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404 มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์และการ
ยืน่โครงการวจิยัเพือ่ขอรบัพจิารณา 
      รบัรอง 

 
1.มาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยท์ ี่
สามารถพจิารณาโครงการการทดลองทางคลนิกิเกีย่วกบัยาได ้ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดอ้อกประกาศกำหนดการ
กำหนดใหใ้ชแ้บบอา้งผลการประเมนิของหน่วยงานรับรองคณุภาพคณะ
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กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ ทีท่ำหนา้ทีใ่นการรับรองคณุภาพ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยท์ีเ่ป็นทีย่อมรับระดบัมาตรฐาน
สากล ใหส้ามารถพจิารณาโครงการวจัิยเกีย่วกบัการทดลองทางคลนิกิเกีย่วกบัยาได ้ หากผา่นการ

รับรองมาตรฐานอยา่งใดอยา่งหนึง่ตอ่ไปนี ้ไดแ้ก ่  
-​ ระบบรับรองคณุภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์

(National  Ethics Committee Accreditation System of 
Thailand: NECAST) หรอื  

-​ The Statistic Initiative of Developing Capacity in Ethical 
Review (SIDCER) และ  forum for Ethical Review 
Committees In Asia and the Western Pacific (FERCAP) 
หรอื  

-​ The Association for the Accreditation of Human 
Research Protection Programs (AAHRPP) หรอื 

-​ หน่วยงานรับรองคณุภาพอืน่ทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหาร
พจิารณาเห็นชอบ 

ทัง้นี ้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุายนั์น้จะตอ้งยืน่เอกสาร
ทีแ่สดงผลการผา่นการประเมนิจากหน่วยงานขา้งตน้ทีท่ำ
หนา้ทีใ่หก้ารรับรองคณุภาพทีเ่ป็นทีย่อมรับระดบัมาตรฐาน
สากล พรอ้มแนบเอกสารตามแนบทา้ยประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพือ่ยืน่คำขอการยอมรับคณะ
กรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคนทีพ่จิารณา
โครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา จากคณะกรรมการอาหาร
และยา (Link ชอ่งทางเวปไซตข์องคณะกรรมการอาหารและ
ยาทีเ่กีย่วขอ้ง) 
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2. การขอตรวจรบัรองคณุภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ในมนษุย ์

ประเทศไทย มรีะบบรับรองคณุภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย ์ เรยีกวา่  National  Ethics Committee Accreditation 
System of Thailand (NECAST ซึง่เป็นระบบทีใ่ชใ้นการตรวจเยีย่ม
ประเมนิคณุภาพ และใหค้ำปรกึษาเพือ่การพัฒนามาตรฐานการปฏบิตั ิ
หนา้ทีข่องคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนั อาสา
สมคัรไดรั้บการปกป้องคุม้ครองสทิธ ิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่
ด ีผลงานวจัิยเชือ่ถอืได ้ 
2.1 เกณฑก์ารพจิารณารบัรองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
ในมนษุย ์
แบง่มาตรฐานการรับรองออกเป็น 5 องคป์ระกอบไดแ้ก ่

มาตรฐานที ่ 1 โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์

โครงสรา้งองคป์ระกอบและความชำนาญของคณะกรรมการและ
เจา้หนา้ทีม่คีวามเหมาะสมกบัปรมิาณและประเภทของโครงการวจัิยที่
พัฒนาทบทวนประกอบดว้ย 

1.​โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการ (Membership 
requirements) 

2.​การบรหิารจัดการ (Administrative requirements) มจีำนวน
บคุลากรเพยีงพอทีจ่ะตรวจตรางานของคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษยม์สีำนักงานเป็นสดัสว่นชดัเจน มกีารกำหนด
หนา้ทีแ่ละงานของเจา้หนา้ทีส่ำนักงานและเงือ่นไขการทำ
หนา้ทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษร 

3.​การฝึกอบรมสำหรับกรรมการ (Membership initial and 
continuous training) คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย์
สมควรจัดใหก้รรมการไดรั้บการศกึษาทัง้ในระยะเริม่ตน้และ
ศกึษาตอ่เนือ่ง 
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4.​การจัดการกรณีการขดัแยง้ทางผลประโยชน ์(Management of 
conflicts of interest) คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย์
พงึมนีโยบายการจัดการกรณีการขดัแยง้ทางผลประโยชน ์

 
 
 
มาตรฐานที ่2 ปฏบิตัสิอดคลอ้งกบันโยบายเฉพาะ 
1.​กำหนดนโยบายหรอืแนวทางปฏบิตัขิองคณะกรรมการจรยิธรรม

ประจำสถาบนั โดยอา้งองิกฎหมาย กฎระเบยีบ และ/มาตรฐาน
ระดบัชาต ิ และ/หรอืระดบัสากล (Availability of regulations 
and guidelines for EC/IRB reference) 

2.​มวีธิดีำเนนิการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure; 
SOP) ทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษร A (Availability of SOP) 

3.​มวีธิดีำเนนิการมาตรฐานทีส่อดคลอ้งกบักฎหมาย กฎระเบยีบ
ของสถาบนั รวมถงึมาตรฐานระดบัชาตแิละระดบัสากล 
(Adherence to national and international guidelines) 

4.​วธิดีำเนนิการมาตรฐานทีค่รอบคลมุงานและกจิกรรมทีต่อ้ง
ปฏบิตั ิ (Areas and functions covered by the SOP) อยา่ง
นอ้ยจะตอ้งควบคมุหวัขอ้ดงันี ้

4.1.​โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการ (Structure 
and compsition of research ethic committee) 

4.2.​การจัดการเกีย่วกบัโครงการวจัิยทีย่ืน่เขา้มาเพือ่พจิารณา
เป็นครัง้แรก 

4.3.​การจัดการเกีย่วกบัการยืน่เอกสารเพิม่เตมิหลงัจากผา่นการ
รับรอง (Management of post approval submissions) 

4.4.​กระบวนการพจิารณา (Review process) โดยครอบคลมุ
การพัฒนาแบบเต็มคณะ (Full board review) และ/หรอื
การยกเวน้การพจิารณา (Exemption review) และ/หรอื
การพจิารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

4.5.​กระบวนการจัดการประชมุ (Meeting procedures) 

4 



4.6.​การบนัทกึการประชมุและกจิกรรมของคณะกรรมการรวมทัง้
การแจง้ผล (Documentation of meeting minute, 
Research ethics committee activities and 
communication of decision) 

4.7.​การจัดการและการเกบ็รักษาเอกสารโครงการ 
(Management of archiving files) 

4.8.​การตรวจเยีย่ม (Site visit) 
4.9.​การจัดการเกีย่วกบัขอ้รอ้งเรยีน/การรอ้งเรยีน 

(Management of queries/Complaints)  
4.10.​การเขยีนและการทบทวนวธิดีำเนนิการมาตรฐาน (Writing 

and revising SOPs) 
5.​มแีบบฟอรม์ทีใ่ชใ้นการพจิารณาของคณะกรรมการ 

(Availability of REC/IRB forms and checklists) 
6.​มกีารปรับปรงุวธิดีำเนนิการมาตรฐานเป็นระยะ (Periodic 

updating of SOPs) 
 
มาตรฐานที ่3 วธิกีารพจิารณาทบทวน 
1.​มกีารใชแ้บบประเมนิโครงการวจัิยสำหรับกรรมการผูท้บทวน 

(Comprehensive use of reviewe assessment form) 
2.​กระบวนการพจิารณาทบทวน (Review process) เป็นไปตาม 

SOP 
3.​การพจิารณาทบทวนโครงรา่งการวจัิยและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งมี

คณุภาพ ครอบคลมุประเด็นทางดา้นวทิยาศาสตรแ์ละจรยิธรรม
การวจัิย (Elements of review/Quality of review/Scientific 
and ethical issues) 

4.​กระบวนการพจิารณาตดัสนิ (Decision-making process) 
4.1.​กระบวนการพจิารณาตดัสนิเป็นไปตามความเสีย่งของ

โครงการวจัิย 
4.2.​ ระยะเวลาทีใ่ชใ้นกระบวนการพจิารณาเป็นไปตามระบใุน

วธิกีารดำเนนิงานตามมาตรฐาน (SOP)  
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5.​มวีาระการประชมุทีค่รบถว้นและดำเนนิการประชมุตามวาระที่
กำหนด (Completeness of meeting agenda) 
 

มาตรฐานที ่4 วธิกีารปฏบิตัหิลงัใหค้วามเห็นชอบ 
1.​ รายงานการประชมุ (Meeting minutes) และการแจง้ผลการ

พจิารณาตดัสนิ  
2.​การทบทวนตอ่เนือ่ง เชน่ Amendments, Progress reports, 

SAE reports, Protocol deviation/violation, Final report 
เป็นตน้ 
 

มาตรฐานที ่5 การจดัการเอกสารและการเก็บรกัษาเอกสาร 
1.​มสีถานทีแ่ละอปุกรณใ์นการเกบ็เอกสารทีเ่พยีงพอ มรีะบบความ

ปลอดภยัสามารถเกบ็รักษาความลบัได ้ (REC/IRB office: 
Adequate space & equipment, Confidentiality & security 
protection) 

2.​มวีธิกีารเกบ็เอกสารอยา่งเป็นระบบ (Orderly filing system) 
3.​มรีะบบฐานขอ้มลูสามารถคน้หาได ้(Database for tracking) 
4.​ เอกสารทีเ่กบ็มคีวามครบถว้นสมบรูณ ์ (Comprehensive 

documentation) 
5.​มกีารแยกเอกสารทีอ่ยูร่ะหวา่งดำเนนิการกบัดำเนนิการเสร็จสิน้

แลว้ (Seperation of active from inactive files) 
6.​มวีธิกีารจัดเกบ็ การเขา้ถงึแ ละการเรยีกขอ้มลูจากเอกสาร 

(Archiving) 
 

2.2 การแบง่ระดบัการรบัรองคณุภาพ  
เนือ่งจากงานวจัิยของสถาบนัตา่งๆ มคีวามแตกตา่งกนัตามบรบิท

และความพรอ้มของสถาบนั การทำงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยประจำสถาบนัตา่งๆ จงึมคีวามตอ้งการพัฒนาคณุภาพการทำงานที่
หลากหลาย ประสบการณใ์นการทบทวนจรยิธรรมการวจัิยจากขึน้อยูก่บั
ลกัษณะของโครงการวจัิยทีเ่ขา้สูก่ารพจิารณา การกำหนดมาตรฐานที่
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ไมส่อดคลอ้งกบับรบิทการทำงานจะทำใหก้ารพจิารณาของคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยประจำสถาบนัขาดประสทิธภิาพ และไมคุ่ม้คา่
กบัทรัพยากรทีใ่ชใ้นการดำเนนิงาน เห็นควรใหแ้บง่ระดบัของการรับรอง
คณุภาพเป็น 3 ระดบั ดงัตอ่ไปนี ้ 

NECAST ระดบั 1 การรับรองคณุภาพสำหรับคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัใหม ่ หรอืคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทีส่ามารถใหก้ารพจิารณา
เฉพาะโครงการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งไมม่ากกวา่ความเสีย่งในชวีติประจำ
วนั (Mininal risk researches) 

NECAST ระดบั 2 การรับรองคณุภาพสำหรับคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทีส่ามารถใหก้ารพจิารณา
โครงการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งในชวีติประจำวนัทกุ
ประเภท ยกเวน้งานวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบั  

1)​การทดสอบวธิกีารใหมท่างคลนิกิทีม่กีารรกุล้ำรา่งกาย และ
มคีวามเสีย่งสงูตอ่สขุภาพกายหรอืจติ (New invesive and 
high risk intervention) 

2)​การวจัิยทดลองทางคลนิกิระยะที ่ 1 - 3 (Clinical trial 
phase 1 - 3) 

3)​การวจัิยทดลองทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจัิยหรอื
เครือ่งมอืทางการแพทย ์ ทีว่างแผนจะขึน้ทะเบยีนยา 
(Investigational drugs medical device) 

4)​การวจัิยทดลองทางคลนิกิทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใชย้าหรอื
เครือ่งมอืแพทย ์ ทีแ่ตกตา่งจากขอ้บง่ชีข้องการขึน้ทะเบยีน
กบัสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (Clinical trial 
involving off-label use of drugs and medical device) 

5)​การวจัิยทดสอบชวีะสมมลูของยา (Bio-equivalence 
study) 

6)​การวจัิยทดลองทางคลนิกิในผูป่้วยจติเวช 
7)​การวจัิยทดลองในผูต้อ้งขงัสถานกกักนั ผูอ้พยพ ชนกลุม่
นอ้ย หรอืชนชายขอบ 
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NECAST ระดบั 3 การรับรองคณุภาพสำหรับคณะกรรมการจะยงั

ทำการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนั ทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทกุประเภท 
รวมถงึการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัการขึน้ทะเบยีนอาหาร ยา และเครือ่งมอื
แพทย ์และการวจัิยทีอ่าจเกดิผลกระทบตอ่สงัคมในวงกวา้ง  

