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1.  วัตถุประสงค์ 

    เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะอนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการบริหารจัดการ

โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อให้คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา 

 

2.  ขอบเขตความรับผิดชอบ 

            วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปนี ้

1) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submitted protocols for initial review) 

2) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะอนุกรรมการฯ 

(Resubmitted protocols after corrections) 

 

3.  ความรับผิดชอบ 

  ขั้นตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ

คณะอนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี ้

1) เจา้หน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา  

2) เลขานุ การฯ คั ด เลื อกโครงร่างการวิจั ย เพื่ อพิ จารณ า  ว่าจะพิ จารณ าในที่ ป ระชุม

คณะอนุกรรมการฯ  (ดูในบท RTA 05_2563) หรือพิจารณาแบบเร็ว (ดูในบท RTA 06_2563) 

หรือการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ดูในบท RTA 07_2563) 

3) ผู้อ านวยการส านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อ

พิจารณา  

4) คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัย  

5) ผู้อ านวยการส านักงานฯ เตรียมหนังสือรับรอง และหนังสือแจ้งผล  

6) คณะอนุกรรมการฯ ผู้อ านวยการส านักงานฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการเอกสาร

โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ภายหลังการพิจารณา  

7) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่นที่

เกี่ยวข้อง และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 



 

RTA 04_2563 

หน้า 5 ใน 18 หน้า 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 04_2563 

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา 
Management of Protocols for Review 

ฉบับที่ 7.0 

4.  แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ 

โครงร่างการวิจัย ที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก 

ล าดับ การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 p 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร  

และความตรงกันระหว่างเอกสารกับไฟล์อิเล็กทรอนิกส ์

 ถ้าเอกสารครบและตรง 

p 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 คัดเลือกว่าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ หรือ 

พิจารณาแบบเร็ว หรือ 

ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  

p 

เลขานุการฯ  

 

4 ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

p 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 ก าหนดอนุกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

p 

เลขานุการฯ  

 

6 ส่งโครงร่างการวิจัยให้อนุกรรมการฯ ทบทวน 

p 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

7 ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 p 

อนุกรรมการฯ 

8 ด าเนินการประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

p 

ประธานฯ  

9 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  

p 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

เลขานุการฯ   

ประธานฯ  

10 จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.   วิธีปฏิบัต ิ

5.1 การรับเอกสารโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  

การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีรายละเอียดดังนี ้

5.1.1    ก าหนดเวลาการรับโครงร่างการวิจัย 

(1)  ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่ส านักงานฯ ภายในวนัท าการสุดทา้ยของเดือน         

ก่อนเดือนที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

(2)  กรณทีี่ผู้วจิัยส่งโครงร่างการวิจัยล่าช้ากว่าก าหนด และต้องการให้พิจารณาโครงร่างการ

วิจัยในเดือนนั้นๆ ผู้วิจัยต้องส่งหนังสือชี้แจงเหตุผลต่อเลขานุการฯ เพื่อพิจารณาว่า จะ

น าโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาตามที่ผู้วิจัยร้องขอหรือไม่ 

5.1.2    ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยตอ้งส่ง ดังน้ี 

เอกสารที่ผู้วิจยัต้องส่ง จ านวนชุด* 

1. แบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา (RF 01_2563) 

 

1  

2. โครงร่างการวิจัยภาษาไทย และ/หรือ โครงร่างการวิจัยภาษาอังกฤษ ที่มีบทสรุปย่อ

ภาษาไทย (RF 08_2563) กรณี ที่ เป็ น  case report/case series อาจส่ ง 

manuscript แทนโครงร่างการวิจัยได ้

1  

3. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนาเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(ภาษาไทย) (RF 09_1_2563 และ/หรือ RF 09_2_2563 และ/หรือ  RF 

09_3_2563) 

1  

4. แบบประวัติผู้วิจัยและผูว้ิจัยร่วม (RF 10_2563) ** 

 

1  

5. เอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม โฆษณา สมุดไดอารี่ 

วิดีโอ เป็นต้น 

1  

6. หนังสือน าส่งจากผู้บังคับบัญชา เรียนประธานคณะอนุกรรมการพิจารณา 1  



 

RTA 04_2563 

หน้า 7 ใน 18 หน้า 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก RTA 04_2563 

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา 
Management of Protocols for Review 

ฉบับที่ 7.0 

โครงการวิจัย พบ. 

