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1.กรอบนโยบาย 
โครงการวิจัยทีCเกีCยวข้องกับหลายสถาบัน จะมีขั]นตอนยุ่งยากและเสียเวลา จึงไดม้ีการประชุมและมีข้อสรุปให้จัดตั]ง

หน่วยงานกลางโดยการระดมความคิดจากกระทรวงสาธารณสุข และสถาบันต่างๆทีCมีการพิจารณาการวิจัยทางคลินิก เพืCอร่วม
พิจารณาโครงการวิจยัทีCเป็นพหสุถาบนั ใหไ้ดร้บัการพิจารณาอย่างรวดเรว็และมีประสิทธิภาพ 
 

2.วัตถุประสงค ์
เพืCอเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัรว่มกบั คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน (Central 

Research Ethics Committee; CREC) โดย  

 รว่มมือส่งเสรมิและพฒันามาตรฐานดา้นจรยิธรรมการวิจยัในคนสู่มาตรฐานสากล 

 ใหก้ารวิจยัทางคลินิกหรือการวิจยัในคนทีCเกีCยวขอ้งกบัหลายสถาบนัสามารถดาํเนินการไดอ้ย่างรวดเร็ว 

 ใหก้ารดาํเนินการวิจยัในคนสอดคลอ้งกบัการวจิยัทางคลินิกทีCดีและหลกัจรยิธรรม 

 ใหค้วามมัCนใจในการปกป้องอาสาสมคัรการวจิยั 
 

3.ขอบเขต 
วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุทกุขั]นตอนของการบรหิารจดัการและพิจารณาโครงการวจิยั รว่มกบัคณะกรรมการ 

CREC โดย 

 บนัทึกขอ้ตกลงมีผลบงัคบัใชต้ั]งแต่วนัทีCไดล้งนามร่วมกนัระหว่างสถาบนัภาคีทั]งหมดและ สาํนกังานการวจิยัแห่งชาติ (วช.) 

 การเปลีCยนแปลงและแกไ้ขใดๆ ในบนัทึกขอ้ตกลงความรว่มมือนี] ตอ้งกระทาํโดยความเห็นชอบรว่มกนัเป็นลายลกัษณ์
อกัษร 

 กรณีสถาบนัภาคใีด  สถาบนัหนึCงตอ้งการยกเลิกขอ้ตกลงความรว่มมือนี]ตอ้งแจง้ใหส้ถาบนัภาคีอืCนๆ ทราบเป็นลายลกัษณ์
อกัษร 

 

4. น ิยาม 
1. คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee: CREC)  หมายถึง 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบพหุสถาบัน ระหว่างสถาบันภาคี ทาํหน้าทีCเป็นคณะกรรมการ
ดา้นจริยธรรมในการพิจารณาโครงร่างการวิจยัทีCกระทาํการศกึษาวิจยัหรือทดลองในมนษุยใ์นหลายสถาบนัทีCทาํ ความตก
ลงรว่มพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัซึCงผูว้ิจยัหลกัสงักดั ภายใต ้สถาบนัทีCทาํความตกลงรว่มกนัในการพิจารณาดา้นจรยิธรรม
ของโครงรา่งการวิจยั 

2. รายงานความกา้วหนา้ หมายถึง รายงานทีCครอบคลมุไปถงึ 

 การรายงานสว่นแกไ้ขเพิCมเติมโครงรา่งการวิจยั (Protocol amendment) 

 การรายงานความกา้วหนา้การวจิยั และขอต่ออายกุารรบัรองโครงรา่งการวิจยั (Progress report and Approval 
Extension  Protocol) 

 การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

 การรายงานการเบีCยงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงรา่งการวิจยัทีCไดร้บัการ รบัรอง (Protocol deviation/ violation/ 
non-compliance) 

 การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

 การรายงานการยตุิโครงการวจิยัก่อนกาํหนด (Study termination or suspension of a trial) 
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 การรายงานเรืCองรอ้งเรียนเกีCยวกบัโครงการวิจยั 

3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ในโครงร่างการวิจยัแบบพหุสถาบัน 
หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมประจาํสถาบนั (local site) หนึCงสถาบนัภาคีของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในคนเฉพาะทีCมีผูว้ิจยัหลกั/รว่มจาก บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน)   

