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Document No : *  S/P-01-IRB-020 Revision : *  01 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :  
 

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจาก ส านกังานคณะกรรมการร่วมพจิารณา
จริยธรรมการวจิัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics Committee: CREC) 
(Review of Submitted Research Protocol Approved by CREC) 

 

1.กรอบนโยบาย 
โครงการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับหลายสถาบัน จะมีขั้นตอนยุ่งยากและเสียเวลามาก จึงไดม้ีการประชุมและมีข้อสรุปให้จัดตั้ง
หน่วยงานกลางโดยการระดมความคดิจากกระทรวงสาธารณสุข และสถาบันต่างๆที่มกีารพิจารณาการวิจยัทางคลินิก เพื่อ
ร่วมพิจารณาโครงการวิจยัที่เป็นพหุสถาบัน ให้ได้รับการพิจารณาอย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 
 

2.วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยรว่มกับส านักงานคณะกรรมการร่วมพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน
ของประเทศไทย (Central Research Ethics Committee: CREC)  โดย  

 ร่วมมือส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานดา้นจริยธรรมการวิจยัในคนสู่มาตรฐานสากล 

 เพื่อให้การวจิัยทางคลินิกหรือการวิจัยในคนท่ีเกี่ยวข้องกับหลายสถาบันให้สามารถด าเนินการได้อย่างรวดเร็ว 

 ให้การด าเนินการวิจัยในคนสอดคล้องกับการวจิัยทางคลินิกทีด่ีและหลักจริยธรรม 

 ให้ความมั่นใจในการปกป้องอาสาสมัครการวจิัย 
 

3.ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการและพิจารณาโครงการวจิัย ร่วมกับคณะกรรมการ 
CREC โดย 

 บันทึกข้อตกลงมีผลบังคับใช้ตัง้แต่วันท่ีได้ลงนามร่วมกันระหวา่งสถาบันภาคีทัง้หมดและวช. 

 การเปล่ียนแปลงและแก้ไขใดๆ ในบันทึกข้อตกลงความร่วมมือนี้ ต้องกระท าโดยความเห็นชอบร่วมกันเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

 กรณีสถาบันภาคใีด  สถาบันหน่ึงต้องการยกเลิกข้อตกลงความรว่มมือนีต้้องแจ้งให้สถาบันภาคีอืน่ ๆทราบเป็น
ลายลักษณ์อกัษร 

 

4. นิยาม 
1. ส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics 

Committee: CREC)  หมายถงึ คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนแบบสหสถาปัน ระหว่าง
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สถาบันภาคี ท าหนา้ที่เป็นคณะกรรมการดา้นจริยธรรมในการพิจารณาโครงร่างการ วิจัยทีก่ระท าการศึกษาวิจัย
หรือทดลองในมนษุยใ์นหลายสถาบันที่ท า ความตกลงรว่มพิจารณาจริยธรรมการวิจัยซึ่งผู้วิจัยหลักจังกัด ภายใต้ 
สถาบันที่ท าความตกลงร่วมกันในการพิจารณาดา้นจรยิธรรมของโครง ร่างการวจิัย 

2. รายงานความก้าวหน้า หมายถึง รายงานท่ีครอบคลุมไปถงึ 

 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 

 การรายงานความก้าวหน้าการวจิัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Progress report and 
Approval Extension  Protocol) 

 การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมป่ฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รบัการ รับรอง (Protocol deviation/ 
violation/ non-compliance) 

 การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

 การรายงานการยุติโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Study termination or suspension of a trial) 

 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกบัโครงการวิจัย 
 

5.หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ (Institutional Review Board, 

Bangkok Hospital Headquarters: BHQ-IRB)   มีหน้าที่เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย ร่วมกับ
ส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics 
Committee: CREC)   เมื่อได้รับการประสานงานจาก CREC และกรรมการ BHQ-IRB ที่ได้รับมอบหมายให้ 
เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยที่ด าเนินการการวจิัยของ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลใน
เครือ โรงพยาบาลกรุงเทพ เป็นผู้ทบทวนและน าเสนอรายงานความก้าวหน้าในท่ีประชุมคณะกรรมการ BHQ-
IRB 

2. เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่
ด าเนินการออกรหัสโครงการวิจัยและออกเอกสารการรับรอง (Certificate of Approval; COA) พร้อมแจ้งในท่ี
ประชุมเพื่อทราบ  ทั้งนี้จะด าเนินการส าหรับโครงร่างการวิจัยแบบสหสถาบันเฉพาะที่มีผู้วิจัยหลัก/ร่วมจาก 
โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือโรงพยาบาลกรุงเทพ และผ่านการทบทวน
รับรองจาก CREC  ส่งมาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 
6.แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 
ขอบเขตความร่วมมือ  ทางสถาบนัภาคีทั้งหมดตกลงรว่มมือกันดงันี้ 

 ร่วมมือกันในการด าเนินการส่งเสริมและพัฒนามาตรฐานดา้นจรยิธรรมการวจิัยในคนในสถาบันภาคี 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันภาคแีต่ละสถาบันปฏิบัติหน้าทีใ่ห้สอดคล้องกับ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคนท่ีสอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

 ร่วมมือกันในการด าเนินการของระบบกลางในการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในคน (Central Independent 
Ethics Committees System) โดยเสนอรายชื่อคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central 
Research Ethics Committees : CREC) ให้ประธานมูลนิธิส่งเสริมการศกึษาวจิัยในคนในประเทศไทยแต่งตัง้
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เพื่อพิจารณาโครงรา่งการวจิัยในคนที่จะด าเนินการในสถาบันภาคี หรือ หน่วยงาน องค์กร และสถาบันภายนอก
ภาคีที่มูลนิธิส่งเสริมการศกึษาวจิยัในคนในประเทศไทยได้ประเมินศักยภาพและรับรองตามที่ได้ร้องขอ 

 ร่วมมือกันปฏิบัติหน้าที่ให้สอดคล้องกับวิธดี าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) 
ของคณะกรรมการกลางพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันภาคแีต่ละสถาบันปฏิบัติหน้าทีใ่ห้สอดคล้องกับ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคนท่ีสอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

 สถาบันภาคีจะให้การรับรองโครงร่างการวจิัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการกลางพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน โดยไมต่้องพิจารณาซ้ าที่สถาบันภาคี หรือพิจารณาอยา่งรวดเรว็ และอ านวยความสะดวกใหม้ากที่สุด 
ทั้งนี้ สถาบันภาคีแต่ละแห่งจะก าหนดไว้ในวธิีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) วา่ด้วยการจัดการกับโครงการวิจยัที่
ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวจิัยในคน (CREC) 

1. การเขา้ร่วมเป็นสมาชิกคณะกรรมการ CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB น าเสนอและขอมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในการเขา้ร่วมเปน็
สมาชิก CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ท าหนังสือถึงประธานกรรมการบริหาร โรงพยาบาลกรงุเทพ 
ส านักงานใหญ่ เพื่อเข้าเป็นสมาชิก CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนามในหนงัสือท าความตกลง (MOU) กับประธาน CREC ในการ
พิจารณาโครงร่างการวิจยัร่วมกัน 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ส่งรายชื่อกรรมการฯ ทีจ่ะเขา้รว่มพิจารณาโครงการวิจยัของ
คณะกรรมการ CREC  

2. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยรว่มกับ CREC 
     ก่อนพิจารณาโครงการวจิัยของแต่ละสถาบัน เจา้หน้าที่ส านักงาน CREC ส่งแบบข้อตกลงการท างานร่วมกัน
ระหว่างคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการ BHQ-IRB พร้อมกับเอกสารแบบประเมิน Local issue 
ของโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาลกรงุเทพ  ให้กับคณะกรรมการ 
BHQ-IRB เพื่อใหเ้พื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมหรือผู้มีอ านาจของ BHQ-IRB ลงนามในแบบข้อตกลง
การท างานร่วมกันระหว่างคณะกรรมการกลาง CREC กับ คณะกรรมการ BHQ-IRB และตอบแบบประเมิน 
Local issue ของ โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาลกรงุเทพ 
      ผู้ประสานงานของ CREC ตดิต่อประสานงานกับเจา้หน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมหรือผู้มีอ านาจของ BHQ-IRB ส่งรายชื่อกรรมการ BHQ-IRB ที่จะเขา้ร่วมพจิารณาโครงการวิจยัของ
คณะกรรมการ CREC เพื่อเขา้ร่วมประชุมพจิารณาโครงร่างการวจิัยของ CREC โดยการพิจารณาโครงร่างการ
วิจัยเป็นไปตาม SOP ของ CREC 
       การประชุมที่ CREC อาจจะมีผู้สังเกตการณ์จากกรรมการ BHQ-IRB เขา้ร่วม โดยไมม่ีสิทธิออกเสียง และ
จะแสดงความเห็นไดก้็ต่อเมื่อประธานคณะกรรมการกลาง CREC สอบถาม ท้ังนี้ เป็นไปตาม SOP ของ CREC 

3. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ BHQ-IRB 
ภายหลังการประชุมของคณะกรรมการกลาง CREC เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจยั การประสานงานกับ 
โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาลกรุงเทพ จะด าเนินการดังนี ้
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 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คอื รับรอง เจา้หน้าที่ส านักงาน CREC ส่งส าเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการกลาง CREC ใหค้ณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB ในรูปส าเนา
เอกสาร และ PDF file ซึง่รวมถึง  

1. โครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรอง และเอกสารที่เกี่ยวข้อง (ประทับตรายาง ท่ีมีชื่อ  
คณะกรรมการกลาง CREC และวันท่ีที่รับรอง) 

2. หนังสือรับรอง (Certificate approval) ของคณะกรรมการกลาง CREC 

3. ผลการพิจารณารวมทัง้ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB รับเอกสาร ออกรหัส และเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ให้การรับรอง และน าแจ้งที่ประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อทราบ 

 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คอื ปรับปรุงแก้ไขเพือ่รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพือ่น าเข้าพจิารณา
ใหม่ เจา้หน้าที่ส านกังาน CREC จะด าเนินการประสานงานกับผู้วจิัยหลักหรือผู้ประสานงาน
โครงการวิจัย เพื่อให้ปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัย 

 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คอื ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC ส่งส าเนาหนงัสือแจ้งผลการ
พิจารณาโครงร่างการวิจยัของคณะกรรมการกลาง CREC ใหค้ณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB ในรูป
ส าเนาเอกสาร และ PDF file ซึง่รวมถงึเหตุผล และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC    
     เจ้าหน้าที่ส านกังาน BHQ-IRB รับเอกสาร ออกรหัส และเสนอประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB 
ให้การรับรอง และน าแจง้ที่ประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อทราบ 
การจ่ายเงินค่าพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB 
     ในกรณีท่ีผู้วิจัยส่งโครงการท่ีได้รับการสนับสนุนจากหนว่ยงานแสวงก าไรจะต้องจา่ยเงินให้ 
โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ โดยไปจ่ายที่หน่วยการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่พิจารณา
โครงการของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน จ านวน 10,000 บาท (หนึ่งหมื่นบาทถว้น) แล้ว
ต้องน าใบเสร็จรับเงินน้ันมามอบให้เจา้หน้าที่ส านักงานเพื่อเก็บไวใ้นแฟ้มโครงการ ท าบัญชีรายรับของ
คณะกรรมการ BHQ-IRB และแจ้งในท่ีประชุมกรรมการ BHQ-IRB การจ่ายเงินน้ีต้องเสร็จสิ้นก่อนจึง
จะถือวา่คณะกรรมการ BHQ-IRB รับโครงการน้ันไว้พิจารณา 

4. การด าเนินการภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย 

 การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขโครงรา่งการวิจยั (Amendment) เมื่อเจา้หน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ได้รับ
เอกสารขอเปล่ียนแปลง แก้ไขโครงร่างการวิจัยจาก CREC เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB จะ
ลงทะเบียนรับ และเสนอ ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารฯ / ผู้ช่วยเลขานุการฯ ให้การรับรอง และ
น าแจง้ที่ประชุมคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ เจา้หน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ส่งหนังสือแจง้ผลการ
พิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วนัท าการ ภายหลังประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนาม หรอื 
ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ BHQ-IRB 

