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บทท่ี 3.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย
ใหม่ส าหรับน าเข้าตัดสนิในการประชุม 

หน้า 1 ของ 10 หน้า 

 

 
 

 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ส าหรับน าเข้าตัดสินในการประชุม 

Initial Review of Protocol for Full Board Meeting 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 010/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
        (รศ.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  มอบหมำยกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 4 

 5.2  รับเอกสำรโครงกำรวิจัย 5 

 5.3  ตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำรโครงกำรวิจัย 5 

 5.4  ทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย 5 

 5.5  ภำยหลังกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำร 6 

 5.6  แจ้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ หำกไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุมตำมวันที่นัดประชุมได้ 7 

6 นิยำมศัพท์ 7 

7 ภำคผนวก 7 

8 เอกสำรอำงอิง 8 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 010 8 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ในกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย ที่ยื่น
เสนอพิจำรณำเป็นครั้งแรก และต้องน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยใหม่ ที่ไม่เข้ำข่ำยรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน ที่สงเขำ 
มำเพ่ือพิจำรณำในที่ประชุมเปนครั้งแรก 

3.  ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ ใช้ระบบ primary reviewer ในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยเป็นผู้ทบทวนหลัก (primary reviewer) มีหน้ำที่ประเมินโครงกำรวิจัยที่
ได้รับมอบหมำยให้ทบทวนพิจำรณำอยำงละเอียด แล้วให้ข้อสังเกต ข้อคิดเห็น ต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
ตำมแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย  

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย รับผิดชอบกำรตรวจสอบควำมถูกต้องและจัดกำรเอกสำร ฉบับจริงและ
เอกสำรอิเล็กทรอนิกส์ (ถ้ำมี) ที่มีผู้ยื่นขอ นอกจำกนั้นยังต้องแยกเป็นแฟ้มเฉพำะ แจกจ่ำยให้กรรมกำรฯ 
ประเมินทั้งด้ำนวิทยำศำสตร์และด้ำนจริยธรรม  

4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

 เตรียมรำยชื่อโครงกำรวิจัยใหม่และรำยชื่อกรรมกำรที่จะเข้ำ
พิจำรณำในที่ประชุม 

ผู้ช่วยเลขำนุกำร
คณะกรรมกำร 

1 คัดเลือกกรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 

 

เลขำนุกำร
คณะกรรมกำร 

2 รับเอกสำรโครงกำรวิจัย 

 

กรรมกำร 

3 ตรวจสอบควำมถูกต้องครบถ้วนของเอกสำรโครงกำรวิจัยที่
ได้รับมอบหมำยทบทวน 

 

กรรมกำร 
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ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

4 ทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 

กรรมกำร 

5 ภำยหลังกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 

กรรมกำร 

6 แจ้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ หำกมีภำรกิจเร่งด่วนท ำให้        
ไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุมตำมวันที่นัดประชุมได้ 

กรรมกำร 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนหลัก  
5.1.1 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำร เสนอรำยชื่อโครงกำรวิจัยใหม่และรำยชื่อกรรมกำร ที่

สำมำรถเข้ำประชุมได้ ตำม Membership Roster เพ่ือก ำหนดชื่อกรรมกำรผู้ทบทวน
โครงกำรวิจัย ให้เลขำนุกำรพิจำรณำ โดยให้ควำมส ำคัญต่อควำมเชี่ยวชำญของ
กรรมกำรกับสำขำของ โครงกำรวิจัย ที่น ำเข้ำประชุมเป็นล ำดับแรก 

5.1.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำร คัดเลือกและทำบทำมกรรมกำรให้เป็นผู้ทบทวนหลัก อย่ำง
น้อย 3 คน แต่ไม่เกิน 4 คน ในจ ำนวนนี้เป็นกรรมกำรในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ 
2 คน และนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ อย่ำงน้อย 1 คน กำรเลือกมีข้อพิจำรณำ
ดังนี้  

