ยื่นขอรับการพิจารณา เช่น ปี 2565 ใช้รหัส AMSEC-

 65 
3) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว ส าหรับแสดงประเภทของการพิจารณา ดังนี้ 

- การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ใช้ FB ซึ่งเป็นอักษรย่อ ส าหรับ 
Full Board review 

- การพิจารณาแบบเร่งด่วน ใช้  EX ซึ่ งเป็นอักษรย่อส าหรับ Expedited 
review 

- การพิจารณาแบบขอยกเว้น ใช้ EM ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Exemption 
review 

4) ใช้ตัวเลข 3 หลัก ส าหรับแสดงล าดับของโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา ตาม
 ประเภทของการพิจารณา โดยเริ่มจาก 001 เช่น AMSEC-65FB-001, AMSEC-65EX-
 001 และ AMSEC-65EM-001 

  6.1.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล 
1) โครงการวิจัยใหมท่ี่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสารที่ส่งเข้าพิจารณา คือ AF 01-007 ส าหรับโครงการวิจัยที่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมและน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 

2) ตรวจความครบถ้วนของเอกสารเบื้องต้น อย่างน้อยประกอบด้วย  
- บันทึกน าส่ง 
- แบบค าขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 
- โครงการวิจัย  
- ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/หนังสือแสดงความยินยอม 
- อัตตประวัติของผู้วิจัย 
- ประกาศนียบัตรที่ผา่นการอบรมจริยธรรมการวิจัย/การปฏิบัตกิารวิจัยทางคลินิกที่ดี 

6.2 การเสนอเลขานุการคัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 
6.2.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอเอกสารโครงการวิจัยต่อเลขานุการฯ พร้อมกับแนบแบบเสนอ

 ชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย (AF 02-007)  
- กรณีพิจารณาโครงการใหม่แบบเร่งด่วน เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการใน

สายวิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เป็นผู้ทบทวน
หลัก (primary reviewer) บางกรณีอาจขอให้กรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์
ให้ความเห็น 1 คน แต่ทั้งนี้รวมกรรมการแล้วไม่เกิน 2 คน 
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- กรณีพิจารณาโครงการใหม่ในที่ประชุม เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการใน
สายวิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เป็นผู้ทบทวน
หลักและมีกรรมการทีน่อกสายวิทยาศาสตร์ 1 คน 

6.2.2 เลขานุการฯ ส่งเอกสารคืนให้ส านักงาน 

6.3 การจดัเอกสารใหก้รรมการพิจารณา 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดรวบรวมเอกสารเรียงไว้เป็นชุดตามชื่อโครงการวิจัย และด าเนินการ
 ตามเกณฑ์และวิธีการในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่สอดคล้อง ได้แก่ 

- SOP 008 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 
- SOP 009 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
- SOP 010 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

6.4   การแจ้งผลการพิจารณาแก่หัวหน้าโครงการวิจัย 
  การแจ้งผลการพิจารณาตัดสินแก่หัวหน้าโครงการวิจัย และระยะเวลาด าเนินการตั้งแต่การ
ยื่นข้อเสนอจนเสร็จสิ้นกระบวนการพิจารณา ให้เป็นไปตามประเภทของการพิจารณาเชิงจริยธรรม (AF 
03-007 และ AF 04-007) 
 

7. ภาคผนวก  
AF 01-007 รายการการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่จะน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม

และน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 
AF 02-007 แบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
AF 03-007 ระยะเวลาด าเนินการ 
AF 04-007 ค าตัดสินของคณะกรรมการ 

 
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. 
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บันทึกประวัติ SOP 007 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมกาi
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557 

- เพ่ิมระยะเวลาการด าเนินการเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยทียื่นขอรับการพิจารณา ใน
ข้อที่ 6.4   

- แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบท โดยเพิ่มเติม
รายละเอียดการปฏิบัติ ข้อ 6.1 การรับ
เอกสารที่ยื่นเสนอ, เพ่ิมเติมข้ันตอนข้อ 6.2 
การให้รหัสโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการ
พิจารณา และเรียงล าดับรายละเอียดการ
ปฏิบัติใหม่ 

- แก้ไขการพิจารณาแบบเร่งพิเศษ เป็น 
แบบเร่งด่วน ในทุกต าแหน่ง  

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท  
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

- แก้ไขเพ่ิมเติมขอบเขตการจัดการ
โครงการวิจัย  

- ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน 
- ปรับปรุงและเพ่ิมเติมรายละเอียดการ

ปฏิบัติ 
- ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วน
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
ของเอกสารที่ส่งเข้าพิจารณาเป็นฉบับ
เดียวกัน คือ AF 01-007 ส าหรับ
โครงการวิจัยที่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมและน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน  

- แก้ไขเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ  

- เปลี่ยนชื่อบทเป็น “การจัดการ
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาเป็น
ครั้งแรก” Management of Initial 
Protocol Submissions  

- ปรังปรุงเนื้อหารายละเอียดให้สอดคล้อง
กับการด าเนินการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับ
การพิจารณาครั้งแรก 

- เพ่ิม AF 02-007 แบบเสนอชื่อกรรมการผู้
ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 

- เพ่ิม AF 03-007 ระยะเวลาด าเนินการ 
- เพ่ิม AF 04-007 ค าตัดสินของ

คณะกรรมการ 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 


