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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการบริหารจัดการและพิจารณาโครงการวิจัย และเอกสารรายงานต่างๆที่ผ่าน

การรับรองระหว่างสถาบันที่ได้ท าข้อตกลงร่วมกัน (สถาบันภาคี) 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยต่อเนื่อง การจัดเก็บ

เอกสารและการประสานงานระหว่างสถาบันที่ได้ท าข้อตกลงร่วมกัน(สถาบันภาคี)ได้แก่ คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee, CREC) และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น (KhonKaen University Ethics Committee for Hu-
man Research, KKUEC) 

3. ความรับผิดชอบ  
บุคลากรส านักงานมีหน้าที่ประสานงานเกี่ยวกับโครงการวิจัย และรายงานต่างๆ ที่ได้รับการพิจารณา

รับรองจากสถาบันที่ได้ท าข้อตกลงร่วมกันเพ่ือให้เกิดความรวดเร็ว หรืออ านวยความสะดวกให้มากที่สุดและ
สอดคล้องกับวิธีการด าเนินการของแต่ละสถาบัน  

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

 5.1 ข้อตกลงการร่วมมือระหว่างสถาบัน 
  5.1.1 ความร่วมมือกับคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central       
Research Ethics Committee, CREC) 
   5.1.1.1 เมื่อมีการสร้างหรือปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานของCRECบุคลากร
ส านักงาน ส่งแบบข้อตกลงการท างานร่วมกันระหว่าง CREC และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
โรงพยาบาลขอนแก่นลงนามในแบบตอบรับฯ รวมทั้งบันทึกข้อเสนอแนะ และส่งแบบตอบรับคืนส านักงาน
ข้อตกลงความร่วมมือ (Memorandum of understanding, MOU) ของCREC และโรงพยาบาลขอนแก่น 
   5.1.1.2 CREC จัดส่งข้อตกลงการท างานร่วมกันระหว่าง CREC และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โดยมีรายละเอียดแบ่งตามประเภทโครงการ 
  5.1.2 ความร่วมมือกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น
(KhonKaen University Ethics Committee for Human Research, KKUEC) 
 โดยมีกรอบและแนวทางความร่วมมือ ดังนี้ 
   5.1.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น เสนอร่าง
ข้อตกลงและส่งให้ส านักงานจริยธรรมฯโรงพยาบาลขอนแก่นพิจารณาก่อนมีการลงนามทั้งสองฝ่าย ข้อตกลง
นี้มีระยะเวลา 3 ปีนับตั้งแต่วันที่ลงนามในบันทึกข้อตกลงความร่วมมือทางวิชาการ หากฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งมี
ความประสงค์จะขอยกเลิกข้อตกลงก่อนก าหนดก็สามารถกระท าได้  โดยแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้อีกฝ่าย
หนึ่งทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 90 วัน 
   5.1.2.2 วิธีปฏิบัติในการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้ใช้วิธีด าเนินการ
ตามมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
   5.1.2.3 เมื่อนักวิจัยจากมหาวิทยาลัยขอนแก่น มีความประสงค์จะเก็บข้อมูลใน
โรงพยาบาลขอนแก่นหรือนักวิจัยจากโรงพยาบาลขอนแก่น มีความประสงค์จะเก็บข้อมูลในโรงพยาบาลศรี
นครินทร์ หรือในมหาวิทยาลัยขอนแก่น จะต้องยื่นโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น และยื่นโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองแบบเร็วจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่นหลังจากที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่นแล้ว 
 
   



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/09/04.0 

บทที ่9 การจัดการโครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณา
รับรองจากสถาบันภาคี 

หน้า 5 ของ 11 หน้า 

 

5.2 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ 

  5.2.1 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics 
Committee, CREC) 

   5.2.1.1 ก่อนพิจารณาโครงร่างการวิจัย บุคลากรส านักงาน CREC ส่งแบบข้อตกลงการ
ท างานร่วมกันระหว่างCREC และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่นพร้อมกับ
เอกสารแบบประเมิน Local issue ให้กับโรงพยาบาลขอนแก่น เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ
หรือผู้มีอ านาจลงนามในแบบข้อตกลงการท างานร่วมกันระหว่าง CREC และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์โรงพยาบาลขอนแก่นและตอบแบบประเมิน Local issueกลับภายใน 10วันท าการ ในการประเมิน 
Local issue นั้นจะพิจารณาในประเด็น คุณสมบัติของผู้วิจัย (สถานะของผู้วิจัยในสถาบัน ความรู้ความ
ช านาญ ประสบการณ์การท างานวิจัย) ความพร้อมของสถานที่ในการท าวิจัย ประเด็นจริยธรรมไม่ขัดต่อ
บริบทของสถาบัน การวิจัยไม่ขัดต่อกฎ ระเบียบ ข้อบังคับของสถาบัน 

