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การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 

Site Monitoring Visit 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้     
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 020/06.0 
 
 
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  กำรแต่งตั้งคณะท ำงำน 4 

 5.2  คัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 5 

 5.3  กระบวนกำรก่อนกำรตรวจเยี่ยม 6 

 5.4  กระบวนกำรระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยม 6 

 5.5  กระบวนกำรภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 7 

 5.6  รำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 8 

 5.7  กำรตัดสิน 8 

 5.8  กำรแจ้งผลกำรตัดสิน 8 

 5.9  กำรเก็บรักษำเอกสำร 8 

6 นิยำมศัพท์ 9 

7 ภำคผนวก 9 

8 เอกสำรอำงอิง 9 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 020 10 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือแสดงวิธีกำรว่ำควรตรวจเยี่ยมสถำนที่วิจัยเมื่อใดและอย่ำงไร และเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย             

ดูสมรรถนะหรือกำรด ำเนินกำรตำมหลักกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ  ICH GCP 
 

2. ขอบเขต 
วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน ครอบคลุมถึงกำรตรวจเยี่ยมสถำนที่ที่ จะด ำเนินกำรวิจัยหรือก ำลัง

ด ำเนินกำรวิจัย เพ่ือ (ก) น ำผลกำรตรวจเยี่ยมไปประกอบกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ยื่นขอควำมเห็นชอบ
โดยเฉพำะ Phase I Clinical trial (ข) ตรวจติดตำมโครงกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบไปแล้วและมีเหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงที่เกิดในสถำนที่ หรือมีรำยงำนกำรเบี่ยงเบนบ่อย ทั้งนี้ให้ครอบคลุมทั้ง sponsor และ 
investigator-initiated research 
 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะท ำงำนที่คณบดีแต่งตั้งมีหน้ำที่ตรวจเยี่ยมสถำนที่ที่ด ำเนินกำรวิจัยตำมก ำหนด ประธำนกรรมกำร

มีหน้ำที่ก ำหนดว่ำโครงกำรวิจัยใดที่เห็นสมควรไปตรวจเยี่ยม 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน   
 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1 แต่งตั้งคณะท ำงำน 

 
คณบดี 

2 คัดเลือกสถำนทีว่ิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 
 

ประธำนคณะกรรมกำร 

3 กระบวนกำรก่อนกำรตรวจเยี่ยม 
 

คณะท ำงำน 

4 กระบวนกำรระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยม 
 

คณะท ำงำน 

5 กระบวนกำรภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 
 

คณะท ำงำน 

6 รำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมต่อคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 

 

ประธำนคณะท ำงำน 
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ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

7 กำรตัดสิน 

 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

8 กำรแจ้งผลกำรตัดสิน 
 

ประธำนคณะกรรมกำร        
จริยธรรมกำรวิจัย 

9 กำรเก็บรักษำเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
5.1 แต่งตั้งคณะท างาน 

5.1.1 ผู้ช่วยคณบดีสรรหำและทำบทำมกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นคณะท ำงำนตรวจ
เยี่ยมสถำนที่วิจัย อย่ำงน้อย 5 คน ประกอบด้วย 

5.1.1.1 แพทย์ อย่ำงน้อย 2 คน 
5.1.1.2 ผู้ที่ไม่สังกัดคณะแพทยศำสตร์ อย่ำงน้อย 1 คน 
5.1.1.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย อย่ำงน้อย 1 คน 

5.1.2 ผู้ช่วยคณบดีเสนอรำยชื่อต่อคณบดีเพ่ือแต่งตั้ง ในจ ำนวนนี้ให้มีประธำนคณะท ำงำน 
คณะท ำงำน เลขำนุกำร และผู้ช่วยเลขำนุกำร โดยมีหน้ำที่และอ ำนำจเข้ำตรวจเยี่ยม
สถำนที่วิจัยที่อยู่ในอ ำนำจปกครองของคณะแพทยศำสตร์ ตำมค ำขอของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และตำมกระบวนกำรที่ระบุในวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

5.1.2.1 ประธำนคณะท ำงำนมีหน้ำที่ควบคุมกระบวนกำรตรวจเยี่ยมให้เป็นไป
ด้วยควำมเรียบร้อย 

5.1.2.2 คณะท ำงำนมีหน้ำที่ตรวจสอบข้อมูลระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยมและบันทึกไว้ 
5.1.2.3 เลขำนุกำรคณะท ำงำนมีหน้ำที่ประสำนกำรงำนตรวจเยี่ยม 
5.1.2.4 ผู้ช่วยเลขำนุกำรมีหน้ำที่ช่วยเลขำนุกำรในเรื่องกำรเตรียมเอกสำรและ

