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Document No : *  S/P-01-IRB-020 Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่ผา่นการพิจารณาจาก คณกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการ
วิจยัในคน Review of Submitted Research Protocol Approved by Central Research 
Ethics Committee: CREC) 

 

1.กรอบนโยบาย 
โครงการวิจยัทีเ่ก่ียวขอ้งกบัหลายสถาบนั จะมีขัน้ตอนยุง่ยากและเสยีเวลามาก จึงไดม้ีการประชมุและมีขอ้สรุปใหจ้ดัตัง้
หนว่ยงานกลางโดยการระดมความคดิจากกระทรวงสาธารณสขุ และสถาบนัตา่งๆที่มกีารพิจารณาการวิจยัทางคลนิิก เพื่อ
รว่มพิจารณาโครงการวิจยัที่เป็นพหสุถาบนั ใหไ้ดร้บัการพิจารณาอยา่งรวดเรว็และมีประสทิธิภาพ 
 

2.วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัรว่มกบั คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (Central 
Research Ethics Committee: ; CREC)  โดย  

 รว่มมือสง่เสรมิและพฒันามาตรฐานดา้นจรยิธรรมการวิจยัในคนสูม่าตรฐานสากล 

 เพื่อใหก้ารวจิยัทางคลนิิกหรอืการวิจยัในคนท่ีเก่ียวขอ้งกบัหลายสถาบนัใหส้ามารถด าเนินการไดอ้ยา่งรวดเรว็ 

 ใหก้ารด าเนินการวิจยัในคนสอดคลอ้งกบัการวจิยัทางคลนิิกทีด่ีและหลกัจรยิธรรม 

 ใหค้วามมั่นใจในการปกปอ้งอาสาสมคัรการวจิยั 
 

3.ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุทกุขัน้ตอนของการบรหิารจดัการและพิจารณาโครงการวจิยั รว่มกบัคณะกรรมการ 
CREC โดย 

 บนัทกึขอ้ตกลงมีผลบงัคบัใชต้ัง้แตว่นัท่ีไดล้งนามรว่มกนัระหวา่งสถาบนัภาคีทัง้หมดและวช. 

 การเปลีย่นแปลงและแกไ้ขใดๆ ในบนัทกึขอ้ตกลงความรว่มมือนี ้ตอ้งกระท าโดยความเห็นชอบรว่มกนัเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษร 

 กรณีสถาบนัภาคใีด  สถาบนัหนึง่ตอ้งการยกเลกิขอ้ตกลงความรว่มมือนีต้อ้งแจง้ใหส้ถาบนัภาคีอืน่ ๆทราบเป็น
ลายลกัษณอ์กัษร 

 

4. นิยาม 
1. คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee: CREC)  
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หมายถึง คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคนแบบพหสุถาบนั ระหว่างสถาบนัภาคี ท าหนา้ที่
เป็นคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมในการพิจารณาโครงรา่งการ วิจยัที่กระท าการศึกษาวิจยัหรือทดลองในมนษุย์
ในหลายสถาบนัที่ท า ความตกลงรว่มพิจารณาจริยธรรมการวิจยัซึ่งผูว้ิจยัหลกัจงักดั ภายใต ้สถาบนัที่ท  าความ
ตกลงรว่มกนัในการพิจารณาดา้นจรยิธรรมของโครง รา่งการวิจยั 

2. รายงานความกา้วหนา้ หมายถึง รายงานท่ีครอบคลมุไปถงึ 

 การรายงานสว่นแกไ้ขเพิม่เติมโครงรา่งการวิจยั (Protocol amendment) 

 การรายงานความกา้วหนา้การวจิยั และขอตอ่อายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั (Progress report and 
Approval Extension  Protocol) 

 การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

 การรายงานการเบี่ยงเบนหรอืไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการ รบัรอง (Protocol deviation/ 
violation/ non-compliance) 

 การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

 การรายงานการยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด (Study termination or suspension of a trial) 

 การรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 
 

5.หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ (Institutional Review Board, 