7. แผ่นซีดีหรือดีวิดี ที่มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยในรูป pdf file (และ word file)*** 

หรือส่ง pdf file (และ word file) ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยส่งไปทีผ่่าน 

irbrta@yahoo.com  

1  

8. เอกสารข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูลและการเปิดเผยผลประโยชนท์ับซ้อน 

ควรมีตามจ านวนนักวิจัยและที่ปรึกษา พร้อมลงลายมือชื่อ (RO 01_1_2563) 

2 ฉบับ/ท่าน 

9. เอกสารข้อตกลงในการด าเนินการวิจัยตามแนวทางจริยธรรมสากลส าหรับ

นักวิจัย พร้อมลงลายมือชื่อ ตามจ านวนนักวิจัยและที่ปรึกษา (RO 01_2_2563) 

2 ฉบับ/ท่าน 

ผู้ วิ จั ยส ามารถ  Download เอกสารต่ างๆ  ได้ ที่ เว็บ ไซต์  http://www.irbrta.pmk.ac.th/ ห รือ

http://www.amed.go.th/rtamed/irbrta/ 

หมายเหตุ   

*    จ านวนเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยต้องส่ง อาจมีการปรับลดตามมติที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

**   ผู้วิจัย และ/หรือ ผู้วิจัยร่วม ต้องแนบหลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (ICH GCP) และ/หรือ

การอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงร่างการวิจัยที่เป็นการศึกษาในมนุษย์ ที่มี 

intervention และมีแบบแผนการวิจัยเชิงทดลอง (experimental study) 

***   ข้อมูลและการเรียงหน้าในเอกสาร ต้องตรงกับในไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

 

5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนและความตรงกันของโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบโดยใช้แบบเอกสารคู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของ

โครงร่างการวิจัย  (RO 02_2563) และ ความตรงกันระหว่างเนื้ อหา/หน้ าใน เอกสารกับ

อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 

5.2.1  ถ้าเอกสารไม่ครบถ้วนหรือไม่ตรงกัน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งกลับคืนผู้วิจัยเพื่อเตรียม

เอกสารให้ครบถ้วน  

5.2.2  ถ้าเอกสารครบถ้วนและตรงกัน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการดังนี ้

ก. บันทึกข้อมูลการรับเอกสารในแบบบันทึกจากฐานข้อมูล/ หนังสือ “เลขทะเบียนรับ

หนังสือคณะอนุกรรมการฯ”  

mailto://(null)irbrta@yahoo.com
http://www.irbrta.pmk.ac.th/
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ข. ออกเลขที่หนังสือ บนหนังสือน าส่งโครงร่างการวิจัย  

ค. ออกใบตอบรับเอกสาร (RL 11_2563) ซึ่งระบุวันที่จะพิจารณาโครงร่างการวิจัย ให้แก่

ผู้วิจัยเพ่ือเป็นหลักฐาน และเก็บส าเนาไว้ที่ส านักงานฯ 

ง. ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

ตอบยืนยันการรับเอกสาร ส่งให้ผู้วิจัยทางอีเมล์ และเก็บหลักฐานการติดต่อไว้ที่

ส านักงานฯ 

5.3  การคัดแยกประเภทของโครงร่างการวิจัย 

ก. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ คัดกรองเบื้องต้นจากแบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อ

พิจารณาครั้งแรก (RF 01_2563) ว่าโครงร่างการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณาในที่

ประชุมคณะอนุกรรมการฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 

review) หรือเป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ข. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาครั้งแรก และแบบ

รายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก (RF 01_2563) ให้เลขานุการฯ 

ด าเนินการคัดเลือก 

5.4  การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยเลขานุการฯ   

             มีหลักการคัดเลือกดังนี ้

5.4.1   โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ (Full board) ได้แก่ 

โครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือ 

ไม่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ดูในบท RTA 05_2563) 

5.4.2   โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) (ดูในบท RTA 06_2563) 

5.4.3   การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) (ดูในบท RTA 07_2563) 

 

5.5   การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

โครงร่างการวิจัยที่จะเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ (Full board) 

หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) จะได้รับการก าหนดรหัส โดยมีหลักการดังนี ้
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5.5.1  รหัสจะต่อเนื่ องกันทั้ งรหัสโครงร่างการวิจัยที่ เข้ ารับการพิ จารณาในที่ ประชุม

คณะอนุกรรมการฯ (Full board) และรหัสโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบ

เร็ว (Expedited) 

5.5.2    การก าหนดรหัสหลักและรหัสย่อย มีแนวทางตามตารางที่ 1 

5.5.3    ล าดับรหัสจะเริ่มต้นด้วยหมายเลข 001 และแบ่งตามปีปฏิทินพุทธศักราช 

5.5.4    ในกรณีที่เป็นโครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว จะมีค าต่อท้ายรหัสว่า_Exp 

5.5.5   ในกรณีที่เป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม (Exemption) จะมีค าต่อท้ายรหัส

ว่า_Xmp  

ตารางที่ 1   การก าหนดรหัสหลักและรหัสย่อยของโครงร่างการวิจัย  

รหัสหลัก ประเภทของโครงการวิจัย 

P โครงการวิจัยของบริษัทยา 

S โครงการวิจัยของแพทย์ อาจารย์แพทย์ เภสัชกร ทันตแพทย์  

เทคนคิการแพทย ์

R 

M 

โครงการวิจัยของแพทย์ประจ าบา้น  

นักเรียนแพทย์ 

N โครงการวิจัยของนักเรียนพยาบาล พยาบาล อาจารย์พยาบาล 

Q โครงการวิจัยของนักศึกษาหรือบุคลากรจากสถาบันอื่น  

  

ในแต่ละหมวดของรหัส จะมรีหัสย่อยตามประเภทของการศึกษา ดังนี้ 

รหัสย่อย ประเภทของการศึกษา 

h การศึกษาในมนุษย์ ที่ไม่ใช่แบบสอบถาม 

q การศึกษาโดยใช้แบบสอบถาม 

b การศึกษาที่เกี่ยวกับการจรวจทางห้องปฏิบัติการ หรืออื่นๆ  

นอกเหนือจากการศึกษาในมนุษย ์
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5.6  การก าหนดอนุกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

5.6.1 เลขานุการฯ ก าหนดอนุกรรมการฯ ผู้อ่านโครงร่างการวิจัย 3 คน ต่อ 1 โครงการ พิจารณา

เลือกอนุกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ที่มีความรูห้รือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครง

ร่างการวิจัย โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วมหรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับ

โครงการวิจัยนั้นๆ 

5.6.2  ในกรณีที่ไม่มีอนุกรรมการฯ ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการ

วิจัย เลขานุการฯ อาจสรรหาผู้เชี่ยวชาญเพื่อทบทวนและให้ความเห็นในด้านวิทยาศาสตร์

การแพทย์ (scientific issues) และหรือวิธีด าเนินการวิจัย (methodology) ทั้งนี้ผู้เชี่ยวชาญ

อาจเป็นอนุกรรมการหลักหรืออนุกรรมการเสริม ที่ ไม่สามารถเข้าร่วมในการประชุม

คณะอนุกรรมการฯ ได)้ 

5.7  การส่งเอกสารโครงร่างการวิจัยให้อนุกรรมการฯ  

5.7.1   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสาร ให้อนุกรรมการฯ ทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ที่มีรหัสการ