กิจกำรอ่ืนตำมเหมำะสม 
5.1.3 ในกรณีที่จ ำเป็น ผู้ช่วยคณบดีอำจทำบทำมบุคคลที่ไม่ใช่กรรมกำรจริยธรรมมำเป็น

ประธำนหรือคณะท ำงำน แต่ต้องมีประสบกำรณ์ด้ำนวิจัยทำงคลินิก 
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5.1.4 คณบดีอำจแต่งตั้งคณะท ำงำนเสริมเพ่ือปฏิบัติหน้ำที่แทนคณะท ำงำนที่ไม่สำมำรถ
ปฏิบัติหน้ำที่ได้  

5.1.5 ให้วำระด ำรงต ำแหน่ง กำรพ้นจำกต ำแหน่ง ของคณะท ำงำนสอดคล้องกับของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

5.1.6 คณะท ำงำนทุกคนต้อง 
5.1.1.1 มอบอัตตชีวประวัติที่ลงนำมและลงวันที่ให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
5.1.1.2 ลงนำมและลงวันที่ในเอกสำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน (AF XX/YY) 

และเอกสำรรักษำควำมลับ (AF XX/YY)  
5.2 คัดเลือกสถานที่วิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 

5.2.1 ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคัดเลือกโครงกำรวิจัยและสถำนที่ที่จะตรวจ
เยี่ยมโดยอำศัยหลักเกณฑ์ต่อไปนี้ 

5.2.1.1 เป็นกำรวิจัย Phase I clinical trial  
5.2.1.2 Routine monitoring มีหลักเกณฑป์ระกอบกำรพิจำรณำคัดเลือก

ดังต่อไปนี้ 
(1) โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงต่ ำ  
(2) โครงกำรวิจัยที่เป็น investigator-initiated study 
(3) ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นกลุ่มเปรำะบำง 

5.2.1.3 For-cause visit มีหลักเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งหรือมำกกว่ำหนึ่งข้อดังต่อไปนี้ 
(1) มีรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง หรือเหตุกำรณ์ไม่

คำดคิด (unanticipated problems) เกิดในสถำนที่ 
(2) มีข้อมูลหรือหลักฐำนที่อำจเกี่ยวกับควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัย เช่น มีจ ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถอนตัวจ ำนวนมำก 
มีรำยงำนกำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัยบ่อยเกินเหตุ 

(3) มีรำยงำนกำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัยที่ส ำคัญ 
(4) ไม่ปฏิบัติตำมประกำศคณะฯ หรือ GCP เช่น ไม่ส่งรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำ 
(5) มีกำรร้องเรียนจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ผู้สนับสนุนกำรวิจัย หรือ

จำกบุคคลอ่ืน 
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5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนท ำบันทึกให้ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยลงนำมและ
น ำส่งเลขำนุกำรคณะท ำงำน 

5.2.3 เลขำนุกำรคณะท ำงำนประสำนงำนกับประธำนคณะท ำงำนและผู้วิจัย ก ำหนดวันตรวจ
เยี่ยม 

5.3 กระบวนการก่อนการตรวจเยี่ยม 

5.3.1 ประธำนคณะท ำงำนเรียกประชุมคณะท ำงำน 

5.3.2 ทบทวนเอกสำรโครงกำรวิจัยต้นฉบับ และเอกสำรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ขึ้นกับว่ำเป็น 
Routine visit หรือ For-cause visit หรือ ควำมพร้อมของ Phase I Clinical trial 
เช่น รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ รำยงำนกำรเบี่ยงเบน หรอืเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ในสถำนที่ เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอม 

5.3.3 กรณีเป็น For-cause visit ให้จดบันทึกประเด็นที่ต้องกำรไปตรวจสอบ 

5.3.4 จัดท ำก ำหนดกำรกำรตรวจเยี่ยม แสดงรำยละเอียด สถำนที่ เวลำ และกิจกรรม เช่น 
กำรตรวจเอกสำร กำรสัมภำษณ์ผู้วิจัย/ผู้ช่วยวิจัย กำรตรวจสถำนที่ 

