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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล มีการด าเนินการต่อเนื่องเป็นระยะเวลา 12 ปี ตั้งแต่ปี พ.ศ.2553 โดยความร่วมมือของ
คณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  ซึ ่งใช้แนวทางการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Standard Operation Procedure: SOP) เป็นคู่มือในการปฏิบัติงานที ่มีการ
ก าหนดแนวทางการด าเนินงานให้สอดคล้องกับประกาศของคณะทันตแพทยศาสตร์ และประกาศของ
มหาวิทยาลัยมหิดลที่แก้ไข โดยมีการก าหนดให้ปรับปรุง SOP ทุก 3 ปี ให้ทันสมัย 

 
การปรับปรุง SOP ในครั้งนี้มีการปรับแก้ไขเนื้อหาในการพิจารณาโครงการวิจัยให้สอดคล้อง

กับการปฏิบัติงานและข้อก าหนดของพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง โดยได้ปรับปรุงเนื้อหาสาระที่เกี่ยวข้องกับการ
ปฏิบัติงานโดยเฉพาะในหมวดที ่ 2 เรื ่องโครงการวิจัยประเภทที ่ได้ร ับการยกเว้นการพิจารณารับรอง 
(Exemption Review Protocol) เร ื ่องการพิจารณารับรองโครงการวิจ ัยที ่ใช้เครื ่องมือทางการแพทย์ 
(Research Involving Medical Devices) และหมวดที่ 5 โครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือระหว่าง
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ าส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นสมควรที่จะน า SOP ฉบับปรับปรุงมาใช้แทน SOP version 3: 

2017 โดย SOP ฉบับนี้ได้รับความร่วมมือจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ที่ได้เสียสละเวลาให้ข้อเสนอแนะและร่วมกันพิจารณาปรับปรุง SOP ฉบับนี้ให้ส าเร็จลุล่วงด้วยดี 
และหวังว่า SOP ฉบับนี้สามารถใช้ประโยชน์ มีความสอดคล้องกับระเบียบและข้อปฏิบัติที่ประกาศใช้ภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล และเป็นแนวทางในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ถูกต้องตามหลัก
จริยธรรม เพ่ือความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย และประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและสังคมต่อไป 
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ค ำจ ำกัดควำม (Definition) 

 

1. กำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในคน หมายถึง การผ่านการพิจารณาว่าโครงการวิจัยนั้นได้คํานึงถึงการ
พิทักษส์ิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย 

2. กำรวิจัยในคน หมายถึง การศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต โดยการศึกษาจากสิ่งส่งตรวจที่มาจากคน ซึ่งเจาะจง
ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจได้ เช่น เลือด, สารคัดหลั่ง, ชิ้นเนื้อ เป็นต้น การศึกษาโดยใช้
ข้อมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบว่าข้อมูลนั้นเป็นของผู้ใด เพ่ือวัตถุประสงค์ที่จะให้ ความรู้ใหม่ในแง่มุมต่างๆ 
รวมถึงเพ่ือพัฒนาความเป็นอยู่และคุณภาพชีวิตของคนให้ดีขึ้น  

3. กรรมกำร หมายถึง กรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจําคณะทันตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

4. คณะกรรมกำรจริยธรรม หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

5. คณบดี คณะทันตแพทยศำสตร์ หมายถึง คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
6. คณบดี คณะเภสัชศำสตร์ หมายถึง คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
7. โครงกำรวิจัย หมายถึง โครงการที่ผู้วิจัยเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาเพ่ือให้การรับรองก่อน

เริ่มงานวิจัย โดยเสนอในรูปของแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และ
สามารถส่งโครงร่างวิจัย (Research Proposal) และเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องมาประกอบการพิจารณา  

8. โครงกำรวิจัยลักษณะพหุสถำบัน (Multicenter study) หมายถึง โครงการวิจัยที่ใช้โครงร่างวิจัยเดียว
และดําเนินการในหลายหน่วยวิจัยไปพร้อมกันซึ่งในแต่ละหน่วยวิจัยจะมีหัวหน้าคณะวิจัยรับผิดชอบ
เฉพาะหน่วยนั้น โครงการวิจัยประเภทนี้จะรับผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นจํานวนมาก ซึ่งแต่ละหน่วยดําเนินการเป็น
อิสระต่อกันโดยใช้โครงร่างวิจัยเดียวกัน 

9. คณะอนุกรรมกำรบริหำร หมายถึง คณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ประจําคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

10. ประธำน หมายถึง ประธานกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

11. ผู้ช่วยเลขำนุกำร หมายถึง ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันแพทยศาสตร์

และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

12. รองประธำน  หมายถึง รองประธานกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันต
แพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

13. เลขำนุกำร หมายถึง เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันตแพทยศาสตร์และคณะ              
เภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยมหิดล  

14. อธิกำรบดี หมายถึง อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 
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15. Adverse Events (AE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ 
16. Central Research Ethics Committee (CREC), คณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย

ได้รับการแต่งตั้งโดยคณะกรรมการบริหารมูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทยที่แต่งตั้งโดย
คณะกรรมการอํานวยการมูลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย ซึ่งเป็นคณะกรรมการที่
ประกอบด้วย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันภาคีที่ลงนามร่วมกับ วช. และการดําเนินการ
ภายใต้ข้อบังคับมูลนิธิ 

17. สถาบันภาคี หมายถึง มหาวิทยลัย กรม กระทรวง โรงพยาบาล หรือองค์กรที่ลงนามในข้อตกลงความ
ร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบสหสถาบันกับสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

18. Close-out report หมายถึง การแจ้งปิดโครงการวิจัย 
19. Continuing review หมายถึง การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยในคนที่ได้รับการรับรองแล้วว่าสมควร

ที่จะให้การรับรองต่อเนื่องไปอีกหรือไม่ 
20. Department of Health and Human Service (DHHS) หมายถึง หน่วยงานของรัฐบาลอเมริกัน ที่

มีหน้าที่ดูแล และให้บริการสิ่งที่จําเป็นด้านสุขภาพแก่ชาวอเมริกัน เช่น ให้การประกันสุขภาพ ที่เรียกว่า 
โครงการ Medicare and Medicaid สําหรับในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน มีหน่วยงานที่เป็นผู้ให้
ทุนสนับสนุนการวิจัยด้านชีวการแพทย์ เช่น National Institute of Health (NIH), Center of Disease 
Control and Prevention (CDC) หน่วยงานที่ดูแลด้านความปลอดภัยของอาหารและยา คือ Food and 
Drug Administration (FDA) และ หน่วยงานที่กํากับดูแลการวิจัยในคนโดยตรง คือ Office of Human 
Research Protection (OHRP) 

21. Exemption Review หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยในคนที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

22. Expedited review หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนประเภทเร่งด่วนโดยเป็น
โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่า โดยกระบวนการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงเทียบได้กับเหตุการณ์ที่พบได้ใน
ชีวิตประจําวัน หรือการตรวจร่างกายทั่วไปหรือการตรวจสภาพจิตทั่วไป 

23. Expedited reviewer หมายถึง กรรมการที่มีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่า ซึ่งอาจเป็น
ประธาน หรือกรรมการซึ่งมีประสบการณ์ที่ได้รับหมายหมายจากประธานให้ทําหน้าที่ 

24. Food and Drug Administration (FDA) หมายถึง หน่วยงานที่ดูแลด้านความปลอดภัยของอาหาร
และยาของแต่ละประเทศ สําหรับประเทศไทยเรียกว่า สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

25. Full-board review หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนที่ต้องมีการประชุม เนื่องจาก
โครงการวิจัยมีความซับซ้อน และมักมีความเสี่ยงจากการวิจัย 

26. Initial review หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง ซึ่งอาจเป็น Exemption, 
Expedited หรือ Full-board review ขึ้นกับความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

27. International Conference on Harmonization: (ICH), Good Clinical Practice: (GCP)  
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ICH หมายถึง การประชุมนานชาติเพ่ือวางแนวทางให้มีมาตรฐานเพียงหนึ่งเดียว สําหรับการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกของประเทศไทยในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะเอ้ือให้หน่วยงานควบคุมระเบียบ
กฎหมาย ยอมรับข้อมูลทางคลินิกของกันและกัน แนวทางปฏิบัตินี้พัฒนาขึ้นโดยพิจารณาจากการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกที่ดีที่ ใช้อยู่ในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา รวมทั้งแนวปฏิบัติจากประเทศ
ออสเตรเลีย แคนาดา กลุ่มนอร์ดิค และองค์การอนามัยโลก หลักการที่กําหนดในแนวปฏิบัตินี้อาจประยุกต์ใช้
กับการสืบค้นทางคลินิกอ่ืนๆ ซึ่งจะมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย 
GCP, กำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี หมายถึง มาตรฐานสําหรับการวางรูปแบบ การดําเนินการ การ
ปฏิบัติ การกํากับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะห์ และการรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งให้
การรับประกันว่าทั้งข้อมูลและผลที่รายงานนั้นน่าเชื่อถือและถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ บูรณภาพ 
(integrity) รวมทั้งความลับของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการคุ้มครอง 

28. Investigators: Principal Investigator, Co-investigator 
ผู้วิจัยหลัก (Principal investigator) หมายถึง ผู้นํา หรือหัวหน้าคณะผู้วิจัย เป็นผู้รับผิดชอบในการ
ดําเนินการวิจัยให้เป็นไปตามแบบเสนอโครงการที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน เป็นผู้ที่จะติดต่อและรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย การายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยรวมทั้งรับผิดชอบหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ผู้วิจัยร่วม (Co-investigator) หมายถึง ผู้ที่อยู่ในทีมงานวิจัย ซึ่งมีหน้าที่ตามที่หัวหน้าโครงการวิจัย
มอบหมายในการร่วมตัดสินใจ และ/หรือดําเนินกระบวนการวิจัย 

29. Lay Person Member หมายถึง กรรมการจากบุคคลทั่วไปที่มิได้เป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล 
แต่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจําคณะทันต
แพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือเป็นตัวแทนของบุคคลทั่วไปในการให้ความ
คิดเห็นในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคน 

30. Multi-center Study หมายถึง โครงการวิจัยที่ดําเนินการภายใต้โครงร่างวิจัยเดียวกันแต่ดําเนิน
การศึกษามากกว่า 1 แห่ง โดยแต่ละแห่งอาจอยู่ใต้การควบคุมของทีมวิจัยหลักทีมเดียวหรือผู้ร่วมวิจัยที่อยู่
ในพ้ืนที่นั้น ๆ 

31. Participants (Research Participants) หมายถึง ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการปฎิบัติ
ในกระบวนการวิจัย ทั้งนี้รวมถึงกลุ่มควบคุมด้วย 

32. Primary reviewer หมายถึง กรรมการที่ได้รับหมอบหมายให้ทําหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัย เพ่ือ
นําเสนอในที่ประชุม 

33. Progress report หมายถึง การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย  
34. Protocol Amendment หมายถึง การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
35. Protocol Deviation หมายถึง การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
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36. Serious Adverse Events (SAE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นแล้ว
ทําให้เสียชีวิต เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ต้องเข้าพักรักษาตัวที่โรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่ที่โรงพยาบาล
นานขึ้น เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอย่างถาวร หรือเกิดความพิการ/ความผิดปรกติแต่กําเนิด 



 

V 

 

การปรับปรุงเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัตงิานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ฉบับ version 4: 2022 มีดังนี ้

 หมวดที่ 1 โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะ                 
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

- บทที่ 3 หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ข้อที่ 8 ค่าตอบแทนที่กรรมการจะได้รับ 

 หมวดที่ 2 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 

- บทที่ 1 หลักจริยธรรม กฎหมาย และประกาศมหาวิทยาลัยที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็น
แนวทางในการด าเนินงาน 

ข้อที ่13 จรรยาบรรณของผู้วิจัย โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2541 

ข้อที ่14 ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องนโยบายการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2563 

ข้อที่ 15 ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื ่องนโยบายในการก ากับดูแลการบริหารจัดการคลังชีววัตถุ 
ข้อมูล และปัญญาประดิษฐ์เพื่อการวิจัย พ.ศ. 2564 

ข้อที่ 17 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 

- บทที่ 3 การแบ่งประเภทของโครงการวิจัย 

ข้อที่ 1. โครงการวิจัยประเภทที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง  

- บทที่ 4 การรับเอกสารโครงการวิจัย 

ข้อที่ 18 กรณีการวิจัยยาทางคลินิก 

ข้อที่ 19 กรณีการวิจัยต้องใช้เครื่องมือแพทย์ 

ข้อที่ 20 กรณีการวิจัยต้องใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

- บทที่ 9 การพิจารณารับรองโครงการวิจัยท่ีใช้เครื่องมือแพทย์ 
 

 หมวดที่ 5 โครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ าส่วนงานภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล 
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หมวดที่ 1  
โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

ประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
(Structure and Authority of the MU-DT/PY-IRB) 

บทที่ 1 
โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(Structure of the MU-DT/PY-IRB) 

1. ผู้มีอ านาจแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Authorized the MU-DT/PY-IRB) 
คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลเสนอชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้อธิการบดีเป็น                

ผู้ลงนามแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ซึ่งประกอบด้วยประธานฯ รองประธาน กรรมการ เลขานุการ และ
ผู้ช่วยเลขานุการ โดยคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์เป็นผู้คัดเลือกประธาน ด้วยตนเอง ส าหรับต าแหน่งอื่นๆ ได้แก่ 
รองประธาน กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ คัดเลือกโดยความเห็นชอบของประธาน ร่วมกับคณบดี
คณะทันตแพทยศาสตร์และคณบดีคณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยมหิดล หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ดูแลเรื่อง
จริยธรรมการวิจัยในคน 

2. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Composition of the MU-DT/PY-IRB) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องประกอบด้วยกรรมการที่เป็นบุคคลที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์

แขนงต่าง ๆ และเพื่อให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกด้าน และป้องกันอันตรายอันอาจเกิ ดขึ้นต่อ                  
ผู้เข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงต้องมีความหลากหลายโดยมีองค์ประกอบดังนี้ 
1) มีจ านวนกรรมการหลักอย่างน้อย 20 คน ประกอบด้วย 

1.1. กรรมการที่มีความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยเฉพาะทางด้านทันตแพทยศาสตร์และ                          
เภสัชศาสตร์ (Scientific Member)  

1.2. กรรมการที่มิใช่ผู้ปฏิบัติงานในสังกัดคณะทันตแพทยศาสตร์ หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
(Non-affiliated Member) อย่างน้อย 1 คน 

1.3. กรรมการจากบุคคลทั่วไปที่เป็นบุคคลจากภายนอกมหาวิทยาลัย (Lay Person Member) อย่างน้อย                 
1 คน 

2) มีสัดส่วนกรรมการหลักที่มาจากคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 3 ต่อ 1 
3) มีทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
4) มีกรรมการอย่างน้อย 2 ประเภท คือ กรรมการหลัก (Board Member) กรรมการเสริม (Alternate Member) 

3.  คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Qualification of the MU-DT/PY-IRB) 
1) กรรมการหลัก (Board Member) และ กรรมการเสริม (Alternate Member) 

เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางด้านใดด้านหนึ่งดังต่อไปนี้ คือ วิทยาศาสตร์ วิทยาศาสตร์
การแพทย์ สังคมศาสตร์/ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรือ สาขาอ่ืน ๆ โดยต้องผ่านการฝึกอบรมความรู้
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนและแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB SOP 
Training) 

หมวดที่ 1 
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2) กรรมการจากบุคคลทั่วไป (Lay Person Member) 
เป็นบุคคลทั่วไปจากภายนอกมหาวิทยาลัยที่ไม่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ทางด้านวิทยาศาสตร์

การแพทย์เพื่อท าหน้าที่เป็นตัวแทนประชาชนที่เข้าร่วมเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยในโครงการวิจัย โดยต้องผ่านการ
ฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนและแนวทา งการด าเนินงานของคณะกรรมจริยธรรม                  
(MU-DT/PY-IRB SOP Training) 

4. การได้มาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Obtaining of the MU-DT/PY-IRB) 
1) การได้มาซึ่งประธาน 

คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลเป็นผู้พิจารณาสรรหาประธานซึ่งเป็นข้าราชการ
ประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย หรืออาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล 

2) การได้มาซึ่งรองประธาน 
ประธานเป็นผู้คัด เลือกรองประธานจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ เป็นบุคลากรจากคณะ                

ทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  
3) การได้มาซึ่งเลขานุการ 

ประธานและรองประธานเป็นผู้คัดเลือกเลขานุการจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เป็นบุคลากรจาก
คณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

4) การได้มาซึ่งกรรมการหลัก 
ประธาน รองประธาน คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือผู้ที่คณบดีมอบหมายท าหน้าที่คัดเลือกกรรมการหลักจากข้าราชการประจ า  ข้าราชการบ านาญ                  
พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัย หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย 

5) การได้มาซึ่งกรรมการเสริม 
ประธาน รองประธาน คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือผู้ที่คณบดีมอบหมาย ท าหน้าที่คัดเลือกกรรมการเสริมจากข้าราชการประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงาน
มหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัย หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย  เพื่อให้ได้ความครบถ้วน
สมบูรณ์ของความหลากหลายที่ครอบคลุมสาขาวิชาด้านต่าง ๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

6) การได้มาซึ่งกรรมการจากบุคคลทั่วไป 
ประธาน รองประธาน คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือผู้ที่คณบดีมอบหมายท าหน้าที่คัดเลือกกรรมการจากบุคคลทั่วไป 
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บทที่ 2 
ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กับหน่วยงานอื่น 

(The MU-DT/PY-IRB’s Relationship with Others Institutions) 

1. ความสัมพันธ์กับคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล (The Relationship with 
the Faculty of Dentistry and Faculty of Pharmacy, Mahidol University) 
1) คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลมีหน้าที่ประกาศนโยบายการก ากับดูแลโครงการวิจัย               

ในคนภายในคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล พร้อมทั้งให้การสนับสนุนให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถด าเนินงานให้ลุล่วงไปได้อย่างอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการแทรกแซง
จากฝ่ายต่าง ๆ 

2) คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึงบุคลากร 
การเข้ารับการฝึกอบรม วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานที่และงบประมาณแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อให้การ
ด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

3) อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดลต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ปฏิบัติงาน
ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแทนคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณี
ที่ถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 

4) ผู้บริหารของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล สามารถอนุมัติให้โครงการวิจัย
ที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ สถาบันอ่ืนด าเนินการวิจัยในคน ภายในคณะทันตแพทยศาสตร์
หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลได้ หรืออาจไม่อนุมัติให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว ด าเนินการวิจัยได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ด าเนินการวิจัยในคนได้ 

5) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผู้บริหาร ดังนี้ 
5.1 การรายงานผลการด าเนินงานตามปกติ 

รายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม-ธันวาคม) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อ
มหาวิทยาลัย (ผ่านศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน) และรายงานคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ภายในเดือนมกราคมของปีถัดไป  

5.2 การรายงานกรณีพิเศษ 
ในกรณีที่มีการยุติการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่อ

คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์และคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ภายใน 2 สัปดาห์หลัง
การประชุม โดยโครงการวิจัยที่มีการยุติการรับรองมีสาเหตุจากเหตุการณ์ดังต่อไปนี้  

 เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events: SAE) หรือปัญหาที่ไม่สามารถ
คาดการณ์ได้ล่วงหน้า (Unanticipated Problems) และมีเหตุสนับสนุนให้เชื่อได้ว่าน่าจะเกี่ยวข้อง
กับการวิจัย 

 ผู้วิจัยไม่ด าเนินการวิจัยตามแบบเสนอโครงการที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือไม่
ด าเนินการตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยเป็นการกระท าซ ้าแล้วซ ้าอีก และอาจ
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ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรืออาจท าให้เสื่อมเสียชื่อเสียงของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

2. ความสัมพันธ์กับสถาบัน/องค์กรอื่น (The Relationship with Others Institutions) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/ องค์กรอ่ืนทั้งภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย 

แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความสอดคล้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยพหุสถาบันคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบันมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบันโดยผลการพิจารณาไม่จ าเป็นต้อง
เหมือนกับสถาบัน/องค์กรอ่ืน 

ในกรณีการรับรองโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันร่วมกับสถาบันอ่ืนที่ลงนามเป็นภาคีร่วมกับส านักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ที่จะให้คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Central Research 
Ethics Committee: CREC) เป็นผู้รับผิดชอบพิจารณารับรองและติดตามดูแลโครงการวิจัยในคน โดย CREC จะ
มีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่ยังไม่ได้รับการรับรอง (Initial Review), โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว
และขอรับการรับรองต่อเนื่อง (Continuing Review), โครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยน (Protocol Amendment), 
โครงการวิจัยที่มีการเบี่ยงเบน (Protocol Deviation), เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Events: AE) ที่เกิดขึ้น
ในทุก ๆ สถาบัน และรายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัย (Closed-out Report) ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-DT/PY-IRB) จะรับ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเฉพาะในมหาวิทยาลัยมหิดล (Internal AE) เพื่อพิจารณาลงความเห็น 
แล้วแจ้งต่อ CREC จากนั้น CREC จะแจ้งผลการพิจารณาในเร่ืองที่เกี่ยวข้องให้ทุกสถาบันภาคีรับทราบในเวลาที่
เหมาะสม 

3. ความสัมพันธ์กับผู้วิจัย (The Relationship with Research Investigators) 
 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะติดต่อกับหัวหน้าโครงการวิจัยในฐานะผู้รับผิดชอบการด าเนินงานทั้งหมดที่
เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแต่ขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้เรียบร้อยก่อนเร่ิมด าเนินงาน
การให้ข้อมูลต่าง ๆ ที่จ าเป็นและการรายงานผลการด าเนินงานรวมทั้งการรายงานเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ตาม
ระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์
มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-DT/PY-IRB) จะท าหน้าที่ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนที่เข้ามาด าเนินการภายในคณะ
ทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยหัวหน้าโครงการวิจัยจะน าเอกสารและ                
ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่ เกี่ยวข้องมาติดต่อที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าคณะ                          
ทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-DT/PY-IRB) ชั้น 5 อาคารปฏิบัติการและวิจัย 
คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีเกณฑ์ก าหนดดังนี้                                                                                                                                                                                                                                                                                            

1) โครงการวิจัยที่ด าเนินการในคณะทันตแพทยศาสตร์และ/ หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมี
หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดคณะทันตแพทยศาสตร์และ/ หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลหรือ
บุคคลภายนอก กระบวนการก ากับดูแลทั้งหมดอยู่ในความรับผิดชอบของ MU-DT/PY-IRB 
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2) โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยสังกัดอยู่ ในหลายส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ทั้งที่มีและไม่มีการจัดตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน และด าเนินการวิจัยร่วมกันภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 
หรือกรณีที่ผู้วิจัยสังกัดส่วนงานหนึ่งแต่ด าเนินการวิจัยในอีกส่วนงานหนึ่งภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 
กระบวนการก ากับดูแลโครงการวิจัยจะเป็นไปตามความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ประจ าส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล (Initial Cooperative Review – IRB of Record) ในการก ากับ
ดูแลโครงการวิจัยในคน เพื่อลดความซ ้าซ้อนในการด าเนินงาน 

4. ความสัมพันธ์กับองค์กรอื่นที่ควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมาย ระเบียบ และพระราชบัญญัติที่มี
ก าหนดไว้ (The Relationship with Regulatory Agencies) 
 องค์กรดังกล่าวได้แก่ แพทยสภา ทันตแพทยสภา สภาเภสัชกรรม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข เป็นต้น คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อบังคับของแพทยสภา พ.ศ. 2549 
ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมหมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ข้อบังคับของ
ทันตแพทยสภาว่าด้วยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพทันตกรรมหมวด 6 การทดลองในมนุษย์ ข้อบังคับของสภา                 
เภสัชกรรม และกฎหมายทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืน ๆ  
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บทที่ 3 
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(Authority of the MU-DT/PY-IRB) 

ในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกต าแหน่งหน้าที่เป็นงานที่ต้องทุ่มเทก าลังกายและ
ก าลังปัญญาในการท าหน้าที่ด้วยความรับผิดชอบต่อผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยและสถาบันในอันที่จะรับรองและติดตาม
ดูแลให้การวิจัยในคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลเป็นไปอย่างถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย เพื่ อสวัสดิภาพของผู้ เข้ าร่วมวิจัย  และเพื่ อธ ารงไว้ซึ่ งเกียรติและศักดิ์ ศรีของคณะ                         
ทันตแพทยศาสตรแ์ละคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

1. หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Authority of the MU-DT/PY-IRB) มีดังนี ้
1) พิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งมาเพื่อขอรับการรับรอง 
2) ตรวจสอบและติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
3) ก าหนดมาตรการหรือข้อจ ากัดเพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย 
4) พิจารณาให้พักหรือถอนการรับรองโครงการวิจัยหากพบว่ามีรายงานผลข้างเคียงที่รุนแรงและ / หรือมี                 

การด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือเปลี่ยนแปลงไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วอย่างมีนัยส าคัญ 
5) พิจารณาเสนอแต่งตั้งที่ปรึกษาที่สามารถช่วยเหลือคณะกรรมการจริยธรรมฯ เกี่ยวกับความช านาญเฉพาะใน

โครงการวิจัยที่เสนอมาเช่น ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะโรคหรือเชี่ยวชาญด้านระเบียบวิธีวิจัยหรืออาจเป็นผู้แทนของ
ชุมชนผู้ป่วยหรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ 

6) รักษาความลับของข้อมูลในโครงการวิจัยและข้อมูลอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 
2. ข้อตกลงในการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Operational Agreement of the MU-DT/PY-

IRB) มีดังนี้ 
1) กรรมการต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และควรมีการพัฒนาความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยใน

คนอย่างต่อเนื่อง โดยเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 
2) กรรมการต้องปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อพิทักษ์ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและความ

เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย 
3) กรรมการต้องเต็มใจเปิดเผย ชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ  
4) กรรมการต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับเอกสารโครงการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมวิจัยและเร่ือง

อ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้องเพื่อการรักษาความลับของข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
5) กรรมการต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือการมีส่วนได้ส่วนเสีย  (Conflict of Interest: COI)                  

กับโครงการวิจัย โดยยอมรับข้อตกลงที่จะแจ้งให้ที่ประชุมทราบล่วงหน้าว่ามีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยที่
เข้าประชุมคร้ังนั้น และต้องไม่เข้าร่วมการพิจารณารวมถึงการลงมติในโครงการวิจัยนั้น 
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3. หน้าที่และวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Autority and Operation and of the               
MU-DT/PY-IRB) มีดังนี้ 
1) ประธานกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Chair of the MU-DT/PY-IRB) 

1.1 หน้าที่ของประธาน มีดังนี้ 

 ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยประเภทต่าง ๆ ได้แก่ โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณา
รับรอง (Exemption Review) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) 
และโครงการวิจัยที่ ได้รับการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review) ตามความ
เหมาะสม พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมินโครงการที่เจ้าหน้าที่ได้จัด     
ส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตามวาระที่ก าหนด 

 ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้ งไว้ให้เป็นไปด้วยความเรียบ ร้อย และมี
ประสิทธิภาพ โดยประธานอาจมอบหมายหน้าที่นี้แก่รองประธาน หรือกรรมการ ที่เหมาะสม หาก
ประธานติดภารกิจไม่สามารถมาเข้าประชุมได้ตามก าหนด 

 ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้ 
- หนังสือรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval: COA) และหนังสือรับรองการยกเว้น             

การพิจารณาโครงการวิจัย (Certificate of Exemption: COE) 
- บันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
- เอกสารส าคัญอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 เป็นผู้คัดเลือกกรรมการใหม่ และกรรมการเสริมร่วมกับคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์และคณบดี 
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์เป็นผู้ด าเนินการเสนอ                   
ชื่อให้กับอธิการบดีเป็นผู้พิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดใหม่ ก่อนคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ชุดปัจจุบันครบวาระ 180 วันท าการ เพื่อความต่อเนื่องในการปฏิบัติงาน และแต่งตั้ง
กรรมการเสริมเพื่อให้มีความครบถ้วนสมบูรณ์ของความหลากหลายที่ครอบคลุมสาขาวิชาด้านต่าง ๆ 

 เป็นผู้แต่งตั้งบุคคลเป็นอนุกรรมการเพื่อท าหน้าที่ต่าง ๆ ตามความจ าเป็น เช่นคณะอนุกรรมบริหาร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัยเมื่อมีเหตุ (For-cause Site Visit) 

 ท าหน้าที่ประธานของคณะอนุกรรมการบริหารและด าเนินการให้มีการประชุมคณะอนุกรรมบริหาร
คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Executive Policy Commitee) และเป็นประธานในการประชุม 

 รายงานผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

1.2 วาระการปฏิบัติงาน 

 วาระการปฏิบัติงาน 4 ปี 

 อาจได้รับการแต่งตั้งซ ้าตามความเหมาะสม 

 พ้นหน้าที่เมื่อครบวาระ หรือพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ ด้วยเหตุต่าง ๆ เช่น เสียชีวิต หรือลาออก 
เป็นต้น 
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 หากเป็นการพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลจะต้อง
ด าเนินการเสนอชื่อให้กับอธิการบดีเป็นผู้แต่งตั้งประธานใหม่ภายใน 30 วัน โดยผู้ที่ได้รับการแต่งตั้ง
ใหม่เพื่อทดแทนผู้ที่พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระจะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของผู้ด ารง         
ต าแหน่งคนก่อน 

2) รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Vice Chair of the MU-DT/PY-IRB) 
2.1  หน้าที่ของรองประธาน 

 ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยประเภท Exemption Review, Expedited Review และ Full 
Board Review ตามความเหมาะสม พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมิน
โครงการที่เจ้าหน้าที่ได้จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตาม
วาระที่ก าหนด 

 ด าเนินการประชุมแทนประธานในกรณีที่ประธานติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้ 

 ลงนามแทนประธานในเอกสารส าคัญต่าง ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธาน 

 ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ แทนประธานหากประธานไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 

 ท าหน้าที่รองประธานของคณะอนุกรรมการบริหาร 
2.2  วาระการปฏิบัติงาน 

เช่นเดียวกับวาระการปฏิบัติงานของประธาน 
3) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Secretary of the MU-DT/PY-IRB) 

3.1 หน้าที่ของเลขานุการ  

 คัดกรองจ าแนกประเภทโครงการวิจัยเป็นประเภท Exemption Review, Expedited Review และ 
Full Board Review เพื่อน าเสนอต่อคณะอนุกรรมการบริหารฯ ในการก าหนดรายชื่อ Primary 
Reviewer ของแต่ละโครงการวิจัย และติดตามให้เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารที่จ าเป็นให้กรรมการให้
เรียบร้อยตามก าหนด 

 ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยประเภท Exemption Review, Expedited Review และ Full 
Board Review ตามความเหมาะสม พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมิน
โครงการที่เจ้าหน้าที่ได้จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตาม
วาระที่ก าหนด 

 ตรวจสอบการจัดโครงการวิจัยใหม่ และโครงการวิจัยซึ่งที่ประชุมมีมติยังไม่รับรองจนกว่าจะมี                
การแก้ไข ซึ่งผู้วิจัยได้ท าการปรับแก้ไขและชี้แจงเหตุผลเข้ามาใหม่ น าเข้าวาระประชุม 

 ตรวจรายงานผลการด าเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง น าเสนอรายงานเหตุการณ์  
อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่าง ๆ ต่อที่ประชุม และสรุปมติที่ประชุมเพื่อแจ้งต่อผู้วิจัย 

 น าเสนอการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยต่อที่ประชุม และสรุปมติที่ประชุมเพื่อแจ้งต่อผู้วิจัย 

 สรุปรายงานผลการด าเนินการวิจัย และการขอต่ออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัยส าหรับปีถัดไป   
และการแจ้งปิดโครงการวิจัยแจ้งแก่ที่ประชุมและด าเนินการตามมติที่ประชุม 

หมวดที่ 1 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 9/96 

 รวบรวมความเห็นของที่ประชุม และตรวจสอบความถูกต้องสมบูรณ์ของบันทึกแจ้งผลการพิจารณา
โครงการวิจัยซึ่งจัดพิมพ์โดยเจ้าหน้าที่ก่อนเสนอต่อประธานเพื่อลงนาม 

 ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชุมซึ่งจัดพิมพ์โดยเจ้าหน้าที่ 

 ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ 

 ท าหน้าที่เลขานุการคณะอนุกรรมการบริหาร 
3.2  วาระการปฏิบัติงาน 

เช่นเดียวกับวาระการปฏิบัติงานของประธาน 
4) กรรมการหลัก (Board Member) 

4.1 หน้าที่ของกรรมการหลัก 

 พิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมายพร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมิน
โครงการที่เจ้าหน้าที่ได้จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตาม
วาระที่ก าหนด 

 เข้าประชุมตามวาระที่ก าหนดไว้ เพื่อน าเสนอโครงการวิจัยและความเห็นต่อที่ประชุมในฐานะ 
Primary Reviewer หากไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจ ขอให้แจ้งแก่ เจ้าหน้าที่ 
อย่างช้าภายใน 7 วันท าการ ก่อนการประชุม เพื่อเชิญให้กรรมการท่านอ่ืนเป็นผู้พิจารณาและท า
หน้าที่แทนในการน าเสนอต่อที่ประชุม 

 กรรมการที่มีประสบการณ์สูงอาจจะได้รับการแต่งตั้งให้ท าหน้าที่เป็น Expedited Reviewer เพื่อ
ด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วนตามที่ประธานก าหนด 

 หากกรรมการมีความจ าเป็นจะต้องเข้าประชุมล่าช้ากว่าเวลาที่ก าหนด หรือจะต้องออกจากที่ประชุม
ก่อนสิ้นสุดการประชุมขอให้กรรมการแจ้งแก่ประธานล่วงหน้าเพื่อให้สามารถด าเนินการประชุมได้
อย่างครบองค์ประชุมตลอดการประชุม 

4.2 วาระการปฏิบัติงาน 

 วาระการปฏิบัติงานคร้ังละ 4 ปี ซึ่งจะต่อวาระการท างานได้ตามความเหมาะสม  

 พ้นหน้าที่เมื่อครบวาระ หรือพ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ ด้วยเหตุต่างๆ เช่น เสียชีวิต หรือลาออก เป็นต้น 
หรือประธานขอให้ลาออกหากไม่สามารถท าหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม 

 หากลาออก หรือประธานขอให้ลาออกก่อนครบวาระประธานจะเสนอชื่อกรรมการใหม่ให้คณบดี 
คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

 กรรมการใหม่ที่ได้รับการแต่งตั้งเพิ่มเติมมีวาระการท างาน 4 ปี (ไม่ต้องหมดวาระพร้อมกับประธาน
หรือกรรมการอ่ืน) 

5) กรรมการเสริม (Alternate Member) 
5.1 หน้าที่ของกรรมการเสริม 

 พิจารณาโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมายพร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมิน
โครงการที่เจ้าหน้าที่ได้จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตาม
วาระที่ก าหนดเป็นคร้ังคราว 
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 เข้าร่วมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อให้ครบองค์ประชุม หรือในวาระการประชุมที่จ าเป็นต้อง
ให้กรรมการเสริมที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาพิจารณาให้ความเห็นต่อที่ประชุม หากไม่สามารถเข้า
ร่วมประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจ ขอให้แจ้งแก่เจ้าหน้าที่อย่างน้อย 5 วันท าการก่อนการประชุม เพื่อ
เชิญกรรมการท่านอ่ืน 

 กรรมการที่มีประสบการณ์สูง อาจจะได้รับการแต่งตั้งให้ท าหน้าที่เป็น Expedited Reviewer ใน
ฐานะผู้เชี่ยวชาญ 

 รับปรึกษาข้อปัญหาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
5.2 วาระการปฏิบัติงาน 

 วาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับกรรมการหลัก 

  พ้นหน้าที่เมื่อหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานขอให้ลาออกหากไม่สามารถท า
หน้าที่ได้อย่างเหมาะสม 

6) กรรมการจากบุคคลทั่วไป (Lay Person Member) 
6.1 หน้าที่ของกรรมการจากบุคคลทั่วไป 

 Lay Person Member มีศักดิ์และสิทธิ์เทียบเท่ากรรมการท่านอ่ืนโดยไม่ต้องท าหน้าที่ Primary 
Reviewer แต่สามารถศึกษาโครงการวิจัยได้โดยเฉพาะอย่างยิ่งการท าความเข้าใจและให้ความเห็น
เก่ียวกับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยของแต่ละโครงการวิจัย ในฐานะตัวแทนประชาชน ซึ่งมีสิทธิ์ที่จะ
รับรู้ข้อเท็จจริงและเข้าใจข้อมูลในการท าวิจัย เพื่อการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในการเข้าร่วม
โครงการวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง 

 เข้าร่วมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อให้ครบองค์ประชุม หากไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้
เนื่องจากติดภารกิจขอให้แจ้งแก่เจ้าหน้าที่อย่างน้อย 5 วันท าการก่อนการประชุม เพื่อเชิญกรรมการ
ท่านอ่ืน 

6.2 วาระการปฏิบัติงาน 

 วาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับกรรมการคร้ังละ 4 ปี ซึ่งจะต่อวาระการท างานได้ตามความเหมาะสม 

 พ้นหน้าที่เมื่อหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานขอให้ลาออกหากไม่สามารถท าหน้าที่
ได้อย่างเหมาะสม 

4. กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Reviewer) 
 คณะอนุกรรมการบริหารเป็นผู้คัดเลือกกรรมการผู้มีประสบการณ์จากกรรมการหลัก และกรรมการเสริมให้

ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน โดยกรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วนมีหน้าที่พิจารณา
โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย (Minimal Risk) แบบเร่งด่วน (Expedited Review) ในฐานะผู้มีประสบการณ์
ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนและ/ หรือผู้เชี่ยวชาญทางสาขานั้น 

5. ผู้เชี่ยวชาญ (Consultant) 
 ในกรณีที่คณะกรรมการไม่สามารถตัดสินใจในด้านวิชาการได้ คณะกรรมการอาจขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ
ที่มิได้เป็นกรรมการและไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยและยังเป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัย
ได้ โดยยินยอมลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ ทั้งนี้เจ้าหน้าที่จะจัดส่งโครงการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญพิจารณา
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และส่งกลับคืนก่อนการประชุมพร้อมแบบให้ความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรและ/ หรือเชิญผู้เชี่ยวชาญมาให้
ความเห็นในที่ประชุมได้ตามความเหมาะสม 

6. อนุกรรมการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดย่อย (Panel) 
 กรณีที่มีจ านวนโครงการวิจัยเพิ่มมากขึ้น อาจจะมีการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการชุดย่อยมากกว่า 1 ชุดเพื่อให้
สามารถจัดการประชุมได้บ่อยครั้งขึ้น โดยคณะอนุกรรมการชุดย่อยแต่ละชุดจะมีองค์ประกอบที่เหมือนกันคือ 
ประธานและ/ หรือรองประธาน เลขานุการและ/ หรือผู้ช่วยเลขานุการ โดยใช้หลักการและวิธีการในการ
ด าเนินการประชุมอย่างเดียวกันทั้ง 2 ชุด ทั้งนี้กรรมการเสริมจะได้รับเชิญเข้าประชุมเพิ่มเติมในแต่ละชุดตาม
ความเหมาะสม 

7. การฝึกอบรมให้ความรู้แก่กรรมการ (Training of the MU-DT/PY-IRB Member) 
กรรมการทุกท่านจะต้องได้รับความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และได้รับการชี้แจงให้ทราบแนวทางการ

ด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นอย่างดี เพื่อให้การด าเนินงานของกรรมการทุกท่านได้มาตรฐาน
สม ่าเสมอ และเป็นธรรมกับทุกโครงการวิจัยที่เสนอเพื่อขอรับการรับรอง นอกจากนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังมี
หน้าที่ให้ความรู้อย่างต่อเนื่องกับกรรมการทั้งคณะเพื่อให้ทราบการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ การติดตามการเปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบ และประเด็นที่ละเอียดอ่อนทางจริยธรรม
การวิจัยที่ก าลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัยของ
นานาชาติ เพื่อให้กรรมการทุกท่านมีความรู้ที่ทันสมัยสามารถน าความรู้ที่ได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบ
ยิ่งขึ้น และเพื่อรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

วิธีการให้ความรู้แก่กรรมการมีดังนี้ 
1) ปฐมนิเทศกรรมการใหม่ (Orientation for New Board Member) โดยจัดอบรมกรรมการใหม่เพื่อให้ทราบ

แนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Standard Operating Procedure: SOP)  
2) การจัดอบรมกรรมการทุกคร้ังที่มีการปรับเปลี่ยน (Standard Operating Procedure: SOP) เพื่อให้กรรมการ

ทุกท่านทราบข้อมูลที่มีการปรับเปลี่ยน  
3) จัดสัมมนา/ ร่วมสัมมนาในหัวข้อที่น่าสนใจอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง เพื่อให้กรรมการทุกท่านได้รับความรู้ และเปิด

โอกาสให้กรรมการได้สนทนาแลกเปลี่ยนความรู้ และปัญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการ
เพิ่มพูนประสิทธิภาพในการด าเนินงาน 

4) จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ต ารา เอกสารที่ใช้อ้างอิงไว้ในส านักงานเพื่อให้กรรมการได้ใช้อ้างอิง เมื่อ
ประสบปัญหาในการตัดสินใจ 

5) แจกจ่ายเอกสารบทความด้านจริยธรรมการวิจัยให้แก่กรรมการเป็นคร้ังคราวตามความเหมาะสม 
6) สนับสนุนให้กรรมการได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนาด้านจริยธรรมการวิจัยในคนที่จัดขึ้นภายในประเทศ 

และต่างประเทศ โดยคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลให้การสนับสนุน
ค่าใช้จ่ายตามระเบียบของคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

8. ค่าตอบแทนที่กรรมการจะได้รบั (Honorarium for the MU-DT/PY-IRB Member)* 
1) กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยประเภทครบองค์ประชุม (Full board review) และ

ประเภทประเภทเร่งด่วน (Expedited review) ให้ได้รับค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัยโครงการละ 
500 บาท โดยเบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 
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2) กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยประเภท Exemption Review จะได้รับค่าตอบแทนใน
การพิจารณาโครงการวิจัยโครงการละ 200 บาท โดยเบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 

3) ค่าเบี้ยประชุมให้เบิกจ่ายตามประกาศของแต่ละคณะ 
4) กรรมการที่เป็นบุคคลภายนอกคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์และที่ปรึกษา ให้ได้รับเบี้ยประชุม

คร้ังละ 1,500 บาท โดยเบิกจ่ายตามประกาศของแต่ละคณะ 
5) ผู้เชี่ยวชาญที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอให้ช่วยพิจารณาให้ความเห็นเป็นกรณีพิเศษ ให้ได้รับค่าตอบแทนใน

การพิจารณาโครงการวิจัยโครงการละ 500 บาท กรณีที่เชิญผู้เชี่ยวชาญมาให้ความเห็นในที่ประชุม ให้ได้รับ
เบี้ยประชุมคร้ังละ 1,500 บาท โดยเบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 

6) กรรมการผู้ท าหน้าที่ในการรวบรวมข้อพิจารณาโครงการวิจัยประเภทครบองค์ประชุม (Full Board review) 
และโครงการวิจัยประเภทเร่งด่วน (Expedited review) เพื่อท าจดหมายแจ้งผลโครงการวิจัยแก่หัวหน้า
โครงการวิจัย ให้ได้รับค่าตอบแทนโครงการละ 300 บาท โดยเบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 

7) กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งให้ท าหน้าที่ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเอกสารอ่ืน ๆ ที่ผู้วิจัยส่งมา
เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณารับรองภายหลังจากโครงการวิจัยนั้นได้รับการรับรองแล้ว ให้ได้รับ
ค่าตอบแทนในการทบทวนคร้ังละ 500 บาท ต่อ 1 โครงการ ให้เบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 

8) ค่าใช้จ่ายของกรรมการในการเดินทางเพื่อตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัยในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
เกี่ยวข้องกับการวิจัย ปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า หรือการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจาก
โครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ ให้เบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 

9) โครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงานภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล (MOU) ประเภทครบองค์ประชุม (Full board review) ที่มีหัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด               
คณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ให้จ่ายค่าตอบแทนแก่ผู้ที่ได้รับมอบหมาย              
จากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ให้พิจารณาโครงการวิจัยใน              
อัตราคนละ 500 บาท ต่อ 1 โครงการ โดยเบิกจ่ายตามต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการวิจัย 
โดยค่าตอบแทนที่กรรมการได้รับนี้ มิได้เกี่ยวเนื่องกับการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการแต่อย่างใด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

* ประกาศ คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง หลักเกณฑ์และอัตราการจ่ายเงินค่าตอบแทนแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พ.ศ. 2565 

หมวดที่ 1 
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บทที่ 4 
การรักษาความลับของโครงการวิจัย 
(Confidentiality Protection) 

1. การรักษาความลับส าหรับกรรมการ 
บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการจะต้องถือเป็นหน้าที่ที่จะรักษาความลับของโครงการวิจัยที่เสนอ

ขอรับการพิจารณารับรองโดยเคร่งครัดและมีการด าเนินการดังต่อไปนี้ 
1) ลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) ซึ่งเจ้าหน้าที่

จะเก็บเอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของกรรมการทุกท่าน 
2) ส่งคืนเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยกลับไปที่ส านักงานเพื่อการเก็บรักษาหรือท าลาย และท าลายข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ทุกรูปแบบที่ได้รับหลังวันประชุมพิจารณา 
2. การรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ 

 เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องรับทราบการรักษาความลับของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ และปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด รวมทั้งลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของ
โครงการวิจัยเช่นเดียวกับกรรมการโดยจะต้องเก็บเอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของเจ้าหน้าที่ทุกคน 

3. การรักษาความลับส าหรับบุคคลอื่น ๆ 
บุคคลภายนอกที่มิใช่กรรมการหรือเจ้าหน้าที่ที่เข้าเยี่ยมดูงาน เยี่ยมส ารวจ หรือสังเกตุการณ์ ส านักงานและ/

หรอืการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

หมวดที่ 1 
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บทที่ 5 
การจัดการกับการมีส่วนไดส้่วนเสียกับโครงการวิจัยของกรรมการ 

(Conflict of Interest Management) 
1. การมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยของกรรมการ แบ่งได้เปน็ 2 ประเภทดังนี้ 

1) การมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงนิ (Financial Conflict of Interest) ได้แก่ กรณีต่อไปนี ้
1.1. กรรมการหรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินกับผู้ให้ทุนที่เป็นบริษัทเอกชน เช่น บริษัทผู้ผลิต

เวชภัณฑ์หรือเครื่องมือทางการแพทย์ในรูปแบบที่เป็นหุ้นส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและ
สิทธิบัตรหรือได้รับการสนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เช่น เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นวิทยากรของ
บริษัท 

1.2. กรรมการหรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้วิจัยในรูปแบบที่เป็นหุ้นส่วนที่มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินที่
เก่ียวข้องกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร 

2) การมีส่วนได้ส่วนเสียที่ไม่เก่ียวข้องทางการเงิน (Non-Financial Conflict of Interest) ได้แก่ กรณีต่อไปนี้ 
2.1 มีความสนใจในการวิจัยเร่ืองเดียวกัน 
2.2 เป็นผู้มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดที่อาจมีผลต่อการพิจารณาโครงการวิจัย 
2.3 ผู้ที่อยู่ในทีมวิจัยเดียวกัน หรือเป็นที่ปรึกษาโครงการวิจัยของนักศึกษา 
2.4 เป็นผู้บังคับบัญชาขั้นต้นของหัวหน้าโครงการวิจัย 

2. การจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย  
1) กรรมการผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจะต้องด าเนินการดังนี้ 

1.1 แจ้งกับประธานก่อนการประชุม 
1.2 ออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ความเห็นและพิจารณาลงมติ โดยกรรมการผู้นั้นสามารถอยู่ในที่

ประชุมได้หากมีการร้องขอเพื่อให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
2) ประธานจะพิจารณาและด าเนินการดังต่อไปนี้ 

2.1 ไม่ก าหนดให้กรรมการผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท าหน้าที่เป็น Primary Reviewer ของโครงการวิจัยนั้น 
2.2 แจ้งให้ที่ประชุมทราบเมื่อเร่ิมประชุม 
2.3 ขอให้กรรมการผู้มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ความเห็นและลงมติ 

หากกรรมการที่มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแล้ว ท าให้ไม่ครบองค์ประชุมที่จะลงคะแนน
เพื่อตัดสินผลการพิจารณาโครงการได้ การพิจารณาโครงการจะต้องถูกเลื่อนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการท่านอ่ืนมาเข้า
ประชุมในขณะนั้น และโครงการวิจัยนั้นอาจต้องถูกเลื่อนการตัดสินผลเป็นการประชุมวาระถัดไป ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับการ
พิจารณาของประธาน 

 

หมวดที่ 1 
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บทที่ 6 

คณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(The MU-DT/PY-IRB’s Executive Committee) 

 คณะอนุกรรมการบริหารจัดตั้งขึ้นโดยผู้ที่ท าหน้าที่ เป็น  ประธาน รองประธาน และเลขานุการของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์ และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล จะท า

หน้าที่เป็นประธาน รองประธาน และเลขานุการของคณะอนุกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัย โดยต าแหน่ง รวม 3 

คน โดยมีหน้าที่ดังนี้ 

1. ก าหนดนโยบายและวิธีการบริหารจัดการภายในส านักงานแก่เจ้าหน้าที่ 

2. พิจารณาจ าแนกประเภทโครงการวิจัยตามที่เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอและก าหนดรายชื่อ

กรรมการ ผู้รับผิดชอบพิจารณาโครงการวิจัยโดยเฉพาะโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review) 

3. พิจารณาและแก้ไขปัญหากรณีเร่งด่วน 

4. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามหน้าที่เฉพาะ ได้แก่ คณะอนุกรรมการทบทวนพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย เป็นต้น 

5. วางแผนก าหนดการให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่คณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

6. คณะอนุกรรมการบริหารมีการประชุมเดือนละครั้ง ภายในสัปดาห์ที่ 1 ของเดือนและมีการบันทึกการประชุม

คณะอนุกรรมการบริหาร โดยประธานฯ หรือผู้แทนจะน ามาแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมตามวาระปกติ

ตามความเหมาะสม 

หมวดที่ 1 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 16/96 

บทที่ 7 
เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(MU-DT/PY-IRB Staff) 

1. เจ้าหน้าที่มีหน้าที่สนับสนุนงานด้านธุรการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังต่อไปนี้  
1) รับเอกสารโครงการวิจัยตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ลงทะเบียนรับ-ส่งเอกสาร 
2) ติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้องเพื่อขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามการร้องขอของกรรมการหรือชี้แจง

รายละเอียดอื่น ๆ เก่ียวกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
3) จัดเตรียมเอกสารก่อนการประชุมและจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยให้แก่กรรมการผู้ได้รับมอบหมาย 
4) จัดท าเอกสารหลังการประชุม เช่น บันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยและจัดท ารายงานการประชุม 
5) ติดตามความก้าวหน้าโครงการวิจัย และรับเอกสารของโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว เมื่อมีการแจ้ง

ปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol Amendment) รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัย (Protocol 
Deviation) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Report) การแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close-out 
Report) และรวบรวมเอกสารดังกล่าวน าเสนอเลขานุการเพื่อบรรจุเข้าวาระประชุม 

6) จัดเก็บเอกสาร/ ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของโครงการวิจัยอย่างมีระเบียบ ให้สามารถสืบค้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ
และท าลายข้อมูลพร้อมกับการท าลายเอกสารโครงการวิจัยตามก าหนด 

7) บันทึกข้อมูลโครงการวิจัยลงในฐานข้อมูล (Database) ท าส าเนาข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เพื่อป้องกันการ                
สูญหายของข้อมูล เดือนละ 1 ครั้ง ทุกสัปดาห์ที่  1 ของเดือน และรวบรวมสถิติ เพื่ อท ารายงานผล                        
การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอต่อผู้บริหารตามก าหนด  

8) รับเรื่องราวร้องทุกข์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากผู้มาติดต่อและน าเสนอต่อประธาน หรือผู้แทนที่ได้รับ
มอบหมายเพื่อด าเนินการต่อ 

2. เจ้าหน้าที่ต้องได้รับการปฏิบัติตามกระบวนการดังต่อไปนี้ เพื่อให้สามารถท างานตามหน้าที่ ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

1) ท าการมอบหมายงานส าหรับเจ้าหนา้ที่แต่ละคนอย่างชัดเจน เพื่อให้สามารถปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง และสามารถ
ปฏิบัติงานทดแทนกันได้ หากมีการลาของเจ้าหน้าที่คนใดคนหนึ่ง 

2) ให้เจ้าหน้าที่ทุกคนได้รับการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อความเข้าใจในงานที่ต้องปฏิบัติ 
3) จัดให้มีการประชุมเจ้าหน้าที่ภายในส านักงานเพื่อติดตามงานอย่างสม ่าเสมอ 
4) ส่งเสริมให้มีการพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่ โดยให้เข้ารับการฝึกอบรมในเรื่องที่เกี่ยวข้อง เช่น การประกัน

คุณภาพงาน (Quality Assurance) ทักษะภาษาอังกฤษ ทักษะในการติดต่อสื่อสาร และทักษะในการใช้สื่ อ
สารสนเทศ เป็นต้น 

หมวดที่ 1 
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หมวดที่ 2 
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 

(Protocol Consideration Processes) 

บทที่ 1 
หลักจริยธรรม กฎหมาย และประกาศมหาวิทยาลัย 

ที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใชเ้ป็นแนวทางในการด าเนินงาน  
(Ethical Principles for the Operation of the MU-DT/PY-IRB) 

เพื่อให้การด าเนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซึ่งเป็นที่ยอมรับของนานาอารยประเทศ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ได้อ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังต่อไปนี้คือ 
1. Nuremberg Code. 1947. 
2. World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Subjects. 2013. (http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/) 
3. The Belmont Report. 1974. 
4. The International Conference on Harmonization ( ICH) , Guidance for Industries in Good Clinical 

Practice (GCP). 2002. 
5. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: The Council 

for International Research Involving Human Subjects: The Council for International Organization 
of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization. 2002. 

6. International Ethical Guidelines on Epidemiological Studies: The Council for International 
Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization. 
2009. 

