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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 เปน SOP (Standard Operating Procedures)                              

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 3 หลังจากท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

หรือ MUSSIRB (Mahidol University Social Sciences Institutional Review Board), ไดกอตั้งข้ึน และ

ดําเนินงานมานับตั้งแตป พ.ศ.2553 โดยคณะกรรมการฯ ซ่ึงประกอบดวยผูทรงคุณวุฒิจากภาคประชาชน และ

จากคณาจารย 12 สถาบันของมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงไดแก  1) คณะศิลปศาสตร 2) คณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร 3) สถาบันนวัตกรรมการเรียนรู 4) สถาบันพัฒนาสุขภาพอาเซียน 5) สถาบันวิจัยภาษาและ

วัฒนธรรมเอเชีย 6) สถาบันโภชนาการ 7) สถาบันสิทธิมนุษยชนและสันติศึกษา 8) สถาบันแหงชาติ                     

เพ่ือการพัฒนาเด็กและครอบครัว 9) วิทยาลัยดุริยางคศิลป 10) วิทยาลัยนานาชาติ 11) วิทยาลัยราชสุดา 

(ปจจุบันชื่อ “สถาบันราชสุดา คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี”) และ 12) วิทยาลัยศาสนศึกษา 

 การปรับปรุงแนวทางการดําเนินงานมาตรฐาน หรือ SOP นี้  เปนสวนหนึ่ งของการพัฒนา                          

งาน MUSSIRB ใหสอดคลองกับสิ่งท่ีผูวิจัยพึงปฏิบัติในการวิจัยท่ีคนในฐานะเปนแหลงขอมูลตามหลักการ                    

ท่ียึดถือเปนแนวจริยธรรมในทางสากล สอดคลองกับลักษณะเดนเฉพาะของ MUSSIRB และสอดคลองกับ

ความคาดหวังในบทบาทของ MUSSIRB ท่ีนับวันจะมีเพ่ิมข้ึนในสังคม ท่ีกําลังเปลี่ยนแปลง ในดานสิ่งท่ีผูวิจัย       

พึงปฏิบัติในการวิจัยคนตามหลักสากล นอกจากมีขอคํานึงถึงประเด็นทางจริยธรรมท่ีประกอบดวย 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) ยังมีขอคํานึงพ้ืนฐานของการเปนงานแสวงหาความจริงของการวิจัย จะขาดเสียมิได

คือ ความถูกตองตามหลักวิชาการ (Scientific validity) หลักเกณฑเหลานี้ ทําใหงานวิจัยท่ีวาดวยคน แมอาศัย

ขอมูลทางเอกสารท่ีเผยแพรตอสาธารณะ หรือขอมูลของบุคคลท่ีเสียชีวิตแลว มีประเด็นพิจารณาวาควรหรือไม

ควรปฏิบั ติ  หรื อ ไม  เ พียง ใด  MUSSIRB มีความเดน เฉพาะด วยความหลากหลายของสาขาวิชา                            

เนื่องจากมีองคประกอบของคณะกรรมการฯ จาก 12 สถาบัน เปนชองทางของการรับรองจริยธรรมการวิจัย  

ในคนของโครงการท่ีเปดสอนอยูในสถาบันนั้น ๆ งานวิจัยในขายพิจารณามิไดจํากัดในสายวิชาท่ีเรียกวา 

“สังคมศาสตร” เม่ืองานวิจัยหลากหลายสาขาวิชาไดเขาสูกระบวนการพิจารณาจริยธรรม อันประกอบดวย

ประเด็นตาง ๆ หลายประเด็น MUSSIRB จึงมีประสบการณเฉพาะตัวท่ี รวมถึงไดสั่งสมประเด็นท่ีเห็นควร      

นําไปปรับปรุงแกไข พัฒนา SOP ท้ังนี้ความสอดคลองใน 2 ประเด็น จะเกิดประโยชนสอดคลองกับ                     

ความคาดหวังในบทบาทของ MUSSIRB อยางนอยเนื่องจากนอกจากพิจารณารับรองจริยธรรมเปนเง่ือนไข                
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ท่ีมหาวิทยาลัยกําหนดใหนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษาตองไดรับ ยังเปนเง่ือนไขการยอมผลงานวิจัย                            