 
2.3 วธิกีารตรวจประเมนิเพือ่รบัรอง 

NECAST ระดบั 1 การตรวจประเมนิเพือ่รับรองคณุภาพระดบัที่
หนึง่ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทีต่อ้งการ
ขอรับการรับรอง จะตอ้งไดรั้บการประเมนิตามวธิกีารทีก่ำหนดจน
ครบถว้นและผา่นการประเมนิ โดยมรีะยะเวลาในการแกไ้ขเพือ่ใหผ้า่น
การประเมนิ 1 ปี เมือ่ผา่นการรับรองคณุภาพแลว้จะตอ้งสง่รายงาน 
ความกา้วหนา้ทกุปี ระยะเวลาการรับรองคณุภาพมอีาย ุ 3 ปี และจะตอ้ง
ตอ่อายเุพิม่กอ่นครบกำหนดหมดอายกุารรับรอง 

 
วธิกีารตรวจประเมนิ ประกอบดว้ย 
1.​การตรวจเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

1.1.​ รายชือ่คณะกรรมการ คำสัง่แตง่ตัง้ 
1.2.​ประวตัคิวามรูค้วามเชีย่วชาญและการฝึกอบรม 
1.3.​วธิดีำเนนิการมาตรฐานและใชง้านอยา่งนอ้ย 6 เดอืน 
1.4.​ รายชือ่โครงการวจัิยทีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี (ยกเวน้กรณี

ทีเ่ป็นคณะกรรมการใหม)่ 
1.5.​แบบประเมนิตนเองของคณะกรรมการจรยิธรรม สำหรับ

ระดบั 1 
1.6.​โครงการวจัิยฉบบัเต็มและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งตามทีผู่ต้รวจ

ประเมนิรอ้งขอ 
2.​การนำเสนอการดำเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ตาม

มาตรฐานทีร่ะบไุวต้อ่คณะผูป้ระเมนิ 
3.​การรายงานความกา้วหนา้ หลงัจากทีไ่ดรั้บการรับรอง 

ประกอบดว้ย 
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3.1.​ รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
3.2.​ รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
3.3.​ รายงานการประชมุคณะกรรมการ 3 ครัง้สดุทา้ย (ถา้ม)ี 

 
NECAST ระดบั 2 การตรวจประเมนิเพือ่รับรองคณุภาพระดบัที่

สอง คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทีต่อ้งการ
ขอรับการรับรอง จะตอ้งไดรั้บการประเมนิตามวธิกีารทีก่ำหนดจน
ครบถว้น และผา่นการตรวจเยีย่มเพือ่ประเมนิโดยคณะผูต้รวจเยีย่ม
ประเมนิ โดยจะตอ้งสง่แผนการแกไ้ขภายใน 30 วนัหลงัจากทีไ่ดรั้บการ
แจง้ผลและมรีะยะเวลาดำเนนิการแกไ้ขเพือ่ใหผ้า่นการประเมนิ 1 ปี เมือ่
ผา่นการรับรองคณุภาพแลว้ จะตอ้งสง่รายงานความกา้วหนา้ทกุปี ระยะ
เวลาการรับรองคณุภาพมอีาย ุ 3 ปี และจะตอ้งดำเนนิการขอตอ่อายกุาร
รับรอง อยา่งนอ้ย 90 วนักอ่นครบกำหนดวนัหมดอาย ุ

 
 
วธิกีารตรวจประเมนิ ประกอบดว้ย 
1.​การตรวจเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

1.1.​ รายชือ่คณะกรรมการ คำสัง่แตง่ตัง้ 
1.2.​ประวตัคิวามรูค้วามเชีย่วชาญและการฝึกอบรม 
1.3.​วธิดีำเนนิการมาตรฐานและใชง้านอยา่งนอ้ย 6 เดอืน 
1.4.​ รายชือ่โครงการวจัิยทีท่บทวนภายในเวลา 3 ปี ทัง้นีอ้ยา่ง

นอ้ยไมต่่ำกวา่ 15 โครงการ และมโีครงการทีไ่ดรั้บการ
พจิารณาแบบเต็มคณะไมต่่ำกวา่ 10 โครงการ 

1.5.​แบบประเมนิตนเองของคณะกรรมการจรยิธรรม สำหรับ
ระดบั 2 

1.6.​โครงการวจัิยฉบบัเต็มและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งตามทีผู่ต้รวจ
ประเมนิรอ้งขอ 

2.​การตรวจเยีย่มเพือ่ประเมนิเป็นไปตามมาตรฐานของ NECAST 
โดยกรรมการจำนวน 3 ทา่น ขัน้ตอนการตรวจเยีย่ม
ประกอบดว้ย 
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2.1.​การนำเสนอของคณะกรรมการจรยิธรรมประจำสถาบนัและ
คณะผูป้ระเมนิ 

2.2.​การตรวจแฟ้มประวตักิรรมการและเจา้หนา้ที ่
2.3.​การตรวจแฟ้มโครงการวจัิย อยา่งนอ้ย 15 โครงการ รวมทัง้

รายงานความปลอดภยั (SAE)อยา่งนอ้ย 3 ฉบบั 
รายงานการประชมุคณะกรรมการอยา่งนอ้ย 3 ครัง้ 

2.4.​การเยีย่มชมสำนักงาน 
2.5.​การสมัภาษณป์ระธาน เลขานุการ กรรมการ และเจา้หนา้ที ่
2.6.​การสงัเกตการประชมุ 
2.7.​การสรปุผลการตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะเพือ่ปรับปรงุ 

3.​การเขา้รว่มประชมุหรอืการนำเสนอผลการดำเนนิงานของคณะ
กรรมการฯ ในทีป่ระชมุระดบัชาต ิ

4.​วธิกีารตรวจตดิตามหลงัจากทีไ่ดรั้บการรับรอง 
4.1.​ รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
4.2.​ รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
4.3.​ เขา้รว่มการประชมุระดบัชาตหิรอืนำเสนอผลงาน 

5.​การตรวจตดิตามหลงัจากทีไ่ดรั้บการรับรอง 
 

NECAST ระดบั 3 การตรวจประเมนิเพือ่รับรองคณุภาพระดบั
ทีส่าม คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทีต่อ้งการ
ขอรับการรับรองจะตอ้งไดรั้บการประเมนิตามวธิกีารทีก่ำหนดจน
ครบถว้น และผา่นการตรวจเยีย่ม เพือ่ประเมนิโดยคณะผูต้รวจเยีย่ม
ประเมนิ โดยจะตอ้งสง่แผนการแกไ้ขภายใน 30 วนัหลงัจากทีไ่ดรั้บการ
แจง้ผลและมรีะยะเวลาดำเนนิการแกไ้ขเพือ่ใหผ้า่นการประเมนิ 1 ปี เมือ่
ผา่นการรับรองคณุภาพแลว้ จะตอ้งสง่รายงานความกา้วหนา้ทกุปี ระยะ
เวลาในการรับรองคณุภาพครัง้แรกมอีาย ุ 3 ปี ในการรับรองคณุภาพครัง้
ตอ่ๆ ไป มอีาย ุ3 - 5 ปี ขึน้อยูก่บัการพัฒนาคณุภาพของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิย และจะตอ้งดำเนนิการขอตอ่อายกุารรับรองอยา่งนอ้ย 
90 วนักอ่นครบกำหนดวนัหมดอาย ุ ทัง้นีก้ารตรวจประเมนิรับรอง
คณุภาพระดบัที ่ 3 จะดำเนนิการรว่มกบัองคก์รการตรวจประเมนิระดบั
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สากล โดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่เป็นการยกระดบัคณุภาพของคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานสากล 

วธิกีารตรวจประเมนิ ประกอบดว้ย 
1.​การตรวจเอกสารทีเ่ก ีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

1.1.​ รายชือ่คณะกรรมการ คำสัง่แตง่ตัง้ 
1.2.​ประวตัคิวามรูค้วามเชีย่วชาญและการฝึกอบรม 
1.3.​วธิดีำเนนิการมาตรฐานและใชง้านอยา่งนอ้ย 6 เดอืน 
1.4.​ รายชือ่โครงการวจัิยทีท่บทวนภายในเวลา 3 ปี ทัง้นีอ้ยา่ง

นอ้ยไมต่่ำกวา่ 15 โครงการ และมโีครงการทีไ่ดรั้บการ
พจิารณาแบบเต็มคณะไมต่่ำกวา่ 10 โครงการ 

1.5.​แบบประเมนิตนเองของคณะกรรมการจรยิธรรมตาม สำหรับ
ระดบั 3 

1.6.​โครงการวจัิยฉบบัเต็มและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งตามทีผู่ต้รวจ
ประเมนิรอ้งขอ 

2.​การตรวจเยีย่มเพือ่ประเมนิเป็นไปตามมาตรฐานของ 
NECAST และตา่งประเทศ โดยคณะผูป้ระเมนิ NECAST 
จำนวน 2 ทา่น หวัหนา้คณะผูป้ระเมนิจากตา่งประเทศ 1 ทา่น 
และผูป้ระสานงาน (coordinator) จากหน่วยงานทีท่ำหนา้ที่
ประเมนิมาตรฐานจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยร์ะดบันานาชาต ิ 1 
ทา่น 

2.1.​การนำเสนอของคณะกรรมการจรยิธรรมประจำสถาบนัและ
คณะผูป้ระเมนิ 

2.2.​การตรวจแฟ้มประวตักิรรมการและเจา้หนา้ที ่
2.3.​การตรวจแฟ้มโครงการวจัิย อยา่งนอ้ย 15 โครงการ 

รายงานความปลอดภยั (SAE) อยา่งนอ้ย 6 ฉบบั 
รายงานการประชมุคณะกรรมการอยา่งนอ้ย 3 ครัง้ รายงาน
การตรวจเยีย่มของคณะกรรมการ (ถา้ม)ี 

2.4.​การเยีย่มชมสำนักงาน 
2.5.​การสมัภาษณป์ระธาน เลขานุการ กรรมการ และเจา้หนา้ที ่
2.6.​การสงัเกตการประชมุ 
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2.7.​การสรปุผลการตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะเพือ่ปรับปรงุ 
3.​การรายงานผลการดำเนนิงานประจำปีหลงัจากทีไ่ดร้บั
การรบัรอง 

3.1.​ รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
3.2.​ รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
3.3.​ รายงานการทบทวนตอ่เนือ่งโครงการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัขึน้

ทะเบยีนอาหาร ยาและเครือ่งมอืแพทย ์(ถา้ม)ี 
3.4.​การเขา้รว่มประชมุหรอืการนำเสนอผลการดำเนนิงานของ

คณะกรรมการฯ ในทีป่ระชมุระดบัชาตแิละนานาชาต ิ
*หมายเหต:ุ NECAST ระดบั 3 เทา่กบั SIDCER - NECAST  
 

2.4 ข ัน้ตอนการรบัรอง NECAST ระดบั 1, 2 และ 3 
1.​สถาบนัสง่เอกสารแผนการปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะของคณะผู ้
ตรวจประเมนิมาที ่NECAST (ถา้ม)ี ภายใน 30 วนั นับตัง้แตไ่ดรั้บ
ขอ้เสนอแนะ 

2.​คณะผูต้รวจประเมนิ ทบทวนและตดิตามการปรับปรงุ ภายใน 60 
วนั 

3.​คณะผูต้รวจประเมนิสง่ความเห็นให ้ NECAST เพือ่พจิารณาการ
รับรองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ ภายใน 30 วนั 
หลงัการตดิตาม 

4.​NECAST สง่มตผิลการพจิารณาใหส้ถาบนั ภายใน 30 วนั 
 

2.5 วธิกีารตรวจตดิตาม หลงัการรบัรอง 
ทีอ่ยูต่ดิตอ่สำนักงานคณะกรรมการวจัิยแหง่ชาต:ิ ทีอ่ยู ่ 196 ถนน

พลโยธนิ เขตจตจัุกร กรงุเทพฯ 10900 
โทรศพัท.์ 02-561-2445 ตอ่ 604 618 , โทรสาร. 0 2579 9202 
ตดิตอ่ผูด้แูลเว็บไซต ์ OHRS@nrct.go.th, website: 

http://ohrs.nrct.go.th/ 
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NECAST ระดบั 1 การรายงานความกา้วหนา้ หลงัจากทีไ่ดร้บั

การรบัรอง ประกอบดว้ย 
1.​รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
2.​รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
3.​รายงานการประชมุคณะกรรมการ 3 ครัง้สดุทา้ย (ถา้ม)ี 

 
NECAST ระดบั 2 วธิกีารตรวจตดิตามหลงัจากทีไ่ดร้บัการ

รบัรอง 
1.​รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
2.​รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
3.​เขา้รว่มการประชมุระดบัชาตหิรอืนำเสนอผลงาน 

 
NECAST ระดบั 3 การรายงานผลการดำเนนิงานประจำปี

หลงัจากทีไ่ดร้บัการรบัรอง 
1.​รายงานผลดำเนนิการประจำปี 
2.​รายชือ่โครงการวจัิยใหมท่ีท่บทวนภายในเวลา 1 ปี 
3.​รายงานการทบทวนตอ่เนือ่งโครงการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัขึน้ทะเบยีน
อาหาร ยา และเครือ่งมอืแพทย ์(ถา้ม)ี 