5.หน้าท ี� และความร ับผิดชอบ (Role and Responsibility)    
1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน บรษัิท กรุงเทพดสุิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ในโครงรา่งการวิจยัแบบพหสุถาบนั มี

หนา้ทีC ในการประเมิน local issue ก่อนการประชมุพิจารณา โครงการวจิยัครั]งแรก  
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) (BDMS-IRB)   มีหนา้ทีCส่งตวัแทน

กรรมการ BDMS-IRB ทีCไดร้บัมอบหมายใหเ้ป็นผูท้บทวนโครงการวิจยั เขา้รว่มประชมุพิจารณาโครงรา่งการวิจยั รว่มกบั 
คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics Committee: CREC) 
เมืCอไดร้บัการประสานงานจาก CREC และกรรมการ BDMS-IRB ทีCไดร้บัมอบหมายใหเ้ป็นผูท้บทวนโครงการวิจัยทีC
ดาํเนินการการวิจยัของ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) เป็นผูท้บทวน โดยการ เขา้รว่มสงัเกตการณ ์ประชมุ 
และนาํเสนอขอ้มลู ประเมิน local issue ในการพิจารณาโครงการของ CREC และนาํเสนอรายงานความกา้วหนา้ในทีC
ประชมุคณะกรรมการ BDMS -IRB 

3. เจา้หนา้ทีCสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีC รบัเอกสาร ออกรหสัโครงการวิจยั และออกเอกสาร
การรบัรอง Certificate of Approval; COA) เสนอต่อประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ใหก้ารรบัรอง  และเลขานุการ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนแจง้ในทีCประชมุคณะกรรมการ BDMS -IRB เพืCอทราบ ทั]งนี ]จะดาํเนินการสาํหรบั
โครงร่างการวิจยัแบบพหุสถาบนัเฉพาะทีCมีผูว้ิจยัหลกั/ร่วมจาก บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) และผ่าน
การทบทวนรบัรองจาก CREC  ส่งมาทีCคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ (Procedure) 
ขอบเขตความรว่มมือในฐานะหนึCงในสถาบนัภาคี โดยทางสถาบนัภาคีทั]งหมดตกลงรว่มมือกนัดงันี] 

 รว่มมือกนัในการดาํเนินการส่งเสริมและพฒันามาตรฐานดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน 

 ปฏิบัติหน้าทีCให้สอดคลอ้งกับวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีCสอดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

 ร่วมมือกันในการดาํเนินการของระบบกลางในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Independent Ethics 
Committees System) โดยเสนอรายชืCอคณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (Central Research Ethics 
Committees : CREC) ใหป้ระธานมลูนิธิส่งเสริมการศกึษาวิจยัในคนในประเทศไทยแต่งตั]งเพืCอพิจารณาโครงรา่งการวิจยั
ในคนทีCจะดาํเนินการในสถาบนัภาคี หรือ หน่วยงาน องคก์ร และสถาบนัภายนอกภาคีทีCมลูนิธิส่งเสรมิการศกึษาวิจยัในคน
ในประเทศไทยไดป้ระเมินศกัยภาพและรบัรองตามทีCไดร้อ้งขอ 

 ร่วมมือกันปฏิบัติหน้าทีCให้สอดคล้องกับวิธีด ําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures : SOP) ของ
คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 มีขอ้ตกลงการทาํงานรว่มกนัระหว่างคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการ BDMS -IRB 
1. การเขา้รว่มเป็นสมาชิกคณะกรรมการ CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB นาํเสนอและขอมติทีCประชุมคณะกรรมการฯ ในการเข้าร่วมเป็นสมาชิก 
CREC 
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 ประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB ทาํหนังสือถึงประธานฝ่ายแพทย์ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด 
(มหาชน) เพืCอเขา้เป็นสมาชิก CREC 

 ประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB ลงนามในหนังสือทําความตกลง (MOU) กับประธาน CREC ในการ
พิจารณาโครงร่างการวิจยัรว่มกนั 

 ประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB ส่งรายชืCอกรรมการฯ ทีCจะเขา้ร่วมพิจารณาโครงการวิจยัของคณะกรรมการ 
CREC  

2. การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัแบบพหสุถาบนัรว่มกบั CREC 
เจ้าหน้าทีCสํานักงาน CREC หรือผู้วิจัยร่วมของโครงการวิจัยพหุสถาบันประจําเครือ BDMS -IRB ติดต่อ