5.3.5 ท ำหนังสือแจ้งก ำหนดกำรตรวจเยี่ยม แสดงกิจกรรมที่จะตรวจเยี่ยม และเอกสำรที่
ขอให้ผู้วิจัยเตรียมไว้ส ำหรับกำรตรวจสอบ ชื่อผู้ที่จะรับกำรสัมภำษณ์ และผู้
ประสำนงำนของสถำนที่ที่จะไปตรวจเยี่ยม ทั้งนี้ต้องแจ้งก ำหนดกำรให้ผู้วิจัยทรำบไม่
น้อยกว่ำ 2 สัปดำห์ ก่อนวันตรวจเยี่ยม 

5.3.6 จัดท ำแผนกำรเดินทำงไปสถำนที่วิจัย 

5.3.7 ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยบำงส่วน เช่น โครงกำรวิจัย และหนังสือควำมยินยอมฉบับ
ที่ประทับตรำ “รับรอง” (หรือฉบับล่ำสุด) ใบรับรอง (หรือต่ออำยุ) รำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำ เพ่ือน ำไปเปรียบเทียบกับเอกสำรในแฟ้มที่สถำนที่วิจัยเก็บไว้ 

5.3.8 เจ้ำหน้ำที่จัดเตรียมเอกสำรแบบบันทึกกำรตรวจเยี่ยมให้คณะท ำงำน  
5.2.8.1 Routine visit และ For-cause visit (AF/01-020) 
5.2.8.2 Routine visit และ For-cause visit (AF/02-020) 
5.2.8.3 Phase I Clinical Trial (AF/03-020)  

5.4 กระบวนการระหว่างการตรวจเยี่ยม 
5.4.1 ใช้แบบประเมินกำรตรวจเยี่ยมตำมวัตถุประสงค์ของกำรตรวจเยี่ยม  
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5.4.2 คณะท ำงำนด ำเนินกำรในข้อใดๆ ตำมเหมำะสมกับประเด็นที่บันทึกไว้ก่อนตรวจเยี่ยม 
5.4.2.1 ตรวจดูเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย/ใบยินยอม ว่ำใช้ฉบับที่ถูกต้อง

ตำมท่ีได้รับอนุมัติ 
5.4.2.2 สุ่มตรวจใบยินยอมว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเซ็นฉบับที่ถูกต้อง 
5.4.2.3 ถ้ำเป็นไปได้ ขอเข้ำสังเกตกำรณ์กระบวนกำรขอควำมยินยอมหรือ

สัมภำษณ์ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย แต่ทั้งนี้ต้องขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมกำร
วิจัยก่อน 

5.4.2.4 สุ่มตรวจข้อมูลที่บันทึกใน Case Record/Report Form และขอให้ผู้วิจัย
เทียบกับ Source document 

5.4.2.5 ขอดูห้องปฏิบัติกำรและสถำนที่อ่ืนๆ ที่ท ำวิจัย 
5.4.2.6 สัมภำษณ์ผู้วิจัยถึงกำรแบ่งหน้ำที่รับผิดชอบในประเด็นต่อไปนี้ 

(1) กระบวนกำรเชื้อเชิญอำสำสมัคร/ผู้ป่วยให้เข้ำร่วมกำรวิจัย 
(2) ผู้อธิบำยข้อมูลและลงนำมขอควำมยินยอม 
(3) กระบวนกำรจัดเก็บเอกสำรส ำคัญ 
(4) กระบวนกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรงหรือ

เหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิด 
(5) กำรดูแลผลิตภัณฑ์วิจัย 

5.4.2.7 กรณี For-cause visit ขอสัมภำษณ์ผู้วิจัยเกี่ยวกับเหตุกำรณ์และ 
corrective/preventive action 

5.4.2.8 น ำเสนอผลกำรตรวจเยี่ยมต่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย/ผู้วิจัย และ
ข้อเสนอแนะ 

5.4.2.9 รับข้อมูลย้อนกลับจำกคณะวิจัยทันที  

5.5 กระบวนการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

5.5.1 คณะท ำงำนเขียนรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมและข้อคิดเห็นอิงจำกสิ่งที่บันทึกไว้ในแบบ
บันทึกกำรตรวจเยี่ยม ให้เสร็จภำยใน 2 สัปดำห์ ประกอบด้วย 

5.4.1.1 ข้อมูลพ้ืนฐำน 
5.4.1.2 ชื่อคณะท ำงำน 
5.4.1.3 สิ่งที่พบ 
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5.4.1.4 ข้อแนะน ำ 
5.5.2 ส่งส ำเนำรำยงำน 1 ฉบับ ไปยังสถำนที่วิจัย/ผู้วิจัย  

