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การจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Protocol Submission 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   
 
แทนท่ีฉบับ REC-MEDCMU 007/6.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
      (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
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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   รับเอกสำรที่ยื่นเสนอ 4 

 5.2   ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรและข้อมูล 4 

 5.3   จัดเอกสำรให้คณะกรรมกำร 5 

6 นิยำมศัพท์ 6 

7 ภำคผนวก 7 

8 เอกสำรอำงอิง 7 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 007 7 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเป็นแนวทำงให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย จัดกำรกับโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่เสนอ
เข้ำรับกำรพิจำรณำ  
 

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องได้แก่ 
2.1 โครงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก (Submission for initial review) 
2.2 โครงกำรวิจัยที่แก้ไขตำมเสนอแนะของกรรมกำรแล้วส่งเข้ำมำใหม่ (Resubmission of protocols 

with revisions) 
2.3 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol amendment) 
2.4 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event / Serious Adverse Event / Suspected  

Unsuspected Serious Adverse Reaction Report) 
2.5 รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัย และกำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัย (Non compliance / 

Deviation / Violation Report) 
2.6 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย (Progress report) 
2.7 รำยงำนยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/กำรระงับกำรวิจัย (Premature Study Termination/ 

Suspension of a Trial report) 
2.8 รำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัย (Final report) 

 

3. ความรับผิดชอบ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย มีหน้ำที่ลงรับ บันทึก แจกจ่ำย โครงกำรวิจัย และเอกสำรที่

เกี่ยวข้อง เพ่ือให้กรรมกำรพิจำรณำ  
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับเอกสำรที่ยื่นเสนอ 

 

เจ้ำหน้ำที่ 
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ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรและข้อมูล 

 

เจ้ำหน้ำที่ 

3 จัดเอกสำรให้กรรมกำรพิจำรณำ 
 

เจ้ำหน้ำที่ 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การรับเอกสารที่ย่ืนเสนอ 
5.1.1 เจ้ำหน้ำทีล่งทะเบียนรับเอกสำรในฐำนข้อมูลในเครื่องคอมพิวเตอร์, ในระบบ CMU e-

document และในระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (Research 
Administration System; RAS) 

5.1.2 ตรวจควำมครบถ้วนของเอกสำรเบื้องต้น อย่ำงน้อยประกอบด้วย 
- บันทึกน ำส่ง 
- รำยกำรตำมที่ปรำกฏในเอกสำรแนบตำมรำยกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของ

เอกสำรในกำรขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยที่ผู้วิจัยแนบมำ 
5.1.3 ประทับตรำรับเอกสำรในส ำเนำบันทึกข้อควำมที่ผู้ยื่นน ำมำหรือจัดส่งให้ภำควิชำ 

เพ่ือให้เก็บไว้เป็นหลักฐำน 

5.2  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล 
5.2.1 โครงการวิจัยท่ีส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 

5.2.1.1 เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรที่ส่งเข้ำพิจำรณำตำม 
AF/01-007 ที่ผู้วิจัยแนบมำ  

5.2.1.2 ในกรณีที่ เป็นกำรวิจัยสำรสกัดสมุนไพร หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้
ตรวจสอบว่ำผู้วิจัยแนบแบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลใน
โครงกำรวิจัยสมุนไพร (AF/02-007) มำด้วย 

5.2.1.3 ในกรณีที่เป็นกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ ให้ตรวจสอบว่ำผู้วิจัยแนบแบบ
ตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลในโครงกำรวิจั ยเครื่องมือแพทย์ 
(AF/03-007) มำด้วย 
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5.2.1.4 ในกรณีที่เป็นกำรวิจัย Phase I Clinical Trial ให้ตรวจสอบว่ำผู้วิจัยแนบ
แบบแสดงควำมพร้อมในกำรท ำวิจัย Phase I Clinical Trial (AF/04-
007) มำด้วย 

