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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือแสดงเกณฑ์กำรยอมรับให้คณะกรรมกำรกลำงฯ (CREC) เป็นผู้พิจำรณำโครงกำรวิจัยพหุสถำบัน  
รวมถึงแนวทำงกำรจัดกำร กำรทบทวนพิจำรณำ และกำรอนุมัติโครงกำร ทั้งนี้เป็นไปเพ่ือกำรประหยัด
ทรัพยำกร และเพ่ิมประสิทธิภำพกำรพิจำรณำ 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมเฉพำะ multicenter study ที่ในทีมวิจัยมีผู้วิจัยสังกัดคณะ

แพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่   

3.  ความรับผิดชอบ  
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มีหน้ำที่ พิจำรณำ local issues แล้วแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ CREC 

และหำก CREC ให้ควำมเห็นชอบโครงกำรวิจัยแล้ว ให้ผู้วิจัยเสนอโครงกำรวิจัยในช่องทำงระบบปฏิบัติกำร
ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) และส ำนักงำนเสนอประธำนฯ ออกเอกสำรรับรองให้กับนักวิจัยใน
สังกัดต่อไป  

ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม หรือกรรมกำรที่ประธำนฯ มอบหมำย เป็นผู้พิจำรณำ local issues  

4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

4.1 การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงกำรวิจัยจำก CREC 
 

เจ้ำหน้ำที่ 
 

2 ประเมิน Local Issue  ผู้แทนคณะแพทยศำสตร์ 

4.2 การรับรองโครงการวิจัย 
ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 รับเอกสำรรับรองจำก CREC 
 

เจ้ำหน้ำที่ 
 

2 ออกหนังสือแจ้งผู้วิจัย ประธำน/เจ้ำหน้ำที่ 
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4.3 การพิจารณาโครงการวิจัยภายหลังผ่านการรับรองจาก CREC  

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 รับเอกสำรโครงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ 
 

2 เสนอเพ่ือลงควำมเห็น 
 

ตัวแทนสถำบัน/เลขำนุกำร 

3 ออกหนังสือแจ้งผู้วิจัย ประธำน/เจ้ำหน้ำที่ 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 

5.1.1 รับโครงกำรวิจัยจำก CREC 
5.1.1.1 เจ้ำหน้ำที่คณะแพทยศำสตร์รับโครงกำรวิจัยและแบบประเมิน local 

issues, อัตตชีวประวัติผู้วิจัยที่สังกัดคณะแพทยศำสตร์ เอกสำรข้อมูลและ
ขอควำมยินยอม จำก CREC ทำง e-mail 

5.1.1.2 ส่งต่อให้ประธำนฯ หรือกรรมกำรที่ประธำนฯ มอบหมำย ทำง e-mail 

5.1.2 กำรประเมิน Local Issue  
5.1.2.1 ประธำนฯ หรือกรรมกำรที่ประธำนฯ มอบหมำย ประเมิน Local Issue 

ในกรณีที่เป็น Phase I trial ให้คณะท ำงำนตรวจเยี่ยมเป็นผู้ประเมิน 
5.1.2.2 ประธำนฯ หรือกรรมกำรที่ประธำนฯ มอบหมำย ส่งผลกำรประเมินมำยัง

ส ำนักงำนจริยธรรมภำยใน 3 วันท ำกำร (7 วันปฎิทิน กรณีเป็น phase I 
trial) 

5.1.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส่งส ำเนำผลกำรประเมิน Local Issue ให้ CREC ภำยใน 1 วัน
ท ำกำร ทำง Fax หรือ e-mail 

5.1.2.4 เจ้ำหน้ำที่เก็บต้นฉบับผลกำรประเมิน Local Issue ไว้ในแฟ้ม “CREC” 
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5.2 การรับรองโครงการวิจัย  

5.2.1 รับเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัยจำก CREC  
5.2.1.1 เจ้ำหน้ำที่ฯ รับเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัยจำก CREC พร้อมกับ CD 

บันทึกโครงกำรวิจัยและเอกสำรอ่ืน และตรวจสอบกำรลงทะเบียน
โครงกำรวิจัยในระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย 

5.2.1.2 จัดท ำใบรับรองของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  (Certificate of 
Ethical Approval; CoA) ระบุวันที่เริ่มด ำเนินกำรวิจัยได้อิงตำมเอกสำร
รับรองของ CREC เสนอต่อประธำนฯ  

5.2.1.3 ประธำนฯ ถือว่ำมอบหมำยให้ CREC เป็นผู้พิจำรณำแล้ว จึงลงนำมให้
ควำมเห็นชอบ  

5.2.1.4 กำรออกหนังสือแจ้งผู้วิจัย 
เจ้ำหน้ำที่ส่งใบรับรองที่ลงนำมแล้วให้นักวิจัย และส ำเนำแจ้ง 

CREC พร้อมทั้งสรุปผลในระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำร
งำนวิจัย (RAS) 

