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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการ การทบทวนพิจารณาซ้ํา และให้ความเห็นชอบโครงการวิจัยที่

ส่งกลับมาภายหลังจากปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ  
   

2. นิยามศัพท์  

แบบประเมินที่กรอกสมบูรณ์ : บันทึกทางการของการพิจารณาตัดสินพร้อมทั้งข้อคิดเห็นและ

ลายเซ็นผู้อ่านทบทวนและวันที่  

3. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานใช้กับโครงการวิจัยที่คณะกรรมการเคยพิจารณาก่อนหน้าไปแล้วไม่ว่าจะ

เป็นแบบเร่งด่วนหรือในที่ประชุมและมีมติใหป้รับปรุงแก้ไข และให้กรรมการพิจารณาอีกคร้ังแบบเร่งด่วน 

หรือพิจารณาในที่ประชุม   
 

4. ความรับผิดชอบ  
เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมวิจัย มีหนา้ท่ีตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วตาม

ข้อแนะนําของคณะกรรมการและสง่มาพิจารณาซ้ํา  

โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วยื่นซ้ําประธานจะให้กรรมการผู้ทบทวนครั้งแรกเป็นผู้พิจารณา   
 

5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน   

ขั้นตอน กจิกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1  รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่แก้ไข

แล้วส่งกลับเข้ามาอีกครัง้ 



กรรมการผู้ได้รับมอบหมาย

2 ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยตามแบบประเมิน


กรรมการที่ได้รับมอบหมาย

3  นําเสนอผลการพิจารณาต่อประธาน/ ที่ประชุม

 

ประธานกรรมการ / ที่ประชุม
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4 แจ้งผลการพิจารณา

 

ประธานฯ / เลขานุการฯ

และเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรม

การวิจัย 

5 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการ

วิจัย 

6. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 

 6.1   รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาอกีครั้ง 
กรรมการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตาม AMSEC 007 และแบบประเมิน  

AF 01-012 

6.2  การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน  
6.2.1 อ่านหนังสือแจ้งผลการพิจารณาคร้ังก่อนเป็นแนวทาง 

6.2.2 พิจารณาว่าได้แก้ไขปรับปรุงตามข้อเสนอแนะหรือไม ่ให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม (ถ้ามี) 

ลงนามและลงวันที่ ใน AF 01-012 

6.2.3 ในกรณีที่เป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วน ส่งชุดเอกสารทั้งหมดคืนหน่วยจริยธรรม

การวจัิยภายใน 7 วันทําการ 

6.2.4 ในกรณีที่เป็นการพิจารณาตัดสินในที่ประชุม ให้เตรียมนําเขา้ประชุมตามกําหนดนัด

หมาย 

6.3   การทบทวนพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ  
6.3.1 ผู้อ่านทบทวนคนแรกนําเสนอผลการพิจารณาตามแบบประเมิน AF 01-012 ด้วย

วาจา และให้ข้อคิดเห็นต่อที่ประชุม 

6.3.2 ผู้อ่านทบทวนคนที่สอง เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม 

6.3.3 ประธานนําการอภิปรายในส่วนที่แก้ไขปรับปรุง 
6.3.4 หากมีข้อแนะนําเพิ่มเติมให้ปรับปรุงโครงการวิจัยหรือเอกสารประกอบ ให้บันทึกไว้

ในรายงานการประชุม และแจ้งต่อผู้วิจัย 

6.3.5 ประธาน ขอที่ประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการตัดสินอาจ

เป็น  

ก. เห็นชอบให้ทําการวจัิยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข (approval/ favourable opinion) 

ข. เห็นชอบให้ทําการวจัิยได้หลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
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(modification required prior to approval/ favorable opinion) ใช้ในกรณีที่

การแก้ไขทําใหค้วามเสี่ยงตอ่ประโยชนส์มเหตุสมผลแล้ว (risk/benefit 

justified) 

ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and 

resubmission) ใช้ในกรณีที่การแก้ไขยังไม่สามารถทําให้ความเสี่ยงต่อ

ประโยชน์สมเหตุสมผล (risk/benefit justified) 

ง. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ (disapproval/negative opinion) 

6.4   แจ้งผลการพิจารณา  
6.4.1 เลขานุการคณะกรรมการเตรียมจดหมายแจง้ผลการพิจารณา และหนังสือรับรอง

แก่ผู้วิจัย  

6.4.2 ในกรณีที่ เห็นชอบโครงการวิจัย คณะกรรมการ ต้องระบุความถี่ของการสง่ 

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเส่ียงตอ่อันตราย

ของอาสาสมัคร 

6.4.3 เลขานุการส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาพร้อมกับเอกสารที่เห็นชอบและหนังสือ

รับรอง เอกสารแสดงช่ือกรรมการที่เข้าประชุม คุณวุฒิและความเชี่ยวชาญของ

กรรมการแต่ละคน ไปยังผูวิ้จัย 

6.4.4 ในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา ให้ระบุเง่ือนไขของกรรมการ เช่น กําหนดส่ง

ความก้าวหน้าของการวิจัย เป็นต้น 

6.4.5 ในหนังสือรับรอง ให้ระบุรายการเอกสารที่ให้ความเห็นชอบ วันที่อนุมัต ิวันหมดอายุ 

ทั้งน้ีให้วันอนุมัติเป็น (1) วันที่ประธานลงนามในกรณีที่พิจารณาแบบเร่งด่วน (2) 

เป็นวันที่ประชุมในกรณีเป็นการพิจารณาในที่ประชุม 

6.4.6 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข เลขานุการจะส่งหนังสือ

แจ้งผู้วิจัยขอใหป้รับปรุงแก้ไขและส่งมาให้คณะกรรมการอีกครัง้ 

6.5  เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  
6.5.1 เก็บสําเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 

6.5.2 เก็บโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบแล้วไว้รวมกับโครงการวิจัยที่ย่ืนเสนอคร้ัง  
แรก 

6.5.3 เก็บแฟ้มในตู้เอกสารที่กําหนดไว ้
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7. ภาคผนวก  

 AF 01-012 แบบรายงานผลการทบทวนซ้ํา  

 

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 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR 

GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 2016 
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บันทึกประวัต ิAMSEC 012 
 

ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข ข้อ 6.3 ผลการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการ เป็น 

1. เห็นชอบให้ทําการวิจัยได้ 

   1.1 เห็นชอบให้ทําการวิจัยโดยไม่มีเงื่อนไข 

   1.2 เห็นชอบหลังผู้วิจัยปรับปรุงโครงการ

ตามคณะกรรมการเสนอแนะ 

2. ยังไม่พิจารณาตัดสนิเนื่องจากต้องศึกษา

ข้อมูลเพิ่มเติม 

3. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะนําของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไข ข้อ 6.3 ผลการพิจารณาตัดสินของ

คณะกรรมการ เป็น 

1. เห็นชอบให้ทําการวิจัยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข 

(approve) 

2. เห็นชอบใหท้ําการวิจัยได้หลังผู้วิจัย

ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตามข้อเสนอแนะ 

(approve with minor modification) 

3. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ 

(major modification and resubmission) 

4.ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ 

(disapprove) 

- เพิ่มเติมการใช้เกณฑ์พิจารณาตาม
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สัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk benefit 

ratio) ในการพิจารณาโครงการที่ผูวิ้จัยแก้ไข 
- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 

เป็น number หรือ letter list ให้ง่ายต่อการ

อ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

- เปลี่ยน Ref WHO  

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขและเพิ่มเติมรายละเอียดในหัวข้อ 

ขอบเขตและความรับผิดชอบ 

- ปรับปรุงแก้ไขแผนภูมิการดําเนินงานให้

สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

 - ปรับปรุงแก้ไข เรียบเรียงการเขียน 

ขั้นตอนการปฏิบัต ิ

- เพิ่มเอกสารอ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

 