Bangkok Hospital Headquarters: BHQ-IRB)   มีหนา้ที่เขา้รว่มประชุมพิจารณาโครงรา่งการวิจยั รว่มกบั 
คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย  (Central Research Ethics 
Committee: CREC)   เมื่อไดร้บัการประสานงานจาก CREC และกรรมการ BHQ-IRB ที่ไดร้บัมอบหมายให ้
เป็นผูท้บทวนโครงการวิจยัที่ด  าเนินการการวิจยัของ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลใน
เครอื โรงพยาบาลกรุงเทพ เป็นผูท้บทวนและน าเสนอรายงานความกา้วหนา้ในท่ีประชมุคณะกรรมการ BHQ-
IRB 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหนา้ที่ รบัเอกสาร ออกรหสัโครงการวิจยั และ
ออกเอกสารการรบัรอง Certificate of Approval; COA) เสนอต่อประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้าร
รบัรอง  และเลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนแจง้ในที่ประชุมคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อ
ทราบ ทัง้นีจ้ะด าเนินการส าหรบัโครงรา่งการวิจยัแบบพหสุถาบนัเฉพาะที่มีผูว้ิจยัหลกั/รว่มจาก โรงพยาบาล
กรุงเทพส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอืโรงพยาบาลกรุงเทพ และผา่นการทบทวนรบัรองจาก CREC  
สง่มาที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

 
6.แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 
ขอบเขตความรว่มมือ  ทางสถาบนัภาคีทัง้หมดตกลงรว่มมือกนัดงันี ้

 รว่มมือกนัในการด าเนินการสง่เสรมิและพฒันามาตรฐานดา้นจรยิธรรมการวจิยัในคนในสถาบนัภาคี 



                         

Page 3/11 

 คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนของสถาบนัภาคแีตล่ะสถาบนัปฏิบตัิหนา้ทีใ่หส้อดคลอ้งกบั
วิธีด  าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจยัในคนท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

 รว่มมือกนัในการด าเนินการของระบบกลางในการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน (Central Independent 
Ethics Committees System) โดยเสนอรายช่ือคณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (Central 
Research Ethics Committees : CREC) ใหป้ระธานมลูนิธิสง่เสรมิการศกึษาวจิยัในคนในประเทศไทยแตง่ตัง้
เพื่อพิจารณาโครงรา่งการวจิยัในคนที่จะด าเนินการในสถาบนัภาคี หรอื หนว่ยงาน องคก์ร และสถาบนัภายนอก
ภาคีที่มลูนิธิสง่เสรมิการศกึษาวจิยัในคนในประเทศไทยไดป้ระเมินศกัยภาพและรบัรองตามที่ไดร้อ้งขอ 

 รว่มมือกนัปฏิบตัิหนา้ที่ใหส้อดคลอ้งกบัวิธีด  าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) 
ของคณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนของสถาบนัภาคแีตล่ะสถาบนัปฏิบตัิหนา้ทีใ่หส้อดคลอ้งกบั
วิธีด  าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจยัในคนท่ีสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

 สถาบนัภาคีจะใหก้ารรบัรองโครงรา่งการวจิยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการ
วิจยัในคน โดยพจิารณาแบบเรง่ดว่น (expedited review) ทัง้นี ้สถาบนัภาคีแตล่ะแหง่จะก าหนดไวใ้น
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) วา่ดว้ยการจดัการกบัโครงการวจิยัที่ไดร้บัการพิจารณารบัรองจาก
คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (CREC) 

1. การเขา้รว่มเป็นสมาชิกคณะกรรมการ CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB น าเสนอและขอมติที่ประชมุคณะกรรมการฯ ในการเขา้รว่มเป็น
สมาชิก CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ท าหนงัสอืถึงประธานกรรมการบรหิาร โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านกังานใหญ่ เพื่อเขา้เป็นสมาชิก CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนามในหนงัสอืท าความตกลง (MOU) กบัประธาน CREC ในการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยัรว่มกนั 

 ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB สง่รายช่ือกรรมการฯ ทีจ่ะเขา้รว่มพิจารณาโครงการวิจยัของ
คณะกรรมการ CREC  

2. การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัรว่มกบั CREC 
     ก่อนพิจารณาโครงการวจิยัของแตล่ะสถาบนั เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC สง่แบบขอ้ตกลงการท างานรว่มกนั
ระหวา่งคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการ BHQ-IRB พรอ้มกบัเอกสารแบบประเมิน Local issue 
ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอืโรงพยาบาลกรุงเทพ  ใหก้บัคณะกรรมการ 
BHQ-IRB เพื่อใหต้อบแบบประเมิน Local issue ของ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลใน
เครอื โรงพยาบาลกรุงเทพ 
      ผูป้ระสานงานของ CREC ตดิตอ่ประสานงานกบัเจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ประธานคณะกรรมการ
จรยิธรรมหรอืผูม้ีอ  านาจของ BHQ-IRB สง่รายช่ือกรรมการ BHQ-IRB ที่จะเขา้รว่มพจิารณาโครงการวิจยัของ
คณะกรรมการ CREC เพื่อเขา้รว่มประชมุพจิารณาโครงรา่งการวจิยัของ CREC โดยการพิจารณาโครงรา่งการ
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วิจยัเป็นไปตาม SOP ของ CREC 
       การประชมุที่ CREC อาจจะมีผูส้งัเกตการณจ์ากกรรมการ BHQ-IRB เขา้รว่ม โดยไมม่ีสทิธิออกเสยีง และ
จะแสดงความเห็นไดก็้ตอ่เมื่อประธานคณะกรรมการกลาง CREC สอบถาม ทัง้นี ้เป็นไปตาม SOP ของ CREC 

3. การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการ BHQ-IRB 
ภายหลงัการประชมุของคณะกรรมการกลาง CREC เพื่อพิจารณาโครงรา่งการวิจยั การประสานงานกบั 
โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอืโรงพยาบาลกรุงเทพ จะด าเนินการดงันี ้

 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คอื รบัรอง เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC สง่ส าเนาหนงัสอืแจง้ผลการพิจารณา
โครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการกลาง CREC ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม BHQ-IRB เอกสารใน
รูปแบบไฟลอ์ิเลก็ทรอนิกส ์ซึง่รวมถึง  

1. โครงรา่งการวิจยัฉบบัท่ีไดร้บัการรบัรอง และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง (ประทบัตรายาง ท่ีมีช่ือ  
คณะกรรมการกลาง CREC และวนัท่ีที่รบัรอง) 

2. หนงัสอืรบัรอง (Certificate approval) ของคณะกรรมการกลาง CREC 

3. ผลการพิจารณารวมทัง้ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC 

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB รบัเอกสาร ออกรหสั และเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง และเลขานกุารคณะกรรมการน าแจง้ที่ประชมุคณะกรรมการ 
BHQ-IRB เพื่อทราบ 

 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คอื ปรบัปรุงแกไ้ขเพื่อรบัรอง หรอื ปรบัปรุงแกไ้ขเพื่อน าเขา้พิจารณาใหม ่
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC จะด าเนินการประสานงานกบัผูว้จิยัหลกัหรอืผูป้ระสานงานโครงการวจิยั 
เพื่อใหป้รบัปรุงแกไ้ขโครงรา่งการวิจยั 

 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คอื ไมร่บัรอง เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC สง่ส าเนาหนงัสอืแจง้ผลการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการกลาง CREC ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม BHQ-IRB ในรูป
ส าเนาเอกสาร และ PDF file ซึง่รวมถงึเหตผุล และขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC    
     เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB รบัเอกสาร ออกรหสั และเสนอประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB 
ใหก้ารรบัรอง และน าแจง้ที่ประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อทราบ 
การจ่ายเงนิค่าพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรม BHQ-IRB 
     ในกรณีที่ผูว้ิจยัสง่โครงการท่ีไดร้บัการสนบัสนนุจากหนว่ยงานแสวงก าไรจะตอ้งจา่ยเงินให ้
โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ โดยไปจ่ายที่หนว่ยการเงินของโรงพยาบาล เป็นคา่พิจารณา
โครงการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน จ านวน 10,000 บาท (หนึง่หมื่นบาทถว้น) แลว้
ตอ้งน าใบเสรจ็รบัเงินนัน้มามอบใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานเพื่อเก็บไวใ้นแฟม้โครงการ ท าบญัชีรายรบัของ
คณะกรรมการ BHQ-IRB และแจง้ในท่ีประชมุกรรมการ BHQ-IRB การจ่ายเงินนีต้อ้งเสรจ็สิน้ก่อนจึง
จะถือวา่คณะกรรมการ BHQ-IRB รบัโครงการนัน้ไวพ้ิจารณา 