7. กฎหมายไทยและประกาศที่เก่ียวข้องเช่น  
1) พระราชบัญญัติคุ้มครองเดก็ พ.ศ. 2546 
2) พระราชบัญญัติศาลเยาวชนและครอบครัวและวิธีพิจารณาคดีเยาวชนและครอบครัว พ.ศ. 2553 
3) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
4) พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2563 
5) พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
6) ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 
7) ประมวลกฎหมายอาญา 
8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ที่

ได้รับการยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง 

พ.ศ. 2563 
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10) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้ง
รายการละเอียด (ฉบบัที่ 2) พ.ศ. 2563 

11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับ
อนุญาต พ.ศ. 2563 

8. ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการ
ทดลองในมนุษย์ 

9. ข้อบังคับทันตแพทยสภาว่าด้วยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพทันตกรรม พ.ศ. 2538 หมวด 6 การทดลองในมนุษย์ 
10. ข้อบังคับสภาเภสัชกรรมว่าด้วยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพเภสัชกรรม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2546 หมวด 6 การปฏิบัติใน

การประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
11. จรรยาบรรณของผู้วิจัย โดยส านกังานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2541 
12. ศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอันดีงามของสังคมไทย 
13. ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล 

1) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ืองนโยบายในการก ากบัดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 
2) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ืองเกณฑ์มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน 

พ.ศ. 2553 
3) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ืองนโยบายการคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2563 
4) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ืองนโยบายในการก ากบัดูแลการบริหารจัดการคลังชีววัตถุ ข้อมลู และ

ปัญญาประดิษฐ์เพื่อการวิจัย พ.ศ. 2564 
5) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง ห้ามใช้สิทธิการเบิกค่ารักษาพยาบาลของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย                  

พ.ศ. 2565 
14. ประกาศคณะทนัตแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล 

1) ประกาศคณะทันตแพทยศาสตร์ เร่ือง หลักเกณฑ์และวิธีการขอเข้าท าการวิจัย ขอใช้สถานที่ห้องปฏิบัติการวิจัย
เครื่องมืออุปกรณ์ ส าหรับบุคลลภายนอก พ.ศ. 2560 

2) ประกาศคณะทันตแพทยศาสตร์ เรื่อง แนวทางการขอใช้สถานที่หรือใช้ข้อมูลผู้ป่วยหรือเก็บข้อมูลใน
โรงพยาบาลทันตกรรมคณะทันตแพทยศาสตร์เพื่อท าการวิจัย 
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บทที่ 2 
การก าหนดขอบข่ายและประเภทโครงการวิจัย 

(Scope of Authority Defined and Type of Research) 

1. โครงการวิจัยที่ต้องขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
1) โครงการวิจัยที่มีขอบข่าย (Scope) ที่ต้องขอการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อน

ด าเนินการวิจัย ได้แก่ โครงการดังต่อไปนี้ 
1.1. โครงการวิจัยที่ รับทุนสนับสนุนการวิจัยจากคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
1.2. โครงการวิจัยที่ หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคลากรคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดลที่ท าวิจัยทั้ งภายในและภายนอกของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะ                      
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล** 

1.3. โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลหรือทรัพยากรต่าง ๆ หรือสิ่งส่งตรวจต่าง ๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของ
ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจ ของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลซึ่งมิใช่
ข้อมูลสาธารณะและสามารถสืบค้นไปถึงตัวบุคคลที่จะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยได้ 

1.4. โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอกคณะ ขอเข้าท าการวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลวิจัยที่
ท าในคน โดยต้องมีหนังสือจากต้นสังกัดถึงคณบดีหรือผู้ที่คณบดีมอบหมายผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อ
ขออนุญาตเข้าท าวิจัย และเมื่อคณบดีหรือผู้ที่คณบดีหมอบหมายพิจารณาอนุมัติแล้วจะส่งโครงการมา
เพื่อพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ* 

2) ประเภท (Type) ของโครงการวิจัยที่ต้องได้รับการรับรองก่อนด าเนินการวิจัย ได้แก่ 
2.1 การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย์ 
2.2 การวิจัยเก่ียวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 
2.3 การวิจัยเก่ียวกับวิธีการผ่าตัด 
2.4 การวิจัยที่ใช้สิ่งส่งตรวจต่าง ๆ จากร่างกายมนุษย์ 
2.5 การศึกษาวิจัยจากภาพถ่ายรังสีและ/ เวชระเบียนที่มีวิธีการเก็บข้อมูลที่มีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบ

ต่อบุคคล 
2.6 การวิจัยทางระบาดวิทยา 
2.7 การวิจัยที่หัวหน้าโครงการเป็นผู้ให้บริการดูแลสุขภาพ (Health Care Provider) และขั้นตอนการ

ด าเนินการวิจัยมีผลกระทบต่อสุขภาพส่วนบุคคลท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
2.8 การวิจัยทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยาที่ด าเนินการส ารวจ สัมภาษณ์ การสังเกต

พฤติกรรมข้อมูลที่ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 
 

* ประกาศคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องหลักเกณฑ์และวิธีการขอเข้าท าวิจัย ขอใช้สถานที่/
ห้องปฏิบัติการวิจัย/ เครื่องมือ/ อุปกรณ์ ส าหรับบุคคลภายนอก พ.ศ. 2560 
** ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เร่ืองนโยบายในการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 
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2. โครงการวิจัยที่ต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบการด าเนินการวิจัย 
2.1 โครงการที่ด าเนินการในต่างประเทศที่มี Local IRB 
   นักศึกษาหรือบุคลากรที่จะด าเนินการวิจัยในต่างประเทศและประเทศนั้นมี Local IRB ขอให้

หัวหน้าโครงการวิจัยจัดท า “ใบค าร้องขอให้มอบอ านาจในการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศอ่ืน” พร้อมแนบเอกสารการรับรอง (COA) ของ Local 
IRB ถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนด าเนินการวิจัย เพื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
รับทราบและมอบอ านาจในการก ากับดูแลการวิจัยในคนให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ประเทศนั้น ๆ ดูแล 

2.2 โครงการย่อยภายใต้โครงการที่ผ่านการรับรองของอาจารย์ที่ปรึกษา 
   โครงการของนักศึกษาที่ด าเนินการภายในขอบเขตของโครงการวิจัยของอาจารย์ที่ปรึกษาซึ่งผ่าน

การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และไม่มีความเสี่ยงเพิ่มมากขึ้นให้หัวหน้าโครงการวิจัย (อาจารย์ที่
ปรึกษา) จัดท าเอกสารขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในบทที่ 3 หมวดที่ 3) 

3. โครงการวิจัยประเภท Case report  
3.1 กรณีเป็น Retrospective Chart Review 1 case ให้ท าบันทึกแจ้งผู้วิจัยว่าไม่เข้าข่ายต้องรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ  
 3.2 กรณี Case Report 2 cases ขึ้นไป ให้พิจารณาแบบ Expedited Review  

3.3 กรณี Single Case Study แต่ท าอย่างมี Control และมี Intervention (มีการเปรียบเทียบระหว่างสองวิธีที่
ต่างกันชัดเจน มีการวัดที่ชัดเจนและเป็นมาตรฐาน) และด าเนินการวิจัยแบบ Individually ที่มีความละเอียด
มากเทียบเท่ากับการด าเนินการของ Single Case Study Research ให้พิจารณาแบบ Full Board Review 
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บทที่ 3 

การแบ่งประเภทของโครงการวิจัย 

(Categorization of Protocol) 

โครงการวิจัยแบ่งตามความเสี่ยงของโครงการวิจัยแบ่งได้เป็น 3 ประเภทดังนี้ 

1. โครงการวิจัยประเภทที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง (Exemption Review Protocol) 

2. โครงการวิจัยประเภทเร่งด่วน (Expedited Review Protocol) 

3. โครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full Board Review Protocol) 

ในการแบ่งประเภทของโครงการวิจัยมีการพิจารณาดังนี้ 

1. โครงการวิจัยประเภทที่ ได้ รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง (Exemption Review Protocol) คือ 

โครงการวิจัยที่ไม่มีความเสี่ยง (No Risk) โดยเป็นโครงการวิจัยในคนที่ไม่ต้องปฎิบัติในเร่ืองดังต่อไปนี้ 

 ไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ขึ้นกับดุลยพินิจของผู้วิจัย 

 ไม่จ าเป็นต้องมีการติดตามโครงการวิจัยนี้ ทั้งการปรับโครงการวิจัย  (Protocol Amendment) และการ

ติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เนื่องจากเป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต ่ามาก 

โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรองมี 5 ประเภท ดังนี้ 

1) โครงการวิจัยทางการศึกษา 

1.1 โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับกระบวนการ การเรียนการสอนโดยใช้วิธีที่ใช้ในการเรียนตามปกติ (Normal 

Eeducational Practice and Setting) ได้แก่  

- การปรับวิธีการเรียนการสอน การเปรียบเทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพ

ในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่าง ๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร  

- เป็นวิธีการที่ยอมรับโดยทั่วไปและเคยน ามาใช้แล้ว  

- ด าเนินการในชั้นเรียนปกติ 

1.2 โครงการวิจัยที่เป็นวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ (Educational Test) โดยข้อมูลที่เก็บ

นั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคลและท าการรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวมเป็น

การวิจัยที่ใช้วิธีการวัดผลการศึกษาวิธีการต่างๆ เช่น Cognitive, Aptitude, Diagnostic, Achievement 

Test 

โครงการวิจัยดังกล่าวข้างต้นต้องไม่เป็นโครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

- เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 

- นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน 

- มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยทราบ 

- มีการออกก าลังกายมากกว่าปกติ หรือด้วยวิธีที่ไม่ปกติ 
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2) โครงการวิจัยที ่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ สัมภาษณ์ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน (Survey, 

Interview or Observation of Public Behaviors) โดยวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื ่อมโยงถึง

ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม 

โครงการวิจัยดังกล่าวข้างต้นต้องไม่เป็นโครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

- มีข้อค าถามที่ส่งผลกระทบทางจิตใจ เป็นเรื่องส่วนตัวที่อ่อนไหว สมควรปกปิด หรือเป็นเรื่องที่อยากลืม 

- ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเกี่ยวข้องกับการกระท าผิดกฎหมาย หากความลับรั่วไหลผู้เข้าร่วมวิจัยอาจถูก

จับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

- ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเก่ียวข้องกับการเสื่อมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์ การถูกเลิกจ้าง และ 

การเสียสิทธิบางอย่าง รวมทั้งกระทบต่อสถานภาพทางการเงนิ 

3) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลสิ่งส่งตรวจทางพยาธิ สิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ ศพ/กระดูกที่ได้รับการบริจาคเพื่อ

การศึกษา ฟันหรือแบบจ าลองฟัน โดยข้อมูลเหล่านี้เป็นข้อมูลที่ถูกบันทึกโดยผู้วิจัยในลักษณะที่ไม่สามารถระบุ

เจ้ าของได้ตั้ งแต่ ต้น โดยใช้ รหั ส  (Unidentifiable Data) หรือท าการลบข้อมู ลส่ วนบุ คคลออกแล้ ว 

(Anonymized Data)* 

4) การวิจัยโดยใช้ข้อมูลทุติยภูมิ ซึ่งข้อมูลที่น ามาใช้นั้นไม่สามารสืบค้นถึงตัวตนของเจ้าของข้อมูลได้ โดยมีการลบ

ข้อมูลที่บ่งชี้ตัวตนได้ออกหรือเป็นการท ารหัส ที่ผู้วิจัยจะไม่สามารถเข้าถึงรหัสที่จะเชื่อมโยงข้อมูลส่วนบุคคลได้ 

5) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพและรสชาติของอาหาร/ ผลิตภัณฑ์ การยอมรับและความพึงพอใจ

ของผู้บริโภค (Taste and Food Evaluation and Acceptance Study) โดยที่อาหารนั้นต้องไม่มีสิ่ งเจือปน

นอกเหนือจากธรรมชาติ และอาหารที่จะบริโภคมีสารอาหารระดับที่ไม่เป็นอันตราย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* การน าข้อมูลที่เก็บในรูปแบบดังกล่าวข้างต้นจะต้องมีหนังสืออนุญาตจากผู้มีอ านาจเก็บรักษาข้อมูล/สิ่งส่งตรวจ 

** อ้างอิง John Hopkins Medicine Office of Human Subjects Research - Institutional Review Board 

*** โครงการวิจัยประเภท Systematic review ควรลงทะเบียนที่ PROSPERO-University of York 
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2. โครงการวิจัยประเภทเร่งด่วน (Expedited Review Protocol) เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย (Minimal 

Risk) ตามนิยามของ Food and Drug Administration: (FDA) และ Department of Health and Human 

Service: (DHHS) ของสหรัฐอเมริกา คือ การวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยง

อันตรายในชีวิตประจ าวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจร่างกาย การตรวจทางจิตเวช หรือการตรวจเพื่อการรักษา

ตามปกติ โดยเป็นโครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

1) การวิจัยที่ต้องเก็บเลือดจากผู้เข้าร่วมวิจัย จะท าได้โดยการเจาะปลายนิ้ว เจาะส้นเท้าหรือติ่งหู ในกรณีที่เป็น 
เด็กทารก หรือการเจาะจากหลอดเลือดด า ปริมาณเลือดและจ านวนคร้ังที่เจาะควรเป็นดังนี้ คือ 

 กรณีเจาะเลือดจากผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่ มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่สตรีมีครรภ์ มีน ้าหนักตัวไม่ต ่า
กว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และการ
เจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 คร้ัง* 

 กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้เยาว์ หรือผู้ใหญ่ที่มีน ้าหนักตัวน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้อง
ไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตรต่อน ้าหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และ
การเจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

2) การวิจัยที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจ ต้องเก็บด้วยด้วยวิธีที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ได้แก ่

 การเก็บตัวอย่างผม และเล็บ โดยการตัดที่มิได้ท าให้เกิดการผิดรูป 

 การเก็บฟันน ้านมที่หลุดเองตามธรรมชาติหรือจ าเป็นต้องถอนเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม ซึ่ง
จ าเป็นต้องทราบถึงตัวตนของเจ้าของฟัน 

 การเก็บฟันแท้ที่จ าเป็นต้องถอนเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม ซึ่งจ าเป็นต้องทราบถึงตัวตน
ของเจ้าของฟัน 

 การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ เช่น เหงื่อ น ้าลาย เสมหะ เป็นต้น 

 การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ 

 การเก็บน ้าคร ่าในระหว่างการคลอดปกติ 

 การเก็บแผ่นคราบจุลินทรีย์ (Supra and Sub Gingival Dental Plaque) หรือหินน ้าลาย (Calculus) 
จากการรักษาตามปกติ 

 การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ ที่กระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก 
3) การวิจัยที่เก็บข้อมูลโดยใช้เครื่องมือที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้เข้าร่วมวิจัย โดยไม่ต้องใช้ยาชาหรือ

ยาสลบเข้าร่วมในการตรวจ และเป็นวิธีการที่ใช้ในการตรวจเพื่อการรักษาตามมาตรฐาน โดยเคร่ืองมือนั้นเป็น

เครื่องมือที่ได้รับการรับรองว่าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด (Approve for 

Marketing) ดังนี้ (ยกเว้นเครื่องมือที่เก่ียวข้องกับ X-ray และ Microwave) 

 เครื่องมือที่ใช้ตรวจวัดที่ผิวหนัง หรืออยู่ห่างจากร่างกายของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 การตรวจวัดความไวในการสัมผัส (Sensory Acuity) 

* Google; FDA Information Sheet 
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 การตรวจด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า (Magnetic Resonance Imaging: MRI) 

 การตรวจโดยวิธี ต่ อ ไปนี้ คื อ  Electrocardiography, Echocardiography, Doppler Blood Flow, 

Ultrasound, Diagnostic Infrared Imaging, Electroencephalography, Electroretinography, 

Detection of Naturally Occurring Radioactivity การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทั่ วไป เช่น 

Muscular Strength Testing, Body Composition Assessment, Flexibility Testing ที่เหมาะสมกับ

อายุ น ้าหนัก และสุขภาพโดยทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย 

4) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากรายงานต่าง ๆ หรือการตรวจตัวอย่างส่งตรวจจากคลังที่ได้รับการเก็บไว้เพื่อการตรวจ

รักษาตามปกติ มิใช่เพื่อการวิจัย 

5) การวิจัยจากข้อมูลทุติยภูมิที่ได้จากการบันทึกเสียงหรือภาพนิ่งหรือกล้องวิดีโอ  

6) เป็นการรับรองต่อเนื่องส าหรับโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว ได้แก ่ 

 โครงการที่ปิดรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่และไม่มี Intervention ใด ๆ กับผู้เข้าร่วมวิจัยนอกจากการติดตาม

ผล 

 โครงการที่ยังไม่ได้รับผู้เข้าร่วมวิจัยหรือยังรับผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ครบตามก าหนดและไม่มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น 

 การด าเนินการวิจัยอยู่ในขั้นวิเคราะห์ข้อมูล 

3. โครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review protocol) โครงการวิจัยที่มีความ

เสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย (Greater than Minimal Risk) คือ เป็นโครงการที่ไม่จัดอยู่ในประเภทความเสี่ยง

น้อยเป็นโครงการที่มีความซับซ้อน หรือกระท ากับผู้ อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 

(Vulnerable Subject) จ าเป็นต้องอาศัยความคิดเห็นจากกรรมการเป็นองค์คณะ 
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บทที่ 4 
การรับเอกสารโครงการวิจัย 

(Receiving of Protocol Submission) 

1. ข้อมูลและเอกสารที่ ผู้ วิจัยต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Information and Document 
Submitted to MU-DT/PY-IRB) มีดังนี้ 
1) แบบบันทึกน าส่งโครงการวิจัย (Form1) และหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียม (Form 2)  หรือหลักฐานการ

ขออนุเคราะห์ยกเว้นค่าธรรมเนียม (Form 3) หรือหลักฐานการไม่ช าระค่าธรรมเนียม (Form 4) และแนบ
แบบประเมินโครงการเข้าข่ายประเภทยกเว้นการพิจารณา Exemption (Form 5) ต้นฉบับ 1 ชุด  

2) แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission Form) (Form 6) ต้นฉบับ 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
3) โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) ต้นฉบับ 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
4) เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย (Volunteer Information Sheet) (Form 8) หรือเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย

ผู้เข้าร่วมโครงการโดยตอบแบบสอบถาม (Form 11) จ านวน 20 ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์  
5) เอกสารแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้เยาว์ (Assent Form) อายุตั้งแต่ 7 ปี – ไม่เกิน 12 ปี (Form 7) หรือ

เอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (Informed Consent Form) 
ส าหรับผู้ปกครองและผู้เยาว์อายุ 13 ปีขึ้นไป-ไม่เกิน 12 ปี (Form 9) หรือส าหรับอายุ 18 ปีขึ้นไป (Form 
10) จ านวน 20 ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

6) ประวัติส่วนตัว ต าแหน่ง สถานที่ท างาน และผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย (Principal Investigator’s 
Curriculum Vitae) จ านวน 4 ชุด 

7) หนังสือรับรองการด าเนินการวิจัยภายหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Form 12) 
ต้นฉบับ 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด  

8) เครือ่งมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล เช่น แบบสอบถาม แนวทางการสัมภาษณ์หรือสังเกต จ านวน 4 ชุด พร้อมไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์ 

9) แบบบันทึกข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัย (Case report form or Case record form) จ านวน 4 ชุด พร้อมไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์ 

10) เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ที่ใช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย (ถ้ามี) (Subjects Advertisement and  
Recruitment Procedures) จ านวน 4 ชุด 

11) เอกสารอ่ืนที่จะมอบให้ผู้เข้าร่วมวิจัย (ระบุชนิด) (ถ้ามีอย่างละ 4 ชุด) พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
12) ร่าง/ส าเนาบันทึกการขออนุญาตใช้ Stored Specimen จากผู้มีอ านาจอนุมัติให้ใช้ (กรณีที่ท าวิจัยจากสิ่งส่ง

ตรวจหรือเนื้อเยื่อ) ส าเนา 4 ชุด 
13) ร่าง/ส าเนาหนังสือการขออนุญาตเก็บข้อมูลหรือใช้ข้อมูลท าการวิจัยจากผู้มีอ านาจอนุมัติ ส าเนา 4 ชุด 
14) ร่าง/ส าเนาหนังสือขออนุญาตขอใช้สถานที่ท าการวิจัยจากผู้มีอ านาจอนุมัติ ส าเนา 4 ชุด 
15) ร่าง/ส าเนาเอกสาร Material Transfer Agreement (MTA) หรือ ร่าง/ส าเนาเอกสาร Data Sharing 

Agreement (DSA) ส าเนา 4 ชุด 
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16) กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษาให้แนบเอกสารต่อไปนี้เพิ่มเติม ส าเนาอย่างละ 4 ชุด 
16.1 เอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างวิจัย  
16.2 ประวัติส่วนตัว สถานที่ท างาน และผลงานของอาจารย์ที่ปรึกษาหลัก  
16.3 เอกสารผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/ เอกสารผ่านการเข้าเรียนหลักสูตรจริยธรรมการวิจัย  

17) ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย ส าเนาอย่างละ 4 ชุด 
17.1 กรณีเป็น Multi-center Study ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งอ่ืนแล้ว  
17.2 กรณีเป็นโครงการย่อยของโครงการใหญ่ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว  

18) กรณีการวิจัยยาทางคลินิก (drug trial) ส าเนาอย่างละ 4 ชุด 
ข้อมูลเกี่ยวกับยา 
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข หรือ

เอกสารก ากับยา 
- กรณีที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน ให้ส่งเอกสารน ายาเข้าเพื่อการวิจัย(นยม.1) และคู่มือผู้วิจัย ( Investigator 

Brochure) 
19) กรณีการวิจัยต้องใช้เครื่องมือแพทย์ ส าเนาอย่างละ 4 ชุด 

ข้อมูลเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์  
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน ให้แจ้งส่วนประกอบ, ลักษณะเฉพาะ (specifications) 
- แจ้ง/แนบเอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ เช่น ผลการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ

กระบวนการผลิต ระบบคุณภาพการผลิต 
- ลักษณะของเคร่ืองมือแพทย์ (รูปภาพประกอบ) 
- ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี) 
- เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) 
- แบบ ย.พ.1 

20) กรณีการวิจัยต้องใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ส าเนาอย่างละ 4 ชุด 
หากใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเลขทะเบียน อย. 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน หากจะต้องน าเข้าจากต่างประเทศ ให้ส่งแบบ อ.12 

2. การตรวจสอบและบันทึกการรับเอกสาร (Document Checking and Protocol Registration) 
เมื่อได้รับเอกสารโครงการวิจัยเจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารในเบื้องต้นเพื่อความครบถ้วน

ของเอกสารโครงการ  
1) กรณีเอกสารครบถ้วน/ ถูกต้อง เจ้าหน้าที่ประทับตราลงทะเบียนรับเอกสารให้รหัสโครงการบันทึกรายละเอียด

ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมคณะอนุกรรมการบริหาร และวันที่เข้าประชุม
ให้ผู้วิจัยทราบเพื่อเตรียมพร้อมหากจ าเป็นต้องเชิญให้มาชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติมในที่ประชุม โดยจะติดต่อผู้วิจัยทาง
โทรศัพท์ที่แจ้งไว้ในเอกสารแบบเสนอโครงการ 
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2) กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน/ ไม่ถูกต้อง เจ้าหน้าที่ด าเนินการประสานงานติดต่อผู้วิจัยทันทีทางโทรศัพท์ หรือ             
e-mail แจ้งชนิดของเอกสารที่ไม่ครบถ้วน/ ไม่ถูกต้อง และให้ผู้วิจัยส่งกลับภายใน 7 วันท าการ หากพ้น
ก าหนดเวลาจะด าเนินการส่งเอกสารคืนไปยังผู้วิจัยเพื่อด าเนินการใหม่ 

3. การให้รหัสโครงการวิจัย (Protocol Coding) 
เมื่อเอกสารโครงการวิจัยครบถ้วนถูกต้อง เจ้าหน้าที่ให้รหัสโครงการ โดยระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ               

ปี ค.ศ.ปัจจุบัน/ ต้นสังกัด/ ล าดับเรื่อง เช่น MU-DT/PY-IRB 2022/DT001 ซึ่งจะเป็นรหัสที่แจ้งให้ผู้วิจัยเพื่อใช้ใน
การติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมตลอดระยะเวลาการก ากับดูแลโครงการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่จะระบุรหัส
โครงการก ากับไว้ที่ด้านบนของเอกสารและด้านหน้าและสันแฟ้มบรรจุเอกสารโครงการวิจัยนั้น 

4. การจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กรรมการที่ ได้รับมอบหมายให้ เป็นผู้พิจารณาหลัก  (Document 
Submission to Primary Reviewers) 

เจ้าหน้าที่จัดเตรียมแบบสรุปผลประเมินโครงการวิจัยแนบไปพร้อมกับเอกสารโครงการวิจัย เพื่อส่งให้
กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 2 ท่าน ภายใน 1 วันหลังวันก าหนดชื่อ Primary Reviewer 

5. การจัดการเอกสารก่อนการประชุม (Preboard Document Management) 

เอกสารโครงการวิจัยมี 4 ชุด จัดเก็บเอกสารต้นฉบับ จ านวน 1 ชุด ในแฟ้มบรรจุเอกสารโครงการวิจัย ส่วน

ส าเนาเอกสารจ านวน 3 ชุด ด าเนินการดังนี้ 

1) ส่งให้กรรมการผู้ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน (2 ชุด) 

2) ใช้ประกอบการน าเสนอในทีป่ระชุม 1 ชุด 
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แผนภูมิที่ 1 กระบวนการรับเอกสารโครงการวิจัย 

 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ผู้วิจัยส่งเอกสารโครงการวิจัยมายงัส านักงาน 

รองคณบดฝี่ายวิจัยคณะทันตแพทยศาสตร์หรือ
ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยคณะเภสัชศาสตร์ ผ่าน
บันทึกข้อความถึงประธาน MU-DT/PY-IRB 

และส่งบันทึกมายังส านักงานฯ 

เจ้าหน้าท่ี 
- ลงทะเบียนรับเอกสาร 
- ให้รหัสโครงการวิจัย 
- บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล 
- จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมอนุกรรมการ 

เอกสารไม่ครบถ้วน 
เจ้าหน้าท่ีตดิต่อนักวิจัยทันททีางโทรศัพท์ หรือ 
e-mail แจ้งเอกสารที่ไม่ครบและขอให้ส่งกลับ

ภายใน 7 วันท าการ 

เจ้าหน้าท่ีท าการจดัเก็บเอกสารโครงการวิจัยขั้นต้น 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น 

เอกสารครบถ้วน 
- เจ้าหน้าที่ส่งบันทึกน าโครงการวิจัยและหลักฐาน

การช าระค่าธรรมเนียมหรือหลักฐานการขอ
อนุเคราะห์ยกเว้นค่าธรรมเนียมหรือหลักฐานการ
ไม่ช าระค่าธรรมเนียมเสนอรองคณบดีฝ่ายวิจัย 
คณะทันตแพทยศาสตร์หรือผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย
คณะเภสัชศาสตร์ 

- เจ้าหน้าท่ีจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้ม
ส านักงานรอด าเนินการ 
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บทที่ 5 
ประเด็นในการพิจารณาโครงการวิจัย 

(Reviewing Consideration) 

ในการพิจารณาโครงการวิจัยคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องพิจารณาในประเด็นดังต่อไปนี้ 
1. คุณสมบัติผู้วิจัย (Qualification of Investigators) พิจารณาจาก 

1) ประวัติส่วนตัวและผลงานของผู้วิจัย (Research’s Curriculum Vitae) ที่ทันสมัยภายใน 3 ปี ซึ่งแสดงว่าเป็น
ผู้มีความรู้และมีประสบการณ์เพียงพอที่จะด าเนินการวิจัยได้ และผู้ที่ท างานวิจัยคลินิกควรได้รับฝึกอบรม 
ICH-GCP 

2) การพิจารณาการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับโครงการวิจัย (Researche’s Conflict of Interest) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่งเกี่ยวกับการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยในกรณีที่
เห็นว่าอาจมีผลกระทบต่อการด าเนินการวิจัยดังนี้ 

- ขอให้ผู้วิจัยระบุการมีส่วนได้ส่วนเสียจากการวิจัยไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย 

- ขอให้ผู้วิจัยร่วมที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยเป็นผู้ด าเนินการให้ข้อมูลกับผู้เข้าร่วมวิจัยและขอ
ความยินยอมในการเข้าร่วมโครงการวิจัยแทน 

- ในกรณีที่การมีส่วนได้ส่วนเสียมากเกินกว่าจะยอมรับได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจไม่รับรองให้ผู้วิจัย
ผู้นั้นมีส่วนร่วมในการด าเนินการวิจัยต่อไป โดยท าบันทึกถึงผู้ให้ทุนและผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยผู้นั้น 
พร้อมระบุเหตุผลให้ชัดเจน 

2. ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology) พิจารณาจาก 
1) หลักการและเหตุผลในการท าวิจัย 
2) วัตถุประสงค์ 
3) ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยในหัวข้อ ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมทั้งการค านวณจ านวนประชากร

ที่ศึกษา) และศักยภาพในการหาข้อสรุปที่หนักแน่นโดยใช้ประชากรจ านวนน้อยที่สุด 
4) เกณฑ์การคัดเข้าผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion Criteria) โดยพิจารณาว่าผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นกลุ่มผู้ อ่อนด้อย

ความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (Vulnerable Subject) หรือไม่ 
5) เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมวิจัย (Exclusion Criteria) 
6) เหตุผลและความเหมาะสมในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ 
7) เกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมวิจัย ออกจากโครงการวิจัย (Subject withdrawal criteria) 
8) เกณฑ์การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Early termination study criteria) 
9) กระบวนการวิจัย วิธีการเก็บข้อมูลและเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
10) ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น และผลประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัย/ ชุมชน/ 

สังคมจะได้รับจากการวิจัยซึ่งสามารถแบ่งได้เป็น 3 ประเภทดังนี้  
10.1 ประเภทที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของผู้เข้าร่วมวิจัย 

(Minimal Risk) 
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10.2 ประเภทที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่ามีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง 
(Greater than Minimal Risk with Direct Benefit to Volunteer) 

10.3 ประเภทที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย และคาดว่าไม่มีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง แต่
อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม (Greater than Minimal Risk with No Direct Benefit to 
Volunteer but Likely to Yield Generalizable Knowledge) 

11) ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการก ากับดูแล และตรวจสอบการด าเนินการวิจัย 
3. การคุ้มครองดูแลผู้เข้าร่วมวิจัย (Human Participant Protection) พิจารณาจาก 

1) ความเหมาะสมดา้นคุณสมบัติและประสบการณ์ของผู้วจิัยต่อโครงการวิจัยที่เสนอ 
2) เหตุผลที่ต้องหยุดหรืองดให้การรักษาที่เป็นมาตรฐานแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อประโยชน์และผลสัมฤทธิ์ของการ

ท าวิจัย และต้องเป็นเหตุผลที่เหมาะสมและชัดเจน 
3) ความพร้อมในการดูแลด้านการแพทย์ และการชว่ยเหลือด้านจติใจแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
4) ขั้นตอนในการด าเนินการหาผู้เข้าร่วมวิจัยทดแทนเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยขอถอนตัวระหว่างด าเนินการวิจัย 
5) เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภัณฑ์วิจัย หรือการใช้กรณีฉุกเฉิน  (Emergency Use) และ/หรือการบริจาค 

(Compassionate Use) 
6) การแจ้งแพทย์ประจ าตัวหรือแพทย์ประจ าครอบครัวของผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อให้ทราบความเป็นไปในการวิจัย 

โดยขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยก่อน 
7) รายละเอียดเก่ียวกับแผนการจัดผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัยให้แก่ผู้เขา้ร่วมวิจัยภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 
8) รายละเอียดค่ายาและการตรวจวินิจฉัยอื่น ๆ ทีผู่้เข้าร่วมวิจัยต้องจ่าย 
9) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น เงิน การให้บริการ และ/หรือสิ่งของ) 
10) การชดเชย/ การรักษาในกรณีที่เกิดอันตราย/ ความพิการ/ การตายของผู้เข้าร่วมวิจัย อันเนื่องมาจากการเข้า

ร่วมการศึกษาวิจัย การจัดการเกี่ยวกับการประกันและการชดเชยความเสียหาย การรักษาความลับของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย 

11) รายละเอียดของบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งแฟ้มประวัติและตัวอย่างส่ง
ตรวจ 

12) มาตรการในการรักษาความลับ และความปลอดภัยของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัย 
4. การพิจารณากระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed Consent Process) พิจารณาจาก 

1) ข้อมูลที่จะต้องมีในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ดังนี้ 
1.1 เหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องด าเนินการวิจัย 
1.2 เหตุผลที่เชิญชวนเข้าร่วมการวิจยั 
1.3 ระยะเวลาที่ต้องเข้าร่วมวิจัย และจ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดที่ประมาณการไว้ รายละเอียดขั้นตอน              

ต่าง ๆ ในการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ 
1.4 หากมีทั้งขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย จะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็นการ

