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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการกับ

โครงการวิจัยและเอกสาร ที่เก่ียวข้องที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
1) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 
2) โครงการวิจัยที่ส่ งเข้ามาพิจารณาภายหลังจากแก่ไขตามเสนอแนะของกรรมการฯ 

(Submission of protocols after corrections) 
3) โครงการวิจัยที่ปรับแก่ใหม่หมดแล้วส่งกลับเข้ามารับการพิจารณารอบใหม่ (Resubmitted     

 protocol) 
4) ส่วนแก่ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 
5) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress report review) 
6) รายงานการยุติโครงการวิจัย (Protocol termination report) 
 
3. ความรับผิดชอบ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบล้วนของเอกสาร รับ บันทึก แจกจ่าย 

โครงการวิจัย และ เอกสารที่เกี่ยวข้อง ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะ กรรมการฯ มีหน้าที่ก าหนดกรรมการฯ ที่ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัย แล้วน าเข้า
พิจารณาหรือรับทราบในที่ ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายหลังการ
ประชุมโดย ประธานคณะ กรรมการฯ เป็นผู้ลงนามในบันทึก 
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4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ 
      1                        รับโครงการวิจัย/เอกสารที่เก่ียวข้อง              เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
      2 ตรวจสอบความครบถ้วนและความถูกต้องของเอกสาร 

• โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 
• โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามารับการพิจารณารอบใหม่ 
• ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
 

      3  บันทึกวันที่รับ ลงเลขรับโครงการวิจัย/เอกสารที่  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
                  เกีย่วข้องและใส่รหัส และกรอกใบรับเอกสารให้ผู้ยื่น 
            และ ลงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ 
 
      4  เก็บเอกสารใส่ตู้ที่มีกุญแจล็อคในส านักงาน   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 
      5 ก าหนดวิธีพิจารณา (Exemption/ Expedite/ Full board)   ประธานฯหรือรองประธานฯ 
      และมอบหมาย Primary reviewer  เป็นผู้ทบทวน   หรือเลขานุการฯ 
 
      6  ก าหนดวันประชุม จัดท ารายชื่อคณะกรรมการฯ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   ที่สามารถเข้าประชุม   
 
      7 มอบหมาย Primary reviewers ที่สามารถเข้าประชุม  ประธานฯ หรือรองประธานฯ 
  เป็นผู้ทบทวนโครงการ (Full board review 3 คน)   หรือเลขานุการฯ 
 
      8  ส่งเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารประกอบ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
  ให้ Primary reviewers ผู้ทบทวน 
 
5.  หล ักการปฏ ิบัต ิการย ื่นที่สำน ักงาน 

5.1 รับโครงการว ิจ ัย 
 1)  โครงการว ิจ ัยท ี่ส่งเข้าพ ิจารณาครั้งแรก 

(บ ันท ึกข ้อความแบบร ับโครงการว ิจ ัยท ี ่ย ื่นขอร ับการพ ิจารณาเอกสารเป็น hard copy 4 ช ุด และ
แผน CD) ดูในเรื่องการพ ิจารณาโครงการว ิจ ัยครั้งแรก (PSRU-EC 10) 

 2)  โครงการว ิจ ัยท ี่สง่กล ับเขา้มาขอรับการพ ิจารณารอบใหม่  

ผู้รับผิดชอบ 

  

  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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  (บันท ึกข้อความ หรือหนังส ือน าส่งเอกสาร เอกสารเป็น hard copy 4 ช ุด และแผ่น CD) ดูใน
เรื่องการพ ิจารณาโครงการว ิจ ัยท ี่ส่งกล ับเข้ามาขอพ ิจารณาใหม่  (PSRU-EC 12) 

3)  ส่วนแก้ไขเพ ิ่มเติมโครงการว ิจ ัย 
(บันท ึกข้อความแบบรายงานส่วนแก้ไขเพ ิ่มเติม โครงการว ิจัย เอกสารเป็น hard copy 2 ช ุด และ

แผ่น CD) ดูในเรื่องการทบทวนส่วนแก้ไขเพ ิ่มเติมโครงการว ิจ ัย (PSRU-EC 13) 
5.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

1)  โครงการว ิจ ัยท ี่ส่งเข้าพ ิจารณาครั้งแรก   
ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการว ิจ ัยท ี่ส่งเข้าพ ิจารณา (AF 01-10) 
2)  โครงการว ิจ ัยท ี่สง่กล ับเขา้มาขอรับการพ ิจารณาใหม่  

ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณา (AF 01-12) 

1) ส่วนแก้ไขโครงการวิจัย 
ผู้วิจัยต้องใช้แบบรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (AF 01-13) 