5.6 รายงานผลการตรวจเยี่ยมต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
5.6.1 เจ้ำหน้ำที่ส่งรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมให้ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  
5.6.2 ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยประสำนงำนกับเลขำนุกำร บรรจุเข้ำวำระ

พิจำรณำในกำรประชุม   

5.7 การตัดสิน 
กำรประชุมด ำเนินกำรตำม REC-MEDCMU 021 ผลกำรตัดสินของที่ประชุมอำจเป็นข้อใด

ข้อหนึ่งดังนี้ 
5.7.1 รับทรำบโดยไม่มีข้อแนะน ำในกำรด ำเนินกำรเพ่ิมเติม 
5.7.2 ขอข้อมูลเพ่ิมเติม  
5.7.3 ให้ด ำเนินกำรเพ่ิมเติม  
5.7.4 ระงับกำรเห็นชอบ โดย 

- ระงับการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรายใหม่ 
- ระงับบางกิจกรรมของการวิจัย 
- ระงับการด าเนินการวิจัยทั้งหมด 

5.7.5 เพิกถอนกำรเห็นชอบ 

5.8 การแจ้งผลการตัดสิน 

5.8.1  ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยแจ้งผลกำรตัดสินต่อผู้วิจัยภำยใน 10 วันท ำกำร หลังกำร
ประชุมลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

5.8.2 กรณีท่ีเข้ำข่ำยกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดที่ร้ำยแรงหรือต่อเนื่อง หรือตัดสินระงับกำร
เห็นชอบ/เพิกถอนกำรเห็นชอบ ให้ส ำนักงำนท ำหนังสือแจ้งต่อคณบดีลงนำมโดย
ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

5.9 การเก็บรักษาเอกสาร 
5.9.1 เก็บรักษำเอกสำรต้นฉบับไว้ในแฟ้ม “ตรวจเยี่ยม” 
5.9.2 สันแฟ้มใส่รหัส Visit ตำมด้วยปี พ.ศ. 
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6. นิยามศัพท์ 
กำรตรวจเยี่ยม กำรตรวจประเมินกำรด ำเนินกำรวิจัยและเอกสำรส ำคัญโดยคณะท ำงำนว่ำเป็นไป

ตำมแนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี และมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัย  

คณะท ำงำน กลุ่มบุคคลที่ซึ่งได้รับกำรแต่งตั้งจำกคณบดีมีหน้ำที่และอ ำนำจเข้ำตรวจเยี่ยมสถำนที่
วิจัย และรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมต่อประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

7. ภาคผนวก 
     AF/01-020   แบบบันทึกกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย Routine visit 
 AF/02-020   แบบบันทึกผลกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย For-cause visit 

AF/03-020  แบบประเมินควำมพร้อมในกำรท ำวิจัย Phase I Clinical Trial คณะแพทยศำสตร์ 
มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

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.  

8.3 US FDA. Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors IRB Responsibilities 
for Reviewing the Qualifications of Investigators, Adequacy of Research Sites, and 
the Determination of Whether an IND/IDE is Needed. August 2013.  
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 020 
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 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 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 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; แก้ไข Ref ICH GCP 
และ WHO; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 แก้ไขตำม SIDCER/FERCAP 
recommendation 
- ให้กรรมกำรสัมภำษณ์คณะผู้วิจัยและ
ผู้ช่วยวิจัย 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 21 มกรำคม 2563 - แก้ไขข้อควำมในแผนภูมิฯ และเนื้อหำให้
ตรงกัน 
- เพิ่มนิยำมศัพท์ คณะท ำงำน ท่ีท ำหน้ำท่ี
ตรวจเยี่ยม 
- เพิ่มภำคผนวก AF/02-020 ส ำหรับกำร
ตรวจเยี่ยมสถำนท่ีท ำ Phase I Clinical Trial 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 
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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 ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น 
“ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 
- เพ่ิมแบบประเมนิควำมพร้อมในกำรท ำวิจัย 
Phase I Clinical Trial (AF/03-020) 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ทบทวน แสดงการแก้ไขหลัก 
รศ.นิมิตร มรกต 06.0 7 พฤศจิกำยน 2566 - เพ่ิมเนื้อหำให้ครอบคลุม Routine visit 

- เพ่ิมรำยละเอียด For-cause visit 
- เพ่ิมเติม/แก้ไขแบบบันทึกกำรตรวจเยี่ยม 
Routine (AF/01-020) และ For-cause 
visit (AF/02-020) 

 
 
 
 
 