วิจัยและขั้นตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ 
1.5 หากมีการใช้ยาหลอกซึ่งเปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมวิจัยมิได้รับการรักษาพยาบาลใด ๆ จะต้องแจ้งว่า

โอกาสที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใด เทียบกับยาจริงที่ใช้ในการวิจัย 
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1.6 ความเสี่ยงต่ออันตรายหรือความไม่สุขสบายที่อาจจะได้รับจากการเข้าร่วมวิจัย 

1.7 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย ทั้งประโยชน์ โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และประโยชน์ต่อ

ส่วนรวม 

1.8 ทางเลือกอ่ืนหากไม่เข้าร่วมการวิจัย 

1.9 การปกป้องข้อมูลส่วนของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดยทั่วไปการ

รายงานผลการวิจัยจะเป็นข้อมูลโดยรวม แต่ข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะบุคคล

บางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย  สถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ

คณะกรรมการเป็นต้น 

1.10 หากเกิดเหตุการณ์ผิดปกติต่อร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมวิจัยระหว่างการวิจัย ซึ่งอาจเป็นผล

มาจากการเข้าร่วมวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องแจ้งให้ผู้วิจัยทราบโดยเร็ว ตามชื่อ สถานที่ติดต่อ 

หมายเลขโทรศัพท์หรือโทรศัพท์เคลื่อนที่ที่จะติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจง

ผู้เข้าร่วมวิจัย 

1.11 หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับบาดเจ็บ/ เจ็บป่วยจากการวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยจะ

ได้รับการปฏิบัติอย่างไร เช่น การได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย การชดเชยหากเกิด

พิการหรือเสียชีวิต เป็นต้น 

1.12 ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย 

1.13 ค่าใช้จ่ายที่ผู้ เข้าร่วมวิจัยจะต้องรับผิดชอบ ในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย  เช่น ค่าตรวจทาง

ห้องปฏิบัติการที่เป็นขั้นตอนทางการรักษาพยาบาลตามปกติ 

1.14 หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบอย่าง

รวดเร็วโดยไม่ปิดปัง 

1.15 ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการ ไม่

เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัย จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการหรือการรักษาที่จะได้รับ 

1.16 หากการวิจัยใดมีการใช้กลุ่มควบคุม เมื่อการวิจัยแล้วเสร็จและมีประโยชน์ที่พึงได้รับจากการวิจัย

โดยตรงต่อกลุ่มทดลอง ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการให้กลุ่มควบคุมได้รับประโยชน์เช่นเดียวกัน 

1.17 หากผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการปฏิบัติที่ไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยหรือมีค าถาม

เก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย สามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ า

คณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาคารปฏิบัติการ

และวิจัย ชั้น 5 คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เลขที่ 6 ถนนโยธี เขตราชเทวี กรุงเทพฯ 

10400 โทรศัพท์/โทรสาร 02-200-7622 และ/หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอ่ืนที่

เก่ียวข้อง Expedited Reviewer 2 
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2) กรณีที่ยกเว้นหรือเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมด้วยวิธีการอื่น แทนการลงนามในเอกสาร (Waiver or 
Alteration of Consent) 
2.1 การขอความยินยอมด้วยวาจา โดยไม่มีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นลาย

ลักษณ์อักษร (Waiver of Documentation of Consent) สามารถท าได้ในกรณีดังต่อไปนี้* 

  การวิจัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจ โดยเฉพาะการวิจัยในหัวข้อที่อ่อนไหว เสี่ยงต่อการเสีย
ชื่อเสียง หรือได้รับโทษทางกฎหมาย และ/หรือเป็นความต้องการของผู้เข้าร่วมวิจัยเองที่ไม่
ต้องการลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการ
ปกป้องสิทธิ์และมีความปลอดภัยหากไม่มีการลงลายมือชื่อในเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ 
เนือ่งจากการลงนามในเอกสารจะเป็นหลักฐานที่จะสืบค้นไปถึงตัวบุคคลได้ อย่างไรก็ตามผู้วิจัย
ต้องให้ค าอธิบายและให้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย 

2.2 การยกเว้นการขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัย (Waiver for Informed Consent) ได้แก่ การ
วิจัยที่มีลักษณะดังนี้** 

  การวิจัยที่มีความเสี่ยงต ่า ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยงอันตรายใน
ชีวิตประจ าวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจร่างกาย การตรวจทางจิตเวช หรือการตรวจเพื่อการ
รักษาตามปกติ (เรียกรวมว่า กลุ่มที่มีความเสี่ยงต ่า “Minimal Risk” ตามนิยามของ FDA และ 
DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

  การไม่ขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย 

  ไม่สามารถท าการวิจัยได้ หากไม่อนุญาตให้งดการขอเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ เป็นลายลักษณ์
อักษร 

3) กระบวนการ (Process) ที่ต้องมีซึ่งเกี่ยวข้องกับเอกสารแสดงเจตนายินยอมผู้เข้าร่วมวิจัย 
3.1 เอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ที่ผู้วิจัยจะน าไปใช้ต้องได้รับความเห็นชอบและรับรองโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ว่ามีข้อมูลที่ครบถ้วนใช้ภาษาที่สละสลวยและเข้าใจง่าย ที่มีการประทับข้อความ “รับรอง
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล วันเดือนปีที่รับรอง” ที่ท้ายกระดาษทุกหน้าของเอกสาร 

 
 
 
 
 
 
 
 

* The Common Rule และ Declaration of Helsinki 
** The Common Rule, Declaration of Helsinki, และ CIOMS 
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3.2 ผู้วิจัยจะต้องให้เอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ที่มีข้อความอย่างเดียวกันและลงลายมือชื่อและวันที่
เรียบร้อยแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ และผู้วิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ ตลอดการด าเนินการ
วิจัย และหลังสิ้นสุดการวิจัยแล้วไม่น้อยกว่า 3 ปี 

3.3 ผู้วิจัยจะสามารถด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยครบถ้วน โดย
การอ่านและปรึกษาหารือกับผู้ใกล้ชิดหรือแพทย์ประจ าตัว รวมทั้งได้สอบถามผู้วิจัยจนเป็นที่เข้าใจโดย
ตลอด จึงลงลายมือชื่อและวันที่ไว้ในเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ 

3.4 มีการลงลายมือชื่อและวันที่โดยผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้แทนโดยชอบธรรมในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้เยาว์ 

ผู้เสมือนไร้ความสามารถและผู้ไร้ความสามารถ 

3.5 กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถอ่าน-เขียนได้ ต้องให้ญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยเป็น

ผู้อ่านให้ฟัง หากผู้เข้าร่วมวิจัยสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว จึงให้พิมพ์ลายนิ้วมือโดยใช้หมึกที่ไม่สามารถ

ลบเลือนได้ และญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยลงนามเป็นพยาน 

3.6 มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้ขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยทั้ง 2 ฉบับ 

5. การปิดบังข้อมูลบางส่วนโดยจะเปิดเผยเม่ือสิ้นสุดการวิจัย (Incomplete Disclosure) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยอมรับให้ด าเนินการได้ในกรณีดังต่อไปนี้*** 

1) การปิดบังข้อมูลบางส่วนมีความจ าเป็นในกระบวนการวิจัย มิฉะนั้นจะไม่สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ของการ

วิจัยได้ เช่น การวิจัยแบบสังเกต และการปิดบังข้อมูลบางส่วนนั้นไม่ได้ท าเพื่อล่อลวงให้เข้าร่วมวิจัย 

2) การปิดบังข้อมูลบางส่วนไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจ าวัน 

หรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย การตรวจทางจิตเวชหรือการตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ (เรียกรวมว่ากลุ่ม

ที่มีความเสี่ยงต ่า Minimal Risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

3) ผู้วิจัยมีการเตรียมการที่จะแจ้งขอ้มูลที่ปิดบงัไว้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
*** The Belmont Report 
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บทที่ 6 
กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 

(Review Process) 

การพิจารณาโครงการวิจัยมีกระบวนการด าเนินการตามประเภทโครงการวิจัยดังนี้ 

1. โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง (Exemption Review) 

1) เจ้าหน้าที่รับโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยประเมินเบื้องต้นว่าเป็นโครงการวิจัยประเภท Exemption Review ตามแบบ

ประเมินเบื้องต้น (Form 5) และตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสารและออกรหัสโครงการ 

2) เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารโครงการให้ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายให้พิจารณาโครงการวิจัยว่าเข้าข่ายได้รับ

การยกเว้นการพิจารณารับรองตามที่ก าหนดไว้ใน SOP หรือไม่ โดยใช้แบบประเมินโครงการวิจัยที่เข้าข่าย 

Exemption Review (Form 5) หากเข้าข่ายให้บันทึกความเห็นเหตุผลที่เข้าข่ายลงในแบบประเมินดังกล่าว 

หากไม่เข้าข่ายให้ด าเนินการตามกระบวนการด าเนินการโครงการประเภท Expedited Review หรือ                  

Full Board Review ต่อไป 

3) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผลการรับรองระบุเหตุผลที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง และ 

จัดท าเอกสารรับรองการได้รับการยกเว้นการพิจารณาโครงการวิจัย (Certificate of Exemption: COE) เสนอ

ประธานลงนาม 

4) เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งผลการรับรองและ COE ให้หัวหน้าโครงการวิจัย หากเป็นโครงการวิจัยของ

นักศึกษาให้ท าส าเนาจดหมายแจ้งผลการรับรองรวมทั้งส าเนา COE ส่งไปยังอาจารย์ที่ปรึกษา  

5) เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลประเภทการพิจารณา กรรมการผู้พิจารณา วันที่พิจารณา ผลการพิจารณา วันที่เข้า

ประชุม รหัสเอกสารรับรองโครงการ (COE) วันที่รับรองในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 

6) เจ้าหน้าที่น ารายชื่อโครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาบรรจุในระเบียบวาระการประชุมวาระที่ 4.1 เพื่อ

แจ้งให้ที่ประชุมทราบ 

7) เจ้าหน้าที่จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับพร้อมส าเนาจดหมายแจ้งผลการรับรองและส าเนาเอกสารรับรอง

โครงการวิจัย (COE) และเอกสารอ่ืน ๆ เรียงล าดับตามรหัสโครงการวิจัย 

8) เจ้าหน้าที่จะด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายหลังการได้รับการรับรอง 3 ปี ยกเว้นส าเนา COE 

2. โครงการวิจัยประเภทเร่งด่วน (Expedited Review) 

1) เจ้าหน้าที่รับโครงการวิจัย และตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสารและออกรหัสโครงการ 

2) เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารโครงการให้เลขานุการเพื่อพิจารณาว่าเป็นโครงการวิจัยประเภทใด หากเป็นโครงการ

ประเภทเร่งด่วน เลขานุการจะน าเอกสารโครงการปรึกษากับประธานภายในเวลา 3 วันท าการ เพื่อก าหนดชื่อ 

Expedited Reviewer 1-2 ท่าน เป็นผู้พิจารณาให้ความเห็น หากเป็นโครงการประเภทพิจารณาแบบครบองค์

ประชุม ให้ด าเนินการตามกระบวนการด าเนินการโครงการประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุมต่อไป 

หมวดที่ 2 
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3) เจ้าหน้าที่จัดท าแบบประเมินโครงการวิจัย พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยส่งให้ Expedited Reviewer 1-2 

ท่าน ภายใน 1 วันหลังจากวันที่ได้ก าหนดชื่อ Expedited Reviewer 

4) กรรมการผู้ได้รับมอบหมายพิจารณาให้ความเห็นในแบบประเมินโครงการวิจัย และส่งกลับมายังส านักงาน

จริยธรรมภายใน 1 สัปดาห์ 

4.1 ผลการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน (Expedited Review) มี 3 ประเภท คือ 

- รับรอง 

- รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

- ยังไม่รับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประชุมอีกคร้ัง 

หากกรรมการผู้พิจารณาเห็นว่ายังไม่สมควรให้การรับรอง หรือกรณีกรรมการ 2 ท่านมีความเห็นที่

ต่างกัน ให้เลขานุการ/เจ้าหน้าที่บรรจุเข้าวาระประชุม (วาระที่ 4.2) ในการประชุมคร้ังถัดไป 

5) เจ้าหน้าที่ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา (รายละเอียดในบทที่ 11 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย) 

6) เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและจัดเก็บเอกสาร (รายละเอียดในหมวดที่ 4)  

3. โครงการวิจัยประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full-Board Review) 

1) เจ้าหน้าที่รับโครงการวิจัย และตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสารและออกรหัสโครงการ 

2) เจ้าหน้าที่จัดเตรียมเอกสารโครงการเข้าที่ประชุมคณะอนุกรรมการบริหารเพื่อจัดประเภทโครงการวิจัยว่าเข้า

ข่ายการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม และก าหนดชื่อ Primary Reviewer 2 ท่าน เป็นผู้พิจารณาให้

ความเห็น โดยเป็นผู้ที่มีความรู้ความช านาญในเร่ืองที่พิจารณา 

3) เจ้าหน้าที่จัดท าแบบประเมินโครงการวิจัย พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจัยส่งให้กรรมการภายใน 1 วัน

หลังจากวันประชุมคณะอนุกรรมการบริหาร 

4) กรรมการผู้ได้รับมอบหมาย พิจารณาให้ความเห็นในแบบประเมินโครงการวิจัย  

5) กรณี Primary Reviewer ที่พิจารณาโครงการท่านใดไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ ให้กรรมการท่านนั้น ส่ง

แบบประเมินโครงการ กลับมายังส านักงานก่อนวันประชุมลว่งหน้า 2 วัน เพื่อให้เจ้าหน้าที่จัดเตรียมความเห็น

เพื่อน าแจ้งให้ที่ประชุมทราบ (วาระที่ 4.3) และกรณีที่ Primary Reviewer ไม่เข้าร่วมประชุมทั้ง 2 ท่าน 

ประธานจะเป็นผู้น าเสนอผลการพิจารณา 

6) ในการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย ประธานตรวจสอบองค์ประชุม เมื่อครบตามก าหนดจึงเปิดประชุม 

7) ก่อนเร่ิมการพิจารณาโครงการ ประธานหรือเลขานุการ ต้องสอบถามเรื่อง Conflict of Interest ในที่ประชุม

ด้วยทุกครั้ง กรณีที่กรรมการมี Conflict of Interest กรรมการฯ ท่านนั้นต้องออกจากที่ประชุมในช่วงการ

พิจารณาโครงการที่เกี่ยวข้อง ยกเว้นกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องการสอบถามรายละเอียดของ

โครงการวิจัยกรรมการท่านนั้นสามารถอยู่ในที่ประชุมเพื่อตอบข้อซักถามและให้ออกจากที่ประชุมเมื่อที่

ประชุมลงมติ 

หมวดที่ 2 
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8) Primary Reviewer ที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาโครงการ 2 ท่าน น าเสนอความเห็น โดยท่านที่ 1 น าเสนอ

รายละเอียด และข้อเสนอแนะในการแก้ไข และกรรมการท่านที่ 2 น าเสนอข้อเสนอแนะในการแก้ไขเพิ่มเติม 

กรรมการในที่ประชุมแสดงความคิดเห็น 

9) ในกรณีที่ต้องการขอข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถเชิญผู้วิจัยมาชี้แจงอธิบายได้

ที่ประชุม 

10) ในการลงมติพิจารณาโครงการวิจัยมีข้อปฏิบัติดังนี้ 

10.1 มีกรรมการผู้เข้าร่วมประชุมอย่างน้อย 5 ท่าน ทั้งเพศหญิงและเพศชาย 

10.2 มีกรรมการจากบุคคลทั่วไป (Lay Person) อย่างน้อย 1 ท่าน 

10.3 มีกรรมการจากบุคคลภายนอก (Non-affiliated Person) อย่างน้อย 1 ท่าน 

10.4 กรรมการผู้มีสิทธิ์ออกเสียงได้ คือ กรรมการที่อยู่ในที่ประชุมเท่านั้น 

10.5 โครงการวิจัยจะได้รับการพิจารณารับรองเมื่อมติเป็นเอกฉันท์ หรือหากความคิดเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ต้องมี

เสียงมากกว่ากึ่งหนึ่งของกรรมการผู้ที่เข้าประชุมสนับสนุน และระบุเหตุผลในรายงานการประชุม 

11) ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ แบ่งเป็น 4 ประเภทดังนี้ 

- ประเภทที่ 1  รับรอง 

- ประเภทที่ 2  รับรองในหลักการโดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

- ประเภทที่ 3  ยังไม่รับรองในหลักการจนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่

ประชุมอีกครั้ง 

- ประเภทที่ 4  ไม่รับรอง 

12) ประธานสรุปมติที่ประชุม ข้อแนะน าในการแก้ไข การประเมินความเสี่ยง และการติดตามผลการด าเนินงาน 

13) เจ้าหน้าที่ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา (รายละเอียดในบทที่ 11 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย) 

14) เจ้าหน้าทีบ่ันทึกข้อมูลและจัดเก็บเอกสาร (รายละเอียดในหมวดที่ 4) 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมทิี่ 2 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภท Exemption Review 
 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเอกสารโครงการพร้อมแบบประเมิน Exemption Review ต่อ
ประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมายให้พิจารณา 

 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผลการรับรอง 
และ COE เสนอประธานลงนาม 

น าเรื่องแจ้งให้ท่ีประชุมทราบ 
ในการประฃุมครั้งถัดไป 

 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูล และจดัเกบ็โครงการ 
เข้าแฟ้ม Exemption Review 

เจ้าหน้าท่ีจัดส่งจดหมายแจ้งผลการรับรองและ COE ให้
หัวหน้าโครงการวิจัยกรณีเป็นนักศึกษา 

ส าเนาแจ้งอาจารย์ที่ปรึกษา 

เข้าข่าย Exemption Review ไม่เข้าข่าย Exemption Review 

ด าเนินการตามกระบวนการโครงการ
ประเภท Expedited Review หรอื 

ประเภท Full Board Review 

 

เจ้าหน้าท่ีรับโครงการวจิัยที่นักวิจยัประเมินเบื้องต้นว่าเป็นโครงการวิจัย
ประเภท Exemption Review ตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสาร

และออกรหสัโครงการ 
 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมิที่ 3 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภท Expedited Review 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าแบบประเมินโครงการวิจัย และส่งให้ Expedited Reviewer 1-2 ท่าน 

พร้อมเอกสารโครงการภายใน 1 วันหลังวันก าหนดชื่อ Expedited Reviewer 

รับรอง 

 
รับรองในหลักการ 

โดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะ 

 

Expedited Reviewers บันทึกความเห็นในแบบประเมินโครงการวจิัย 

ยังไม่รับรองในหลักการหรือ 
ความเห็นของ Reviewers 

ไม่สอดคล้องกัน 

เสนอประธาน/เลขานุการ
เพื่อจัดเข้าวาระประชุมเพื่อ

พิจารณาแบบ  

Full Board Review 

 

เจ้าหน้าท่ีด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา 
(รายละเอียดในหมวดที่ 2 บทที ่11) 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเอกสารโครงการตอ่เลขานุการ 

 

 

เจ้าหน้าท่ีด าเนินการแจ้งผล
การพิจารณา (รายละเอียดใน

หมวดที่ 2 บทที ่11) 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและ
จัดเก็บเอกสาร  

(รายละเอียดในหมวดที่ 4) 

เจ้าหน้าท่ีรับโครงการวจิัย ตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสาร 
และออกรหสัโครงการ 

 

เลขานุการพิจารณาว่าเป็น Expedited Review 
น าโครงการปรึกษาประธานภายใน 3 วันท าการ เพื่อก าหนดช่ือ Expedited Reviewer 1-2 ท่าน 

 

 

ผลการพิจารณาจาก Expedited Reviewer 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมิที่ 4 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภท Full Board Review 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเอกสารโครงการให้คณะอนุกรรมการบรหิารเพื่อก าหนดชื่อ 
Primary Reviewer 2 ท่าน 

ผลการพิจารณาจากที่ประชุม มี 4 ประเภท คือ 

ประเภทที่ 3 
ยังไม่รับรองในหลักการจนกว่าจะ

แก้ไข/ช้ีแจงตามข้อเสนอแนะ 
และน าเข้าท่ีประชุมอีกครั้ง 

ประเภทที่ 4
ไม่รับรอง 

ประเภทที่ 2 
รับรองในหลักการ  

โดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะ 

ประเภทที่ 1 
รับรอง 

Primary Reviewers บันทึกความเห็นในประเมินโครงการวิจัย 
และน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ เพื่ออภิปรายและลงมติ 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณา (รายละเอียดในหมวดที่ 2 บทที ่11) 

 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าแบบประเมินโครงการวิจัย และส่งให้ Primary Reviewer 2 ท่าน 
พร้อมเอกสารโครงการภายใน 1 วัน หลังวันประชุมคณะอนุกรรมการบริหาร 

เจ้าหน้าท่ีรับโครงการวจิัยตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสาร 
และออกรหสัโครงการ 

 

หมวดที่ 2 

 

เจ้าหน้าท่ีด าเนินการแจ้งผล
การพิจารณา (รายละเอียด

ในหมวดที่ 2 บทที ่11) 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและ
จัดเก็บเอกสาร  

(รายละเอียดในหมวดที่ 4) 
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บทที่ 7 
การพิจารณาโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

(Review Process in Emergency Research) 

1. การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency Research) 

การวิจัยในภาวะฉุกเฉินที่ต้องรีบด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะมีโอกาสขอเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ 

เนื่องจากหากไม่รีบด าเนินการรักษาผู้เข้าร่วมวิจัยอาจมีอันตรายถึงชีวิต มีวิธีด าเนินการดังนี้ 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย และลงลายมือชื่อในเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ภายหลังจากที่

มีอาการดีขึน้จนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอที่จะรับทราบข้อมูลได้ หรือ 

 กระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย จะท าเมื่อติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะพิจารณารับรองโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency Research) ตาม

เกณฑ์ Declaration of Helsinki 2008 ดังนี้ 

1) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion Criteria) เป็นผู้ป่วยหนักระยะฉุกเฉินที่อาจมีอันตรายถึงแก่ชีวิตโดยที่ 

 วิธีการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 

 วิธีการที่จะใช้ในการวิจัยมีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอที่น่าเชื่อถือว่าจะได้ผลดีกับผู้เข้าร่วมวิจัย 

 เป็นโครงการวิจัยที่ได้รับการวางแผนอย่างถูกต้องและรอบคอบตามระเบียบวิธีวิจัยที่จะท าให้มั่นใจได้ว่าจะ

สามารถสรุปผลได้อย่างเที่ยงตรง 

2) การขอเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยจากผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถกระท าได้เนื่องจาก 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยก าลังป่วยหนักจากโรคที่เป็นอยู่ หรือบาดเจ็บสาหัสจากอุบัติเหตุ 

 ต้องรีบด าเนินการวิจัยทันทีก่อนที่จะมีเวลาติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพื่อรับทราบข้อมูลเกี่ยวกับ

การวิจัยและให้ความยินยอมได้ 

 ไม่สามารถขอความร่วมมือไว้ล่วงหน้า เนื่องจากไม่อาจคาดเดาได้ว่าจะเกิดภาวะฉุกเฉินขึ้นกับผู้ใดและใน

เวลาใด เช่นเดียวกับการเกิดอุบัติเหตุ 

3) การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีผลประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเนื่องจาก 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในภาวะฉุกเฉินที่ต้องได้รับการรักษาอย่างรีบด่วนเพื่อรักษาชีวิต 

 มีการศึกษาในสัตว์ทดลองแล้วว่าการด าเนินการวิจัยนั้นน่าจะได้ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรือมีข้อมูล

อย่างอื่นประกอบ 

 ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้เมื่อเทียบกับความเสี่ยงและประโยชน์ที่

คาดว่าจะได้รับจากการรักษาที่เป็นมาตรฐานในปัจจุบัน 

4) หากไม่อนุญาตให้เร่ิมด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะด าเนินการขอความยินยอมจะท าให้ไม่สามารถด าเนินการวิจัย

ได้ (ซึ่งอาจจะเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มนี้) 

หมวดที่ 2 
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5) ผู้วิจัยต้องก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมก่อนเร่ิมลงมือวิจัยว่าสามารถจะ

รอได้นานเท่าไร (นาทีหรือชั่วโมง) โดยการลงมือให้การรักษาตามขั้นตอนการวิจัยนั้น ไม่ล่าช้าจนเกิดอันตราย

ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ป่วยหนักขั้นวิกฤต 

6) ผู้วิจัยต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยแสดงให้เห็นว่าได้

พยายามติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างเต็มที่แล้ว ภายในระยะเวลาที่แจ้งไว้ในข้อย่อย 5 และได้ขอ

ความยินยอมน าผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยเร็วที่สุดเมื่อติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้ 

7) หากติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ได้ในเวลาที่ก าหนด ผู้วิจัยสามารถเริ่มด าเนินการวิจัยกับผู้ที่มี

คุณสมบัติเหมาะสมตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยได้ โดยต้องจดบันทึกวิธีการติดตามญาติหรือผู้แทนโดย

ชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยไว้ เพื่อรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามระยะเวลาที่ก าหนดให้ส่งรายงาน

ความคืบหน้าของโครงการวิจัย 

8) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน รวมทั้งเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม

วิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ในมาตรฐานเดียวกับโครงการวิจัยอ่ืน ๆ โดยอนุโลมให้เริ่มด าเนินการ

วิจัยก่อนด าเนินการขอความยินยอมได้ ในกรณีจ าเป็นดังกล่าวเท่านั้น ซึ่งเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยรอดพ้นจากภาวะ

วิกฤต และมีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์เพียงพอที่จะรับทราบข้อมูล และตัดสินใจด้วยตนเองได้ ให้ผู้วิจัยด าเนินการ

ขอความร่วมมือเข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมทั้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงลายมือชื่อและวันที่ในเอกสารแสดงเจตนา

ยินยอมฯ เช่นเดียวกับโครงการทั่ว ๆ ไป 

2. กรณีที่น ายาหรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยฉุกเฉิน (Emergency use 

Compassionate use of Investigational Drugs and Medical Devices) 

ในบางกรณีที่ยาหรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยเหมาะสมที่จะใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน

อย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ โดยที่ผู้ป่วยนั้นมิได้มีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกเพื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยนั้น 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นควรที่จะอนุญาตให้น ายา หรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาชีวิต

ผู้ป่วยได้เพื่อมนุษยธรรม แต่ไม่อนุญาตให้น าข้อมูลที่ได้จากการใช้ยาหรือเครื่องมือในกรณีดั งกล่าวมาใช้เป็นข้อมูล

ของการวิจัยโดยมิต้องมีเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ เข้าร่วมโครงการวิจัย สามารถท าได้ในกรณีดังต่อไปนี้ 

1) ผู้ป่วยอยู่ในภาวะวิกฤตที่อาจถึงแก่ชีวิตหากมิได้รับการรักษาด้วยยา หรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัย 

2) ไม่สามารถติดต่อกับญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ในเวลาอันจ ากัด หากรอช้าผู้ป่วยอาจเสียชีวิตได้ 

จึงไม่สามารถขอความยินยอมจากทั้งผู้ป่วยและญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

3) ไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นที่ยอมรับ หรือทางเลือกอ่ืนที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วยในขณะนั้น 

4) หากมีการใช้ยาหรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัยในกรณีดังกล่าว โดยไม่มีเวลาเพียงพอที่จะขอความ

ยินยอมจากญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วย ให้ผู้วิจัยเขียนรายงานชี้แจงเหตุผลและความจ าเป็นในการ

ใช้อย่างฉุกเฉิน ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 5 วันท าการ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะขอความเห็น
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จากแพทย์ผู้ไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยว่าการกระท าเหมาะสมและชอบด้วยเหตุผลหรือไม่ เพื่อประกอบการ

พิจารณาและเก็บบันทึกไว้เป็นหลักฐานต่อไป 

3. การยกเว้นการขอความยินยอมการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency Research)  
เนื่องจากมีความจ าเป็นจะต้องด าเนินโครงการวิจัยก่อนที่ผู้เข้าร่วมวิจัย/ ผู้แทนโดยชอบธรรมจะมีโอกาสจะ

ได้รับทราบข้อมูล และแสดงเจตนายินยอมก่อนเข้าร่วมวิจัย แต่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะต้องได้รับ

ข้อมูลและให้ความยินยอมในภายหลัง 

หมวดที่ 2 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 43/96 

บทที่ 8 
การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 

(Research Involving Vulnerable Subjects) 

 ผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (Vulnerable Subjects) หมายถึง บุคคลที่อาจถูกชักจูง

ให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย  ไม่ว่าจะ

สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะถูกบีบบังคับจากผู้มีอ านาจเหนือกว่า 

 ผู้อ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วยตนเองได้แก่  

1. เด็กหหรือผู้เยาว์ 

2. หญิงตั้งครรภ์ 

3. ทารกแรกเกิด 

4. ผู้ต้องขัง 

5. ผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วยตนเอง (Vulnerable Adults) 

6. ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล าดับชั้น เช่น นักศึกษาทันตแพทย์ นักศึกษาเภสัชศาสตร์ 

บุคลากรใต้บังคับบัญชา หรือทหาร 

7. ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ 

8. ผู้ป่วยในสถานคนชรา 

9. ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน 

10. คนตกงานหรือคนยากจน 

11. เผ่าพันธุ์ชนกลุ่มน้อย 

12. ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัยหรือผู้เร่ร่อน 

13. ผู้ลี้ภัย 

14. ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ 

การพิจารณาโครงการจ าเป็นต้องเน้นว่าไม่สามารถท าในบุคคลปกติ โดยมีกระบวนการปกป้องผู้เข้าร่วมวิจัย