เข้าถึงข้อมูล (password) และ/หรือ ส าเนาเอกสาร ก่อนวันประชุมคณะอนุกรรมการฯ ไม่

น้อยกว่า  7 วันท าการ  

5.7.2   เอกสารที่ส่งให้อนุกรรมการฯ ประกอบด้วย 

ก. จดหมายเชิญประชุมเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุม (RO 

11_2563) 

ข. ตารางก าหนดรายช่ืออนุกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

ค. โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องที่อนุกรรมการฯ จะทบทวน 

ง. แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (RO 03_1_2563) หัวข้อทบทวน

และน าเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ (RO 03_2_2563)  ส าหรับโครงร่างการ

วิจัยที่พิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ และ/ หรือ แบบตรวจเอกสารชี้แจง

ข้อมูลแก่อาสาสมัคร (RO 04_1_2563) และ/ หรือ แนวทางการทบทวนและน าเสนอ

เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร ในโครงการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุ์ศาสตร์ (RO 

04_2_2563) 

จ. ไฟล์อีเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยที่จะ

ทบทวน ส่งให้ทางอีเมล์ 
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5.8  การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยอนุกรรมการฯ  

5.8.1   อนุกรรมการฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแนวทางการ

ทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (RO 03_2563 และ/หรือ RO 04_2563)  

5.8.2   อนุกรรมการฯ ควรส่งคนืให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 1 วันก่อนการประชุมคณะอนุกรรมการ  

5.9  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

5.9.1  การก าหนดวันประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

ก. คณะอนุกรรมการฯ มีการประชุมอย่างสม่ าเสมออย่างน้อย 1-2 ครั้ง/เดือน  

ข. หากมีการเลื่ อนก าหนดการประชุม  ผู้ อ านวยการส านั กงานฯ ต้องแจ้ งให้

คณะอนุกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 1 สัปดาห์  

ค. หากมีการประชุมกรณีพิเศษ ประธานฯ จะเป็นผู้ก าหนดวันประชุม และผู้อ านวยการ

ส านักงานฯ แจ้งให้คณะอนุกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุมทราบอย่างน้อย 1 สัปดาห์ 

ก่อนการประชุม 

5.9.2  การด าเนินการประชุมคณะอนุกรรมการฯ (ดูบท RTA 05_2563) 

5.10  การแจ้งผลการพิจารณา  

5.10.1  เอกสารแจ้งผล 

(1)    ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรอง  

ก. ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ รับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

ประทับตรายางที่มีชื่อคณะอนุกรรมการฯ และวันที่ที่รับรอง ลงบนหน้าแรกของโครง

ร่างการวิจัยและเอกสารอื่นๆ  และประทับตรายางทุกหน้า ในส่วนเอกสารชี้แจงข้อมูล

แก่อาสาสมัครและแบบบันทึกข้อมูล  

ข. ผู้อ านวยการส านักงานฯ ด าเนินการเตรียมหนังสือรับรอง (RL 01_2563) ที่ลงนาม

โดยประธานฯ  

(2)   ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือปรับปรุง 

แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  ผู้อ านวยการส านักงานฯ ด าเนินการท าหนังสือแจ้งผลการ

พิจารณาโครงร่างการวิจัย (RL 02_1_2560 หรือ RL 02_2_2560) ประกอบด้วยผลการ

พิจารณา วันที่ที่พิจารณา และข้อเสนอแนะ ลงนามโดยเลขานุการฯ  
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(3)   ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ไม่รับรอง ผู้อ านวยการส านักงานฯ 

ด าเนินการท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (RL 02_3_2560) ลงนามโดยประธานฯ 

หนังสือแจ้งผลประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่ที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมี

ข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะอนุกรรมการฯ โดยแจ้งความ

จ านง และเหตุผลโต้แย้งต่อประธานฯ เป็นลายลักษณ์อักษรมาภายในระยะเวลา 6 เดือน 

นับจากวันที่พิจารณาผลโครงการวิจัย”  

5.10.2  วิธีการแจ้งผล ระยะเวลาการแจ้งผล 

ก. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย เพื่อแจ้งให้มารับผลการพิจารณา ภายใน 10 

วันปฏิทิน หลังการประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

ข. การส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ให้

ผู้วิจัยมารับที่ส านักงานฯ การรับเอกสารของผู้วิจัย ต้องมีการลงบันทึกชื่อผู้รับ วันที่รับ 

เป็นลายลักษณ์อักษร 

ค. ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่มารับเอกสารแจ้งผลการพิจารณาภายใน 1 เดือน หลังแจ้งผลทาง

อีเมล์ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการส่งอีเมล์เตือน และ/หรือโทรศัพท์ถึงผู้วิจัย  

5.10.3   สรุปรวมระยะเวลา (Time frame) 

รวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัย (เอกสารครบถ้วน) ถึงวันแจ้งให้ผู้วิจัยมา

รับผลการพิจารณา ไม่เกิน 60 วันปฏิทิน   

 5.11.  การจดัเกบ็เอกสารโครงร่างการวิจยั 

5.11.1     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชุด 

เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย ส่วนเอกสารที่เหลือ ส่งคืนผู้วิจัย 

5.11.2     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย และจดหมายแจ้งผลต่างๆ 

ในแฟ้มตามประเภทของเอกสาร และท าส าเนา 1 ชุด เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงร่างการ

วิจัย 

5.11.3     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ หลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่อ

อิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออ่ืนๆ กับผู้วิจัย ไว้ในระบบฐานข้อมูลของส านักงาน 

5.11.4     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลเบื้องต้นของโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งรหัสใน

ฐานข้อมูล 
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5.12   การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

5.12.1   โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพื่อน าเข้ามาพิจารณาใหม่   

ก. หลักเกณฑ์การรับโครงร่างการวิจัยและการด าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงร่างการวิจัย เพื่อ

การพิจารณาครั้งแรก ร่วมกับส่งแบบรายงานการแก้ไขโครงร่างการวิจัย (RF 02_2563)     

ข. เลขานุการฯ จัดให้อนุกรรมการฯ ซึ่งเคยทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก 

(ถ้าอนุกรรมการฯ นั้นสามารถเข้าร่วมการประชุมคณะอนุกรรมการฯ) หรือ ให้อนุกรรมการฯ อื่น 

(ถ้าอนุกรรมการฯ เดิมไม่สามารถเข้าร่วมการประชุมคณะอนุกรรมการฯ) เป็นผู้ทบทวนโครงร่าง

การวิจัย 

 

5.12.2   โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  

ก. ผู้วิจัยสามารถส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ร่วมกับส่งแบบรายงานการแก้ไขโครงร่าง

การวิจัย  (RF 02_2563) ที่ส านักงานฯ ไดทุ้กวันท าการ 

ข. อนุกรรมการฯ  ที่เคยทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก คนที่ 1 หรือ คนที่ 2 

หรืออนุกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการฯ ให้เป็นที่ปรึกษาส าหรับโครงร่าง

การวิจัยนั้นๆ เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ และบันทึกความเห็นแบบรายงาน

ความเห็นของอนุกรรมการฯ ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (RO 

03_2560)  

ค. เมื่ออนุกรรมการฯ ที่ได้รับการมอบหมาย ทบทวนและเห็นว่าโครงร่างการวิจัยได้รับการปรับปรุง

แก้ไขตามข้อแนะน า ผู้อ านวยงานส านักงานฯ จะน าเสนอตอ่ประธานฯ  เพื่อลงนามรับรอง  

ง. การแจ้งผลและการจัดเก็บเอกสาร ด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย

เพื่อพิจารณาครั้งแรก 

 

6. นิยามศัพท์ 

การพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ   

Full board 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะอนุกรรมการฯ             

ที่มีองค์ประชุมครบ ตามวาระการประชุมเพ่ือพิจารณา

โครงร่างการวิจัย 
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การพิจารณาแบบเร็ว  

Expedited review 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย               

โดยอนุกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย  

การขอยกเวน้การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  

Exemption 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่าย “ด าเนนิการได้ 

โดยไม่ต้องรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย”   

จากคณะอนุกรรมการฯ 

 

7. ภาคผนวก 

RF 01_2563         แบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

RF 02_2563 แบบรายงานการแก้ไขโครงร่างการวิจัย 

RF 08_2563 คู่มือการเขียนโครงร่างการวิจัย 

RF 09_1_2563 คู่มือการเขียนเอกสารช้ีแจงข้อมูลและหนังสือแสดงเจตนายินยอม 

RF 09_2_2563 

RF 09_3_2563 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลส าหรับการรายงานกรณีศึกษา 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุ์ศาสตร์

วัตถุชีวภาพ 

RF 10_2563 

RF 11_2563 

RO 01_2_2563 

แบบประวัติผู้วิจัย 

ค าแนะน าในการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับรองด้านจริยธรรม 

หนังสือข้อตกลงในการด าเนินการวิจัยตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยสากล 

(GOOD RESEARCH PRACTICE) 

RO 02_2563                 คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย 

RO 03_1_2563 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย 

RO 03_2_2563 หัวข้อทบทวนและน าเสนอในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

RO 04_1_2563 แบบตรวจเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร  

RO 04_2_2563 แนวทางการทบทวนและน าเสนอเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร  ใน

โครงการวิจัยเกี่ยวกับมนุษยพันธุ์ศาสตร ์

RO 11_2563 จดหมายเชิญประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

RL 01_2563 หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย 

RL 02_1_2563 จดหมายแจง้ผลการพิจารณา ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง  
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RL 02_2_2563 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ปรับปรุงแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่  

RL 02_3_2563 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ไม่รับรอง  

RL 03_2563 หนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  

RL 11_2563 ใบตอบรับเอกสาร 
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9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

1 

(พ.ศ.2545) 

- วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก  

2 

(พ.ศ.2548) 

- ปรับหัวข้อและรูปแบบตามแนวทางของ FERCAP  

3 

(พ.ศ.2549) 

-    ปรับเน้ือหาการตรวจสอบความครบถ้วนของข้อมูล/การ 

      บันทึกวันรับ 

 

 

ปรับตามข้อ 

เสนอแนะของ 

ค ณ ะ ผู้ เ ยี่ ย ม

ส ารวจ 

4 

(พ.ศ.2551) 

-    ปรับรายละเอียดหลักเกณฑ์การคัดเลือกโครงการวิจัยแบบย่อ ปรับตามข้อ 

เสนอแนะของ 

ค ณ ะ ผู้ เ ยี่ ย ม

ส ารวจ 

5 

(พ.ศ.2555) 

-   ปรับแผนภูม ิ

-   เพิ่มข้อก าหนดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว และ 

    การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

-   ก าหนดระยะเวลาการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยให้ชัดเจน 

-   ปรับจ านวนและวิธีการส่งโครงร่างการวิจัย 

-   เพิ่มประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน รวบรวม การพิจารณาโครงร่างการ

วิจัยครั้งแรก การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ และการ

พิจารณาโครงการวิจัยแบบย่อ  ไว้ในบทเดียวกัน 

เพื่อให้

ครอบคลุมการ

พิจารณาโครง

ร่างการวิจัยทุก

ประเภท และมี

กรอบเวลาการ

ปฏิบัติงานที่

ชัดเจน  

6.0 

(พ.ศ.2560) 