4.​การเขา้รว่มประชมุหรอืการนำเสนอผลการดำเนนิงานของคณะ
กรรมการฯ ในทีป่ระชมุระดบัชาตแิละนานาชาต ิ
 

2.6 ข ัน้ตอนการขอรบัรองคณุภาพคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจิยัในมนษุย ์NECAST มขี ัน้ตอนดงันี ้

1.​คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนัทำแบบ
ประเมนิตนเองเพือ่คดัเลอืกระดบัการรับรองคณุภาพโดยกรอก
ขอ้มลูในเอกสารการประเมนิตนเอง และสง่ใหเ้จา้หนา้ทีง่านระบบ
รับรองคณุภาพฯ “สำนักงานมาตรฐานการวจัิยในคน กองมาตรฐาน
การวจัิย ชัน้ 5 อาคาร วช.2 สำนักงานคณะกรรมการวจัิยแหง่ชาต ิ
196 ถนนพหลโยธนิ แขวงลาดยาว เขตจตจัุกรกรงุเทพมหานคร 
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10900” หรอื necast545@gmail.com (สามารถดาวนโ์หลด
เอกสารไดท้ี ่>> http://gg.gg/djuzv)     

2.​หากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนั อยูใ่น 
NECAST ระดบั 3 ใหก้รอกขอ้มลูคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย
ในมนุษยป์ระจำสถาบนัใน SIDCER-FERCAP form 001 และ
แบบประเมนิตนเองตามแบบฟอรม์ของ SIDCER-FERCAP form 
0021 จากนัน้สง่ใหเ้จา้หนา้ทีง่านระบบรับรองคณุภาพฯ 
(necast545@gmail.com) และผูป้ระสานงาน SIDCER – 
FERCAP (fercapcoordinator@gmail.com) (สามารถดาว
นโ์หลดเอกสารไดท้ี ่>> http://gg.gg/djv0l, http://gg.gg/djv33)  
*หมายเหต:ุ การรับรองคณุภาพฯ NECAST ระดบั 3 เทยีบเทา่กบั
ของ SIDCER SIDCER Recognition Program ซึง่เป็นการ
รับรองระดบันานาชาต ิ

3.​คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนั ขอรับการ
สนับสนุนการรับรองคณุภาพฯ จาก NECAST โดยใช ้ Template 
หนังสอืขอรับการสนับสนุน ดงันี ้
3.1 กรณีรับการรับรองคณุภาพฯ SIDCER - NECAST เทา่กบั 

NECAST ระดบั 3 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย์
ประจำสถาบนั (สามารถดาวนโ์หลดเอกสารไดท้ี ่ >> 
http://gg.gg/djv0o) 

3.2 กรณีรับการรับรองคณุภาพฯ NECAST ระดบั 2 คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษยป์ระจำสถาบนั (สามารถดาวนโ์หลด
เอกสารไดท้ี ่>> http://gg.gg/djv0r) 

4.​รายละเอยีดการสนับสนุนคา่ใชจ้า่ยกจิกรรมการรับรองคณุภาพฯ 
NECAST สามารถดาวนโ์หลดเอกสารไดท้ี ่ >> คา่ใชจ้า่ย 
NECAST update 2019 05 13.pdf 
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2.7 การรบัรองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์ ระดบับ
นานาชาต ิSIDCER Recognition Program  ประกอบดว้ยมาตฐาน 
5 องคป์ระกอบ ไดแ้ก ่

○​ มาตรฐาน I. โครงสรา้งและองคป์ระกอบของคณะกรรมการ
จรยิธรรม (Strucure and Composition) โครงสรา้งและ
องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมตอ้งประกอบดว้ย
ผูเ้ชีย่วชาญจากหลายสาขา 

○​ มาตรฐาน II: การปฏบิตัติามนโยบายเฉพาะ (Adhenrence to 
Specific Policies) ขัน้ตอนการจัดการและการดำเนนิงานตอ้งทนั
ตามกำหนดเวลาและสอดคลอ้งกบัแนวปฏบิตั ิ (Standard 
Operating Procedure) 

○​ มาตรฐาน III: ความสมบรูณข์องกระบวนการตรวจสอบ 
(Completeness of the Review Process) ขัน้ตอนและ
กระบวนการพจิารณาตอ้งโปรง่ใส ปราศจากอคตแิละผลประโยชน์
ทบัซอ้น  

○​ มาตรฐาน IV: กระบวนการทบทวนหลงัการอนมุตั ิ (After 
Review Process) มกีระบวนการภายหลงัพจิารณาเพือ่ตดิตาม
ความกา้วหนา้ของโครงการ 

○​ มาตรฐาน V: เอกสารและการเก็บถาวร (Documentation and 
Archiiving) เอกสารและการจัดเกบ็ตอ้งครบถว้นสมบรูณแ์ละเป็น
ระบบตรวจสอบงา่ย  

 
กระบวนการประเมนิและการยอมรบัจะดำเนนิการใน 4 ข ัน้ตอน: 

1.​การประเมนิตนเองของคณะกรรมการจรยิธรรม (EC/IRB) 
EC/IRB ทีต่อ้งการการรับรองจะตอ้งดำเนนิการจัดสง่เอกสารเพือ่
ทำการสมคัรขอรับการรับรองจาก SIDCER-FERCAP หาก
เอกสารครบถว้นสมบรูณจ์ะไดรั้บการตรวจสอบเพือ่พจิารณาวา่ 
EC/IRB ทีส่มคัรพรอ้มสำหรับการตรวจเยีย่มหรอืไม ่ หากเอกสาร
ไมค่รบถว้น EC/IRB จะตอ้งดำเนนิการปรับปรงุ/แกไ้ขตามคำ
แนะนำทีเ่ป็นลายลกัษณอ์กัษรกอ่น 
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2.​การสำรวจ EC/IRB ซึง่ผา่นการประเมนิตนเองแลว้ จะถกูสำรวจ
เพือ่รับรอง โดย SIDCER-FERCAP การสำรวจสถานทีจ่ะดำเนนิ
การโดยผูส้ำรวจ การประชมุระดบัภมูภิาค (ฝึกอบรมโดย 
SIDCER) การ 
สำรวจจะรวมถงึการสมัภาษณ ์ การประเมนิเอกสารและขัน้ตอนการ
ดำเนนิงาน การสงัเกต สิง่อำนวย 
ความสะดวกและการสงัเกตการณก์ารประชมุคณะกรรมการเต็ม
คณะของ EC/IRB การสำรวจจะตามมาดว้ยรายงานทีเ่ป็น
ลายลกัษณอ์กัษรพรอ้มคำแนะนำเกีย่วกบัการยอมรับองคก์ร
ทีท่ำการสำรวจ สำเนาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งจะแนบมากบัรายงาน 

 
3.​การยอมรบั ตามมาตรฐานทัง้ 5 ขอ้ EC/IRB จะไดรั้บการยอมรับ
จาก SIDCER และเวทรีะดบัภมูภิาคทีเ่กีย่วขอ้ง และจะมกีารออก
ใบรับรองการยอมรับใหก้บั EC/IRB การยอมรับจะไดรั้บเป็นระยะ
เวลาสงูสดุ 3 ปี SIDCER และเวทรีะดบัภมูภิาคทีเ่กีย่วขอ้งจะมี
ดลุยพนิจิในการใหก้ารยอมรับสำหรับระยะเวลาทีส่ัน้กวา่ และ
สามารถถอนการรับรองไดต้ลอดเวลา หากพบวา่ไมต่รงตามเกณฑ์
การรับรองอกีตอ่ไป EC/IRB ทีร่อการรับรองจะไมม่สีทิธิไ์ดรั้บ
ใบรับรอง 
 

4.​รายงานประจำปี EC/IRB ทีไ่ดรั้บการยอมรับจะตอ้งจัดทำ
รายงานประจำปีสำหรับการตรวจสอบและตดิตามโดย SIDCER 
และเวทรีะดบัภมูภิาคทีเ่กีย่วขอ้ง ซึง่ควรรวมถงึกจิกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง
ทัง้หมดของ EC/IRB ในปีทีผ่า่นมา การแกไ้ข SOP และแนว
ปฏบิตัใิดๆ และ SOPs หรอืแนวปฏบิตัใิหมใ่ดๆ ทีไ่ดรั้บการพัฒนา
ภายในระยะเวลา1 ปี และการเปลีย่นแปลงอืน่ๆ ของเจา้หนา้ที่
สำนักงานฯ หรอืขัน้ตอน 
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2.8 ข ัน้ตอนการขอการรบัรองคณุภาพของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์ 

1.​การสมคัรขอรบัการตรวจ  
1)​REC/IRB กรอกเอกสาร Application Form สง่ Coordinator 
ของ SIDCER-FERCAP ของประเทศไทย (พลตร ี รอง
ศาสตราจารย ์ แพทยห์ญงิอาภรณภ์ริมย ์ เกตปัุญญา) เมือ่ 
REC/IRB มคีวามพรอ้ม ทัง้นีต้อ้งใบสมคัรกอ่นกำหนดการ
ตรวจประเมนิ ไมต่่ำกวา่ 2 เดอืน 

2)​การประสานงานเพือ่กำหนดวนัตรวจประเมนิ ควรกำหนด
ลว่งหนา้ 2 เดอืน เพือ่เตรยีมจัดหาผูต้รวจประเมนิ 

2.​การประสานงานระหวา่ง Coordinator ของ 
SIDCER-FERCAP กบั NECAST และ REC/IRB กบั 
NECAST 
1)​Coordinator ของ SIDCER-FERCAP แจง้ NECAST 
2)​REC/IRB ทำหนังสอืแจง้ NECAST เพือ่ขอผูแ้ทน 1 คนรว่ม
เป็นผูต้รวจเยีย่ม 

3)​NECAST แจง้ชือ่ผูแ้ทนให ้Coordinator และ REC/IRB เมือ่
มกีำหนดการตรวจประเมนิและกำหนดคณะผูต้รวจเรยีบรอ้ยแลว้ 

3.​การสง่เอกสารลว่งหนา้กอ่นกำหนดวนัตรวจ​  
1)​กรอกเอกสาร Self Assessment Form สง่ Coordinator, 

Surveyors และ NECAST โดยสง่ลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 1 เดอืน
กอ่นกำหนดการตรวจประเมนิ 

2)​สง่ SOP ของ REC/IRB ให ้ Coordinator, Surveyors และ 
NECAST สง่ลว่งหนา้ 1 เดอืนกอ่นกำหนดการตรวจประเมนิ 

3)​การลงนามแบบฟอรม์ Confidentiality Agreement ของ 
REC/IRB สำหรับผูต้รวจประเมนิ (Surveyors และ NECAST) 
กอ่นรับเอกสารทีเ่ป็นความลบัของ REC/IRB เพือ่ลงนามกอ่น 
และสง่ลว่งหนา้ 1 เดอืนกอ่นกำหนดการตรวจประเมนิ หากยงั
ไมม่กีารเขา้ถงึเอกสารทีเ่ป็นความลบัของ REC/IRB กอ่นวนั
ตรวจเยีย่ม สามารถลงนามในวนัทีไ่ปตรวจเยีย่ม 
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4)​สง่รายการโครงการวจัิยที ่ IRB พจิารณาในระยะเวลายอ้นหลงั 
3 ปี โดยสง่ลว่งหนา้ 1 เดอืน กอ่นกำหนดการตรวจประเมนิ​  

4.​การจดัเตรยีมเอกสารสำหรบัคณะผูต้รวจ จดัเตรยีมแฟ้ม
เสร็จกอ่นวนัตรวจประเมนิ 
1)​REC/IRB จัดเตรยีม Confidentiality Agreement ของ 

REC/IRB สำหรับผูฝึ้กหดัการตรวจประเมนิลงนามกอ่นทบทวน
เอกสารทีเ่ป็นความลบัของ REC/IRB  

2)​Survey Form 07 Survey Training and Site Visit Agenda 
3)​Slide-Template 01 REC/IRB Presentation for Opening 

Meeting 
4)​Survey Forms ไดแ้ก ่

-​ 08 Office Visit Checklist 
-​ 09 Membership File Review Checklist 
-​ 10 SOP Review Checklist 
-​ 11 Interview Checklist 
-​ 12 Protocol File Review Checklist 
-​ 13 Quality of Protocol Review Checklist 
-​ 14 Meeting Minutes Review Checklist 
-​ 15 SAE Review Checklist 
-​ 16 Board Meeting Observation Checklist 
-​ 18 Group Work Summary 
-​ 19 Surveyor Training Course Evaluation 

5.​การจดัเตรยีมสถานที ่สำหรับการเปิดและปิด ตรวจประเมนิ และ
สถานทีส่ำหรับการปฏบิตังิานของคณะผูต้รวจ Opening, และ 
Closing หอ้งประชมุทีจ่คุนไดเ้ทา่กบัจำนวนกรรมการของ 
REC/IRB + คณะผูต้รวจประเมนิ 4 คน + ผูต้รวจจาก NECAST 
+ ผูฝึ้กหดัการตรวจประเมนิ 6 คน การปฏบิตังิานของคณะผูต้รวจ 
เป็นหอ้งทีส่ามารถแบง่พืน้ทีส่ำหรับคณะผูต้รวจได ้3 กลุม่ๆ ละ 5 - 
6 คน เพือ่สะดวกในการใชเ้อกสารรว่มกนั เชน่ รายงานการประชมุ 
หรอืเป็นหอ้งเดีย่วสำหรับแตล่ะกลุม่ ม ี 3 กลุม่ แตจ่ะไมส่ะดวกใน
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การใชเ้อกสารรว่มกนั จองใชห้อ้งใหเ้รยีบรอ้ยกอ่นวนัตรวจประเมนิ 
วนัที ่1 และ 2 ของการตรวจประเมนิจะใชห้อ้งถงึเวลา 18:00 น. 
 

