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1. วัตถุประสงค ์
เพ่ือเป็นแนวทางให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จัดการและดําเนินการ 

กับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการรับพิจารณาตามบันทึกข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 
2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก และการดําเนินการโครงการวิจัย 
ภายหลังได้รับการรับรองโครงการวิจัย โดยแบ่งออกเป็น 

2.1  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
เป็นผู้พิจารณาหลัก 

2.2  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของหน่วยงานอ่ืน เป็นผู้
พิจารณาหลัก 

2.3  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) เป็นผู้
พิจารณาหลัก 
 
3. ความรับผดิชอบ 

ประธาน คณะกรรมการ เลขานุการ และงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้รับผิดชอบให้การดําเนินงาน
เป็นไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแก้ไขเพ่ือให้วิธีการดําเนินการมาตรฐานสอดคล้องกับระเบียบ ข้อกําหนด
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 ส่งเอกสารโครงการวิจัย ผู้วิจัย/เจ้าหน้าที่ประจําสถาบันร่วม 
2 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่าอยู่ภายใต้ MOU หรือไม่ เจ้าหน้าที่ 
3 ดําเนินการตามบันทึกข้อตกลง ประธาน/เลขานุการ/เจ้าหน้าที่ 
4 การพิจารณา กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

ตามข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน
(MOU) 

5  การแจ้งผลการพิจารณายังสถาบันร่วม และ/หรือ ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การดําเนินการโครงการวิจัยใหม่  
 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการขอรับการพิจารณาตามบันทึกข้อตกลงกับสถาบันใด 

โดยมีรายละเอียดการดําเนินการ ดังน้ี 
5.1.1  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ

ปัญญาภิวัฒน์ เป็นผู้พิจารณาหลัก  
(1)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ Exemption Review 

-  ดําเนินการตามข้ันตอนตามวิธีมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม 
-  เมื่อโครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณาที่สิน้สุดแล้วใหส้่งหนังสือให้ผู้วิจยั 
-  ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์ของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเลก็ทรอนิกส ์
(2)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ Expedited Review 

-  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสารครบถ้วน
ให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย และเสนอกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ตามวิธี
มาตรฐานของคณะกรรมการ 

-  เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบัน 
คู่ความร่วมมือเพ่ือขอให้ประเมิน local issues ตามแบบ AF 10-01 เมื่อสถาบัน
คู่ความร่วมมือได้รับแล้วให้เลขานุการหรือกรรมการที่เลขานุการมอบหมายเป็นผู้
ประเมินและส่งผลประเมินภายใน 5 วันทําการ (หรือตามระยะเวลาที่คณะกรรมการ
กําหนด) หลังจากได้รับเอกสารโครงการวิจัย 

-  คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
-  ประธาน ตัดสินตามผลการพิจารณาของกรรมการผู้ทบทวนและ local issues 

จากเลขานุการสถาบันคู่ความร่วมมือ 
-  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ออก

หนังสือรับรองโครงการวิจัย และส่งสําเนาหนังสือรับรอง พร้อมทั้งเอกสารโครงการ 
วิจัยในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน
คู่ความร่วมมือ 

(3)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ Full Board Review 
-  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสารครบถ้วน

ให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัยและเสนอเลขานุการ เพ่ือเสนอช่ือกรรมการ
ทบทวนหลัก ตัวแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ 



คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
The Human Research Ethics Committee,  

Panyapiwat Institute of Management 

PIM-REC 
SOP 10/02.0 

 

บทที่ 10 การพจิารณาโครงการวิจัยภายใต้ขอ้ตกลงร่วมระหว่างสถาบัน 
Review of Research under MOU 

หน้า 143 จาก 
150 หน้า 

 

-  เจ้าหน้าที่ติดต่อกับผู้ประสานงานของแต่ละสถาบัน ในการประสานเลขานุการ
ประจําสถาบัน เพ่ือตรวจสอบความเช่ียวชาญ และเสนอช่ือกรรมการทบทวนหลัก 
(primary reviewer) ที่เหมาะสมตามสาขาวิชาของโครงการวิจัย โดยเป็นตัวแทน
มาจากสถาบันละ 1 ท่าน (หรือตามที่คณะกรรมการกําหนด โดยรวมแล้วไม่ควร
เกิน 3 ท่าน) รวมทั้งประสานงานกับผู้ประสานงานของแต่ละสถาบันเก่ียวกับ
ความสะดวกในการประเมินโครงการวิจัยและวันที่สะดวกในการเข้าร่วมประชุม
ผ่านระบบ Online โดยดําเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

