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1.  วัตถุประสงค ์                                                                                                                l 

  เพื่อเป็นแนวทางในการบริหารจัดการและพิจารณาโครงร่างการวิจัยและเอกสารรายงานต่าง ๆ ที่ไดร้บัการ
พิจารณารบัรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน  

 

2.  ขอบเขต  
  วิธีด าเนินการมาตรฐานงานวิจัยครอบคลุมการประเมินบริบทของสถาบัน และจัดส่งให้ส  านักงาน
คณะกรรมการกลาง ไดท้นัในเวลาที่ก าหนด การพิจารณาโครงร่างการวิจยัครัง้แรก และรายงานการวิจยัหลงัการ
รบัรอง ของ โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน ที่ท  าโดยขา้ราชการหรือบุคลากรซึ่งปฏิบัติงานในหน่วยงานสังกัด
กรุงเทพมหานคร หรือโครงร่างการวิจยัในคนที่ท  าในหน่วยงานสงักัดกรุงเทพมหานคร รวมทัง้ โครงการวิจัยศูนย์

เดียวแต่เก็บข้อมูลหลายแห่ง ที่ผ่านการพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน 
(คณะกรรมการกลางฯ, Central Research Ethics Committee; CREC)  
 

3.  ความรับผิดชอบ  
  3.1  หวัหนา้ส านกังานมีหนา้ที่ประสานงานกับส านกังานคณะกรรมการกลางฯ ในเรื่องการพิจารณาโครง
รา่งการวิจยั และการพิจารณารายงานต่าง ๆ ภายหลงัการรบัรองโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการกลางฯ 
 3.2  หวัหนา้งานสง่เสรมิการวิจยั และ/หรือ หวัหนา้สว่นราชการ ของผูวิ้จยั ท าหนา้ที่อ่านโครงร่างการวิจยั
และประเมินบรบิทของสถาบนั 
 3.3  คณะกรรมการด าเนินการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการกลางฯ ตาม 
บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมในคนแบบสหสถาบัน  
  3.4  คณะกรรมการออกประกาศแนวปฏิบตัิใหส้อดคลอ้งกบัวิธีด าเนินการมาตรฐานบทนี ้
 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ความรว่มมือในการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน
แบบพหสุถาบนั 

หวัหนา้ส านกังาน 
ประธานคณะกรรมการ 

2 ประเมินบรบิทของสถาบนั หวัหนา้สว่นราชการ คณะกรรมการ 
หวัหนา้ส านกังาน  

3 รบัเอกสารโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจาก
คณะกรรมการกลางฯ 

หวัหนา้ส านกังาน 

4 พิจารณาโครงรา่งการวิจยั คณะกรรมการ 

5 แจง้ผลการพิจารณา หวัหนา้ส านกังาน 

6 ด าเนินการภายหลงัการรบัรองโครงรา่งการวิจยั คณะกรรมการ หวัหนา้ส านกังาน 

7 จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 
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5.  วิธีปฏิบัต ิ

5.1  ความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบพหุสถาบัน 
5.1.1  ผู้ว่าราชการกรุงเทพมหานครเขา้ร่วมลงนามบันทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณา

จรยิธรรมในคนแบบสหสถาบนัระหว่าง ส  านกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ (วช.) และคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยของสถาบันภาคี 

5.1.2  เมื่อมีการสรา้งหรือปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการกลางฯ เจ้าหน้าที่
ส  านักงานแจ้งให้คณะกรรมการทราบการปรับปรุงที่ส  าคัญ และแนวปฏิบัติ ‘การท างานร่วมกันระหว่าง
คณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการจรยิธรรมประจ าสถาบนั’  

5.1.3  คณะกรรมการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการใหส้อดคลอ้งกนั  
5.1.4  ส านักงานคณะกรรมการปรับขั้นตอนด าเนินการและการประสานงานระหว่างส านักงาน

คณะกรรมการกับส านักงานคณะกรรมการกลางฯ และกับหน่วยงานต่าง ๆ ในสงักัดกรุงเทพมหานคร เพื่ออ านวย
ความสะดวกรวดเรว็ในการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั  

 