5.1.1.1 กรรมกำรในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ควรมีคุณวุฒิและประสบกำรณ์
ในสำขำกำรวิจัยที่พิจำรณำหรือใกล้เคียง 

5.1.1.2 กรณีที่เป็นกำรวิจัยในเด็ก ต้องให้กรรมกำรผู้ทบทวนหลัก 1 คน เป็นผู้มี
ควำมรู้ควำมเข้ำใจเกี่ยวกับสุขภำพ พฤติกรรม จิตวิทยำเด็ก เช่น กุมำร
แพทย์ พยำบำลเด็ก หรือนักจิตวิทยำเด็ก ตำมเหมำะสม 

5.1.1.3 กรรมกำรต้องไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงกำรที่พิจำรณำ 
5.1.3 ในกรณีที่มอบหมำยแล้วมีเหตุที่ผู้ทบทวนหลักไม่สำมำรถเข้ำประชุมได้ ให้เลขำนุกำรฯ

มอบหมำยผู้ทบทวนคนใหม่ หำกระยะเวลำไม่อ ำนวยและกรรมกำรประเมินเรียบร้อย
แล้ว ให้เลขำนุกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ เป็นผู้น ำเสนอผลกำรประเมินในที่ประชุม 
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แต่ไม่นับกรรมกำรผู้ทบทวนหลักนั้นเป็นองค์ประชุม 
5.1.4 ส ำนักงำนควรเตรียมบรรจุเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมโดยเร็ว ภำยใน 1 เดือน หลังได้รับ

เอกสำรครบถ้วน 

5.2 การรับเอกสารโครงการวิจัย  
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งเอกสำรพร้อมแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำร 

(AF/02-010) ในรูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ (เว้นแต่กรรมกำรผู้ทบทวนขอเป็น
เอกสำร) ให้กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยอย่ำงน้อย 7 วันปฏิทิน ก่อนวันประชุม 

5.2.2  กรรมกำรรับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์/ซองเอกสำรที่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ ส่งให้ 

5.3 การตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย  
5.3.1 ตรวจสอบว่ำมีแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรในไฟล์อิเล็กทรอนิกส์/

ซองเอกสำรหรือไม่ 
5.3.2 แจ้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ หำกเอกสำรไม่ครบ  

5.4 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย  
5.4.1 แบบค าขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.1.1 ตรวจสอบแบบค ำขอรับกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF/01-010) และ
แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest) ของผู้วิจัย 
(AF/03-010) ว่ำกรอกครบถ้วนและลงนำมและลงวันที่โดยหัวหน้ำ
โครงกำรวิจัยเรียบร้อยหรือไม่   

5.4.1.2 แนบแบบค ำขอไว้กับโครงกำรวิจัย  
5.4.2 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการ 

5.4.2.1 ใช้แบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF/02-010) ในกำร
ให้ข้อคิดเห็น (หมำยเหตุ แบบบันทึกข้อคิดเห็นที่กรอกแล้วจะเก็บไว้เป็น
หลักฐำนอ้ำงอิงต่อไป)   

5.4.2.2 เขียนข้อคิดเห็นประเด็นใด ๆ ในแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำ
โครงกำรตำมเหมำะสม 

5.4.2.3 กรณีที่ไม่พบเอกสำรประกอบโครงกำรวิจัยที่ควรมีเพ่ือใช้ประกอบกำร
พิจำรณำ ให้ติดต่อสอบถำมส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
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5.4.2.4 ลงนำมกรรมกำรผู้ทบทวนพิจำรณำ พร้อมลงวันที่ 
5.4.2.5 ส ำหรับกรรมกำรที่เป็นบุคคลนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ (non-

scientific/non-medical) ซึ่ งได้รับมอบหมำยเป็นผู้ทบทวนหลักให้
พิจำรณำควำมเพียงพอของข้อมูล กำรใช้ภำษำ ของข้อมูลและขอควำม
ยินยอม  และประเด็นทำงจริยธรรมในมุมมองของประชำชน (ถ้ำมี) 