6.​การดำเนนิการตรวจระหวา่งการตรวจประเมนิ จำนวน 3 วนั ซึง่จะมี
การดำเนนิการดงันี ้

7.​หลงัการตรวจประเมนิ ผูต้รวจประเมนิเสนอแนะการปรับปรงุ
รายงาน ภายใน 3 สปัดาหห์ลงัการตรวจประเมนิ และ แจง้ผลการ
รับรองคณุภาพ 

8.​คณะกรรมการจรยิธรรมฯ  สง่รายงานประจำปีให ้
SIDCER-NECAST ปีละครัง้ ภายในเดอืนทีไ่ดรั้บการรับรอง 

9.​เมือ่การรับรองครบ 3 ปี REC/IRB ยืน่ขอตอ่อายกุารรับรอง 
SIDCER-NECAST Recognition 

 
 

3. การยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยโ์ครงการ
วจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการทดลองทางคลนิกิ   

การยืน่ขอรับการพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยโ์ครงการ
วจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัการทดลองทางคลนิกินัน้ ผูว้จัิยจะตอ้งยืน่โครงการ
วจัิยผา่นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยมนุษยท์ีไ่ดรั้บการรับรองจาก
คณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศเทา่นัน้ จงึจะสามารถนำไปใช ้
ประกอบการขึน้ทะเบยีนได ้ ซึง่ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เรือ่ง หลกัเกณฑ ์ วธิกีาร และเงือ่นไขการยอมรับคณะ
กรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน มรีายละเอยีดดงันี ้ 
3.1 คณุสมบตัขิองกรรมการ 

(1)​ เป็นคณะกรรมการภายใตห้น่วยงานของรัฐ หรอืเป็นคณะ
กรรมการภายใตห้น่วยงานของเอกชนทีเ่ป็นโรงพยาบาลทีไ่ดรั้บ
อนุญาตถกูตอ้งตามพระราชบญัญัตสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
ซึง่มศีกัยภาพในสาขาทีเ่กีย่วขอ้งไมน่อ้ยกวา่โรงพยาบาลศนูย ์
หรอื เป็นคณะกรรมการรว่มระหวา่งหน่วยงานของรัฐและหน่วย
งานของเอกชนทีก่ลา่วมาขา้งตน้ซึง่ดำเนนิการภายใตอ้งคก์รที่
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ไมแ่สวงหากำไร ซึง่มศีกัยภาพในการจัดการใหอ้าสาสมคัรได ้
รับการดแูล ทัง้นี ้ คณะกรรมการมคีณุสมบตัติามกฎหมายหรอื
ระเบยีบของทางราชการทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจัิยหรอืการบรกิารที่
เกีย่วเนือ่งกบัการวจัิย 

(2)​ มรีปูแบบโครงสรา้งคณะกรรมการทีช่ดัเจน มหีลกัฐานการ
แตง่ตัง้คณะกรรมการ ฝ่ายเลขานุการและสำนักงานเลขานุการ
อยา่งถกูตอ้งจากผูม้อัำนาจของหน่วยงานทีส่งักดั 

(3)​ กรรมการทีม่สีทิธลิงคะแนนเสยีง และใหค้วามเห็นเกีย่วกบั
การวจัิยตอ้งไมม่คีวามเกีย่วขอ้งกบัผูว้จัิยหรอืผูใ้หท้นุวจัิย และ
ไมม่สีว่นไดส้ว่นเสยีหรอืผลประโยชนท์บัซอ้นกบัผูว้จัิยหรอื
โครงการวจัิยทัง้ทางตรงและทางออ้ม กรณีทีม่กีรรมการเป็นนัก
วจัิย หรอือยูใ่นทมีวจัิยตอ้งไมเ่ขา้รว่มในการพจิารณา และไมล่ง
คะแนนเสยีงในโครงการวจัิยทีก่รรมการนัน้มสีว่นไดส้ว่นเสยี 
พรอ้มทัง้สง่รายงานประชมุครัง้นัน้ใหส้ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ทราบ 

(4)​ กรรมการตอ้งไดรั้บการอบรมดา้นการศกึษาวจัิยและการ
ทดลองในมนุษย ์ ดา้นจรยิธรรม หรอืดา้นอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งอยา่ง
นอ้ย 1 ครัง้ ในทกุรอบ 2 ปีทีเ่ป็นกรรมการ 

(5)​ มปีระสบการณใ์นการพจิารณาโครงการวจัิยเกีย่วกบัการ
ทดลองยาในคน จำนวนไมน่อ้ยกวา่ 10 โครงการ 

 
3.2 องคป์ระกอบของคณะกรรมการ ประกอบดว้ย 

(1)​ กรรมการผูเ้ชีย่วชาญดา้นวทิยาศาสตร ์ ดา้นการแพทย ์ และ
ดา้นจรยิธรรม จำนวนไมน่อ้ยกวา่ 5 คน และอยา่งนอ้ย 3 คน 
ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม 

(2)​ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน เป็นผูเ้ชีย่วชาญในสาขาทีไ่มใ่ช่
วทิยาศาสตร ์

(3)​ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน ทีไ่มไ่ดท้ำงานในสถาบนัหรอื
สถานทีว่จัิยนัน้  
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3.3 การดำเนนิการของคณะกรรมการ 

(1)​ มกีระบวนการพจิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา
ตามแนวทางการปฏบิตักิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ขีอง 
International Conference on Harmonization-Good 
Clinical Prctice (ICH-GCP) และกฎหมาย ระเบยีบ 
ขอ้กำหนดอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง 

(2)​ การประชมุคณะกรรมการตอ้งมกีำหนดการประชมุและ
ระเบยีบวาระการประชมุทีช่ดัเจนแน่นอน และเหมาะสม ดงันี ้
(2.1) มกีารประชมุเป็นประจำอยา่งสม่ำเสมอ 
(2.2) มกีารจัดทำบนัทกึสรปุมตกิารประชมุ เป็นลายลกัษณ์

อกัษร 
(2.3) มกีารรักษาและจัดเกบ็บนัทกึการดำเนนิงาน และบนัทกึ

รายงานการประชมุทีจั่ดทำเป็นลายลกัษณอ์กัษร เพือ่การ
ตรวจสอบตอ่ไป 

(3)​ การพจิารณาโครงการวจัิยทีเ่สนอตอ้งพจิารณาทัง้ดา้น
วทิยาศาสตร ์ ดา้นการแพทย ์ และดา้นจรยิธรรม โดยใช ้
หลกัเกณฑเ์ดยีวกนัในทกุโครงการวจัิย และสรปุความเห็นเป็น
ลายลกัษณซ์ึง่ระบโุครงการวจัิยและเอกสารทีค่ณะกรรมการ
พจิารณา ทบทวน วนัทีท่บทวน และความเห็นของคณะ
กรรมการ 

(4)​ มกีารจัดทำระเบยีบและขัน้ตอนปฏบิตังิานทกุๆ กจิกรรม รวม
ถงึการพจิารณาคา่ใชจ้า่ยของอาสาสมคัร เป็นลายลกัษณอ์กัษร
ตามมาตรฐานทีเ่หมาะสม เชน่ การจัดทำ Standard 
Operating Procedure (SOP) และอืน่ๆ เป็นตน้ 

(5)​ มกีารจัดทำคูม่อื หรอืระเบยีบหรอืขัน้ตอนการพจิารณา
โครงการวจัิยทีม่กีารพจิารณาโดยเรง่ดว่นพเิศษ กรณีมคีวาม
จำเป็นเรง่ดว่น 

(6)​ ตอ้งมกีารเปิดเผยแหลง่ทีม่าของรายไดค้ณะกรรมการและ
ระเบยีบการรับ - จา่ยเงนิของคณะกรรมการ 
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(7)​ มกีารกำกบัตดิตามและตรวจสอบอยา่งตอ่เนือ่ง เพือ่ใหม้ัน่ใจ
วา่การดำเนนิการวจัิยทางคลนิกินัน้เป็นไปตามโครงการวจัิยและ
สถานทีท่ำการวจัิยทีไ่ดรั้บอนุมตัทิกุประการ โดยไมม่กีารเบีย่ง
เบนหรอืเปลีย่นแปลงไปจากทีค่ณะกรรมการพจิารณาใหค้วาม
เห็นชอบ เวน้แตเ่ป็นกรณีทีก่ำหนดไวต้ามแนวทาง ICH-GCP 

(8)​ มกีารกำกบัตดิตาม เพือ่ปกป้องและสรา้งความมัน่ใจวา่อาสา
สมคัรไดรั้บการคุม้ครองสทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่
ด ี เชน่ กรณีเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ กรณีการเรยีกเกบ็คา่
ใชจ้า่ยจากอาสาสมคัร และอืน่ๆ เป็นตน้ 

(9)​ คณะกรรมการตอ้งรายงานผลการดำเนนิงาน/แกไ้ข
เปลีย่นแปลงเกีย่วกบัคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย
ในคนทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยาตอ่สำนัก
งานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบ จธ.3 แนบทา้ย
ประกาศนี ้โดย 
(9.1) กรณีรายงานผลการดำเนนิงานประจำปี ใหร้ายงานภายใน

วนัที ่31 ธนัวาคมของทกุปี 
(9.2) กรณีทีค่ณะกรรมการ ตรวจพบประเด็นทีอ่าจจะสง่ผลตอ่

ความปลอดภยั หรอืความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร หรอืมี
การเปลีย่นแปลงผลการพจิารณาโครงการวจัิย ใหแ้จง้ตอ่
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 วนั นับ
จากวนัทีต่รวจพบ 

(9.3) กรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลงทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณะกรรมการให ้
แจง้ตอ่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 
วนั นับจากวนัทีม่กีารเปลีย่นแปลง 
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4. กระบวนการยืน่ขอการยอมรบัหรอืการตอ่อายกุารยอมรบัจาก
สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  
4.1 การเตรยีมเอกสารเพือ่ยืน่ขอการยอมรบัจากคณะกรรมการ
อาหารและยา  

คณะกรรมการทีต่อ้งการยืน่คำขอการยอมรับคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในคนเพือ่ทีจ่ะสามารถพจิารณาโครงการวจัิยทาง
คลนิกิเกีย่วกบัยาไดนั้น้ จะตอ้งแสดงขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัการมี
สว่นไดส้ว่นเสยีหรอืผลประโยชนท์บัซอ้นทัง้ทางตรงและทางออ้ม 
ตลอดจนการเปิดเผยแหลง่ทีม่าของรายไดข้องคณะกรรมการ เพือ่แสดง
ความโปรง่ใส  

ดงันัน้ กองยาจงึจัดทำแบบตรวจสอบการยืน่เอกสารดว้ยตนเอง 
แบบคำรับรองการเปิดเผยแหลง่ทีม่าของรายได ้ และแบบ
หนังสอืแสดงการมสีว่นไดส้ว่นเสยี สำหรับใชใ้นการยืน่ขอ
การยอมรับคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน
เพือ่ทีจ่ะสามารถพจิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบั
ยาได ้ เพือ่เป็นการอำนวยความสะดวกและเพือ่ชว่ยใหก้าร
จัดเตรยีมขอ้มลูนัน้มคีวามถกูตอ้งครบถว้นเป็นมาตรฐาน
เดยีวกนั 

เอกสารทีใ่ชใ้นขอการยอมรับหรอืการตอ่อายกุารยอมรับจากสำนัก
งานคณะกรรมการอาหารและยา 

1)​แบบ จธ ๑  แบบ จธ ๑
2)​แบบ จธ ๓  แบบ จธ ๓
3)​หนังสอืแตง่ตัง้คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยใน
คนทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา 

4)​ประวตักิารศกึษาและการอบรมของคณะกรรมการพจิารณา
จรยิธรรมการวจัิยในคนทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิ
เกีย่วกบัยา 
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5)​เอกสารแสดงแหลง่ทีม่าของรายไดแ้ละระเบยีบการรับ-จา่ย
เงนิของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคนที่
พจิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา 

6)​เอกสารระบบคณุภาพของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม
การวจัิยในคนทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา 
ไดแ้ก ่คูม่อืคณุภาพ คูม่อืขัน้ตอนปฏบิตังิาน 

7)​เอกสารแผนการประชมุคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจัิยในคนทีพ่จิารณาโครงการวจัิยทางเคมเีกีย่วกบัยาประจำ
ปี (จำนวนครัง้/ปี) 

8)​รายการโครงการวจัิยเกีย่วกบัการทดลองยาในคนทีค่ณะ
กรรมการฯ ไดพ้จิารณา (จำนวนไมน่อ้ยกวา่ 10 โครงการ) 

9)​หนังสอืรับรองการดำเนนิการวา่เป็นไปตามแนวทางการ
ปฏบิตักิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ขีอง International 
Conference on Harmonization-Good Clinical Practice 
(ICH-GCP) และมกีารกำกบัดแูลตลอดโครงการวจัิย 

ตวัอยา่งการกรอกเอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 
1)​แบบ จธ ๑  แบบ จธ ๑ (ตวัอยา่ง) การกรอกเอกสาร 
2)​แบบ จธ ๓  แบบ จธ ๓ (ตวัอยา่ง) การกรอกเอกสาร 
3)​เอกสารลำดบัที ่ 3 - 9 จะตอ้งตอ้งจัดเตรยีมตามแตล่ะ
สถาบนั 

 
4.2 ข ัน้ตอนการยืน่ขอการยอมรบัหรอืการตอ่อายกุารยอมรบัจาก
สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

1)​คณะกรรมการทีป่ระสงคจ์ะขอรับการยอมรับ หรอืการตอ่อายุ
การยอมรับจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหย้ืน่
คำขอพรอ้มแนบเอกสารตามรายละเอยีดเอกสารทีใ่ชใ้นขอ
การยอมรับหรอืการตอ่อายกุารยอมรับจากสำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา ณ สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

24 

https://docs.google.com/document/d/1XBXX4Q6hgnWl1ljSZ7_qwEsIPOy-VIe7b_2r9Ua7dVE/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1wgHhdD1ETZGHEEVejC2iwxSTE8GjD1R1w3D8pEG7otQ/edit?usp=sharing


2)​สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพจิารณาใหก้าร
ยอมรับหรอืตอ่อายกุารยอมรับ เมือ่ปรากฏวา่คณะกรรมการมี
คณุสมบตั ิ องคป์ระกอบ และการดำเนนิการเป็นไปตาม
ขอ้กำหนด และยนิยอมใหพ้นักงานเจา้หนา้ทีต่รวจตราใน
กรณีทีม่เีหตอุนัควรสงสยั ซึง่อาจจะไปตรวจตรากอ่นการ
ยอมรับ กอ่นตอ่อายกุารยอมรับ หรอืหลงัการยอมรับ แลว้แต่
กรณี  

3)​หากคณะกรรมการมคีณุสมบตัติามขอ้กำหนดของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทางสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะดำเนนิการออกหนังสอืแสดงการยอมรับ
คณะกรรมการ หรอืการตอ่อายตุามแบบ จธ.2 และใหห้นังสอื
แสดงการยอมรับหรอืตอ่อายกุารยอมรับมอีาย ุ4 ปี นับตัง้แต่
วนัทีแ่จง้ในหนังสอื 

4)​คณะกรรมการทีไ่ดรั้บการยอมรับทีป่ระสงคจ์ะตอ่อายกุาร
ยอมรับใหย้ืน่คำขอตอ่อายกุารยอมรับ กอ่นวนัหมดอายไุม่
นอ้ยกวา่ 60 วนั และเมือ่ไดย้ืน่ขอตอ่อายแุลว้ใหถ้อืวา่การ
ยอมรับยงัมผีลตอ่ไปจนกวา่จะแจง้ไมย่อมรับ และหาก
ภายหลงัปรากฏวา่คณะกรรมการทีส่ำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาใหก้ารยอมรับแลว้ ไมป่ฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์
วธิกีาร และเงือ่นไขตามประกาศนี ้ ใหส้ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยายกเลกิการยอมรับ โดยแจง้เป็น
หนังสอืใหค้ณะกรรมการทราบและถอนชือ่ออกจากบญัชรีาย
ชือ่คณะกรรมการทีค่ณะกรรมการอาหารและยาใหก้ารยอม
รับ พรอ้มทัง้เผยแพรบ่นเว็บไซดข์องคณะกรรมการอาหาร
และยา 

โดยรายชือ่ของของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนที ่ อย. 
ยอมรับ/การตอ่อายกุารยอมรับ ดงัเอกสารแนบ 

 ขอ้มลูของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนที ่อย. ยอมรบั/กา…
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5 การยืน่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์
โครงการวจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการทดลองทางคลนิกิ 

 
ผูว้จัิยมหีนา้ทีใ่นการจัดเตรยีมเอกสารเพือ่ขอรับการพจิารณา

โครงการวจัิยครัง้แรกและภายหลงัการรับรองตามขอ้กำหนดในวธิดีำเนนิ
การมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ของแตล่ะสถาบนัทีผ่า่นการยอมรับ
จากคณะกรรมการอาหารและยา ใหเ้ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจัิยใน
คน เพือ่ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัร และชมุชน
ทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย 

การกำหนดวธิกีารพจิารณาและมอบหมายกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนพจิารณาโครงการวจัิย แบง่วธิกีารพจิารณาโครงการวจัิยเป็น 3 
ประเภท ไดแ้ก ่ 

1)​โครงการวจัิยทีถ่กูพจิารณาแบบยกเวน้ (Exemption Review)  
2)​โครงการวจัิยทีถ่กูพจิารณาแบบเรง่รัด (Expedited Review) 
3)​โครงการวจัิยทีถ่กูพจิารณาแบบคณะกรรมการฯ เต็มชดุ (Full 

Board Review) 
 
ซึง่จะจำแนกความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ตอ่อาสาสมคัร ซึง่แบง่ 
Risk/Benefit categories ดงันี ้
1)​การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งเพยีงเล็กนอ้ย (Research 

involving not greater than minimal risk) 
2)​การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งมากกวา่ปกตแิตไ่ดแ้สดง ถงึ
ประโยชนต์อ่อาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the 
prospect of direct benefit to the individual subjects) 

3)​การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสีย่งมากกวา่ปกตแิละไมไ่ดแ้สดง
ถงึประโยชนต์อ่อาสาสมคัรโดยตรงในอนาคต แตม่คีวามเป็นไป
ไดท้ีจ่ะนำความรูเ้กีย่วกบัเรือ่งความผดิปรกตหิรอืภาวะของโรค
ของอาสาสมคัรไปใชก้บัผูป่้วยคนอืน่ๆได ้ (Research 
involving greater than minimal risk and no prospect of 
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direct benefit to individual subjects, but likely to yield 
generalizable knowledge about the subject’s disorder or 
condition)   

4)​การวจัิยทีม่นัียยะหนึง่ทีส่ามารถพสิจูนไ์ดถ้งึโอกาสทีจ่ะเขา้ใจ, 
ป้องกนั หรอื บรรเทาปัญหารา้ยแรงทีม่ผีลกระทบตอ่สขุภาพ
หรอื สวสัดภิาพความเป็นอยูท่ีด่ขีองเด็ก (Research not 
otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the health or welfare of children) 

 
ทัง้นีโ้ครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา สมนุไพร และ

เครือ่งสำอาง จะถกูกำหนดวธิกีารพจิารณาแบบคณะกรรมการเต็มชดุ 
(Full Board Review) ซึง่ผูว้จัิยจะตอ้งจัดเตรยีมเอกสารเพือ่ขอรับรอง
พจิารณาทางจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยข์องตน้สงักดัของตนเอง หรอื
ยืน่ผา่นคณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน (Central 
Research Ethics Committee; CREC) หากทางสถาบนัไดท้ำบนัทกึ
ขอ้ตกลงความรว่มมอื (Memorandum of Understanding; MOU) รว่ม
กบัตน้สงักดัของผูว้จัิย ทัง้นีค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนที่
สามารถพจิารณาโครงการวจัิยทางคลนิกิเกีย่วกบัยา ตอ้งผา่นการยอม
รับจากคณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศ 

 FDA-20180910.PDF
 
การมอบหมายผูท้บทวน ประธานคณะกรรมการฯ หรอืรองประธาน

คณะกรรมการฯ หรอืเลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายกรรมการฯ 
เป็นผูท้บทวน แบง่ออกเป็น 

1)​โครงการ Full board review ประกอบดว้ย ผูท้บทวนจำนวน 3 
คน/โครงการ ไดแ้ก ่ ทา่นที ่ 1 เป็นผูเ้ชีย่วชาญในศาสตรนั์น้ๆ 
ทา่นที ่ 2 เป็นผูเ้ชีย่วชาญดา้นจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ และ
ทา่นที ่ 3 เป็นตวัแทนอาสาสมคัร (Layperson) ซึง่โครงการ
วจัิยทีถ่กูพจิารณาแบบคณะกรรมการฯ เต็มชดุ (Full board 
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review) เมือ่กรรมการฯ ผูท้บทวน พจิารณาเรยีบรอ้ยแลว้ จะ
ตอ้งนำโครงการวจัิยและผลการพจิารณาเขา้ประชมุพจิารณาใน
คณะกรรมการฯ เต็มชดุประจำเดอืน  

2)​โครงการ Expedited review ประกอบดว้ย ผูท้บทวนจำนวน 2 
คน/โครงการ ไดแ้ก ่ ทา่นที ่ 1 เป็นผูเ้ชีย่วชาญในศาสตรนั์น้ๆ 
ทา่นที ่2 เป็นผูเ้ชีย่วชาญดา้นจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ 

3)​โครงการ Exemption review ประกอบดว้ย ผูท้บทวนจำนวน 1 
คน/โครงการ โดยผูม้อบหมายสามารถพจิารณาได ้ หรอื
มอบหมายผูเ้ชีย่วชาญดา้นนัน้ๆ 

 
5.1 กระบวนการการรบัรองโครงการวจิยัทีย่ ืน่ขอรบัการพจิารณา
ดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยค์ร ัง้แรก 

1.​การจดัเตรยีมเอกสารสำหรบัโครงการวจิยัทีย่ ืน่ขอรบัรอง
คร ัง้แรก (Initial Submission) 
ผูว้จัิยจะตอ้งจัดเตรยีมเอกสารตาม SOP EC ของสถาบนัตนเองที่
ขอรับพจิารณารับรอง 
 
ตวัอยา่งการเตรยีมเอกสารสำหรบัการยืน่ขอรบัรอง

โครงการวจิยัคร ัง้แรกผา่นคณะกรรมการกลางพจิารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคน (Central Research Ethics Committee 
;CREC) ยกตวัอยา่งโครงการวจิยัทีย่ ืน่ผา่น CREC  

0.1 Instruction สำหรับการยืน่เอกสารโครงการใหมเ่พือ่ขอรับการ
พจิารณาจาก CREC (สำหรับนัก 

 วจัิย)  
0.2 Instruction สำหรับการยืน่เอกสารโครงการใหมผ่า่นระบบ 

submission online  
 
การเตรยีมเอกสารโครงการวจิยั สำหรบั Initial Submission 
1)​AO 01-S04 แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการ
วจัิย  
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2)​AO 02-S04 แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการ
วจัิย กรณีโอนมาจาก IHRP 

3)​หนังสอื/บนัทกึนำสง่โครงการวจัิยใหม ่(Initial Submission)  
4)​หนังสอือนุมตัจิากผูบ้งัคบับญัชาชัน้ตน้ 
5)​AP 04-S04 แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาดา้นจรยิธรรม
ของการวจัิยในมนุษย ์สำหรับโครงการวจัิยดา้นชวีการแพทย ์

6)​AP 05-S04 แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาดา้นจรยิธรรม
ของการวจัิยในมนุษยส์ำหรับโครงการวจัิยดา้นสงัคมศาสตร/์
พฤตกิรรมศาสตร ์

7)​AP 06-S04 แบบแสดงการมผีลประโยชนท์บัซอ้น 
8)​AP 01-S07 Investigator’s Brochure for Medical Device 

Study 
9)​AP02-S04 for Principle investigator เอกสารประเมนิความ
พรอ้มของสถาบนั (local issues) จากสถาบนัทีด่ำเนนิการวจัิย 
clinical trial phase I, II สำหรับหวัหนา้โครงการวจัิยของแตล่ะ
สถาบนั 

10)​ ประกาศที ่ มสจท 013-2564 เรือ่ง การยืน่เอกสารขอรับ
พจิารณาจากคณะกรรมการกลางฯ (ฉบบัที ่2) 

 
2.​ข ัน้ตอนการยืน่เอกสารโครงการวจิยัเพือ่ขอรบัรองคร ัง้แรก 
การยืน่เอกสารทัง้หมดตามขอ้กำหนด SOP ของสถาบนั ออน

ไลนห์รอื Hard copy ขึน้อยูก่บัสถาบนั 
กำหนด ยกตวัอยา่งการยืน่โครงการวจัิยผา่น CREC 

1)​นกัวจิยั/ผูป้ระสานงานวจิยั  
1.1ตรวจสอบคณุสมบตัขิองโครงการวจัิยทีจ่ะขอรับรองจาก

