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คํานํา 

 แนวทางการดําเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ.2567 (Standard Operating Procedures for the Committee for Research 

Ethics (Social Sciences), Mahidol University 2024) นี้ เปน SOP (Standard Operating Procedures)                              

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 3 หลังจากท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือ MUSSIRB (Mahidol University Social Sciences Institutional Review Board), ไดกอตั้งข้ึน และ

ดําเนินงานมานับตั้งแตป พ.ศ.2553 โดยคณะกรรมการฯ ซ่ึงประกอบดวยผูทรงคุณวุฒิจากภาคประชาชน และ

จากคณาจารย 12 สถาบันของมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงไดแก  1) คณะศิลปศาสตร 2) คณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร 3) สถาบันนวัตกรรมการเรียนรู 4) สถาบันพัฒนาสุขภาพอาเซียน 5) สถาบันวิจัยภาษาและ

วัฒนธรรมเอเชีย 6) สถาบันโภชนาการ 7) สถาบันสิทธิมนุษยชนและสันติศึกษา 8) สถาบันแหงชาติ                     

เพ่ือการพัฒนาเด็กและครอบครัว 9) วิทยาลัยดุริยางคศิลป 10) วิทยาลัยนานาชาติ 11) วิทยาลัยราชสุดา 

(ปจจุบันชื่อ “สถาบันราชสุดา คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี”) และ 12) วิทยาลัยศาสนศึกษา 

 การปรับปรุงแนวทางการดําเนินงานมาตรฐาน หรือ SOP นี้  เปนสวนหนึ่ งของการพัฒนา                          

งาน MUSSIRB ใหสอดคลองกับสิ่งท่ีผูวิจัยพึงปฏิบัติในการวิจัยท่ีคนในฐานะเปนแหลงขอมูลตามหลักการ                    

ท่ียึดถือเปนแนวจริยธรรมในทางสากล สอดคลองกับลักษณะเดนเฉพาะของ MUSSIRB และสอดคลองกับ

ความคาดหวังในบทบาทของ MUSSIRB ท่ีนับวันจะมีเพ่ิมข้ึนในสังคม ท่ีกําลังเปลี่ยนแปลง ในดานสิ่งท่ีผูวิจัย       

พึงปฏิบัติในการวิจัยคนตามหลักสากล นอกจากมีขอคํานึงถึงประเด็นทางจริยธรรมท่ีประกอบดวย การเคารพ

ต อบุ ค คล  (Respect for person) กา ร ให คุณ  ไ ม ก อ โ ทษ  (Beneficence, Non-maleficence) แล ะ                    

ความยุติธรรม (Justice) ยังมีขอคํานึงพ้ืนฐานของการเปนงานแสวงหาความจริงของการวิจัย จะขาดเสียมิได

คือ ความถูกตองตามหลักวิชาการ (Scientific validity) หลักเกณฑเหลานี้ ทําใหงานวิจัยท่ีวาดวยคน แมอาศัย

ขอมูลทางเอกสารท่ีเผยแพรตอสาธารณะ หรือขอมูลของบุคคลท่ีเสียชีวิตแลว มีประเด็นพิจารณาวาควรหรือไม

ควรปฏิบั ติ  หรื อ ไม  เ พียง ใด  MUSSIRB มีความเดน เฉพาะด วยความหลากหลายของสาขาวิชา                            

เนื่องจากมีองคประกอบของคณะกรรมการฯ จาก 12 สถาบัน เปนชองทางของการรับรองจริยธรรมการวิจัย  

ในคนของโครงการท่ีเปดสอนอยูในสถาบันนั้น ๆ งานวิจัยในขายพิจารณามิไดจํากัดในสายวิชาท่ีเรียกวา 

“สังคมศาสตร” เม่ืองานวิจัยหลากหลายสาขาวิชาไดเขาสูกระบวนการพิจารณาจริยธรรม อันประกอบดวย

ประเด็นตาง ๆ หลายประเด็น MUSSIRB จึงมีประสบการณเฉพาะตัวท่ี รวมถึงไดสั่งสมประเด็นท่ีเห็นควร      

นําไปปรับปรุงแกไข พัฒนา SOP ท้ังนี้ความสอดคลองใน 2 ประเด็น จะเกิดประโยชนสอดคลองกับ                     

ความคาดหวังในบทบาทของ MUSSIRB อยางนอยเนื่องจากนอกจากพิจารณารับรองจริยธรรมเปนเง่ือนไข                
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ท่ีมหาวิทยาลัยกําหนดใหนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษาตองไดรับ ยังเปนเง่ือนไขการยอมผลงานวิจัย                            

เพ่ือขอกําหนดตําแหนงทางวิชาการ การใหทุนสนับสนุนการวิจัยจากแหลงทุน การรับผลงานวิจัยไปตีพิมพ             

เผยแผโดยวารสารทางวิชาการท่ีมีมาตรฐานสูง รวมท้ังการมีประกาศ ก.พ.อ. เปนพระราชบัญญัติปพุทธศักราช 

2560 ใหการขอตําแหนงทางวิชาการตั้งแตระดับผูชวยศาสตราจารย ถึงระดับศาสตราจารย โดยอาศัย

ผลงานวิจัยท่ีกระทํากับคนตองเปนโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ฉะนั้น 

นอกจาก MUSSIRB จะทําหนาท่ีรับพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ือขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน                         

จากนักศึกษา ยังมีบทบาทในการจัดอบรมใหความรูแกนักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล และนักวิจัย                      

จากสถาบันภายใน และภายนอกท้ังยังเปนแหลงศึกษาเรียนรู และใหความรูท้ังในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน 

และการบริหารจัดการองคกรพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน แกสถาบันตาง ๆ ท่ีขอความรวมมือมายัง 

MUSSIRB 

 การจัดทํา SOP ฉบับปรับปรุง จึงหวังวาจะเปนประโยชนท้ังการดําเนินงานของ MUSSIRB เอง                  

และผูท่ีพึงไดรับประโยชนจาก MUSSIRB อยางกวางขวาง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
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บทที่ 1 

โครงสรางและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหดิล 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการบริหารงานและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล หรือ Mahidol University Social Sciences 

Institutional Review Board (MUSSIRB) ในโครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตร มนุษยศาสตร ศึกษาศาสตร 

และศิลปกรรมศาสตรท่ีหัวหนาโครงการวิจัย/ผูวิจัยเปนอาจารย นักวิจัย บุคลากร และนักศึกษาในสังกัด                 

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร  

 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องคประกอบของคณะกรรมการฯ การแตงตั้งและวาระ                                                                          

การปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหนาท่ีของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพนจากตําแหนงกอนครบวาระ

การปฏิบัติงานของกรรมการ การแตงตั้งกรรมการทดแทน และการแตงตั้งผู เชี่ยวชาญเฉพาะกรณี                                                      

โดยท่ีคณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 

1) คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีในการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการพิจารณาจะครอบคลุมท้ัง                                          

ความถูกตองทางวิชาการ (Scientific validity) และความถูกตองตามหลักจริยธรรม  

2) คณะกรรมการฯ  มี อํ านาจหน า ท่ี ใ นการติ ดตามคว ามก า วหน า ในการ ดํ า เนิ นกา ร วิ จั ย                                                                                 

ทุกโครงการวิจัยจนกวาโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง  

3) คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีสั่งพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัยเม่ือไดทราบ

ขอเท็จจริงหรือมีผูรองเรียนเก่ียวกับการปฏิบัติการวิจัย ในกรณีตอไปนี้ 

(1) เกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยโดยเหตุท่ีไมไดคาดคิดมากอน 

(2) ผูวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดแจงไวตอคณะกรรมการฯ โดยไมแจงเหตุผลซ่ึงนําไปสู

อันตรายตอผูเขารวมการวิจัย และ/หรือการขาดความถูกตองตามหลักวิชาการ  

ในระหวางพักการวิจัยนั้น ผูวิจัยจะไมสามารถรับผูเขารวมการวิจัยรายใหมได ตองหยุดทําการวิจัยกับ

ผู เขารวมการวิจัยท่ีรับเขามาแลว แตยังไมไดเริ่มกระบวนการวิจัย ในกรณีท่ีไมมีผลกระทบรุนแรง                       

คณะกรรมการฯ อาจอนุญาตใหดําเนินการวิจัยท่ียังคงคางอยูใหแลวเสร็จกับผูเขารวมการวิจัยรายเดิมได                                         

ในกรณีท่ีมีผลกระทบรุนแรง คณะกรรมการฯจะใหพักการวิจัย จนกวาจะไดขอสรุป ท้ังนี้ใหคํานึงถึง                                   

ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยเปนสําคัญ  

ระหวางพักการวิจัยนั้น คณะกรรมการฯ จะทําการสอบสวนขอมูลในทางลึกเก่ียวกับการดําเนินงานของ

ผูวิจัย และเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดข้ึน เพ่ือใหเกิดความเปนธรรมตอผูเขารวมการวิจัยและผูวิจัย 

กอนท่ีจะประชุมลงความเห็นวาจะใหการรับรองตอหรือจะยุติการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ                                                   
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อาจขอใหผูวิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการตาง ๆ เพ่ือปกปองความปลอดภัยของผูเขารวม                       

การวิจัยใหมากข้ึน ในกรณีท่ีจะใหการรับรองการวิจัยตอหากคณะกรรมการฯ ลงความเห็นยุติการรับรอง

โครงการวิจัย จะแจงตอผูวิจัย ผูเขารวมการวิจัย แหลงทุน และผูบริหารระดับสูงของสวนงาน ไดแก                                                      

คณบดี/ผูอํานวยการ 

ผลกระทบใด ๆ จากการยุติโครงการวิจัย เชน ความลาชา ปญหากับแหลงทุน ใหอยูในความรับผิดชอบของ

ผูวิจัย 
 

3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีในการพิทักษสิทธิความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวม                 

การวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  

 

4. การดําเนินการและผูรับผิดชอบ 

ลําดับ การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 โครงการสรางของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการฯ 

2 หลักจริยธรรม คณะกรรมการฯ 

3 องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

4 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

5 เง่ือนไขการแตงตั้งประธานคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ และวาระการปฏิบัติงาน 

คณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร เสนอรายชื่อ

คณะกรรมการฯ ใหอธิการบดี

เปนผูลงนามแตงตั้ง 

6 การลาออก การพนจากตําแหนง  

และการแตงตั้งทดแทน 

ประธานคณะกรรมการฯ  

และอธิการบดี 

7 การเสนอแตงตั้งผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี คณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการบริหารฯ  

และคณบดีคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร 

8 บทบาทและความรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน คณะกรรมการฯ 

9 การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 โครงการสรางของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

 

 

 5.1.1 คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จั ย ในคน สาขาสั งคมศาสตร  มหาวิทยาลั ยมหิ ดล                          

แบงเปนคณะกรรมการบรหิารและคณะกรรมการ โดยมีองคประกอบดังนี้ 

   5.1.1.1 คณะกรรมการบริหาร ประกอบไปดวย ประธาน รองประธาน เลขานุการ                     

และผูชวยเลขานุการ 

   5.1.1.2 คณะกรรมการท่ีเปนตัวแทนจากภาคประชาชน (Laypersons) อยางนอย 1 คน 

   5.1.1.3 คณะกรรมการ ท่ีไดรับการคัดเลือกจากคณาจารยในคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร และคณะอ่ืนท่ีเก่ียวของดานสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

 5.1.2 สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล                     

ตั้ งอยู ท่ีอาคาร 3 ชั้น  3 คณะสั งคมศาสตรและมนุษยศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล                  

ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0 2800 

2840-76 ตอ 1010, 0 2441 9180  

 ภายในสํานักงานฯ แบงสัดสวนสําหรับโตะทํางานของประธานคณะกรรมการฯ และโตะทํางานของ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ อยางนอย 2 คน โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนพนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล และ/หรือ

พนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล (ชื่อสวนงาน) ประเภทประจํา สังกัดหนวยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม    

อธิการบดี

คณะกรรมการบริหาร คณะกรรมการฯ

คณบดีคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร
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การวิจัย งานบริหารและสงเสริมการวิจัยและบริการวิชาการ สํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ                         

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

5.2 หลักจริยธรรม 

คณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความแตกตางทางวัฒนธรรม และประเพณีทองถ่ิน โดยยึดถือแนวทาง

พิจารณาดานจริยธรรมในโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณา  

1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.2550 

2) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 

3) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยท่ีไมเขาขายการวิจัยในคน                

พ.ศ. 2565 

4) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติในการสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรอง

จริยธรรมการวิจยัในคน พ.ศ. 2567 

5) พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562  

6) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 2 จัดทําโดยสํานักงาน                   

การวิจัยแหงชาติ (วช.) กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัย และนวัตกรรม (อว.) (2564) 

7) ประกาศคณะกรรมการคุมครองขอมูลสวนบุคคล เรื่อง มาตรการท่ีเหมาะสมสําหรับการเก็บ

รวบรวมขอมูลสวนบุคคลเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคท่ีเก่ียวกับการศึกษาวิจัยหรือสถิติตามมาตรา 24 (1) และ

การศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร ประวัติศาสตร หรือสถิติ หรือประโยชนสาธารณะอ่ืนตามมาตรา 26 (5) (ง) 

แหงพระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2566 

8) หลักการแหงคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)  

9) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษย (International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human Subjects) ของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย 

หรือ (CIOMS Guidelines) 

10) รายงานเบลมองต (The Belmont Report) 

11 )  Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research 

(WHO, 2000)  

12 )  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

with Human Participants (WHO, 2011) 

13) Ethical Research Involving Children (UNICEF, 2013) 

5.3 องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ 

องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ ประกอบดวยกรรมการอย างนอย 5 คน                             

มีท้ังหญิงและชาย รวมถึงมีความสมดุลในเรื่องอายุ ดังตอไปนี้ 
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1)  มีกรรมการจากภาคประชาชน (Laypersons) ซ่ึ ง เปนประชาชน ท่ัว ไป ท่ี ไม สั ง กัด

มหาวิทยาลัยมหิดล อยางนอย 1 คน 

2) มีกรรมการท่ีมีพ้ืนฐานความรูและความเชี่ยวชาญท่ีหลากหลายเพ่ือสงเสริมใหการพิจารณา

โครงการวิจัย มีความถูกตองตามหลักวิชาการ  

3) มีกรรมการท่ีทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full board review) อยางนอย   

2 คน ตอโครงการ (หากการประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งนั้นมีการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ) 

5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ ควรมีความรูและประสบการณในสาขาท่ีหลากหลาย เพ่ือทําหนาท่ีพิจารณาประเมิน

โครงการวิจัยวามีการปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย

อยางเพียงพอ ซ่ึงคุณสมบัติท่ีสําคัญ ประกอบดวย 

คุณสมบัติ กรรมการ 
กรรมการจาก 

ภาคประชาชน 

1. มีความสนใจ ความรู ความเชี่ยวชาญดานระเบียบวิธีวิจัย 

และจริยธรรมการวิจัย 

 - 

2. มีความเต็มใจท่ีจะอุทิศเวลา ความรูความสามารถในการ                 

ทําหนาท่ีของคณะกรรมการฯ  

  

3. ต อ ง ผ า นก า รอบรมด า นหลั ก จ ริ ย ธ ร ร ม กา ร วิ จั ย                        

อยางนอย 3 ป/ครั้ง กอนไดรับการแตงตั้งเปนกรรมการ  

  

4. เ ต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่อ อาชีพ หนวยงานท่ีสังกัดตอ

สาธารณะเม่ือมีการรองขอ 

  

5. ตองเปดเผยเปนลายลักษณอักษรหากมีความเก่ียวของ

ทางดานการเงิน ดานวิชาชีพหรืออ่ืน ๆ ในโครงการวิจัย                       

ท่ีพิจารณา เม่ือมีการรองขอ 

  

6. ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับ

การพิจารณาของท่ีประชุมตั้ งแต เริ่มรับหนา ท่ี ท้ังนี้

ขอตกลงเรื่องการรักษาความลับจะชวยปกปอง คุมครอง

ความลับและความเปนสวนตัวของทุกฝายท่ีเก่ียวของ 

  

5.5 เง่ือนไขการแตงตั้งประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และวาระการปฏิบัติงาน 

1) ประธานคณะกรรมการฯ ตองเปนผูท่ีมีความรูและประสบการณอยางเพียงพอในดานจริยธรรมการ

วิจัยในคน โดยคณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร เสนอชื่อผูสมควรไดรับการแตงตั้งประธาน

คณะกรรมการฯ ตออธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 
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2) การแตงตั้งรองประธาน และเลขานุการคณะกรรมการฯ ใหประธานเปนผู คัดเลือกจาก                     

คณะกรรมการฯ ท่ีสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได และเสนอชื่อตอคณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตรเพ่ือเสนอใหแตงตั้งโดยอธิการบดี 

3) ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ ไดรับการเสนอขอแตงตั้งจากเลขานุการคณะกรรมการฯ โดย

เลขานุการคณะกรรมการฯ จะคัดเลือกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ท่ีสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได                     

โดยความเห็นชอบจากประธานคณะกรรมการฯ และแตงตั้งโดยอธิการบดี 

4) การแตงตั้งคณะกรรมการซ่ึงเปนตัวแทนจากสวนงานนั้น คณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร จะขอความอนุเคราะหจากหัวหนาสวนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ท่ีเก่ียวของดาน

สังคมศาสตรและมนุษยศาสตร ใหทําการคัดเลือกบุคลากรจากสวนงานท่ีมีคุณสมบัติตามขอ 5.4 แตตองไม

เปนผูบริหารสวนงาน ไดแก คณบดี/ผูอํานวยการ หรือผูบริหารท่ีมีสวนเก่ียวของกับการพิจารณาทุนวิจัย 

สวนงานละไมนอยกวา 1 คน เม่ือรวบรวมรายชื่อกรรมการแลวจะเสนอใหอธิการบดีแตงตั้งตอไป 

5) การแตงตั้งกรรมการจากภาคประชาชน ประธานคณะกรรมการฯ จะคัดเลือกบุคคลท่ีมีคุณสมบัติ

ตามขอ 5.4 และสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได โดยอาจไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการฯ                       

และแตงตั้งโดยอธิการบด ี

6) คณะกรรมการฯ สงประวัติและผลงาน (CV) พรอมลงนามและวันท่ี เพ่ือใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

จัดเก็บในแฟมประวัติคณะกรรมการฯ  

7) คณะกรรมการฯ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 4 ป กรรมการท่ีพนตําแหนงตามวาระ มีสิทธิ์                           

ท่ีจะไดรับการแตงตั้งไดอีก 

8) หากวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ สิ้นสุดลง และยังไมมีการลงนามประกาศแตงตั้ง              

คณะกรรมการฯ ชุดใหมจากอธิการบดี ใหคณะกรรมการฯ ชุดเดิมปฏิบัติงานรักษาการตอไปจนกวาจะมี                      

การลงนามแตงตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหม 

5.6 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งทดแทน 

1) ประธานคณะกรรมการฯ ท่ีประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงานตองยื่นหนังสือ                    

ขอลาออกตออธิการบดี และไดรับความเห็นชอบจากอธิการบดี 

2) กรรมการ ท่ีประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงานตองยื่นหนังสือขอลาออกตอ                       

ประธานคณะกรรมการฯ และไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 

3) กรรมการพนจากตําแหนง เนื่องจากเหตุใดเหตุหนึ่ง นอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงาน หรือ

ลาออก จะกระทําไดในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(1) ไดรับการแตงตั้งใหเปนผูบริหารสวนงาน ไดแก 

- คณบดี/ผูอํานวยการ 

- ผูบริหารท่ีมีสวนเก่ียวของกับการพิจารณาทุนวิจัย 

(2) ตาย 
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(3) ลาออกจากหนวยงานตนสังกัด หรือพนจากการเปนบุคลากรของสวนงาน และไมประสงค

ปฏิบัติหนาท่ีเปนกรรมการตอไป หรือหนวยงานตนสังกัดเดิมไมประสงคตั้งผู อ่ืนมาเปน

กรรมการแทน  

(4) ตองพิพากษาถึง ท่ีสุดใหจํ าคุก เวนแต เปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือ                      

