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1.วตัถปุระสงค ์
เพือ่เป็นแนวทางในการพจิารณาและทบทวนโครงการวจัิยทีส่ง่กลบั

เขา้มาใหพ้จิารณาใหมภ่ายหลงัจากแกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
 
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงการวจัิยทีค่ณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์เคย
พจิารณา และมมีต ิ 1) แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่พจิารณารับรอง  
2) ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่นทีป่ระชมุ 

 
3.ความรบัผดิชอบ 

3.1 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน มหีนา้ทีต่รวจสอบความครบถว้นของเอกสาร
โครงการวจัิยทีส่ง่เขา้มาพจิารณาใหม ่และสง่โครงการวจัิยทีแ่กไ้ขปรับปรงุ
พรอ้มทัง้แนบมตทิีป่ระชมุในการพจิารณาโครงการวจัิยครัง้แรกและเอกสาร
ชีแ้จงทีผู่ว้จัิยตอบคณะกรรมการฯ  ใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ หรอื
กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายในการประชมุครัง้แรก  

3.2 ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมาย ทำ
หนา้ทีพ่จิารณาทบทวนการแกไ้ขปรับปรงุโครงการวจัิยทีย่ืน่มาเพือ่ขอรับ
การพจิารณาใหม ่
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3.3 กรณีทีเ่ป็นโครงการทีม่มีต ิ“แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่
พจิารณารับรอง” และบรรจวุาระการประชมุเพือ่แจง้ใหท้ีป่ระชมุรับทราบ ใน
กรณีทีเ่ป็นโครงการทีม่มีตปิรับปรงุแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ 

3.4 กรณีทีเ่ป็นโครงการทีม่มีต ิ“ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่นที่
ประชมุ”เจา้หนา้ทีส่ำนักงานและเลขานุการ บรรจลุงในวาระการประชมุครัง้
ถดัไป  

 
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
ข ัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูร้บัผดิขอบ 

1 การรับและตรวจสอบความครบถว้น
ของโครงการวจัิย 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

2 การสง่โครงการวจัิยทีแ่กไ้ขใหมใ่ห ้
กรรมการผูพ้จิารณา 

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

3 การพจิารณาทบทวนโครงการวจัิย ประธาน หรอืเลขานุการ 
หรอืกรรมการทีไ่ดรั้บ
มอบหมาย 

4 การประชมุคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
5 การแจง้ผลการพจิารณาโครงการวจัิย เลขานุการและ

เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 
 
5.หลกัการปฏบิตั ิ
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5.1 การรบัและตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั 
5.1.1 สำหรับโครงการวจัิยทีม่มีต ิ“แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอ

แนะเพือ่พจิารณารับรอง”ใหนั้กวจัิยสง่โครงการวจัิยทีป่รับปรงุแกไ้ข
แลว้ จำนวน 3 ชดุ พรอ้มระบสุว่นทีแ่กไ้ขใหช้ดัเจน  

5.1.2 สำหรับโครงการวจัิยทีม่มีต ิ“ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณา
ใหมใ่นทีป่ระชมุ” ใหนั้กวจัิยสง่โครงการวจัิยทีป่รับปรงุแกไ้ขแลว้ 
จำนวน 3 ชดุ พรอ้มระบสุว่นทีแ่กไ้ขใหช้ดัเจน 

5.1.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร 
5.1.3.1 เอกสารทีนั่กวจัิยตอ้งสง่เพือ่รับการพจิารณา 

ไดแ้ก ่
1) บนัทกึขอ้ความชีแ้จงตอ่ขอ้คดิเห็น/ขอ้คำถาม

ของคณะกรรมการฯ และ/หรอืตารางสรปุการเปลีย่นแปลง 
(AF 9-2) 

2) เอกสารแบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณา
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษยฉ์บบัแกไ้ขทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนั
ทีข่องเอกสาร 

3) โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัที่
ของเอกสาร 

4) เอกสารอืน่ทีม่กีารปรับปรงุแกไ้ขตามทีร่ะบใุนขอ้ 
5.1.3.1 (1) ทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัทีข่องเอกสาร 
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5.1.3.2 ในกรณีทีเ่อกสารครบถว้นแลว้ ใหเ้จา้หนา้ที่
สำนักงานลงรับเอกสาร และลงขอ้มลูในระบบฐานขอ้มลูใน
คอมพวิเตอร ์

5.1.3.3 ในกรณีทีเ่อกสารไมค่รบถว้น ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนัก
งานสง่โครงการวจัิยทัง้หมดคนืใหนั้กวจัิยเพือ่เพิม่เตมิให ้
ครบถว้น 
 

​ 5.2 การสง่โครงการวจิยัทีแ่กไ้ขใหมใ่หก้รรมการผูพ้จิารณา 
5.2.1 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่

พจิารณารับรอง” เจา้หนา้ทีส่ง่เอกสารโครงการวจัิยฉบบัแรก พรอ้ม
หนังสอืแจง้ผลของคณะกรรมการฯ มตกิารประชมุวาระทีเ่กีย่วขอ้ง 
และเอกสารโครงการวจัิยฉบบัทีแ่กไ้ขปรับปรงุ พรอ้มแบบพจิารณา
โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขหลงัมตปิระชมุใหแ้กไ้ขปรับปรงุกอ่นรับรอง 
(AF 08-1) ใหป้ระธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ดรั้บ
มอบหมายในครัง้แรก 1-2 ทา่น เป็นผูพ้จิารณาทบทวน  