CRECไดท้ี ่https://crecthailand.org 
 /Guide.php 
1.2 การเตรยีมเอกสารโครงการวจัิย 

●​ ตรวจสอบเอกสารโครงการวจัิยและคำอธบิายในการเตรี
ยมเอกสารเพือ่ประกอบการขอรับรองจาก CREC ไดต้าม
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แบบฟอรม์ AO 01-S04 หรอื AO 02-S04 (เฉพาะ
โครงการวจัิยทีผ่า่นการรับรองจาก IHRP) 

●​ รายการเอกสารที ่ Submit เป็นไปตามแบบฟอรม์ AO 
01-S04 

●​ สำหรับโครงการวจัิยประเภท clinical trial phase I / II 
ตอ้งมกีารเตรยีมแบบฟอรม์ AP02-S04 for PI เพิม่เตมิ 

1.3 การกำหนดวนัที ่submit เอกสาร 
●​ เนือ่งจาก CREC มคีณะกรรมการฯ 5 ชดุ (panel) 
พจิารณาโครงการทีม่คีวามเชีย่วชาญทีแ่ตกตา่งกนั โดย
คณะกรรมการฯ ในแตล่ะ panel ไดก้ำหนดวนัประชมุที่
แน่นอนไวใ้นแตล่ะเดอืนแลว้ การ submit เอกสาร
โครงการตอ้ง submit เอกสารทีค่รบถว้นใหเ้จา้หนา้ที่
อยา่งนอ้ย 20 วนักอ่นกำหนดการประชมุ โดยตรวจสอบ
วนัประชมุและกำหนดวนัสง่เอกสารเพือ่เขา้รอบประชมุที่
ตอ้งการ ไดท้ี ่https://crecthailand.org/schudule.php 

1.4 วธิกีาร submit เอกสารโครงการ 
●​ การ submit ผา่นระบบ CREC Submission online: 

https://crec.submission-online.com/ 
●​ การ submit เอกสารตามรายละเอยีดดา้นลา่ง 

1.5 การเตรยีมเอกสาร hard copy 
●​ เจา้หนา้ทีอ่าจขอรับเอกสารทีเ่ป็น hard copy ในบางกรณี 
โดยจำนวน hard copy ทีข่อรับเพิม่เตมิเป็นไปตาม 
requirement ของ Reviewer 

●​ เอกสาร hard copy 1 ชดุ ประกอบดว้ย แฟ้มเอกสาร
โครงการ และ CD ทีม่ขีอ้มลูโครงการ จำนวน 1 แผน่ 
และ ขอใหจั้ดเอกสารใสแ่ฟ้มใหเ้รยีบรอ้ย การสง่เอกสาร
มาทีส่ำนักงานฯ โดยทีไ่มไ่ดจั้ดใสแ่ฟ้ม เจา้หนา้ทีต่อ้งนำ
เอกสารมาจัดใสแ่ฟ้มตามจำนวนที ่ require ซึง่เป็นผล
ใหก้ารดำเนนิการใหข้ัน้ตอนตอ่ไปลา่ชา้ 
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●​ ในกรณีที ่Local EC ม ี require ใหจั้ดเตรยีม hard copy 
สำหรับการประเมนิ Local Issue ทาง CREC จะดำเนนิ
การจัดเตรยีมหนังสอืนำและแบบประเมนิ Local Issue 
โดยจะสง่ให ้Local EC ทกุทีโ่ดยทาง E-mail ซึง่จะ CC 
ใหผู้ว้จัิย/ผูป้ระสานงาน ผูว้จัิย/ผูป้ระสานงานนำหนังสอืนำ
และแบบประเมนิ Local Issue ทีไ่ดรั้บแนบไปพรอ้มกบั 
package hard copy 

1.6 คา่ธรรมเนยีม 
●​ ตอ้งแนบหลกัฐานการชำระคา่ธรรมเนยีมพรอ้มกบัเอกสาร
โครงการ ไมเ่ชน่นัน้จะถอืวา่เอกสารโครงการไมค่รบถว้น 
ศกึษารายละเอยีดคา่ธรรมเนยีมไดท้ี ่
https://crecthailand.org/fee.php 

●​ อตัราคา่ธรรมเนยีมเป็นไปตามแหลง่ทนุวจัิย (รัฐบาล/
เอกชน) และประเภทการ submission (Initial 
Submission / Amendment / การตอ่อายโุครงการวจัิย) 

 
2)​สำนกังาน CREC (ดำเนนิการภายใน 2 วนัทำการ (ไมนั่บรวม
วนัที ่submit เอกสาร)) 

1.1 เจา้หนา้ทีต่รวจสอบเอกสารโครงการ หากเอกสารไมค่รบถว้น 
แจง้ไปยงันักวจัิย/ผูป้ระสานงาน 

      วจัิยเพือ่ขอใหแ้กไ้ขหรอืสง่เอกสารเพิม่เตมิ 
1.2 หากครบถว้น เสนอโครงการแกท่มีเลขาฯ เพือ่พจิารณา 

●​ panel ทีรั่บผดิชอบโครงการ 
●​ ประเภทการพจิารณา (Full Board Review / Expedited 

Review / Exemption Review) และ 
●​ คณะกรรมการผูพ้จิารณาทบทวนโครงการ (Reviewer) 

1.3 เมือ่เจา้หนา้ทีไ่ดท้ราบผลการพจิารณาจากทมีเลขาฯ และ
ประธานฯ รับรองผลการพจิารณาแลว้ 

     ดำเนนิการ ดงันี ้
●​ ออกรหสัโครงการและแจง้นักวจัิย 
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●​ สง่เอกสารไปยงั Local EC เพือ่ขอรับการประเมนิ Local 
Issue 

●​ ประสานงาน Reviewer และสง่เอกสารเพือ่พจิารณา​
 

3)​นกัวจิยั/ผูป้ระสานงานวจิยั 
1.1 ไดรั้บหนังสอืแจง้ผลการตรวจสอบเอกสารโครงการ รหสั

โครงการ panel ทีรั่บผดิชอบโครงการ  
    และประเภทการพจิารณา (Full Board Review / Expedited 

Review / Exemption Review) 
1.2 นำหนังสอืแจง้ผลการตรวจสอบเอกสารและรหสัโครงการ 

ประสานกบั Local EC ทีข่อรับรอง 
     จาก CREC เพือ่ชำระคา่ธรรมเนยีมหรอืดำเนนิการตามขัน้ตอน

ทีแ่ตล่ะสถาบนักำหนด 
1.3 กรณีทีโ่ครงการมปีระเภทการพจิารณาเป็น Full Board 

Review สามารถตรวจสอบรอบประชมุ 
     ทีพ่จิารณาโครงการไดท้ี ่

https://crecthailand.org/schudule.php 
 

3.​การแจง้ผลการประเมนิโครงการวจิยั  
โดยทัว่ไปทางคณะกรรมการฯ แตล่ะสถาบนั เจา้หนา้ทีฯ่ จะดำเนนิ
การดงัตอ่ไปนี ้
1)​เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จดหมายแจง้ผลการพจิารณาโครงการ
วจัิย ลงวนัที ่ ทีไ่ดรั้บการพจิารณาลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ หรอืผูป้ฏบิตัหินา้ทีแ่ทนประธานกรรมการฯ  

2)​จดหมายแจง้ผล จะระบถุงึขอ้แนะ
นําทีต่อ้งการใหผู้ว้จัิยปฏบิตัหิรอืแกไ้ข และมกีารตรวจสอบ
ความถกูตอ้งของขอ้มลูและภาษาในจดหมายแจง้ผลการ
พจิารณาโครงการวจัิยโดยประธานคณะกรรมการฯ หรอื รอง
ประธานคณะกรรมการฯ หรอื เลขาคณะกรรมการฯ 
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3)​โครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองแลว้จะไดรั้บเอกสารรับรองการ
พจิารณา (COA) ฉบบัภาษาไทย และภาษาองักฤษ (เมือ่
รอ้งขอ) ซึง่มอีาย ุ1 ปี ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรอื
ผูป้ฏบิตัหินา้ทีแ่ทนประธานกรรมการฯ ในการประชมุพจิารณา
โครงการนัน้ๆ  

4)​แนบรายนามและคณุวฒุขิองคณะกรรมการฯ ทีเ่ขา้ประชมุในวนั
ทีพ่จิารณาโครงการนัน้ไปกบั COA ดว้ย (ในกรณีทีม่กีาร
รอ้งขอ) 
 

ผลการพจิารณาโครงการวจิยั จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึง่ ดงั
ตอ่ไปนี ้ 

1)​รบัรอง หมายถงึ ผูว้จัิยสามารถเริม่การวจัิยไดโ้ดยไมต่อ้งมกีาร
แกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิย (คณะกรรมการฯ จะระบคุวามถีข่อง
การสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย ตามความเหมาะสม
กบัความเสีย่งตอ่อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย (ICH 
GCP) จดหมายแจง้ผลการพจิารณารับรองโครงการวจัิย จะ
ประกอบดว้ย version of protocol ผลการพจิารณาอนุมตัวินัที่
พจิารณารับรอง 
กําหนดวนัสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย และลงนาม
โดยประธานคณะกรรมการฯ (ICH GCP)) 

2)​ปรบัปรงุแกไ้ขเพือ่รบัรอง หมายถงึ ผูว้จัิยตอ้ง
ดําเนนิการแกไ้ขโครงการวจัิย หรอื สว่นประกอบของโครงการ
วจัิย ตามขอ้แนะนําของคณะกรรมการฯ หรอืชีแ้จงเหตผุลใน
กรณีทีไ่มไ่ดแ้กไ้ขตามทีค่ณะกรรมการฯ แนะนำ และสง่
โครงการวจัิยทีแ่กไ้ขแลว้ โดยผูช้ว่ยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
จะสง่ใหก้รรมการฯ ผูท้บทวนคนเดมิพจิารณาเพือ่รับรอง  

3)​ปรบัปรงุแกไ้ขและนําเขา้พจิารณาใหม ่หมายถงึ ผูว้จัิยตอ้ง
ดําเนนิการแกไ้ขโครงการวจัิย หรอื สว่นประกอบของโครงการ
วจัิย ตามขอ้แนะนําของคณะกรรมการฯ แลว้สง่โครงการวจัิยที่
แกไ้ขแลว้ โดยผูช้ว่ยเลขาคณะกรรมการฯ จะสง่ใหก้รรมการฯ 
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ผูท้บทวนคนเดมิพจิารณาใหม ่ แลว้ผูช้ว่ยเลขาคณะกรรมการฯ 
จะสรปุผลการทบทวนและนำเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรือ่งสบื
เนือ่งในการประชมุครัง้ตอ่ไปเพือ่พจิารณา  

4)​ไมร่บัรอง หมายถงึ คณะกรรมการฯ ไมรั่บรองการ
ทําวจัิยในเรือ่งทีนํ่าเสนอ (จดหมายแจง้ผลการพจิารณาไม่
รับรอง ตอ้งประกอบดว้ย ผลการพจิารณา วนัทีพ่จิารณา รวมทัง้
เหตผุลของการไมรั่บรอง (ICH GCP) และลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ) 
 

5.2 การยืน่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์
ภายหลงัการรบัรอง 

ภายหลงัจากทีผู่ว้จัิยไดรั้บการรับรองโครงการวจัิยจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ ผูว้จัิยยงัมหีนา้ทีใ่นการทีจ่ะตอ้งยืน่
ขอรับการพจิารณาโครงการวจัิยภายหลงัการรับรอง ดงัตอ่ไปนี ้

1.​ รายงานความกา้วหนา้ (Progress Report) เป็นการรายงานความ
กา้วหนา้ของโครงการวจัิย ซึง่ผูว้จัิยจะไดรั้บมตขิองคณะกรรมการ
ฯ ทีพ่จิารณาใหก้ารรับรอง กรณีขอตอ่อายเุอกสารรับรองโครงการ
วจัิย หากระยะเวลาดำเนนิการวจัิยนานเกนิกวา่ 1 ปี ผูว้จัิยมหีนา้ที่
สง่อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ หรอืตามกำหนดความถีใ่นการรายงาน
ความคบืหนา้ทีค่ณะกรรมการฯ กำหนด หากมคีวามเสีย่งสงู คณะ
กรรมการฯ อาจขอใหร้ายงานความคบืหนา้ (รวมถงึเหตกุารณไ์ม่
พงึประสงค)์ บอ่ยขึน้ เป็นทกุ 3 เดอืน หรอื 6 เดอืน คณะกรรมการ
ฯ จะพจิารณาวา่สมควรตอ่อายเุอกสารรับรองโครงการวจัิยหรอืไม ่
และสง่ผลการพจิารณากลบัไปยงัหวัหนา้โครงการวจัิย ภายใน 2 
สปัดาห ์ ภายหลงัวนัประชมุ หากเป็นกรณีทีไ่มรั่บรองตอ่ หวัหนา้
โครงการวจัิยจะไมส่ามารถรับผูเ้ขา้รว่มการวจัิยรายใหมไ่ด ้ แต่
สามารถดำเนนิการวจัิยกบัผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทีรั่บไวก้อ่นเอกสาร
รับรองหมดอายไุด ้ จนกวา่จะจบกระบวนการวจัิย และจะรับผูเ้ขา้
รว่มการวจัิยรายใหมไ่ดต้อ่เมือ่ไดรั้บการรับรองครัง้ใหม ่
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2.​ ขอตอ่อายกุารรับรองโครงการวจัิย (Continuing Approval) 
โครงการวจัิยจะไดรั้บการรับรองการดำเนนิการวจัิยเป็นระยะเวลา
ไมเ่กนิ 12 เดอืน หากผูว้จัิยยงัดำเนนิการวจัิยไมเ่สร็จสิน้ภายใน
ระยะเวลาทีร่ะบไุวใ้นใบรับรอง ผูว้จัิยจะตอ้งยืน่ขอตอ่อายรัุบรอง
โครงการวจัิยมาที ่ คณะกรรมการฯ โดยทัว่ไป วธิดีำเนนิการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยจ์ะกำหนด
วา่ผูว้จัิยควรจะตอ้งดำเนนิการขอตอ่อายรัุบรองโครงการวจัิย
ภายใน 30 วนั กอ่นโครงการวจัิยหมดอายกุารรับรอง 