5.2.2 เอกสารโครงการวิจัยอ่ืน ๆ ด าเนินการตามบทที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
โครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ำมำอีกครั้ง REC-MEDCMU 012 
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย REC-MEDCMU 013 
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย REC-MEDCMU 014  
รำยงำนสิ้นสุดโครงกำรวิจัย REC-MEDCMU 015 
รำยงำนกำรเบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย REC-MEDCMU 016 
หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
รำยงำนยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/ระงับกำรวิจัย REC-MEDCMU 018 
รำยงำนควำมปลอดภัย REC-MEDCMU 019 

หำกต้องกำรข้อมูลเพ่ิมเติม หรือเอกสำรไม่ครบ ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนโทรศัพท์แจ้งผู้วิจัยเพ่ือ
ขอเอกสำร/ข้อมูลเพิ่มเติม ก่อนด ำเนินกำรขั้นต่อไป 

 
5.3 จัดเอกสารให้คณะกรรมการฯ  

5.3.1 แยกประเภทเอกสาร 
เจ้ำหน้ำที่จัดส่งเอกสำรให้ผู้รับผิดชอบตำมสำยงำนภำยใน 2 วันท ำกำร เพ่ือ

ด ำเนินกำรต่อในกรณีต่อไปนี้  
- REC-MEDCMU 008 ส ำหรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำเชิงจริยธรรม 
- REC-MEDCMU 009 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
- REC-MEDCMU 013 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม

โครงกำรวิจัยที่เห็นชอบไปแล้วโดยวิธีเร่งด่วน 

ส ำหรับเอกสำรที่นอกเหนือจำกข้ำงต้น ให้รวบรวมไว้ รอด ำเนินกำร  
- REC-MEDCMU 010 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ในที่

ประชุม 
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- REC-MEDCMU 011 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยเครื่องมือ
แพทย์ 

- REC-MEDCMU 012 ส ำหรับกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับมำ 

- REC-MEDCMU 013 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำพิจำรณำส่วนแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยที่เห็นชอบไปแล้วจำกที่ประชุม 

- REC-MEDCMU 014 ส ำหรับกำรจัดกำรกำรทบทวนพิจำรณำต่อเนื่องของ
โครงกำรวิจัย 

- REC-MEDCMU 015 ส ำหรับกำรทบทวนพิจำรณำรำยงำนสิ้นสุดโครงกำร 

- REC-MEDCMU 016 ส ำหรับกำรทบทวนมำตรกำรในกำรเบี่ยงเบน หรือฝ่ำ
ฝืนโครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 

- REC-MEDCMU 018 ส ำหรับกำรจัดกำรรำยงำนยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/
กำรระงับกำรวิจัย 

- REC-MEDCMU 019 ส ำหรับกำรทบทวนรำยงำนควำมปลอดภัย 

 
6. นิยามศัพท์ 

CMU E-Document ระบบสำรบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของมหำวิทยำลัยเชียงใหม่ ที่
สนับสนุนกำรปฏิบัติงำนและกำรบริหำรงำนเอกสำรของคณะ
แพทยศำสตร์ เพื่อควำมสะดวกรวดเร็ว ลดขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน 
ให้เกิดประสิทธิภำพสูงสุด ลดกำรใช้ทรัพยำกรกระดำษ ตลอดจน
มีฐำนข้อมูลสะดวกในกำรสืบค้น และเพ่ือให้สอดคล้องกับ
ระเบียบ/ ข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับงำนสำรบรรณ 

ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำน
บริหำรงำนวิจัย (Research 
Administration System; RAS) 

ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ที่ ใช้ ในกำรบริหำรจัดกำรข้อมูล
โครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรในคณะแพทยศำสตร์ หรือโครงกำรวิจัยที่
ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์ ที่ยื่นขอรับพิจำรณำ
ด้ำนมำตรฐำนกำรวิจัยและกำรขอทุนอุดหนุนวิจัย 
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7. ภาคผนวก  

AF/01-007 รำยกำรกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร ฉบับภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
AF/02-007 แบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลในโครงกำรวิจัยพืชสมุนไพร ฉบับภำษำไทย

