
i7un~7Uv1YD1JUn7J?~Y REC-MEDCMU 
flru~bb'V'I'Vl£JA1(;1191{ :l.l'Vi11'V1 £J1am~£J,:jhnj 012/07.0 

111 111 
Vl'U1 1 "liB.:! 8 Vl'U1 

· . " 
'Vi bbm"ll bcW:u b~:U bb~1~.:!f16t'U boV1:U1Bf1fl~.:! 

I V 

n1'a'VIU'VI1'UcWcu1'aru1bfl'a.:l n1'a1<ijf.lVi bbm6lJ bb6\'1~.:l nrrU b~1:W1Bnfl~.:l 

Review of protocol modification and resubmission 

d <u 

bbVl'UVlQ'U'U REC-MEDCMU 012/06.0 

<u '"~~~vll .. ..... ..... ..~.. .~....... ......... . l'UVl 
, 

...!!. .~:.0.: ..k~... .... .............. 

'U 

(':iI'l1 . 'Wil~':i dJ':if1~) 

U':i~51'Ul"1ru~f1':i':idJf11':i~\9),J'Ul1tMlb'W'Uf11':idJl~':i:Ol'U
'" 

<u d 1 -; ff1 n. 2567 
" <u~ '-D.r
~€l'UdJ~ ... .... .. ....... ... .... ....... .... ...... ..... ... ..... ... .... . l'UVl .... .. ... ... ...... .... .... ... .. .. ..... .... ....... . 

'U q 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
012/07.0 

4.1 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
ที่แก้ไขเพ่ิมเติมแล้วส่งกลบัเข้ามาอีกคร้ัง 
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การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 
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แทนท่ีฉบับ   REC-MEDCMU 012/06.0      
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี  ................................................  
     (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
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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 รับและตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำอีกครั้ง 4 

 5.2 มอบหมำยโครงกำรวิจัยใหกรรมกำรฯ ทบทวน 4 

 5.3 ทบทวนโครงกำรวิจัย 5 

 5.4 ตัดสิน 5 

 5.5 แจงผลกำรพิจำรณำ 5 

 5.6 เก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย 5 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 6 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 012 7 
 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
012/07.0 

4.1 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
ที่แก้ไขเพ่ิมเติมแล้วส่งกลบัเข้ามาอีกคร้ัง 

หน้า 3 ของ 8 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรจัดกำรกำรทบทวนพิจำรณำซ้ ำ และให้ควำมเห็นชอบโครงกำรวิจัยที่ส่งกลับมำ

พิจำรณำภำยหลังจำกปรับปรุงแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนี้ใช้กับโครงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำรฯ เคยพิจำรณำในที่ประชุมก่อนหน้ำไป
แล้ว และมีมติ (1) เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข หรือ (2) ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำใหม ่
 
3. ความรับผิดชอบ  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมวิจัย/เลขำนุกำรคณะกรรมกำร มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของ 
เอกสำรชี้แจงกำรปรับปรุงแก้ไขและโครงกำรวิจัย/เอกสำรที่เกี่ยวข้องทีผู่้วิจัยได้ปรับปรุงแก้ไข    

กรณีที่เป็นกำรปรับปรุงแก้ไขจำกมติที่ประชุม “เห็นชอบหลังแก้ไข” ให้แจ้งผลกำรพิจำรณำภำยใน 10 
วันท ำกำร หลังจำกได้รับเอกสำรครบถ้วน 
 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน   

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับและตรวจสอบควำมครบถวนของเอกสำรในโครงกำรวิจัยที่
ส่งเข้ำมำอีกครั้ง 

 

เจ้ำหน้ำที ่ 

2 เลือกช่องทำงพิจำรณำ 
 

เลขำนุกำร  

3 ทบทวนพิจำรณำ 
 

เลขำนุกำร / กรรมกำรที่ได้รับ
มอบหมำย 

4 ตัดสิน 
 

ประธำน/ คณะกรรมกำร 

5  แจงผลกำรตัดสินแกผู้วิจัย 
 

       เจ้ำหน้ำที่ /เลขำนุกำร /ประธำน  

6 จัดเก็บเอกสำรที่เกี่ยวกับโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 รับและตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 