ความผิดลหุโทษ 

(5) เปนบุคคลลมละลาย 

(6) เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

(7) มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนา ท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรงและ                       

คณะกรรมการฯ ก่ึงหนึ่งเห็นสมควรใหออกจากตําแหนง 

4) เม่ือตําแหนงกรรมการวางลง ประธานคณะกรรมการฯ จะเสนอใหหัวหนาสวนงานท่ีกรรมการสังกัด

พิจารณาเสนอชื่อผูมีคุณสมบัติตาม ขอ 5.4 ขางตน เพ่ือใหอธิการบดีพิจารณาแตงต้ังทดแทนกรรมการ                

ท่ีออกไป ไมวาดวยเหตุใด เพ่ือใหคณะกรรมการฯ มีองคประกอบครบถวน ท้ังนี้ มีวาระการปฏิบัติงานเทากับ

เวลาท่ีเหลือของคณะกรรมการฯ ท้ังคณะ 

5.7 การเสนอแตงตั้งผูเช่ียวชาญเฉพาะกรณี 

1) เม่ือคณะกรรมการฯ หรือกรรมการทานใดทานหนึ่ง เสนอใหขอคําปรึกษาจากผู เชี่ยวชาญ                      

เฉพาะกรณีในการพิจารณาโครงการวิจัย  

2) ประธานคณะกรรมการฯ เลือกผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัย โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการบริหารฯ จึงเสนอแตงตั้งโดยคณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร และสงโครงการวิจัยใหพิจารณา 

3) ผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี จะตองสงประวัติและผลงาน (CV) พรอมลงนามและวันท่ี เพ่ือใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ จัดเก็บในแฟมประวัติคณะกรรมการฯ ท้ังนี้จะอยูภายใตเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) เต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่อ อาชีพ หนวยงานท่ีสังกัดตอสาธารณะเม่ือมีการรองขอ 

(2) ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาของท่ีประชุมตั้งแต       

เริ่มรับหนาท่ี ท้ังนี้ขอตกลงเรื่องการรักษาความลับจะชวยปกปอง คุมครองความลับและความเปนสวนตัวของ                 

ทุกฝายท่ีเก่ียวของ 

5.8 บทบาทและความรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน 

ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

 

 

 

 

1. มีหนาท่ีเปนประธานการประชุม  

2. มีหนาท่ีลงนามในเอกสารตาง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

3. สรรหาบุคคลท่ีเหมาะสมเปนคณะกรรมการฯ  

4. พิจารณาจัดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย และ

มอบหมายใหกรรมการประเมินโครงการวิจัย  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ (ตอ) 5. มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา       

แบบยกเวน (Exemption review) 

6. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอปรับแกไข ซ่ึงไดผล                

การพิจารณาครั้งกอนเปน “ประเภทท่ี 2 รับรอง                      

ในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ” 

7. พิ จ า รณา โ ค ร งก า ร วิ จั ย ท่ี ข อต อ อ ายุ รั บ ร อ ง

โครงการวิจัย  

8. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการวิจัย

ประจาํป และแจงปดโครงการวิจัย  

9. ตอบสนองตอกรณีไดรับขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

10. เ ป น ตั ว แทนคณะกรรมการฯ  ใ นก า รติ ด ต อ

ป ร ะ ส า น ง า น เ ก่ี ย ว กั บ ก า ร ดํ า เ นิ น ง า น ข อ ง

คณะกรรมการฯ  

11. พิจารณาคัดเลือกหรือสงกรรมการ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ เขารวมการฝกอบรมและประชุม                  

ดานจริยธรรมการวิจัย 

12. ทําหนาท่ีอ่ืน ๆ เชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการ 

รองประธานคณะกรรมการฯ 1. ปฏิ บั ติ หน า ท่ี แทนประธ านคณะกรรมกา รฯ                           

เม่ือประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถปฏิบัติ                 

หนาท่ีได เชน เปนประธานในการประชุม  

2. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน            

คณะกรรมการฯ  

3. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 1. รับผิดชอบดานการบริหารจัดการการดําเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตาม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน  

2. ตรวจเอกสารประกอบการประชุม และตรวจสอบ

ความถูกตองของรายงานการประชุม  

3. ดูแลการดําเนินงานในสํานักงานฯ ใหมีประสิทธิภาพ 

4. ช วยประธานคณะกรรมการฯ ในการดํ า เนิน                      

การประชุม  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ (ตอ) 5. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน             

คณะกรรมการฯ   

6. เสนอแตงตั้งผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

7. บั น ทึ ก ก า ร ร อ ง เ รี ย น ล ง ใ น แ บ บ บั น ทึ ก                                

กรณีไดรับขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

8. ประเมินและสรุปรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติ

ต า ม โ ค ร งก า ร วิ จั ย  แ ล ะก า ร ยุ ติ ก า ร รั บ ร อ ง

โครงการวิจัยกอนกําหนด  

9. เ ป น ตั ว แทนคณะกรรมการฯ  ใ นก า รติ ด ต อ

ป ร ะ ส า น ง า น เ ก่ี ย ว กั บ ก า ร ดํ า เ นิ น ง า น ข อ ง

คณะกรรมการฯ 

10. ติดตามขาวสารการฝกอบรม และการประชุม                    

ดานจริยธรรมการวิจัยท้ังในประเทศและตางประเทศ 

11. ประกาศหรือแจงใหคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทราบถึงรายละเอียดการฝกอบรมและ      

การประชุมดานจริยธรรมการวิจัย 

12. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับกรรมการ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 1. ปฏิบัติหน า ท่ีช วยเลขานุการคณะกรรมการฯ                               

ใ นก า รบ ริ ห า ร จั ด ก า ร  ก า รดํ า เ นิ น ง า น ข อ ง

คณะกรรมการฯ ใหเปนไปดวยความเรียบรอย                       

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2. ปฏิบัติหนาท่ีแทนเลขานุการคณะกรรมการฯ ใน

กรณีท่ีไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได 

3. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน             

คณะกรรมการฯ 

4. เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมคณะกรรมการฯ 

เปนความลับ 

5. แจงขอมูลผลประโยชนทับซอน (ถามี) 

6. ไมมีสิทธิ์ในการพิจารณาโครงการวิจัย 
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

กรรมการ  

 

 

 

 

 

 

1. พิจารณาโครงการวิจัย ท่ี ได รับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการฯ  แลวสรุปความเห็นในแบบ

ประเมิน เพ่ือนําเสนอในท่ีประชุม 

2. เขาประชุมตามท่ีกําหนดไว เพ่ือเสนอความเห็นตอ

โครงการวิจัยในท่ีประชุม หากไมสามารถเขาประชุม

ไดตองแจงใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทราบไมนอยกวา                 

3 วันกอนวันประชุม 

3. พิจารณาลงความเห็นพองตองกันในเรื่องท่ีเก่ียวของ

อ่ืน ๆ ท่ีอยูในระเบียบวาระการประชุม 

4. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอปรับแกไข ซ่ึงไดผลการ

พิจารณาครั้งกอนเปน “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรให

การรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม” 

5. เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมคณะกรรมการฯ 

เปนความลับ 

6. แจงขอมูลผลประโยชนทับซอน (ถามี) 

7. เขารวมการอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย

ในหัวขอจริยธรรมการวิจัย และมาตรฐานการ

ปฏิบัติงาน (SOPs) อยางนอย 3 ป/ครั้ง 

กรรมการจากภาคประชาชน 

 

 

 

1. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับกรรมการ  

2. ทําหนาท่ีพิจารณาเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย

และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย                           

ในโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี 1. ให คํ าปรึ กษา ในประ เด็ นต า ง  ๆ  ต าม ท่ีคณะ

กรรมการฯ รองขอ โดยตองลงนามในเอกสารการ

รักษาความลับ 

2. ใหความเห็นในกรณีท่ีประชุมตองการความเห็นอ่ืน

เ พ่ิ ม เ ติ ม  เ นื่ อ ง จ า ก โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย นั้ น  ๆ                                  

มีความสลับซับซอนมากกวาปกติ เพ่ือเปนแนวทาง                

ในการพิจารณาอยางรอบดาน 

      การขอความเห็นจากผู เชี่ ยวชาญเฉพาะกรณี                              

จะถือเปนอันสิ้นสุดในโครงการวิจัยนั้น ๆ  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตอง และครบถวนของ
เอกสารท้ังหมดท่ีตองใชประกอบการพิจารณา                       

กอนนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ 
2. มีหนาท่ีรับ-สงเอกสารใหแกคณะกรรมการฯ และ

ผูวิจัย รวมท้ังประสานงานและติดตามทวงถาม

เอกสารจากผูวิจัยและคณะกรรมการฯ ใหตรงตาม                          
เวลาท่ี กําหนด กอนนําเสนอใหแก เลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ดําเนินการตอไป 
3. ปฏิบัติหนาท่ีบริหารจัดการการดําเนินงานของ

สํ า นั ก ง านฯ  ให เ ป น ไปด ว ยคว าม เ รี ยบร อย                               

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
4. จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบคนโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของ 

5. จัดเตรียมการประชุมคณะกรรมการฯ  
6. เตรียม จดบันทึก และเก็บบันทึกเอกสารรายงาน                 

การประชุม 

7. เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารสําคัญของ

คณะกรรมการฯ 

8. จัดใหมีการอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนแก

คณะกรรมการฯ และบุคลากร 

9. ใ ห ก า ร ส นั บ ส นุ น ท่ี จํ า เ ป น แ ก กิ จ ก ร ร ม ข อ ง                   

คณะกรรมการฯ 

10. ใหขอมูลใหม ๆ ในประเด็นท่ีเก่ียวกับจริยธรรมการ

วิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของแกคณะกรรมการฯ  

11. ติดตามและเ ก็บหลั กฐานการฝ กอบรม หรือ
การศึกษาเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะ
กรรมการฯ 

12. จัดใหมีการเตรียมพิจารณา ทบทวน และแจกจาย

วิธีดําเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ 

13. เขารวมการอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย

อยางนอย 3 ป/ครั้ง 
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ตอ) 

 

 

14. อบรมเบื้องตนใหแกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหม                    

เพ่ือเรียนรูงานพ้ืนฐาน  

15. จัดทําแผนปฏิบัติการและเสนอของบประมาณ

ประจําปตอคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร  

16. จัดทําสรุปผลการดําเนินงานประจําป เพ่ือเสนอ                     

ตออธิการบดี  

17. ปฏิบัติหนาท่ี อ่ืน ๆ ตามท่ีไดรับมอบหมาย/ตาม               
สัญญาจาง 

คณะกรรมการบริหารของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

ประกอบดวย  

1. ประธานคณะกรรมการฯ  

2. รองประธานคณะกรรมการฯ 

3. เลขานุการคณะกรรมการฯ  

4. ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

1. ติดตามรายงานเหตุการณ ไม พึงประสงค และ

เสนอแนะมาตรการท่ีเหมาะสม 

2. กําหนดนโยบายและวิธีการบริหารจัดการภายใน

สํานักงานฯ รวมท้ังแนวทางการปฏิบั ติงานแก

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3. พิจารณาและแกไขปญหาในกรณีเรงดวน 

4. แตงต้ังคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติหนาท่ีเฉพาะ 

เชน คณะอนุกรรมการพิจารณาทบทวนเหตุการณ                          

ไมพึงประสงค คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กํากับดูแลการวิจัย (Site monitoring visit) เปนตน 

5. วางแผนกําหนดการใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย     

ในคนแกคณะกรรมการฯ และบุคลากร 

6. กําหนดการประชุมคณะกรรมการฯ ประจําป  

5.8.1 คาตอบแทนท่ีคณะกรรมการฯ จะไดรับ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ จะไดรับคาตอบแทน เดือนละ 10,000 บาท  

2) ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ 

จะไดรับคาเบี้ยประชุมครั้งละ 1,000 บาท 

3) กรรมการ และผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี ท่ีเปนบุคคลในสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล จะไดรับ

คาเบี้ยประชุมครั้งละ 500 บาท  

4) กรรมการจากภาคประชาชน และผู เชี่ยวชาญเฉพาะกรณี ท่ีเปนบุคคลภายนอก

มหาวิทยาลัยมหิดล จะไดรับคาเบี้ยประชุมครั้งละ 1,000 บาท 

5) กรรมการ และผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีไดรับมอบหมายในการพิจารณาโครงการวิจัยจะ

ไดรับคาตอบแทนการพิจารณาโครงการวิจัย คนละ 500 บาท 
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คาตอบแทน 

การพิจารณาโครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(กรรมการ 2 ทาน/โครงการ) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(กรรมการ 1 ทาน/โครงการ) 

แบบยกเวน  

(Exemption review)  

(กรรมการ 1 ทาน/โครงการ) 

โครงการวิจัย 

คนละ 500 บาท 
1,000 บาท 500 บาท 500 บาท 

5.9 การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ จะดําเนินการโดยลําดับ ตอไปนี้ 

1) การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยจากกรรมการ หรือผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีไดรับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการฯ โดยผลการพิจารณา และขอเสนอแนะจากกรรมการ หรือผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี 

จะตองนําเสนอในท่ีประชุม 

2) เม่ือนําโครงการวิจัยเขาสูการประชุมคณะกรรมการฯ ใหถือความเห็นพองตองกันหรือฉันทามติ 

(Consensus) ของคณะกรรมการฯ เปนมติของท่ีประชุม 
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บทที่ 2 

 ขอตกลงรักษาความลับ และผลประโยชนทับซอน  

 

1. วัตถุประสงค  

เพ่ือใหคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ไดอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนาม                         

ในเอกสารการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับขอมูลในโครงการวิจัย และเพ่ือใหการพิจารณาโครงการวิจัยเปนไป

ตามหลักจริยธรรมปราศจากผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการรักษาความลับและผลประโยชนทับซอน โดยคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ เชน ผูสังเกตการณ ผูขอดูงาน ผูตรวจเยี่ยม ผูขอฝกงาน เปนตน 

ตองอาน เขาใจ ยอมรับและลงนามในเอกสารรักษาความลับกอนเริ่มปฏิบัติงาน  

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารรักษาความลับ

กอนเริ่มปฏิบัติงาน พรอมท้ังยอมรับ และปฏิบัติตามแนวทางท่ีระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานเพ่ือจัดการ

ผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองใหผูมีสวนเก่ียวของลงนามในเอกสารรักษาความลับกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 อานเอกสารการรักษาความลับ /  

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 

2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ /  

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 

3 ตระหนักถึงความสําคัญของการรักษาความลับ /                    

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การอานเอกสารการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองไดรับเอกสารการรักษาความลับ 

และอานทําความเขาใจกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองลงนาม และระบุวันท่ีท่ีลงนาม                      

ในเอกสารการรักษาความลับ ซ่ึงจะเก็บรักษาไวท่ีสํานักงานฯ 

5.3 การตระหนักถึงความสําคัญของการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน  

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองตระหนักถึงความสําคัญของ                        

การพิจารณาโครงการวิจัยใด ๆ ท่ีกรรมการคนหนึ่งคนใดมีผลประโยชนทับซอน กรรมการทานนั้นตองเปดเผย

ผลประโยชนทับซอน และตองไม เขารวมในการพิจารณาหรือลงมติในโครงการวิจัยนั้น ๆ รวมท้ัง                                                                

การรักษาความลับท่ีเ ก่ียวของกับขอมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ                                 

และขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 
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บทที่ 3 

การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางสําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ 

พิจารณา 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมงาน ดังตอไปนี้ 

1) การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ พิจารณา ซ่ึงจะถูกจําแนกตามประเภท

การพิจารณา ดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review) 

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

(3)  โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

2) การบริหารจัดการโครงการวิจัยส งเขาพิจารณา ภายหลังจากแก ไขตามขอเสนอแนะของ                       

คณะกรรมการฯ (Resubmitted protocols) 

 

3. ความรับผิดชอบ 

ข้ันตอนตาง ๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาเปนความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ โดยแบงความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ พิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาวามีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัย

สวนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดลหรือไม หากมีการเก็บขอมูลจากการวิจัยหลายสวนงานภายใน

มหาวิทยาลัยมหิดล ใหดําเนินการตามหนังสือ อว 78.0130/01632 ลงวันท่ี 2 มิถุนายน พ.ศ. 2564                      

เรื่อง ความรวมมือในการกํากับดูแลโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน  

3) กรณีโครงการวิจัยประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร จะทําหนาท่ีเปน IRB of Record ประสานงานกับคณะกรรมการฯ ท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัยนั้น ๆ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงไดแก  คณะกรรมการฯ ท่ีผู รวมวิจัยสังกัด และ                           

คณะกรรมการฯ ประจําสวนงานท่ีเปนสถานท่ีวิจัย เพ่ือรวมพิจารณาและรับทราบผลการพิจารณา จนกระท่ัง

ไดรับการรับรอง 

4) ประธานคณะกรรมการฯ จําแนกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา ตามความเสี่ยง 

หากโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูงจัดเปนการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review) หรือหาก
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โครงการวิจัยมีความเสี่ยงต่ําจัดเปนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือหากโครงการวิจัยนั้น

เปนไปตามประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยท่ีไมเขาขายการวิจัยในคน            

พ.ศ. 2565 แตผูวิจัยยังมีความประสงคขอรับการรับรอง คณะกรรมการฯจะใหการพิจารณาแบบยกเวน 

(Exemption review) (ยกเวน ในการวิจัยท่ีใชแฟมประวัติผูปวย (Medical records) จะตองปฏิบัติตาม 

พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550 มาตรา 7 และมาตรา 9)  

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงโครงการวิจัยใหกรรมการท่ีไดรบัมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯใหเปน

ผูพิจารณา 

7) ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย 

8) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย 

9) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาภายหลังจาก

แกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ แลว 

10) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ และบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 
จําแนกประเภทการพิจารณา 

โครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา 

ประธานคณะกรรมการฯ  

3 บริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณา 

ของประธานคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 ประเมินโครงการวิจัย กรรมการ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯ 

5 แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ               

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ รวมถึง 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

6 จัดเก็บเอกสารและบันทึกขอมูลในฐานขอมูล เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯมีหนาท่ีรับโครงการวิจัย ท่ีผูวิจัยจัดเตรียมเอกสารโครงการวิจัย ซ่ึงมีรายละเอียด 

ดังนี้ 

5.1.1 ขอกําหนดเอกสารและสิ่งท่ีผูวิจัยตองสงเขาพิจารณาครั้งแรก ดังนี้ 

ลําดับ

ท่ี 
เอกสารและส่ิงท่ีผูวิจัยจะตองสง 

จํานวน (ชุด) 

เอกสาร ไฟล 

1 หนังสือนําสงฯ (MUSSIRB-6) 1 1  

(PDF) 

2 แบบเสนอโครงการวิจัยฯ (MUSSIRB-1) 1 1  

(WORD 

และ 

PDF) 

3 สําเนาเอกสารใบผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนของ               

หัวหนาโครงการวิจัย และผูวิจัยรวมทุกคน นับจากวันอบรมไมเกิน     

3 ป ใหผูวิจัยลงนามรับรองสําเนาถูกตอง 

1 1  

(PDF) 

4 สําเนาผลสอบโครงรางวิทยานิพนธ/สารนิพนธ จํานวน 1 ชุด                

(สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

4.1 กรณีผลสอบโครงรางเปน “ผาน” ใหสําเนาแบบฟอรม บฑ.33 

และ/หรือ บฑ.1 

4.2 กรณีผลสอบโครงรางเปน “ผานโดยมีเ ง่ือนไข” ใหสําเนา

แบบฟอรม บฑ.37  

4.3 กรณี (ถา มี )  คําสั่ งบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล                         

เรื่อง การอนุมัติหัวขอวิทยานิพนธ และแตงตั้งคณะกรรมการ                       

ท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ ใหสําเนาคําสั่งดังกลาว 

1 1  

(PDF) 