กลุ่มนี้เพิ่มเติมจากการเข้าร่วมวิจัยของบุคคลปกติ โครงการวิจัยที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อยให้

พิจารณาถึงผลประโยชน์ที่อาจจะได้รับว่าต้องเทียบเท่า หรือดีกว่าทางเลือกอ่ืนที่ ไม่ได้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยทางคลินิกที่ไม่ได้เป็นการรักษาควรท าในผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เว้นแต่ใน

กรณีดังต่อไปนี้ 

 การวิจัยมีความเสี่ยงต า่ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

 การวิจัยนั้นมผีลเสียต่อผู้เข้าร่วมวิจัยน้อยกว่าการไม่เข้าร่วมการวิจัย 

 การวิจัยนั้นไม่ผิดกฎหมาย 
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1. การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ (Research Involving Children or Youths) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นเด็กหรือผู้เยาว์โดยค านึงถึง

ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจจะได้รับจากการวิจัยเป็นหลัก และต้องมีการเพิ่มมาตรการให้ความปลอดภัยตาม

ความเหมาะสมในแต่ละโครงการวิจัย โดยมีข้อปฏิบัติดังนี้ 

1) ในกรณีที่ผู้เยาว์อายุต ่ากว่า 7 ปี ให้มีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยโครงการส าหรับผู้ปกครอง เพื่อท าความเข้าใจ

วัตถุประสงค์การวิจัย และมีเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ให้ลงนามในการอนุญาตให้ผู้เยาว์เข้าร่วมการวิจัย 

2) ในกรณีที่ผู้เยาว์นั้นมีอายุ 7 ปีขึ้นไป-ต ่ากว่า 12 ปี สามารถอ่านออก-เขียนได้ ให้มีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย

ส าหรับผู้เยาว์ ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาให้เหมาะสมกับวัย และมีเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯภาษาเด็ก (Assent 

Form) แยกจากเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยส าหรับผู้ปกครอง เพื่อให้ผู้เยาว์ท าเครื่องหมายหรือลงนามในการเข้า

ร่วมการวิจัย 

3) ในกรณีที่ผู้เยาว์นั้นมีอายุ 13 ปีขึ้นไป-ต ่ากว่า 17 ปี สามารถเข้าใจในเหตุผลได้ และ/หรือสามารถอ่านออก-

เขียนได้ ให้มีเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์ตาม

กฎหมาย (อายุต ่ากว่า 18 ปี) ได้ลงชื่อ และวันที่ที่ได้รับข้อมูลและยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย โดยให้

ผู้ปกครองลงนามยินยอมในเอกสารฉบับเดียวกัน 

2. การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ ์(Research Involving Pregnant Women, Embryo, Fetuses) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองในกรณีดังต่อไปนี้ 

1) มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอจากการศึกษาวิจัยทางพรีคลินิกในสัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์ และการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกในหญิงที่ไม่ได้ตั้งครรภ์เพียงพอที่จะท าให้ทราบว่าการวิจัยนั้นจะมีความเสี่ยงต่อหญิงและทารกใน

ครรภ์มากน้อยเพียงใด 

2) ในแง่ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (Risk/Benefit) จากการวิจัยให้พิจารณาความเหมาะสม 

ดังต่อไปนี้ 

2.1 หญิงและทารกในครรภ์จะได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย จึงจะคุ้มค่ากับความเสี่ยงที่ทารกในครรภ์

จะได้รับ 

2.2 หากผลการวิจัยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิงและทารกในครรภ์ แต่จะช่วยในการพัฒนาความรู้ใหม่

ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย์ เนื่องจากไม่สามารถแสวงหาความรู้ดังกล่าวด้วยวิธีการอ่ืน ๆ ได้ และมี

ความเสี่ยงต่อหญิงและทารกในครรภ์น้อยที่สุด (Minimal Risk) 

3) วัตถุประสงค์ในการวิจัยไม่ควรท าให้เกิดความเสี่ยงใด ๆ ต่อทารกในครรภ์โดยจงใจ 

4) การให้ความยินยอมเพื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิง และทารกในครรภ์ให้พิจารณาโดยใช้หลักการ

ต่อไปนี้ 
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4.1 หากประโยชน์ที่จะรับจากการวิจัยเป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์เป็นหลัก หญิงมีครรภ์สามารถให้ความ

ยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกในครรภ์  ในกรณี

ดังต่อไปนี้ 

 เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์แต่เพียงผู้เดียว โดยทารกในครรภ์มิได้มีความเสี่ยงมากไปกว่าความเสี่ยง

จากการตั้งครรภ์ตามปกติ หรือ 

 เป็นประโยชน์ต่อทั้งหญิงและทารกในครรภ์ หรือ 

 ทั้งหญิงและทารกในครรภ์มิได้รับประโยชน์โดยตรง แต่ความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มิได้มากไปกว่าการ
ตั้งครรภ์ตามปกติ หรือการตรวจครรภ์ตามปกติ 

4.2 หากประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ์เท่านั้น และมิได้เกิดประโยชน์

โดยตรงกับหญิงมีครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และบิดาของทารกในครรภ์ เว้นเสียแต่

ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกในครรภ์ได้ หรือบิดาของทารกในครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถ หรือ

การตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน หรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) หญิงมีครรภ์สามารถ

ให้ความยินยอมเพียงผู้เดียว 

4.3 หากหญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์ (อายุต ่ากว่า 18 ปี) และไม่จดทะเบียนสมรส จะต้องขอความยินยอมจาก

บิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมและหญิงมีครรภ์  โดยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในเอกสารฉบับ

เดียวกับผู้ปกครอง 

5) ในการพิทักษ์ความปลอดภัยของทารกในครรภ์ โครงการวิจัยนั้นจะต้องไม่มีการกระท าดังต่อไปนี้ 

5.1 ไม่กระท าการใด ๆ ที่จะชักจูงให้หญิงมีครรภ์ยินยอมให้การตั้งครรภ์สิ้นสุดลง (Termination of 

Pregnancy) ยกเว้นการท าแท้งเพื่อการรักษา (Therapeutic Abortion) 

5.2 การวิจัยนั้นจะต้องไม่มีกระบวนการใด ๆ ที่จะท าให้การตั้งครรภ์นั้นสิ้นสุดลง 

5.3 ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นหญิงมีครรภ์ ไม่สามารถให้ความเห็นว่าจะยอมให้ทารกในครรภ์มีชีวิตอยู่ต่อไปหรือไม่ 

3. การวิจัยในทารกแรกเกิด (Research Involving Neonates) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในทารกแรกเกิด (Neonate) ในกรณีต่อไปนี้ 

1) กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วมีชีวิต 

1.1 จะต้องมีการศึกษาวิจัยในทางพรีคลินิกและคลินิกที่ให้ข้อมูลเพียงพอที่จะพิจารณาได้ว่าการวิจัยนั้น มี

ความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดมากน้อยเพียงใด 

1.2 ผู้วิจัยไม่มีสิทธิตัดสินว่าจะให้ทารกนั้นอยู่รอดหรือเสียชีวิต 

1.3 การวิจัยนั้นจะสามารถเพิ่มโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได้ และจะต้องไม่เพิ่มความเสี่ยงในการ

เสียชีวิตของทารก 
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1.4 การวิจัยนั้นเป็นไปเพื่อแสวงหาความรู้ใหม่ที่จะเป็นประโยชน์ทางการแพทย์ (Biomedical Science) ซึ่ง

ต้องกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่สามารถท าได้ด้วยวิธีอ่ืน โดยการวิจัยจะต้องไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อ

ทารกแรกเกิด 

1.5 การวิจัยจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากบิดาและมารดาของทารก หากไม่สามารถติดตามบิดา

และมารดาของทารก มาขอความยินยอมได้เนื่องจากเหตุใด ๆ ก็ตาม หรือบิดาหรือมารดาเป็นผู้ไร้

ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดาหรือมารดาของทารกนั้นได้ และหาก

การตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน หรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) ไม่ต้องขอความยินยอม

จากบิดาของทารก 

2) กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต 

2.1 จะต้องไม่มีกระท าการใด ๆ ที่จะท าให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปด้วยเครื่องมือทางการแพทย์ (Artificially 

Maintained Vital Function) ซึ่งมิใช่เป็นการมีชีวิตอยู่ตามธรรมชาติ แต่มีวัตถุประสงค์เพื่อจะท าการ

วิจัยในทารกนั้น 

2.2 หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการวิจัยเพื่อให้ได้ความรู้ทางชีวการแพทย์ 

(Biomedical Science) ที่ไม่อาจศึกษาได้โดยวิธีอ่ืน 

2.3 การขอความยินยอมเพื่อท าวิจัยในกรณีนี้จะต้องขอความยินยอมจากบิดาและมารดาของทารกที่เสียชีวิต

แล้วเท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดาและมารดาของทารกแทนได้ 

หากบิดาหรือมารดาของทารกเป็นผู้ไร้ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของ

ทารกเพียงผู้ใดผู้หนึ่งได้ หากการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืนหรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี 

(Incest) มารดาของทารกเพียงผู้เดียวสามารถให้ความยินยอมได้ ไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดา

ของทารก 

4. การวิจัยในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (Research Involving Vulnerable 

Adults) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะค านึงถึงความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มนี้ โดยขอให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการ

เสริมความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยตามสมควร และหากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้ไร้ความสามารถ ผู้วิจัยจะต้องขอความ

ร่วมมือและขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัย 

5. การวิจัยในผู้ต้องขัง (Research Involving Prisoners) 

ผู้ต้องขังเป็นบุคคลที่ตกอยู่ในสภาวะที่ไม่อาจตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระ มักจะมีสถานการณ์หรือ

ความจ าเป็นบังคับให้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะเป็นการข่มขู่ คุกคาม หรือให้อามิสสินจ้าง หรือท า

ให้เข้าใจผิดว่าการเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีส่วนท าให้ได้รับการอภัยโทษ และได้รับอิสรภาพเร็วขึ้นกว่าก าหนด 
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ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะท าในผู้ต้องขังควรมีกรรมการรับเชิญ 1 ท่านที่มีประสบการณ์ หรือทราบ

ความเป็นอยู่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานที่ท าการวิจัยนั้นเป็นอย่างดี ช่วยให้ความเห็นว่าการท าวิจัยนั้นมีความ

เหมาะสมหรือไม่ เพื่อช่วยในการพิทักษ์สิทธิ์และศักดิ์ศรีของความเป็นคนให้กับผู้ต้องขังที่จะเป็นผู้ถูกวิจัยอย่าง

เหมาะสม 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในผู้ต้องขังโดยค านึงถึงปัจจัยดังต่อไปนี้  

1) ความเสี่ยงในการวิจัยต้องไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มิใช่ผู้ต้องขังจะยอมรับได้ 

2) การเข้าร่วมวิจัยต้องไม่มีส่วนท าให้ความเป็นอยู่ในเรือนจ าของผู้ต้องขังที่เข้าร่วมวิจัยดีขึ้นกว่าความ

เป็นอยู่เดิม ในด้านการรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได้ ซึ่งจะท าให้ผู้เป็น

ผู้ต้องขังตัดสินใจเข้าร่วมวิจัยโดยไม่ค านึงถึงความเสี่ยงจากการวิจัย 

3) การเข้าร่วมวิจัยต้องไม่มีส่วนที่จะท าให้ผู้ต้องขังที่เข้าร่วมวิจัยได้รับอิสรภาพเร็วกว่าก าหนดเดิม 

4) ในการคัดเลือกผู้ต้องขังเพื่อเข้าร่วมวิจัยต้องเป็นการคัดเลือกแบบสุ่ม (Random) โดยไม่เลือกที่รัก             

มักที่ชัง 

5) วัตถุประสงค์ในการท าวิจัยในผู้ต้องขังควรเป็นไปเพื่อช่วยแก้ไขปัญหาที่พบบ่อยในผู้ต้องขัง เช่น ปัญหา

สุขภาพ ได้แก่ โรคติดต่อที่พบได้บ่อยในเรือนจ า หรือปัญหาทางจิต (Psychological Problem)              

ที่น าไปสู่พฤติกรรมที่ท าให้ต้องโทษ ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการป้องกันมิให้เกิดการกระท าความผิดซ ้า 

6) ในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีการใช้ผู้ต้องขังเป็นกลุ่มควบคุม ซึ่งจะไม่ได้รับประโยชน์ โดยตรงจากการ

ศึกษาวิจัย ควรมีการปรึกษาผู้เชี่ยวชาญทางทัณฑวิทยา (Penology) และฟังความคิดเห็นจากประชาชน

ทั่วไปว่ามีความเหมาะสมเพียงใด 

7) การศึกษาวิจัยในผู้ต้องขังไม่ควรมีความเสี่ยงมากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวัน (Minimal Risk)              

และไม่ควรก่อให้เกิดความอึดอัดใจต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

หมวดที่ 2 
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บทที่ 9 

การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่ใช้เคร่ืองมือแพทย์ 

(Research Involving Medical Devices) 

เนื่องจากประเทศไทยมีพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2562 เพื่อ

ก าหนดให้มีมาตรการควบคุมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ โดยที่ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย ผู้สนับสนุนการวิจัย

และผู้วิจัยต้องปฏิบัติตามที่บัญญัติไว้ รวมถึงประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2563 เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 เพื่อส่งเสริมสนับสนุนการเข้าถึงเคร่ืองมือแพทย์ที่จ าเป็นต้องใช้ในการวินจิฉัย บ าบัด รักษา

โรค หรือสภาวะความผิดปกติของร่างกาย ตลอดจนเป็นการอ านวยความสะดวกแก่ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้วิจัยในการ

ศึกษาวิจัย วิเคราะห์ คุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้การศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ใน

คนต้องผ่านการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้

การยอมรับก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมีหน้าที่พิจารณาว่า เครื่องมือที่จะน ามาทดสอบนั้นมีความ

เสี่ยงมากหรือน้อยเพียงใด เพื่อกระตุ้นให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในกรณีที่เครื่องมือ

ที่น ามาวิจัยนั้นมีความเสี่ยงสูง 

“เครื่องมือแพทย”์ หมายความว่า 

1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น ้ายาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ 

ซอฟแวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือ

สัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะโดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด 

2. อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1) 

3. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนดว่าเป็น

เครื่องมือแพทย์ 

เครื่องมือแพทย์จัดเป็น 2 กลุ่ม 

1. เครื่องมือแพทย์ส าหรับวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  (In vitro diagnostic (IVD) medical device) หมายความว่า 

น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือ

อุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะ

ใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์อ่ืนที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับตรวจสิ่ งส่งตรวจจาก

ร่างกายมนุษย์ รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาคเพื่อให้ข้อมูล 

1.1 สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก าเนิด 

1.2 พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันได้ของเนื้อเยื่อของผู้ที่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ 

หมวดที่ 2 
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1.3 ตรวจติดตามการรักษา รวมทั้งภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ 

“เครื่องมือ” (instrument) หมายความว่า อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายใช้เป็นเครื่องมือ

แพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

“น ้ายา” (reagent) หมายความว่า ส่วนประกอบทางเคมี ชีวภาพหรือวิทยาภูมิคุ้มกัน สารละลาย หรือสิ่งเตรียม 

(preparation) ที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายใช้เป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

“เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเพื่อทดสอบด้วยตนเอง” (IVD medical device of self 

testing) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับใช้

โดยบุคคลทั่วไป 

“ภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ” (specimen receptacle) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยนอก

ร่างกาย ไม่ว่าเป็นชนิดสุญญากาศหรือไม่ก็ตาม ซึ่งเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายโดยเฉพาะส าหรับการเก็บสิ่งส่งตรวจ

จากร่างกายมนุษย์โดยตรง (Primary containment) 

2. เครื่องมือแพทย์ที่ ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  (Non-in vitro diagnostic 

medical device) พิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยง เช่น ระดับการรุกล ้าเข้าสู่ร่างกาย ระยะเวลาที่อยู่ใน

ร่างกาย ลักษณะการใช้งาน ผลทางชีวภาพ (biological effect) 

“เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง” (active medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ใด ๆ ซึ่งการท างานต้อง

ใช้แหล่งพลังงานไฟฟ้า หรือแหล่งพลังงานอื่นที่ไม่ใช่พลังงานที่ก าเนิดขึ้นโดยตรงจากร่างกายมนุษย์ หรือแรง

โน้มถ่วง และสามารถท างานได้โดยการแปลงพลังงานเหล่านี้ แต่เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพื่อส่งผ่านพลังงาน 

สาร หรือองค์ประกอบอ่ืน ๆ (elements) ระหว่างเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังกับผู้ป่วย โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลง

ที่มีนัยส าคัญใด ๆ ไม่ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที ่มีก าลัง ทั ้งนี ้ ซอฟแวร์ที ่ท างานโดยล าพัง (stand alone 

software) (ซึ่งจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ตามนิยามของเครื่องมือแพทย์ ) ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง 

“เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ใช้ในการรักษา” (active therapeutic device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มี

ก าลังใด ๆ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพังหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่น เพื่อพยุง ค ้า หรือจุน ดัดแปลงทดแทน หรือฟื้นฟู

สภาพการท าหน้าที่หรือโครงสร้างทางชีววิทยา โดยมุ่งหมายเพื่อรักษา หรือบรรเทาความเจ็บป่วย บาดเจ็บ หรือ

ทุพพลภาพ 

“เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ ใช้ ในการวินิจฉัย” (active device intended for diagnosis) หมายความว่า 

เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังใด ๆ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพังหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืน เพื่อให้ข้อมูล (information) 

ส าหรับการตรวจ วินิจฉัย ติดตาม หรือเพื่อสนับสนุนการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา สภาวะสุขภาพ ความเจ็บป่วย 

หรือความพิการแต่ก าเนิด 

“เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกาย” (implantable medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ใด ๆ รวมถึง

เครื่องมือแพทย์ที่ถูกดูดซึมบางส่วนหรือทั้งหมด (partially or wholly absorbed) ซึ่งมุ่งหมายเพื่อสอดใส่เข้าไป
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ในร่างกายมนุษย์ทั้งหมด หรือแทนที่เยื่อบุผิว หรือผิวของนัยน์ตาโดยวิธีทางศัลยกรรม เพื่อให้เครื่องมือแพทย์นั้นคง

อยู่ในร่างกายหลังจากการกระท าตามวิธีการใช้งานของเครื่องมือแพทย์นั้น ทั้งนี้ เครื่องมือแพทย์ ใด ๆ ที่มีมุ่งหมาย

ให้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์เพียงบางส่วนโดยวิธีทางศัลยกรรม และมุ่งหมายให้คงอยู่ในร่างกายอย่างน้อย 30 วัน 

ให้ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ฝังในร่างกายด้วย 

“เคร่ืองมือแพทย์ที่รุกล ้าเข้าไปในร่างกาย” (invasive medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่สอดใส่เข้า

ไปในร่างกาย ไม่ว่าจะทั้งหมด หรือเพียงบางส่วน ผ่านทางช่องเปิดของร่างกาย หรือผ่านทางผิวหนัง 

“เครื่องมือที่ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิต” (life supporting or life sustaining) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่

จ าเป็น หรือให้ข้อมูลที่จ าเป็นต่อการคืนสู่สภาพปกติ หรือท าหน้าที่ของร่างกายซึ่งมีความส าคัญต่อการมีชีวิต 

“เครื่องมือแพทย์รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม” (surgically invasive medical device) หมายความว่า 

เคร่ืองมือแพทย์ที่สอดใส่เข้าไปในร่างกายผ่านทางผิวหนัง โดยวิธีทางศัลยกรรมบางส่วน หรือทั้งหมด ทั้งนี้ เครื่องมือ

แพทย์นอกเหนือจากที่กล่าวไว้ข้างต้น และใช้สอดใส่เข้าไปในร่างกายโดยไม่ผ่านช่องเปิดของร่างกายตามธรรมชาติ 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์รุกล ้าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม 

“อุปกรณ์ทางศัลยกรรมที่สามารถน ากลับมาใช้ซ ้า” (reusable surgical instrument) หมายความว่า อุปกรณ์ที่มุ่ง

หมายให้ใช้ในทางศัลยกรรม โดยการตัด เจาะ เลื่อย ขูด โกน จับยึด ดึงรั้ง หนีบ หรือวิธีทางศัลยกรรมอ่ืน โดยไม่มีการ

น าไปเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง และเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายให้น ากลับมาใช้งานใหม่หลังจากผ่าน

กระบวนการท าความสะอาดหรือท าให้ปราศจากเชื้อก่อนด้วยวิธีการที่เหมาะสม 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ให้      

สอดคล้องตามมาตรฐานองค์การระหว่างประเทศว่าด้ วยมาตรฐาน ISO 14155 (ISO 14155:2020 - Clinical 

investigation of medical devices for human subjects – Good clinical practice) และมาตรฐาน ISO 20916 

IVDs (In vitro diagnostic medical devices- Clinical performance studies using specimens from human 

subjects – Good study practice –2019) หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป หรือมาตรฐานอ่ืนที่ เทียบเท่า และกฎหมาย 

ระเบียบ ข้อก าหนดอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 

ปัจจุบันคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล สามารถพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการจดแจ้งขึ้นทะเบียน

จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเเล้ว หากโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ใดที่ต้องน าเข้า

เครื่องมือแพทย์เพื่อใช้ในการวิจัยและยังไม่ได้จดเจ้งขึ้นทะเบียนหรืออยู่ระหว่างด าเนินการจดแจ้งนั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมฯ จะด าเนินการส่งโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดกลางหรือของส่วนงานภายใน

มหาวิทยาลัยมหิดลที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับเพื่อพิจารณาโครงการ 

 

 

หมวดที ่2 
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เอกสารที่ต้องใช้ประกอบการพิจารณารับรองโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

เอกสารที่นักวิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยต้องยื่น ได้แก่ 

1. แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission form 6)  

2. เอกสารที่เก่ียวข้อง (รายละเอียดในหมวดที่ 2 บทที่ 4)  

3. เอกสารเพิ่มเติมเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์  

- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ 

- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน ให้แจ้งส่วนประกอบ, ลักษณะเฉพาะ (specifications) 

- แจ้ง/แนบเอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ เช่น ผลการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ

กระบวนการผลิต ระบบคุณภาพการผลิต 

- ลักษณะของเคร่ืองมือแพทย์ (รูปภาพประกอบ) 

- ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี) 

- เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) 

- แบบ ย.พ.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* พระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และ พระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2562 

** ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือที่ได้รับการ

ยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 

*** ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 

**** (ร่าง) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการยอมรับ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

หมวดที่ 2 
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บทที่ 10 
การด าเนินการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(Board meeting of the MU-DT/PY-IRB) 

1. การก าหนดวันประชุม (Meeting Schedule) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีก าหนดวันประชุมเดือนละ 1 ครั้ง คือ วันพฤหัสบดีที่ 3 ของเดือน ตั้งแต่เวลา 

13.00น.เป็นต้นไป จนกว่าจะพิจารณาครบทุกโครงการวิจัยที่ก าหนดไว้ในวาระการประชุม โดยมีก าหนดการ
ประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปี 

2. การก าหนดองค์ประชุม (Quorum) 
ในการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องมีกรรมการดังนี้ 
1) มีจ านวนกรรมการจ านวนไม่น้อยกว่า 5 ท่าน ทั้งเพศหญิง และเพศชาย 
2) มีกรรมการที่มาจากบุคคลทั่วไป (Lay Person) อย่างน้อย 1 ท่าน 
3) มีกรรมการที่มาจากบุคคลภายนอก (Non-affiliated Person) อย่างน้อย 1 ท่าน 

3. การด าเนินการประชุม (Meeting Process) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีการประชุมตามที่ก าหนดโดยเลขานุการเป็นผู้จัดวาระและด าเนินการประชุม

ให้เป็นไปตามวาระ โดยก่อนเร่ิมการประชุม ประธาน หรือเลขานุการต้องสอบถามเรื่อง Conflict of Interest ในที่
ประชุมด้วยทุกครั้ง กรณีที่กรรมการมี Conflict of Interest กรรมการท่านนั้นต้องออกจากที่ประชุมในช่วงการ
พิจารณาโครงการที่เก่ียวข้อง ประธานน าการอภิปรายร่วมกับกรรมการท่านอ่ืน ๆ ในที่ประชุมเก่ียวกับเร่ืองที่เสนอ
ให้ที่ประชุมพิจารณา หากประธานไม่สามารถเข้าประชุมได้ ให้มอบหมายรองประธานท าหน้าที่แทน หากทั้ง
ประธานและรองประธานไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมครั้งใด ประธานอาจมอบหมายให้
กรรมการท่านที่มีความเหมาะสมท าหน้าที่แทนเฉพาะคราวโดยมีบันทึกข้อความมอบหมายอย่างเป็นลายลักษณ์
อักษร  

ในการลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัย ต้องมีกรรมการครบองค์ประชุม โดยกรรมการผู้มีสิทธิ์ให้
ความเห็นได้คือกรรมการผู้อยู่ในที่ประชุม และจะรับรองโครงการวิจัยได้ต่อเมื่อมีมติเป็นเอกฉันท์  หรือหากความ
คิดเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ ต้องมีเสียงมากกว่ากึ่งหนึ่งของกรรมการผู้ที่เข้าประชุมสนับสนุน  

4. การจัดท ารายงานการประชุม (Meeting Minutes) 
การจัดท ารายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีรายละเอียดดังนี้ 
1) การประชุมคร้ังที่ วันที่ เวลา สถานที่ประชุม 
2) รายชื่อกรรมการที่มาประชุม และ/หรือรายชื่อกรรมการที่ลาประชุม 
3) เวลาเร่ิมการประชุม 
4) วาระการประชุมมี 5 วาระดังนี้ 
วาระที่ 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 

ระบุรายละเอียดเร่ืองที่ประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบ หรือท าเป็นเอกสารแนบ รวมทั้งการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
(Conflict of Interest) ของกรรมการกับโครงการที่อยู่ในวาระของการประชุม 

 

หมวดที่ 2 
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วาระที่ 2 รับรองรายงานการประชุมในคร้ังที่ผ่านมา 
เจ้าหน้าที่แจ้งที่ประชุมให้พิจารณาและตรวจสอบรายงานการประชุมครั้งก่อน  โดยให้ระบุหัวข้อและ

รายละเอียดตามมติที่ประชุมให้แก้ไข 
วาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่องเพื่อพิจารณา 

เจ้าหน้าที่แจ้งรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาในการประชุมครั้งก่อน และผู้วิจัยได้ส่ง
ข้อมูลเพิ่มเติมมายังส านักงาน โดยแบ่งออกเป็นวาระดังนี้ 

วาระที่ 3.1 โครงการวิจัยที่มีมติไม่รับรอง แต่ผู้วิจัยขออุทธรณ์ 
  ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ 
วาระที่ 3.2 โครงการวิจัยที่มีมติยังไม่รับรองในหลักการ จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ

และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง 
 ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และระบุกรรมการผู้พิจารณา 
วาระที่ 3.3 โครงการวิจัยที่มีมติรับรองในหลักการ โดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และเลขที่เอกสารรับรอง 
วาระที่ 3.4 โครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ 

ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และรายละเอียดที่ขอปรับเปลี่ยน 
วาระที่ 3.5 โครงการวิจัยที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย  

ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และรายละเอียดการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์/รายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย  

วาระที่ 3.6 โครงการวิจัยที่ส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี และขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการ 
ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และรายงานผลการด าเนินการโครงการวิจัย 

วาระที่ 3.7 โครงการวิจัยที่แจ้งสรุปผลโครงการวิจัยประจ าปี และแจ้งปิดโครงการวิจัย 
ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และรายงานสรุปผลโครงการวิจัย 

วาระที่ 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา 
วาระที่ 4.1 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ประเภทโครงการที่ ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง 

(Exemption Review) 
เจ้าหน้าที่น าเสนอผลสรุปการพิจารณาที่ได้รับจากกรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย (Primary 
Reviewer) 1 ท่าน  
ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัยและเหตุผลที่
ได้รับการยกเว้นฯ 

วาระที่ 4.2 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ประเภทเร่งด่วน (Expedited Review) 
เจ้าหน้าที่น าเสนอผลสรุปการพิจารณาที่ได้รับจากกรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย (Expedited 
Reviewer) 1-2 ท่าน 
ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัยและ
รายละเอียดผลการพิจารณาของกรรมการ 
 

หมวดที่ 2 
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วาระที่ 4.3 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ประเภทครบองค์ประชุม (Full Board Review) 
กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย (Primary Reviewer) 2 ท่าน น าเสนอข้อคิดเห็นในที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ หากกรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัยท่านหนึ่งไม่อาจเข้าประชุมได้ ให้
กรรมการ ผู้พิจารณาโครงการวิจัยอีกท่านหนึ่ง หรือประธานฯ เป็นผู้น าเสนอแทน กรรมการในที่
ประชุมสามารถให้ข้อคิดเห็นและสอบถาม จนกว่าจะได้มติของที่ประชุม ในกรณีที่ต้องการข้อมูล
เพิ่มเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจติดต่อผู้วิจัยเพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติม โดยอาจเชิญ
ผู้วิจัย เข้าให้ข้อมูลเพิ่มเติมในที่ประชุม  หากข้อมูลยังไม่ เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจส่งโครงการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญที่เป็นที่ปรึกษาอิสระ เพื่อน าข้อมูล
เข้าพิจารณาในที่ประชุมต่อไป 
ระบุรหัสโครงการ ชื่อโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย รายละเอียด
ผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม การประเมินความอ่อนด้อย (Vulnerability) ของผู้เข้าร่วมวิจัย 
ความเสี่ยง และความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