เพ่ือขอกําหนดตําแหนงทางวิชาการ การใหทุนสนับสนุนการวิจัยจากแหลงทุน การรับผลงานวิจัยไปตีพิมพ             

เผยแผโดยวารสารทางวิชาการท่ีมีมาตรฐานสูง รวมท้ังการมีประกาศ ก.พ.อ. เปนพระราชบัญญัติปพุทธศักราช 

2560 ใหการขอตําแหนงทางวิชาการตั้งแตระดับผูชวยศาสตราจารย ถึงระดับศาสตราจารย โดยอาศัย

ผลงานวิจัยท่ีกระทํากับคนตองเปนโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ฉะนั้น 

นอกจาก MUSSIRB จะทําหนาท่ีรับพิจารณาโครงการวิจัยเพ่ือขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน                         

จากนักศึกษา ยังมีบทบาทในการจัดอบรมใหความรูแกนักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล และนักวิจัย                      

จากสถาบันภายใน และภายนอกท้ังยังเปนแหลงศึกษาเรียนรู และใหความรูท้ังในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน 

และการบริหารจัดการองคกรพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน แกสถาบันตาง ๆ ท่ีขอความรวมมือมายัง 

MUSSIRB 

 การจัดทํา SOP ฉบับปรับปรุง จึงหวังวาจะเปนประโยชนท้ังการดําเนินงานของ MUSSIRB เอง                  

และผูท่ีพึงไดรับประโยชนจาก MUSSIRB อยางกวางขวาง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
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บทที่ 1 

โครงสรางและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหดิล 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการบริหารงานและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล หรือ Mahidol University Social Sciences 

Institutional Review Board (MUSSIRB) ในโครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตร มนุษยศาสตร ศึกษาศาสตร 

และศิลปกรรมศาสตรท่ีหัวหนาโครงการวิจัย/ผูวิจัยเปนอาจารย นักวิจัย บุคลากร และนักศึกษาในสังกัด                 

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร  

 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องคประกอบของคณะกรรมการฯ การแตงตั้งและวาระ                                                                          

การปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหนาท่ีของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพนจากตําแหนงกอนครบวาระ

การปฏิบัติงานของกรรมการ การแตงตั้งกรรมการทดแทน และการแตงตั้งผู เชี่ยวชาญเฉพาะกรณี                                                      

โดยท่ีคณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 

1) คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีในการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการพิจารณาจะครอบคลุมท้ัง                                          

ความถูกตองทางวิชาการ (Scientific validity) และความถูกตองตามหลักจริยธรรม  

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

ทุกโครงการวิจัยจนกวาโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง  

3) คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีสั่งพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัยเม่ือไดทราบ

ขอเท็จจริงหรือมีผูรองเรียนเก่ียวกับการปฏิบัติการวิจัย ในกรณีตอไปนี้ 

(1) เกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยโดยเหตุท่ีไมไดคาดคิดมากอน 

(2) ผูวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดแจงไวตอคณะกรรมการฯ โดยไมแจงเหตุผลซ่ึงนําไปสู

อันตรายตอผูเขารวมการวิจัย และ/หรือการขาดความถูกตองตามหลักวิชาการ  

ในระหวางพักการวิจัยนั้น ผูวิจัยจะไมสามารถรับผูเขารวมการวิจัยรายใหมได ตองหยุดทําการวิจัยกับ

ผู เขารวมการวิจัยท่ีรับเขามาแลว แตยังไมไดเริ่มกระบวนการวิจัย ในกรณีท่ีไมมีผลกระทบรุนแรง                       

คณะกรรมการฯ อาจอนุญาตใหดําเนินการวิจัยท่ียังคงคางอยูใหแลวเสร็จกับผูเขารวมการวิจัยรายเดิมได                                         

ในกรณีท่ีมีผลกระทบรุนแรง คณะกรรมการฯจะใหพักการวิจัย จนกวาจะไดขอสรุป ท้ังนี้ใหคํานึงถึง                                   

ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยเปนสําคัญ  

ระหวางพักการวิจัยนั้น คณะกรรมการฯ จะทําการสอบสวนขอมูลในทางลึกเก่ียวกับการดําเนินงานของ