5 ประวัติสวนตัวและผลงานวิจัยของอาจารยท่ีปรึกษาหลัก ใหอาจารย       

ลงนามรับรองสําเนาถูกตอง (สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

1 1  

(PDF) 

6 แบบฟอรมสรุปยอโครงการวิจัย (MUSSIRB-12) 1 1 

(WORD) 

7 เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (MUSSIRB-2 ถึง 5) 1 1 

(WORD) 

8 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (MUSSIRB-11) 1 1 

(WORD) 



 MUSSIRB 03/3.0 

 

 

-19- 
 

ลําดับ

ท่ี 
เอกสารและส่ิงท่ีผูวิจัยจะตองสง 

จํานวน (ชุด) 

เอกสาร ไฟล 

9 เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย เชน แบบสอบถาม และแนวคําสัมภาษณ 

เปนตน 

1 1  

(WORD 

หรือ 

PDF) 

10 กรณีเปนการวิจัยท่ีใชวิธีรวบรวมขอมูลท่ีมีอยู เดิม หรือขอมูล                        

ท่ีหนวยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไวแลว ใหแนบสําเนาบันทึกขออนุญาต              

ใชขอมูล จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใชขอมูล 

1 1  

(PDF) 

11 11.1 โครงรางวิทยานิพนธ/สารนิพนธ (บทท่ี 1-3)  

(สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

1 1  

(WORD 

หรือ 

PDF) 

11.2 โครงรางวิจัย หรือขอเสนอโครงการวิจัย  

(สําหรับอาจารย นักวิจัย หรือบุคลากร) 

12 หนังสือขอความอนุเคราะหเพ่ือเสนอขอรับการพิจารณา โดยเรียน

คณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล                       

กรณีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยไมใชนักศึกษา อาจารย และบุคลากร

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

1 1  

(PDF) 

13 สําเนาใบเสร็จรับเงินเปนคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการวิจัยฯ 

โดยชําระคาธรรมเนียมการพิจารณา ตามประกาศคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

1 - 

14 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) 1 1  

(PDF) 

15 เอกสารและสิ่ง ท่ีผูวิจัยตองสงลําดับท่ี 1-14 สงทางอีเมลของ

สํานักงานคณะกรรมการฯ mussirb310@gmail.com 

1 

ท้ังนี้ ผูวิจัยสามารถดาวนโหลดเอกสารประกอบการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจริยธรรม

การวิจัย ลําดับท่ี 1-2 และ 6-8 ตอคณะกรรมการฯ ไดท่ี www.mussirb.com 

5.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณากรรมการ 

เพ่ือทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัย เม่ือมีมติแลวเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงโครงการวิจัย                               

พรอมดวยแบบประเมิน (รูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส) ไปยังกรรมการผูพิจารณา และบรรจุโครงการวิจัย                           

ในระเบียบวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  
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5.2 การจําแนกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาโดยประธานคณะกรรมการฯ                       

มีหลักการ ดังนี้ 

หลักการจําแนก 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

โ ค ร งการวิ จั ย มี คว าม เสี่ ย ง สู ง ต อ   

ผูเขารวมการวิจัย 

 - - 

โ ค ร งการวิ จั ย มี คว าม เสี่ ย งต่ํ า ต อ     

ผูเขารวมการวิจัย  

-   

โครงการวิจัยมีขอมูลท่ีรวบรวมมาแลว               

ไมกอใหเกิดผลเสียตอบุคคล ชุมชน 

หรือสถาบัน 

- -  

โครงการวิจัย มีประเด็นการศึกษา                   

ท่ีออนไหว 

 - - 

โครงการวิ จั ย มีผู เ ข า ร วมการวิ จัย                    

ท่ีเปนกลุมเปราะบาง 

  
 

- 

โครงการวิจัยท่ีใชขอมูลในเวชระเบียน

ผูปวยหรือขอมูลดานสุขภาพ ท่ีไมมี

ผ ล ก ร ะทบต อ ผู เ ข า ร ว มก า รวิ จั ย                   

ตอชุมชน หรือตอสถาบัน และไดรับ

อ นุ ญ า ต จ า ก เ จ า ข อ ง ข อ มู ล ห รื อ

ผูรับผิดชอบขอมูลนั้น ๆ (โดยแนบ

ห ลั ก ฐ า น ก า ร ไ ด รั บ อ นุ ญ า ต ใ ห

คณะกรรมการฯ พิจารณาดวย) 

หากไมเขาขายการ

พิจารณาแบบเร็ว 

ใหพิจารณา 

แบบเต็มคณะ 

 - 

โ คร งการวิ จั ย ใช ข อ มูล ท่ี มีอยู เ ดิ ม                       

โดยขอมูลนั้น ๆ ไมสามารถเชื่อมโยง                 

ถึงตัวบุคคล 

- -  

โครงการวิจัยใชขอมูลสาธารณะ และ/

หรื อ ร าย ง านข อ มู ลท า งส ถิ ติ ข อ ง

หนวยงาน และการบันทึกขอมูลไม

สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได 

- -  
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หลักการจําแนก 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

โครงการวิจัยใชขอมูลปฐมภูมิท่ียังไม

เคยเผยแพรมากอน หรือขอมูลจากสื่อ

สังคมออนไลน ขอมูลนั้นอาจอยูในรูป

ของเอกสารท่ีเปนลายมือเขียนหรือ

ตัวพิมพ ภาพถาย ภาพเคลื่อนไหว หรือ

ภาพสแกน เปนตน ซ่ึงเนื้อหาสาระของ

ขอมูล อาจจะสงผลกระทบตอความลับ

และชื่อเสียงของบุคคล หรือเปนเรื่อง

เก่ียวกับการวิพากษวิจารณหรือแสดง                    

ความคิดเห็นตอบุคคล 

  - 

หมายเหตุ โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว และผูวิจัยตองการแกไขเพิ่มเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัยซึ่งมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมการวิจัยเพิ่มข้ึน ตองนําเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ 

5.3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ แบงเปน 3 แนวทาง 

ดังนี้  

การบริหารจัดการ 

แนวทางการจัดการตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

1. การกําหนดกรรมการผูพิจารณา 

โดยประธานคณะกรรมการฯพิจารณา

เ ลื อ ก ก ร ร ม ก า ร ท่ี มี ค ว า ม รู ห รื อ

ประสบการณในสาขาท่ีเ ก่ียวของกับ

โครงการวิจัยโดยไมมีผลประโยชนทับ

ซอนกับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

2 คน  

ตอโครงการ 

1 คน  

ตอโครงการ 

1 คน  

ตอโครงการ 

(ประธาน 

คณะกรรมการฯ 

เปนผูพิจารณา) 

2. การสงโครงการวิจัยใหกรรมการ             

จากภาคประชาชน  

 
 

- - 



 MUSSIRB 03/3.0 

 

 

-22- 
 

การบริหารจัดการ 

แนวทางการจัดการตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2.1 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                            

สงโครงการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของ 

ทางไปรษณียไทย หรือมอบใหโดยตรง

ก อ น วั น ป ร ะ ชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ฯ                   

ไมนอยกวา 1 สัปดาห 

 
 

- - 

2.2 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ ส ง

แ บ บ ฟ อ ร ม ก า ร พิ จ า ร ณ า ท บ ท ว น

โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ท า ง ไ ป ร ษ ณี ย ไ ท ย                       

หรือมอบให โดยตรงกอนวันประชุม

คณะกรรมการฯ ไมนอยกวา 1 สัปดาห 

 
 

- - 

3. การสงโครงการวิจัยใหกรรมการ    

3.1 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                           

สงโครงการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของ 

เฉพาะเรื่อง ท่ีกรรมการจะพิจารณา

ทบทวนทางไปรษณียมหาวิทยาลัย หรือ

ทา ง ไปรษณีย ไ ทย  หรื อทา ง อี เ มล                    

ก อ น วั น ป ร ะ ชุ ม ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ฯ                              

ไมนอยกวา 1 สัปดาห 

   

3.2 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                           

ส งแบบฟอรมการพิจารณาทบทวน

โครงการวิจัย ทางอีเมลของกรรมการ                     

ผูพิจารณา 

   

4. กําหนดสงคืนผลการพิจารณาจาก

ก ร ร ม ก า ร  ก อ น วั น ป ร ะ ชุ ม                              

คณะกรรมการฯ อยางนอย 3 วันทําการ 
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5.4 การประเมินโครงการวิจัย 

 โครงการวิจัยจะไดรับการพิจารณาจากกรรมการท่ีไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ              

โดยผลการพิจารณา และขอเสนอแนะจากกรรมการ (Primary reviewers) จะตองนําเสนอและลงมติ               

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ โดยมีหลักการ ดังนี้ 

ข้ันตอนการประเมิน 

โครงการวิจัย 

ตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

1. การประเมินโครงการวิจัย  กรรมการ 2 คน  

ตอโครงการ และ

กรรมการจาก 

ภาคประชาชน 

กรรมการ 1 คน  

ตอโครงการ 

 ประธาน 

คณะกรรมการฯ 

1.1 กรรมการบันทึกความเห็นและ

ข อ เ ส น อ แ น ะ ใ น แ บ บ ฟ อ ร ม ก า ร

พิจารณาประเมินโครงการวิจัย  

   
 

1.2 ก ร รมกา รส ง แบบฟอร ม ฯ                   

กลับทางอีเมลสํานักงานฯ และสงคืน

โครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ

ท้ังหมดคืนใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

ภายในรอบการประชุมคณะกรรมการฯ 

นั้น ๆ 

   
 

2 .  ก า ร พิ จ า ร ณ า โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย                               

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

   
 

2.1 ก ร รมกา รผู พิ จ า ร ณ า แ ล ะ

กรรมการจากภาคประชาชนอ าน                

ผลการ พิจารณาตามแบบฟอรมฯ                             

ท่ีลงความเห็นและขอเสนอแนะไว หรือ

ในกรณี ท่ีกรรมการลาการประชุม                     

ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ อาน

แทน  

 - - 
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ข้ันตอนการประเมิน 

โครงการวิจัย 

ตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

อานผลการพิจารณาตามแบบฟอรมฯ               

ท่ีกรรมการผูพิจารณาลงความเห็นและ

ขอเสนอแนะไว 

 

- 

 

 

 

 
 

2.3 คณะกรรมการฯ ร วม กัน

พิจารณาแกไขหรือใหขอเสนอแนะ

เ พ่ิม เติมแกผู วิ จั ย  และร วมลงมติ                        

ผลการพิจารณาโครงการวิจัยเปนขอใด                  

ขอหนึ่ง โดยถือความเห็นพองตองกัน

ห รื อ ฉั น ท า ม ติ  (Consensus) ข อ ง                     

คณะกรรมการฯ เปนมติของท่ีประชุม 

   

5.5 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯจะแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องตนภายใน 3 วันทําการหลังการประชุม                                                                                 

ทางอีเมลของผูวิจัย โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณา

โครงการวิจัยใหแกผูวิจัย ในชองทางตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

(1) ใหผูวิจัยติดตอรับเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสํานักงานฯ                     

โดยผูวิจัยจะตองลงบันทึกชื่อผูรับ และวันท่ีรับเปนลายลักษณอักษร  

(2) หากผูวิจัยแจงความประสงคจัดสงทางไปรษณียไทยแบบลงทะเบียน หรือจัดสงทางไปรษณีย

มหาวิทยาลัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯจะตองลงบันทึกชื่อไววาเปนผูจัดสง และกํากับวันท่ีเปนลายลักษณอักษร 

(3) กรณีท่ีผูวิจัยไมสามารถติดตอรับเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยดวย

ตนเอง และมีความประสงคใหผูอ่ืนหรือผูแทนมารับเอกสารดังกลาว ผูวิจัยจะตองแจงใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

ทราบเบื้องตนทางโทรศัพทหรืออีเมล โดยใหผู อ่ืนหรือผูแทนแจงชื่อ-สกุลของหัวหนาโครงการวิจัย และ                                                          

รหัสโครงการวิจัยใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับทราบ จากนั้นเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จึงขอใหผูอ่ืนหรือผูแทน                                               

ลงบันทึกชื่อผูรับ วันท่ีรับเปนลายลักษณอักษร  
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5.5.1 ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัยครอบคลุมท้ังความถูกตองตามหลักวิชาการ และ

ความถูกตองความหลักจริยธรรม โดยกําหนดผลการพิจารณาโครงการวิจัยไว ดังนี้ 

ประเภทท่ี 1 สมควรใหการรบัรอง หรือรับรอง โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย 

ประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม  

ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง โดยมีเหตุผลตามท่ีแจงไว 

โดยการแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย จะแตกตางตามผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

และประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย ดังนี้ 

5.5.1.1 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 1 สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง                  

โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

1 .  ก ร ณี ท่ี ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า

โครงการ วิจั ยคื อ  “ประ เภท ท่ี  1 

สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง โดย

มีการแกไขเพียงเล็กนอย” 

   
 

1.1 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                         
ทํา “เอกสารรับรอง หรือ Certificate 
of Approval (COA)” เสนอประธาน
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ฯ  แ ล ะ ค ณ บ ดี                        
คณะสังคมศาสตรฯ หรือผูแทนท่ีไดรับ
มอบหมาย ลงนาม ใชระยะเวลา 5 วัน
ทํ า ก า ร  ( นั บ ต้ั ง แ ต วั น ท่ี ป ร ะ ชุ ม
คณะกรรมการฯ) 

  - 

1.2 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                    

จะประทับตรายางท่ีระบุ COA No. 

และวันท่ีท่ีรับรองท่ี มุมลางขวาของ

เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และ

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม     

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

การวิ จั ย  ทุกหน า โดยการ กําหนด                  

COA No. มีหลักการ ดังขอ 5.5.2.2 

1.3 กรณีท่ีมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม

จ ากคณะกร รมกา รฯ  เ จ า หน า ท่ี

สํานักงานฯ จะจัดทํา “บันทึกแจงผล

ก า ร พิ จ า ร ณ า ” เ ส น อ ป ร ะ ธ า น

คณะกรรมการฯ ลงนาม 

   
 

1.4 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                  

ทําเอกสารรับรอง หรือ “Certificate 

of Exemption from Ethical Review 

(COE)” เสนอประธานคณะกรรมการฯ 

และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ ลงนาม

โดยการกําหนด COE No. มีหลักการ              

ดังขอท่ี 5.5.2.2 

- -  

1.5 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                       

แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย และ

ส ง เอกสาร ท่ี เ ก่ียวของใหแกผู วิ จั ย                      

ในขอ 1.1-1.4 ภายใน (นับจากวันรับ

เอกสารโครงการวิจัยถึงวันท่ีแจงผล               

การพิจารณา) 

19 วันทําการ 19 วันทําการ 10 วันทําการ 
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5.5.1.2 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติม

ตามขอเสนอแนะ มีหลักการ ดังนี ้

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2 .  ก ร ณี ท่ี ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า

โครงการวิจัยคือ “ประเภทท่ี 2 รับรอง

ในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ” 

  - 

 

2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา 

“บั น ทึ ก แ จ ง ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า ”                     

เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

จากนั้นทําสําเนาและแนบไฟลหนังสือ 

“ขอนํ า ส ง เ อกสารการปรั บแก ไข

โครงการวิจัย” ใหผู วิ จั ยทางอี เมล                    

โดยแจงผูวิจัยทราบภายใน 5 วันทําการ

หลังการประชุม 

  - 

 

2.2 ผูวิจัยตองดําเนินการปรับแกไข

โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ต า ม ข อ เ ส น อ แ นะ                        

ของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และ

ส งกลับมายั งสํ านั ก งานฯ  ภายใน                         

2 สั ป ด า ห  ห ลั ง จ า ก วั น ท่ี แ จ ง ผ ล                    

การพิจารณา 

  - 

 

2.3 ห ากครบ กํ าหนดดั ง กล า ว                   

ผูวิจัยยังไมดําเนินการใด ๆ จะถือวา

ผูวิจัยไมประสงคท่ีจะรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ หากผูวิจัยตองการ

ดําเนินโครงการดังกลาวตองทําเรื่อง                  

ยื่ น เ อ ก ส า ร โ ค ร ง ก า ร เ พ่ื อ ข อ รั บ                       

การพิจารณาใหม โดยใหเปนไปตาม

กําหนดการรับพิจารณาโครงการของ

คณะกรรมการฯ 

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสง

เอกสารการปรับแกไขโครงการวิจัย                     

ท่ี ผู วิ จั ย จั ด ทํ า ข้ึ น  ส ง ใ ห ป ร ะ ธ าน

คณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติ 

  - 

 

2.5 ป ร ะธ านคณะกร รมก า ร ฯ 

พิจารณาอนุมัติหรือไมอนุมัติรับรองการ

แกไขโครงการวิจัยของผูวิจัย  

  - 

 

2.5.1 ถาอนุมัติ ใหเจาหนาท่ี                     

สํ า นั ก ง า น ฯ  ป ฏิ บั ติ ต า ม ข อ ท่ี              

1.1-1.4 

  - 

 

2.5.2 ถ า ไ ม อ นุ มั ติ  ใ ห

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําหนังสือ

แจ งผลการ พิจารณา  พร อมแนบ

ข อ เ ส น อ แ น ะ ข อ ง ป ร ะ ธ า น                          

คณะกรรมการฯ เพ่ือใหผูวิจัยรับทราบ

และดําเนินการตอไป 

  - 

 

2.6 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผล

การ พิจ า รณา โคร งการวิ จั ย  และ                  

ส ง เอกสาร ท่ี เ ก่ียวของใหแก ผู วิ จั ย 

ภ า ย ใ น  ( นั บ จ า ก วั น รั บ เ อ ก ส า ร

โคร งการวิ จั ย ถึ ง วั น ท่ี แจ ง ผลการ

พิจารณา ประเภทท่ี 1) 

33 วันทําการ 33 วันทําการ - 
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5.5.1.3 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมี

การแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

3 .  ก ร ณี ท่ี ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า

โครงการวิจัยคือ “ประเภทท่ี 3 ยังไม

สมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการ

แกไขหรือช้ีแจงเพ่ิมเติม” 

  - 

 

3.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา 

“บันทึกแจงผลการพิจารณา” เสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

จากนั้นทําสําเนาและแนบไฟลหนังสือ 

“ขอนํ าส ง เอกสารการปรับ แก ไ ข

โครงการวิจัย” ใหผู วิ จั ยทางอี เมล                    

โดยแจงผูวิจัยทราบภายใน 5 วันทําการ

หลังการประชุม 

  - 

 

3.2 ผูวิจัยตองดําเนินการปรับแกไข

โครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของ                  

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และสงกลับ

มายังสํานักงานฯ ภายใน 2 สัปดาห 

หลังจากวันท่ีแจงผลการพิจารณา 

  - 

 

3.3 หากครบกําหนดดังกลาว ผูวิจัย

ยังไมดําเนินการใด ๆ จะถือวาผูวิจัย                

ไม ป ระส งค ท่ี จ ะรั บกา ร พิจ า รณา                 

จากคณะกรรมการฯ หากผูวิจัยตองการ

ดําเนินโครงการดังกลาวตองทําเรื่อง                 

ยื่ น เ อ ก ส า ร โ ค ร ง ก า ร เ พ่ื อ ข อ รั บ                         

การพิจารณาใหม โดยใหเปนไปตาม

กําหนดการรับ พิจารณาโครงการ                   

ของคณะกรรมการฯ 

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

3.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสง

เอกสารการปรับแกไขโครงการวิจัย                  

ท่ีผูวิจัยจัดทําข้ึน สงใหกรรมการทาน

เดิ ม ท่ี ทํ าหน า ท่ี พิจ ารณาประ เ มิน

โครงการครั้งแรก พรอมดวยแบบฟอรม                      

การประเมิน โดยมีกําหนดการสงคืนผล

การพิจารณาภายใน 5 วันทําการ และ

นําเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

 
(กรรมการ 2 คน 

ตอโครงการ และ

กรรมการจาก 

ภาคประชาชน) 

หรือประธาน 

คณะกรรมการฯ 

พิจารณาโครงการวิจัย

แทน ในกรณีที่

กรรมการทานเดิม                

ไมสามารถเขารวม    

การประชุม

คณะกรรมการฯ ได 

 
(กรรมการ 1 คน 

ตอโครงการ) 

- 

 

3.5 ป ฏิ บั ติ ต า ม ข อ ท่ี 5.4                   

การประเมินโครงการวิจัย 

  - 

 

3.6 แ จ ง ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า

โครงการวิจัยแกผูวิจัย ครั้งท่ี 2  

  - 

 

3.6.1 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  1               

สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง โดย                

มี ก า ร แ ก ไ ข เ พี ย ง เ ล็ ก น อ ย  แ ล ะ                        

ใชระยะเวลาโดยประมาณ 

52 วันทําการ 38 วันทําการ - 

 

3.6.2 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  2                  

รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติม                        

ตามขอเสนอแนะ และใชระยะเวลา

โดยประมาณ 

71 วันทําการ 57 วันทําการ - 

 

3.6.3 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  3                             

ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวา                   

จะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม และ                  

ใชระยะเวลาโดยประมาณ 

90 วันทําการ หรือ

มากกวานั้น 

76 วันทําการ หรือ

มากกวานั้น 

- 

 

 



 MUSSIRB 03/3.0 

 

 

-31- 
 

5.5.1.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง โดยมีเหตุผลตามท่ี            

แจงไว มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

4. กรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย

คื อ  “ ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  4  ไ ม รั บ ร อ ง                   

โดยมีเหตุผลตามท่ีแจงไว” 

   

4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการ

แจงผลใหผูวิจัยทราบ พรอมเหตุผล              

ของการไมรับรอง และขอเสนอแนะ 

ภายใน 5 วันทําการหลังการประชุม 

   

5.5.2 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย และการกําหนด COA No. และ COE No. 