วาระที่ 4.4 โครงการพหุสถาบัน (MOU) 
วาระที่ 4.5 โครงการที่ไม่ใช่การวิจัยในคน  

วาระที่ 5 เรื่องอื่นๆ 

 เวลาปิดการประชุม 

 รายชื่อผู้บันทึกการประชุม ร่าง พิมพ์ และตรวจทานรายงานการประชุม 
เจ้าหน้าที่ด าเนินการจัดส่งรายงานการประชุมให้เลขานุการตรวจทาน และประธาน ตรวจทานและลงนาม

ก่อนส่งให้กรรมการพร้อมจดหมายเชิญประชุม เพื่อพิจารณาก่อนการประชุมคร้ังต่อไปล่วงหน้า 1 สัปดาห์ 

หมวดที่ 2 
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บทที่ 11 
การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

(Notification of Protocol Review Result) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจ้งผลการพิจารณาจากมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย ประเภทใดประเภทหนึ่งภายใน                 
2 สัปดาห์หลังวันประชุม ดังนี้ 

 ประเภทที่ 1  รับรอง 

 ประเภทที่ 2  รับรองในหลักการโดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

 ประเภทที่ 3  ยังไม่รับรองในหลักการ จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุม
อีกครั้ง 

 ประเภทที่ 4  ไม่รับรอง 
1. ประเภทที่ 1 โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Approved) 

โครงการวิจัยได้รับการรับรองตั้งแต่วันประชุมเป็นต้นไป มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้ 
1) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval: COA) 
2) เสนอประธานลงนามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval: COA) ที่ ล งน าม โดยประธาน  และคณ บดีคณ ะทั น ตแพทยศาสตร์ห รือคณ บดีคณ ะ                    
เภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล โดยจะน าเสนอให้คณบดีลงนาม ดังนี้ 

 โครงการวิจัยของบุคลากรคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ให้เสนอคณบดีคณะ                       
ทันตแพทยศาสตร์ ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อลงนาม  

 โครงการวิจัยของบุคลากรคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ให้เสนอคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ ผ่าน
ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อลงนาม 

3) เจ้าหน้าที่จะประทับตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสาร
แสดงเจตนายินยอมฯ (ถ้ามี) เอกสารประกาศเชิญชวน (ถ้ามี) และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) โดยระบุ
รหัสเอกสารรับรอง (COA) และวันที่รับรองโครงการ 

4) เจา้หน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณา เอกสารรับรองโครงการวิจัยต้นฉบับ เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย 
และเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ (ถ้ามี) เอกสารประกาศเชิญชวน (ถ้ามี) และเอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้า
มี) ไปยังหัวหน้าโครงการวิจัย เพื่อให้หัวหน้าโครงการวิจัยเก็บต้นฉบับไว้เป็นหลักฐาน กรณีเป็นโครงการวิจัย
ของนักศึกษาให้จัดส่งส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัยให้อาจารย์
ที่ปรึกษา 

5) เจ้าหน้าที่ท าการบันทึกข้อมูลวันทีเ่ข้าประชมุ กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจากที่ประชุม 
รหัสเอกสารรับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ 

6) เจ้าหน้าที่จัดท าสารบัญจัดเก็บเอกสารโดยจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ แบบประเมินโครงการวิจัยของ
กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย 2 ท่าน (ฉบับจริง) ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณา และส าเนาเอกสาร
รับรองโครงการ และส าเนาเอกสารที่ประทับตราเข้าแฟ้มประเภทโครงการที่ได้รับการรับรอง 

หมวดที่ 2 
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7) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะระบุระเบียบที่หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ และดูแลให้ผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน
ปฏิบัติตามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง ดังนี้ 

 ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยกับบุคคลที่จะมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องใช้
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมฯ ที่ได้รับการรับรองและมีตราประทับรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้กับผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการจ านวน 2 ชุด โดย
มอบให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 1 ชุด และผู้วิจัยเก็บรักษาไว้อีก 1 ชุด กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่ท าการวิจัยร่วมกับ
ต่างประเทศ หากมีผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นคนไทย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนา              
ยินยอมฯ จะต้องใช้ฉบับภาษาไทย หากมีฉบับภาษาต่างประเทศ ข้อความในเอกสารจะต้องมีความหมาย
ที่ตรงกับฉบับภาษาไทย 

 การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องด าเนินไปโดยปราศจากการบังคับหรือชักจงู
อย่างไม่เหมาะสม จากผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย เพื่อให้บุคคลสามารถเข้าร่วมวิจัยด้วยความสมัครใจอย่าง
แท้จริง 

 เอกสารหรือเครื่องมืออ่ืน ๆ ที่จะใช้ในโครงการวิจัยรวมถึงโปสเตอร์ประชาสัมพันธ์จะต้องมีตราประทับรับ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

 หากจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งกับคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผลโดยใช้แบบฟอร์มที่ 15-16 และจะต้องได้รับการรับรองการเปลี่ยนแปลง
ดังกล่าวจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนจึงจะด าเนินการกับผู้เข้าร่วมวิจัยได้ ยกเว้นเป็นการแก้ไข
ปัญหาเฉพาะหน้า เพื่อมิให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย ซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งเหตุการณ์
ดังกล่าวให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบภายใน 5 วันท าการนับจากวันที่ด าเนินการ 

 การด าเนินการวิจัยจะต้องเป็นไปตามที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ เท่านั้น หากมีเหตุสุดวิสัยที่ท า
ให้การปฏิบัติเบี่ยงเบนไปจากที่แจ้งไว้ หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ภายในเวลา 2 สัปดาห์พร้อมเหตุผล พร้อมแจ้งมาตรการที่จะป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ ้าอีก โดยใช้
แบบฟอร์มที่ 18 หากผู้วิจัยมีความจงใจที่จะด าเนินการที่เบี่ยงเบนนั้นซ ้าแล้วซ ้าอีก คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะยุติการรับรองโครงการวิจัยนั้น 

 หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและไม่รุนแรงในทุกกรณี รวมทั้ง
เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดเดาล่วงหน้าซึ่งมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่
เกิดขึ้นในระหว่างการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบทุกคร้ังในทันทีโดยใช้แบบฟอร์มที่ 17 

 หากมีข้อมูลใหม่ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
วิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ 

 เอกสารรับรองโครงการวิจัยมีอายุการรับรอง 1 ปี นับจากวันที่รับรอง โดยจะระบุวันเร่ิมต้นรับรองและวัน
หมดอายุไว้ในเอกสาร ซึ่งประธานและคณบดีเป็นผู้ลงนาม หัวหน้าโครงการต้องติดต่อขอต่ออายุเอกสาร
รับรองนี้ภายใน 2 เดือนก่อนครบก าหนด โดยส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยโดยใช้แบบฟอร์มที่ 
14 ถ้าเกินก าหนดอาจไม่ได้รับการพิจารณาต่ออายุ 

 หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งปิดโครงการวิจัยเมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการวิจัยโดยใช้แบบฟอร์มที่ 14 

หมวดที่ 2 
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2. ประเภทที่ 2 โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองในหลักการโดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะ (Approved after Modification) 

 โครงการวิจัยประเภทนี้ มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้ 
1) เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม และจัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อม

ข้อเสนอแนะ 
2) เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ และส่งกลับเจ้าหน้าที่ เพื่อ

ปรับแก้ไขจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้สมบูรณ์ 
3) เสนอประธานลงนามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
4) เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อมแนบแบบฟอร์มการแก้ไขให้กับหัวหน้าโครงการวิจัย (กรณี

เป็นโครงการของนักศึกษาให้จัดส่งส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาไปที่อาจารย์ที่ปรึกษา) ภายใน 2 
สัปดาห์หลังวันประชุม โดยระบุให้หัวหน้าโครงการวิจัยส่งโครงการที่แก้ไขกลับมาที่ส านักงาน โดยตรง
ภายใน 60 วัน 

5) หากภายใน30 วันหลังแจ้งผล หัวหน้าโครงการวิจัยยังไม่ติดต่อกลับ เจ้าหน้าที่จะติดต่อด้วยวิธีโทรศัพท์
และ/หรือส่ง e-mail ติดตามการแก้ไขโครงการไปยังหัวหน้าโครงการวิจัย เพื่อขอให้หัวหน้าโครงการวิจัย
ส่งโครงการที่แก้ไขตามที่ก าหนดในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หากพ้นเวลาที่ก าหนด คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีความจ าเป็นต้องท าบันทึกแจ้งถอนการพิจารณา หากหัวหน้าโครงการวิจัยประสง ค์จะ
ด าเนินการวิจัยเรื่องเดิมต่อหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องเริ่มกระบวนการใหม่ 

6) เมื่อหัวหน้าโครงการวิจัยแก้ไขโครงการและส่งกลับมายังส านักงานให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้อง และ
ความครบถ้วนของโครงการที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะเบื้องต้น หากมีข้อที่ยังแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้องให้
ประสานงานแจ้งหัวหน้าโครงการวิจัยทางโทรศัพท์ หรือทาง e-mail เพื่อแก้ไขเพิ่มเติมก่อนเสนอเลขานุการ
เพื่อพิจารณาในเบื้องต้น 

7) เลขานุการพิจารณาแล้วว่าได้แก้ไขถูกต้องตามข้อเสนอแนะ เจ้าหน้าที่จึงด าเนินการจัดพิมพ์เอกสารรับรอง
โครงการวิจัย เสนอให้ประธานพิจารณาและลงนามในเอกสารรับรอง (COA) และเสนอให้คณบดีลงนาม ดังนี้ 

 โครงการวิจัยของบุคลากรคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ให้เสนอคณบดีคณะ                        
ทันตแพทยศาสตร์ ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อลงนาม  

 โครงการวิจัยของบุคลากรคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ให้เสนอคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ ผ่าน
ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อลงนาม 

8) เจ้าหน้าที่จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมที่ 3.3 โครงการวิจัยที่มีมติรับรองในหลักการ โดยจะให้การรับรอง
ต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

9) บันทึกข้อมูลวันที่เข้าประชุม กรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร
รับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ 

10) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ แบบแบบประเมินโครงการวิจัยของกรรมการหลักผู้พิจารณา  
โครงการวิจัย 2 ท่าน (ฉบับจริง) ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณา และส าเนาเอกสารรับรองโครงการ 
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จัดเก็บเข้าแฟ้มประเภทโครงการใหม่ที่ได้รับการรับรอง และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัยอีก 1 ฉบับ 
แยกเก็บเข้าแฟ้มเอกสารรับรองโครงการตามล าดับ 

11) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะระบุระเบียบที่หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ และดูแลให้ผู้วิจัยร่วมหรือผู้ช่วย
ผู้วิจัยทุกคนปฏิบัติตามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาและด้านหลังของเอกสารรับรอง (COA) ดังข้อความในข้อ 
7) หน้าที่ 56 

3. ประเภทที่ 3 โครงการวิจัยที่ยังไม่รับรองในหลักการจนกว่าจะได้แก้ไขหลักการหรือชี้แจงเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุมอีกคร้ัง (Resubmit for Reconsideration) 

โครงการวิจัยประเภทนี้ มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้ 
1) เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม และจัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณา พร้อม

ข้อเสนอแนะ 
2) เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ และส่งกลับเจ้าหน้าที่ เพื่อ

ปรับแก้ไขจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้สมบูรณ์ 
3) เสนอประธานลงนามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
4) เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อมแนบแบบฟอร์มการแก้ไขให้กับหัวหน้าโครงการวิจัย (กรณี

เป็นโครงการของนักศึกษาให้จัดส่งส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาไปที่อาจารย์ที่ปรึกษา) ภายใน 2 
สัปดาห์หลังวันประชุม โดยระบุให้หัวหน้าโครงการวิจัยส่งโครงการที่แก้ไขกลับมาที่ส านักงาน โดยตรง
ภายใน 60 วัน 

5) หากภายใน 60 วันหลังแจ้งผล หัวหน้าโครงการวิจัยยังไม่ติดต่อกลับ เจ้าหน้าที่ติดต่อด้วยวิธีโทรศัพท์และ/
หรือส่ง e-mail ติดตามการแก้ไขโครงการไปยังหัวหน้าโครงการวิจัย เพื่อขอให้หัวหน้าโครงการวิจัยส่ง
โครงการที่แก้ไขตามที่ก าหนดในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา และหากเลยเวลาที่ก าหนด คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีความจ าเป็นต้องท าบันทึกแจ้งถอนการพิจารณา หากหัวหน้าโครงการวิจัยประสงค์จะ
ด าเนินการวิจัยเร่ืองเดิมต่อหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องเร่ิมกระบวนการใหม่ 

6) เมื่อหัวหน้าโครงการวิจัยแก้ไขโครงการและส่งกลับมายังส านักงานให้เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบความถูกต้อง และ
ความครบถ้วนของโครงการที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะเบื้องต้น หากมีข้อที่ยังแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือไม่ถูกต้อง 
ให้ประสานงานแจ้งหัวหน้าโครงการวิจัยทางโทรศัพท์ หรือทาง e-mail เพื่อแก้ไขเพิ่มเติมก่อนเสนอ
เลขานุการเพื่อพิจารณาในเบื้องต้น 

7) เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารโครงการฉบับแก้ไข พร้อมแบบประเมินโครงการวิจัยให้กรรมการผู้พิจารณาโครงการ 
2 ท่านที่เคยพิจารณาโครงการนั้นท าการประเมินโครงการอีกครั้ง 

8) เสนอให้ประธานพิจารณา และให้บรรจุในวาระการประชุมคร้ังต่อไป 
9) เจ้าหน้าที่จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมที่ 3.2 โครงการวิจัยที่มีมติยังไม่รับรองในหลักการจนกว่าจะได้แก้ไข

หรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง 
10) เลขานุการหรือเจ้าหน้าที่น าเสนอการแก้ไขโครงการให้ที่ประชุมพิจารณา โดยผลการพิจารณาตามมติที่

ประชุมมี 3 ประเภท คือ 

 ประเภทที่ 1  รับรอง 
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 ประเภทที่ 2  รับรองในหลักการโดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

 ประเภทที่ 3  ยังไม่รับรองในหลักการ จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่
ประชุมอีกครั้ง 

11) หากผลการพิจารณาเป็นมติข้อที่ 1 ให้ด าเนินการตามประเภทการรับรอง ประเภทที่ 1 
12) หากผลการพิจารณาเป็นมติข้อที่ 2 ให้ด าเนินการตามประเภทการรับรอง ประเภทที่ 2 
13) หากผลการพิจารณาเป็นมติข้อที่ 3 ให้ด าเนินการตามประเภทการรับรอง ซ ้าอีกครั้งหนึ่ง ประเภทที่ 3 
14) บันทึกข้อมูลวันที่เข้าประชุมกรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร

รับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ 
15) จัดท าสารบัญจัดเก็บเอกสารโดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ แบบประเมินโครงการวิจัยของกรรมการ             

ผู้พิจารณาโครงการวิจัย 2 ท่าน (ฉบับจริง) ส าเนาจดหมายแจ้งผลการรับรองและส าเนาเอกสารรับรอง
โครงการ (COA) จัดเก็บเข้าแฟ้มประเภทโครงการใหม่ที่ได้รับการรับรอง  

16) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะระบุระเบียบที่หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติ และดูแลให้ผู้วิจัยร่วมหรือ
ผู้ช่วยผู้วิจัยทุกคนปฏิบัติตามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาและด้านหลังของเอกสารรับรอง (COA)                        
ดังข้อความในข้อ 7) หน้าที่ 56 

4. ประเภทที่ 4 โครงการวิจัยที่ไม่รับรอง (Disapproved)  
 โครงการวิจัยประเภทนี้ มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้ 

1) เจ้าหน้าที่จัดพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม และจัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อม
ข้อเสนอแนะ 

2) เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ และส่งกลับเจ้าหน้าที่ เพื่อ
ปรับแก้ไขจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้สมบูรณ์ 

3) เสนอประธานลงนามในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
4) เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อมพร้อมเหตุผลให้กับหัวหน้าโครงการวิจัย ภายใน 2 

สัปดาห์หลังวันประชุม โดยระบุให้สามารถชี้แจงเหตุผลกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ (กรณีเป็น
โครงการของนักศึกษาให้จัดส่งส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาไปที่อาจารย์ที่ปรึกษา) โดยระบุให้หัวหน้า
โครงการวิจัยส่งจดหมายชี้แจง และ/หรือโครงการที่ปรับแก้ไขกลับมาที่ส านักงานโดยตรง ภายใน 60 วัน 

5) บันทึกข้อมูลประเภทการพิจารณากรรมการผู้พิจารณาโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจากที่ประชุม วันที่เข้า
ประชุม ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 

6) จัดท าสารบัญจัดเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ แบบประเมินโครงการวิจัยของกรรมการ 
ผู้พิจารณาโครงการวิจัย 2 ท่าน (ฉบับจริง) ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเข้าแฟ้มโครงการ
ประเภทที่ 4 (โครงการที่ไม่รับรอง) 

7) หากหัวหน้าโครงการวิจัยขออุทธรณ์ผลการพิจารณา ภายใน 60 วัน พร้อมทั้งชี้แจงประเด็นปัญหาและ
ปรับแก้ไขโครงการวิจัย เสนอกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ เจ้าหน้าที่จะประทับตรารับเอกสาร ท าการ
สืบค้นโครงการต้นเรื่องจากแฟ้มโครงการประเภทที่ 4 และตรวจสอบรายละเอียดข้อชี้แจงและการแก้ไข
โครงการในเบื้องต้นก่อนเสนอเลขานุการเพื่อพิจารณา 
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8) เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารโครงการฉบับแก้ไข พร้อมแบบประเมินโครงการวิจัยให้กรรมการผู้พิจารณาโครงการ 
2 ท่านที่เคยพิจารณาโครงการนั้นท าการประเมินโครงการอีกครั้ง 

9) เสนอให้ประธานฯ พิจารณา และให้บรรจุในวาระการประชุมคร้ังต่อไปเพื่อพิจารณาอีกครั้ง 
10) เจ้าหน้าที่จัดเร่ืองเข้าวาระการประชุมที่ 3.1 โครงการวิจัยที่มีมติไม่รับรอง 
11) เลขานุการหรือเจ้าหน้าที่น าเสนอข้อชี้แจงและการแก้ไขโครงการให้ที่ประชุมพิจารณา โดยผลการพิจารณา

ตามมติที่ประชุมมี 4 ประเภท คือ 

 ประเภทที่ 1  รับรอง 

 ประเภทที่ 2  รับรองในหลักการโดยจะให้การรับรองต่อเมื่อแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

 ประเภทที่ 3  ยังไม่รับรองในหลักการ จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่   
ประชุมอีกครั้ง 

 ประเภทที่ 4  ไม่รับรอง 
อนึ่ง เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval: COA) มีอายุการรับรอง 1 ปี นับจากวันที่รับรอง 

โดยจะระบุวันเร่ิมต้นและวันหมดอายุการรับรองไว้ในเอกสารดังกล่าว ซึ่งมีประธานและคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์
หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เป็นผู้ลงนาม 
5. การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Appeal of the MU-DT/PY-IRB Decision) 

โครงการวิจัยที่ได้รับผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นประเภทที่ 4 ไม่รับรอง 

หัวหน้าโครงการวิจัยสามารถขอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาได้โดยท าบันทึกถึงประธาน 

ภายใน 60 วันนับจากวันแจ้งผล พร้อมเหตุผลที่สมควรเพื่อให้ประธานพิจารณาน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาในการ

ประชุมคร้ังต่อไป 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมิที่ 5 กระบวนการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 1 (รับรอง) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผลการพิจารณาประเภทที่ 1 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผลการรับรองและ COA 

เสนอประธานเพื่อลงนาม 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บเอกสาร (รายละเอียดในหมวดที ่4) 

เจ้าหน้าท่ีจัดส่งจดหมายแจ้งผลการรับรองและ COA ให้หัวหน้า
โครงการวิจัยภายหลังการประชุม 

กรณีเป็นนักศึกษา 
ส าเนาแจ้งอาจารย์ที่ปรึกษา 

เจ้าหน้าท่ีเสนอ COA ต่อคณบดีผา่นรองคณบดฝี่ายวิจยั เพื่อลงนาม 

 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมิที่ 6 กระบวนการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 2 
(รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ผลการพิจารณาประเภทที่ 2 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผล พร้อมข้อเสนอแนะ 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนเบื้องต้น 

ไม่ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 

 

ท าบันทึกแจ้งถอนการพิจารณา 
โครงการวิจัย 

ติดต่อกลับภายใน 30 วัน 
 

ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 
 

ไม่ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 
 

เจ้าหน้าท่ีโทรติดตาม/E-mail 

เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ 

 
เสนอประธานเพื่อลงนาม 

ส่งจดหมายแจ้งผลให้หัวหน้าโครงการวิจัย 

ติดต่อหัวหน้าโครงการวิจัยเพื่อแกไ้ข เสนอเลขานุการ 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผลการรับรองและ COA 

เสนอประธานเพื่อลงนาม เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและ
จัดเก็บเอกสาร 

(รายละเอียดในหมวดที ่4) 

เจ้าหน้าท่ีจัดส่งจดหมายแจ้งผล 
และ COA ให้หัวหน้าโครงการวิจยั 

ภายหลังการประชุม 
กรณีเป็นนักศึกษา 

ส าเนา 
อาจารย์ที่ปรึกษา เจ้าหน้าท่ีเสนอ COA ต่อคณบด ี

ผ่านรองคณบดีฝา่ยวิจัย เพื่อลงนาม 

 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและ
จัดเก็บเอกสาร 

(รายละเอียดในหมวดที ่4) 

หมวดที่ 2 

 

ถูกต้องครบถ้วน ไม่ครบถ้วน 
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แผนภูมิที่ 7 กระบวนการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 3 
(ยังไม่รับรองในหลักการจนกวา่จะแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุมอีกคร้ัง) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผลการพิจารณาประเภทที่ 3 

เสนอประธานบรรจุเข้าวาระการประชุม 3.2 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผล พร้อมข้อเสนอแนะ 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนเบื้องต้น 

ไม่ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 

 

เจ้าหน้าท่ีส่งจดหมายแจ้งถอนการพิจารณา 
ให้แก่หัวหน้าโครงการวจิัย 

ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 
 

ติดต่อกลับ 
 

ไม่ติดต่อกลับภายใน 60 วัน 
 

เจ้าหน้าท่ีโทรติดตาม/ 
E-mail 

เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ 

 
เสนอประธานเพื่อลงนาม 

ส่งจดหมายแจ้งผลให้หัวหน้าโครงการวจิยั 

ถูกต้องครบถ้วน ไม่ครบถ้วน 

ติดต่อหัวหน้าโครงการวิจัยเพื่อแกไ้ข เสนอเลขานุการ 

เจ้าหน้าท่ีจัดส่งแบบประเมินโครงการ
พร้อมโครงการที่แก้ไขให้ Primary 

Reviewer เดมิ 2 ท่าน 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและ
จัดเก็บเอกสาร 

(รายละเอียดในหมวดที่ 4) 
 

หมวดที่ 2 
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แผนภูมิที่ 8 กระบวนการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 4 (ไม่รับรอง) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

ขออุทธรณ์ภายใน 60 วัน ไม่อุทธรณ์ภายใน 60 วัน 

เสนอประธานบรรจุเข้าวาระการประชุมที่ 3.1 

ผลการพิจารณาประเภทที่ 4 

เจ้าหน้าท่ีจัดส่งแบบประเมินโครงการ
พร้อมโครงการที่แก้ไขให้ Primary 

Reviewer เดมิ 2 ท่าน 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผล พร้อมข้อเสนอแนะ 

เสนอเลขานุการเพื่อทบทวนความสมบูรณ์ของข้อพิจารณาและข้อเสนอแนะ 

 
เสนอประธานเพื่อลงนาม 

ส่งจดหมายแจ้งผลพร้อมเหตผุลไมร่ับรองให้หัวหน้าโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บเอกสาร 
(รายละเอียดในหมวดที่ 4) 

 

เจ้าหน้าท่ีส่งจดหมายแจ้งถอนการพิจารณา 
ใหแ้ก่หัวหน้าโครงการวจิัย 

หมวดที่ 2 
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หมวดที่ 3 
วิธีการปฏิบัติงานภายหลังการรับรองโครงการวิจัย 

(After Review Process) 

บทที่ 1 
การติดตามความก้าวหน้าและก ากับดูแลโครงการวิจัย 

(Monitoring of Progress Report) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหน้าที่ในการติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยอย่างต่อเนื่อง
จนกว่าโครงการวิจัยจะสิ้นสุดลง ดังนี้ 
1. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยว่ายังมีความเหมาะสมในด้านประโยชน์และความเสี่ยง

จากการวิจัย (Risk/Benefit Ratio) หรือไม่เพียงใด โดยค านึงถึงความก้าวหน้าของวิทยาการที่ เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยนั้น หากความรู้ใหม่ที่เกิดขึ้นมีประสิทธิภาพดีกว่า หรือเสี่ยงอันตรายน้อยกว่า คณะกรรมการ       
จริยธรรมฯ จะต้องทบทวนมติว่าสมควรรับรองโครงการนั้นต่อไปหรือไม่ 

2. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนความสม ่าเสมอและเที่ยงตรง รวมทั้งเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยที่ผู้วิจัยรายงานเข้ามา หากผู้วิจัยส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัยอย่างสม ่าเสมอไม่มี
รายงานความเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่เสนอ และไม่มีอันตรายใด ๆ เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัยคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ สามารถให้การรับรองเพื่อให้โครงการวิจัยนั้นด าเนินการต่อไปได้ 

3. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด าเนินการตรวจสอบและติดตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองอย่างน้อยปีละ 1 
คร้ัง หรือมากกว่าแล้วแต่ความเหมาะสมของแต่ละโครงการวิจัย 

ประธานหรือเลขานุการท าการตรวจกรองรายงานผลการด าเนินการวิจัย หากมีเหตุการณ์ที่กระทบต่อความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างรุนแรง ให้รายงานต่อที่ประชุมหรือในกรณีรีบด่วนให้ปรึกษากับประธานก่อนการ
ประชุมเพื่อด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

วิธีการติดตามให้ผู้วิจัยส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย (Notification for Progress Report)  
1. เจ้าหน้าที่สืบค้นข้อมูลโครงการที่ได้รับการรับรอง จากฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัยเป็นประจ าทุกเดือน 
2. จัดท าจดหมายแจ้งติดตามรายงานผลการด าเนินการวิจัย เสนอประธานลงนาม 
3. จัดส่งจดหมายแจ้งติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจัย และแบบติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจัย                 

(Form 14) ให้ผู้วิจัยล่วงหน้า ก่อนวันครบก าหนดส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย 30 วัน 
4. ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามเวลาที่ก าหนด เจ้าหน้าที่จะโทรแจ้งผู้วิจัยแจ้งเตือน

ในวันครบก าหนดส่งรายงาน โดยผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานไม่เกิน 60 วัน หลังวันครบก าหนด หากพ้นก าหนด 60 วัน 
แต่ไม่เกิน 90 วัน จะต้องน าเรื่องแจ้งที่ประชุมเพื่อพิจารณาว่าจะรับรองให้ต่ออายุโครงการวิจัยหรือไม่ หากเกิน 90 
วัน ผู้วิจัยยังไม่ติดต่อกลับจะยุติการรับรอง (รายละเอียดในหมวดที่ 3 บทที่ 8) 

หมวดที่ 3 
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บทที่ 2 
การต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(Re-Approval) 

1. การก าหนดเวลาในการขอต่ออายุการรับรอง 
1) หากผู้วิจัยส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย และแจ้งขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยภายใน 30 วันก่อนวัน

หมดอายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยจนถึง 60 วันหลังวันหมดอายุเอกสารรับรองคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ
รับรองต่อเนื่อง โดยเอกสารรับรองฉบับใหม่ จะมีวันที่หมดอายุต่อเนื่องกับฉบับเดิม โดยมีอายุ 1 ปี 

2) หากผู้วิจัยส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย และแจ้งขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยล่าช้ากว่า 60 วัน แต่ไม่
เกิน 90 วันหลังเอกสารรับรองหมดอายุ ให้น าเร่ืองเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาการรับรองต่ออายุโครงการวิจัย 
หากที่ประชุมมีมติรับรองการต่ออายุ ให้ต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยต่อ 1 ปีนับจากวันที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ และให้ถือว่าโครงการวิจัยดังกล่าวไม่ได้รับการรับรองให้ด าเนินการวิจัยในช่วงเวลา
ตั้งแต่เอกสารเดิมหมดอายุจนถึงวันที่ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติรับรองการต่ออายุ 

3) กรณีเกิน 90 วัน ให้น าโครงการวิจัยที่ไม่ส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย เข้าที่ประชุมเพื่อแจ้งยุติการรับรอง
และปิดโครงการวิจัยของท่าน 