5.1  บันทึกวันที่รับ ลงเลขรับโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้อง และใส่รหัส และกรอกใบรับเอกสารให้ผู้ยื่น   
บันทึกวันที่รับโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องในสมุดบันทึกการรับเอกสารและในระบบฐาน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ ใส่รหัสโครงการวิจัย (ตัวเลข 3 ตัว/พ.ศ. ดู PSRU-EC 01) และส่งแบบรับ
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา (AF 01-10) แก่ผู้วิจัยหลัก เพ่ือใช้ในการติดต่อกับส านักงาน
คณะกรรมการฯ 

5.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บเอกสารใส่ตู้ที่มีกุญแจล็อคในส านักงาน 
5.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือก าหนดวิธีพิจารณา (Exemption/ Expedite/ Full board) และ
มอบหมาย primary reviewer เป็นผู้ทบทวน โดยใช้แบบตรวจสอบโครงการวิจัย และการ
มอบหมายผู้พิจารณาโครงการวิจัย (AF 01-07) 

5.4 วันประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท ารายชื่อกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุมตาม
วันที่ก าหนดไว้ล่วงหน้าแล้ว 

5.5 ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 
มอบหมายกรรมการฯ (3 คน/โครงการ ส าหรับ Full board review และ 2 คน/โครงการ ส าหรับ 
Expedited review) จากรายชื่อกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุมได้เป็นผู้ทบทวน (เฉพาะโครงการ
ที่ทบทวนแบบ Full board review) 

5.6 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเอกสารที่เป็น hard copy ส่งให้ primary reviewer ส่วนกรรมการฯ ที่
ไม่ใช่ primary reviewer และกรรมการฯ ทุกท่านที่เข้าประชุมจะได้รับรายละเอียดโครงการใหม่ทุก
โครงการในรูปแบบ encrypted file ที่ต้องใช้ password ผ่านทาง Email โดยจัดส่งให้ กรรมการฯ  
1 สัปดาห์ก่อนวันประชุม เพื่อให้กรรมการฯ ทบทวน 
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6. ค านิยาม    - 
 
7. ภาคผนวก   

7.1   AF 01-07 แบบตรวจสอบโครงการวิจัย และการมอบหมายผู้พิจารณาโครงการวิจัย 
 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552  
8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.

2550 
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แบบตรวจสอบโครงการวิจัย และการมอบหมายผู้พิจารณาโครงการวิจัย คร้ังท่ี        . 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย                                        สถานะ                           สังกัดคณะ                         . 
ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย                                                                                                               . 
ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ                                                                                                           . 

ส าหรับเจ้าหน้าที ่
1. ประเภทของโครงการวิจัย 
 Initial protocol 
 Resubmission protocol 

2. ความครบถ้วน 
 ครบถ้วน…………………………………………………………… 
 ไม่ครบถ้วน เห็นควรแจ้งผู้วิจยัให้เพิ่มแก้ไข เพ่ิมเติม 
......................................................................................... 
.......................................................................................... 
.......................................................................................... 
                                                          

ลงนาม.............................................. 
(..........................................................) 

วันท่ี.......................................... 
 

ส าหรับคณะกรรมการ 
ความคิดเห็นของ คนที่ 1 

1. ความครบถ้วน 
 ครบถ้วน…………………………………………………………… 
 ไม่ครบถ้วน เห็นควรแจ้งผู้วิจยัให้เพิ่มแก้ไข เพ่ิมเติม 
......................................................................................... 
 อื่นๆ โปรดระบ ุ
......................................................................................... 
......................................................................................... 
 

2. ประเภทของการพิจารณา 
 Exemption Review……………………………… 
 Expedite Review…………………………………. 
 Full board Review.................................... 
 

กรณี ไม่ใช่ Exemption Review เห็นควรเสนอช่ือผู้อ่าน ดังนี ้
1)..................................................................................... 
2)..................................................................................... 
3)..................................................................................... 
 

ลงนาม................................................................ 
(................................................................) 
วันท่ี......................................................... 

 

ความคิดเห็นของ คนที่ 2 
1. ความครบถ้วน 
 ครบถ้วน…………………………………………………………… 
 ไม่ครบถ้วน เห็นควรแจ้งผู้วิจยัให้เพิ่มแก้ไข เพ่ิมเติม 
......................................................................................... 
 อื่นๆ โปรดระบ ุ
......................................................................................... 
......................................................................................... 
 

2. ประเภทของการพิจารณา 
 Exemption Review……………………………… 
 Expedite Review…………………………………. 
 Full board Review.................................... 
 

กรณี ไม่ใช่ Exemption Review เห็นควรเสนอช่ือผู้อ่าน ดังนี ้
1)..................................................................................... 
2)..................................................................................... 
3)..................................................................................... 
 

ลงนาม................................................................ 
(................................................................) 
วันท่ี......................................................... 

 

AF 01-07/1.0 