5.5.2.1 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ียื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะไดรับรหัสโครงการวิจัย 

โดยออกรหัสโครงการวิจัยจะตอเนื่องกัน และมีหลักการ ดังนี้ 

 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย จะเรียงตามลําดับท่ีทางสํานักงานฯ ไดรับเอกสาร

โครงการวิจัยครบถวน ตัวอยางเชน MUSSIRB No. 2024/001  

MUSSIRB คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร

มหาวิทยาลัยมหิดล 

2024 คือ ป ค.ศ.ท่ีออกรหัสโครงการวิจัย  

001 คือ ลําดับของโครงการวิจัย ลําดับท่ี 1 

สําหรับโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน จะเพ่ิม “MU-MOU” นําหนา

รหัสโครงการวิจัยปกติ เพ่ือเปนสัญลักษณ ตัวอยางเชน MU-MOU MUSSIRB No. 2024/001  

5.5.2.2 การกําหนด COA No. และ COE No.  

โครงการวิจัยท่ีไดรับผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 “สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง                                               

โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย” จะไดรับเอกสารรับรอง มีหลักการกําหนด COA No. ดังนี้ 

การออก COA No. จะเรียงตามลําดับผลการพิจารณาของกรรมการ ท่ีสงใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตัวอยางเชน COA No. 2024/001.0102 

COA No. คือ ลําดับท่ีของเอกสารรับรอง (Certificate of Approval) 

2024 คือ ป ค.ศ.ท่ีออกเอกสารรับรอง  
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001 คือ ลําดับของเอกสารรับรอง ลําดับท่ี 1 

01 คือ วันท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรองโครงการวิจัย วันท่ี 1 

02 คือ เดือนท่ีใหการรับรองโครงการวิจัย เดือนกุมภาพันธ 

การออก COE No. จะเรียงตามลําดับผลการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ                     

ท่ีพิจารณาเห็นชอบในการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม ตัวอยางเชน COE No. 2024/001.0102  

COE No. คือ ลําดับท่ีของเอกสารรับรองการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม    

การวิจัย (Certificate of Exemption from Ethical Review) 

2024 คือ ป ค.ศ.ท่ีออกเอกสารรับรอง  

001 คือ ลําดับของเอกสารรับรอง ลําดับท่ี 1 

01 คือ วันท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรองโครงการวิจัย วันท่ี 1 

02 คือ เดือนท่ีใหการรับรองโครงการวิจัย เดือนกุมภาพันธ 

สําหรับโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน ออก COA No. ดังนี้ 

ใชหลักการออก COA No. เชนเดียวกับท่ีกลาวขางตน และประทับตรา “MOU Project” 

ท่ีมุมบนดานซายของเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมผูเขารวมการวิจัย 

 

5.6 จัดเก็บเอกสารและบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

1) เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของจากกรรมการ 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ จํานวน 1 ชุด เขาแฟมโครงการวิจัย 

สวนชุดสําเนาแยกเก็บ เพ่ือรอทําลาย 

3) กรณีโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption) จัดเก็บเอกสารไว โดยไมตองติดตาม

การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารรับรอง และจดหมายแจงผลการพิจารณาตาง ๆ ในแฟม

โครงการวิจัย 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยทุกประเภทในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกขอมูลเบื้องตนของโครงการวิจัยในฐานขอมูล 
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บทที่ 4 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการประเมินโครงการวิจัยของกรรมการ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประเมินโครงการวิจัยโดยกรรมการ ท้ังท่ีเปนการพิจารณา                          

แบบเต็มคณะ (Full board review) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว  (Expedited review) และ                        

การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการมีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัย ควรใชแนวทางประเมินท่ีกําหนด 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การประเมินโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย กรรมการ 

2 การประเมินกระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย 

- เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย 

- หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

กรรมการ 

3 การประเมินการเขารวมโครงการวิจัย 

และการคุมครองดูแลผูเขารวมการวิจัย 

กรรมการ 

4 การประเมินคุณสมบัติผูวิจัยและปจจัยเก้ือหนุน  กรรมการ 
 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การประเมินโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 

 กรรมการ มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการประเมิน โดยแบงหัวขอ                          

การพิจารณา ดังตอไปนี ้

1) การประเมินระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) 

2) การประเมินดานจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 

3) การประเมินเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ  
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1) การประเมินระเบียบวิธีวิจัย  

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

 ชื่อท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของหัวหนาโครงการวิจัย 

 ชื่อท่ีอยูของผูใหทุน/แหลงทุน 

 หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย 

 วัตถุประสงคการวิจัย 

 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 

 การออกแบบการวิจัย (Research design) 

 วิธีดําเนินการวิจัย (Study procedure)  

 การวัดผลลัพธการวิจัย (Outcome measurement)  

 สถิติท่ีใชในการวิเคราะห (Statistical analysis) (ถามี) 

 เกณฑการคัดเขาและคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion & exclusion criteria) 

 ขนาดจํานวนผูเขารวมการวิจัย/ตัวอยาง (Sample size) 

2) การประเมินดานจริยธรรมการวิจัย 

กรรมการควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย 

 ความเสี่ยงและประโยชนของผูเขารวมการวิจัย 

 อัตราสวนระหวางความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและประโยชนท่ีคาดวาผูเขารวมการวิจัยจะไดรับ 

เหมาะสมหรือไม 

 การจัดระดับความเสี่ยง แบงออกเปน 3 ระดับ คือ 

- ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงต่ํา คือ ความไมสบายกาย ไมสบายใจท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวม                  

การวิจัยท่ีมีสุขภาพปกติ ซ่ึงคาดการณไดวาไมมากไปกวาท่ีอาจเกิดข้ึนไดในชีวิตประจําวัน                         

กรณีการทดสอบทางกายภาพนั้นจะตองไมเกินกวามาตรฐานท่ีปฏิบัติในกลุมประชากรเดียวกับ

ผูเขารวมการวิจัย  

- ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงต่ํา อาจมีผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนกลุมเปราะบาง 

หรือมีคําถามบางขอท่ีออนไหวและอาจนําไปสูความรูสึกไมปลอดภัยในดานตาง ๆ  

 - ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงสูง เปนความเสี่ยงท่ีสามารถคาดการณไดลวงหนาวาจะเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง แกผูเขารวมการวิจัยหากไมมีการจัดการลดความเสี่ยง                      

อยางเปนระบบ เชน การวิจัยในประเด็นท่ีออนไหวมาก (ประสบการณถูกกระทําความรุนแรง                       

การทํากิจกรรมท่ีผิดกฎหมาย ฯลฯ) การวิจัยในกลุมเปราะบาง หรือกลุมท่ีมีความเปราะบาง                    

หลายอยางรวมกัน การวิจัยท่ีมีการหลอกลวงผูเขารวมการวิจัยโดยเจตนาเพ่ือใหไดขอมูลท่ีตองการ 
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(การปลอมตัวของผูวิจัย การสรางสถานการณท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมการวิจัย ฯลฯ) การวิจัยท่ี

อาจทําใหเขารวมการวิจัยไดรับความเสี่ยงทางกฎหมาย (ถูกดําเนินคดี ถูกสอบสวนหรือใหออก                 

จากงาน ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจมีผลทางลบตอสถานะทางเศรษฐกิจสังคม และปฎิสัมพันธทางสังคมของ

ผูเขารวมการวิจัย 

มีการวางแผนและมีมาตรการในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนแกผูเขารวม                        

การวิจัยอยางเหมาะสม ตัวอยางแผนหรือมาตรการชวยเหลือ เชน  

- ความเสี่ยงดานจิตใจ: การเตรียมนักใหคําปรึกษา หรือนักจิตวิทยา เพ่ือให                                  

ความชวยเหลืออยางทันทวงที  

- ความเสี่ยงเชิงสังคม: ควรจัดสถานท่ีท่ีดําเนินงานวิจัยใหเหมาะสม และควรมี

มาตรการรักษาความลับของขอมูล โดยเฉพาะขอมูลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลได                                                   

ไมวาทางตรงหรือทางออม 

- ความเสี่ยงทางเศรษฐกิจและการเงิน: ควรมีมาตรการรักษาความความลับของ

ผูเขารวมการวิจัย 

- ความเสี่ยงดานกฎหมาย: ควรมีทีมนักกฎหมายใหความเห็น และควรมีมาตรการ

รักษาความความลับของผูเขารวมการวิจัย 

- ความเสี่ยงดานลบตอกลุม หรือบุคคลอ่ืน: ควรขอความยินยอมจากบุคคลเจาของ

ขอมูล และผูท่ีเก่ียวของ และควรมีมาตรการรักษาความลับของผูเขารวมการวิจัย 

 การรักษาความลับของขอมูล (Confidentiality of data)  

- มีมาตรการในการรักษาความลับของขอมูล 

- หลีกเลี่ยงการใชหรือการเปดเผยขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวผู เขารวมการวิจัย                                                             

ในทุกข้ันตอนของการทําวิจัย 

3) การประเมินเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ อาทิ 

 เอกสารนั้น ๆ ตองไมสามารถบงชี้ ถึงขอมูลสวนบุคคล (พ.ร.บ.ขอมูลขาวสารราชการ                         

พ.ศ. 2540 และ พ.ร.บ.คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562)  

 เอกสารนั้น ๆ ตองไมมีขอความหรือเนนขอความท่ีเปนการเชิญชวนโดยใหสิทธิพิเศษ  

 เอกสารนั้น ๆ มีถอยคําท่ีสุภาพ ชัดเจน และเหมาะสมกับกลุมผูเขารวมการวิจัย 

5.2 การประเมินกระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย 

 กรรมการ มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการประเมิน โดยประเมิน

กระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัยจากเอกสารการใหความยินยอม ซ่ึงแบงออกเปน 2 สวน ไดแก

เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 
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 1) การประเมินเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย                 

คณะกรรมการฯ ใหความสําคัญกับ 

- การใหขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัยครบถวน (วัตถุประสงคการศึกษา รายละเอียดของการศึกษา

โดยสังเขป ขอมูลสวนบุคคลท่ีจะเก็บรวบรวมในการศึกษาวิจัย (หากมี) ประโยชนท่ีจะไดรับจาก

การศึกษาวิจัย ความเสี่ยงหรือผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยจากการศึกษาวิจัยนั้น 

และสิทธิของผูเขารวมการวิจัย)  

- ภาษาท่ีใชเขาใจงาย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใชคําศัพททางวิชาการ 

- ไมมีขอความ หรือประโยคท่ีบั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัย และไมตอกย้ํา/ตีตราผูเขารวมการวิจัย 

- ไมมีการบังคับหรือเสนอประโยชนท่ีมากเกินไป เพ่ือใหผูเขารวมการวิจัยเขารวมการวิจัยหรือ

ยังคงอยูในการวิจัยตอไป 

- ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง ตองมีการขอความยินยอม

เพ่ือใหผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการวิจัยจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม  

- ในกรณีท่ีผู เขารวมการวิจัยเปนเด็ก ควรมีการขอความยินยอมจากผู เขารวมการวิจัย                                            

ตามความเหมาะสมกับระดับความเขาใจของผูเขารวมการวิจัย 

- ตองมีการลงนามของพยาน ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานเอกสารชี้แจงผูเขารวม     

การวิจัยได 

- การยกเวนการขอความยินยอมในการเขารวมการวิจัยจากเจาของขอมูลสามารถกระทําได                      

หากการศึกษาวิจัยนั้นเปนการเก็บรวบรวมขอมูลสวนบุคคลจากแหลงอ่ืน ท่ีมิใชเจาของขอมูล

โดยตรง และผู ควบคุมขอ มูลสวนบุคคลนั้น ไดดํ า เนินการตามมาตรา 25 และ 27                            

แหงพระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

- ผูวิจัยสามารถขอยกเวนการลงนามในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข าร วมการวิจัย ได  เ ม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุ มั ติ ใหความเห็นชอบ                                           

ตามท่ีผูวิจัยเสนอ ท้ังนี้ ผูวิจัยจะตองตอบคําถามในประเด็นตาง ๆ ดังตอไปนี ้

(1) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในเอกสารชี้แจงผู เขารวมการวิจัยและหนังสือ                                                 

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย เปนขอมูลเดียวท่ีเชื่อมโยงระหวางตัวตนของ

ผูเขารวมการวิจัยกับโครงการวิจัย และความเสี่ยงหลักของโครงการวิจัยทําใหผูเขารวม

การวิจัยตกอยูในภาวะอันตราย หากมีการเปดเผยความลับของผูเขารวมการวิจัยใชหรือไม 

เพราะอะไร 

(2) การยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยจะไมสงผลกระทบตอสิทธิและ                                        

ความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย เพราะอะไร 

(3) ผูวิจัยไมสามารถทําวิจัยไดหากไมยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย                    

เพราะอะไร 
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(4) ผูเขารวมการวิจัยจะไดรับแจงเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยหรือไม และไดรับขอมูลอยางไร

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัย  

 สถาบันท่ีรวมในการทําวิจัย 

 แหลงทุน (ถามี)  

 วัตถุประสงคการวิจัย 

 ประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัย ซ่ึงอาจเปนประโยชนโดยตรงแกผูเขารวม

การวิจัย ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม (ประโยชนตอสวนรวม) ท้ังระหวางการวิจัย

และเม่ือโครงการวิจัยเสร็จสิ้น 

 เหตุผลท่ีผูเขารวมการวิจัยไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัย 

 จํานวนผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย 

 ระยะเวลาเก็บขอมูลโครงการวิจัย โดยผูวิจัยจะตองระบุจํานวนเดือน ปท่ีจะ                                         

ทําการวิจัย พรอมระบุเดือน ป พ.ศ. ใหชัดเจน ท้ังนี้คณะกรรมการฯ จะนับ

ระยะเวลาโครงการวิจัยแบบเดือนชนเดือน 

 กระบวนการวิจัยท่ีผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยจะตองปฏิบัติ 

 การรักษาความลับของขอมูลท่ีเก่ียวกับผูเขารวมการวิจัย (ระบุวิธีการทําลายขอมูล 

และระบุเดือน ป พ.ศ. ท่ีทําลายขอมูล) 

 สิทธิท่ีจะปฏิเสธการใหขอมูล หรือหยุดการใหความรวมมือในการวิจัยเม่ือใดก็ไดของ

ผูเขารวมการวิจัย 

 ความเสี่ยงตอผู เขารวมการวิจัยท้ังดานรางกาย หรือการบาดเจ็บ ผลกระทบ                       

ทางจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ กฎหมาย และผลกระทบตอชุมชน หรืออ่ืน ๆ                                            

เม่ือเขารวมโครงการวิจัย 

 การใหคาตอบแทนแกผูเขารวมการวิจัย (ถามี) และคาใชจายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการ

เขารวมโครงการวิจัยมีหรือไม  

 ผูเขารวมการวิจัยมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได                      

โดยไมมีผลใด ๆ หรือสูญเสียผลประโยชนใด ๆ  

 บุคคลท่ีจะติดตอ ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของผูวิจัย ท่ีสามารถติดตอไดตลอด                       

24 ชั่วโมง อยางนอย 2 หมายเลข ในกรณีท่ีเกิดอันตรายแกผูเขารวมการวิจัย ซ่ึงเปน

ผลจากการวิจัย 

 หมายเลขโทรศัพทสํานักงานฯ ซ่ึงผูเขารวมการวิจัยสามารถติดตอไดในวันและ                   

เวลาทําการ 
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5.3 การประเมินการเขารวมโครงการวิจัยและการคุมครองดูแลผูเขารวมการวิจัย 

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ไมมีการบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 การเคารพความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) 

 ความเสี่ยง ไดแก อันตรายตอผูเขารวมการวิจัยท้ังดานรางกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบ                  

ทางจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ กฎหมาย และผลกระทบตอชุมชน    

 ประโยชน ครอบคลุมท้ังประโยชนตอผู เขารวมการวิจัยเปนรายบุคคล และประโยชนตอ                  

สังคม ชุมชน หรือประโยชนตอสวนรวม  (ท้ังในระหวางการวิจัยและเม่ือสิ้นสุดการวิจัย) 

 เหตุผลและความจําเปนของการศึกษาในกรณีวิจัยในกลุมเปราะบาง 

 มาตรการในการดูแลกรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยออกจากการวิจัย 

 ความเหมาะสมของคาตอบแทน (Compensation) 

5.4 การประเมินคุณสมบัติผูวิจัยและปจจัยเกื้อหนุน 

 กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ประวัติในดานการศึกษา การฝกอบรม และประสบการณการทํางานของผูวิจัย และผูวิจัยรวม 

รวมถึงสิ่งเก้ือหนุนในการบริหารจัดการโครงการวิจัย 

 การเปดเผยผลประโยชนทับซอนของผูวิจัย และผูวิจัยรวม 

 หัวหนาโครงการวิจัย และผูวิจัยรวมทุกคน ตองผานการอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยข้ันพ้ืนฐาน                                                    

(Basic ethical principle)  
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บทที่ 5 

การประชุมคณะกรรมการฯ และรายงานการประชุม 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการบริหารจัดการวาระการประชุม (Meeting agenda) การดําเนินการประชุม และ       

จัดทํารายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานกอนการประชุม ระหวางการประชุม ภายหลังการประชุม 

และการเขียนรายงานการประชุมฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีกําหนดวันประชุม และสถานท่ีลวงหนา 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีเตรียมงานกอนการประชุมและจัดทําวาระการประชุม 

3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีดําเนินการประชุม 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจดบันทึกและทํารายงานการประชุม 

5) เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม เม่ือการประชุม

สิ้นสุดลง และนําเสนอเพ่ือรับรองในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีเก็บบันทึกการประชุม 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดําเนินการ ความรับผิดชอบ 

1 กําหนดวัน เวลา สถานท่ีประชุม และ 

การเตรียมการประชุม 

คณะกรรมการบริหารฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 กอนการประชุม ประธานคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 ระหวางการประชุม ประธานคณะกรรมการฯ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 ภายหลังการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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ข้ันตอน การดําเนินการ ความรับผิดชอบ 

5 รายงานการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 กําหนดวัน เวลา สถานท่ีและการเตรียมการประชุม 

1) คณะกรรมการฯ มีการประชุมเปนประจําทุกเดือน ๆ ละ 1 ครั้ง ในวันอังคารท่ีสามของเดือน                              