   5.2.1.2 ภายหลังการประชุมของ CREC เมื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่เสร็จสิ้น
CREC จะส่งส าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่นในรูปส าเนาเอกสารและ PDF fileของโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง(ประทับตรายางที่มีชื่อCREC และวันที่ที่รับรอง)หนังสือรับรอง (Certificate of approv-
al) ของ CREC และผลการพิจารณารวมทั้งข้อเสนอแนะของ CRECโดยหลังจาก CREC ให้การรับรองแล้ว 
นักวิจัยจะต้องยื่นเสนอโครงการที่ผ่านการรับรองจาก CREC ให้ทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น ทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น จะด าเนินการตาม
แบบโครงการที่เข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว (expedited approval)โดยมีเลขานุการ/กรรมการที่ได้รับ
มอบหมายเป็นผู้พิจารณา และแจ้งผลการพิจารณารวมถึงเอกสารที่เกี่ยวข้องที่มีตรายางที่มีชื่อ KIRB ร่วมกับ
CRECประทับให้ CREC รับทราบภายใน 10 วันท าการโดยวันที่รับรองจะเป็นวันที่เลขานุการประเมิน
เรียบร้อยและวันหมดอายุจะเป็นวันเดียวกับ CREC  

  5.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น(KhonKaen Uni-
versity Ethics Committee for Human Research, KKUEC) 

   5.2.2.1 ในการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่ เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นอาจมอบหมายให้กรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น ที่เป็นกรรมการสมทบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยขอนแก่น ท าหน้าที่เป็นกรรมการผู้ทบทวนเบื้องต้นและเชิญเข้าร่วมประชุมเพ่ือพิจารณา
โครงการวิจัยส าหรับการพิจารณาโครงการใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (Exemption และ expedit-
ed review)คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นจะส่งแบบประเมิน Local issue 
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ให้กับโรงพยาบาลขอนแก่นและตอบแบบประเมิน Local issueกลับภายใน 7 วัน โดยไม่ต้องเข้าร่วมประชุม
เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 

   5.2.2.2 ภายหลังการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยขอนแก่น เพ่ือพิจารณาโครงร่างการวิจัยใหม่เสร็จสิ้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยขอนแก่นจะส่งส าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นในรูป PDF file 

   5.2.2.3เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น พิจารณา
รับรองโครงการวิจัยแล้วนักวิจัยจะต้องยื่นเสนอโครงการให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
โรงพยาบาลขอนแก่นพิจารณาโดยให้การพิจารณาและรับรองแบบเร็ว (Expedited approval) โดยวันที่
รับรองจะเป็นวันที่เลขานุการประเมินเรียบร้อยและวันหมดอายุจะเป็นวันเดียวกับมหาวิทยาลัยขอนแก่น และ
เอกสารที่เกี่ยวข้องที่จะใช้ในการวิจัย เช่น เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร ใบเซ็นยินยอมเข้าร่วมการวิจัย จะต้องใช้
ฉบับที่มีตรายางท่ีมีชื่อ KIRB และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่น 

 5.3 การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่อง 
  5.3.1 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics 

Committee, CREC) 
   5.3.1.1 เมื่อมีรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) รายงาน

การปิดโครงการ (Closing Report) รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Protocol Termination)ทาง 
CRECจะเป็นผู้พิจารณาและบุคลากรส านักงานของCREC ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้กับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  โรงพยาบาลขอนแก่นและ/หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยทราบ และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นจะด าเนินการพิจารณาแบบโครงการที่เข้า
ข่ายการรับรองแบบเร็ว (Expedited approval)และแจ้งผลให้ CREC ทราบ 

   5.3.1.2 กรณีมีรายงานการขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ(Protocol Amendment) และรายงานการขอต่ออายุโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว นักวิจัย
จะต้องท าหนังสือขอAmendment และต่ออายุทั้ง CREC และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่นโดยให้ยื่นเอกสารแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  โรงพยาบาลขอนแก่น
หลังจากทาง CREC พิจารณาเสร็จสิ้นแล้ว 

   5.3.1.3 เมื่อมีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง(Serious Adverse Event)
รายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ (Protocol Deviation/Violation/Non-Compliance) เกิดขึ้นในโรงพยาบาลขอนแก่น นักวิจัย
จะต้องแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  โรงพยาบาลขอนแก่นเพ่ือพิจารณาทบทวนก่อน 
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หลังจากคณะกรรมการฯพิจารณาแล้วจะท าการแจ้งผลการพิจารณาให้CREC รับทราบภายใน 10 วันท าการ
นับจากวันที่คณะกรรมการฯลงมต ิ