5.2 การประเมินบริบทของสถาบัน 

  5.2.1 ส  านกังาน CREC สง่หนงัสือขอประเมินบริบทของสถาบนั ดว้ย แบบประเมินบริบทของสถาบัน 
(AP 01-S04 ของ CREC) (AL 16) พรอ้มทัง้โครงร่างการวิจัยและเอกสารโครงการวิจัยที่เก่ียวขอ้ง จ านวน 2 ชุด 
ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ มายังประธานคณะกรรมการ และหัวหนา้ส่วนราชการของผูวิ้จัย พรอ้มระบุวันที่มี 
การประชมุของ CREC ในการพิจารณาโครงการวิจยันัน้ สว่นกรณีที่เป็นการพิจารณาแบบเรว็ใหร้ะบวุนัสง่ผลกลบั 

 5.2.2 หวัหนา้งานสง่เสรมิการวิจยั และ/หรือ หวัหนา้สว่นราชการของผูวิ้จยั อ่านโครงรา่งการวิจยั
และประเมินบรบิทของสถาบนั (AL 16) ดงันี ้
    1) ประเมินคุณสมบัติของผู้วิจัย ได้แก่ สถานะของผู้วิจัยที่สถาบัน ความรูค้วามช านาญ 
ประสบการณก์ารท างานวิจยั  
  2) ความพรอ้มของศูนยวิ์จัย/สถานที่วิจัย ไดแ้ก่ ความพรอ้มของของสถานที่ในการท าวิจัย 
ความพรอ้มดา้นเครื่องมือการวิจยั  
  3) ประเด็นจรยิธรรมไม่ขดัต่อบรบิทของสถาบนั 
  4) การวิจยัไม่ขดัต่อกฎ ระเบียบ ขอ้บงัคบัของสถาบนั 
  5) ความถกูตอ้งของชื่อผูวิ้จยัและที่อยู่หรือที่ติดต่อ 
  6) ขอ้เสนอแนะอื่น ๆ (ถา้มี) 
 5.2.3 ส่วนราชการของผูวิ้จยั ส่งผลการประเมินใหส้  านกังาน CREC และส าเนาเอกสารสง่ส านกังาน
คณะกรรมการ ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์ภายใน 5 วนัท าการ หรือก่อนวนัก าหนดสง่จากส านกังาน CREC 3 วนั
ท าการ 
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  5.2.4 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัสง่โครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ ภายใน 1 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัแบบประเมินบรบิทส านกังาน CREC 
  5.2.5 เลขานุการคณะกรรมการก าหนดกรรมการผู้ทบทวน ภายใน 1 วันท าการ หลังจากไดร้ับ
เอกสารโครงร่างการวิจัย จากส านักงานคณะกรรมการ (เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
BMAHREC 03/03.2 การบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ 
  5.2.6 เจา้หนา้ที่ส  านกังานจดัสง่โครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
ใหก้รรมการผูท้บทวน ภายใน 1 วนัท าการ หลงัจากการก าหนดกรรมการผูท้บทวน 
  5.2.7 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในประเด็นทาง
วิทยาศาสตรแ์ละข้อพิจารณาทางจริยธรรม และอื่น ๆ (ถ้ามี) ลงในแบบประเมินบริบท (AL 16) และส่งคืนให้
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
      - กรณีที่พิจารณาในที่ประชมุ ภายใน 5 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสาร 
   - กรณีที่พิจารณาแบบเรว็ ภายใน 3 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสาร 
 5.2.8 เจา้หนา้ที่ส  านกังาน รวบรวมแบบประเมินบริบทที่ไดจ้ากส่วนราชการและผูท้บทวน จดัส่งให้
เลขานกุารคณะกรรมการ ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์ภายใน 3 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัขอ้มลูครบถว้น 
  5.2.9 เลขานุการคณะกรรมการทบทวนผลการประเมินแบบบริบท และประเมินข้อมูล 
ในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม รวมทั้งให้ความเห็นและข้อเสนอแนะในประเด็นทางวิทยาศาสตร์และ
ขอ้พิจารณาทางจริยธรรม และอื่น ๆ (ถา้มี) ลงในแบบประเมินบริบท (AL 16) และส่งคืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านักงาน 
ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์ภายใน 1 วนัท าการ   
  5.2.10 เลขานุการคณะกรรมการเสนอผลการประเมินต่อประธานคณะกรรมการเพื่อพิจารณา 
ลงนาม 
  5.2.11 ส านกังานคณะกรรมการสง่ผลการประเมินทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์กลบัไปยงัส านกังาน  
CREC 
  5.2.12 รวมระยะเวลาสง่ผลการประเมินกลบัส านกังาน CREC 
    - กรณีที่พิจารณาในที่ประชมุ ภายใน 10 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงการวิจยั หรือ 
1 วนัก่อนการประชมุ 
   - กรณีที่พิจารณาแบบเรว็ ภายใน 5 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงการวิจยั 