ระหวางเวลา 13.00 - 16.30 น. โดยใชการประชุมออนไลน หรือใชหองประชุมคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ เห็นสมควร คณะกรรมการบริหารฯจะ

กําหนดวันประชุมลวงหนาตลอดปปฏิทิน เพ่ือใหคณะกรรมการฯ สามารถจัดสรรเวลาเขารวมการประชุมได

ครบองคประชุม และยังเปนขอมูลใหผูวิจัยสามารถวางแผนในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจาก        

คณะกรรมการฯ ไดอยางเหมาะสม 

2) หากมีการเลื่อนกําหนดการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแจงใหคณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวม

การประชุมทราบลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาห  

3) การประชุมคณะกรรมการฯ งดการประชุมได ในกรณีท่ีไมมีโครงการวิจัยท่ีจะตองพิจารณาเทานั้น 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาห 

5.2 กอนการประชุม 

 1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา  

 2) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย และจัดแบงเอกสารท่ีจะนําเสนอหรือพิจารณา                                       

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก  

 โครงการวิจัยท่ีขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

 โครงการวิจัยท่ีขอตออายุรับรองโครงการวิจัย  

 โครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย  

    โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรบัรอง จนกวาจะมี                      

   การแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม”  

 โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review)  

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse event) (ถามี) 

 รายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตาม และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (ถามี) 

 รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (ถามี) 
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 รายงานการพักการวิจัยชั่วคราว หรือยุติรับรองโครงการวิจัย (ถามี) 

 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) 

3) ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายใหกรรมการประเมินพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว และ                    

แบบเต็มคณะ 

4) การเตรียมเอกสารเพ่ือการประชุม โดยมีแนวทาง ดังนี้ 

(1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําบันทึกเชิญประชุมคณะกรรมการฯและระเบียบวาระการประชุม 

เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารเชิญประชุมใหแกกรรมการ ไมนอยกวา 1 สัปดาหกอนวัน

ประชุม ประกอบดวย 

- บันทึกเชิญประชุม พรอมระเบียบวาระการประชุม 

- ตารางรายชื่อโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรบัการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย                  

กอนวันประชุม 3 วันทําการ  

(4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดองคประชุมกอนถึงวันประชุม 3 วันทําการ โดยองคประชุมตองมี

กรรมการจากภาคประชาชนเขารวมการประชุมอยางนอย 1 คน  

(5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําระเบียบวาระการประชุม พรอมตรวจสอบผลประโยชนทับซอนของ

คณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวมการประชุมครั้งนั้น กอนวันประชุม 3 วันทําการ 

(6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมรายงานการประชุมเปนไฟลอิเล็กทรอนิกส เพ่ือนําเสนอและเพ่ิมเติม

แกไขในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

(7) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ เตรียมสถานท่ี และอุปกรณตาง ๆ ใหพรอมกอนการประชุม                              

คณะกรรมการฯ  

5.3 ระหวางการประชุม 

 1) เม่ือเริ่มการประชุม ประธานคณะกรรมการฯจะสอบถามท่ีประชุมวามีกรรมการ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทานใดท่ีมีสวนไดสวนเสียหรือมีผลประโยชนทับซอนกับโครงการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในครั้งนี้

บาง 

2) หากกรรมการคนใดมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยท่ีกําลังพิจารณาอยูในท่ีประชุม ไมวาจะ

เก่ียวของกับการเปนท่ีปรึกษาโครงการวิจัย การเงินหรืออ่ืน ๆ เชน กรรมการบางทานอาจมีความสนใจ                                                  

ในโครงการวิจัย เรื่องเดียวกัน เปนผู ร วมงานในภาควิชา/คณะเดียวกัน หรือตางภาควิชา/คณะ                                                              

แตตองปฏิบัติงานเก่ียวเนื่องกัน ความสัมพันธสวนบุคคลนี้อาจมีสวนใหเกิดอคติในการพิจารณาและ                                              

ลงความเห็น กรรมการผูนั้นควรแจงประธานคณะกรรมการฯ และออกจากหองประชุมในขณะท่ีมีการพิจารณา

โครงการวิจัยนั้น และหลังจากการพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวแลวเสร็จโดยมีมติเปนเอกฉันทแลว เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ จะเรียนเชิญกรรมการผูนั้นกลับมายังท่ีประชุมเชนเดิม 
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3) หากประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถเขาประชุมได ใหมอบหมายรองประธานคณะกรรมการฯ 

ทําหนาท่ีแทน หากท้ังประธานคณะกรรมการ และรองประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถเขาประชุมไดพรอม

กันในการประชุมครั้งใด ใหกรรมการท่ีเขาประชุมลงความเห็นเลือกผูท่ีเหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นทําหนาท่ี

ประธานการประชุมแทน เฉพาะคราว 

4) ประธานคณะกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับของวาระการประชุม แตอาจสลับหรือขยับ

เลื่อนเรื่อง หรือหัวขอการประชุมไดตามความเหมาะสม 

5) คณะกรรมการฯ รวมประเมิน แกไข และรับรองรายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ ครั้งกอน 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ                      

ลงในรางรายงานการประชุมนั้น ๆ  

5.4 ภายหลังการประชุม 

1) ภายหลังการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบคุณภาพและความถูกตองของรายงานการ

ประชุม 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมสําเนารายงานการประชุม เพ่ือใหคณะกรรมการฯ ในการประชุม                    

ครั้งตอไป 

5.5 รายงานการประชุม 

5.5.1 สวนประกอบของรายงานการประชุม 

 รายงานการประชุม ประกอบดวยสวนตาง ๆ ไดแก 

 การประชุมครั้งท่ี วันท่ี เวลา สถานท่ีของการประชุม 

 รายชื่อกรรมการท่ีเขารวมการประชุม 

 รายชื่อกรรมการท่ีลาการประชุม 

 ชื่อผูเขารวมประชุม (ถามี) 

 เวลาเริ่มการประชุม 

 หัวขอตามวาระการประชุม มี 5 วาระ ดังนี้ 

วาระท่ี 1 : เรื่องแจงเพ่ือทราบ 

ประธานคณะกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการท่ีเขาประชุมแจงเรื่องการมีสวน                

ไดสวนเสียกับโครงการวิจัยท่ีอยูในวาระของการประชุม และมอบหมายใหเลขานุการ

คณะกรรมการฯ แจงเรื่องการติดตามความกาวหนาโครงการวิจัย และแจงขอมูล

โครงการวิจัย ท่ี เสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ในครั้ งนี้                                                     

โดยแบงออกเปนวาระ ดังนี้ 

1.1 โครงการวิจัยท่ีขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

1.2 โครงการวิจัยท่ีขอตออายุรับรองโครงการวิจัย 

1.3 โครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 
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1.4 โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง 

จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม”  

1.5 โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

1.6 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

1.7 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

โดยวาระท่ี 1.1-1.5 ทําเปนเอกสารแนบ สวนวาระท่ี 1.6 โครงการวิจัยท่ีไดรับ                                      

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) และวาระท่ี 1.7 โครงการวิจัยท่ีไดรับ                                    

การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอ

ผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไดรับจากกรรมการผูพิจารณาโครงการวิจัย ใหท่ีประชุม

รวมกันเสนอความเห็นตอโครงการวิจัย จนกวาจะไดมติของท่ีประชุม  

วาระท่ี 2: เรื่องการรับรองรายงานการประชุม 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงท่ีประชุมใหพิจารณาและตรวจสอบรายงาน                                 

การประชุมครั้งกอน หากมีขอผิดพลาดใหบันทึกการแกไข เพ่ือนําเสนอในท่ีประชุม                                

ครั้งตอไป ท่ีประชุมรบัทราบ และพิจารณาใหการรับรองรายงานการประชุม 

วาระท่ี 3: เรื่องสืบเนื่อง 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีผล                                          

การประชุมครั้งกอนมีมติ “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไข

หรือชี้แจงเพ่ิมเติม” ซ่ึงเปนผลการพิจารณาท่ีไดรับจากกรรมการผูพิจารณา และขอให                       

ท่ีประชุมรวมกันพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาว จนกวาจะไดมติของท่ีประชุม 

วาระท่ี 4: เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา 

 กรรมการผู พิ จ ารณาโครงการวิ จั ย ท่ี ได รั บการ พิจา รณาแบบเต็ มคณะ                                                               

(Full board review) 2 ทาน นําเสนอขอคิดเห็นในท่ีประชุม หากกรรมการผูพิจารณา

โครงการวิจัยทานหนึ่งไมอาจเขาประชุมได ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ เปนผูนําเสนอ

แทนคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม สามารถใหขอคิดเห็นและสอบถาม จนกวาจะไดมติของ

ท่ีประชุม 

วาระท่ี 5: เรื่องอ่ืน ๆ 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ กรรมการ เลขานุการ                      

คณะกรรมการฯ และผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ สามารถนําเสนอเรื่องอ่ืน ๆ เขาสู                     

ท่ีประชุมเพ่ืออภิปราย/พิจารณา ในทายสุดประธานคณะกรรมการฯ สอบถามกรรมการใน

ท่ีประชุม หากมีเรื่องชี้แจง หรือประเด็นท่ีตองการใหมีการอภิปรายเพ่ิมเติม เม่ือเสร็จสิ้น

แลว จึงปดการประชุม 

เวลาปดการประชุม 

รายชื่อผูบันทึกการประชุม ราง พิมพ และตรวจทานรายงานการประชุม 
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 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย 

 รหัสโครงการวิจัย 

 ชื่อโครงการวิจัย 

 ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 

 สรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

 ผลการพิจารณา 

 สวนประกอบของการบนัทึกการพิจารณารายงานการขอตออายุรับรองโครงการวิจัย และ

รายงานสรุปผลโครงการวจิัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 

สวนประกอบของ 

การบันทึกการพิจารณา 

รายงาน 

ขอตออายุรับรอง

โครงการวิจัย 

สรุปผลโครงการวิจัย

ประจําป และ 

แจงปดโครงการวิจัย 

รหัสโครงการวิจัย   

ชื่อโครงการวิจัย   

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

ผลการพิจารณา   

ในกรณีท่ีอนุมัติตอเนื่อง ระบุระยะเวลา                

การอนุมัติ 

 - 

ขอเสนอแนะ (ถามี)   - 

สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณา

รายงานสรุปผลการวิจัย 

 - 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ              

คือ รับทราบ หรือขอขอมูลเพ่ิมเติม (ถามี)  

 - 
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 สวนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา ประเภทท่ี 3                 

ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม 

สวนประกอบของ 

การบันทึกการพิจารณา 

โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา ประเภทท่ี 3 

การพิจารณาแบบ                 

เต็มคณะ  

(Full board review) 

การพิจารณาแบบเร็ว  

(Expedited review) 

รหัสโครงการวิจัย   

ชื่อโครงการวิจัย   

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม 

คณะกรรมการฯ 

  

ประเด็นท่ีเสนอใหผูวิจัยปรับแกไข (ถามี)   

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม (ถามี)    

 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค รายงาน                      

การไมปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝาฝน และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด รายงาน                    

ผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย และรายงานการพักการวิจัยชั่วคราว  

สวนประกอบของ 

การบันทึกการ

พิจารณา 

รายงาน 

เหตุการณไม

พึงประสงค 

การเบ่ียงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัย 

และการยุติ

โครงการวิจัย 

กอนกําหนด 

ผลการตรวจ

เย่ียมเพ่ือ

กํากับดูแล

การวิจัย 

 

การพักการวิจัย

ช่ัวคราวหรือยุติ

การรับรอง

โครงการวิจัย  

 

รหัสโครงการวิจัย     

ชื่อโครงการวิจัย     

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย     

สรุปรายงาน     

ผลการตัดสินของ

คณะกรรมการฯ เพ่ือ

ดําเนินการตอไป 

  -  

วันท่ีตรวจเยี่ยม - -  - 
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สวนประกอบของ 

การบันทึกการ

พิจารณา 

รายงาน 

เหตุการณไม

พึงประสงค 

การเบ่ียงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัย 

และการยุติ

โครงการวิจัย 

กอนกําหนด 

ผลการตรวจ

เย่ียมเพ่ือ

กํากับดูแล

การวิจัย 

 

การพักการวิจัย

ช่ัวคราวหรือยุติ

การรับรอง

โครงการวิจัย  

 

ผลการพิจารณา - -  - 

เหตุผลของการพัก            

การวิจัยชั่วคราว หรือ

การยุติโครงการวิจัย    

กอนกําหนด 

-    

 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ แบบเร็ว และ                  

แบบยกเวน 

สวนประกอบ 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

รหัสโครงการวิจัย    

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย    

วันท่ีรับโครงการวิจัย      

วันท่ีสงใหกรรมการ    

วันท่ีสงคืนสํานักงาน    

วันท่ีแจงท่ีประชุม    

สถานะของหัวหนา

โครงการวิจัย 

   

ชื่อสังกัดของหัวหนา

โครงการวิจัย 

   

ชื่อโครงการวิจัย    

ชื่อกรรมการผูพิจารณา    

สรุปยอโครงการวิจยั    

ผูเขารวมการวิจัย    - 

ระยะเวลาเก็บขอมูล    
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สวนประกอบ 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

ระยะเวลาโครงการวิจัย     

ผลการพิจารณา    

ประเด็นท่ีเสนอใหผูวิจัย    

ปรับแกไข (ถามี) 

   

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม (ถามี)     

5.5.2 การเก็บรายงานการประชุม 

  รายงานการประชุมถือเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ และตองรวบรวมเก็บไวใน                      

หองเก็บเอกสารท่ีจํากัดผูเขาถึงขอมูล 
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บทที่ 6 

การกํากับดูแลโครงการวิจัยอยางตอเนื่องภายหลังไดรับการรับรอง 

 

1. วัตถุประสงค 

เ พ่ือเปนแนวทางในการกํา กับดูแลโครงการวิจัยอย างตอเนื่ องภายหลัง ไดรับการรับรองจาก                        

คณะกรรมการฯ ตามหลักจรยิธรรมการวิจัยสากล  

 

2. ขอบเขต 

วิธีการมาตรฐานครอบคุลมการดําเนินงานสําหรับ 

1) การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย   

2) การรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

3) การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจาํป และแจงปดโครงการวิจัย   

4) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสาร เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีพิจารณาประเมินรายงาน

ตาง ๆ ของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สรุปความเห็นจากประธานคณะกรรมการฯ  

3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีรายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ                 

เพ่ือรับทราบ 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีทําหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจัดเก็บเอกสารตาง ๆ หลังจากผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 รับเอกสารการรายงานตาง ๆ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 พิจารณาประเมินรายงานตาง ๆ ประธานคณะกรรมการฯ 

3 รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุม                  

ของคณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

4 แจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ /ลงนามโดย

ประธานคณะกรรมการฯ 

5 เก็บเอกสารตาง ๆ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงการวิจัย 

5.1.1 ขอกําหนด เม่ือมีการแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

ผูวิจัยตองสงโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยน และแบบรายงานการแกไขและ

ปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ เพ่ือแจงใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนดําเนินการตามท่ีไดแกไข

เพ่ิมเติม ยกเวนในกรณีท่ีการแกไข/ปรับเปลี่ยนนั้นกระทําเพ่ือความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 

5.1.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะตรวจสอบวา โครงการวิจัยนั้นอยูในชวงเวลาของการรับรอง

โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม 

(3) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย                      

อยูในชวงเวลาของการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ                   

จะนํารายงานนั้นสงใหประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหพิจารณารับรอง 

(4) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย                   

อยูในชวงหมดเวลาการรับรอง การพิจารณารายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย                  

จะดําเนินการภายหลังจากการตออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบรอยแลว 

(5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ 

แจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ ท้ังนี้ ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามสวน

แกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยได ตั้งแตวันท่ีประธาน                     

คณะกรรมการฯ ประเมินและลงนามรับรอง 

5.1.3 รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ เพ่ือรบัทราบ  

5.1.4 การแจงผลและเก็บขอมูล 

(1) ในกรณีท่ี เปนโครงการวิจัยฉบับใหม  ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ                             

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประทับตรายางในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือ          

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (ถามี) เชนเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก 

โดยลงวันท่ีของการรับรองครั้งนี้ 

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ พิมพเอกสาร “Documentary Proof of The Committee for 

Research Ethics (Social Sciences)” และแนบหนังสือแจงขอเสนอแนะเพ่ิมเติมแก

ผูวิจัย (ถามี) เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงใหผูวิจัย

ติดตอรับเอกสารดังกลาวภายใน 5 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับรายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารในแฟมโครงการวิจัย และสแกนเอกสารเก็บไว 
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5.2 การรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

5.2.1 ขอกําหนด 

(1) คณะกรรมการฯ กําหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย 1 ป 

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงเตือนผูวิจัยอยางนอย 60 วัน กอนเอกสารรับรองหมดอายุ                  

ทางอีเมล 

(3) ผูวิจัยตองสงรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัยตามเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด  

(4) ในกรณีท่ีโครงการวิจัยยังไมสิ้นสุด และยังมีการเก็บขอมูลกับผูเขารวมการวิจัย ผูวิจัยตอง

ดําเนินการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย กอนเอกสารรับรองหมดอายุ 30 วัน  

5.2.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอรายงานฯ ใหประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหพิจารณา                    

และอนุมัติ 

(3) ประธานคณะกรรมการฯ บันทึกความเห็น ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(3.1) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป  

(3.2) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

(4) ถาประธานคณะกรรมการฯ ประเมิน มีความเห็นวา “รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย” 

ประธานคณะกรรมการฯ แจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

(5) ถาประธานคณะกรรมการฯ ประเมิน มีความเห็นวา “ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ                 

เพ่ือพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(5.1) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป  

(5.2) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป และใหขอแนะนํา และ/หรือดําเนินการตรวจเยี่ยม 

         เพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

(5.3) ไมตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(6) การตออายุการรับรองโครงการวิจัย มีแนวทางการพิจารณา ดังตอไปนี้ 

(6.1) ผูวิจัยสงรายงานฯ 30 วันกอนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การตออายุการ

รับรองตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันท่ีไดรับการรับรองครั้งท่ีผานมา 

(6.2) ผูวิจัยสงรายงานฯ ภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การตออายุ                      

การรับรองตอเนื่องจะเริ่มนับจากวันท่ีผูวิจัยสงรายงานฯ ท้ังนี้ผูวิจัยไมสามารถ

คัดเลือกผูเขารวมการวิจัยใหมเขามาในโครงการวิจัยในชวงเวลาท่ีคณะกรรมการฯ 

ไมรับรองโครงการวิจัย แตสามารถดําเนินการวิจัยในผูเขารวมการวิจัยท่ีคัดเลือก

เขามาในโครงการวิจัยกอนหนานี ้
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5.2.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

  (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ        

ลงนาม 

  (2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือตอบรับการรายงานฯ ใหแกผูวิจัย ภายใน 5 วันทําการ

ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนามหรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  

  (3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการพิจารณาในแฟมโครงการวิจัย สแกนเอกสาร

เก็บไว และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

5.3 การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย   

5.3.1 ขอกําหนด 

ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น ผูวิจัยควรสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําปใหคณะกรรมการฯ 

โดยใชแบบรายงานท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด  

5.3.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานฯ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงใหประธานคณะกรรมการฯ 

พิจารณา 

(2) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา และลงนาม “รับทราบ” ในรายงานฯ 

(3) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เ พ่ือแจงให ท่ีประชุม                           

คณะกรรมการฯ รับทราบ 

5.3.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการปดโครงการวิจัยเพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ  

     ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

 (2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการปดโครงการวิจัยในแฟมโครงการวิจัย                     

สแกนเอกสารเก็บไว และลงบันทึกในฐานขอมูล 

5.4 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.1 ขอกําหนด 

ผูวิจัย มีหนาท่ีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย ภายในระยะเวลา

ท่ีกําหนดแกคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเหตุการณไมพึงประสงคและนําเขาท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผล                    