 รายงานความก้าวหน้า 
ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยต้องส่งรายงานความกา้วหน้า ให้แกค่ณะกรรมการ CREC เป็นผู้พิจารณาก่อน 
โดยจะ ถือเอาผลการพิจารณาของคณะกรรมการ CREC เป็นหลัก  
     เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC ตรวจสอบวันครบก าหนดสง่รายงานความกา้วหน้าของการวจิัยที่ผ่าน
การรับรองแล้ว และแจ้งเตือนใหผู้้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าของ
การวจิัยโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั (progress report form) และ/หรือขอต่ออายุ
การรับรองโครงรา่งการวจิัย มายงัคณะกรรมการกลาง CREC ตามเวลาที่ก าหนด ระยะเวลาของการ
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แจ้งเตือนผู้วิจยั คือ อยา่งน้อย 30 วัน ก่อนครบก าหนดส่งรายงานความกา้วหน้า และอย่างน้อย 60 วัน
ก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงร่างการวิจยัครั้งลา่สุด การส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิัย
ครั้งแรก ภายหลังการรับรองโครงร่างการวจิัยครัง้แรก ผู้วิจยัหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ต้องส่ง
ส าเนาเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (information sheet) และส าเนาเอกสารแสดงเจตนายินยอม 
(consent form) ฉบับล่าสุดที่ได้รับการรับรอง (มีการลงนามของอาสาสมัคร) มาพร้อมกับแบบรายงาน
ความกา้วหน้าของการวจิัย 
     ในกรณีท่ีผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ไม่ส่งรายงานความกา้วหน้าของการวจิัย ก่อนวัน
หมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานเตรียมจดหมายให้ประธานคณะกรรมการ
กลาง CREC ลงนาม เพื่อแจง้ใหผู้้วิจัยทราบถึงการส้ินสุดการรับรองโครงร่างการวิจยั ภายหลังวัน
หมดอายุการรับรอง ข้อจ ากัดในการด าเนินการวจิัยต่อไป และข้อแนะน าในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการตอ่
อายุการรับรองโครงรา่งการวจิัย ในระหวา่งการขาดชว่งของการรับรอง (การรับรองโครงร่างการวจิยั
หมดอายุและยังไมม่ีการต่ออายกุารรับรอง) ผู้วิจัยไม่สามารถคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจยั และ
ไม่สามารถด าเนินการวิจยัใดๆ ยกเว้นคณะกรรมการกลาง CREC พิจารณาเห็นวา่ การด าเนินการวิจัย
มีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์ของอาสาสมัครท่ีคงอยูใ่นการวิจยั หรือการหยุดการวิจัยจะเพิม่ความเส่ียง
ต่ออาสาสมคัร ในกรณีน้ีผู้วจิัยควรเก็บข้อมูลของอาสาสมัครต่อไป (โดยเฉพาะอย่างยิง่ข้อมูลเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยของอาสาสมคัร) ทั้งนี้คณะกรรมการกลาง CREC ควรระบุวา่ข้อยกเว้นน้ันส าหรับ
อาสาสมัครเฉพาะราย หรืออาสาสมัครท้ังหมดในโครงการวิจัย 
     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ร่างจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองแก่ผู้วจิัยหลัก/ ผู้
ประสานงานโครงการวิจยั และคณะกรรมการ BHQ-IRB ซึ่งประกอบด้วย ผลการพิจารณารายงาน
ความกา้วหน้าของการวจิัย และวันท่ี ท่ีพิจารณา 

1. ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “รับรอง” ระบุวันท่ีรับรอง ระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย 
และก าหนดส่งรายงานความกา้วหน้าของการวจิัยครัง้ต่อไป 

2. ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูล
เพิ่มเติม” ควรระบุส่ิงที่ผู้วจิัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวจิัยต้องปรับปรุงแก้ไข  

3. ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “หยุดการรับรองชัว่คราว (suspension)”  
4. ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “ยุติการรับรอง (termination)” ต้องแจง้แก่ผู้วิจยัหลัก/ผู้