3.​รายงานปรับแกโ้ครงการวจัิยทีภ่ายหลงัการรับรอง (Amendment) 
เมือ่มกีารแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย (protocol 
amendment), เอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูเ้ขา้รว่มใน
โครงการวจัิย (Information sheet for research participant), 
เอกสารคูม่อืผูว้จัิย (Investigator brochure) และอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 
คณะกรรมการฯ มกีารทบทวนและดำเนนิการ หากรับรอง หมายถงึ 
ผูว้จัิยสามารถดำเนนิการวจัิยตามโครงรา่งการวจัิยทีม่กีารแกไ้ข
เพิม่เตมิ หากเป็นเรือ่งทีไ่มเ่สีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย เชน่ เปลีย่น
ชือ่โครงการ เพิม่ผูร้ว่มวจัิย ฯลฯ จัดทำจดหมายแจง้รับทราบการ
ปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจัิย และเอกสารรับทราบ 
(Acceptance letter) 
 
Minor change คอื เมือ่กรรมการฯ พจิารณาแลว้ การแกไ้ขปรับ
เปลีย่นนัน้ไมม่ผีลเพิม่ความเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย ไมม่ี
การเปลีย่นแปลงระเบยีบวธิวีจัิย (methodology) ทีส่ำคญั และไม่
มกีารเปลีย่นแปลงเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออกของอาสาสมคัรที่
สำคญั  
 
Major change คอื การแกไ้ขปรับเปลีย่นทีเ่พิม่ความเสีย่งตอ่ผู ้
เขา้รว่มโครงการหรอืมกีารเปลีย่นแปลงระเบยีบวธิวีจัิยทีส่ำคญั 
หรอืเปลีย่นแปลงเกณฑก์ารคดัเขา้/คดัออกของอาสาสมคัรที่
สำคญั เมือ่มกีารแกไ้ขปรับเปลีย่นทีเ่ป็น major change ทีม่ผีล
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ตอ่ผูร้ว่มวจัิย ตอ้งทบทวนวา่มปีระเด็นสำคญัทีเ่กีย่วขอ้งในเอกสาร
ชีแ้จงอาสาสมคัรทีต่อ้งแกไ้ขและหนังสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้
รว่มวจัิยทีต่อ้งทำใหมห่รอืไม ่ (reconsent) ผูว้จัิยจะสามารถ
เปลีย่นแปลงวธิกีารดำเนนิการวจัิยได ้ ตอ่เมือ่ไดรั้บการรับรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว้เทา่นัน้ คอื “เอกสารรับรองการแกไ้ข
ปรับเปลีย่น (Certificate of acceptance of protocol 
amendment)” คอื บนัทกึขอ้ความลงนามโดยประธานกรรมการฯ 
แจง้ผลการรับรอง ยกเวน้ในกรณีทีเ่กดิเหตกุารณเ์ฉพาะหนา้ทีห่าก
ดำเนนิการตามวธิกีารทีไ่ดรั้บการรับรองแลว้จะเกดิอนัตรายตอ่ผู ้
เขา้รว่มการวจัิย ผูว้จัิยสามารถปรับเปลีย่นวธิกีารดำเนนิการวจัิยได ้
เพือ่มใิหผู้เ้ขา้รว่มการวจัิยไดรั้บอนัตราย และตอ้งรายงาน
เหตกุารณนั์น้พรอ้มเหตผุล รวมทัง้วธิกีารทีป่รับเปลีย่นตอ่คณะ
กรรมการจรยิธรรมฯ ทนัทหีรอือยา่งชา้ภายใน 5 วนัทำการ แตห่าก
ทีป่ระชมุลงความเห็นไมรั่บรองการปรับเปลีย่นนัน้พรอ้มเหตผุล 
หวัหนา้โครงการวจัิยจะตอ้งทำการปรับเปลีย่นกระบวนการวจัิย
ใหมพ่รอ้มเหตผุลเสนอกลบัมายงัคณะกรรมการฯ อกีครัง้ ภายใน 
60 วนั และจะตอ้งดำเนนิการวจัิยตอ่ไปตามเดมิทีเ่คยไดรั้บการ
รับรองแลว้ จนกวา่จะไดรั้บการรับรองการปรับเปลีย่นครัง้ใหม ่

4.​ รายงานการไมป่ฏบิตัติามโครงการวจัิย (Protocol 
Deviation/Violation) ผูว้จัิยตอ้งรายงานการเบีย่งเบนโครงการ
วจัิยจากขอ้ปฏบิตัใินการทำวจัิย ปฏบิตัติามขอ้กำหนด (non 
compliance) โดยใหร้ายงานเหตกุารณ ์ เหตผุล แนวทางการ
ป้องกนั ผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ การดำเนนิการกบัผูเ้ขา้
รว่มโครงการตอ่ไปภายหลงัเหตกุารณ ์ กรณีเรง่ดว่นใหน้ำเขา้
ปรกึษาประธานกรรมการฯ เพือ่ดำเนนิการตามความเหมาะสมตอ่
ไป คณะกรรมการฯ กำหนดใหม้กีารตรวจเยีย่ม (site visit) ไดถ้า้
เกดิขึน้ซ้ำๆ หลายครัง้หรอืมคีวามเสีย่งสงู เพือ่เพกิถอนการรับรอง
โครงการชัว่คราว (suspend) หรอืแมแ้ตเ่พกิถอนการรับรอง 
(termination)  
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-​ การเบีย่งเบนวธิดีำเนนิการวจัิยเล็กนอ้ย (Minor) คอื การเบีย่งเบน
ทีผู่ว้จัิย พจิารณาวา่ไมม่อีนัตราย หรอืความเสีย่งทีเ่กดิกบัอาสา
สมคัร เมือ่เทยีบกบัสทิธ ิ ประโยชน ์ ความปลอดภยั สวสัดภิาพ 
ความเป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย  

-​ การเบีย่งเบนวธิดีำเนนิการวจัิยอยา่งมาก (Major) คอื การเบีย่ง
เบนทีผู่ว้จัิยพจิารณาวา่มอีนัตราย มคีวามเสีย่ง ผลตอ่ความ
ปลอดภยั สวสัดภิาพ ความเป็นอยูข่องผูเ้ขา้รว่มโครงการวจัิย หรอื
ผลตอ่ความเชือ่ถอืไดข้องผลการวจัิยหรอืคณุภาพของขอ้มลู 

5.​ รายงานเพือ่ยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด (Termination Report) 
เป็นการรายงานเมือ่ไดรั้บแจง้หรอืไดรั้บการแนะ
นําของคณะกรรมการกํากบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั (Data 
Safety Monitoring Board, DSMB) หรอืโดยผูใ้หท้นุวจัิย 
(Sponsor) หรอืเมือ่มขีอ้มลูทีร่ะบหุรอืสงสยัวา่การ
ดําเนนิโครงการวจัิยนัน้ตอ่ไปอาจกอ่ใหเ้กดิปัญหาในเรือ่งความปล
อดภยั หรอืประโยชนข์องอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย 
ทัง้นีอ้าจพจิารณาใหม้กีารระงับโครงการวจัิยชัว่คราว (temporary 
suspension) หรอืยตุโิครงการวจัิย 

6.​ รายงานสรปุผลการวจัิย (Final Report) ผูว้จัิยมหีนา้ทีร่ายงานสรปุ
ผลการวจัิยของโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในคนทีไ่ดด้ำเนนิการจนเสร็จสิน้เป็นการแจง้ปิด
โครงการมาทีค่ณะกรรมการฯ เพือ่แจง้ปิดโครงการ 
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7.​ รายงานเรือ่งแจง้เพือ่ทราบอืน่ๆ (Other Report) รายงานกต็อ่เมือ่

มเีรือ่งแจง้เกีย่วกบัโครงการวจัิยใหค้ณะกรรมการฯ รับทราบ 
8.​ รายงานความปลอดภยั (Safety Report) เพือ่ตดิตามรายงาน

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงทีเ่กดิขึน้ในโครงการวจัิย คณะ
กรรมการฯ มหีนา้ทีพ่จิารณา ทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรงทีเ่ป็นอนัตรายตอ่อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการ
วจัิย และนำเสนอในทีป่ระชมุรับทราบในกรณีทีเ่หตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคร์า้ยแรงเกดิในตา่งประเทศหรอืสถาบนัอืน่ภายในประเทศ 
รายงานกต็อ่เมือ่เกดิเหตกุารณท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัความปลอดภยักบั
อาสาสมคัร ซึง่รายงานความปลอดภยัอาจแบง่ไดเ้ป็น ดงันี ้

 
●​ Serious Adverse Event (SAE) คอื เหตกุารณ ์ ไมพ่งึประสงค์
ใดๆ ทางการแพทยท์ีเ่กดิขึน้ เมือ่ไดรั์บยา หรอืใชเ้ครือ่งมอื
ทางการแพทย ์หรอืกระบวนการวนิจิฉัย หรอืการรักษาแลว้ทําให ้
○​ เสยีชวีติ (Death)  
○​ เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ (Life-threatening)  
○​ ตอ้งเขา้พักรักษาตวัในโรงพยาบาล หรอืตอ้งอยูใ่นโรงพยาบาล
นานขึน้ (in-patient hospitalization or prolongation of 
existing hospitalization)  

○​ เกดิความพกิารหรอืทพุพลภาพอยา่งถาวรหรอือยา่สำคญั 
(persistent or significant disability/incapacity)  

○​ ทารกในครรภเ์กดิความพกิาร หรอืความผดิปกตแิตก่ำเนดิ (a 
congenital anomaly/birth defect occurred) 

●​ Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction 
(SUSARs) คอื เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง ซึง่ไมเ่คย
ทราบหรอืคาดคดิมากอ่น ทัง้ในแงว่ธิกีารวจัิยและประชากรที่
ทําการศกึษา และไมเ่คยระบใุนโครงการวจัิยหรอืคูม่อืนักวจัิย 

●​ คณะกรรมการกํากบัดแูลขอ้มลูอสิระ คอื คณะ
กรรมการกํากบัดแูลขอ้มลูอสิระทีผู่ใ้หท้นุวจัิยอาจแตง่ตัง้ขึน้เพือ่ป
ระเมนิความกา้วหนา้เป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลนิกิ ขอ้มลู
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ความปลอดภยั และตวัชีว้ดัประสทิธผิลทีสํ่าคญัของการวจัิย และ
ใหคํ้าแนะนําแกผู่ใ้หท้นุวจัิยวา่สมควรดําเนนิการวจัิยตอ่ไป หรอื
ควรปรับเปลีย่น หรอืหยดุการวจัิย แบง่ออกเป็น 
○​ Independent Data-Monitoring Committee (IDMC) 
○​ Data and Safety Monitoring Board (DSMB) 
○​ Data Monitoring Committee (DMC) 

●​ รายงานความปลอดภยัอืน่ๆ (Other safety report) 
 
หลกัการปฏบิตั ิ
1)​การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรายแรง (Serious 

Adverse Events; SAEs)  
●​ ภายในสถาบนั  

○​ รา้ยแรง/เป็นอนัตรายถงึชวีติ ตอ้งรายงานโดยทนัท ีหรอืไมเ่กนิ 
24 ชัว่โมง ผูว้จัิยรายงานตอ่ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย 
(Sponsor) และรายงานตอ่คณะกรรมการฯ 

○​ ไมร่า้ยแรง/ไมเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ ตอ้งรายงานไมเ่กนิ 7 วนัตาม
ปฏทินิ ผูว้จัิยรายงานตอ่ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (Sponsor) 
และรายงานตอ่คณะกรรมการฯ 

2)​การรายงานเหตกุารณท์ีส่งสยัวา่จะเป็นเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคช์นดิรา้ยแรงและไมค่าดคดิ (Suspected 
UnexpectedSerious AdverseReactions; SUSARs)  
●​ ภายในสถาบนั 