-  เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารโครงการวิจัยและแบบประเมินตามประเภทโครงการวิจัย ให้
กรรมการที่ได้รับมอบหมายจากแต่ละสถาบัน 

-  เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานงานเรื่องวันจัดการประชุม 
-  เจ้าหน้าที่รวบรวมผลการพิจารณาจากกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากแต่ละ 

สถาบัน เสนอเลขานุการเพ่ือจัดเตรียมการประชุมพิจารณา 
-  จัดประชุมคณะกรรมการ โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน

คู่ความร่วมมือมอบหมายกรรมการทบทวนหลัก 1 คน ร่วมการประชุมพิจารณา
ผ่านระบบ Online 

-  หากผลการตัดสินเป็น resubmission การประชุมครั้งต่อไปให้กรรมการท่านเดิม 
ของสถาบันคู่ความร่วมมือเป็นผู้พิจารณา เว้นแต่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ ให้
ประธานมอบหมายกรรมการท่านอ่ืนที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ใกล้เคียงกัน 

-  เมื่อโครงการวิจัยได้รับการอนุมัติ ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ ออกหนังสือรับรองโครงการวิจัย (COA) ให้ผู้วิจยั 
และส่งสําเนาหนังสือรับรองพร้อมทั้งเอกสารโครงการวิจัยในรูปไฟล์เล็กทรอนิกส์ 
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือ 

5.1.2  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันอ่ืนเป็นผู้
พิจารณาหลัก 

(1)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แบบ Exemption Review  
-   เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสารครบถ้วน

ให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 
-  เจ้ าห น้าที่ เ สนอ เลขา นุการ พิจารณา เสนอประธานลงนามในหนังสื อ 

รับรองโครงการวิจัย ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ Exemption Review ให้
นักวิจัยในสังกัดภายใน 5 วันทําการ (หรือตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด) 
หลังจากได้รับเอกสาร โดยให้มีผลต้ังแต่วันที่ประธานลงนาม 

-  บรรจุในวาระการประชุม ตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
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(2)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แบบ Expedited Review 
- เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสารครบถ้วน

ให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 
- เสนอเลขานุการมอบหมายกรรมการทบทวนหลัก 1 ท่าน 
- เมื่อโครงการได้รับการพิจารณาสิ้นสุดแล้ว เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารผลการ

พิจารณาว่าตรงตามผลประเมิน local issues  
- เจ้ าห น้าที่ เ สนอ เลขา นุการ พิจารณา เสนอประธานลงนามในหนังสื อ 

รับรองโครงการวิจัยให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 5 วันทําการ (หรือตามระยะเวลาที่
คณะกรรมการกําหนด) หลังจากได้รับเอกสาร โดยให้มีผลต้ังแต่วันที่ประธานลง
นาม 

- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
(3)  การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แบบ Full Board Review 

- เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสารครบถ้วน
ให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 

- เสนอเลขานุการมอบหมายกรรมการทบทวนหลัก 1 ท่าน 
- เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานกรรมการที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือประสานงานเก่ียวกับ 

กําหนดการส่งผลประเมินและวันจัดการประชุมผ่านระบบ Online 
- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 

5.1.3  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) 
เป็นผู้พิจารณาหลัก 

(1)  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย ว่าเข้าข่ายการพิจารณา 
ภายใต้ MOU กับ CREC หรือไม่ หากเข้าข่าย ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้วิจัยให้ย่ืนขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
กลาง (CREC)  

(2)  กรณีได้รับแจ้งจาก CREC ว่ามีโครงการวิจัยสหสถาบันที่ดําเนินการวิจัยที่สถาบันการ
จัดการปัญญาภิวัฒน์ แต่ผู้วิจัยยังไม่ได้ย่ืนเอกสารมายังคณะกรรมการ ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้วิจัย/ผู้ประสานงาน
โครงการดําเนินการย่ืนเอกสารหนังสือตอบรับจาก CREC  

(3)  เมื่อได้รับเอกสารตอบรับจาก CREC แล้ว ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบอีกครั้ง หากเอกสาร 
ครบถ้วนให้ออกเลขที่โครงการวิจัย  