ประสานงานโครงการวิจยัรวมทัง้บอกเหตุผล มาตรการหลังยุติการรับรอง เพื่อไม่ให้เกิด
ผลกระทบต่อความเส่ียงของอาสาสมัคร ที่เขา้ร่วมโครงการและอยู่ในระหวา่งการวิจัย โดย
จะต้องแจ้งผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย และคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้
รับทราบ และมีข้อความดงันี้ “ท่านสามารถร้องขออุทธรณ์ผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการกลาง CREC โดยแจ้งความจ านงและเหตุผลในการร้องขอต่อประธาน
คณะกรรมการกลาง CREC เป็นลายลักษณ์อกัษร ภายใน 30 วัน นับจากวันท่ีแจง้ผล”  
เลขานุการ CREC ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาก่อนส่งจดหมายหรือหนังสือ
รับรองเพื่อให้ประธานคณะกรรมการกลาง CREC ลงนาม 
เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC ส่งเอกสารแจง้ผล หลังการประชุม เมือ่เจ้าหน้าที่
ส านักงาน BHQ-IRB ได้รับเอกสารเจา้หน้าที่ส านกังาน BHQ-IRB จะลงทะเบียนรับ และ
เสนอ ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้การรับรอง และน าแจ้งที่ประชมุคณะกรรมการ 
BHQ-IRB เพื่อทราบ 
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 การรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ 
1. นักวิจยัต้องสง่รายงานเหตุการณอันไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรงที่เกิดขึ้น ในโรงพยาบาล

กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาลกรงุเทพ ให้กับ
คณะกรรมการ BHQ-IRB ก่อนตามกรอบเวลาของคณะกรรมการ BHQ-IRB (S/P-01-IRB-
012) และรายงานดังกล่าวต้องทบทวนโดยกรรมการ BHQ-IRB ที่ได้รับ มอบหมาย  
กรรมการ BHQ-IRB พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง และ น าเสนอ
ผลการพิจารณาให้กับคณะกรรมการ BHQ-IRB  คณะกรรมการ BHQ-IRB ลงมติผลการ 
พิจารณา หลังจากนั้น เจา้หน้าทีส่ านักงาน BHQ-IRB เป็นผู้แจง้ผลการพิจารณารายงาน 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้กับ CREC เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC มีหน้าที่รับรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรงและหนังสือแจง้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรม BHQ-IRB และส่งให้เลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC เลขานุการ
คณะกรรมการกลาง CREC น าเสนอเพื่อแจ้งให้ท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง CREC ทราบ 
เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC ท าหนังสือรับทราบ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง 
CREC และ ส่งให้ BHQ-IRB ภายใน 3 วันท าการ หลังการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
BHQ-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้เลขานุการคณะกรรมการ/ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้การรับรอง น าเข้า
แจ้งที่ ประชุมคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อทราบ เจา้หน้าที่ส านกังาน BHQ-IRB จัดเก็บ
รายงาน เขา้แฟ้มโครงรา่งการวิจยั 

2. รายงานเหตกุารณ์อันไม่พงึประสงค์ชนดิร้ายแรงที่เกิดขึ้น นอกโรงพยาบาลกรงุเทพ 
ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาลกรงุเทพ เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC 
ส่งเอกสารรายงาน ผลการพิจารณา และข้อเสนอแนะจาก จาก CREC ให ้เลขานุการ
คณะกรรมการ/ผู้ช่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน และ เสนอประธาน
คณะกรรมการ BHQ-IRB น าเข้าแจ้งที่ ประชุมคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อให้ท่ีประชุม
รับทราบ (acknowledge) 

 การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation) 
1. ผู้วิจัยหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดให้

คณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB และผู้สนับสนุนทุนวิจัย ทันทีท่ีได้รับรายงานวา่มีการ
ปฏิบัติ ที่ไม่ตรงกับขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงรา่งการวิจัย หรือข้อก าหนดของคณะกรรมการ
กลาง CREC 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC มีหนา้ที่รับหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติ
ตาม ข้อก าหนด และส่งให้เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC 

3. เลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC น าเสนอเพื่อแจง้ให้ท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง 
CREC ทราบ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC ท าหนังสือรับทราบ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง 
CREC และส่งให้คณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB ภายใน 3 วนัท าการ หลังการประชมุ 

5. เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้เลขานกุารคณะกรรมการ /
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ให้การรับรอง น าเข้าแจ้งที่ ประชุมคณะกรรมการ เพื่อทราบ เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
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BHQ-IRB จัดเก็บรายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด และแบบประเมิน เขา้แฟ้มโครงรา่ง
การวจิัย 

 เรื่องร้องเรียน 
1. อาสาสมัครหรือบุคคลอื่น สามารถแจ้งเรื่องร้องเรียน เมื่อรู้สึกได้รับการกระท าที่ไม่ถูกต้อง 