2. วิธีการพิจารณาเพื่อขอต่ออายุการรับรอง อาจใช้วิธีการแบบเร่งด่วน (Expedited Review) หรือพิจารณาแบบ
ครบองค์ประชุมตามความเหมาะสม 

3. ผลการพิจารณา 
1) หากเป็นการรับรองต่ออายุโดยไม่มีเงื่อนไข ให้หัวหน้าโครงการวิจัยด าเนินการวิจัยต่อเนื่องไปได้ทันที ส าหรับ

เอกสารรับรองฉบับใหม่ซึ่งลงนามโดยประธานลงวันที่ที่รับรอง ให้น าเสนอคณบดีผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัยคณะ
ทันตแพทยศาสตร์ หรือผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยคณะเภสัชศาสตร์ลงนาม และจัดส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยหลัง
การลงมติ 

2) หากเป็นกรณีไม่รับรองต่ออายุ ให้ท าบันทึกข้อความแจ้งการไม่รับรองต่อพร้อมเหตุผล ลงนามโดยประธาน ส่ง
ให้หัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุม เพื่อให้หัวหน้าโครงการวิจัยปรับแก้ไขโครงการวิจัยเพื่อ
ขอการรับรองคร้ังใหม ่

หากจ าเป็นต้องด าเนินการวิจัยต่อในระหว่างที่ยังไม่ได้รับการรับรองครั้งใหม่ หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่
สามารถรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้เช่นเดียวกับกรณีที่ถูกพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว แต่สามารถด าเนินการ
วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่รับไว้แล้วได้จนจบกระบวนการวิจัย ทั้งนี้การรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่จะกระท าได้ต่อเมื่อ
ได้รับการรับรองคร้ังใหม ่

4. ขั้นตอนการด าเนินการ 
1) เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับรายงานผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี เพื่อขอต่ออายุโครงการวิจัย สืบค้น

โครงการวิจัยต้นเร่ืองจากแฟ้มโครงการวิจัย เพื่อประกอบการตรวจสอบข้อมูลในรายงานผลการด าเนินงาน 
2) เสนอประธาน/เลขานุการ พิจารณา  

 หากรับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 3) – 7) 

หมวดที่ 3 
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 หากประธานไม่สามารถให้การรับรองต่อได้ จ าเป็นต้องขอข้อมูลเพิ่มเติมให้น าเข้าที่ประชุมตามวาระก่อน 
โดยให้ด าเนินการต่อตามข้อ 8) – 10) 

3) จัดท าจดหมายแจ้งผลรับทราบรายงานผลขอต่ออายุ และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม่ (COA) เสนอ
ประธานลงนาม และเสนอคณบดีผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัยคณะทันตแพทยศาสตร์ หรือผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย
คณะเภสัชศาสตร์ เพื่อลงนาม 

4) จัดส่งจดหมายแจ้งผลรับรองการต่ออายุ และเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) ฉบับใหม่ให้ผู้วิจัย 
5) ส าเนาจดหมายแจ้งผลรับทราบรายงานผลการต่ออาย ุและเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) ฉบับใหม่ เก็บ

เข้าแฟ้มโครงการวิจัยต้นเรื่อง บันทึกข้อมูลการรายงานผลการด าเนินงานในสารบัญจัดเก็บเอกสารเพิ่มเติม
เข้าแฟ้มเอกสารรับรองโครงการตามล าดับ 

6) ให้น าเร่ืองดังกล่าวแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ คร้ังต่อไปในวาระที่ 3.6 เพื่อให้ที่ประชุมรับทราบ 
7) กรณีที่จ าเป็นต้องขอข้อมูลเพิ่มเติมก่อนให้การรับรองต่ออายุ ให้จัดเข้าวาระการประชุมเช่นเดียวกับข้อ 6) 

เพื่อให้เลขานุการแจ้งต่อที่ประชุม 
8) ท าบันทึกถึงผู้วิจัยเพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติมตามมติที่ประชุม 
9) เมื่อผู้วิจัยส่งข้อมูลเพิ่มเติมมาให้เจ้าหน้าที่ตรวจกรองข้อมูลที่ได้รับ และแจ้งต่อประธาน/เลขานุการ เพื่อ

พิจารณา หากสมควรให้การรับรองต่ออายุ ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 3) – 7) 
10) เจ้าหน้าที่ท าการบนัทึกข้อมูลการด าเนินงานในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 

หมวดที่ 3 
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แผนภูมิที่ 1 การก าหนดเวลาในการขอต่ออายุการรับรอง 
 

 
 

 
 

 -30 วัน              0            +30 วัน      +60 วัน     +90 วัน 
 
 
 
 

ต่ออายุเอกสารรับรองให้ตรงกับวันที่เดิม 

แจ้งเตือนการต่ออาย ุ
หากนักวิจัยติดต่อกลับ
น าเรื่องเข้าที่ประชุม 

หากนักวิจัยไมต่ิดต่อกลับ 
น าเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อยุติการรับรอง 

วันท่ีเอกสาร
รับรองหมดอาย ุ

หมวดที่ 3 
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แผนภูมิที่ 2 กระบวนการด าเนินการต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายรับทราบการต่ออายุ และ COA ฉบับใหม่  
(วันหมดอายุต่อเนื่องจากฉบับเดิม) 

เสนอประธานเพื่อลงนาม 
เสนอ COA ต่อคณบดผี่านรองคณบดีฝ่ายวิจยัเพื่อลงนาม 

ส่งจดหมายรับทราบให้นักวิจัย พรอ้ม COA ฉบับใหม ่

เสนอประธาน/เลขานกุารพิจารณาเหตผุลที่ขอตอ่อายวุา่ เห็นควรใหต้อ่อายกุารรบัรอง โดยมีผลการพิจารณา 2 กรณี คือ 

น าเรื่องแจ้งในวันประชุม
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

ในวาระที่ 3.6 

รับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข ขอข้อมูลเพิ่มเติม 

จัดท าจดหมายแจ้งขอ
ข้อมูลเพิ่มเติม เสนอ
ประธานลงนาม และ

ส่งให้ผู้วิจัย 

เมื่อนักวิจัยส่งข้อมลูเพิ่มเติม 
ประธาน/เลขานุการ พิจารณาตรวจสอบข้อมูล

ครบถ้วน เห็นควรให้การรับรอง 

เจ้าหน้าท่ีสืบค้นข้อมูลโครงการทีไ่ด้รับการรับรอง 
จัดท าจดหมายตดิตามรายงานผลการด าเนินการ และแบบติดตามรายงานผลการด าเนินการ 

เสนอประธานเพื่อลงนามในจดหมาย 
จัดส่งจดหมายแจ้งติดตามให้นักวจิัย ล่วงหน้าก่อนโครงการวิจัยหมดอายุภายใน 30 วัน 

สง่รายงานความกา้วหน้าภายใน 60 วัน หลังวันหมดอาย ุ ไม่ส่งรายงานความกา้วหน้าภายใน 60 วัน หลังวันหมดอายุ 

 

ด าเนินการตามแผนภมูิที่ 3 หมวดที่ 3 

 

เจ้าหน้าท่ีท าการบันทึกข้อมลูและ
จัดเก็บเอกสาร 

(รายละเอียดหมวดที่ 4) 
 

หมวดที่ 3 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 70/96 

แผนภูมิที่ 3 กระบวนการด าเนินการต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยล่าช้า 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าภายใน 90 วันหลังวันหมดอาย ุ

 

เกิน 90 วันหลังวันหมดอาย ุ

 

ไม่เกิน 90 วันหลังวันหมดอาย ุ

 

น าเรื่องแจ้งในวันประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
ในวาระที่ 3.6 เพื่อยุติการรับรองและปิดโครงการวจิัย 

น าเรื่องเข้าที่ประชุม ในวาระที่ 3.6  
เพื่อพิจารณาการรับรองต่ออาย ุ
หากท่ีประชุมเห็นควรให้ต่ออาย ุ

ต่ออาย ุ1 ปีนับจากวันประชุม  
และไม่รับรองให้ด าเนินการวิจัยในช่วงเวลาที่ขาดอายุการรับรอง 

หมวดที่ 3 
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บทที่ 3 
การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

(Protocol Amendment) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่พิจารณารับรอง/ ไม่รับรองรายงานการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ผู้วิจัย

เสนอขอปรับเปลี่ยน โดยพิจารณาถึงความจ าเป็นที่ขอปรับเปลี่ยนข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยหนังสือแสดง

เจตนายินยอมฯ รวมทั้งเอกสารอ่ืน ๆ ที่ขอให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนาม หากมีข้อความที่แตกต่างไปจากเอกสารชุดเดิม 

เพื่อให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับข้อมูลล่าสุดครบถ้วน 

ประธาน รองประธาน หรือเลขานุการ เป็นผู้พิจารณาการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย และให้ประธานน ามาแจ้ง

ต่อที่ประชุมเพื่อให้ที่ประชุมรับทราบ 

ผู้วิจัยจะเปลี่ยนแปลงวิธกีารด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเท่านั้น 

ยกเว้นในกรณีที่เกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้า ที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรองแล้ว จะเกิดอันตรายต่อ

ผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยสามารถปรับเปลี่ยนวิธีการด าเนินการวิจัยได้ เพื่อมิให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับอันตราย และต้องรายงาน

เหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการที่ปรับเปลี่ยนต่อคณะกรรมการจริยธรรมทันทีหรืออย่างช้าภายใน 5 วันท า

การ 

ขั้นตอนการด าเนินงานเมื่อผู้วิจัยแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

1. เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับเร่ืองแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ตรวจสอบความครบถ้วน

ถูกต้องของเอกสาร  

2. เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณารายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

 กรณีที่  1 การปรับเปลี่ยนเป็น เรื่องที่ ไม่เสี่ยงต่อผู้ เข้าร่วมวิจัย เช่น เปลี่ยนชื่อโครงการ เพิ่มผู้วิจัยร่วม              

(Co-Investigator) หากพิจารณาแล้วให้การรับรองให้เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยน

รายละเอียดโครงการวิจัย และเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) เสนอประธานลงนาม 

 กรณีที่ 2 การปรับเปลี่ยนเป็นเรื่องที่มีความเสี่ยงหรือมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น เพิ่มจ านวนตัวอย่าง 

เปลี่ยนกลุ่มตัวอย่าง ปรับกระบวนการวิจัย ฯลฯ ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 3) 

3. จัดเร่ืองเข้าวาระการประชุมวาระที่ 3.4 เพื่อน าเสนอรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน 

 หากรับรองการปรับเปลี่ยน ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 4) – 6) 

 หากจ าเป็นต้องขอข้อมูลเพิ่มเติม ให้ด าเนินการต่อตามข้อ 8) – 9) 

4. หากที่ประชุมพิจารณาเห็นสมควรรับรองให้จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย และเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) เสนอประธานลงนาม โดยระบุวันที่เข้าประชุม 

5. จัดส่งจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และเอกสารรับ รองการปรับเปลี่ยน 

(Acceptance Letter) ให้ผู้วิจัย 

หมวดที่ 3 
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6. ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย และเอกสารรับ รองการปรับเปลี่ยน 

(Acceptance Letter) จัดเก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง พร้อมบันทึกข้อมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสาร 

7. หากต้องขอข้อมูลเพิ่มเติม ให้ท าบันทึกถึงผู้วิจัยเพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติมตามมติที่ประชุม 

8. เมื่อผู้วิจัยส่งข้อมูลเพิ่มเติม ให้เจ้าหน้าที่ตรวจกรองข้อมูลที่ได้รับ และแจ้งต่อเลขานุการเพื่อพิจารณา หากสมควร

ให้การรับรองต่อให้ด าเนินการต่อตามข้อ 4) –6) 

9. บันทึกข้อมูลการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 

หมวดที่ 3 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 73/96 

แผนภูมิที่ 4 กระบวนการด าเนินการเมื่อได้รับการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้วิจัยส่งแบบฟอรม์และโครงการทีข่อปรับเปลี่ยนรายละเอยีด 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้องของเอกสาร 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลีย่น
และเอกสารรับรองการปรับเปลี่ยน 

เสนอประธานลงนาม 
จดัส่งจดหมายและเอกสารรับทราบให้ผู้วิจัย 

เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณารายละเอียดการขอปรบัเปลีย่น 

 

ขอข้อมูลเพิ่มเติม รับรองการ
ปรับเปลีย่น 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งขอ
ข้อมูล เสนอประธานลงนาม 

และส่งใหผู้้วิจัย 

เมื่อผู้วิจัยส่งข้อมูลเพิ่มเตมิ  
ประธาน/ เลขานุการพิจารณาตรวจสอบ

ข้อมูลครบถ้วนเห็นควรให้การรับรอง 

น าเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาในวาระที่ 3.4 

กรณีที่ 1 

ไม่มีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
กรณีที่ 2 

มีความเสี่ยงหรือมผีลกระทบต่อผู้เข้าร่วม
วิจัย 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บ
เอกสาร 

(รายละเอียดหมวดที่ 4) 
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บทที่ 4 
การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation) 

เมื่อมีการด าเนินการที่ เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ก าหนดให้ผู้วิจัยรายงานการเบี่ยงเบนดังกล่าวพร้อมชี้แจงเหตุผลที่ต้องเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการที่ได้รับการรับรอง

ภายใน  2 สัปดาห์  หากการเบี่ ย งเบนนั้ น ไม่กระทบต่อสิทธิ และสวัสดิภาพของผู้ เข้ าร่วมวิจัย  ประธาน                    

รองประธาน หรือเลขานุการ จะเป็นผู้ตรวจกรองเอกสารและน าเข้าวาระการประชุ มเพื่อแจ้งให้คณะกรรมการ

จริยธรรมฯ รับทราบโดยไม่ต้องแจ้งผู้วิจัยให้หยุดพักการวิจัย แต่ผู้วิจัยต้องแจ้งแผนด าเนินการเพื่อป้องกันมิให้เกิดการ

เบี่ยงเบนซ ้าเดิมอีก จึงจะให้การรับรองต่อได้ 

ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบว่าผู้วิจัยมิได้ด าเนินการวิจัยให้ตรงตามโครงการวิจัยที่ได้รับการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัยว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรม

โดยเฉพาะกรณีที่มีผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างรุนแรง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจ้งให้

ผู้วิจัยหยุดพักการวิจัยชั่วคราว โดยไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ แต่ในรายที่เข้าสู่กระบวนการวิจัยแล้ว 

สามารถด าเนินกระบวนการต่อได้เฉพาะรายนั้น และแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย (Site Visit) 

เพื่อตรวจสอบการเบี่ยงเบนดังกล่าว และน าผลการตรวจเยี่ยมมาเสนอในที่ประชุม เพื่อให้ที่ประชุมพิจารณาว่าสามารถ

ให้การรับรองต่อหรือไม่ หรือให้ยุติการรับรอง 

ขั้นตอนการด าเนินงานเมื่อได้รับรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้ (Protocol 

Deviation/Violation) 

1. ในกรณีที่เป็นการเบี่ยงเบนที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย มีขั้นตอนการปฏิบัติดังนี้ 

1) เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย (Protocol Deviation) ให้ลงทะเบียนรับเรื่อง  

2) เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณาบรรจุเข้าวาระประชุมที่ 3.5 

3) เจ้าหน้าที่จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการประชุมครั้งต่อไปเพื่อให้ที่ประชุม

พิจารณาแล้วมีมติรับทราบ 

4) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย เสนอประธานลงนาม 

5) เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัยให้ผู้วิจัย 

6) เจ้าหน้าที่ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัยจัดเก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง พร้อม

บันทึกข้อมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสาร 

7) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัยในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ 

 

 

หมวดที่ 3 
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2. ในกรณีที่เป็นการเบี่ยงเบนที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยและ/ หรือเป็นการเบี่ยงเบนที่เกิด

ซ ้า  

1) เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย (Protocol Deviation) ให้ลงทะเบียนรับเรื่อง  

2) เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณา 

3) ด าเนินการในท านองเดียวกันกับเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

3. การก าหนดข้อจ ากัดหรือเพิ่มมาตรการเพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย (Authority to Restrict 

Research to Promote Safety in Conduction of Research) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะขอให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกันเพื่อให้เกิดความปลอดภัยต่อผู้เข้าร่วมวิจัย มิ

ให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/ เกิดการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัยซ ้าอีก ก่อนที่จะให้การรับรองใหม่อีกครั้ง 

ภายหลังจากการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือรายงานการเบี่ยงเบนจากแบบเสนอโครงการวิจัย 

หมวดที่ 3 

 



SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 76/96 

แผนภูมิที่ 5 กระบวนการด าเนินการเมื่อได้รับรายงานการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้ 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ผู้วิจัยส่งรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย 

เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนซึ่งแบ่งได้ 2 กรณ ี

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายและเอกสารรับทราบ 
เสนอประธานเพื่อลงนาม 

และส่งใหผู้้วิจัย 

เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ไม่เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

เสนอประธานพิจารณา 

น าเข้าท่ีประชุมเพื่อพิจารณาในวาระที่ 3.5 

พักการวิจัย/ 
เยี่ยมส ารวจ 

ไม่พักการวิจยั/ไม่
เยี่ยมส ารวจ 

น าเข้าท่ีประชุมเพื่อรับทราบในวาระที่ 3.5 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งรับทราบรายงาน 
เสนอประธานลงนาม และส่งให้ผู้วจิัย 

น าเข้าท่ีประชุม เพื่อรับทราบในวาระที่ 3.5 

ด าเนินการต่อตาม Site Visit 

ตั้งคณะอนุกรรมการ 
ตรวจสอบข้อมลู 

และเยีย่มส ารวจสถานท่ีวิจัย 

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยั
เพิ่มมาตรการป้องกัน 

 มิให้เกิดเหตุการณ์ซ ้าอีก 

ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บ
เอกสาร 

(รายละเอียดหมวดที่ 4) 
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บทที่ 5 
การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

(Adverse Event Report) 

1. ประเภทของการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Types of Adverse Event) แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ 
1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่ร้ายแรง หมายถึง ความผิดปกติใด ๆ ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัย ซึ่งอาจเป็นผล

เนื่องมาจากการวิจัยหรือไม่ก็ตาม แต่เนื่องจากความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ประเภทนี้มีไม่มาก จึง
ขอให้ผู้วิจัยรวบรวมและรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในรายงานผลการด าเนินการวิจัยอย่างน้อยปีละ 
1 คร้ัง 

2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Drog Reation: Serious ADR) คือ เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ ก็ตามแล้วท าให้มีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ดังนี้ 

 ท าให้เสียชีวิต 

 เป็นภาวะคุกคามต่อชีวิต (Life Threatening) 

 ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

 เกิดความพิการ/ ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร 

 เกิดความพิการ/ ความผิดปกติแต่ก าเนิด 
หากเกิดเหตุการณ์เช่นนี้ ถือเป็นเรื่องเร่งด่วนที่ผู้วิจัยจะต้องแจ้งแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยเร็วที่สุด

ภายใน 24 ชั่วโมงผ่านทางโทรศัพท์/ โทรสาร และส่งแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และเอกสารที่เก่ียวข้อง
ภายใน 7 วัน* 

กรณีโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอให้คณะบุคคลอ่ืน เช่น ผู้ให้ทุน หรือ 
Data Safety Monitoring Board (DSMB) ส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยซึ่งเกี่ยวเนื่องกับความปลอดภัยของ
ผู้เข้าร่วมวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2. ขั้นตอนการด าเนินการเม่ือได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Report) 
มีดังนี้ 
1) เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับเรื่อง  
2) เสนอประธาน/ เลขานุการภายในวันเดียวกันเพื่อให้ประธานพิจารณาสั่งการ ดังนี้ 

 บรรจุเข้าวาระการประชุมวาระที่ 3.5 เพื่อให้ที่ประชุมพิจารณาดังนี้ 
- จ าเป็นต้องให้หยุดพักการวิจัยชั่วคราวหรือไม่ หากจ าเป็นให้ด าเนินการต่อตามหัวข้อหยุดพักการวิจัย

ชั่วคราว 
- จ าเป็นต้องมีการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัยเพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติมหรือไม่ หากจ าเป็นจะมีการแต่งตั้ง

คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ 
 
* แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชมุ สัมมนา ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศ
ไทย มิถุนายน 2554 
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- หากไม่จ าเป็นต้องหยุดพักการวิจัย และไม่จ าเป็นต้องเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย ให้ผู้วิจัยปรับแก้ไข
โครงการวิจัย เพื่อป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์เดิมซ ้าอีก และ/หรือแจ้งแผนการให้ความช่วยเหลือ
ผู้เข้าร่วมวิจัย และด าเนินการต่อตามข้อ 3  

3) เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกข้อความตามความเห็นในข้อ 2 ส่งให้ผู้วิจัย เพือ่ให้ผู้วิจัยด าเนินการ 
4) เมื่อได้ข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อ 3 แล้ว เสนอต่อเลขานุการเพื่อจัดเรื่องเข้าวาระการประชุมในครั้งต่อไปเพื่อ

พิจารณา 

 หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้รับรองโครงการวิจัยต่อ ให้เจ้าหน้าที่ท าเอกสารแจ้งผู้วิจัยตามขั้นตอนใน
ข้อ 5) – 7) 

 หากที่ประชุมพิจารณาแล้วมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัยให้ด าเนินการต่อตามหัวข้อหยุดพักการวิจัย
ชั่วคราว 

5) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งมติที่ประชุมเกี่ยวกับการจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เสนอเลขานุการเพื่อ
ตรวจทาน และเสนอประธานลงนาม และจัดส่งเอกสารให้ผู้วิจัย 

6) เจ้าหน้าที่จัดท าส าเนาจดหมายแจ้งมติที่ประชุมเก่ียวกับการจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จัดเก็บเข้าโครงการ
ต้นเร่ือง  

7) บันทึกข้อมูลการด าเนินงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ 
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แผนภูมทิี่ 6 กระบวนการด าเนินการเมื่อได้รับแจ้งเหตุการณไ์ม่พึงประสงค ์
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

เจ้าหน้าท่ีรับรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ร้ายแรง 
เสนอประธานพิจารณา 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมาย 
เสนอประธานเพื่อลงนาม และส่งให้ผู้วิจัย 

 

น าเข้าท่ีประชุมในวาระที่ 3.5 เพื่อพิจารณา 

ที่ประชุมมีมต ิ

พักการวิจัยและเยี่ยมส ารวจ ไม่พักการวิจัยและไม่เยี่ยมส ารวจ 

น าเข้าท่ีประชุมในวาระที่ 3.5 เพื่อรับทราบ 

ด าเนินการต่อตาม Site Visit 

ตั้งคณะอนุกรรมการตรวจสอบข้อมูล 
และเยีย่มส ารวจสถานท่ีวิจัย 

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยั 
เพิ่มมาตรการป้องกัน มิให้เกดิเหตกุารณ์ซ า้อีก 

ผู้วิจัยแจ้งมาตรการป้องกัน

ป้องกนั  

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บ
เอกสาร 

(รายละเอียดหมวดที ่4) 
 

หมวดที่ 3 
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บทที่ 6 

การรับเรื่องร้องเรียนและการปกป้องผู้ร้องเรียน 

(Response to volunteer’s Complaint and Whistle Blower Protection) 

กระบวนการรับเรื่องร้องเรียนและปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในคนเป็นกระบวนการที่เส ริมความ

เข้มแข็งในการพิทักษ์สิทธิ และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ ถือว่าการปกป้องผู้ร้องเรียน

เกี่ยวกับการวิจัยในคนเป็นเรื่องส าคัญ ที่จะต้องรักษาความลับอย่างเคร่งครัดเพื่อไม่เกิดผลกระทบในทางลบต่อผู้

ร้องเรียน และก าหนดให้แจ้งวิธีการติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และ/ หรือ

หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

ผู้ที่จะแจ้งร้องเรียนมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้แก ่

-  ผู้เข้าร่วมวิจัย 

-  ผู้ประสบเหตุซึ่งอาจจะเก่ียวข้อง หรือไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยนั้น 

เมื่อได้รับเร่ืองร้องเรียนแล้ว ประธานอาจสืบสวนข้อมูลในทางลับ หรือตั้งคณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจสถานที่

วิจัยเพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติม และแจ้งต่อที่ประชุมเพื่อพิจารณาให้ความเห็นและเพื่อด าเนินการต่อไป โดยมีขั้นตอนการ

ด าเนินการดังนี้ 

1. หากมีผู้แจ้งเรื่องร้องทุกข์มายังส านักงานให้เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกน าเสนอต่อประธานหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย

ภายใน 3 วันท าการ โดยจะต้องรักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 

2. ประธานหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาเร่ืองร้องทุกข์ และด าเนินการสืบสวนหาข้อเท็จจริงตามความเหมาะสม 

ทั้งนี้ขึน้อยู่กับความรุนแรงของเร่ืองที่ได้รับ โดยสามารถด าเนินการสืบสวนหาข้อเท็จจริงได้โดย 

 การสอบถามผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง หรือ 

 การเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัย (For-Cause Site Visit) 

3. น าข้อมูลทั้งหมดเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามวาระเพื่อพิจารณาให้ความเห็นในการจัดการ โดย

จะต้องรักษาความลับของผู้แจ้งเรื่องอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 

4. แจ้งมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ส าเนาแจ้งผู้เกี่ยวข้อง ได้แก่ ผู้วิจัย ผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย และ

แหล่งทุน โดยจะต้องรักษาความลับของผู้แจ้งเรื่องอย่างเคร่งครัด มิให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 

หมวดที่ 3 
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บทที่ 7  
การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย 

(Site Visit) 

1. การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัยจะท าเมื่อเกิดเหตุการณ์ดงัต่อไปนี้  

1) เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดซ ้ากับผู้เข้าร่วมวิจัยหลายคน และคาดว่าอาจจะเก่ียวข้องกับการวิจัย 

2) ได้รบัรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัยที่มีผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยเฉพาะที่

เกิดซ ้าแล้วซ ้าอีก 

3) ได้รับเรื่องร้องเรียนที่มีผลกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ประธานเห็นสมควรให้ด าเนินการ

เยี่ยมส ารวจ 

2. กระบวนการเย่ียมส ารวจ มีดังนี้ 

1) ประธานแต่งตั้งคณะผู้เยี่ยมส ารวจ ซึ่งประกอบด้วยบุคคลไม่น้อยกว่า 3 คน โดยบันทึกไว้ในรายงานการประชุม 

2) เจ้าหน้าที่โทรศัพท์ติดต่อนัดวันเยี่ยมส ารวจกับหัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์นับจากวันประชุม ท า

บันทึกถึงผู้วิจัยแจ้งนัดหมายวันเยี่ยมส ารวจ กระบวนการเก็บข้อมูล เช่น จะท าการสัมภาษณ์ผู้ใดบ้าง และ

เอกสารที่ต้องการตรวจสอบ 

3) เก็บข้อมูลจากการเยี่ยมส ารวจเพื่อรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในวันประชุม 

4) ผู้เยี่ยมส ารวจบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูลการเยี่ยมส ารวจ เพื่อน าเสนอต่อที่ประชุมวาระถัดไป 

หมวดที่ 3 
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บทที่ 8 
การพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย 

(Authority to Suspend or Terminate Approval of Research) 

1. การพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of Approval) 

ในกรณีต่อไปนี้คือ 

1) เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event) หรือปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า 

แต่มีเหตุสนับสนุนให้เชื่อได้ว่าน่าจะเก่ียวข้องกับการวิจัย 

2) ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือไม่ปฏิบัติตามระเบียบของ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ เช่น ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด โดยไม่แจ้งเหตุผล และเป็นการกระท า

ซ ้าแล้วซ ้าอีกที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

การสั่งการเพื่อพักการรับรองการวิจัยชั่วคราวนี้ อาจสั่งการโดยความเห็นของประธานในกรณีรีบด่วน หรือโดย

การลงมติจากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การพักการรับรองชั่วคราวนี้เพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้มีเวลาสอบสวนข้อมูลในทางลึกว่า รายงานที่

ได้รับนั้นมีความเที่ยงตรงมากเพียงใด เพื่อให้เกิดความเป็นธรรมกับผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย ก่อนจะลงมติว่าจะยังคง

รับรองโครงการนั้นต่อไป หรือให้ยุติการรับรอง  

2. กระบวนการพักการวิจัยชั่วคราว (Suspension Process) 

1) เมื่อเจ้าหน้าที่รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event) หรือปัญหาที่ไม่สามารถ

คาดการณ์ได้ล่วงหน้า หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัย ให้บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ

และสืบค้นโครงการวิจัยต้นเร่ือง 

2) เสนอเลขานุการ/ ประธานพิจารณา ประธานอาจสั่งพักการวิจัยชั่วคราว หรือน าเข้าที่ประชุมเพื่อลงมติสั่งพัก

การวิจัย แล้วแต่ความเร่งด่วน 

3) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็นการประชุมตามวาระภายใน 7 วันหลัง

รับรายงานจากผู้วิจัย เพื่อพิจารณาแต่งตั้งคณะอนุกรรมการผู้เยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย ซึ่งประกอบด้วยบุคคลไม่

น้อยกว่า 3 คน และท าบันทึกแจ้งผู้วิจัย ดังนี้ 

3.1 แจ้งขอท าการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย ระบุวัน เวลา 

3.2 แจ้งมิให้รับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ แต่ให้ด าเนินการวิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายเดิมที่ยังคงค้างอยู่ไม่แล้วเสร็จ