(4)  เสนอเลขานุการพิจารณาประเมิน local issues ตามแบบฟอร์มที่คณะกรรมการกลาง 
กําหนด 

(5)  ส่งผลประเมิน local issue ให้กับคณะกรรมการกลาง ภายในระยะเวลาที่กําหนดตาม
ข้อตกลงความร่วมมือ 
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(6)  ในกรณีที่ได้รับผลการพิจารณา คือ รับรองหรือรับทราบ ให้เจ้าหน้าที่ออกหนังสือ 
รับรองหรือรับทราบ โดยระบุวันที่เห็นชอบ ณ วันที่กรรมการที่ได้รับมอบหมายพิจารณา สําหรับวันหมดอายุ 
เป็นวันที่ระบุในหนังสือรับรองโครงการ (COA) จากสํานักงานคณะกรรมการกลางฯ และเสนอเลขานุการพิจารณา
เสนอประธานลงนามในหนังสือรับรองโครงการ (COA) ให้ผู้วิจัยในสังกัดภายใน 5 วันทําการ (หรือตาม
ระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด) หลังจากได้รับเอกสาร 

(7)  บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
(8)  ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ ไม่รับรอง ให้เจ้าหน้าที่เสนอเลขานุการเพ่ือทราบและ

บรรจุเข้าที่ประชุมต่อไป 

5.2  การดําเนินการโครงการวิจัยภายหลังได้รบัการรับรองโครงการวิจัย  
 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการขอรับการพิจารณาตามบันทึกข้อตกลงกับสถาบันใด 

โดยมีรายละเอียดการดําเนินการดังน้ี 
5.2.1  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ

ปัญญาภิวัฒน์ เป็นผู้พิจารณาหลัก 
(1)  การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเน่ือง 

- ดําเนินการตามขั้นตอนตามวิธีมาตรฐานของคณะกรรมการ  
- เมื่อโครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณาที่สิ้นสุดแล้วให้ส่งหนังสือแจ้งผลให้ผู้วิจัย 
- ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณา ให้คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
(2)  การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการเบ่ียงเบนโครงการ 

- ให้ผู้วิจัยดําเนินการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และ
การเบ่ียงเบนโครงการตามแนวทางปฏิบัติของสถาบันที่เกิดเหตุการณ์ 

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันคู่ความร่วมมือ พิจารณาและดําเนินการ 
เบ้ืองต้นตามวิธีดําเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ 

- ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณา ให้คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 10 วันทําการ 
(หรือตามระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด) 

(3)  การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด/เสร็จสิ้นการวิจัย 
- ดําเนินการตามข้ันตอน ตามวิธีมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม 
- เมื่อโครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณา ใหส้่งหนังสือให้ผูวิ้จัย 
- ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณา ให้คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
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5.2.2  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันอ่ืน เป็นผู้
พิจารณาหลัก 

(1)  การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเน่ือง 
- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยต่อเน่ือง 

จนสิ้นสุดแล้วส่งผลการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

- เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย และผลการพิจารณา 
หากครบถ้วนให้เสนอเลขานุการพิจารณา 

- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
(2)  การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ 

- หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ
ในสถาบัน ให้ผู้วิจัยดําเนินการตามแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการ 

- ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยของสถาบันหลักในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 10 วันทําการ (หรือตาม
ระยะเวลาที่คณะกรรมการกําหนด) 

(3)  การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด/เสร็จสิ้นการวิจัย 
- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักเป็นผู้พิจารณาจนสิ้นสุดแล้ว ส่งผล 

การพิจารณาให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ 

- เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย และผลการพิจารณา 
หากครบถ้วนให้เสนอเลขานุการพิจารณา 

- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
5.2.3  การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) 

เป็นผู้พิจารณาหลัก 
(1)  รายงานการแก้ไข/เพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 

- การแก้ไข/เพ่ิมเติมเฉพาะแห่ง (site-specific) ให้ผู้วิจัยของสถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์เป็นผู้ ย่ืนขอรับรองจากคณะกรรมการตามวิธีดําเนินการตาม
มาตรฐานของคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส่งสําเนาเอกสารโครงการวิจัยและผล
การพิจารณาให้คณะกรรมการกลางทราบ และออกหนังสือรับทราบโดยให้มีผล
ต้ังแต่วันที่รับทราบการอนุมัติ/เห็นชอบของคณะกรรมการ 