หรือไม่เป็นธรรม โดยส่งเอกสาร หรือโทรศัพท์ หรือโทรสาร หรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ มา
ที่คณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB หรือคณะกรรมการกลาง CREC 

2. ในกรณีท่ีโรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาล
กรุงเทพ เป็นผู้รับเรื่องร้องเรยีน เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB จะส่งส าเนาเอกสารเรื่อง
ร้องเรียน หรือบันทึกเรื่องร้องเรยีนเป็นลายลักษณ์อักษร โดยส่งเปน็เอกสาร หรือจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร มายังส านักงาน CREC ภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากได้รับเรื่อง
ร้องเรียน ทั้งนีเ้ป็นไปตาม SOP ของ CREC 

3. ในกรณีท่ีคณะกรรมการกลาง CREC เป็นผู้รับเรื่องร้องเรยีน เจา้หน้าที่ส านักงาน CREC 
เตรียมเอกสาร 
เรื่องร้องเรียน หรือบันทึกข้อมูลรายละเอยีดเรื่องร้องเรียนลงในแบบรายงานเรื่องร้องเรยีน 
น าเสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC  เจ้าหน้าที่ส านกังาน CREC ส่งรายงาน
ถึงส านักงาน BHQ-IRB เจา้หน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ลงทะเบยีนรับ ส่งให้เลขานุการ
คณะกรรมการๆ /ผู้ช่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอ
ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้การรับรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชุมคณะกรรมการๆ เพื่อ
ทราบ 

 การพิจารณารายงานการยุติโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Management of Study Termination) 
1. ผู้รับผิดชอบโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หรือ โรงพยาบาลในเครือ โรงพยาบาล

กรุงเทพ มีอ านาจยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด หรือการระงับโครงการวจิัยตามค าแนะน า
ของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
คณะกรรมการกลาง CREC หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั BHQ-IRB  

2. เลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC หรือกรรมการกลาง CREC ที่เคยเป็นผู้ทบทวนโครง
ร่างการวจิัย  
หรือกรรมการกลาง CREC ที่ได้รับมอบหมาย เป็นผู้ทบทวนและ สรุปความเห็นในแบบ
ประเมิน รายงานการยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC รวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย ส่งให้เลขานุการ
คณะกรรมการกลาง CREC หรือ กรรมการกลาง CREC ผู้ทบทวนภายใน 2 วันท าการ 
ภายหลังได้รับรายงาน 

4. เลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC หรือกรรมการกลาง CREC ที่ทบทวน ส่งแบบ
ประเมินรายงานการยตุิโครงการวิจัยก่อนก าหนด กลับมายังส านกังานฯ ผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน CREC  ภายใน 5 วันท าการ 
หลังจากได้รับรายงาน และก่อนการประชุมคณะกรรมการกลาง CREC 

5. เจ้าหน้าที่ส านักงาน CREC  ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ลงวันที่ท่ีประชุมคณะกรรมการ
กลาง CREC ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง CREC  ภายใน 3 วันท าการ หลังการ
ประชุม  โดยส่ง ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจยัหลัก หรือ ผู้ประสานงาน
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โครงการวิจัย ส่งเอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วจิัยหลัก หรือ ผู้ประสานงานโครงการวจิัย และ ส่ง
ส าเนาเอกสารแจ้งผลการพิจารณา ส าเนารายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด และ 
pdf file ของเอกสาร ให้แก่ ส านกังาน BHQ-IRB 

6. เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้เลขานกุารคณะกรรมการๆ /
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ให้การรับรอง น าเข้าแจ้งที่ ประชุมคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ เจ้าหน้าที่
ส านักงาน BHQ-IRB เก็บเอกสารโครงการวิจัย ก าหนด 3 ปี นับจากวันท่ีคณะกรรมการ
กลาง CREC รับทราบการยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด 

 การรายงานสรุป (Final report) รายงานแจง้ปิด ยตุิโครงการ   
CREC ส่งรายงานถึงส านักงาน BHQ-IRB เจา้หน้าที่ส านกังาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้
เลขานุการคณะกรรมการๆ/ผู้ชว่ยเลขานุการคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอ
ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้การรับรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชุมคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB จดัท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพื่อให้  ประธาน คณะกรรมการ 
BHQ-IRB ลงนาม 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB ส่งหนังสือแจง้ผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันท าการ 
ภายหลังประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนาม หรือ ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ BHQ-IRB 