ประสานงานกบัเจา้หนา้ทีCสาํนกังาน BDMS –IRB พรอ้มยืCนการส่งโครงการวิจยั  
เจา้หนา้ทีCสาํนกังาน BDMS -IRB รบัเอกสาร ออกรหสัของ BDMS-IRB และตอบกลบัรหสัสถาบนั ต่อเจา้หนา้ทีC

สาํนกังาน CREC 
 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมหรือผูม้ีอาํนาจของ BDMS –IRB ส่งเอกสารแบบประเมิน Local issue ใหก้ับ

คณะกรรมการ BDMS -IRB เพืCอใหต้อบแบบประเมิน Local issue ของบรษัิท กรุงเทพดสุิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
ประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB พิจารณารายชืCอกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการ 

CREC โดยการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็นไปตาม SOP ของ การประชุมนี]กรรมการ BDMS -IRB เขา้ร่วมโดยการ
สังเกตการณ์ และสามารถนําเสนอข้อมูล ประเมิน local issue ต่อประธานคณะกรรมการกลาง CREC เมืCอมีการ
สอบถาม ทั]งนี ] เป็นไปตาม SOP ของ CREC 

3. การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการ BDMS -IRB 
ภายหลังการประชุมของคณะกรรมการกลาง CREC เพืCอพิจารณาโครงร่างการวิจัย การประสานงานกับ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) จะดาํเนินการดงันี] 

 ในกรณีทีCผลการพิจารณา คือ รบัรอง เจา้หนา้ทีCสาํนักงาน CREC ส่งสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่ง
การวิจัยของคณะกรรมการกลาง CREC ให้คณะกรรมการจริยธรรม BDMS -IRB เอกสารในรูปแบบไฟล์
อิเล็กทรอนิกส ์ซึCงรวมถึง  

1. โครงร่างการวิจัยฉบับทีC ได้รับการรับรอง และเอกสารทีC เ กีCยวข้อง (ประทับตรายาง ทีC มีชืC อ  
คณะกรรมการกลาง CREC และวนัทีCทีCรบัรอง) 

2. หนงัสือรบัรอง (Certificate approval) ของคณะกรรมการกลาง CREC 
3. ผลการพิจารณารวมทั]งขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC 
4. เจา้หนา้ทีCสาํนกังาน BDMS -IRB รบัเอกสาร ออกหนังสือ รบัทราบใหก้ับผูวิ้จยัทีC BDMS โดยกาํหนด

วันทีCเห็นชอบรบัรองเป็นวนัทีCทีCไดร้บัการอนุมตัิจาก BDMS -IRB และใหม้ีวนัสิ ]นสุดการรบัรองเป็นวนั
เดียวกับทีCระบุจากคณะกรรมการกลาง เพืCอเสนอประธานคณะกรรมการ BDMS -IRB รบัรอง และ
เลขานกุารคณะกรรมการนาํแจง้ทีCประชมุคณะกรรมการ BDMS -IRB เพืCอทราบ 

 ในกรณีทีCผลการพิจารณา คือ ปรบัปรุงแกไ้ขเพืCอรบัรอง หรือ ปรบัปรุงแกไ้ขเพืCอนาํเขา้พิจารณาใหม่ เจา้หนา้ทีC
สาํนกังาน CREC จะดาํเนินการประสานงานกับผูว้ิจยัหลกัหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจยั เพืCอใหป้รบัปรุงแกไ้ข
โครงรา่งการวิจยั 
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 ในกรณีทีCผลการพิจารณา คือ ไม่รบัรอง เจา้หนา้ทีCสาํนักงาน CREC ส่งสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครง
ร่างการวิจยัของคณะกรรมการกลาง CREC ใหค้ณะกรรมการจริยธรรม BDMS -IRB ในรูปสาํเนาเอกสารอิเลค
โทรนิค ซึCงรวมถึงเหตผุล และขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการกลาง CREC    
 