การพิจารณาใหแกผูวิจัยไดรับทราบ โดยมีรายละเอียดการดําเนินการ ดังนี้ 

(1) ผูวิจัยยื่นแบบฟอรมรายงานเหตุการณไม พึงประสงค ผานชองทางตาง ๆ ไดแก                          

อีเมล หรือยื่นเอกสารท่ีสํานักงานฯ โดยสามารถดาวนโหลดแบบฟอรมฯ ไดจากเว็บไซตของ

สํานักงานฯ 
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(1.1) กรณีเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ใหรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วัน              

ทําการหลังจากทราบเหตุการณ 

(1.2) กรณีเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืน ๆ ใหรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วัน                    

ทําการหลังจากทราบเหตุการณ 

(2) ผูวิจัยสามารถแนบเอกสารท่ีเ ก่ียวของ เชน รายงานทางการแพทย รูปถาย หรือ                           

เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีสามารถเปนหลักฐานประกอบการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.2 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

(1) เม่ือไดรับรายงานฯ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบตามแบบฟอรมฯ  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สรุปขอมูลนําเสนอตอประธานฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

    พิจารณาเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

     ภายในวัน 3 วันทําการหลังการประชุมใหแกผูวิจัยท่ีรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 (2) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการพิจารณา และเอกสารท่ีเ ก่ียวกับ                                                  

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคในแฟมโครงการวิจัย สแกนเอกสารเก็บไว และลงบันทึก                     

ในฐานขอมูล 
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บทที่ 7  

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย  

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับ                

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจัยกําลังดําเนินการอยู เพ่ือความสะดวกในการคนหา 

และคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยทุกโครงการท่ีไดรับ                   

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ท้ังท่ีกําลังดําเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย    

ท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีกํากับดูแลจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา

รับรองจากคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

4.ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมเอกสารโครงการวิจยั 

5.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ ท้ังท่ีอยูระหวาง

ดําเนินการ และท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

5.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําสารบัญการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (Index) 

  (1) หนังสือรับรอง (Approval letter)  

  (2) เอกสารท่ีไดรับการประทับตรารับรอง 

  (3) แบบฟอรมยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก พรอมดวยเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีไดรับ          

การพิจารณา ไดแก เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม                   

การวิจัย เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย และโครงรางการวิจัย ฯลฯ แบบฟอรมสําหรับ                        

การพิจารณาโครงการวิจัย และหนังสือแจงผลการพิจารณา 

(4) การแกไขโครงการวิจัย 

(5) การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

(6) รายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

(7) การพักการวิจัยชั่วคราว และยุติการรับรองโครงการวิจัย 

(8) การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

(9) การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

(10) การสรุปผลโครงการวิจัย 

 10.1 แจงปดโครงการวิจัย 

     10.2 ตออายุการรับรอง 

5.1.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําปกใบสรุปแฟมเอกสารโครงการวิจัย โดยระบ ุ

(1) วันเดือนป พ.ศ. ท่ีเขาประชุม  

(2) รหัสโครงการวิจัย 

(3) วิธีพิจารณา: Exemption, Expedited, Full Board 

5.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สําเนาเอกสารโครงการวิจัยใหอยูในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส (Scan) 

เพ่ือบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

5.1.5 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บันทึกรายละเอียดของโครงการวิจัย และขอมูลท่ีเก่ียวของในฐานขอมูล

โครงการวิจัย และ External hard disk โดยทําการสํารองขอมูลท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัยทุกวันทําการสุดทาย

ของสัปดาห  
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5.2 การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

 5.2.1 การจัดกลุมเอกสารโครงการวิจัย และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสารโครงการวิจัยท้ังรูปแบบ

เอกสารและไฟลอิเล็กทรอนิกส ดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และผูวิจัยกําลังดําเนินการวิจัยอยู เรียกวา “โครงการวิจัย                     

ท่ีกําลังดําเนินการ หรือ Active file” 

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยไดจัดสงรายงานสรุปผล

โครงการวิจัย จะถูกจัดกลุมเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการหรือ Inactive file” 

(3) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป                                          

และแจงปดโครงการวิจัย ภายในระยะเวลา 1 ป เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะติดตอผูวิจัย                       

หรือหนวยงานตนสังกัดเพ่ือใหชี้แจงสถานะของโครงการวิจัยนั้น ๆ หากสถานะของ                             

โครงการวิจัยนั้น ๆ สิ้นสุดแลว หรือไมมีการชี้แจงใด ๆ จากผูวิจัย หรือหนวยงานตนสังกัด 

ภายในระยะเวลาท่ีไดแจงติดตอไป โครงการวิจัยนั้นจะถูกจัดเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมี                   

การดําเนินการหรือ Inactive file” 

หมายเหตุ ถาสถานะของโครงการวิจัย คือ โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ ภายในเวลา 1 ป             

นับจากวันท่ีไดรับการรับรองฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะแจงเตือนอยางนอย                                      

60 วันทําการ โดยขอใหผูวิจัยสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และ                     

แจงปดโครงการวิจัย หรือรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(4) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาเปน “ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง...” หลังจากนั้น 1 ป ถาไมมี 

    การเปลี่ยนแปลงมติโครงการวิจัยจะถูกจัดกลุมเปนกลุม “โครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ 

    หรือ Inactive file” 

(5) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาทุกประเภทของการพิจารณาโครงการ เม่ือคณะกรรมการฯ  

    มีมติใหผลการพิจารณาตั้งแต “ประเภทท่ี 2-3” แตผูวิจัยไมสงการแกไขโครงการวิจัยเขามา

เพ่ือใหคณะกรรมการฯ พิจารณาภายในระยะเวลาตามกําหนดนับจากวันท่ีสงหนังสือแจงผล

การพิจารณาใหแกผูวิจัย โครงการวิจัยนั้นจะถูกจัดกลุมเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมี                           

การดําเนินการหรือ inactive file” 

5.2.2 เอกสารโครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ (Inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัย                  

ท่ีกําลังดําเนินการ (Active file) และเก็บไว 3 ป กอนพิจารณาทําลายเอกสารและไฟลอิเล็กทรอนิกส 
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5.3 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.1 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัยใหกรรมการ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือพิจารณา 

(1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูคนเอกสารโครงการวิจัยใหกรรมการ 

(2) เม่ือเสร็จสิ้นการประเมิน หรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ                      

นําเอกสารโครงการวิจัยกลับคืนท่ีเดิม 

5.3.2 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัยใหผูวิจัยหรือบุคคลอ่ืน ใหตระหนักวาเอกสารโครงการวิจัยเปน

เอกสารท่ีตองรักษาความลับ  

(1) การขอสืบคนเอกสารโครงการวิจัยของผูวิจัยเอง ผูวิจัยตองสงแบบรายงานขอคนเอกสาร

โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย  ใ ห แ ก เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ  เ พ่ื อ ดํ า เ นิ น ก า ร ข อ อ นุ มั ติ จ า ก                                     

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เม่ือไดรับการลงนามอนุมัติ                            

จากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ แลว จึงสามารถสืบคนเอกสาร 

  โครงการวิจัยได  

(2) การขอสืบคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน ตองมีจดหมายยืนยันหรือจดหมายอนุญาต

จากผูวิจัย และสงแบบรายงานขอคนเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอรับการอนุมัติจาก                     

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ใหคนเอกสารได 

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูคนเอกสารโครงการวิจัยใหผูวิจัย หรือบุคคลอ่ืน หลังจาก     

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯใหการอนุมัติ และบันทึก                   

การขอคนเอกสารในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

(4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนท่ีเดิม พรอมท้ังบันทึกชื่อผูคืน ชื่อผูเก็บเอกสาร และ

วันท่ีเก็บเอกสารในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

5.4 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย 

 1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํารายการโครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ (Inactive file) ท่ีเก็บไว

ตั้งแต 3 ปข้ึนไป โดยจัดทําตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยฯ 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทํารายงานเอกสารโครงการวิจัยท่ีขอทําลาย และแบบรายงานขอทําลาย

เอกสารโครงการวิจัย เพ่ือนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ  

3) เม่ือประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนามเพ่ืออนุมัติทําลายเอกสารโครงการวิจัย ใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ดําเนินการทําลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัย ท่ีไดรับอนุ มัติ ทําลาย                           

สําหรับเอกสารโครงการวิจัยภายในสํานักงานฯ ใหทําลายดวยเครื่องทําลายเอกสาร และสวนเอกสาร

โครงการวิจัยท่ีจัดเก็บในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส ใหทําลายดวยการ Delete หรือ Format ออกจาก

ฐานขอมูล 
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บทที่ 8 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค   

1) เพ่ือเปนแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือพิทักษซ่ึงสิทธิ                               

ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย                            

2) เพ่ือใหการทําวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และเปนตาม                    

หลักจริยธรรมสากล  

 

2. ขอบเขต  

วิธีการดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยท่ีอยูในขอบเขตความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการฯ และไดรับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯใหดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล

โครงการวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ  

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีหนาท่ีตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยท่ีไดรับการคัดเลือกและมอบหมาย                   

จากคณะกรรมการฯ ใหการดําเนินตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ  

2 กอนการตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผูวิจัย 

- ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

- เตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจเยี่ยม 

คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม 

และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม 

4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

- สงรายงานการตรวจเยี่ยมพิจารณาในท่ีประชุม  

  คณะกรรมการฯ                                                     

- สงรายงานใหผูวิจัย         

- จัดเก็บเอกสาร 

คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม  

คณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ  

 5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม  

 คณะกรรมการฯ คัดเลือกโครงการวิจัย และประธานคณะกรรมการฯ แตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจ

เยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ซ่ึงประกอบไปดวยกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯโดยข้ึนอยู กับ                        

ความเหมาะสม อยางนอย 3 คน 

หลักเกณฑในการคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัย                       

ท่ีมีขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี ้

(1) โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอผูเขารวมการวิจัย 

(2) โครงการวิจัยท่ีมีการรองเรียน หรือมีขอสงสัย หรือพบวาวิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตามท่ีไดรับ

การรับรองจากคณะกรรมการฯ และอาจมีผลทางลบตอผูเขารวมการวิจัย สถาบัน หรือสังคม  

(3) โครงการวิจัยท่ีมีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีไมคาดคิดมากอน และ/หรือ                      

ท่ีเก่ียวของแนนอนกับโครงการวิจัย 

(4) โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯสุมเพ่ือตรวจเยี่ยมตามความเหมาะสม หรือมีความจําเปนตองมี          

การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

5.2 กอนตรวจเย่ียม 

5.2.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

•  เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประสานกับผูวิจัยโดยสงหนังสือแจงใหทราบวาจะมีการตรวจเยี่ยม

พรอมนัดหมายวันและเวลากอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 2 สัปดาห พรอมท้ังใหผูวิจัย   

จัดเตรียมขอมูลเอกสารท่ีเก่ียวของกับการวิจัย 

•  คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม พิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ เพ่ือวางแผน                

การตรวจเยี่ยม 

• คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จัดเตรียมเอกสารท่ีจะใชในการประเมินการตรวจเยี่ยม 

5.3 การตรวจเย่ียม 

5.3.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ตรวจสอบหรือสังเกตตามแผนการตรวจเยี่ยม ดังตอไปนี้ 

•  โครงรางการวิจัย 

 มีโครงรางการวิจัยฉบับแรก และโครงรางการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม ซ่ึงไดรับ                       

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

 มีเอกสารรับรองจากคณะกรรมการฯ 

•  รายละเอียดการทบทวนขอมูลเอกสาร 

 แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตองสมบูรณ  

 ขอมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึกขอมูล ตรงกับในเอกสารตนฉบับ  

 มีเอกสารสําคัญครบถวน ไดแก 
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- รายชื่อผูวิจัยและผูชวยวิจัย พรอมท้ังงานท่ีรับผิดชอบ 

- สําเนารายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ (ถามี) 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูวิจัย และผูชวยวิจัย 

 มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัย ท่ีระบุในโครงการวิจัย

อยางเครงครัด 

 ปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจํานวนผูวิจัย และผูชวยวิจัย 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับหนวยท่ีทําการวิจัย มีดังนี้ 

 มีการสนับสนุนการทําโครงการวิจัยจากสวนงาน/หนวยงานอยางเหมาะสม 

 สถานท่ีมีความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยตอการทําวิจัย 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล มีดังนี้ 

 สุมตรวจเอกสารการใหความยินยอมโดยรับขอมูลวา ผูเขารวมการวิจัยลงนามในเอกสาร

ฉบับท่ีไดรับการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  

 ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยินยอมโดยไดรับขอมูลท่ีครบถวน 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูเขารวมการวิจัย มีดังนี้ 

 ไดรับการพิทักษสิทธิและความเปนอยูท่ีดีอยางเหมาะสม 

 ในบางกรณี อาจสัมภาษณผูเขารวมการวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนั้น ๆ  

 การรักษาความลับของขอมูล มีการเ ก็บเอกสารขอมูลของผู เข ารวมการวิจัย                          

อยางเหมาะสม และจํากัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) เปรียบเทียบกับรายงานท่ีสงให

คณะกรรมการฯ 

•  การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะ 

 เ ม่ือสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยม และ                                           

ใหขอเสนอแนะแกผูวิจัยทันที พรอมท้ังเปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม 

5.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จัดทํารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม และนําเสนอตอประธาน               

คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห 

2) นําเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

3) สงสําเนารายงานตรวจเยี่ยม จํานวน 1 ฉบับใหผูวิจัย และเก็บไวท่ีสํานักงานฯ 1 ฉบับ  
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บทที่ 9 

การพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย  

และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการเม่ือผูวิจัยดําเนินการวิจัยเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย                     

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

2) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการในกรณีท่ีมีการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีประเมินและสรุปรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

และการยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกําหนด และนําเขาท่ีประชุมเพ่ือพิจารณา 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับรายงานท่ีระบุวามีการเบี่ยงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม และ 

การยุติการรบัรองโครงการวิจัยกอนกําหนด  

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การประเมินรายงานฯ  และ 

นําเขาท่ีประชุมพิจารณา 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

คณะกรรมการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับรายงานท่ีระบุวามีการเบ่ียงเบนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตาม และการยุติโครงการวิจัย                   

กอนกําหนด 

1) ผู วิจัยส งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย ท่ี ไดรับการรับรองจาก                       

คณะกรรมการฯ พรอมชี้แจงเหตุผลท่ีตองเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการท่ีไดรับการรับรอง หรือใชแบบรายงาน

การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
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2) ผูวิจัยทําบันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือขอยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกําหนด พรอม

ชี้แจงเหตุผลในการแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด พรอมแบบรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และ

แจงปดโครงการวิจัย 

5.2 การทบทวนรายงานฯ  และนําเขาท่ีประชุมพิจารณา 

กรณีผูวิจัยสงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกรับเอกสารจากผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ และแบบประเมินภายหลังการ

รับรองโครงการวิจัยใหกับเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือประเมิน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามรับผลการ

ประเมินฯ ภายใน 5 วันทําการ โดยมีหลักการประเมินรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ ดังนี้ 

หลักการประเมินรายงานการเบ่ียงเบน

หรือไมปฏิบัติตามฯ  

ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณไมกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย  

หรือเปนเหตุการณท่ีเกิดซํ้า 

1 .  ผู วิ จั ยแจ ง ร ายละ เ อียดขอ งก าร

เบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

  

2. ผูวิจัยแจงผลกระทบตอผู เข ารวม               

การวิจัยหรือการดําเนินโครงการวิจัย 

  

3. การแกปญหาของผูวิจัย และแนวทาง

การปองกันการเกิดซํ้า 

  

ผลการประเมินจากเลขานุการคณะกรรมการฯ 

(1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ   
 

 

1.1 ใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงให               

ท่ีประชุมรับทราบ 

1.2 แจงผลการประเมินแกผูวิจัย 

(2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือ

มีขอแนะนํา 

  

2 . 1  ใ ห เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ                        

แจงแกผูวิจัยเพ่ือดําเนินการตอไป 
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หลักการประเมินรายงานการเบ่ียงเบน

หรือไมปฏิบัติตามฯ  

ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณไมกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย  

หรือเปนเหตุการณท่ีเกิดซํ้า 

2 . 2  เ ม่ื อผู วิ จั ย ดํ า เนิ นการชี้ แ จ ง

เ พ่ิ ม เ ติ ม แ ล ว  เ ส น อ เ ล ข า นุ ก า ร

คณะกรรมการฯ เพ่ือประเมิน   

(3) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม  

เพ่ือดําเนินการตอไป 

  

3 . 1  ป ร ะ ธ า น ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ฯ                   

จะนําเสนอในท่ีประชุม เพ่ือพิจารณาและ

ลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังนี ้

1 )  รั บ ท ร า บ  แ ล ะ ไ ม ต อ ง

ดําเนินการใด ๆ  

2 )  รั บทร าบ  และขอข อ มู ล

เพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนํา 

3) ดําเนินตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับ

ดูแลการวิจัย  

4) พักการวิจัยชั่วคราว จนกวา

ผูวิจัยจะแกไขตามขอแนะนําหรือได                 

ผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

5) ยุติการรบัรองโครงการวจิัย  

6) สงรายงานถึงผูบังคับบัญชา

ของผูวิจัย เพ่ือพิจารณาดําเนินงานตอไป 

กรณีผูวิจัยสงรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกรับเอกสารจากผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และแบบประเมินภายหลัง

การรับรองโครงการวิจัยใหกับเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือประเมิน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามรับผล

การประเมินฯ ภายใน 5 วันทําการ โดยมีหลักการประเมินรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด ดังนี้ 
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(1) ผูวิจัยระบุสาเหตุของการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

(2) ผูวิจัยระบุวิธีการติดตามผูเขารวมการวิจัยอยางเหมาะสม ภายหลังการยุติโครงการวิจัย                   

กอนกําหนด 

(3) ผูวิจัยแจงผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย ภายหลังการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (ถามี) 

3) เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย                   

ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนํา 

(3) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม เพ่ือดําเนินการตอไป 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.3 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจ าหนา ท่ีสํ านักงานฯ บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูลและเ ก็บเอกสาร ท่ี เ ก่ียวของ ท้ังหมด                                  

เขาแฟมโครงการวิจัย 
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บทที่ 10 

การจัดการขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางในการจัดการกับขอรองเรียนจากผูรองเรียน ซ่ึงเปนผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุ

ซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะได                     

รับผลกระทบจากการวิจัย 

2) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการในกรณีท่ีมีการพักการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติการรับรอง

โครงการวิจัย 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับขอรองเรียนท่ีเก่ียวกับสิทธิความปลอดภัยและความเปนอยู

ท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะไดรับผลกระทบจากการวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองรักษาความลับของขอมูลท่ีไดรับจากผูรองเรียน                    

อยางเครงครัด  

2) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีในการตอบสนองตอขอรองเรียนท่ีเก่ียวของกับสิทธิ 

ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัย                    

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะไดรับผลกระทบจากการวิจัย 

3) คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีในการพิจารณาและอนุมัติใหยุติการรับรองโครงการวิจัย เม่ือมีขอมูลท่ีระบุหรือ

สงสัยวา การดําเนินโครงการวิจัยตอไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับและบันทึกเรื่องรองเรียน  

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

และประธานคณะกรรมการฯ 

2 การดําเนินการสอบสวนขอเท็จจริง ประธานคณะกรรมการฯ และ 

คณะกรรมการฯ 

3 การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับและบันทึกเรื่องรองเรียน 

1) เม่ือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูรองเรียน ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ                    

บันทึกการรองเรียนลงในแบบบันทึก พรอมแนบตนเรื่องการรองเรียน เสนอตอประธานคณะกรรมการฯ  

2) ชองทางการรองเรียนของผูรองเรียน ไดแก การรองเรียนทางจดหมาย ทางโทรศัพท ทางอีเมล และ