 

 5.3 การรับเอกสารโครงการวิจัยจากคณะกรรมการกลางฯ 
  5.3.1 ส านกังาน CREC สง่โครงรา่งการวิจยัฉบบัที่ไดร้บัการรบัรอง และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง พรอ้มกับ
สง่ส าเนาหนงัสือรบัรองโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการกลางฯ ใหค้ณะกรรมการ 
  5.3.2 เจา้หนา้ที่ส  านกังานตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร ลงบนัทกึรบัเอกสาร  
  5.3.3 เจา้หนา้ที่ส  านกังานบนัทกึวนัที่รบัไวใ้นสมดุเลขทะเบียนรบัเอกสารโครงการวิจยัและในระบบ
ฐานขอ้มลู ใหผู้วิ้จยัหรือผูน้  าส่งเอกสาร ลงชื่อรบัรองการส่งเอกสาร และมอบส าเนาหลกัฐานแบบตอบรบัเอกสาร
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โครงการวิจัย (AL 01) ใหก้ับผูวิ้จยัหรือผูน้  าส่งเอกสาร และใหผู้วิ้จัยช าระค่าบริการในการพิจารณาโครงการวิจยั
ตามระเบียบกรุงเทพมหานคร 
  5.3.4 เจา้หนา้ที่ส  านกังานก าหนดรหสัโครงรา่งการวิจยั “C”  

 

5.4 การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
          5.4.1 การพิจารณาแบบเร็ว โดยเจา้หนา้ที่ส  านกังานส่งเอกสารโครงร่างการวิจยัและแบบทบทวน
และน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AO 11.1, 11.2) ใหก้รรมการผูท้บทวนเดิมที่ใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบ
ประเมินบรบิท 
  5.4.2 กรรมการผูท้บทวนส่งคืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 5 วนัท า
การ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงรา่งการวิจยั 
  5.4.3 ผลการพิจารณา ระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
 1) รับรอง ในกรณีที่กรรมการทบทวนแลว้ มีความเห็นตรงกนัใหร้บัรองโครงรา่งการวิจยั 
  2) ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนแนะน าใหแ้กไ้ขโครงร่างการวิจยั 
และน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่แกไ้ขแลว้ต่อกรรมการ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา และ
เสนอประธานใหก้ารรบัรอง 
  3)  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนใดคนหนึ่ง มี
ความเห็นว่าควรน าเขา้พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการหากมีประเด็นปัญหาทอ้งถิ่นที่ส  าคญัที่อาจเก่ียวเนื่องกบั
ความเสี่ยงหรือประโยชนต์่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ซึ่งจะไดร้บัการพิจารณาในที่ประชมุครัง้ถดัไป 

 5.4.4 การพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ 
    เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน BMAHREC 03/03.2 การบริหารจดัการ

โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการ 
 

 5.5 การแจ้งผลการพิจารณา  
 5.5.1 กรณี รับรอง  หัวหน้าส านักงานส่งส  าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย และ
คณะกรรมการกลางฯ พรอ้มทัง้หนังสือรบัรองโครงการวิจัย (AL 04.1) ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการโดย
ผูวิ้จยัสามารถเริ่มการวิจยัไดต้ัง้แต่วนัที่ประธานลงนามในหนงัสือรบัรองแลว้เท่านัน้ 
  5.5.2 กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หัวหนา้
ส านกังานจะด าเนินการประสานงานกบัผูวิ้จยั เพื่อใหป้รบัปรุงแกไ้ขโครงรา่งการวิจยั 
  5.5.3 กรณี ไม่รับรอง หัวหน้าส านักงานส่งส  าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย และ
คณะกรรมการกลางฯ ซึ่งรวมถึงเหตผุล และขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการ 
  5.5.4 ก าหนดวันหมดอายุการรบัรอง ใหเ้ป็นวันเดียวกันกับวันที่ ระบุในหนังสือรบัรองโครงการวิจยั
จากส านกังานคณะกรรมการกลางฯ 
  5.5.5 หัวหนา้ส านักงานจัดส่งเอกสารใหแ้ก่ผูวิ้จัยและคณะกรรมการกลางฯ ภายใน 10 วันท าการ 
นบัตัง้แต่วนัลงมติของคณะกรรมการ 
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5.6 การด าเนินการวิจัยภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย  
1) ผูวิ้จยัสามารถใชแ้บบรายงานต่าง ๆ ตามที่ส  านกังานคณะกรรมการกลางฯ สง่ใหค้ณะกรรมการ 
2) วิธีปฏิบัติในการทบทวนรายงานภายหลงัไดร้บัการรบัรอง ดู BMAHREC บทที่ 5 การพิจารณา

ต่อเนื่องของโครงรา่งการวิจยัที่ผ่านการรบัรอง               
 

5.6.1 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
 5.6.1.1 การแก้ไขเพิ่มเติมเฉพาะแห่ง (site-specific)  
  1)  ใหผู้วิ้จยัเป็นผูย้ื่นขอรบัรองจากคณะกรรมการ 
  2)  คณะกรรมการพิจารณาการแกไ้ขเพิ่มเติม 
  3)  คณะกรรมการออกหนงัสือรบัรองการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั ใหผู้วิ้จยั 

และสง่ส าเนาใหค้ณะกรรมการกลางฯ 
 

หมายเหตุ:  
การแก้ไขเพ่ิมเติมเฉพาะแห่ง การปรบัแกไ้ขเฉพาะทีส่ถาบนันัน้แห่งเดยีวโดยไม่กระทบเอกสารของสถาบนัอืน่ เช่น  
(1) การเพิ่มเตมิหรือเปลีย่นแปลงผูว้จิยัทีส่ถาบนั   
(2) การปรบัเพิ่ม/ลด จ านวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยที่สถาบนั (n) โดยไม่กระทบจ านวนรวม ของจ านวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทัง้
ประเทศ (N)  
(3) การเปลีย่นแปลงขอ้มูลเฉพาะ เช่น เปลีย่นแปลงขอ้มูลตดิต่อของผูว้จิยั ในเอกสารเฉพาะแห่ง ทีค่ณะกรรมการกลางฯ 
เคยใหก้ารรบัรองแลว้ 
การแก้ไขทีไ่ม่เข้าข่ายการแก้ไขเพ่ิมเติมเฉพาะแห่ง 
1) กรณีการเปลี่ยนหัวหนา้โครงการวิจัย ใหย้ื่นที่คณะกรรมการกลางฯ เนื่องจากตอ้งพิจารณาคุณสมบัติของผูว้ิจัยที่
เปลีย่นแปลงว่ามีคณุสมบตัเิหมาะสมหรือไม่  
2) กรณีการเปลี่ยนแปลงทีม่ีผลกระทบต่อโครงการวิจยัโดยภาพรวม หรือการเพิ่มเติมทีม่ีผลกระทบต่อกระบวนการวิจยั 
หรือมีผลต่อการตดัสนิใจเขา้ร่วมการวจิยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เช่น การเพิ่มเอกสารเชิญชวนผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
 

 5.6.1.2 การแก้ไขเพิ่มเติมท่ัวไป (trial-wide) กรณีที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมแบบเดียวกัน
ตัง้แต่สองแห่งขึน้ไป ใหผู้ป้ระสานงานโครงการวิจยัยื่นขอการรบัรองจากคณะกรรมการกลางฯ และคณะกรรมการ
กลางฯ แจง้ผลการตดัสินใหค้ณะกรรมการทราบ 

 1)  กรณีที่คณะกรรมการกลางฯ รบัรองการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เจา้หนา้ที่
ส  านกังานกลางฯ จะสง่ผลการตดัสินมาใหค้ณะกรรมการโดยระบวุนัที่รบัรอง 