การจ่ายเงนิค่าพ ิจารณาของคณะกรรมการจร ิยธรรม BHQ-IRB 
ในกรณีทีCผูวิ้จยัส่งโครงการทีCไดร้บัการสนบัสนุนจากหน่วยงานแสวงกาํไรจะตอ้งจ่ายเงินให ้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในคน บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) โดยไปจ่ายทีCหน่วยการเงินของบรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 
เป็นค่าพิจารณาโครงการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จาํนวน 10,000 บาท (หนึCงหมืCนบาทถ้วน) แลว้ตอ้งนาํ
ใบเสร็จรบัเงินนั]นมามอบใหเ้จา้หนา้ทีCสาํนักงานเพืCอเก็บไวใ้นแฟ้มโครงการ ทาํบญัชีรายรบัของคณะกรรมการ BDMS -IRB และ
แจ้งในทีCประชุมกรรมการ BDMS -IRB การจ่ายเงินนี]ตอ้ง กระทาํเมืCอผู้วิจัยของ BDMS เริCมส่งโครงการมาให้ ก่อนทีCจะมีการ
พิจารณาโครงการ ในทีCประชมุพิจารณา CREC ครั]งแรก  

4. การดาํเนินการภายหลงัการรบัรองโครงรา่งการวิจยั 

 การขอเปลีCยนแปลงแกไ้ขโครงร่างการวิจยั (Amendment) เมืCอเจา้หนา้ทีCสาํนกังาน BDMS-IRB ไดร้บัเอกสารขอ
เปลีCยนแปลง แก้ไขโครงร่างการวิจัยจาก CREC เจา้หนา้ทีCสาํนักงาน BDMS -IRB จะลงทะเบียนรบัและเสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ใหก้ารรบัรอง และนาํแจง้ทีCประชุมคณะกรรมการๆ เพืCอทราบ เจา้หนา้ทีC
ส ํานักงาน BDMS -IRB ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันปฏิทิน ภายหลังประธาน
คณะกรรมการ BDMS -IRB ลงนาม หรือ ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ BDMS -IRB  กรณีทีCมีการแกไ้ข
เพิCมเติมเฉพาะใน โรงพยาบาลในเครือบริษัทกรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ( site specific) เช่น เพิCมเติม
หรือเปลีCยนแปลงผูว้ิจัย, การปรบัเพิCมหรือลดอาสาสมัคร เป็นตน้ ยกเวน้เปลีCยนหัวหนา้โครงการวิจัยและการ
เปลีCยนแปลงทีCมีผลกระทบต่อโครงการภาพรวมหรือมีผลต่อการเข้าร่วมวิจัยของอาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยยืCนกับ 
CREC)  ใหผู้ว้ิจยัเป็นผูย้ืCนขอกับ BDMS-IRB ตามแนวทางการปฏิบตัิของ BDMS-IRB และแจง้ผลการพิจารณา
ใหก้บั CREC ทราบ โดย CREC จะออกหนงัสือรบัทราบโดยมีผลตั]งแต่วนัทีCรบัทราบของ BDMS-IRB   

 รายงานความกา้วหนา้ 
  คณะกรรมการกลาง CREC เป็นผู้พิจารณา รับรองต่อเนืCอง โครงการวิจัย แล้วเจ้าหน้าทีCสาํนักงาน 
CREC จะส่งหนงัสือรบัรองและเอกสารอืCนทีCเกีCยวเนืCอง ใหก้ับ BDMS-IRB โดยระบุวนัทีCรบัรอง และวนัหมดอายุ
ใน COA  
  BDMS-IRB ออกหนังสือรบัทราบ แจง้ใหผู้ว้ิจัย BDMS โดยระบุวันทีCเห็นชอบและวันหมดอายุเป็นวนั
เดียวกบั ของคณะกรรมการกลาง ในกรณีทีCไม่รบัรองต่อเนืCองใหแ้จง้คณะกรรมการกลางพรอ้มเหตผุล 

 

 การรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์
1. นักวิจัยต้องส่งรายงานเหตุการณอั์นไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงที$เกิดขึ&น ในโรงพยาบาลในเครือ บริษัท 

กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน)  ให้กับคณะกรรมการ BDMS-IRB ก่อนตามกรอบเวลาของ 

(S/P-03-BDMS-035) และรายงานดังกล่าวต้องทบทวนโดยกรรมการ  BDMS-IRB ที$ได้รับมอบหมาย  

กรรมการ BDMS-IRB พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงและนําเสนอผลการ

พิจารณาให้กับคณะกรรมการ BDMS IRB  ลงมติผลการพิจารณา หลังจากนั&น เจ้าหน้าที$สาํนักงาน 