เจ้ำหน้ำทีร่ับและตรวจสอบแฟ้มเอกสำรแก้ไขที่ส่งมำ 

5.1.1 หนังสือแจ้งผลกำรประชุมที่มีรำยละเอียดซึ่งระบุส่วนที่ขอให้มีกำรปรับปรุงแก้ไข 

5.1.2 บันทึกแสดงกำรปรับปรุงแก้ไข 

5.1.3 โครงกำรวิจัยฉบับปรับปรุงแก้ไขและเอกสำรประกอบ เช่น เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วม      
กำรวิจัย/ใบยินยอม แบบบันทึกข้อมูล สมุดบันทึกประจ ำวัน ฯลฯ 

5.1.4 ส่วนที่ปรับปรุงแก้ไขควรปรำกฏในรูปแบบที่ขีดเส้นใต้หรือระบำยแถบสี 

5.2 เลือกช่องทางการพิจารณา 

5.2.1 เจ้ำหน้ำที่อ่ำนหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำครั้งก่อนเป็นแนวทำงและน ำเสนอ
เลขำนุกำรฯ เพ่ือด ำเนินกำรดังนี้ 

5.2.1.1 แบบ (ก) ผลกำรตัดสินครั้งก่อนเป็น “เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” ให้
เลขำนุกำรฯ มอบหมำยกรรมกำร ฯ ตำมระบุในรำยงำนกำรประชุม ซึ่ง
ประธำนฯ ได้มอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนพิจำรณำแล้วส่งผลกำรพิจำรณำ
พร้อมเอกสำรโครงกำรให้กับส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย  ในกรณีที่
ประธาน ฯ มอบหมายให้กรรมการมากกว่า 1 คนอ่านทบทวน ให้ใช้
แบบประเมินโครงกำรที่ยื่นเสนอเข้ำมำพิจำรณำซ้ ำ (resubmission) แบบ 
(ก) (AF/01-012) 

5.2.1.2 แบบ (ข) ผลกำรตัดสินครั้งก่อนเป็น “ให้ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมาใหม่” 
ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเลขำนุกำรเตรียมเพ่ือน ำเข้ำประชุมครั้ง
ต่อไป ตำม REC-MEDCMU 021 หรือ REC-MEDCMU 011 ในกรณีที่เป็น
โครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ โดยให้เลขำนุกำรคัดเลือกผู้ทบทวนหลัก 3-4 
คน ซึ่งถ้ำเป็นไปได้ควรเป็นกรรมกำรผู้ทบทวนคนเดิมกับที่ อ่ำนและ
น ำเสนอโครงกำรวิจัยครั้งแรก กรรมกำรผู้ทบทวนหลักพิจำรณำว่ำได้แก้ไข
ปรับปรุงตำมข้อเสนอแนะหรือไม่ และประเมินโครงกำรวิจัยเปรียบเสมือน
โครงกำรวิจัยใหม่ โดยใช้แบบประเมินเดียวกับกำรประเมินโครงกำรวิจัย
ใหม่ (AF/02-010 หรือ AF/01-011)   



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
012/07.0 

4.1 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
ที่แก้ไขเพ่ิมเติมแล้วส่งกลบัเข้ามาอีกคร้ัง 

หน้า 5 ของ 8 หน้า 

 

5.3 ทบทวนพิจารณา 
5.3.1 แบบ (ก) กรรมกำรผู้ทบทวนให้ควำมเห็นในแบบประเมินแล้วส่งคืนส ำนักงำนภำยใน 5 

วันท ำกำร 
5.3.2 แบบ (ข) กรรมกำรผู้ทบทวนให้ควำมเห็นในแบบประเมิน (REC-MEDCMU 021 หรือ 

REC-MEDCMU 011) จัดท ำส ำเนำเอกสำรแบบประเมินหรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ส่งให้
ส ำนักงำนภำยใน 1 วันท ำกำร ก่อนวันประชุม แล้วเตรียมน ำเสนอในที่ประชุม  

5.4 ตัดสิน 
5.4.1 แบบ (ก) เลขำนุกำรรวบรวมควำมคิดเห็นของกรรมกำรและเสนอควำมคิดเห็นตำมกำร