และภำษำอังกฤษ 
AF/03-007 แบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลในโครงกำรวิจัยเครื่องมือหรืออุปกรณ์แพทย์ 

ฉบับภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
AF/04-007 แบบแสดงควำมพร้อมในกำรท ำวิจัย Phase I Clinical Trial 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
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00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นพ.พงษ์รักษ์   

ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 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 ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-29 
กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน bullet 
เป็น number หรือ letter list ให้ง่ำยต่อกำร
อ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิมประวัติกำร
แก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 - เพ่ิมแบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลใน
โครงกำรวิจัยพืชสมุนไพร (AF/02-007) และ
แบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูลใน
โครงกำรวิจัยอุปกรณ์แพทย์ (AF/03-007) 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - ปรับปรุงขั้นตอนตำมปฏิบัติจริง 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นฉบับ
ปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

 

 

 

06.0 

 

 

 

 

 

14 กุมภำพันธ์ 2565 

 

 

 

 

 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU  

- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - แก้ไขจำกระบบบริกำรงำนวิจัย (ROS) เป็น 
ระบบออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย เพ่ือ
รองรับกำรพัฒนำโปรแกรม RAS 

- เพ่ิมกำรแยกเอกสำร ส ำหรับกำรทบทวน
พิจำรณำโครงกำรวิจัยเครื่องมือแพทย์ (REC-
MEDCMU 011/06.0) และกำรทบทวน
มำตรกำรในกำรเบี่ยงเบน หรือฝ่ำฝืน
โครงกำรวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
(REC-MEDCMU 016/06.0) 

- ปรับแบบฟอร์ม AF/01-007 

- เพ่ิมแบบฟอร์มภำษำอังกฤษ AF/01-007, 
AF/02-007 และ AF/03-007 

- เพ่ิมแบบฟอร์ม AF/04-007 แบบแสดงควำม
พร้อมในกำรท ำวิจัย Phase I Clinical Trial  

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 007 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

 

 

 

 

07.0 

 

 

 

 

 

 

23 สิงหำคม 2566 

 

 

 

 

 

 

- ตัดกำรจัดกำรเอกสำรโดยเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน
ออกเนื่องจำกซ้ ำกับบทที่เก่ียวข้อง และให้อ้ำงบท
ที่เก่ียวข้องแทน 

- เพ่ิมนิยำมศัพท์ ของระบบปฏิบัติกำรออนไลน์
ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) และ CMU e-
document ที่เก่ียวข้องกับกำรปฏิบัติงำนของ
เจ้ำหน้ำที่ในกำรรับเอกสำรที่ยื่นมำที่ส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัย 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU  
007/07.0 

บทท่ี 3.1 การจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืน
ขอรับการพิจารณา 

หน้า 10 ของ 10 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - แก้ไข version ของแบบตรวจสอบควำม
ครบถ้วนของข้อมูลในโครงกำรวิจัยสมุนไพร 
(AF/02-007) และแบบตรวจสอบควำมครบถ้วน
ของข้อมูลในโครงกำรวิจัยเครื่องมือหรืออุปกรณ์
แพทย ์(AF/03-007)  ให้ตรงกับ รำยกำร
ภำคผนวกของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (AF/01-
001) 

- เพ่ิมรำยกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของ
เอกสำร (AF/01-007) ได้แก่ เอกสำรแสดงควำม
รับผิดชอบของคณะผู้วิจัยเป็นรำยบุคคลใน
โครงกำรวิจัย เอกสำรประชำสัมพันธ์ Case 
Report Form คู่มือผู้วิจัย และระบุข้อควำมให้
ชัดเจนว่ำให้ผู้วิจัยลงนำมและลงวันที่ใน CV, ใบ
ประกำศนียบัตรผ่ำนกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัย
ในมนุษย์ (Human research ethics หรือ 
Human subject protection) หรือ กำร
ปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good Clinical 
Practice) และ COI form ให้ครบถ้วนทุกคน 

 