4. การด าเนินการภายหลงัการรบัรองโครงรา่งการวิจยั 

 การขอเปลีย่นแปลงแกไ้ขโครงรา่งการวิจยั (Amendment) เมื่อเจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ไดร้บั
เอกสารขอเปลีย่นแปลง แกไ้ขโครงรา่งการวิจยัจาก CREC เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จะ
ลงทะเบียนรบั และเสนอ ประธานคณะกรรมการฯ เลขานกุารฯ / ผูช้่วยเลขานกุารฯ ใหก้ารรบัรอง และ
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น าแจง้ที่ประชมุคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB สง่หนงัสอืแจง้ผลการ
พิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัภายใน 7 วนัท าการ ภายหลงัประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนาม หรอื 
ภายหลงัการประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB 

 รายงานความกา้วหนา้ 
ผูว้ิจยัและผูใ้หท้นุวิจยัตอ้งสง่รายงานความกา้วหนา้ ใหแ้กค่ณะกรรมการ CREC เป็นผูพ้ิจารณาก่อน 
โดยจะ ถือเอาผลการพิจารณาของคณะกรรมการ CREC เป็นหลกั  
     เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC ตรวจสอบวนัครบก าหนดสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยัที่ผา่น
การรบัรองแลว้ และแจง้เตือนใหผู้ว้ิจยัหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวิจยั สง่รายงานความกา้วหนา้ของ
การวจิยัโดยใชแ้บบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั (progress report form) และ/หรอืขอตอ่อายุ
การรบัรองโครงรา่งการวจิยั มายงัคณะกรรมการกลาง CREC ตามเวลาที่ก าหนด ระยะเวลาของการ
แจง้เตือนผูว้ิจยั คือ อยา่งนอ้ย 30 วนั ก่อนครบก าหนดสง่รายงานความกา้วหนา้ และอยา่งนอ้ย 60 วนั
ก่อนวนัหมดอายขุองการรบัรองโครงรา่งการวิจยัครัง้ลา่สดุ การสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั
ครัง้แรก ภายหลงัการรบัรองโครงรา่งการวจิยัครัง้แรก ผูว้ิจยัหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวิจยั ตอ้งสง่
ส าเนาเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่อาสาสมคัร (information sheet) และส าเนาเอกสารแสดงเจตนายินยอม 
(consent form) ฉบบัลา่สดุที่ไดร้บัการรบัรอง (มีการลงนามของอาสาสมคัร) มาพรอ้มกบัแบบรายงาน
ความกา้วหนา้ของการวจิยั 
     ในกรณีที่ผูว้ิจยัหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวิจยั ไมส่ง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั ก่อนวนั
หมดอายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานเตรยีมจดหมายใหป้ระธานคณะกรรมการ
กลาง CREC ลงนาม เพื่อแจง้ใหผู้ว้ิจยัทราบถึงการสิน้สดุการรบัรองโครงรา่งการวิจยั ภายหลงัวนั
หมดอายกุารรบัรอง ขอ้จ ากดัในการด าเนินการวจิยัตอ่ไป และขอ้แนะน าในกรณีที่ผูว้ิจยัตอ้งการตอ่
อายกุารรบัรองโครงรา่งการวจิยั ในระหวา่งการขาดชว่งของการรบัรอง (การรบัรองโครงรา่งการวจิยั
หมดอายแุละยงัไมม่ีการตอ่อายกุารรบัรอง) ผูว้ิจยัไมส่ามารถคดัอาสาสมคัรใหมเ่ขา้มาในการวิจยั และ
ไมส่ามารถด าเนินการวิจยัใดๆ ยกเวน้คณะกรรมการกลาง CREC พิจารณาเห็นวา่ การด าเนินการวิจยั
มีความจ าเป็นเพื่อประโยชนข์องอาสาสมคัรที่คงอยูใ่นการวิจยั หรอืการหยดุการวิจยัจะเพิม่ความเสีย่ง
ตอ่อาสาสมคัร ในกรณีนีผู้ว้จิยัควรเก็บขอ้มลูของอาสาสมคัรตอ่ไป (โดยเฉพาะอยา่งยิง่ขอ้มลูเก่ียวกบั
ความปลอดภยัของอาสาสมคัร) ทัง้นีค้ณะกรรมการกลาง CREC ควรระบวุา่ขอ้ยกเวน้นัน้ส  าหรบั
อาสาสมคัรเฉพาะราย หรอือาสาสมคัรทัง้หมดในโครงการวิจยั 
     เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ รา่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณา หรอืหนงัสอืรบัรองแก่ผูว้จิยัหลกั/ ผู้
ประสานงานโครงการวิจยั และคณะกรรมการ BHQ-IRB ซึง่ประกอบดว้ย ผลการพิจารณารายงาน
ความกา้วหนา้ของการวจิยั และวนัท่ี ท่ีพิจารณา 