รองเรียนดวยตนเองไดท่ีสํานักงานฯ  

5.2 การดําเนินการสอบสวนขอเท็จจริง 

ลําดับ การดําเนินการ 
กรณขีอรองเรียนไมรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 1-2) 

กรณขีอรองเรียนรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 3-5) 

1 ประธานคณะกรรมการฯ ตอบสนอง

โดยการแจงเรื่องรองเรียนใหผูวิจัย             

เพ่ือรับทราบและชี้แจงขอมูลเพ่ิมเติม 

  

2 ผู วิจัยจะตองชี้แจงขอมูลเ พ่ิม เติม        

ภายใน 3 วันทําการ และนําเรื่อง

รองเรียนเขาท่ีประชุม โดยเรงดวน  

  

3 คณะกร รมกา รฯ  อภิ ป ร า ยและ                     

หาขอสรุปสําหรับการตอบสนองตอไป 

ไดแก  

  

3.1 การใหคําแนะนําแกผูรองเรียน  - 

3.2 การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล             

การวิจัย 

-  

 3.3 การสั่งพักการวิจัยชั่วคราวหรือ            

ยุติการรับรองโครงการวิจัย 

หมายเหตุ  โครงการวิจัย ท่ี ถูกยุติ                     

การรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

จ ะ ไม ส ามารถ ดํ า เนิ น กา ร ต อ ไป               

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดลได 

-  

 3.4 รายงานใหผูบังคับบัญชาของ

ผูวิจัย และแหลงทุนทราบ  

  

4 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง า น ฯ  บั น ทึ ก

ขอเท็จจริง การตอบสนอง และการ

ติดตามผล ในแบบบันทึกการรองเรียน 
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ลําดับ การดําเนินการ 
กรณขีอรองเรียนไมรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 1-2) 

กรณขีอรองเรียนรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 3-5) 

5 เ จ า ห น า ท่ี สํ า นั ก ง าน ฯ  แ จ ง มติ                        

ข อ ง ท่ี ป ร ะ ชุ ม  ใ ห แ ก ผู วิ จั ย 

ผูบังคับบัญชาของผูวิจัย และแหลงทุน 

รวมถึงผูรองเรียน  

  

6 กรณีพักการวิจัยชั่วคราว เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทําหนาท่ีแจงไมใหผูวิจัย      

รั บ ผู เ ข า ร ว ม ก า ร วิ จั ย ร า ย ใ ห ม                                                

แตใหดําเนินการวิจัยท่ียังคงคางอยู                                      

ใหแลวเสร็จกับผู เข ารวมการวิจัย                            

ราย เดิม ได  โดย ข้ันตอนการวิ จัย                                          

จะไมเกิดอันตรายกับผู เขารวมการ

วิจัยรายนั้น หากมีโอกาสท่ีจะเกิด

อันตรายใหพักการวิจยัไวกอน 

  

5.3 การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน” 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บสําเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจัยฯ 

 

6. นิยาม 

ขอรองเรียน หมายถึง การแสดงเจตนารมณการใชสิทธิเพ่ือแจงขอสงสัย ขอเรียกรอง และความเสียหาย 

หรือสิ่งท่ีไมพึงประสงคในกระบวนการวิจัยท่ีเกิดข้ึนกับผูรองเรียน  

ระดับความรุนแรง หมายถึง เกณฑการประเมินระดับความรุนแรงของขอรองเรียนจากผูรองเรียน ดังนี ้

ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

1 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง จึงทําให                          

เกิดขอรองเรียนท่ัว ๆ ไป  

2 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง และผูรองเรียน

ตองการคําชี้แจงหรือคําแนะนําเพ่ิมเติม  

3 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง ถึงวิธีดําเนินการ

วิจัยท่ีไมปฏิบัติตามท่ีแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หรือผูวิจัยไมปฏิบัติตาม            

ท่ีขอความยินยอมไว 
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ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

4 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง และมีแนวโนมวา

การวิจัยอาจจะทําใหผูเขารวมการวิจัยหรือผูอ่ืนมีความเสี่ยงท่ีจะเกิดอันตรายมากกวา                                      

ท่ีเคยทราบ หรือตระหนักรูมากอน 

5 ผูรองเรียนไดรับผลกระทบจากการวิจัย ซ่ึงสงผลกระทบตอชีวิตและความม่ันคง                              

ในการดํารงชีวิตในปจจุบัน หรือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง ทําใหผูเขารวม            

การวิจัยไดรับผลกระทบ ดังนี้ ทําใหเสียชีวิต ทําใหอันตรายคุกคามตอชีวิต ทําใหตอง

รักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ ทารกพิการแตกําเนิด  
 

ระดับความรวดเร็วในการตอบสนองขอรองเรียน หมายถึง เกณฑการประเมินระดับความรวดเร็ว                    

ในการตอบสนองโดยพิจารณาจากระดับความรุนแรงของขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

ระดับความรวดเร็ว 

ในการตอบสนองขอ

รองเรียน 

1 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย              

หรือเกิดขอเรียกรอง จึงทําใหเกิดขอรองเรียนท่ัว ๆ ไป  

ภายใน 14 วันทําการ 

2 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย              

หรือเกิดขอเรียกรอง และผูรองเรียนตองการคําชี้แจง

หรือคําแนะนําเพ่ิมเติม  

ภายใน 14 วันทําการ 

3 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือ                     

เกิดขอเรียกรอง ถึงวิธีดําเนินการวิจัยท่ีไมปฏิบัติตามท่ี

แจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หรือผูวิจัย                

ไมปฏิบัติตามท่ีขอความยินยอมไว 

ภายใน 11 วันทําการ 

4 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือ                   

เกิดขอเรียกรอง และมีแนวโนมวาการวิจัยอาจจะทําให

ผู เขารวมการวิจัยหรือผู อ่ืนมีความเสี่ยงท่ีจะเกิด

อันตรายมากกวาท่ีเคยทราบ หรือตระหนักรูมากอน 

ภายใน 11 วันทําการ 

5 ผูรองเรียนไดรับผลกระทบจากการวิจัย ซ่ึงสงผล
กระทบตอชีวิตและความม่ันคงในการดํารงชีวิตใน
ปจจุบัน หรือ เกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 
ทําใหผูเขารวมการวิจัยไดรับผลกระทบ ดังนี้ ทําให
เสียชีวิต ทําใหอันตรายคุกคาม ตอชีวิต ทําใหตอง

ภายใน 7 วันทําการ 
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ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

ระดับความรวดเร็ว 

ในการตอบสนองขอ

รองเรียน 

รักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ 
ทารกพิการแตกําเนิด  
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 บทที่ 11  

การเสริมสรางสมรรถนะขององคกร 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางการเสริมสรางสมรรถนะขององคกร ท้ังคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รวมถึง

บุคลากรผานกระบวนการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยตามมาตรฐานสากล  

2) เพ่ือประเมินผลการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ  

 

2. ขอบเขต 

1) วิธีดําเนินการมาตรฐานในการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และบุคลากร 

2) วิธีดําเนินการมาตรฐานในการประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือความโปรงใส และการรับรองคุณภาพของการดําเนินงานท่ีเปนมาตรฐานสากล 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแสวงหาความรูและเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรม

การวิจัยอยางสมํ่าเสมอ 

2) คณะกรรมการบริหารฯ รวมกับสํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการจัดอบรมจริยธรรมการวิจัยใหแกกรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และบุคลากร

อยางตอเนื่อง  

3) กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยใหแกบุคลากรภายใน

และภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 

4) ประธานคณะกรรมการฯ และคณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล สนับสนุน

และสงเสริมใหกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมและดําเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม                  

การวิจัย 

5) คณะกรรมการบริหารฯ ออกแบบการประเมินผลภายในการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ  

6) คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ อนุมัติทุนสนับสนุนใหคณะกรรมการฯ ไดรับการรับรองคุณภาพ                          

จากสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.)  ดวย “ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                         

ในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)”   
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4. การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ลําดับ การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การแสวงหาความรูและเขารวม 

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัย 

กรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

และบคุลากร 

2 การจดัอบรมจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการบริหารฯ และ 

สํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ 

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

3 การเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย  ประธานคณะกรรมการฯ 

กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การสนับสนุนและสง เสริมใหกรรมการ และเจาหนา ท่ี

สํ านั ก งานฯ  เข า ร วมหรื อดํ า เนิ น กิจกรรม ท่ี เ ก่ี ย ว กับ                                  

ดานจริยธรรมการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการฯ 

และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

5 การประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการฯ และ 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การแสวงหาความรูและเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองมีความรูดานจริยธรรมการวิจัยเปนอยางดี และเขารวม

การอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในหัวขอหลักจริยธรรมการวิจัย และมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

(SOPs) อยางนอย 3 ป/ครั้ง โดยมีหัวขอการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยมาจากหลักจริยธรรมการวิจัย ดังนี้ 

5.1.1 หลักจริยธรรมการวิจยั 

(1) หลักการแหงคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki, 1964)  

ตัวอยางหลักการ 

- โครงการวิจัยตองได รับการตรวจสอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                               

กอนเริ่มทําวิจัย 

- ตองใหความสําคัญเปนพิเศษแกกลุมคนผูมีความเปราะบางเพ่ือใหการปกปองท่ีเหมาะสม 

- งานวิจัยตองเปนไปตามหลักวิชาการ มีพ้ืนฐานบนการทบทวนขอมูลอยางรอบดาน                          

มีการปรับปรุงแกไขคําประกาศเฮลซิงกิเปนระยะ ๆ ตั้งแต ค.ศ.1975 
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(2) รายงานเบลมองต (The Belmont Report, 1979) 

หลักการสําคัญ 

- ความเคารพบุคคล (Respect for person) 

- คุณประโยชน (Beneficence) 

- ความเปนธรรม (Justice) 

(3) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษย (International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human Subjects) ของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย 

หรือ (CIOMS Guidelines) 

ตัวอยางหลักการ 

- ปองกันการเอารัดเอาเปรียบในการวิจัย 

- ใหความสําคัญกับชุมชน 

( 4) Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants (WHO, 2011) 

 หลักการสําคัญ 

 “Approval/disapproval is based on the ethical acceptability of the research, 

including its social value and scientific validity, an acceptable ratio of potential 

benefits to risks, adequate informed consent procedures, (including cultural 

appropriateness and mechanisms to ensure voluntariness), measures to ensure 

protection of vulnerable population, fair procedures for selection of 

participants, and attention to the impact of research on the communities from 

which participants will be drawn, both during the research and after it is 

complete.” (WHO, 2011: 12) 

“การรับรอง/การไมรับรองข้ึนอยูกับการท่ีงานวิจัยนั้นเปนท่ียอมรับไดในแงจริยธรรม รวมถึง

คุณคาในทางสังคม และความถูกตองตามหลักวิชาการ สัดสวนระหวางประโยชนและ                    

ความเสี่ยงอยูในระดับท่ียอมรับได มีกระบวนการขอความยินยอมท่ีไดรับขอมูลเพียงพอ 

(ประกอบดวย ความเหมาะสมในดานวัฒนธรรม และกลไกท่ีจะใหความม่ันใจไดวาการเขา

รวมเปนไปดวยความสมัครใจ) มีมาตรการรับประกันการปกปองประชากรท่ีเปราะบาง                            

มีวิธีการเลือกผูเขารวมการวิจัยอยางเปนธรรม และคํานึงถึงผลกระทบของงานวิจัยตอชุมชน   

ท่ีผูเขารวมการวิจัยเปนสมาชิก ท้ังในระหวางการวิจัย และภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย” 

นอกจากนี้ คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรไดรับการฝกอบรมในหัวขอท่ีเก่ียวกับ

บทบาทหนาท่ีของคณะกรรมการฯ แนวทางการพิจารณาประเด็นจริยธรรมการวิจัยในคน ประเด็นจริยธรรม      

ในการวิจัยประเภทตาง ๆ  ระเบียบวิธีวิจัยและการออกแบบการวิจัยข้ันพ้ืนฐาน (กรณีท่ีกรรมการบางทาน      

ขาดคุณสมบัติ) ผลกระทบทางจริยธรรมการวิจัยของการออกแบบการวิจัยและวัตถุประสงคการวิจัย                                  
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ประเภทตาง ๆ และแนวทางการแกไขความขัดแยงท่ีเกิดข้ึนในการพิจารณาจริยธรรมและรูปแบบการใชเหตุผล                  

ทางจริยธรรม เปนตน  

คณะกรรมการฯ และเจาหนา ท่ีสํานักงานฯ รวมถึงบุคลากร ท้ังผูวิจัยและผูรวมวิจัย                             

สามารถเขารวมการอบรมจากหนวยงานตาง ๆ ท่ีจัดข้ึนไดภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ท่ีจัดหัวขอ                      

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัยมาจากหลักจริยธรรมการวิจัยดังกลาวขางตน 

5.1.2 หนวยงานตาง ๆ ท่ีจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัย มีหลากหลายหนวยงานท้ังภายในและภายนอก

มหาวิทยาลัยมหิดลท่ีทําหนาท่ีจัดอบรมข้ึน ในการนี้จึงรวบรวมและแบงออกเปน 2 ประเภท คือ การจัดอบรม

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล และการจัดอบรมโดยหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ดังนี้ 

5.1.2.1 การจัดอบรมภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

มหาวิทยาลัยมหิดล จัดการอบรมและการเรียนรู เ ก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย                                       

ในหลากหลายชองทาง  เพ่ืออํานวยความสะดวกแกบุคลากรภายใน ท้ังนักศึกษา อาจารย และนักวิจัย ดังนี ้

(1) บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล เปดหมวดวิชาเลือก รายวิชา บฑคร 521 

จริยธรรมการวิจยั 1 (1-0-2) หนวยกิต (GRID 521 RESEARCH ETHICS) 

(https://graduate.mahidol.ac.th/thai/) 

(2) CITI Program For Mahidol University เปนโปรแกรมการอบรมออนไลน          

( ภ าคภาษา อั งกฤษ )  ซ่ึ ง มหาวิ ทย าลั ยมหิ ดล เ ช า ลิ ขสิ ท ธิ์ ไ ว เ พ่ื อ ใ ห เ ป น                                     

ท า ง เ ลื อ ก สํ า ห รั บ บุ ค ล า ก ร  อ า จ า ร ย  นั ก ศึ ก ษ า ม ห า วิ ท ย า ลั ย ม หิ ด ล 

(https://about.citiprogram.org/en/homepage/) ท้ังนี้ ศูนยสงเสริมจริยธรรม

การวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทําคูมือการใชงาน CITIPROGRAM ศึกษาเพ่ิมเติม

ท่ี https://sp.mahidol.ac.th/pdf/citi2019/2019-CITIPROGRAM-THA.pdf 

(3)  มหาวิทยาลัยมหิดลมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจั ยในคน 9 แหง                                

ซ่ึงคณะกรรมการฯ แตละแหงมีพันธกิจสําคัญท่ีนอกจากการพิจารณารับรอง/                      

ไม รั บ รอง โ คร งการวิ จั ย แล ว  นั่ น คื อ  กา ร ให ค ว ามรู เ ก่ี ย ว กั บจริ ย ธ ร ร ม                                             

การวิจัยโดยคณะกรรมการฯ แตละแหงจะมีการจัดอบรมข้ึนอยางตอเนื่อง                       

รวมถึงศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัยซ่ึงเปนหนวยงานหลักในการทําหนา ท่ี                       

จัดการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยดวย  โดยศูนยส ง เสริมฯ จะทําหนา ท่ี                            

ร ว บ ร ว ม ข อ มู ล ก า ร จั ด อ บ ร ม ด า น จ ริ ย ธ ร ร ม ก า ร วิ จั ย ไ ว ท่ี  

https://sp.mahidol.ac.th/th/training/training-calendar.html 

(4) Mahidol University, Human Subjects Research Online Training (MU-

HSR Online Training) เปนระบบท่ีพัฒนาข้ึนโดยศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือเปนทางเลือกของอาจารย นักวิจัย นักศึกษา และบุคลากร

https://graduate.mahidol.ac.th/thai/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/citi2019/2019-CITIPROGRAM-THA.pdf
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ของมหาวิทยาลัยมหิดล ไดศึกษาเรียนรูเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนดวยตนเอง 

(https://mucerr-online-training.mahidol.ac.th/)  

5.1.2.2 การจัดอบรมโดยหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 

การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัยของหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ไดแก  

(1) การจดัอบรม หรือการสัมมนาของชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  

     (http://www.fercit.org/)  

(2)  e-learning ของสํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน สํานักงานการวิจัยแหงชาติ 

(วช.) ซ่ึงเปนการเรียนรูออนไลน (ภาคภาษาไทย) (http://ohrs.nrct.go.th/E- 

learning) การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัยท่ีมีหลากหลายหนวยงานท้ังภายใน

และภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล จึงเปนชองทางในการเรียนรูดานจริยธรรม                  

การวิจัยแกคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และบุคลากรไดอยางตอเนื่อง  

5.1.3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

ภายหลังการอบรมครบตามหลักสูตรของแตละหนวยงานแลว ผูเขารวมอบรมฯจะไดใบรับรอง 

หรือประกาศนียบัตรจากหนวยงานนั้น ๆ ซ่ึงผูวิจัยสามารถใชแนบกับเอกสารโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับ                     

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได  สวนในกรณีของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ                      

ถือเปนหนาท่ีความรับผิดชอบท่ีจะตองเขารวมการอบรมอยางนอย 3 ป/ครั้ง ดังนั้น จึงควรเก็บหลักฐาน                      

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัย 

• คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองเก็บรักษาหลักฐานการเขาฝกอบรมหรือ                  

การประชุม เชน สําเนาใบรับรอง หรือประกาศนียบัตร ไวท่ีสํานักงานฯ จํานวน 1 ฉบับ                  

เพ่ือเก็บไวในแฟมประวัติของแตละทาน  

5.2 การจัดอบรมจริยธรรมการวิจัย 

 คณะกรรมการบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตรมหาวิทยาลัยมหิดล 

ร วม กับสํ านั กงานวิ จั ยและบริ การวิ ชาการ  คณะสั งคมศาสตร และมนุษยศาสตร  จัด โครงการ                                                      

อบรมจ ริ ย ธ ร รมกา รวิ จั ย  ไ ว ใ น แผนปฏิ บั ติ ก า รปร ะจํ า ป  โ ด ย จ ะจั ด อบ รมฯ ข้ึ นป ล ะ  3  ค รั้ ง 

(http://www.mussirb.com/index.php?page=home) โดยมีหลักการตามขอ 5.1.1 เพ่ือใหความรูแก

กรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บุคลากร และผูสนใจ 

5.3 การเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย  

 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ อาจไดรับเชิญใหเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรม                         

การวิจัยจากหนวยงานตาง ๆ ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล โดยใหยึดถือหลักการตามขอ 5.1.1  

 ท้ังนี้มีลําดับการติดตอเพ่ือเชิญคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหเปนวิทยากรใหความรู

ดานจริยธรรมการวิจัย ดังนี้ 

  

http://ohrs.nrct.go.th/E-%20%20%20%20%20%20learning
http://ohrs.nrct.go.th/E-%20%20%20%20%20%20learning
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 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม แจงวัตถุประสงค และขอบเขตของการจัดการอบรม เชน 

คุณลักษณะของผูเขารวมอบรม และจํานวนผูเขารวมอบรม พรอมแนบโครงการจัดอบรม (ถามี)  

 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม แจงวัน เวลา และสถานท่ีท่ีจัดอบรม หรือรางกําหนดการ

จัดการอบรม (ถามี)               

 เ ม่ือเจาหนา ท่ีสํานักงานฯ ไดรับโครงการจัดอบรม และรางกําหนดการจัดการอบรม                               

เสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาตัดสินใจตอบรับเชิญเปนวิทยากรใหความรูดาน

จริยธรรมการวิจัย และพิจารณาคัดเลือกและทาบทามกรรมการท่ีมีความเหมาะสม ภายใน                         

10 วันทําการหลังไดรับการติดตอ 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาตัดสินใจตอบรับเชิญเปนวิทยากรใหความรู                                   

ดานจริยธรรมการวิจัยแกหนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม  

 หากมีกรรมการตอบรับเชิญเปนวิทยากรฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จึงจะแจงขอมูลเก่ียวกับวิทยากร

ใหแกหนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม และใหหนวยงานนั้น ๆ จัดทําหนังสือ ดังนี้ 

• จัดทําหนังสือขอความอนุเคราะหถึงประธานคณะกรรมการฯ  

• จัดทําหนังสือขออนุมัติบุคลากรถึงหัวหนาสวนงานของกรรมการ 

• จัดทําหนังสือขอเชิญเปนวิทยากรแกกรรมการ 

 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม จะตองจัดสงหนังสือท่ีเก่ียวของใหประธานคณะกรรมการฯ 

หัวหนาสวนงานของกรรมการท่ีไดรับเชิญ และกรรมการท่ีไดรับเชิญ พรอมโครงการจัดอบรม 

และรางกําหนดการจัดการอบรม (ถามี)  

5.4 การสนับสนุนและสงเสริมใหกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมหรือดําเนินกิจกรรม                        

ท่ีเกี่ยวกับดานจริยธรรมการวิจัย 

 กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรไดรับการสนับสนุนและสงเสริมจากประธานคณะกรรมการฯ 

ให เข าร วมหรือดํ า เนิน กิจกรรม ท่ี เ ก่ียว กับด านจริ ยธรรมการวิ จั ย  โดยผ านความเห็นชอบจาก                       

คณะกรรมการบริหารฯ และไดรับการพิจารณาอนุมัติงบประมาณสนับสนุนจากคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ                      

ในการเขารวมและการดําเนินกิจกรรมตาง ๆ  

 โดยตัวอยางการเขารวมกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยของกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เชน 

การสมัครเปนสมาชิกและเขารวมกิจกรรมของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย การเขารวม

โครงการ เยี่ ยมสํ า รวจภาย ในคณะกรรมการจริ ย ธ รรมการวิ จั ย ในคน  ประจํ าสถาบันต า ง  ๆ                                                                     

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงจัดโดยศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล และการเขารวมงาน

มหกรรมงานวิจัยแหงชาติ ซ่ึงจัดโดยสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) เปนตน  

  



MUSSIRB 11/3.0 

 

-75- 
 

สวนการดําเนินกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยของกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ซ่ึงควรไดรับการ

สนับสนุนจากประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการบริหารฯ และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ เชน                     

การจัดโครงการการเขียนคูมือ หรือหนังสือท่ีเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย การจัดทําสื่อใหความรูเก่ียวกับ

จริยธรรมการวิจัย และการจัดสัมมนาหรือประชุมท่ีเก่ียวกับการปรับปรุงแนวทางการดําเนนิงานมาตรฐานของ                   

คณะกรรมการฯ เปนตน 

5.5 การประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

5.5.1 การประเมินผลภายใน 

 คณะกรรมการบริหารฯ รวมพัฒนาและออกแบบเครื่องมือเพ่ือใชประเมินผลภายใน                                         

การดําเนินงานของคณะกรรมการฯ จากผูมีสวนไดสวนเสีย  

5.5.2 การประเมินผลภายนอก 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ อนุมัติทุนสนับสนุนใหคณะกรรมการฯ ไดรับการรับรองคุณภาพ  

จากสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) ดวย “ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                     

ในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)” ประกอบดวย                                               

5 มาตรฐาน ดังนี ้

(1) มาตรฐานท่ี 1 โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                    

ในมนุษย 

(2) มาตรฐานท่ี 2 ปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

(3) มาตรฐานท่ี 3 วิธีการพิจารณาทบทวน 

(4) มาตรฐานท่ี 4 วิธีการปฏิบัติหลังใหความเห็นชอบ 

(5) มาตรฐานท่ี 5 การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 
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บทที่ 12  

ความสัมพันธของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กับหนวยงานอ่ืน 

 

1. ความสัมพันธกับคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

1) คณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เปนผูเสนอแตงตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร ตออธิการบดี เพ่ือลงนามแตงตั้ง พรอมท้ังใหความคุมครองดูแล                   

ใหคณะกรรมการฯ สามารถดําเนินงานใหลุลวงไปไดอยางอิสระ ยุติธรรม และปราศจากประโยชนทับซอน                    

อันเนื่องจากการแทรกแซงจากฝายตาง ๆ และการมอบหมายงานใหกับเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ  

2) คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล พึงจัดหาทรัพยากรใหเพียงพอ ซ่ึงหมายรวมถึง

บุคลากรสายสนับสนุน การเขารับการฝกอบรม วัสดุครุภัณฑ สถานท่ี และงบประมาณใหกับคณะกรรมการฯ 

เพ่ือใหการดําเนินงานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

3) มหาวิทยาลัยมหิดล ตองใหการรับผิดชอบทางกฎหมายและคุมครองทางกฎหมายแกคณะกรรมการฯ                     

ท่ีปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจายคาสินไหมทดแทนแกคณะกรรมการฯ                       

ในกรณีท่ีถูกฟองรองทางแพง 

4) ผูบริหารของคณะสังคมศาสตรฯ อาจไมอนุญาตใหโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

แลว ดําเนินการวิจัยได แตไมสามารถอนุมัติใหโครงการวิจัยท่ีไมผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

ดําเนินการวิจัยในคน  

5) คณะกรรมการบริหารฯ จะจัดทํารายงานผลการดําเนินงานประจําป  (มกราคม-ธันวาคม)                                           

เสนอตออธิการบดี ผานศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล ภายในเดือนมกราคมของปถัดไป  

 

2) ความสัมพันธกับสถาบัน/องคกรอ่ืน 

คณะกรรมการฯ มีความเปนอิสระจากสถาบัน/องคกรอ่ืน ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย แตอาจมี

การติดตอประสานงานเ พ่ือให แนวทางการปฏิบั ติของคณะกรรมการฯ มีความสอดคลอง กับ                          

คณะกรรมการฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีท่ีเปนโครงการวิจัยประเภทบูรณาการขามศาสตร/                      

พหุสถาบัน โดยผลการพิจารณาไมจําเปนตองเหมือนกับสถาบัน/องคกรอ่ืน 

 

3) ความสัมพันธกับผูวิจัย 

คณะกรรมการฯ จะทําการติดตอสื่อสารกับหัวหนาโครงการวิจัยแตละโครงการ ในฐานะผูรับผิดชอบ                    

การดําเนินงานท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแตการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ ใหเรียบรอย

กอนเริ่มดําเนินงาน การใหขอมูลตาง ๆ ท่ีจําเปน และรายงานผลการดําเนินงาน รวมท้ังเหตุการณท่ี                               

ไมพึงประสงค การแกไขโครงการ การปดโครงการ และเอกสารอ่ืน ๆ  
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นิยามศัพท 

นิยามศัพท ความหมาย 

1. การวิจัยในคน การศึกษาเก่ียวกับมนุษยตามหลักวิชาการ โดยเก็บ

ขอมูลทางดานรางกาย จิตใจ ทัศนคติ ความเชื่อ                                                         

ความ คิด เห็ น  พฤ ติกรรม  ผลงาน  หรื อสภาพ                                            

ความเปนอยูของผู ท่ี เปนเปาหมายในการศึกษา                                            

ท่ีสามารถระบุตัวเจาของขอมูล โดยอาศัยการทดลอง                         

การสอบถาม การสัมภาษณ การประชุม การสังเกต 

หรือวิธีวิทยาอ่ืน ๆ  

2. จริยธรรมการวิจัยในคน หลักปฏิบัติท่ีผูวิจัยพึงยึดถือในการทําวิจัยในคน 

3 .  คณะกรรมการจริ ย ธรรมการวิ จั ย ในคน                            

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

กลุ มบุ คคล ท่ี ทํ า ง าน เป น อิ สระ  ประกอบด ว ย

นักวิชาการทางดานสังคมศาสตร มนุษยศาสตร และ

พฤติกรรมศาสตร  และบุคคลอ่ืนท่ีทําหนา ท่ีเปน

ตัวแทนของผูเขารวมการวิจัย  

4. ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน             

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

5. เลขานุการคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

6. เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เจาหนาท่ีประจําสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

7. กรรมการจากภาคประชาชน  กรรมการท่ีเปนบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล        

ซ่ึงทําหนาท่ีเปนตัวแทนประชาชนท่ัวไป และมีความ

สนใจและตระหนักตอชุมชน  

8. หัวหนาโครงการวิจัย หรือผูวิจัย 

 

 

 

ผูซ่ึงทําหนาท่ีเปนหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบ

หลักของโครงการวิจัยนั้น และเปนผูแทนในการติดตอ

กับผูเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คณะกรรมการฯ

และผูเขารวมการวิจัย 

9. ผูเขารวมการวิจัย บุคคลหรือกลุ มบุคคล ท่ีจะเข ามา เ ก่ียวข อ ง กับ

โครงการวิจัยท้ังในฐานะเปนตัวอยาง/กลุมเปาหมาย

ของการวิจัยและเปนผูใหขอมูล 
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นิยามศัพท ความหมาย 

10. การรักษาความลับ การไมเปดเผยขอมูลใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

ก า ร พิจ า รณาของ ท่ีประชุ ม  และข อ มู ล อ่ืน  ๆ                            

ท่ีเก่ียวของ 

11. ผลประโยชนทับซอน 

 

 

 

 

 

 

การท่ีบุคคลมีผลประโยชนในลักษณะใดลักษณะหนึ่ง

กับโครงการวิจัย  ไม ว าจะอยู ในรูปแบบตัว เ งิน 

ความสัมพันธสวนบุคคล (เชน ความเ ก่ียวของ                

ทางสายเลือด เครือญาติ) ความสัมพันธเชิงธุรกิจ 

ค ว า ม สั ม พั น ธ ท า ง ก า ร เ งิ น  ห รื อ อ่ื น  ๆ                                         

(เชน เปนอาจารย ท่ีปรึกษา หรือการมีสวนรวม

ทางออมในโครงการวิจัย เชน เปนกรรมการสอบ                                         

โครงรางวิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนา

เครื่องมือวิจัย) ซ่ึงความสัมพันธนั้นอาจกอใหเกิดอคติ 

หรือกอใหเกิดความคลาดเคลื่อนในการปฏิบัติหนาท่ี 

หรือละเลยบทบาทหนาท่ีหลักของตนเอง 

12. กลุมเปราะบาง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กลุมบุคคลเปาหมายของการเชิญชวนเขารวมการวิจัย

ท่ีอยูในภาวะเสี่ยงตอการถูกละเมิดจริยธรรมการวิจัย

ในคนสูงกวาคนกลุมอ่ืน เชน กลุมผูปวย กลุมผูตองขัง 

คนชายขอบ กลุมบุคคลท่ีไมสามารถตัดสินใจได             

อยางอิสระ กลุมบุคคลท่ีถูกชักจูงไดงาย กลุมบุคคล              

ท่ี อยู ใ ต บั ง คั บบัญชา  กลุ มบุ คคล ท่ี ด อย ฐ าน ะ                      

ทางเศรษฐกิจและสังคม องคกรและชุมชนท่ีผูเขารวม

การวิจัยสังกัดอยู และบุคคลท่ีถูกพาดพิงถึงในงานวิจัย 

*ตัวอยางของกลุมเปราะบาง ไดแก  

(1) ผูปวยโรคทางจิตเวช  

(2) ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง  

(3) ผูปวยสมองเสื่อม 

(4) ผูตองขัง/ผูตองหา/จําเลยในคดีอาญา หรือผูเยาว

ท่ีอยูในสถานพินิจ 

(5) ชนกลุมนอย กลุมชาติพันธุท่ีมีปญหาสถานะบุคคล 

(6) ผูอพยพ/ผูพลัดถ่ิน/แรงงานขามชาติ 

(7) คนไรบาน/คนเรรอน 
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12. กลุมเปราะบาง (ตอ) 

 

(8) บริกรในสถานบันเทิงยามราตรีและสถานอาบอบ

นวด 

(9) ผูใหบริการทางเพศ  

(10) ผูมีเพศทางเลือกท่ีไมตองการเปดเผยตัวตน 

(11) ผูมีความเสี่ยงทางกฎหมาย เชน ผูยุงเก่ียวกับ                   

ยาเสพติดและการพนันท่ีผิดกฎหมาย  

(12) เด็กอายุต่ํากวา 18 ป  

(13) ผูสูงอายุท่ีมีความจําบกพรอง หรือผูสูงอายุใน

สถานสงเคราะห หรือสถานบริการรับดูแลผูสูงอายุ 

(14) ผูบกพรองทางปญญา/ผูมีสมาธิสั้น  

(15) ผู พิการท่ีอยู ในภาวะพ่ึงพิง หรือไมสามารถ

ตัดสินใจดวยตนเองได 

(16) สตรีมีครรภ  

(17) ผูอยูใตบังคับบัญชา ทหารเกณฑ บุคลากร และ/

หรือนักศึกษาท่ีเขารวมการวิจัยเชิงทดลอง/ก่ึงทดลอง

ท่ีดําเนินการโดยผูบังคับบัญชา ครู/อาจารย 

(18) คนตกงานหรอืยากจน 

13. ความเสี่ยง โอกาสและความรุนแรงของอันตราย หมายรวมถึง

ความกระทบกระเทือนท้ังทางดานรางกาย จิตใจ และ

สถานภาพทางสังคมของผูเขารวมการวิจัย ครอบครัว 

หรื อบุ คคล อ่ืน ท่ี เ ก่ี ยวข อ งและชุ มชน  ( ในบาง

สถานการณรวมถึงตัวผูวิจัยดวย) ท่ีอาจเกิดข้ึนได                                  

ในระหว า งการดํ า เนิ นการวิ จั ย  และภายหลั ง                         

การดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้นแลว  

*แบงความเสี่ยงเปนประเด็นหลัก ๆ ไดแก ความเสี่ยง

ด านจิ ต ใ จ  คว าม เสี่ ย ง เ ชิ ง สั ง คม  คว าม เ สี่ ย ง                            

ทางเศรษฐกิจและการเงิน ความเสี่ยงดานกฎหมาย 

และความเสี่ยงดานลบตอกลุม หรือบุคคลอ่ืน 
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14. ความเสี่ยงต่ํา 

 

 

ความไมสบายกาย ไมสบายใจท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวม

การวิจัยท่ีมีสุขภาพปกติ ซ่ึงคาดการณไดวาไมมากไป

กวาท่ีอาจเกิดข้ึนไดในชีวิตประจําวัน กรณีการทดสอบ

ทางกายภาพนั้นจะตองไมเกินกวามาตรฐานท่ีปฏิบัติ

ในกลุมประชากรเดียวกับผูเขารวมการวิจัย 

15. ความเสี่ยงสูง ความเสี่ยงท่ีสามารถคาดการณไดลวงหนาวาจะเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง แกผูเขารวม

การวิจัยหากไมมีการจัดการลดความเสี่ยงอยางเปน

ระบบ เชน การวิจัยในประเด็น ท่ีออนไหวมาก 

(ประสบการณถูกกระทําความรุนแรง การทํากิจกรรม

ท่ีผิดกฎหมาย ฯลฯ) การวิจัยในกลุมเปราะบาง หรือ

กลุมท่ีมีความเปราะบางหลายอยางรวมกัน การวิจัย     

ท่ีมีการหลอกลวงผูเขารวมการวิจัยโดยเจตนาเพ่ือให

ไดขอมูลท่ีตองการ (การปลอมตัวของผูวิจัย การสราง

สถานการณท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมการวิจัย 

ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจทําใหเขารวมการวิจัยไดรับ                

ความเสี่ยงทางกฎหมาย (ถูกดําเนินคดี ถูกสอบสวน

หรือใหออกจากงาน ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจมีผลทางลบ

ตอสถานะทางเศรษฐกิจสังคม และปฎิสัมพันธ                    

ทางสังคมของผูเขารวมการวิจัย 
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16. ประเด็นการศึกษาท่ีออนไหว เรื่องท่ีอาจกระทบความรูสึก หรือความปลอดภัยของ

ผูเขารวมการวิจัย กลุมหรือชุมชนท่ีเก่ียวของ รวมถึง

เ รื่ อ ง ท่ี ค น ท่ั ว ไ ป ไ ม พู ด คุ ย กั น อ ย า ง เ ป ด เ ผ ย                                   

ในท่ีสาธารณะ หรือเปนขอมูลลับหรือขอมูลท่ีออนไหว 

เชน เรื่องเพศหรือเพศวิถี ความรุนแรงท่ีกระทบตอ

จิตใจอยางรุนแรง ศาสนา ทัศนะทางการเมือง การใช

สารเสพติด พฤติกรรมผิดกฎหมาย สุขภาพจิต                

การทํารายรางกาย การทําแทง ปญหาครอบครัว 

ความคิด ความเชื่อ พฤติกรรมบางอยางท่ีอาจสง     

ผลกระทบตอประเพณี ความเชื่อดั้งเดิมของชุมชน 

อาจกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชน

ของบุคคล และอาจกาวลวงความออนไหวของชุมชน

หรือสถานท่ีเก่ียวของ หรือเปนการปลุกระดมใหเกิด

กระแสท่ีคนสวนใหญในสังคมไมพึงประสงค  

17. การพิจารณาแบบยกเวน กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไมมีความเสี่ยง

อ ยู ใ น เ ก ณ ฑ ท่ี ส า ม า ร ถ ย ก เ ว น ก า ร พิ จ า ร ณ า                           

ดานจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการฯ                 

โดยประธานคณะกรรมการฯ เปนผูพิจารณาโครงการ 

18. การพิจารณาแบบเร็ว กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 

พิจารณาโดยกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 1 คน  

19. การพิจารณาแบบเต็มคณะ กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูง 

พิจารณาโดยกรรมการท่ีไดรับมอบหมายอยางนอย                

3 คน ประกอบดวย กรรมการท่ีเปนสายวิชาการ                   

2 คน และกรรมการจากภาคประชาชนอยางนอย                  

1 คน  

20. เหตุการณไมพึงประสงค เหตุการณท่ีไมคาดมากอนวาจะเกิดข้ึนกับผูเขารวม

การวิจัย รวมถึงอาการท่ีแสดงถึงความผิดปกติ                  

ภาวะเจ็บปวยท้ังรางกายและจิตใจของผูเขารวมการ

วิจัยท่ีอยูในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย ไมวา

เหตุการณนั้นจะสัมพันธกับการวิจัยหรือไม 
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21. เหตุการณไมพึงประสงครายแรง เหตุการณท่ีไมคาดมากอนวาจะเกิดข้ึนแลวทําให

ผูเขารวมการวิจัยเสียชีวิต เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองรักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ 

ทารกพิการแตกําเนิด 

22. การวิจัยเสร็จสิ้น โครงการวิ จั ย ท่ี ไม มีการดํ า เนิ นการ เ ก็บข อ มูล                      

จากผูเขารวมการวิจัยเพ่ิมเติม 

23. โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ (Active file)   โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไว                     

ใ น โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ท่ี ไ ด รั บ ก า ร รั บ ร อ ง จ า ก                            

คณะกรรมการฯ 

2 4 .  โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย ท่ี ไ ม มี ก า ร ดํ า เ นิ น ก า ร                          

(Inactive file) 

โครงการวิจัยท่ีเสร็จสิ้นแลว หรือยุติโครงการ หรือ

ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร ฯ ยุ ติ ก า ร ดํ า เ นิ น ก า ร ใ ด ๆ                           

กับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

25. การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม                    

เพ่ือประเมินวาผูวิจัยพิทักษสิทธิและความเปนอยูท่ีดี

ของผู เข าร วมการวิ จัย  โดยตรวจสอบเอกสาร                                    

ท่ีเก่ียวของหรือสังเกตข้ันตอนในการทําวิจัย 

26. ขอรองเรียน การแสดงเจตนารมณการใชสิทธิเพ่ือแจงขอสงสัย                

ข อ เ รี ยกร อ ง  และความ เสี ยหาย  หรื อสิ่ ง ท่ี ไม                                                   

พึงประสงคในกระบวนการวิจัยท่ีเกิดข้ึนกับผูรองเรียน 
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