5.3 การด าเนินการหลังโครงการวิจัยผ่านการรับรองจาก CREC  
5.3.1 กำรรับเอกสำรโครงกำรวิจัย  

- เจ้ำหน้ำที่รับเอกสำรโครงกำรวิจัยจำก CREC (amendment, 
progress report, SAE, protocol deviation, close study report) ทั้งนี้ 
ผู้ ประสำนงำนโครงกำรวิจัยจะต้องลงทะเบียนโครงกำรวิ จั ย ใน
ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย (RAS) ให้แล้วเสร็จ
ก่อนที่จะส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยจำก CREC 

5.3.2 เสนอต่อตัวแทนสถำบัน 
- เจ้ำหน้ำที่เสนอเอกสำรโครงกำรวิจัยต่อตัวแทนคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ เพ่ือลงควำมเห็นว่ำเห็นควรให้ควำม
เห็นชอบ หรือรับทรำบ จำกนั้นเสนอประธำนฯ พิจำรณำลงนำม 

5.3.3 ออกหนังสือแจ้งผู้วิจัย 
- เจ้ำหน้ำทีส่่งเอกสำรทีป่ระธำนฯ ลงนำมแล้วให้นักวิจัย และส ำเนำ

แจ้ง CREC 
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- กระบวนกำรทั้ง 3 ขั้นตอน (5.3.1-5.3.3)  ใช้เวลำด ำเนินกำรรวมไม่เกิน 7 

วันท ำกำร ทั้งนี้ เจ้ำหน้ำที่จะสรุปผลในระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำน
บริหำรงำนวิจัย (RAS) เพ่ือ แจ้งสถำนะโครงกำรวิจัยให้นักวิจัยรับทรำบใน
เบื้องต้นด้วย  

5.3.4 กรณีเป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติม (Amendment) เฉพำะที่คณะแพทยศำสตร์ หรือเป็น
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ เกิดที่คณะแพทยศำสตร์ ให้ผู้วิจัยยื่นต่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และด ำเนินกำรตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่เกี่ยวข้อง 
ผลกำรตัดสินจะแจ้งไปที่ CREC ใน 1 วันท ำกำร หลังประธำนฯ ตัดสิน 

6. นิยามศัพท์ 
CREC คณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน (Central 

Research Ethics Committee) 
ตัวแทนสถำบัน คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ที่คณะแพทยศำสตร์เสนอชื่อ

ต่อ CREC ให้เป็นตัวแทนสถำบัน ในกำรประเมิน local issues 

7. ภาคผนวก 

 - 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES 45CFR46 §46.114. 
8.2 Guidance for Industry. Using a Centralized IRB Review Process in Multicenter 

Clinical Trials. US FDA, March 2006. 
8.3 Reliance (Authorization) Agreements Frequently Asked Questions 

[http://www.niaid.nih.gov/LabsAndResources/resources/toolkit/Pages/faq.aspx] 
8.4 OHRP April 30, 2010 response 

http://www.hhs.gov/ohrp/policy/Correspondence/mcdeavitt20100430letter.html 
8.5 แบบประเมิน Local Issues ของสถำบัน ตำมแบบฟอร์มของ CREC 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 030 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 29 เมษำยน 2558 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 14 กุมภำพันธ์ 2559 SOP/028 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นิมิตร มรกต 02.0 8 กุมภำพันธ์ 2563 - แก้ไขหมำยเลขบทจำก SOP 028 เป็น SOP 

030 เนื่องจำก น ำ SOP 023 บันทึกกำรสื่อสำร 

กลับมำใช้ และเพ่ิมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำม 

MOU 3 สถำบัน มำแทรกเป็น SOP 029  

- ปรับปรุงตำม SOP ของ CREC ให้กำร

ด ำเนินงำนเป็นปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU  

- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม

ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย- แก้ไขระบบบริกำรงำนวิจัย 

ROS เป็น ระบบออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย 

เนื่องจำกมีกำรพัฒนำระบบใหม่ 
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บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 030 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ทบทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - อธิบำยเพิ่มเติมให้ชัดเจน ผู้พิจำรณำ local 
issues คือ ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม หรือ
กรรมกำรที่ประธำนฯ มอบหมำย  
- อธิบำยเพิ่มเติม กำรรับรองโครงกำรวิจัยที่ผ่ำน 
CREC ประธำนฯ ถือว่ำมอบหมำยให้ CREC เป็นผู้
พิจำรณำแล้ว จึงลงนำมให้ควำมเห็นชอบ 
- เพ่ิมกำรด ำเนินกำรกรณี Amendment เฉพำะ 
site คณะฯ และ SAE ที่เกิดในคณะฯ 
- แก้ไขระบบระบบออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย 
ให้ชัดเจนขึ้นเป็น ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำน
บริหำรงำนวิจัย (RAS) 

 