○​ รา้ยแรง/เป็นอนัตรายถงึชวีติ ตอ้งรายงานไมเ่กนิ 7 วนัตาม
ปฏทินิ ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (Sponsor) รายงานตอ่คณะ
กรรมการฯ และตดิตามผลทีเ่กีย่วขอ้ง ภายใน 8 วนัตามปฏทินิ
เพิม่เตมิ (หากรายงานเริม่ตน้ไมส่มบรูณ)์ และขอ้มลูใหมท่ี่
สำคญัเป็นรายงานตดิตามผล ภายใน 15 วนัตามปฏทินิ 

○​ ไมร่า้ยแรง/ไมเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ ตอ้งรายงานไมเ่กนิ 15 วนั
ตามปฏทินิ ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (Sponsor) รายงานตอ่
คณะกรรมการฯ ตดิตามขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งเพิม่เตมิโดยเร็วทีส่ดุ 
การเปลีย่นแปลงทีม่นัียสำคญัเกีย่วกบัความเสีย่งของอาสา
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สมคัร หรอืคำแนะนำของ IDMC ตอ้งรายงานไมเ่กนิ 15 วนัตาม
ปฏทินิ ผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (Sponsor) รายงานตอ่คณะ
กรรมการฯ 

●​ ภายนอกสถาบนั ตอ้งรายงานเป็นระยะอยา่งนอ้ยทกุ 6 เดอืน 
โดยผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (Sponsor) รายงานตอ่คณะกรรมการ
ฯ พรอ้มรายงานสรปุสาระสำคญัโดยยอ่ในรปูแบบไฟลเ์อกสาร
อเิล็กทรอนกิส ์ลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 7 วนัตามปฏทินิกอ่นการประชมุ 

 
3)​การรายงานอาการไมพ่งึประสงคอ์ืน่ๆ ทีอ่าจเพิม่ความเสีย่งตอ่
อาสาสมคัร ตอ้งรายงานไมเ่กนิ 15 วนัตามปฏทินิ โดยผู ้
สนบัสนนุโครงการวจิยั (Sponsor) รายงานตอ่คณะกรรมการฯ 
1.​การจดัเตรยีมเอกสารสำหรบัโครงการวจิยัทีย่ ืน่ภายหลงัการ
รบัรอง (Post Approval Submission) ยกตวัอยา่งโครงการวจัิย
ทีย่ืน่ผา่น CREC (อา้งองิ: คณะกรรมการกลางพจิารณาจรยิธรรม
การวจัิยในคน https://www.crecthailand.org/home.php) 
การเตรยีมเอกสารโครงการวจัิย สำหรับ Post Approval 

Submission 
1)​รายงานแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย (Review of Protocol 

Amendments) 
-​ AO 02-S09 ตวัอยา่งการแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย
มาก/นอ้ย 

-​ AP 01-S09 แบบรายงานการแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจัิย  
2)​รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย (Continuing Review of 

Study Protocol) 
-​ AP 01-S10 แบบรายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย 
-​ รายการเอกสารทีต่อ้งแนบมดีงันี ้

●​ รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจัิย (แบบฟอรม์ 
AP 01-S10) จำนวนทีใ่สข่อใหม้เีฉพาะ site ทีข่อรับ
รองกบั CREC 

●​ รายงาน DSMB, DMC, IDMC (ถา้ม)ี /หากไมม่ขีอให ้
ระบใุน AP 01-S10 
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●​ เอกสาร SAE, SUSARs line Listing, Deviation ครัง้
ลา่สดุ 

●​ สำเนาเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกอ่าสาสมคัร (ICF) และ
สำเนาเอกสารแสดงการชีแ้จงเจตนายนิยอม 
(Consent Form) ฉบบัลา่สดุทีไ่ดรั้บการรับรอง (มกีาร
ลงนามของอาสาสมคัร) (ขอ 1 site) *ขอเป็นรายที่
ผา่นเกณฑก์ารคดัเขา้ 

●​ สรปุรายงานสถานะของ site ทีท่ำทัง้หมดในประเทศ
ไทย 

3)​รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ (Review of Adverse Event 
Reports) 
-​ AP 01-S11 แบบรายงาน SAE และ SUSAR 
-​ AO 01-S11 แบบรายงาน SAE และ SUSAR 

4)​รายงานสิน้สดุการวจัิย (Review of Close Study Reports) 
-​ AP 01-S12 แบบรายงานสิน้สดุการวจัิย 

5)​รายงานการยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด (Management of 
Study Termination) 
-​ AP 01-S13 แบบรายงานการยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด 

6)​รายงานการไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด (Non-Compliance / 
Protocol Deviation/Violation) 
-​ AP 01-S14 แบบรายงาน noncompliance 
-​ AO 01-S14 แบบประเมนิการไมป่ฏบิตัติามขอ้กำหนด 

 
2.​ข ัน้ตอนการยืน่เอกสารโครงการวจิยัภายหลงัการรบัรอง 
การยืน่เอกสารทัง้หมดตามขอ้กำหนด SOP ของสถาบนั ออน

ไลนห์รอื Hard copy ขึน้อยูก่บัสถาบนักำหนด ยกตวัอยา่งการยืน่
โครงการวจัิยผา่น CREC  

1)​การยืน่โครงการตอ่เนือ่ง สง่มา E-mail ของหน่วยงาน ไดแ้ก ่
official@crecthailand.org 
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2)​การสง่เอกสารออกจาก CREC Local Issue หรอื หนังสอื
รับรอง/รับทราบ หรอื หนังสอืแจง้ผลในกรณีตา่งๆ ไปยงัคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยประจำสถาบนั (Local EC) 
■​ CREC – สง่เอกสารทาง E-mail ไปยงั official mail หรอื 

contact mail ที ่Local EC ไดแ้จง้ไว ้
■​ ผูว้จัิย/ผูป้ระสานงานโครงการวจัิย จัดทำสำเนาเอกสาร 

(hard copy) และจัดสง่ไปยงั Local EC ทีเ่กีย่วขอ้ง พรอ้ม
ทัง้ดำเนนิการตามนโยบายของแตล่ะสถาบนั เชน่ การจา่ย
คา่ธรรมเนยีม หรอื Submission online 

3)​การจัดทำสำเนาเอกสาร (hard copy) ในบางกรณี CREC อาจ
ขอใหผู้ว้จัิย/ผูป้ระสานงานโครงการวจัิยจัดสง่เอกสารมายงั
สำนักงานฯ ในบางกรณี ซึง่จะแจง้รายละเอยีดใหท้ราบโดยตรง 

4)​การชำระคา่ธรรมเนยีม ขอใหด้ำเนนิการชำระคา่ธรรมเนยีมผา่น
การโอนผา่นบญัชมีลูนธิ ิ ตามประกาศมลูนธิสิง่เสรมิการศกึษา
วจัิยในคนในประเทศไทย ที ่ มสจท 005/2563 เรือ่ง แกไ้ข
ประกาศคา่ธรรมเนยีมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน และ
แนบหลกัฐานการชำระคา่ธรรมเนยีมพรอ้มกบัเอกสารทีข่อรับ
การพจิารณา (งดรับการชำระคา่ธรรมเนยีมโดยเชค็เงนิสด) 

 
3.​การแจง้ผลการประเมนิ  

3.1 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณาปรับแกไ้ขโครงการวจัิย
ภายหลงัการรับรอง (Amendment) 

-​ ในกรณีทีโ่ครงการวจัิยถกูพจิารณาเป็น “มกีารเปลีย่นแปลง
เพยีงเล็กนอ้ย (Minor Change)” และกรรมการฯ ผูท้บทวน
มมีตรัิบรอง เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิการประทบัตรา 
Approval (ลงลายน้ำ) ในเอกสารโครงการวจัิย จัดทำบนัทกึ
ขอ้ความแจง้ผลการรับรองการปรับแกไ้ขฯ และใบรับรอง
เอกสารโครงการวจัิยทีป่รับแกไ้ข เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ 
ดำเนนิการสง่เอกสารรับรองโครงการวจัิยทีป่รับแกไ้ข ใหก้บั
ผูว้จัิยทางอเีมล โดยไมต่อ้งรอการรับรองผลจากการประชมุ
คณะกรรมการฯ  
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-​ ในกรณีทีโ่ครงการวจัิยถกูพจิารณาเป็น “มกีารเปลีย่นแปลง
มาก (Major Change)” เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการ
พจิารณาจากกรรมการฯ ผูท้บทวนเขา้ในวาระการประชมุ
คณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ เมือ่คณะกรรมการฯ มมีติ
รับรองโครงการวจัิยทีป่รับแกไ้ข ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ 
ดำเนนิการประทบัตรา Approval (ลงลายน้ำ) ในเอกสาร
โครงการวจัิย จัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้ผลการรับรองการ
ปรับแกไ้ขฯ และใบรับรองเอกสารโครงการวจัิยทีป่รับแกไ้ข 
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิการสง่เอกสารรับรองโครงการ
วจัิยทีป่รับแกไ้ข ใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล โดยจะตอ้งรอการ
รับรองผลจากการประชมุคณะกรรมการฯ  

3.2 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณารายงานความหนา้และ
ตอ่อายโุครงการ (Progress Report) 

-​ เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนเขา้ในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ 
เมือ่คณะกรรมการฯ มมีตรัิบรองตอ่เนือ่ง เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน
ฯ จัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้ผลการรับรองตอ่เนือ่งและ
ใบรับรองโครงการวจัิยตอ่เนือ่ง เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิ
การสง่เอกสารรับรองตอ่เนือ่งใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล ในกรณี
ทีค่ณะกรรมการฯ มมีต ิ “ไมรั่บรองตอ่เนือ่ง” ใหเ้จา้หนา้ที่
สำนักงานฯ ดำเนนิการจัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้ผลการ
พจิารณา และสง่ใหผู้ว้จัิยทางอเีมล  

3.3 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณารายงานสรปุผลโครงการวจัิย 
(Final Report) 

-​ เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนเขา้ในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ 
เมือ่คณะกรรมการฯ มมีตรัิบรองสรปุรายงานโครงการวจัิย 
(Final report) เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดทำบนัทกึขอ้ความ
แจง้ผลรับรองสรปุรายงานโครงการวจัิย (Final report) 
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิการสง่เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งใหก้บั
ผูว้จัิยทางอเีมล ในกรณีทีค่ณะกรรมการฯ มมีตไิมรั่บรองสรปุ
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รายงานโครงการวจัิย (Final report) ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงาน
ฯ ดำเนนิการจัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้ผลการพจิารณา และ
สง่ใหผู้ว้จัิยทางอเีมล  

3.4 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณารายงานไมป่ฏบิตัติาม
โครงการวจัิย  

     (Protocol Deviation/Violation Report) 
-​ เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนเขา้ในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ 
เมือ่คณะกรรมการฯ มมีต ิ “รับทราบ” และ/หรอื “ใหม้กีาร
ดำเนนิการใดเพิม่เตมิ” เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดทำบนัทกึ
ขอ้ความแจง้ผลการพจิารณา เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิ
การสง่เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล 

3.5 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณารายงานยตุโิครงการวจัิย  
     (Study Termination Memorandum) 

-​ เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนเขา้ในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ 
เมือ่คณะกรรมการฯ มมีต ิ “รับทราบ” และ/หรอื “ใหม้กีาร
ดำเนนิการใดเพิม่เตมิ” เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดทำบนัทกึ
ขอ้ความแจง้ผลการพจิารณา เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิ
การสง่เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล  

3.6 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณารายงานความปลอดภยั 
(Safety Report) 

-​ เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผู ้
ทบทวนเขา้ในวาระการประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ 
เมือ่คณะกรรมการฯ มมีต ิ “รับทราบ” และ/หรอื “ใหม้กีาร
ดำเนนิการใดเพิม่เตมิ” เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดทำบนัทกึ
ขอ้ความแจง้ผลการพจิารณา เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิ
การสง่เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล  

3.7 การแจง้ผลการยืน่ขอรับพจิารณาเอกสารอืน่ๆ 
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-​ กรณีทีผ่ลพจิารณาของกรรมการฯ ผูท้บทวนเป็น “รับทราบ” 
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิการจัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้
และสง่ผลพจิารณาใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล 

-​ กรณีทีผ่ลพจิารณาของกรรมการฯ ผูท้บทวนเป็น “นำเขา้
พจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ” เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ 
นำผลการพจิารณาจากกรรมการฯ ผูท้บทวนเขา้ในวาระการ
ประชมุคณะกรรมการฯ ของเดอืนนัน้ เมือ่คณะกรรมการฯ มี
มต ิ “รับทราบ” และ/หรอื “ใหม้กีารดำเนนิการใดเพิม่เตมิ” 
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ จัดทำบนัทกึขอ้ความแจง้ผลการ
พจิารณา เจา้หนา้ทีส่ำนักงานฯ ดำเนนิการจัดทำบนัทกึ
ขอ้ความแจง้และสง่ผลพจิารณาใหก้บัผูว้จัิยทางอเีมล 
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