BDMS-IRB เป็นผู้แจ้งผลการพิจารณารายงาน เหตุการณไ์ม่พึงประสงคใ์ห้กับ CREC ภายใน 45 วัน
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ทําการ นับจากวันที$ BDMS-IRB มีมติ  เจา้หนา้ทีCสาํนกังาน CREC มีหนา้ทีCรบัรายงานเหตกุารณไ์ม่พึง
ประสงคช์นิดรา้ยแรงและหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจรยิธรรม BDMS-IRB และส่ง
ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC เลขานกุารคณะกรรมการกลาง CREC นาํเสนอเพืCอแจง้ใหที้C
ประชมุคณะกรรมการกลาง CREC ทราบ เจา้หนา้ทีCสาํนกังาน CREC ทาํหนงัสือรบัทราบ ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการกลาง CREC และ ส่งให้ BHQ BDMS-IRB ภายใน 3 วันทาํการ หลังการ
ประชุม เจ้าหน้าที$สํานักงาน BDMS-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้เลขานุการคณะกรรมการ/

ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BDMS-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ BDMS-
IRB ให้การรับรอง นําเข้าแจ้งที$ประชุมคณะกรรมการ BDMS-IRB เพื$อทราบ เจ้าหน้าทีCสาํนักงาน 
BDMS-IRB จดัเก็บรายงาน เขา้แฟ้มโครงรา่งการวิจยั 

2. รายงานเหตุการณอั์นไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงที$เกิดขึ&น นอกบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด 

(มหาชน)  เจ้าหน้าทีCสาํนักงาน CREC ส่งเอกสารรายงานผลการพิจารณา และข้อเสนอแนะจาก 

CREC ให ้เลขานุการคณะกรรมการ/ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BDMS-IRB ทบทวน และเสนอ

ประธานคณะกรรมการ BDMS-IRB นําเข้าแจ้งที$ประชุมคณะกรรมการ BDMS-IRB เพื$อให้ที$ประชุม

รับทราบ (acknowledge) 

 การรายงานการเบี$ยงเบนและการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด(Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation) 
1. ผู้วิจัยหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าทีC ส่งรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดให้

คณะกรรมการจรยิธรรม BHQ BDMS-IRB และผูส้นบัสนนุทนุวิจยัทนัทีทีCไดร้บัรายงานว่ามีการปฏิบตัิ
ทีCไม่ตรงกบัขั]นตอนทีCระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั หรือขอ้กาํหนดของคณะกรรมการกลาง CREC 

2. เจ้าหน้าทีCสาํนักงาน CREC ทาํหนังสือรับทราบการรายงานการเบี$ยงเบนและการไม่ปฏิบัติตาม

ข้อกําหนด ลงนามโดยประธานคณะกรรมการกลาง CREC และส่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม BDMS-
IRB ภายใน 3 วนัทาํการ หลงัการประชุม 

3. เจ้าหน้าที$สาํนักงาน BDMS -IRB ลงทะเบียนรับ-ส่งให้เลขานุการคณะกรรมการ /ผู้ช่วยเลขานุการ

คณะกรรมการ BDMS-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธานคณะกรรมการ  BDMS-IRB ให้การ

รับรองนําเข้าแจ้งที$ประชุมคณะกรรมการเพื$อทราบ เจา้หนา้ทีCสาํนกังาน  BDMS-IRB จดัเก็บรายงาน
การไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด และแบบประเมิน เขา้แฟ้มโครงรา่งการวิจยั 

4. รายงานการเบีCยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามขอ้กาํหนดทีCเกิดขึ ]นในโรงพยาบาลในเครือ บริษัท กรุงเทพ
ดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ทาง BDMS-IRB เป็นผูพ้ิจารณาตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (SOPs) 
และจะรายงานผลการพิจารณา เฉพาะกรณีต้องไปตรวจเยีCยม(Site visit),  พักการรับรอง
(Suspension) หรือ ยุติการรบัรอง(Termination) ใหก้ับ CREC ทราบภายใน {| วันทาํการ นับจาก
วนัทีC BDMS-IRB มีมติดงักล่าว 

 เรื$องร้องเรียน 
1. อาสาสมคัรหรือบุคคลอืCน สามารถแจง้เรืCองรอ้งเรียน เมืCอรูส้ึกไดร้บัการกระทาํทีCไม่ถกูตอ้ง หรือไม่เป็น