- การแก้ไข/ เ พ่ิมเ ติมที่มีผลต่อทุกสถาบัน  ( trial-wide) ให้ผู้ประสานงาน 
โครงการวิจัยย่ืนขอการรับรองจากคณะกรรมการกลาง และคณะกรรมการกลาง 
แจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการ
ปัญญาภิวัฒน์ทราบ 
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 กรณีที่คณะกรรมการกลางฯ รับรองการแก้ไข/เพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
คณะกรรมการกลางจะส่งผลการตัดสินมาให้ โดยระบุวันที่รับรอง 

 เสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธานลงนามในหนังสือรับรองการแก้ไข/
เพ่ิมเติม หรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฯ ให้ผู้วิจัยในสังกัด โดยระบุวันที่
เห็นชอบ ณ วันที่คณะกรรมการ/กรรมการที่ได้รับมอบหมายพิจารณา 

 บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
(2)  การขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

- คณะกรรมการกลาง เป็นผู้พิจารณา 
- กรณีที่คณะกรรมการกลาง รับรอง คณะกรรมการกลางจะส่งหนังสือรับรองและ

เอกสารอ่ืนมาให้ โดยระบุวันที่รับรอง 
- เ ส นอ เ ล ข า นุ ก า รพิ จ า รณา เ สนอประ ธ านล งน าม ในหนั ง สื อ รั บ ร อ ง 

โครงการ (ต่ออายุการรับรอง) ให้ผู้วิจัยในสังกัด โดยระบุวันที่เห็นชอบและวัน
หมดอายุเป็นเดียวกับวันที่คณะกรรมการกลาง รับรอง 

- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
- คณะกรรมการอาจไม่รับรองการต่ออายุการรับรอง ทั้งน้ี ให้แจ้งคณะกรรมการ

กลาง พร้อมเหตุผล 
(3)  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

- คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงหรือที่ไม่คาดคิด 
ที่เกิดในสถาบัน (local SAE/ SUSAR) ที่อาจสัมพันธ์กับยาหรือเคร่ืองมือวิจัย 
ตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน แล้วรายงานผลการพิจารณาเฉพาะการวิจัยที่ (ก) 
ถูกตรวจเย่ียม (ข) ถูกพักการรับรอง และ (ค) ถูกยุติการรับรอง ให้คณะกรรมการ
กลางทราบ 

- ผู้สนับสนุนการวิจัยมีหน้าที่ส่ง periodic SUSAR report และ local SUSAR/ 
unanticipated problem(s) ต่อคณะกรรมการกลาง 

- คณะกรรมการกลาง เป็นผู้พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดนอกสถาบัน 
(non-local SAE/ SUSAR) แล้วรายงานผลการพิจารณาให้กับคณะกรรมการ
ประจําสถาบันทราบ หากเป็นเรื่องสําคัญต่อคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ หรือความ
ปลอดภัยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 
(4)  รายงานการดําเนินการไม่ทําตามข้อกําหนด/เบ่ียงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัย 

- คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน แล้วรายงานผลการ
พิจารณา เฉพาะกรณีต้องไปตรวจเยี่ยม หรือพักการรับรองช่ัวคราว (suspension 
of approval) หรือยุติการรับรอง (termination of approval) ให้คณะกรรมการ
กลางทราบ 
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(5)  การพิจารณาเรื่องร้องเรียนจากผู้ เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร หรือบุคคลอ่ืน 
คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการกลางทราบ 

(6)  รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด หรือพักการวิจัยช่ัวคราว 
- ถ้าเป็นการยุติ/พัก แห่งเดียว ให้คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาตามวิธีดําเนินการ 

มาตรฐาน และแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการกลางทราบ 
- ถ้าเป็นการยุติ/พัก ทุกแห่ง ให้คณะกรรมการกลางเป็นผู้พิจารณา และแจ้งผล 

การตัดสินให้คณะกรรมการทราบ 
- บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีดําเนินการตามมาตรฐาน 

(7)  การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย คณะกรรมการเป็นผู้ตรวจเย่ียมสถานที่วิจัยในสถาบัน 
ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน แต่สามารถร้องขอกรรมการกลางฯ ร่วมตรวจเย่ียมได้ และแจ้งผลการตัดสินให้
คณะกรรมการกลางทราบ 
 
6. นิยามศพัท ์

คําศพัท ์ ความหมาย 

แบบประเมินบริบทของสถาบัน 
(local issues) 