5.2.2 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่น
ทีป่ระชมุ” เจา้หนา้ทีส่ง่โครงการวจัิยทีป่รับปรงุแกไ้ขเขา้มาใหม ่
พรอ้มแบบรายงานการพจิารณาโครงการวจัิยโดยกรรมการผูท้บทวน 
(AF 04-1) ใหก้รรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายในครัง้แรกเป็นผูพ้จิารณา
ทบทวน  

 
5.3 การพจิารณาทบทวนโครงการวจิยั 
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5.3.1 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่
พจิารณารับรอง” 

5.3.1.1 เมือ่ประธาน หรอืเลขานุการ หรอืกรรมการทีไ่ด ้
รับมอบหมายในครัง้แรกพจิารณาทบทวนแลว้ ใหส้ง่ผลการ
พจิารณา และเอกสารทัง้หมดกลบัสำนักงานฯ ภายใน 10 วนั
ทำการ 

5.3.1.2 หากผลการพจิารณา “รับรอง”  ใหเ้จา้หนา้ที่
สำนักงานรา่งหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาและเอกสารรับรอง 
ใหเ้ลขานุการตรวจสอบ กอ่นนำเสนอประธาน เพือ่ลงนามใน
เอกสารตอ่ไป 

5.3.1.3 หากผลการพจิารณา มคีวามเห็นวา่การแกไ้ข
ปรับปรงุยงัไมถ่กูตอ้งครบถว้นตามขอ้เสนอแนะทีร่ะบใุนมตกิาร
ประชมุ หรอืมปีระเด็นทีค่วรแกไ้ข/ชีแ้จงเพิม่เตมิ ใหเ้จา้หนา้ที่
สำนักงานสง่หนังสอืแจง้ผลประเด็นทีย่งัไมถ่กูตอ้งหรอืครบถว้น
หรอืตอ้งแกไ้ข/ชีแ้จงเพิม่เตมิ ใหนั้กวจัิยแกไ้ขปรับปรงุเพิม่เตมิ
อกีครัง้  
5.3.2 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่น

ทีป่ระชมุ” 
5.3.2.1 กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายพจิารณาทบทวน

โครงการวจัิย สง่ผลการพจิารณาและเอกสารทัง้หมดกลบัสำนัก
งานภายใน 10 วนัทำการ หรอือยา่งชา้ไมเ่กนิ 1 วนัทำการกอ่น
การประชมุ 
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5.3.2.1 เจา้หนา้ทีร่วบรวมผลการพจิารณาจากกรรมการ
ทกุทา่น เพือ่บรรจวุาระในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

 
5.4 การประชุมคณะกรรมการฯ  

5.4.1 การจัดการประชมุใหเ้ป็นไปตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน 
SPS EC 17/02.1 

5.4.2 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่
พจิารณารับรอง”และมผีลการพจิารณาเป็น “รับรอง” ใหป้ระธาน หรอื
เลขานุการ นำเสนอในการประชมุของคณะกรรมการฯ เพือ่รับทราบ  

5.4.3 โครงการวจัิยทีม่มีต ิ“ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่น
ทีป่ระชมุ” การพจิารณาดำเนนิการเชน่เดยีวกบัการพจิารณาโครงการ
วจัิยทีส่ง่เขา้มาพจิารณาครัง้แรกแบบเต็มคณะ ตามวธิดีำเนนิการ
มาตรฐาน SPS EC 06/02.1 

 
5.5 การแจง้ผลการพจิารณาโครงรา่งการวจิยั 

ดำเนนิการตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 06/02.1 เรือ่ง
การพจิารณาโครงการวจัิยครัง้แรกแบบเต็มคณะ  

 
6.ภาคผนวก 
​ AF 08-1 แบบพจิารณาโครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขหลงัมตปิระชมุให ้
รับรองภายหลงัการแกไ้ขปรับปรงุ 
 
7.เอกสารอา้งองิ 
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โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์
อบุลราชธาน ี

SPS EC 
08/02.1 

การพจิารณาโครงการวจิยัทีส่ง่กลบัเขา้
มา 

ภายหลงัการแกไ้ขปรบัปรงุ 
Review of Resubmitted Protocol 

เร ิม่ใช ้1 ต.
ค. 2567 

 

7.1 International Conference on Elarmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016)  

7.2 ICH GCP 1996 ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) 
แปลโดยกองควบคมุยา สำนักงาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ 
 
8.ประวตักิารแกไ้ข  

ผูจั้ดทำ ฉบบั
ที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.0 1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.1 2 ธ.ค. 
2562 

ไมม่กีารแกไ้ข  

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.0 1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 08 
(เดมิ SPS EC 11) 
-ปรับปรงุเล็กนอ้ย 
-เพิม่เอกสาร AF 08-1 แบบพจิารณา
โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขหลงัมติ
ประชมุใหรั้บรองภายหลงัการแกไ้ข
ปรับปรงุ 
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