5.4.2.6 ผู้ประเมินเสนอแนะผลตัดสิน กำรตัดสินเห็นชอบได้ต้องผ่ำนเกณฑ์ 
ต่อไปนี้ 

(1) ระเบียบวิธีวิจัยมีควำมถูกตองและเหมำะสมกับวัตถุประสงคของ
กำรวิจัยและมีคุณค่ำทำงวิชำกำรและคุณค่ำต่อสังคม  

(2) ลดควำมเสี่ยงตออันตรำยของอำสำสมัครให้เหลือนอยที่สุด  
(3) ควำมเสี่ ยงเป นสัดส วนพอเหมำะกับประโยชน ที่คำดว ำ

อำสำสมัครจะไดรับ  
(4) กำรคัดเลือกอำสำสมัครเขำรวมในโครงกำรวิจัยเป็นไปอย่ำง

เสมอภำค และไม่เอำรัดเอำเปรียบกลุ่มเปรำะบำง  
(5) ไมมีกำรบังคับ หรือชักชวนอำสำสมัครอยำงไมเหมำะสมเพ่ือให

อำสำสมัครเขำรวมกำรวิจัยหรือ ยังคงอยูในกำรวิจัยตอไป  
(6) เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอม ตองมีขอมูลที่เพียงพอ ใช

ภำษำท่ีเขำ้ใจงำย และจัดเตรียมอย่ำงเหมำะสม  
(7) มีแผนติดตำมดูข้อมูลที่เก็บรวบรวมเพ่ือเฝ้ำระวังควำมปลอดภัย

ของอำสำสมัคร (ถ้ำเหมำะสม) 
(8) มีมำตรกำรปกป้องควำมเปนสวนตัวของอำสำสมัคร และรักษำ

ควำมลับของขอมูล (ถ้ำเหมำะสม)  
(9) มีมำตรกำรเพ่ิมเติมในกำรปกป้องอำสำสมัครที่ เปรำะบำง 

(vulnerable subjects)  

5.5 ภายหลังการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
5.5.1 เตรียมแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรเพ่ือประกอบกำรน ำเสนอผลกำร

ทบทวนในที่ประชุม 
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5.5.2 กรรมกำรส่งส ำเนำแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรฯ ให้ส ำนักงำนฯ ก่อน
วันประชุม อย่ำงน้อย 1 วัน ทั้งนี้อำจเป็นในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

5.5.3 กรรมกำรน ำแบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรฯ เข้ำเสนอในที่ประชุม
อย่ำงเป็นล ำดับตำมแสดงใน REC-MEDCMU 021 

5.6 การแจ้งเจ้าหน้าที่ส านักงาน ฯ หากมีภารกิจเร่งด่วนท าให้ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมตามวันที่
นัดประชุมได้  

5.6.1 กรณผีู้ทบทวนหลักคนใดคนหนึ่ง ติดภำรกิจเร่งด่วนหลังได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้
ทบทวนหลัก ให้แจ้งส ำนักงำนทรำบ  

5.6.2 หำกได้ประเมินโครงกำรวิจัยเรียบร้อยแล้ว เลขำนุกำรอำจเป็นผู้น ำเสนอผลกำร
ประเมินในที่ประชุมแทน แต่หำกยังไม่ได้ประเมิน เลขำนุกำรอำจมอบหมำยกรรมกำร
สมทบที่มีคุณสมบัติและประสบกำรณ์ใกล้เคียงเป็นผู้ทบทวนหลักแทน 

 

6. นิยามศัพท์  
Primary reviewer system ระบบกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยโดยก ำหนดให้มีผู้ทบทวนหลัก 

