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เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 
1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
 5.1  โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 4 
 5.2  การดําเนินการโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองโครงการวิจัย (Continuing report) 4 
 5.3  กรณีผลการพิจารณาของคณะกรรมการระหวางสถาบันฯ ไมตรงกัน 4 

6. นิยามศัพท 5 
7. เอกสารอางอิง 5 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 5 
9. ภาคผนวก 5 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางสําหรับผูวิจัย เจาหนาที่สํานักงาน และคณะกรรมการ ในการจัดการและดําเนินการ
เก่ียวกับโครงการวิจัยที่ดําเนินการในหลายสถาบันไดอยางมีประสิทธิภาพ 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุม การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก และการดําเนินการภายหลังการ
รับรองโครงการวิจัย ที่ทํางานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และคณะกรรมการสถาบันอื่น เชน  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยใน
มนุษย กระทรวงสาธารณสุข คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกรมการแพทย คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย (CREC) คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
ของสถาบันศึกษาตางๆ เปนตน โดยแบงการทํางานออกเปน การใหความรวมมือกับคณะกรรมการอื่น และการขอ
ความรวมมือจากคณะกรรมการอื่น 

 
3.  ความรับผิดชอบ 

ในการทํางานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และคณะกรรมการสถาบันอ่ืน เชน  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยใน
มนุษย กระทรวงสาธารณสุข คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกรมการแพทย คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย (CREC) คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยของสถาบันศกึษาตางๆ เปนตน จึงกําหนดความรับผิดชอบโดย 

เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ประสานงานกับคณะกรรมการสถาบันอื่น ในเรื่องเอกสารการพิจารณา
โครงการวิจัย และเอกสารรายงานท่ีเก่ียวของหลังการรับรองโครงการวิจัย 

เลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมาย ทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัยใหม และรายงานตาง ๆ 
ภายหลังการรบัรอง 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

  

 
 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5 วัน*  

 
 

 

  
 

 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

  
10 วัน* 

 

คณะกรรมการ 

  
 

 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 
 

 
 

 

คณะกรรมการ 

  
 

 

เลขานุการ 

  

หลังประชุม 
ภายใน 7 วัน* 

    
 

 
    

 
 

   
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

 
  

 

 

  

 

 
  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน  

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ กอนการประชุมอยางนอย 1 วัน* 

พิจารณาในที่ประชุม 

ผลการพิจารณา 

(1) รับรอง 
(2) ปรบัปรุงแกไขตามขอ 

เสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(3) ปรบัปรุงแกไขเพ่ือ

พิจารณาใหมในที่ประชุม 
(4) ไมรับรอง 

จัดทําเอกสารการ
รับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  
(Revision : ตาม 4.5) 

ผูวิจัยสงแกไข  
(review : ตาม4.2) 

ผูวิจัยอุทธรณได
ภายใน 30 วันปฏิทิน 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 

ตัดรอบทุกวันท่ี 20 ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 

ประธาน หรือ เลขานุการ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
  

โครงการวิจัยที่ดําเนินการในสถาบันฯ จะตองผานการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ในทุกเหตุการณที่เก่ียวของ ซึ่งอาจมีบาง

โครงการวิจัยที่จะผานการทํางานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและ

ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และคณะกรรมการสถาบันอื่น เชน  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัย
ในมนุษย กระทรวงสาธารณสุข คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกรมการแพทย คณะกรรมการกลาง

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของประเทศไทย (CREC) เปนตน โดยแบงการทํางานออกเปน การใหความ
รวมมือกับคณะกรรมการอื่น และการขอความรวมมือจากคณะกรรมการอ่ืน 

 
 5.1  โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาคร้ังแรก (Submission for initial review) 

1. โครงการวิจัยที่ดําเนินการวิจัยในสถาบันฯ ใหเสนอขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 3  

2. กรณีผูวิจัยมีความประสงค ขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการอ่ืนรวมดวย ใหผูวิจัยปฏิบัติเพิ่มเติมตามขั้นตอน
ของคณะกรรมการนั้น 

3. กรณีไดรับแจงจาก CREC วามีโครงการวิจัยพหุสถาบัน เสนอประธานพิจารณาแบบประเมิน local issues ตาม

แบบฟอรมที่ CREC กําหนด และสงผลประเมิน local issue ใหกับ CREC ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด (REC-

PMNIDAT.62) 
  
 5.2 การดําเนินการโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองโครงการวิจัย (Continuing report) 

1. โครงการวิจัยที่ดําเนินการวิจัยในสถาบันฯ ใหเสนอขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 6 
2. กรณีผู วิจัยขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการอ่ืนรวมดวย ใหผูวิจัยปฏิ บัติเพิ่มเติมตามข้ันตอนของ

คณะกรรมการนั้น 
 

 5.3 กรณีผลการพิจารณาของคณะกรรมการระหวางสถาบันฯ ไมตรงกัน  
1. เนื่องจากการทํางานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ดําเนินการตามมาตรฐานสากล มีความเปน

อิสระ ปราศจากการแทรกแซงจากอิทธิพลใดๆ ในกรณีที่ผลการพิจารณา หรือความคิดเห็นของกรรมการแตละ
สถาบันฯ มีความแตกตางกัน คณะกรรมการสามารถปรึกษา หรือสอบถามความคิดเห็นจากคณะกรรมการอีก
สถาบันฯ ได และใหถือผลการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการแตละสถาบันฯ เปนท่ีสุด    

2. ผูวิจัยสามารถดําเนินการปรับปรุงแกไขโครงการวิจัยตามผลการพิจารณาของคณะกรรมการแตละสถาบันฯ และ
สามารถยื่นอุทธรณผลการพิจารณา เพื่อแจงความจํานง หรือเหตุผลโตแยงผลการพิจารณาของคณะกรรมการใน
แตละสถาบันฯ นั้นๆ ได โดยใหถือผลการพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการแตละสถาบันฯ เปนที่สุด 
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6.  นิยามศพัท 
คําศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยพหสุถาบัน 
(multicenter  
trial or research) 

การวิจัยที่เปนโครงรางการวิจัยเดียว แตดําเนินการวิจัยในสองสถาบันข้ึนไป  
โดยแตละสถาบัน มีผูวิจัยหลัก (principal investigator)  

  

แบบประเมิน local issues แบบประเมิน local issue ของสถาบัน กําหนดโดย CREC เพ่ือใหคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม
ราชชนนี ประเมินผูวิจัยในประเดน็ตาง ๆ  

  

7.  เอกสารอางอิง 

1. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี วาดวยการดําเนินการวิจัยในสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี พ.ศ. 2567 
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