1. ในกรณีที่ผลการพิจารณา “รบัรอง” ระบวุนัท่ีรบัรอง ระยะเวลาการรบัรองโครงรา่งการวิจยั 
และก าหนดสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยัครัง้ตอ่ไป 

2. ในกรณีที่ผลการพิจารณา “รบัรองภายหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข หรอืภายหลงัไดร้บัขอ้มลู
เพิ่มเติม” ควรระบสุิง่ที่ผูว้จิยัหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวจิยัตอ้งปรบัปรุงแกไ้ข  

3. ในกรณีที่ผลการพิจารณา “หยดุการรบัรองชั่วคราว (suspension)”  
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4. ในกรณีที่ผลการพิจารณา “ยตุิการรบัรอง (termination)” ตอ้งแจง้แก่ผูว้ิจยัหลกั/ผู้
ประสานงานโครงการวิจยัรวมทัง้บอกเหตผุล มาตรการหลงัยตุิการรบัรอง เพื่อไมใ่หเ้กิด
ผลกระทบตอ่ความเสีย่งของอาสาสมคัร ท่ีเขา้รว่มโครงการและอยูใ่นระหวา่งการวิจยั โดย
จะตอ้งแจง้ผูว้ิจยัหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวิจยั และคณะกรรมการ BHQ-IRB ให้
รบัทราบ และมีขอ้ความดงันี ้“ทา่นสามารถรอ้งขออทุธรณผ์ลการพิจารณาของ
คณะกรรมการกลาง CREC โดยแจง้ความจ านงและเหตผุลในการรอ้งขอตอ่ประธาน
คณะกรรมการกลาง CREC เป็นลายลกัษณอ์กัษร ภายใน 30 วนั นบัจากวนัท่ีแจง้ผล”  
เลขานกุาร CREC ตรวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูและภาษาก่อนสง่จดหมายหรอืหนงัสอื
รบัรองเพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการกลาง CREC ลงนาม 
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC สง่เอกสารแจง้ผล หลงัการประชมุ เมือ่เจา้หนา้ที่
ส  านกังาน BHQ-IRB ไดร้บัเอกสารเจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จะลงทะเบียนรบั และ
เสนอ ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง และน าแจง้ที่ประชมุคณะกรรมการ 
BHQ-IRB เพื่อทราบ 

 การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
1. นกัวิจยัตอ้งสง่รายงานเหตกุารณอนัไมพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงที่เกิดขึน้ ในโรงพยาบาล

กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาลกรุงเทพ ใหก้บั
คณะกรรมการ BHQ-IRB ก่อนตามกรอบเวลาของคณะกรรมการ BHQ-IRB (S/P-01-IRB-
012) และรายงานดงักลา่วตอ้งทบทวนโดยกรรมการ BHQ-IRB ที่ไดร้บั มอบหมาย  
กรรมการ BHQ-IRB พิจารณารายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง และ น าเสนอ
ผลการพิจารณาใหก้บัคณะกรรมการ BHQ-IRB  คณะกรรมการ BHQ-IRB ลงมติผลการ 
พิจารณา หลงัจากนัน้ เจา้หนา้ทีส่  านกังาน BHQ-IRB เป็นผูแ้จง้ผลการพิจารณารายงาน 
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคใ์หก้บั CREC เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC มีหนา้ที่รบัรายงาน
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงและหนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จรยิธรรม BHQ-IRB และสง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC เลขานกุาร
คณะกรรมการกลาง CREC น าเสนอเพื่อแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการกลาง CREC ทราบ 
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC ท าหนงัสอืรบัทราบ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง 
CREC และ สง่ให ้BHQ-IRB ภายใน 3 วนัท าการ หลงัการประชมุ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
BHQ-IRB ลงทะเบียนรบั สง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ/ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง น าเขา้
แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อทราบ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จดัเก็บ
รายงาน เขา้แฟม้โครงรา่งการวิจยั 

2. รายงานเหตกุารณอ์นัไมพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงที่เกิดขึน้ นอกโรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาลกรุงเทพ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC 
สง่เอกสารรายงาน ผลการพิจารณา และขอ้เสนอแนะจาก จาก CREC ให ้เลขานกุาร
คณะกรรมการ/ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน และ เสนอประธาน
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คณะกรรมการ BHQ-IRB น าเขา้แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB เพื่อใหท้ี่ประชมุ
รบัทราบ (acknowledge) 

 การไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation) 
1. ผูว้ิจยัหรอืผูป้ระสานงานโครงการวิจยัมีหนา้ที่สง่รายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนดให้

คณะกรรมการจรยิธรรม BHQ-IRB และผูส้นบัสนนุทนุวิจยั ทนัทีที่ไดร้บัรายงานวา่มีการ
ปฏิบตัิ ที่ไมต่รงกบัขัน้ตอนท่ีระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั หรอืขอ้ก าหนดของคณะกรรมการ
กลาง CREC 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC มีหนา้ที่รบัหนงัสอืแจง้ผลการพิจารณารายงานการไมป่ฏิบตัิ
ตาม ขอ้ก าหนด และสง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC 

3. เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC น าเสนอเพื่อแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการกลาง 
CREC ทราบ 

4. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC ท าหนงัสอืรบัทราบ ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง 
CREC และสง่ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม BHQ-IRB ภายใน 3 วนัท าการ หลงัการประชมุ 

5. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรบั สง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ /
ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการ เพื่อทราบ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
BHQ-IRB จดัเก็บรายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด และแบบประเมิน เขา้แฟม้โครงรา่ง
การวจิยั 

 เรือ่งรอ้งเรยีน 
1. อาสาสมคัรหรอืบคุคลอื่น สามารถแจง้เรือ่งรอ้งเรยีน เมื่อรูส้กึไดร้บัการกระท าที่ไมถ่กูตอ้ง 

หรอืไมเ่ป็นธรรม โดยสง่เอกสาร หรอืโทรศพัท ์หรอืโทรสาร หรอืผ่านระบบอิเลก็ทรอนิกส ์มา
ที่คณะกรรมการจรยิธรรม BHQ-IRB หรอืคณะกรรมการกลาง CREC 

2. ในกรณีที่โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาล
กรุงเทพ เป็นผูร้บัเรือ่งรอ้งเรยีน เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จะสง่ส าเนาเอกสารเรือ่ง
รอ้งเรยีน หรอืบนัทกึเรือ่งรอ้งเรยีนเป็นลายลกัษณอ์กัษร โดยสง่เป็นเอกสาร หรอืจดหมาย
อิเลก็ทรอนิกส ์หรอืโทรสาร มายงัส านกังาน CREC ภายใน 24 ชั่วโมง หลงัจากไดร้บัเรือ่ง
รอ้งเรยีน ทัง้นีเ้ป็นไปตาม SOP ของ CREC 