ได้ โดยเฉพาะในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจ าเป็นต้องได้รับยา หรือการปฏิบัติเพื่อการรักษาโรคที่เป็นอยู่โดย

คาดว่าการปฏิบัติดังกล่าวจะไม่เกิดอันตรายกับผู้เข้าร่วมวิจัยรายนั้น หากมีโอกาสที่จะเกิดอันตรายก็ให้พัก

การด าเนินการวิจัยไว้ก่อน 

หมวดที่ 3 
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4) ด าเนินการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัยเพื่อน าข้อมูลเสนอต่อที่ประชุมให้พิจารณาลงความเห็นว่าเห็นสมควรรับรอง

โครงการวิจัยนั้นต่อไปหรือไม่ โดยให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ ้าอีก หรือยุติการรับรอง 

3. การยุติการรับรองโครงการวิจัย (Termination of Approval) 

1) หากเหตุการณ์มีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการได้ตรวจสอบแล้วว่า ข้อมูลที่ได้รับนั้นเป็นจริง ที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจลงมติยุติการรับรอง ในกรณีต่อไปนี้ 

1.1 ผู้วิจัยจงใจด าเนินการวิจัยให้เบี่ยงเบนไปจากที่เสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่มีเหตุผลอัน

สมควร และเป็นการกระท าซ ้าแล้วซ ้าอีก 

1.2 การวิจัยนั้นก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเช่นเดียวเหตุการณ์รุนแรงที่ไม่พึงประสงค์ (serious 

adverse event) ได้แก่ เสียชีวิต ภาวะคุกคามที่อาจจะท าให้เสียชีวิตได้ (life threatening event) ต้อง

เข้ารักษาพยาบาลแบบผู้ป่วยใน (inpatient hospitalization) ต้องรับการรักษาในโรงพยาบาลนานกว่า

ก าหนดเดิม มีความพิการรุนแรงถาวร หรือท าให้เกิดการพิการโดยก าเนิด  

2) เมื่อผู้วิจัยไม่ส่งรายงานผลการด าเนินการวิจัย และไม่ติดต่อกลับเมื่อเอกสารรับรองหมดอายุเกิน 90 วัน และที่

ประชุมมีมติให้ยุติการรับรอง 

เมื่อที่ประชุมมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย ให้เจ้าหน้าที่ท าบันทึกไปยังบุคคลต่อไปนี้ทันทีหรืออย่าง

ช้าภายใน 2 สัปดาห์ คือ 

 หัวหน้าโครงการวิจัย 

 ผู้ให้ทุน 

 ผู้บังคับบัญชาชั้นต้น ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาหรือเทียบเท่า 

 คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ผ่านรองคณบดฝี่ายวิจัย หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ผ่านผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย 

โครงการวิจัยที่ถูกยุติการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะไม่สามารถด าเนินการต่อไปภายในคณะ

ทันตแพทยศาสตร์ และ/หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลได้ 

หมวดที่ 3 
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แผนภูมิที่ 7 กระบวนการด าเนินการพักการวิจัยชั่วคราว การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย และการยุติการรับรอง 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ทีป่ระชุมมีมติให้พักการวิจัยชั่วคราวและ 
แต่งตั้งคณะผู้เยีย่มส ารวจ 

 

เจ้าหน้าท่ีแจ้งนักวิจัยเพื่อพักการวจิัยชั่วคราว 
นัดวันเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจัย ภายใน 2 สัปดาห์ หลังวันประชุม 

แจ้งกระบวนการเยี่ยมส ารวจ 

เยี่ยมส ารวจ 

รับรองต่อโดยเพิ่มมาตรการป้องกนั ยุติการรับรอง 

น าเสนอผลการเยี่ยมส ารวจในท่ีประชุม 

ผู้วิจัยแจ้งวิธีการเพิม่มาตรการป้องกัน เจ้าหน้าท่ีท าบันทึกแจ้ง 
1) หัวหน้าโครงการวิจัย  
2) ผู้ให้ทุน 
3) ผู้บังคับบัญชาช้ันต้น  
4) คณบดีผ่านรองคณบดีฝ่ายวจิัย 

เจ้าหน้าท่ีรับรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ร้ายแรง หรือเรื่องราวร้องทุกข์ 
รายงานประธานฯ เพื่อสั่งพักการวจิัยชั่วคราว หรือน าเข้าที่ประชุมวาระเร่งด่วน 
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บทที่ 9 
การแจ้งปิดโครงการวิจัย 
(Close-out Report) 

ขั้นตอนการแจ้งปิดโครงการวิจัยมีดังนี้ 

1) เจ้าหน้าที่ลงทะเบียนรับแบบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี สืบค้นโครงการวิจัยต้นเร่ืองจากแฟ้มโครงการวิจัย

ที่ได้รับการรับรองเดิม เพื่อประกอบการตรวจสอบข้อมูลในแบบสรุปผลการด าเนินงาน 

2) เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณา 

3) เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผลรับทราบสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปีเพื่อปิดโครงการวิจัยเสนอประธานลงนาม 

4) จัดส่งจดหมายแจ้งผลรับทราบสรุปผลการด าเนินงานให้ผู้วิจัย 

5) ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบสรุปผลการด าเนินงาน เก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง บันทึกข้อมูลรายงานสรุปผล การ

ด าเนินงานในสารบัญจัดเก็บเอกสารเพิ่มเติม และแยกโครงการจัดเก็บเข้าแฟ้มโครงการที่แจ้งปิดโครงการ 

6) น าเร่ืองดังกล่าวแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการประชุมคร้ังถัดไปเพื่อให้ที่ประชุมรับทราบ 

7) เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลการด าเนินงานในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 
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SOP MU-DT/PY-IRB Version 4: 30/5/2022 86/96 

แผนภูมิที่ 8 กระบวนการด าเนินการเม่ือแจ้งปิดโครงการวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เจ้าหน้าที่จัดส่งจดหมายรบัทราบไปยังผู้วิจัย 

เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งรับทราบสรุปผลเพื่อแจ้งปิดโครงการวจิัย 
เสนอประธานลงนาม 

 

น าเรื่องแจ้งในที่ประชุมในวาระที่ 3.7 

เจ้าหน้าท่ีรับแบบสรุปผลและแจ้งปิด 
สืบค้นโครงการต้นเรื่องเดมิ 

ตรวจสอบข้อมลูในสรุปผลการด าเนินงานประจ าป ี

เสนอเลขานุการเพื่อพิจารณาสรปุผลการด าเนินงาน 

เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและจดัเก็บ
เอกสาร 

(รายละเอียดหมวดที ่4) 
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หมวดที่ 4 
การเก็บรักษาเอกสาร 

(Archiving) 

1. ชนิดของเอกสารที่ต้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน (Type of Documentations)  
1) แฟ้มประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกท่านที่มีรายละเอียดดังนี ้

 ประวัติส่วนตัวและผลงาน  

 ต าแหน่งหน้าที่ประจ าของกรรมการแต่ละท่าน 

 ความเกี่ยวข้องกับสถาบัน เช่น เป็นข้าราชการ พนักงานมหาวิทยาลัย หรือสถานภาพอ่ืนที่เกี่ ยวข้องกับ
สถาบันโดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก 

 คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง เพื่อสนับสนุนว่าบุคคลนั้นมีความเหมาะสมในการท าหน้าที่เป็น
กรรมการ 

 ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรมที่เก่ียวข้อง 
2) แฟ้มประวัติเจ้าหนา้ที ่

 ประวัติส่วนตัว 

 คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง 

 ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรมที่เก่ียวข้อง 
3) แฟ้มโครงการวิจัย  
4) แฟ้มรายงานการประชุม มีรายละเอียดดังนี้  

 จดหมายเชิญประชุม 

 เอกสารประกอบเร่ืองแจ้งเพื่อทราบ 

 รายงานการประชุม 

 แบบลงนามผู้เข้าร่วมประชุม 
5) ข้อมูลที่เก็บในรูป Electronic File  

เจ้าหน้าที่ท าการส ารองข้อมูล (Back Up) ที่เก่ียวกับโครงการวิจัยเดือนละ 1 ครั้ง ทุกวันที่ 1 ของเดือน 
หากตรงกับวันหยุดให้เลื่อนจัดเก็บข้อมูลเป็นวันท าการถัดไป 

2. วิธีด าเนินการจัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัย (Record Keeping & Archiving) มีขั้นตอนดังนี ้
1) จัดท าเอกสารปะหน้าโครงการวิจัยโดยระบุรายละเอียดการติดต่อกับหัวหน้าโครงการวิจัยและระบุหมายเลข

รหัสโครงการวิจัยที่หัวกระดาษ 
2) จัดท าสารบัญการจัดเก็บโครงการวิจัยที่ด าเนินการตามกระบวนการพิจารณา และได้รับการรับรอง

โครงการวิจัยแล้ว ซึ่งประกอบด้วย ชนิดของเอกสารที่จัดเก็บ ระบุ Version Date เอกสารที่ได้รับ ช่องที่ใช้
ส าหรับท าเครื่องหมายตรวจสอบชนิดของเอกสารว่า “มี” หรือ “ไม่มี” วันที่จัดเก็บเอกสาร ผู้ที่จัดเก็บ
เอกสาร  

3) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดับชนิดของเอกสารในสารบัญ ซึ่งประกอบด้วย 
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 เอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ และเอกสารประกอบการพิจารณาชนิดอ่ืน ๆ เช่น โครงร่างการวิจัย ประวัติ 
เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย เอกสารรับรองว่าจะไม่ด าเนินการไปก่อนที่จะได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จดหมายขออนุมัติใช้สถานที่ สื่อประชาสัมพันธ์ ฯลฯ ที่จัดส่งครั้งแรก (Version 1) พร้อม
ความเห็นของกรรมการหลักผู้พิจารณาโครงการ (Primary Reviewer) 

 ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุม เอกสารโครงการวิจัยฉบับแก้ไข และเอกสารประกอบ
อ่ืน ๆ ที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการหลักผู้พิจารณาโครงการครั้งที่ 2 (Version 2) โดยเรียงตาม 
Version Date ของการรับเอกสาร 

 ส าเนาจดหมายแจ้งผลรับรองโครงการวิจัย ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย ส าเนาเอกสารชี้แจง
ผู้เข้าร่วมวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่มีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

4) จัดท าป้ายติดสันแฟ้ม โดยระบุชนิดของเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และหมายเลขรหัส
โครงการวิจัย 

5) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยใส่แฟ้ม เรียงตามล าดับรหัสโครงการวิจัย ประมาณ 2-3 โครงการต่อแฟ้มตาม
ความเหมาะสม และเก็บใส่ตู้เก็บเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

6) เมื่อโครงการวิจัยด าเนินการครบ 1 ปี ให้เจ้าหน้าที่ติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี 
7) กรณีที่ผู้วิจัยส่งสรุปผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี เพื่อแจ้งปิดโครงการ จะแยกเอกสารโครงการวิจัยออกจาก

แฟ้ม ย้ายออกมาเก็บในแฟ้มใหม่ประเภทโครงการที่แจ้งปิด 
8) เก็บเอกสารโครงการวิจัยใส่ตู้แยกโครงการที่แจ้งปิดเป็นระยะเวลา 3 ปี 

3. ระยะเวลาที่ต้องเก็บรักษาเอกสาร (Duration of Record Keeping) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเก็บรักษาเอกสารไว้เพื่อเป็นหลักฐานในการด าเนินงาน ส าหรับเอกสารที่

เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยจะเก็บรักษาไว้ในส านักงานตลอดระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวิจัยจนกว่าจะสิ้นสุด
การวิจัยเป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี จากนั้นให้น าเอกสารไปท าลายด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น 

4. มาตรการการรักษาความลับของเอกสารและข้อมูลที่เก็บในรูป Electronic File 
ในการเข้าถึงข้อมูลมีวิธีการดังต่อไปนี้ คือ 
1) ข้อมูลที่อยู่ระหว่างการพิจารณาและยังไม่แล้วเสร็จให้เก็บไว้ในตู้เก็บเอกสาร 
2) ข้อมูลที่ได้รับการพิจารณาจนเสร็จสิ้นกระบวนการ คือ มีการแจ้งผลการพิจารณารับรองและออกเอกสาร

รับรองโครงการ (COA) ให้เก็บข้อมูลในแฟ้มโครงการที่ผ่านการรับรอง เรียงตามล าดับเลขที่โครงการวิจัยตาม
ปีนั้น 

3) ข้อมูลที่แจ้งปิดโครงการให้แยกเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสารที่แจ้งปิดโครงการเป็นเวลา 3 ปี เม่ือครบเวลา 3 ปีให้น า
เอกสารไปท าลายเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น 

4) ข้อมูลที่เป็น External harddisk จะถูกเก็บรวบรวมไว้ในตู้เก็บ External harddisk และล็อคกุญแจไว้โดย
แยกตามปีที่เสนอขอรับรอง ซึ่งมีผู้ที่เข้าถึงข้อมูลได้คือ เจ้าหน้าที่ผู้ถือกุญแจและเลขานุการ 

5) ข้อมูลที่ เป็น Electronic File ให้เก็บไว้ใน Computer ในส านักงานผู้ที่จะเข้าถึงข้อมูล คือ เจ้าหน้าที่  
เลขานุการ และประธาน 
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5. วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระ (Document Elimination) 

เอกสารโครงการวิจัยทุกโครงการที่แจ้งปิดโครงการ (ส าหรับโครงการประเภท Fullboard Review และ 

โครงการประเภท Expedited Review) และโครงการประเภทอื่น ๆ เช่น Exemption Review, โครงการประเภท

รับทราบการด าเนินการ โครงการลักษณะพหุสภาบัน (MOU) ที่ออกเอกสารรับทราบหรือแจ้งผลการรับรองให้แยก

ออกจากแฟ้มโครงการที่ได้รับการรับรอง น ามาเก็บรวมในแฟ้มที่ รอท าลาย โดยจะถูกเก็บรักษาไว้ เป็นระยะเวลา

อย่างน้อย 3 ปี หลังจากนั้นให้น าเอกสารไปท าลาย โดยมีขั้นตอนดังนี้ 

1) เจ้าหน้าที่สืบค้นข้อมูลรายชื่อโครงการวิจัยที่เข้าข่ายท าลายเอกสาร จากฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย 

2) จัดท าตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยที่เข้าข่ายท าลายเอกสาร เสนอประธานพิจารณาอนุมัติให้ท าลายเอกสาร 

3) เจ้าหน้าที่จัดเก็บส าเนาแจ้งผลการรับรอง เอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(COE) และส าเนาเอกสารแจ้งผลการรับทราบด าเนินการวิจัย/หรือส าเนาเอกสารการมอบอ านาจ ฯลฯ 

(โครงการประเภทอื่น ๆ) ในรูปแบบ PDF File ใน External Hardisk 

4) เจ้าหน้าที่ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องจากข้อที่ 2 ตามรายชื่อโครงการวิจัยที่ได้รับ

อนุมัติท าลายด้วยเครื่องท าลายเอกสารชนิดย่อยเป็นเส้น  
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แผนภูมทิี่ 1 กระบวนการจัดเก็บเอกสาร 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

เอกสารโครงการวิจยัที่ไดร้ับการรบัรอง 

จัดท าสารบัญการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 

จัดเก็บเอกสารโครงการตามสารบญัการจดัเก็บเอกสาร 

จัดท าป้ายตดิแฟ้มเก็บโครงการวจิยั 

เก็บเอกสารโครงการวิจัยใส่แฟม้ตามล าดับ 

จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจยั ใส่ตู้เอกสารตามรหัสโครงการ 
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แผนภูมทิี่ 2 กระบวนการท าลายเอกสาร 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

จัดท าตารางสรุปรายชื่อโครงการวจิัยที่แจ้งปิดโครงการ 3 ปีขึ้นไป 

เสนอประธานเพื่อขออนุมัติท าลาย

เอกสาร 

ท าลายเอกสารโครงการวิจยั 

หมวดที่ 4 

 

จัดเก็บส าเนาแจ้งผลการรับรอง เอกสารรับรอง
โครงการวิจัย (COA) เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
(COE) และส าเนาเอกสารแจ้งผลการรับด าเนินการ

วิจัย/หรือส าเนาเอกสารการมอบอ านาจ ฯลฯ 
(โครงการประเภทอื่น ๆ) ในรูปแบบ PDF File ใน 

External Hardisk 
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หมวดที่ 5 
โครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือระหว่าง 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ าส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 
(Memorandum of Understanding: MOU Research Projects with  

Mahidol University’s IRBs) 
โครงการวิจัยที่ มี ข้ อตกลงความร่วมมือระห ว่างคณ ะกรรมการจริยธรรมฯ ประ จ าส่วนงานภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล (MOU) 
หมายถึง โครงการวิจัยที่มีคณะผู้วิจัยที่ปฏิบัติงานอยู่ในหลายคณะ/สถาบัน และ/หรือมีสถานที่วิจัยอยู่ภายในหลาย
คณะ/ สถาบัน ซึ่งอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ าคณะ/ สถาบันนั้น ๆ หรือหัวหน้า
โครงการวิจัยสังกัดคณะ/ สถาบันหนึ่งภายในมหาวิทยาลัยมหิดล แต่ด าเนินงานวิจัยในอีกคณะ/ สถาบันหนึ่งภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล  
โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน (Multicenter study)  
หมายถึง โครงการวิจัยที่ใช้โครงร่างวิจัยเดียวและด าเนินการในหลายหน่วยวิจัยไปพร้อมกันซึ่งในแต่ละหน่วยวิจัยจะมี
หัวหน้าคณะวิจัยรับผิดชอบเฉพาะหน่วยนั้น โครงการวิจัยประเภทนี้จะรับผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นจ านวนมาก ซึ่งแต่ละหน่วย
ด าเนินการเป็นอิสระต่อกันโดยใช้โครงร่างวิจัยเดียวกัน 
Multi-site study  
หมายถึง โครงการวิจัยที่ด าเนินการภายใต้โครงร่างวิจัยเดียวกันแต่ด าเนินการศึกษามากกว่า 1 แห่ง โดยแต่ละแห่งอาจ
อยู่ใต้การควบคุมของทีมวิจัยหลักทีมเดียวหรือผู้ร่วมวิจัยที่อยู่ในพื้นที่นั้น ๆ  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB)  
ท าหน้าที่ IRB of record เมื่อโครงการวิจัยที่มีหัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล และมีผู้ร่วมวิจัยสังกัดส่วนงานอ่ืนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ที่ไม่ใช่คณะทันตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
IRB of Record  
ท าหน้าที่ ในการรับเอกสารโครงการวิจัยจากหัวหน้าโครงการ ติดต่อประสานงานกับหัวหน้าโครงการและ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เก่ียวข้อง พิจารณาโครงการวิจัย แจ้งผลการพิจารณา ออกเอกสารและติดตามโครงการ
ภายหลังจากที่ได้รับการรับรองจนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย  
แนวปฏิบัติส าหรับโครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือภายในมหาวิทยาลัยมหิดล (MOU Research Projects) 

เพื่อให้การก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนที่ด าเนินงานในส่วนงานต่าง ๆ ร่วมกัน เป็นไปในทิศทางเดียวกันอย่างมี
ประสิทธิภาพ ลดความซ ้าซ้อนในการท างาน จึงมีข้อปฏิบัติดังนี้ 
1. การพิจารณารับรองโครงการวิจัยก่อนเร่ิมด าเนินการ (Initial Review) 

1) หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นผู้ยื่นเสนอโครงการวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงานที่
หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด โดยใช้แบบฟอร์มของ IRB ต้นสังกัด 

2) เจ้าหน้าที่  IRB of Record เป็นผู้ ออกรหัสโครงการวิจัย และประทับตรา “MU-MOU” ใน เอกสาร
โครงการวิจัยเพื่อบ่งบอกว่าเป็นโครงการวิจัยที่มีข้อตกลงความร่วมมือ เจ้าหน้าที่ IRB of Record ท าหน้าที่
ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่ง

หมวดที่ 5 
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ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ผู้วิจัยร่วม (co-investigator) สังกัด และคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจ า
ส่วนงานที่เป็นสถานที่วิจัย (research sites) เพื่อร่วมพิจารณา 

3) เจ้าหน้าที่  IRB of Record จัดท าจดหมายน าส่งเอกสารโครงการวิจัย ระบุ ชื่อโครงการวิจัยและรหัส
โครงการวิจัย เหตุผลที่โครงการวิจัยเป็น MOU ส่งให้ IRB ที่เก่ียวข้องเพื่อพิจารณาให้ความเห็น  

4) การด าเนินการตามประเภทการพิจารณา 
- Exemption และ Expedited review: เจ้าหน้าที่ IRB of Record ส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กับประธาน

จริยธรรมฯ ของทุก IRB ที่เกี่ยวข้อง พร้อมแบบประเมินเพื่อลงความเห็นและส่งกลับมายัง IRB of Record 
ภายใน 5 วันท าการ เพื่อรวบรวมความเห็นแจ้งต่อหัวหน้าโครงการวิจัย โดยประธานจริยธรรมฯอาจ
ด าเนินการทบทวนพิจารณาด้วยตนเอง หรือมอบหมายให้กรรมการด าเนินการแทนตามความเหมาะสม 

- Full-board review: เจ้าหน้าที่ IRB of Record ส่งเอกสารโครงการวิจัยให้กับประธานจริยธรรมฯ ของ
ทุก IRB ที่เก่ียวข้อง พร้อมแบบประเมินเพื่อลงความเห็น และเชิญประธานจริยธรรมฯ หรือผู้แทนเข้าร่วม
ประชุมตามก าหนดวันประชุมของ IRB of Record เพื่ออภิปรายและลงมติในการพิจารณา 

5) IRB of Record เป็นผู้ด าเนินการรวบรวมผลการพิจารณาเพื่อแจ้งให้กับหัวหน้าโครงการวิจัยเพื่อปรับแก้ไข
เอกสารโครงการวิจัยตามมติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

6) เจ้าหน้าที่ IRB of Record ด าเนินการออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย โดยกรอกข้อมูลตามต้นแบบเอกสาร
รับรอง MU-MOU ทั้งนี้เลขที่เอกสารรับรองจะเป็นไปตามวิธีการปกติของ IRB of Record โดยมีข้อความ                   
“MU-MOU” น าหน้าเลขที่เอกสารรับรองเพื่อเป็นสัญลักษณ์ และส่งส าเนาให้ IRB ที่เก่ียวข้องเพื่อเป็นข้อมูล 

2. การติดตามโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing Review) 
2) การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยประจ าปี (Annual report) ให้หัวหน้าโครงการวิจัยส่ง

รายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปีต่อ IRB of Record โดยใช้แบบฟอร์มรายงานผลการด าเนินงานวิจัย
ประจ าปีของ IRB of Record (form 14) 
- กรณีต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย IRB of Record จะออกจดหมายรับทราบรายงานเพื่อต่ออายุ และ
เอกสารรับรองการต่ออายุ (COA) ส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยและส าเนาแจ้ง IRB ที่เก่ียวข้องทราบ  
- กรณีแจ้งปิดโครงการวิจัย IRB of Record จะออกจดหมายรับทราบรายงานฯ ส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัย
และส าเนาแจ้ง IRB ที่เก่ียวข้องทราบ 

3) การขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol amendment) ให้หัวหน้าโครงการวิจัยส่ง
เอกสารรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยต่อ IRB of Record โดยใช้แบบฟอร์มของ IRB of 
Record (form 15-16, และเอกสารที่เก่ียวข้อง) เจ้าหน้าที่ IRB of Record ด าเนินการส่งเอกสารที่เก่ียวข้อง
กับการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยให้ IRB ที่เกี่ยวข้องพิจารณา หาก IRB ใดเห็นด้วยหรือไม่เห็น
ด้วยกับการปรับเปลี่ยนตามที่หัวหน้าโครงการวิจัยเสนอมา ให้แจ้ง IRB of Record ทราบไม่เกิน 5 วันท าการ 
นับจากวันที่ได้รับเอกสาร หากมีการปรับแก้ไข IRB of Record จะรวบรวมความเห็นจาก IRB ที่เก่ียวข้องแจ้ง
หัวหน้าโครงการวิจัยเพื่อปรับแก้ไข และ IRB of Record เป็นผู้ออกจดหมายรับทราบการปรับเปลี่ยนฯ และ

หมวดที่ 5 
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เอกสารรับรองการปรับเปลี่ยน (Certificate of Acceptance/Approval Letter) และส าเนาแจ้ง IRB ที่
เก่ียวข้องทราบ 

4) การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Protocol Deviation) ให้หัวหน้าโครงการวิจัยจัดท ารายงานการ
เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยโดยใช้แบบฟอร์มของ IRB of Record (form 18) เพื่อแจ้ง IRB of Record ทราบ  

5) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย (Serious adverse event report) ให้หัวหน้า
โครงการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยต่อ IRB of Record โดยใช้แบบฟอร์มของ IRB of 
Record (form 17) โดยเจ้าหน้าที่ IRB of Record จะเป็นผู้ประสานงานส่งเอกสารให้ IRB ที่เกี่ยวข้อง หาก 
IRB ที่เก่ียวข้องเห็นว่าจ าเป็นต้องด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง ขอให้แจ้งกับ IRB of Record ภายใน 5 วันท า
การหลังจากที่ได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เพื่อรวบรวมข้อมูลแจ้งให้หัวหน้าโครงการวิจัยทราบใน
กรณีดังต่อไปนี้ 
- จ าเป็นต้องเพิ่มมาตรการเฝ้าระวังเพื่อป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ ้าอีก 
- จ าเป็นต้องปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยและแจ้งแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอมที่จะร่วมการวิจัยต่อ (re-

consent) 
- จ าเป็นต้องให้หยุดการวิจัยชั่วคราว (Suspension) เพื่อสืบหาสาเหตุที่ท าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

และเพิ่มมาตรการเฝ้าระวงัเพื่อป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ ้าอีกรวมทั้งปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัยและแจ้งแก่
ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอมที่จะร่วมการวิจัยต่อ (re-consent) 

- จ าเป็นต้องยุติการวิจัย (Termination) เพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย 
โดย IRB of Record จะเป็นผูป้ระสานให้หัวหน้าโครงการวิจัยด าเนินการแก้ไขจนเสร็จสิ้น โดย IRB 

of Record ออกจดหมายรับทราบ และส าเนาแจ้ง IRB ที่เก่ียวข้องทราบ  
3. ความรับผิดชอบต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในแต่ละสถาบัน เป็นความรับผิดชอบของส่วนงานนั้น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* อ้างอิงจาก ศูนยส์่งเสิรมจริยธรรมการวิจัย เรื่อง “กระบวนการก ากับดูแลโครงการวิจัยโดยความร่วมมือระหว่าง IRB 
ภายในมหาวิทยาลัย” 
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หมวดที่ 6 
การรับรองและการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

(Management of the MU-DT/PY-IRB Written Procedures) 

ในการรับรองและการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีข้อ

ปฏิบัติดังนี้ 

1) แนวทางการด าเนินงาน (SOP) ที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็นหลักในการด าเนินงานในปัจจุบัน จะต้องเป็น

ฉบับล่าสุดซึ่งได้ผ่านการรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และ

ที่ประชุมคณะกรรมการประจ าคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และวันที่ประกาศใช้คือ วันที่ผ่านการรับรอง

จากที่ประชุมคณะกรรมการประจ าคณะทั้ง 2 คณะ 

2) แนวทางการด าเนินงานจะถูกทบทวนเพื่อปรับปรุงและแก้ไขให้ทันสมัยอย่างน้อยทุก 3 ปี นับแต่วันที่ประกาศใช้ 

และอาจมีการปรับเปลี่ยนก่อน 3 ปีได้ตามความเหมาะสม  

3) แนวทางการด าเนินงานฉบับปรับปรุงจะน ามาใช้ได้ต่อเมื่อได้ผ่านการเห็นชอบจากที่ประชุมของคณะกรรมการ

ประจ าคณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และที่ประชุมคณะกรรมการประจ าคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

4) แนวทางการด าเนินงานทุกฉบับ จะถูกเก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานและอ้างอิง 

5) กรรมการทุกท่านจะได้รับแนวทางการด าเนินงานฉบับปัจจุบัน และฉบับปรับปรุงทุกคร้ังที่มีการแก้ไข 

6) ฉบับที่และวันที่ปรับปรุงจะปรากฏอยู่ที่ปกหน้าของแนวทางการด าเนินงาน และระบุสาระส าคัญในการปรับปรุงใน

แนวทางการด าเนินงานฉบับปรับปรุงด้วย 

หมวดที่ 6 
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เอกสารอ้างอิง 

 แนวทางจริยธรรมในคนแห่งชาติไทย – FERCIT (Forum for Ethical Review Committees in Thailand, 

FERCIT). 

 แสวง บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและข้อควรระวังของผู้ประกอบวิชาชีพและพยาบาล. 

 The International Conference on Harmonization (ICH), Guidance for Industries in Good Clinical 

Practice (GCP). 2002. 

 The Operational Guidelines for Ethics Committee That Review Biomedical Research, WHO 2000. 

 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: The Council 

for International Research Involving Human Subjects: The Council for International Organization 

of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization. 2002. 

 International Ethical Guidelines on Epidemiological Studies: The Council for International 

Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization. 

2009. 

 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Subjects. 2013. (http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/) 

 วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operation Procedures) คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

คน Central Research Ethics Committee (CREC) version 1.0 date 25 มกราคม 2556. 
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