 

 

 

 

- ปรับแผนภูม ิ

- แยกข้อก าหนดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว และการขอ

ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ไว้ในบทที่ RTA07 และ 

RTA08 

- ปรับการส่งข้อมูลที่มีโครงร่างการวิจัยในรูป pdf file และ word file 

(แทน word file อย่างเดียว)  

เพื่อให้สะดวก

ในการ

ปฏิบัติงาน 
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6.0 

ปรับแก้ไข 

(พ.ศ.2562) 

- เน้น ให้ ข้อมู ลและการเรียงหน้ าใน เอกสาร ต้องตรงกับ ในไฟล์

อิเล็กทรอนิกส ์

- เพิ่มเติมเว็บไซต์ ส าหรับให้ผู้วิจัยดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆ 

- ปรับรหัส Q เป็นโครงการวิจัยของนักศึกษาหรือบุคลากรจากสถาบันอื่น 

- ปรับการให้รหัส โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้าน

จริยธรรมการวิจัย 

- ปรับการรับส่งเอกสารกับผู้วิจัยและอนุกรรมการฯ ให้ทันสมัย 

- เพิ่มเติม ประวัติผู้วิจัย และ/หรือ ผู้วิจัยร่วม ควรแนบหลักฐานการ

อบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (ICH GCP) และ/หรือการอบรมด้าน

จริยธรรมการวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง โครงร่างการวิจัยที่เป็นการศึกษา

ในมนุษย์  ที่มี  intervention และมีแบบแผนการวิจัยเชิงทดลอง 

(experimental study) 

- ปรับ Time frame การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น 

ภายใน 10 วันปฏิทิน หลังการประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

- ปรับ Time frame Turnaround time เป็น 60 วันปฏิทิน 

- ปรับการประทับตรายางบนเอกสารรับรอง ให้เป็นหน้าแรกของโครงร่าง

การวิจัยและเอกสารอื่นๆ แต่เป็นทุกหน้าส าหรับเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่

อาสาสมัครและแบบบันทึกข้อมูล 

- ปรับการลงนามในหนังสือรับรอง (RL 01_2563) และหนังสือไม่รับรอง

เป็นประธานฯ 

- ปรับเอกสารอ้างอิง 

- ปรับรายละเอียดข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 

- เพิ่มหนังสือข้อตกลงในการด าเนินการวิจัย ตามแนวทางจริยธรรมการ

วิจัยสากล (GOOD RESEARCH PRACTICE) 

7.0 

 (พ.ศ.2563) 

- ปรับแก้แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

- ปรับแก้ไขข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 

- ปรับแก้ไขเพ่ิมรหัสประเภทโครงการส าหรับนักเรียนแพทย์ 

- เพิ่มแบบฟอร์ม RF 09_3_2563 

เป็นไปตามแนว

ทางการปฏิบัติ

ในปัจจุบัน 
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- ระบุระยะเวลาการยื่นอุทธรณ์ภายในระยะเวลา 6 เดือน 

 

 

รูปที ่1  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ (Full board) 

รับเอกสารโครงร่างการวิจัย 

คัดเลือกโครงร่างการวิจัย 

ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณา 

ในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

ก าหนดอนุกรรมการฯ ผู้ทบทวน 3 คน 

ส่งโครงร่างการวิจัยให้อนุกรรมการฯ 

อย่างน้อย 1 สัปดาห์ ก่อนการประชุม 

ส่งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

เก็บข้อมูลโครงร่างการวิจัย 

พิจารณาในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

รับรอง แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ ไม่รับรอง แก้ไขเพื่อรับรอง 

ภายในวันท าการ 

สุดท้ายของเดือน  
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เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

เลขานุการฯ 

เลขานุการฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

คณะอนุกรรมการฯ 

ผู้อ านวยการส านักงานฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

กรอบเวลา การด าเนินงาน ผู้รับผิดชอบ 