3. ในกรณีที่คณะกรรมการกลาง CREC เป็นผูร้บัเรือ่งรอ้งเรยีน เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC 
เตรยีมเอกสาร 
เรือ่งรอ้งเรยีน หรอืบนัทกึขอ้มลูรายละเอยีดเรือ่งรอ้งเรยีนลงในแบบรายงานเรือ่งรอ้งเรยีน 
น าเสนอตอ่เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC  เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC สง่รายงาน
ถึงส านกังาน BHQ-IRB เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรบั สง่ใหเ้ลขานกุาร
คณะกรรมการๆ /ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอ
ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการๆ เพื่อ
ทราบ 
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 การพิจารณารายงานการยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด (Management of Study Termination) 
1. ผูร้บัผิดชอบโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ หรอื โรงพยาบาลในเครอื โรงพยาบาล

กรุงเทพ มีอ านาจยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด หรอืการระงบัโครงการวจิยัตามค าแนะน า
ของคณะกรรมการก ากบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั หรอืผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 
คณะกรรมการกลาง CREC หรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั BHQ-IRB  

2. เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC หรอืกรรมการกลาง CREC ที่เคยเป็นผูท้บทวนโครง
รา่งการวจิยั  
หรอืกรรมการกลาง CREC ที่ไดร้บัมอบหมาย เป็นผูท้บทวนและ สรุปความเห็นในแบบ
ประเมิน รายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด 

3. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC รวบรวมเอกสารทัง้หมดของโครงการวิจยั สง่ใหเ้ลขานกุาร
คณะกรรมการกลาง CREC หรอื กรรมการกลาง CREC ผูท้บทวนภายใน 2 วนัท าการ 
ภายหลงัไดร้บัรายงาน 

4. เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC หรอืกรรมการกลาง CREC ที่ทบทวน สง่แบบ
ประเมินรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด กลบัมายงัส านกังานฯ ผา่นทางระบบ
อิเลก็ทรอนิกส ์โดยปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของส านกังาน CREC  ภายใน 5 วนัท าการ 
หลงัจากไดร้บัรายงาน และก่อนการประชมุคณะกรรมการกลาง CREC 

5. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน CREC  สง่หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณา ลงวนัท่ีที่ประชมุคณะกรรมการ
กลาง CREC ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง CREC  ภายใน 3 วนัท าการ หลงัการ
ประชมุ  โดยสง่ ผา่นทางระบบอิเลก็ทรอนิกส ์ใหแ้ก่ผูว้ิจยัหลกั หรอื ผูป้ระสานงาน
โครงการวิจยั สง่เอกสารตน้ฉบบั ใหแ้ก่ผูว้จิยัหลกั หรอื ผูป้ระสานงานโครงการวจิยั และ สง่
ส าเนาเอกสารแจง้ผลการพิจารณา ส าเนารายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด และ 
pdf file ของเอกสาร ใหแ้ก่ ส านกังาน BHQ-IRB 

6. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรบั สง่ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการๆ /
ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ 
BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ เจา้หนา้ที่
ส  านกังาน BHQ-IRB เก็บเอกสารโครงการวิจยั ก าหนด 3 ปี นบัจากวนัท่ีคณะกรรมการ
กลาง CREC รบัทราบการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด 

 การรายงานสรุป (Final report) รายงานแจง้ปิด ยตุิโครงการ   
CREC สง่รายงานถึงส านกังาน BHQ-IRB เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB ลงทะเบียนรบั สง่ให้
เลขานกุารคณะกรรมการๆ/ผูช้ว่ยเลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอ
ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง น าเขา้แจง้ที่ ประชมุคณะกรรมการๆ เพื่อทราบ 

 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จดัท าหนงัสอืแจง้ผลการพิจารณา เพื่อให ้ ประธาน คณะกรรมการ 
BHQ-IRB ลงนาม 