   5.3.1.4 ในกรณีที ่CREC ได้รับรายงานการด าเนินการที่เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตาม
โครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Protocol Deviation/Violation/Non-
Compliance) หรือรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง(Serious Adverse Event and Unex-
pected Anticipatory Event Report) เมื่อ CREC พิจารณาแล้วจะส่งผลการพิจารณากลับมาให้ส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น ภายใน 10 วันท าการ 

             5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยขอนแก่น (Khon-
KaenUniversity Ethics Committee for Human Research, KKUEC) 

   5.3.2.1 การทบทวนโครงการวิจัยต่อเนื่อง เป็นหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น โดยหลังจากพิจารณาเรียบร้อยแล้ว จะแจ้งผลมายังคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น เพ่ือด าเนินการพิจารณาเป็นแบบโครงการที่เข้าข่ายการ
รับรองแบบเร็ว (expedited approval) กรณีการขอต่ออายุ หรือขอปรับปรุง/แก้ไขโครงการวิจัยที่ผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการ(Protocol Amendment) นักวิจัยจะต้องท าหนังสือขอต่ออายุและแจ้งยื่น Proto-
col Amendmentต่อทั้ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยขอนแก่นและ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแกน่โดยให้ยื่นเอกสารแก่คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  โรงพยาบาลขอนแก่นหลังจากทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยขอนแก่นพิจารณาเสร็จสิ้นแล้ว 

   5.3.2.3 กรณีมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเกิดขึ้นในโรงพยาบาลขอนแก่น 
นักวิจัยจะต้องแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นก่อนเพ่ือพิจารณาทบทวน 
จากนั้นให้แจ้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นต่อไป 

   5.3.2.4 กรณีตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง มีผู้ร้องเรียนหรือรายงาน
เกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัยหรือต่ออาสาสมัครผู้ร่วม
โครงการวิจัยที่โรงพยาบาลขอนแก่น ซึ่งเป็นโครงการที่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการศึกษาวิจัยอย่างเป็น
ทางการแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของทั้งสองแห่งจะด าเนินการตรวจเยี่ยมร่วมกัน 

 5.4 การจัดเก็บเอกสาร 
 บุคลากรส านักงานจัดเก็บเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย รวมทั้งเอกสารของการประสานงานกับ
CREC หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
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6. นิยามศัพท ์ 

 ค าศัพท ์                    ความหมาย 
      สถาบันภาค ี  สถาบันที่มขี้อตกลงความร่วมมือ (Memorandum of understanding, MOU) 
                                   ระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ของสถาบันนั้นกับโรงพยาบาล 
                                   ขอนแก่น 
 
 
 
 
 
  



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น SOP/09/04.0 

บทที ่9 การจัดการโครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณา
รับรองจากสถาบันภาคี 

หน้า 9 ของ 11 หน้า 

 

7. ประวัติการแก้ไข 
 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการจัดท า
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 

03.1 สิงหาคม 
2561 

 

ฉบับแรก 
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คณะอนุกรรมการจัดท า
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 
 

04.0 พฤศจิกายน
2563 

-เพ่ิมประเด็นรายละเอียดที่ใช้พิจารณากรณี
ประเมิน Local issue 
-เอกสารที่เกี่ยวข้องที่จะใช้ในการวิจัย เช่น 
เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร ใบเซ็นยินยอมเข้า
ร่วมการวิจัย จะต้องใช้ฉบับที่มีตรายางที่มี
ชื่อ KIRB ร่วมกับสถาบันภาคี 
-การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นให้ส่งส าเนา
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 
-การขอต่ออายุและขอปรับปรุง/แก้ไข
โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วจะต้องยื่น
ทั้งสถาบันภาคีและโรงพยาบาลขอนแก่น 
-เปลี่ยนระยะเวลาในการแจ้งผลของ CREC 
จาก 7 วันเป็น 10 วัน 
-เพ่ิมการประเมิน Local issue กรณีท่ีเป็น
โครงการใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
(Exemption และ expedited review)ท่ี
ยื่นขอรับการประเมินจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยขอนแก่น 
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  8. เอกสารอ้างอิง 
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ในคน (Central Research Ethics Committee, CREC), version 3.0, 2017 
 8.2 บันทึกข้อตกลงความร่วมมือ (MOU) ในการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน ระหว่างคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยขอนแก่นและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
โรงพยาบาลขอนแก่น 
 8.3 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for  
Good Clinical Practice E6(R2), 2016. 
 8.4 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related  
Research with Human Participants, 2011. 
 8.5 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki:  
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 
2013;310(20):2191-4. 
 8.6 International ethical guidelines for health-related research involving humans  
(CIOMS 2016) [Online]. [cited 2017 July 14]; Available from:  
http://cioms.ch/shop/product/international-ethical-guidelines-for-health-related- 
research-involving-humans/ 
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