 2)  คณะกรรมการพิจารณาการแกไ้ขเพิ่มเติม 
 3)  คณะกรรมการออกหนงัสือรบัรองการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั ใหผู้วิ้จยั 

และสง่ส าเนาใหค้ณะกรรมการกลางฯ 
  การก าหนดวนัที่รบัรองเป็นวนัที่วนัที่ประธานลงนามในหนงัสือรบัรอง (ยกเวน้กรณี

ที่คณะกรรมการไม่ไดอ้อกใบรับรองใหใ้หม่ หรือไม่ได้มีการพิจารณาซ า้ สามารถยึดวันที่รับรองวันเดียวกับที่
คณะกรรมการกลางฯ ใหก้ารรบัรองได)้ 
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5.6.2 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย 
 5.6.2.1 คณะกรรมการกลางฯ เป็นผูพ้ิจารณาต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และออกหนังสือ

รบัรองการต่ออายุ ที่ระบุวันที่รบัรองและวันหมดอายุการรบัรอง และส่งส  าเนาหนังสือรบัรองพรอ้มเอกสารอื่นที่
เก่ียวขอ้งมาใหค้ณะกรรมการ 

 5.6.2.2 คณะกรรมการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและขอต่ออายุการ
รบัรองโครงรา่งการวิจยั 

 5.6.2.3 คณะกรรมการออกหนังสือรบัรองต่อเนื่อง หรือหนังสือรบัทราบแจง้ใหน้ักวิจัยใน
สถาบนัและคณะกรรมการกลางฯ โดยระบวุนัหมดอายตุามหนงัสือรบัรองจากคณะกรรมการกลางฯ 

 5.3.2.4 กรณี ไม่รับรอง หวัหนา้ส านกังานสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจยั
ของคณะกรรมการใหผู้วิ้จยั ซึ่งรวมถึงเหตผุล ขอ้เสนอแนะ และสง่ส าเนาใหค้ณะกรรมการกลางฯ 
 

5.6.3 รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์
 5.6.3.1 คณะกรรมการเป็นผูพ้ิจารณาเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคท์ี่รา้ยแรง หรือที่ไม่คาดคิดที่
เกิดในสถาบนั (local SAE/SUSAR) ที่อาจสมัพนัธก์บัยาหรือเครื่องมือวิจยั แลว้แจง้ผลการพิจารณาเฉพาะการวิจยั
ที่ (ก) ด าเนินการตรวจเยี่ยม (ข) ระงับการรับรองช่ัวคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ใหก้บัคณะกรรมการกลางฯ 
ทราบภายใน 7 วนัท าการ นบัจากวนัที่คณะกรรมการมีมติ 

 5.6.3.2 ผูส้นับสนุนการวิจัยมีหนา้ที่ส่งรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง  หรือ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดที่ เกิดนอกสถาบันที่มีรายงานเป็นระยะ  (non-local SAE and periodic 
SUSAR report) หรือจดหมายแจง้ผลการพิจารณาจาก IDMC หรือทีมผูร้กัษาเสนอต่อคณะกรรมการกลางฯ   

 5.6.3.3 คณะกรรมการกลางฯ เป็นผูพ้ิจารณาเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่เกิดนอกสถาบัน 
(non-local SAE/SUSAR) แลว้รายงานผลการพิจารณาใหก้บัคณะกรรมการทราบ  

         กรณีที่เป็นเรื่องที่ส  าคัญส่งผลต่อคุณค่าทางวิทยาศาสตร ์หรือความปลอดภัยต่อ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั คณะกรรมการกลางฯ จะรายงานใหค้ณะกรรมการทราบ ภายใน 5 วนัท าการ 
 

5.6.4 รายงานการเบี่ยงเบน/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 คณะกรรมการเป็นผูพ้ิจารณารายงานที่เกิดขึน้กับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในสถาบนั แลว้แจง้ผล
การพิจารณา เฉพาะกรณี (ก) ด าเนินการตรวจเยี่ยม (ข) พักการรับรองช่ัวคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ใหก้บั
คณะกรรมการกลางฯ ภายใน 7 วนัท าการ นบัจากวนัที่คณะกรรมการมีมต ิ
 