 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB สง่หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัภายใน 7 วนัท าการ 
ภายหลงัประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนาม หรอื ภายหลงัการประชมุคณะกรรมการ BHQ-IRB 
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 การจดัเก็บโครงรา่งการวิจยั 
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน BHQ-IRB จดัเก็บเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัโครงรา่งการวจิยัรวมทัง้เอกสารของการ
ประสานงานกบัคณะกรรมการกลาง CREC เขา้แฟม้ โครงรา่งการวิจยั 

 
ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)   

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรบัการรบัรอง ควรมี version ก ากบั เพื่อปอ้งกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูว้ิจยั ผูว้ิจยัรว่ม และผูบ้ริหารที่อนญุาตใหส้ง่โครงการ 

 
7.ผังงาน  
 
        ขั้นตอน การด าเนินการ    ผู้รับผิดชอบ 
 
บนัทกึขอ้ตกลงความรว่มมือในการพิจารณา   ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB  
จรยิธรรมการวจิยัในคนแบบสหสถาบนั   รว่มกบัสถาบนัภาคี  
 
 
การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัรว่มกบั CREC  ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB /

เลขานกุารคณะกรรมการ BHQ-IRB 
 
การรบัรองโครงรา่งการวจิยัที่ผา่นการรบัรองจาก CREC   ประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB 
 
 
การด าเนินการวจิยัภายหลงัการรบัรอง  ผูว้ิจยัและผูร้ว่มวิจยั  
 

8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 
 

9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบริการ  
1. การติดตามความสมบรูณข์องทะเบียนโครงการวจิยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 
2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน BHQ-IRB เลขานกุาร ออกรหสั ประธาน ออกเอกสารรบัรอง 

(Certificate of Approval; COA) สง่หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัภายใน 7 วนั และแจง้ในท่ีประชมุ 
ตามก าหนดเวลา 
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10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  
1. F/M-01-IRB-025: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
2. F/M-01-IRB-024: เอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีย่น (Approval of Amendment)            

เอกสารจาก CREC 
1. Form AL 11 แบบขอ้ตกลงการท างานรว่มกนัระหวา่งคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการจรยิธรรม

ประจ าสถาบนั 
2. Form AL 02 หนงัสอืรบัรอง (Certificate of Approval, COA)  
3. Form AP 03 แบบประเมิน Local issue ของสถาบนั  
4. Form AL 05 หนงัสอืแจง้เตือน 
5. Form AL 06 หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์
6. Form AP 09 แบบรายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
7. Form AO17 แบบประเมินรายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
8. Form AL 09 หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณารายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้ก าหนด 
9. Form AL 03_1 หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิยั เมื่อผลการพิจารณา คือ ปรบัปรุงแกไ้ข เพื่อรบัรอง 
10. Form AL 03_4 หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิยั เมื่อผลการพิจารณา คือ หยดุการรบัรองชั่วคราว 

(suspension)” หรอื “ยตุิการรบัรอง (termination) 
11. Form AL 03_5 หนงัสอืแจง้ รบัทราบ (acknowledgement) 
12. Form AP 08 แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด 
13. Form AO 16 แบบประเมินรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด 
14. Form AL 08 หนงัสอืแจง้ผลการพิจารณารบัทราบการยตุิการวจิยัก่อนก าหนด 
15. Form AO18 แบบรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเก่ียวกบัโครงการวิจยั (Subject complaint form) 

  เอกสาร MOU 
- บนัทกึขอ้ตกลงความรว่มมือในการพิจารณาการวิจยัในคนแบบสหสถาบนัระหวา่งสถาบนัภาคี วนัที่ 11 

พฤษภาคม 2561 
- บนัทกึขอ้ตกลงความรว่มมือในการพิจารณาการวิจยัในคนแบบสหสถาบนัระหวา่งสถาบนัภาคี วนัที่ 5 กนัยายน 

2565 
 
11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม  

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543 ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6 พ.ศ. 2550 

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

3. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 
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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. วิธีด าเนินการมาตรฐานของ CREC ฉบบัท่ี 4.0, 15 มิถนุายน 2563 (Standard Operating Procedure: SOP 
V4.0, 15  June 2020 

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

9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023 

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/