ตัดสินโครงกำรวิจัยใหม่ (REC-MEDCMU 021 หรือ REC-MEDCMU 011) ต่อ
ประธำนภำยใน 2 วันท ำกำร ในกรณีที่เห็นชอบให้แนบใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัย 
เสนอประธำนลงนำมด้วย 

5.4.2 แบบ (ข) ที่ประชุมตัดสินตำม REC-MEDCMU 021 หรือ REC-MEDCMU 011 

5.5 แจ้งผลการพิจารณา  
เลขำนุกำรเตรียมจดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำ และใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัย ที่ลงนำม

โดยประธำนแก่ผู้วิจัย อ้ำงอิงตำม REC-MEDCMU 009 และ REC-MEDCMU 021  
5.5.1 แบบ (ก) ส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ พร้อมกับใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยที่ลงนำม

แล้ว (ในกรณีที่เห็นชอบ) ให้นักวิจัยภำยใน 5 วัน ท ำกำร  
5.5.2 แบบ (ข) ส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำให้นักวิจัยภำยใน 10 วัน ท ำกำร 

5.6 เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  

5.6.1 เก็บส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัย 

5.6.2 เก็บโครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบแล้วไว้รวมกับโครงกำรวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก 

5.6.3 เก็บแฟ้มในตู้หรือชั้นเก็บเอกสำรที่ก ำหนดไว้ 
 

6.  นิยามศัพท ์ 
เอกสำร หลักฐำนทุกชนิดรวมถึงกระดำษ ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ แฟกซ์ เทปเสียงและ

วิดีทัศน์ 

แบบประเมิน 

ที่กรอกสมบูรณ์ 

บันทึกทำงกำรของกำรพิจำรณำตัดสินพร้อมทั้งข้อคิดเห็น และลำยเซ็นของ
กรรมกำรผู้อ่ำนทบทวนพร้อมลงวันที่ 
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7.  ภาคผนวก  
AF/01-012 แบบประเมินโครงกำรที่ยื่นเสนอเข้ำมำพิจำรณำซ้ ำ (resubmission) แบบ (ก) 

 
8.  เอกสารอางอิง  

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.  

8.3  Associated REC-MEDCMU SOPs: REC-MEDCMU 009, REC-MEDCMU 010, REC-
MEDCMU 011, REC-MEDCMU 021 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 012 
 

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 ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 
24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ       
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-29 
กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไขเนื้อหำให้ครอบคลุมโครงกำรวิจัยที่แก้ไข
เล็กน้อย และที่แก้ไขมำกซึ่งต้องน ำเข้ำที่
ประชุม; แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำย
ต่อกำรอ้ำงอิง; เพ่ิม Ref WHO; เพ่ิมประวัติ
กำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - แก้ไขผู้ทบทวนโดยอิงตำมประธำนฯ 
มอบหมำยในที่ประชุม 

- แยกรูปแบบกำรประเมินซ้ ำให้ชัดเจน 

เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับ
ปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 05.5 29 มกรำคม 2564 ให้ประเมินโครงกำรวิจัยที่ให้แก้ไขและกลับมำ
พิจำรณำในที่ประชุมใช้แบบประเมินของ 
initial review (SOP/021) 
 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
012/07.0 

4.1 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
ที่แก้ไขเพ่ิมเติมแล้วส่งกลบัเข้ามาอีกคร้ัง 

หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 
รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU  

- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
- เพ่ิมกำรประเมินตำม REC-MEDCMU 11 ใน
กรณีท่ีเป็นโครงกำรวิจัยที่เก่ียวกับเครื่องมือ
แพทย์ 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 012 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - เพ่ิมกำรประเมินเอกสำรอื่น ๆ ที่ประกอบกำร
พิจำรณำ ในแบบรำยงำนผลกำรทบทวนซ้ ำ แบบ (ก)  

- เพ่ิมระยะเวลำในกำรด ำเนินกำร ในกรณี 
“เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข” ในข้อ 3 

- เพ่ิมระยะเวลำที่กรรมกำร ส่งผลกำรพิจำรณำ
กลับมำยังส ำนักงำนฯ 1 วันก่อนวันประชุม 

 
 