5.6.5 รายงานการเสร็จสิน้การวิจัย หรือการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือพักการวิจัย 
 5.6.5.1 ถา้เป็นการเสรจ็สิน้การวิจยั/ยตุิ/พกั แห่งเดียว ใหค้ณะกรรมการเป็นผูพ้ิจารณา และ

แจง้ผลการตดัสินใหค้ณะกรรมการกลางฯ ทราบ 
 5.6.5.2 ถา้เป็นการยตุิ/พกั ทกุแห่ง ใหค้ณะกรรมการกลางฯ เป็นผูพ้ิจารณา แลว้แจง้ผลการ

ตดัสินใหค้ณะกรรมการทราบ   
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5.6.6 รายงานเร่ืองร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือบุคคลอ่ืน 
 คณะกรรมการเป็นผูพ้ิจารณา แลว้แจง้ผลการพิจารณาเฉพาะการวิจัยที่ (ก) ด าเนินการ

ตรวจเยี่ยม (ข) พักการรับรองช่ัวคราว และ (ค) ยุติการรับรอง ใหก้บัคณะกรรมการกลางฯ ทราบภายใน 7 วนั
ท าการ นบัจากวนัที่คณะกรรมการมีมต ิ
 

5.6.7 การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
   คณะกรรมการเป็นผูต้รวจเยี่ยมสถานที่วิจัยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทัง้นีอ้าจรอ้งขอ
กรรมการกลางฯ จ านวน 1 คน รว่มตรวจเยี่ยมได ้และแจง้ผลการพิจารณาใหค้ณะกรรมการกลางฯ ทราบ 

 

5.7 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
  เจา้หนา้ที่ส  านกังานจดัเก็บโครงร่างการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการกลางฯ รวมทัง้เอกสารของ
การประสานงานกบัคณะกรรมการกลางฯ เขา้แฟ้มโครงรา่งการวิจยั ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 

6.  ค านิยาม                                                                                                         
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 

โครงการวิจัย 
แบบพหุสถาบนั 
(multicenter 
research trial) 

การวิจยัที่เป็นโครงรา่งการวิจยัเดียวแต่ด าเนินการวิจยัในหลายสถาบนั อย่างนอ้ย 2 สถาบนัขึน้
ไป โดยแต่ละสถาบนัหลกัมีผูว้ิจยัหลกั (principal investigator) ที่สถาบนั 

โครงการวิจัยศูนย์
เดียว แต่เก็บข้อมูล
หลายแห่ง  
(single center, 
multi-sites study) 

การวิจยัที่เป็นโครงร่างการวิจยัเดียว  มีหัวหนา้โครงการวิจัยสังกัดสถาบันเดียว แต่เก็บขอ้มลู
จากสถาบนั อย่างนอ้ย 2 แห่งขึน้ไป 

คณะกรรมการกลางฯ 
(Central Research 
Ethics Committee; 
CREC) 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน คือ คณะกรรมการกลางที่จดัตัง้ขึน้โดย
สถาบันต่าง ๆ ที่มีการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทางคลินิก เพื่อท าหนา้ที่พิจารณาโครงร่าง 
การวิจัยแบบพหุสถาบัน เพื่อให้โครงการวิจัยสามารถเริ่มไดเ้ร็ว มีประสิทธิภาพ ไม่ซ  า้ซอ้น  
ไม่สิน้เปลืองทรพัยากร รวมทั้งพฒันาศกัยภาพกระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน 
 ให้มีมาตรฐานสากล องค์ประกอบของคณะกรรมการกลางฯ ได้มาจากการเสนอชื่อจาก
หน่วยงาน/สถาบันที่ ได้ท าข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
แบบสหสถาบนั 