การพิจารณาบริบทของผู้วิจัยในสถาบนั ได้แก่ คณุวุฒิและประสบการณ์ 
ความพร้อมของสถานที่และอปุกรณ์ ประเด็นที่อาจขัดต่อวัฒนธรรม
ประเพณีท้องถิ่น รวมถึงการพิจารณาเอกสารที่ย่ืนเสนอขอรับการ
พิจารณาฯ ซึ่งมีข้อมูล site specific (เช่น ช่ือสถาบัน ช่ือคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย แหล่งทุน ช่ือผู้วิจัย และสังกัด เบอร์โทรศัพท์ ที่อยู่และ
เบอร์ติดต่อสํานักงานประจําสถาบัน) 

คณะกรรมการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
คณะกรรมการกลาง 
(Central Research Ethics 
Committee: CREC) 

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (CREC) คือ 
คณะกรรมการกลางที่จัดต้ังขึ้นโดยสถาบันต่าง ๆ ที่มกีารพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยทางคลินิก เพ่ือทําหน้าที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบ
พหุสถาบัน เพ่ือให้โครงการวิจัยสามารถเริ่มได้เร็ว มีประสิทธิภาพ ไม่
ซ้ําซ้อน ไมส่ิ้นเปลืองทรัพยากร รวมทั้งพัฒนาศักยภาพกระบวนการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนให้มมีาตรฐานสากล องค์ประกอบของ
คณะกรรมการกลางฯ ได้มาจากการเสนอช่ือจากหน่วยงาน/สถาบันที่ได้
ทําข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบ  
สหสถาบัน 
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คําศพัท ์ ความหมาย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
สถาบันหลัก 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด หรือคณะผู้วิจยั
ตกลงกันให้ย่ืนขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยกรณีที่เป็น multi-
center/multi-site  

โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน 
(Muti-center/multi-site) 

โครงการวิจัยที่เป็นโครงร่างการวิจัยเดียวแต่ดําเนินการวิจัยในหลาย
สถาบัน (อย่างน้อย 2 สถาบันขึ้นไป) โดยแต่ละสถาบันมีผูวิ้จัยหลัก 
(principal investigator) ทีส่ถาบัน ดําเนินการตามโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วน และมีการรับผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย ณ สถาบันทีต่นเองสังกัด 

 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบสหสถาบัน ระหว่าง
สถาบันภาคี และสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ. 

7.2  บันทึกข้อตกลงความร่วมมือทางวิชาการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ระหว่างหาวิทยาลัย
ขอนแก่น กับโรงพยาบาลขอนแก่น วันที่ 27 พฤศจิกายน 2561. 

7.3  บันทึกข้อตกลงความร่วมมือทางวิชาการด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ระหว่างหาวิทยาลัย
ขอนแก่น คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์. 

7.4  วิธีดําเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ฉบับ 4.0 วันที่ 15 
มิถุนายน 2563  

7.5  ICH Harmonized Tripartite Guidelines. Guidelines for Good Clinical Practice E6(R2). 
Current Step 4 version dated 9 November 2016. (www.ich.org- accessed 11 September 2018) 

7.6  World Health Organization. Standards and Operational Guidance for Ethics Review 
of Health-Related Research with Human Participants.2011. 
 
8. ภาคผนวก 

AF 10-01/01.0  แบบประเมิน local issues สําหรับสถาบันคู่ความร่วมมือ 
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9. ประวัติการแก้ไข 

 ฉบับที่ 1.0 ฉบับที่ 2.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

เหตุผลของการปรับปรุง - เพ่ิมรายละเอียดเก่ียวกับการพิจารณาโครงการวิจัย
ภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน ท่ีอาจเกิดข้ึนใน
อนาคต 

รายละเอียดการแก้ไข - เพ่ิมรายละเอียดเก่ียวกับการพิจารณาโครงการวิจัย
ภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการประสานงานและการพิจารณา
โครงการวิจัย โดยให้สอดคล้องกับแนวทาง
ปฏิบัติการทํางานร่วมกันฯ ระหว่างคณะกรรมการ
กลางฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ
สถาบัน 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

รับรองโดย ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

ประธาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อนุมัติโดย อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

อธิการบดี 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 

วันท่ีอนุมัติ 11 เมษายน 2566 16 มกราคม 2569 

 
 