ธรรม โดยส่งเอกสาร หรือโทรศัพท ์หรือโทรสาร หรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส ์มาทีCคณะกรรมการ
จรยิธรรม BDMS-IRB หรือคณะกรรมการกลาง CREC 

2. ในกรณีทีCคณะกรรมการ BDMS-IRB เป็นผู้รบัเรืCองรอ้งเรียน BDMS-IRB เป็นผู้พิจารณาและแจง้ผล

การตดัสินใหค้ณะกรรมการกลางทราบกรณีทีCมีผลกระทบต่อโครงการโดยภาพรวมทั]งหมด  
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3. ในกรณีทีCคณะกรรมการกลาง CREC เป็นผู้รับเรืCองร้องเรียน เจ้าหน้าทีCสาํนักงาน CREC เตรียม
เอกสารเรืCองรอ้งเรียน หรือบันทึกขอ้มูลรายละเอียดเรืCองรอ้งเรียนลงในแบบรายงานเรืCองรอ้งเรียน 
นําเสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการกลาง CREC  เจ้าหน้าทีCส ํานักงาน CREC ส่งรายงานถึง

สํา นักงาน BDMS-IRB เจ้าหน้า ที$ สํา นักงาน BDMS-IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้เลขานุการ

คณะกรรมการ/ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BDMS -IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอประธาน

คณะกรรมการ BDMS-IRB ให้การรับรอง นําเข้าแจ้งที$ประชุมคณะกรรมการเพื$อทราบ 

 การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (Management of Study Termination) 
1. ผู้รับผิดชอบโรงพยาบาลในเครือ บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน) มีอํานาจยุติ

โครงการวิจัยก่อนกําหนด หรือการระงับโครงการวิจัยตามคาํแนะนําของคณะกรรมการกํากับดูแล

ข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย คณะกรรมการกลาง CREC หรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย BDMS-IRB  
2. เมื$อเป็นการเสร็จสิ&นการวิจัยหรือยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนดที$ BDMS แห่งเดียว BDMS-IRB เป็นผู้

พิจารณาและแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการกลางทราบ แต่กรณีที$ ยุติทุกแห่งทางคณะกรรมการ

กลางเป็นผู้พิจารณาและแจ้งผลการตัดสินมา 

 การรายงานสรุป (Final report) รายงานแจ้งปิด ยุติโครงการ   
1. CREC ส่งรายงานถึงสํานักงาน BDMS-IRB เจ้าหน้าที$สํานักงาน BDMS -IRB ลงทะเบียนรับ ส่งให้

เลขานุการคณะกรรมการ /ๆผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ BDMS-IRB ทบทวน ตรวจสอบเสนอ

ประธานคณะกรรมการ BDMS-IRB ให้การรับรอง นําเข้าแจ้งที$ประชุมคณะกรรมการเพื$อทราบ 
2. เจ้าหน้าที$สาํนักงาน BDMS-IRB จัดทําหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพื$อให้  ประธาน คณะกรรมการ  

BDMS-IRB ลงนาม 
3. เจ้าหน้าที$สาํนักงาน BDMS-IRB ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันปฏิทิน 

ภายหลังประธานคณะกรรมการ BHQ-IRB ลงนาม หรือ ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ BDMS-
IRB 

 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 

เอกสารโครงการทั]งหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการจาํกดับคุคล
ทีCเขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ทีCสาํนกังาน เท่านั]น 

 
ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะนํา (Caution, recommendation)   

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพืCอขอรบัการรบัรอง ควรมี version กาํกบั เพืCอป้องกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูว้ิจยั ผูว้ิจยัร่วม และผูบ้รหิารทีCอนญุาตใหส่้งโครงการ 

 
7.ผังงาน  
 
        ข ัPนตอน การดาํเน ินการ    ผู้ร ับผิดชอบ 
 
บนัทึกขอ้ตกลงความรว่มมือในการพิจารณา   ประธานคณะกรรมการ BDMS-IRB  
จรยิธรรมการวจิยัในคนแบบสหสถาบนั   รว่มกบัสถาบนัภาคี  
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การพิจารณาโครงร่างการวิจยัร่วมกบั CREC  ประธานคณะกรรมการ BDMS-IRB /เลขานกุาร