บันทกึข้อตกลง
ความร่วมมือในการ
พิจารณาจริยธรรม
ในคนแบบ- 
สหสถาบนั 

บนัทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน ระหว่างสถาบนัภาคีและ
ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ โดยมีวตัถปุระสงค ์
(1) รว่มมือส่งเสรมิและพฒันามาตรฐานดา้นจรยิธรรมการวิจยัในคนสู่มาตรฐานสากล  
(2) เพื่อให้การวิจัยทางคลินิกหรือการวิจัยในคนที่ เก่ียวข้องกับหลายสถาบันให้สามารถ
ด าเนินการไดอ้ย่างรวดเรว็  
(3) ใหก้ารด าเนินการวิจยัในคนสอดคลอ้งกบัการวิจยัทางคลินิกที่ดีและหลกัจรยิธรรม  
(4) ใหค้วามมั่นใจในการปกป้องผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
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บนัทึกขอ้ตกลงมีระยะเวลา 3 ปี ตัง้แต่วนัท่ีลงนาม 
คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัย
ของสถาบนัภาค ี
(Local Research 
Ethics Committee) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันภาคี ตามที่ระบุในบันทึกขอ้ตกลงความร่วมมือ 
ในการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนแบบสหสถาบนั 

แบบประเมินบริบท
ของสถาบนั 

แบบประเมิน local issue ของสถาบนั ก าหนดโดยคณะกรรมการกลางฯ เพื่อใหค้ณะกรรมการ
ประเมินผูว้ิจยัซึ่งเป็นบคุลากรที่ปฏิบตัิงานในหน่วยงานสงักดักรุงเทพมหานคร ในประเด็นต่าง ๆ 
ได้แก่ คุณสมบัติของผู้วิจัย (สถานะของผู้วิจัยในกรุงเทพมหานคร ความรูค้วามช านาญ 
ประสบการณ์การท างานวิจัย) ความพรอ้มของสถานที่ ประเด็นจริยธรรมที่ ไม่ขัดต่อบริบท 
ของกรุงเทพมหานครและการวิจยัไม่ขดัต่อกฎ ระเบียบ ขอ้บงัคบัของกรุงเทพมหานคร เพื่อน า
ผลการประเมินไปประกอบการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการกลางฯ 

 

7.  ภาคผนวก 
AL 16 แบบประเมินบรบิทของสถาบนั  
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1 บันทึกขอ้ตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมในคนแบบสหสถาบัน ระหว่างสถาบันภาคี
และส านกังานการวิจยัแห่งชาติ. 7 กนัยายน 2565. 

8.2 คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน. ระเบียบวิธีด าเนินการมาตรฐาน ฉบบั 5.0. 2566. 
8.3 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง  นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 
8.4 US DHHS. Guidance for Industry Using a Centralized IRB Review Process in Multicenter 

Clinical Trials March 2006 
8.5 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research 

with Human Participants, 2011. 
8.6 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good 

Clinical Practice E6(R2), 2016. 
8.7 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 
8.8 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 

research with human participants, 2023. 
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9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - เพ่ือใหส้อดคลอ้งกบั
ขอ้ตกลงการท างานรว่มกนั
ระหว่างคณะกรรมการ
กลางฯ และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัของ
สถาบนั 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการ
ประสานงานและในการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยั 
โดยใหส้อดคลอ้งกบัแนวทาง
ปฏิบตัิการท างานรว่มกนัฯ 
ฉบบัที่ก าหนดโดย
คณะกรรมการกลางฯ 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - - เพ่ิมขัน้ตอนประเมินแบบ
บริบทของสถาบนั 
- การบริหารจดัการและการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยั
เป็นไปตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานงานวิจยั
กรุงเทพมหานคร และปรบั
ขัน้ตอนต่าง ๆ เพื่อใหเ้กิด
ความรวดเรว็ เช่น การ
ประสานงานกบัส านกังาน
คณะกรรมการกลางฯ 
รูปแบบเอกสาร, เวลาใน
การพิจารณา 

- ปรบัขัน้ตอนการด าเนินการ
และประสานงานระหว่าง
ส านกังานคณะกรรมการกบั
ส านกังานคณะกรรมการ
กลางฯ และกบัหน่วยงาน
ต่างๆ  (รพ. ศบส. และ
หน่วยงานสงักดั
กรุงเทพมหานคร) 
- เพ่ิมรายละเอียดการ
พิจารณาโครงการวิจยั
ภายหลงัการรบัรองตาม
รายงานประเภทต่าง ๆ 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 

 
 

  