(primary reviewers) 
ผู้ทบทวนหลักคือกรรมกำรจริยธรรมที่มีควำมเชี่ยวชำญเหมำะสมกับ
โครงกำรวิจัยที่ยื่นขอรับรองเชิงจริยธรรมนั้น และน ำเสนอข้อสรุปของ
โครงกำรวิจัยเป็นลำยลักษณ์อักษรในแบบประเมิน หรือด้วยวำจำในที่
ประชุม พร้อมกับข้อคิดเห็นในประเด็นวิทยำศำสตร์ จริยธรรม และ
กระบวนกำร/เอกสำรขอควำมยินยอมของโครงกำรวิจัย 

 

7. ภาคผนวก  
AF/01-010 แบบค ำขอกำรรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์แบบ

พิจำรณำในที่ประชุม 
AF/02-010 แบบบันทึกควำมเห็นในกำรพิจำรณำโครงกำรของกรรมกำรฯ 
AF/03-010 แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest) ของผู้วิจัย 
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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. 

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 010 

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 ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 24-26 
กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ         

โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือวันที่27-
29 กรกฎำคม 2554 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไขเพ่ิมเติมผลกำรพิจำรณำตัดสิน;    เพ่ิมวิธี
ลงคะแนนหำก consensus ไม่ได;้ เพ่ิมวิธี
พิจำรณำควำมถี่ของ continuing review; 
เรียบเรียงประเภทกำรวิจัยใหม่เพื่อควำม
ชัดเจน; แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำย
ต่อกำรอ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO;  เพ่ิมประวัติ
กำรแก้ไข SOP; ปรับเปลี่ยน AF02-010 ใหม่ 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 -เพ่ิม Declaration of COI ตำม 
SIDCER/FERCAP surveyor แนะน ำ 

- ย้ำย 5.4, 5.5 ไปบทที่ 21 กำรประชุม 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 24 มกรำคม 2563 - เพ่ิมกำรแจ้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ หำก
กรรมกำรฯ ติดภำรกิจด่วน ไม่สำมำรถเข้ำ
ประชุมได้ 
- ย้ำย AF/03, AF/04, AF/05 ไปอยู่ในบทที่ 21 
ตำมกำรแก้ไขเมื่อวันที่ 14 กุมภำพันธ์ 2559 
และแก้ไขล ำดับ AF เป็น AF/03-010: 
Declaration of Conflict of Interest 
- ตัด: Informed Consent Checklist ออก
เพรำะปัจจุบันได้ท ำค ำแนะน ำไว้บน web site 
-ให้กรรมกำรส่งแบบบันทึกควำมคิดเห็นไปที่
ส ำนักงำนก่อนประชุมอย่ำงน้อย 1 วัน ตำม
ข้อแนะน ำของ SIDCER/FERCAP surveyor 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับ
ปัจจุบัน 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU 
SOP  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
- เพ่ิมข้อควำมในหัวข้อ ทบทวนพิจำรณำ เป็น 
“กรณีท่ีไม่พบเอกสำรประกอบโครงกำรวิจัยที่
ควรมีเพื่อใช้ประกอบกำรพิจำรณำ ให้ติดต่อ
สอบถำมส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย” 
- ปรับแก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร เป็น “ผู้ร่วมกำร
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 
- ปรับแบบฟอร์ม AF/01-010 และ AF/02-010   

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 010 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 -  ย้ำยกำรมอบหมำยผู้ทบทวนหลักจำก REC-
MEDCMU 021 มำไว้ในบทนี้ตำมข้อแนะน ำของ 
SIDCER-FERCAP Surveyors 
- เพ่ิมข้ันตอนกำรปฏิบัติกรณีที่ผู้ทบทวนหลักไม่
สำมำรถเข้ำประชุมได้ 
- เพ่ิมกำรระบุจ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยและสรุป
ย่อโครงกำรวิจัยใน (AF/01-010) 
- ปรับแบบประเมิน AF/02-010 ให้มี
รำยละเอียดมำกขึ้น 

 