 การจดัเก็บโครงร่างการวิจยั 
เจ้าหน้าที่ส านักงาน BHQ-IRB จดัเก็บเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับโครงร่างการวจิัยรวมทั้งเอกสารของการ
ประสานงานกับคณะกรรมการกลาง CREC เข้าแฟม้ โครงร่างการวิจัย 

 
ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)   

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรับการรับรอง ควรมี version ก ากับ เพื่อป้องกันความสับสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัต้องมีลายเซ็นของผู้วิจยั ผู้วิจยัร่วม และผู้บริหารที่อนุญาตให้ส่งโครงการ 
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7.ผังงาน  
 
        ขั้นตอน การด าเนนิการ    ผู้รับผิดชอบ 
 
บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณา   ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB  
จริยธรรมการวจิัยในคนแบบสหสถาบัน   ร่วมกับสถาบันภาคี  
 
 
การพิจารณาโครงร่างการวิจัยรว่มกับ CREC  ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB /

เลขานุการหรือ ผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการ BHQ-IRB 

 
การรับรองโครงรา่งการวจิัยที่ผ่านการรับรองจาก CREC   ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB 
 
 
การด าเนินการวจิัยภายหลังการรับรอง  ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB /

เลขานุการหรือ ผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการ BHQ-IRB 

 

8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม 
1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 
 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบริการ  
1. การติดตามความสมบูรณ์ของทะเบียนโครงการวจิัย โดยประธานกรรมการฯ และเลขานุการกรรมการฯ 
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน BHQ-IRB เลขานุการ ออกรหัส ประธาน ออกเอกสารรับรอง 

(Certificate of Approval; COA) ส่งหนังสือแจง้ผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วัน และแจง้ในท่ีประชุม 
ตามก าหนดเวลา 

 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

1. F/M-01-IRB-025: เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 
2. F/M-01-IRB-024: เอกสารรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน (Approval of Amendment)            

เอกสารจาก CREC 
1. Form AL 11 แบบข้อตกลงการท างานร่วมกันระหวา่งคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการจริยธรรม

ประจ าสถาบัน 
2. Form AL 02 หนังสือรับรอง (Certificate of Approval, COA)  
3. Form AP 03 แบบประเมิน Local issue ของสถาบัน  
4. Form AL 05 หนังสือแจง้เตือน 
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5. Form AL 06 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
6. Form AP 09 แบบรายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด 
7. Form AO17 แบบประเมินรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
8. Form AL 09 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
9. Form AL 03_1 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิัย เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง 
10. Form AL 03_4 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิัย เมื่อผลการพิจารณา คือ หยุดการรับรองชั่วคราว 

(suspension)” หรือ “ยตุิการรับรอง (termination) 
11. Form AL 03_5 หนังสือแจง้ รับทราบ (acknowledgement) 
12. Form AP 08 แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด 
13. Form AO 16 แบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
14. Form AL 08 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารับทราบการยุติการวจิัยก่อนก าหนด 
15. Form AO18 แบบรายงานเรื่องรอ้งเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Subject complaint form) 

 
11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม  

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6 พ.ศ. 2550 

2. ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good 
Clinical Practice E6(R2), 2016. 

3. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

5. International ethical guidelines for health-related research involving humans (CIOMS 2016). Available 
from: https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-relatedresearch-
involving-humans/ 

6. World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for 
medical research involving human subjects. JAMA. 2013;310(20):2191-4.8.1 

7. บันทึกข้อตกลงความร่วมมือจัดตัง้มูลนิธิส่งเสริมในคนในประเทศไทยและส านักงาน คณะกรรมการร่วมพิจารณา
จริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2552 

8. บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคนแบบสหสถาบันระหวา่ง สถาบันภาคี พ.ศ. 
2561 

9. วิธีด าเนินการมาตรฐานของ CREC ฉบับที่ 4.0, 15 มิถุนายน 2563 (Standard Operating Procedure: SOP 
V4.0, 15  June 2020 

10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 
2015. 

https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-relatedresearch-involving-humans/
https://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-relatedresearch-involving-humans/