คณะกรรมการ BDMS-IRB 
 
การรบัรองโครงรา่งการวจิยัทีCผ่านการรบัรองจาก CREC   ประธานคณะกรรมการ BDMS-IRB 
 
 
การดาํเนินการวจิยัภายหลงัการรบัรอง  ผูว้ิจยัและผูร้ว่มวิจยั  
 

 
8. ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 

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

 
9. การเฝ้าติดตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ  

1. การติดตามความสมบูรณข์องทะเบียนโครงการวิจยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 
2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน BDMS-IRB เลขานกุาร ออกรหสั ประธาน ออกเอกสารรบัรอง (Certificate of 

Approval; COA) ส่งหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัภายใน } วนั และแจง้ในทีCประชมุ ตามกาํหนดเวลา 
 
10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง  

1. F/M-03-BDMS-104: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
2. F/M-03-BDMS-098: เอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีCยน (Approval of Amendment)            

 
เอกสารจาก CREC 

1. Form AL 11 แบบขอ้ตกลงการทาํงานร่วมกนัระหว่างคณะกรรมการกลาง CREC และ คณะกรรมการจรยิธรรมประจาํ
สถาบนั 

2. Form AL 02 หนงัสือรบัรอง (Certificate of Approval, COA)  
3. Form AP 03 แบบประเมิน Local issue ของสถาบนั  
4. Form AL 05 หนงัสือแจง้เตือน 
5. Form AL 06 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์
6. Form AP 09 แบบรายงานการไมป่ฏิบตัิตามขอ้กาํหนด 
7. Form AO17 แบบประเมินรายงานการไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด 
8. Form AL 09 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบตัิตามขอ้กาํหนด 
9. Form AL 03 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั เมืCอผลการพิจารณา คือ ปรบัปรุงแกไ้ข เพืCอรบัรอง 
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10. Form AL 03 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั เมืCอผลการพิจารณา คือ หยดุการรบัรองชัCวคราว (suspension) 
หรือ ยตุิการรบัรอง (termination) 

11. Form AL 03_5 หนงัสือแจง้ รบัทราบ (acknowledgement) 
12. Form AP 08 แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 
13. Form AO 16 แบบประเมินรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนกาํหนด 
14. Form AL 08 หนงัสือแจง้ผลการพิจารณารบัทราบการยตุิการวจิยัก่อนกาํหนด 
15. Form AO18 แบบรายงานเรืCองรอ้งเรียนเกีCยวกบัโครงการวิจยั (Subject complaint form) 

  เอกสาร MOU 
- บนัทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณาการวิจยัในคนแบบสหสถาบนัระหว่างสถาบนัภาคี วนัทีC 11 พฤษภาคม ���{  
- บนัทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณาการวิจยัในคนแบบสหสถาบนัระหว่างสถาบนัภาคี วนัทีC 5 กนัยายน 2565 
- บนัทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณาการวิจยัในคนแบบสหสถาบนัระหว่างสถาบนัภาคี วนัทีC 23 กรกฎาคม 2568 

 
11. เอกสารอ้างอ ิง/บรรณานุกรม  

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, Report 
of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. 
Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รั]งทีC 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจรยิธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจรยิธรรมการทาํวิจยัทีCเกีCยวขอ้งกบัมนุษย.์ สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติและกระทรวงอุดมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั

และนวตักรรม พ.ศ. ���� 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจัยทีCเกีCยวขอ้งกับมนุษย ์

สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.2568 
6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 

Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human Participants, 

WHO 2011 
8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health emergencies 

(World Health Organization) 2020 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 2023. 
10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions (CIOMS) 

2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, Switzerland: 

Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd edition 

2020 
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14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืCองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืCอนไขการยอมรบัคณะกรรมการพิจารณา

จรยิธรรมการวจิยัในคนทีCพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีCยวกบัยา พ.ศ.2561 เล่ม 135 วนัทีC 13 พฤศจิกายน ���{. 
17. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืCองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืCอนไขการยอมรบัคณะกรรมการพิจารณา

จรยิธรรมการวจิยัในคนทีCพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีCยวกบัเครืCองมือแพทย ์พ.ศ 2567 เล่ม 141 วนัทีC 12 
มีนาคม 2567 

18. World Medical Association. WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases 
and Biobanks. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2016 

19. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Research 
Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024  

20. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 
ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 
 