ผูวิจัย และเหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดข้ึน เพ่ือใหเกิดความเปนธรรมตอผูเขารวมการวิจัยและผูวิจัย 

กอนท่ีจะประชุมลงความเห็นวาจะใหการรับรองตอหรือจะยุติการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ                                                   
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อาจขอใหผูวิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการตาง ๆ เพ่ือปกปองความปลอดภัยของผูเขารวม                       

การวิจัยใหมากข้ึน ในกรณีท่ีจะใหการรับรองการวิจัยตอหากคณะกรรมการฯ ลงความเห็นยุติการรับรอง

โครงการวิจัย จะแจงตอผูวิจัย ผูเขารวมการวิจัย แหลงทุน และผูบริหารระดับสูงของสวนงาน ไดแก                                                      

คณบดี/ผูอํานวยการ 

ผลกระทบใด ๆ จากการยุติโครงการวิจัย เชน ความลาชา ปญหากับแหลงทุน ใหอยูในความรับผิดชอบของ

ผูวิจัย 
 

3. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการฯ มีอํานาจหนาท่ีในการพิทักษสิทธิความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวม                 

การวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  

 

4. การดําเนินการและผูรับผิดชอบ 

ลําดับ การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 โครงการสรางของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการฯ 

2 หลักจริยธรรม คณะกรรมการฯ 

3 องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

4 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

5 เง่ือนไขการแตงตั้งประธานคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ และวาระการปฏิบัติงาน 

คณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร เสนอรายชื่อ

คณะกรรมการฯ ใหอธิการบดี

เปนผูลงนามแตงตั้ง 

6 การลาออก การพนจากตําแหนง  

และการแตงตั้งทดแทน 

ประธานคณะกรรมการฯ  

และอธิการบดี 

7 การเสนอแตงตั้งผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี คณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการบริหารฯ  

และคณบดีคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร 

8 บทบาทและความรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน คณะกรรมการฯ 

9 การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 โครงการสรางของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

 

 

 5.1.1 คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จั ย ในคน สาขาสั งคมศาสตร  มหาวิทยาลั ยมหิ ดล                          

แบงเปนคณะกรรมการบรหิารและคณะกรรมการ โดยมีองคประกอบดังนี้ 

   5.1.1.1 คณะกรรมการบริหาร ประกอบไปดวย ประธาน รองประธาน เลขานุการ                     

และผูชวยเลขานุการ 

   5.1.1.2 คณะกรรมการท่ีเปนตัวแทนจากภาคประชาชน (Laypersons) อยางนอย 1 คน 

   5.1.1.3 คณะกรรมการ ท่ีไดรับการคัดเลือกจากคณาจารยในคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร และคณะอ่ืนท่ีเก่ียวของดานสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

 5.1.2 สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล                     

ตั้ งอยู ท่ีอาคาร 3 ชั้น  3 คณะสั งคมศาสตรและมนุษยศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล                  

ถนนพุทธมณฑลสาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0 2800 

2840-76 ตอ 1010, 0 2441 9180  

 ภายในสํานักงานฯ แบงสัดสวนสําหรับโตะทํางานของประธานคณะกรรมการฯ และโตะทํางานของ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ อยางนอย 2 คน โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนพนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล และ/หรือ

พนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล (ชื่อสวนงาน) ประเภทประจํา สังกัดหนวยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม    

อธิการบดี

คณะกรรมการบริหาร คณะกรรมการฯ

คณบดีคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร
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การวิจัย งานบริหารและสงเสริมการวิจัยและบริการวิชาการ สํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ                         

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

5.2 หลักจริยธรรม 

คณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความแตกตางทางวัฒนธรรม และประเพณีทองถ่ิน โดยยึดถือแนวทาง

พิจารณาดานจริยธรรมในโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณา  

1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.2550 

2) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 

3) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยท่ีไมเขาขายการวิจัยในคน                

พ.ศ. 2565 

4) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติในการสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรอง

จริยธรรมการวิจยัในคน พ.ศ. 2567 

5) พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562  

6) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยท่ีเก่ียวของกับมนุษย ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 2 จัดทําโดยสํานักงาน                   

การวิจัยแหงชาติ (วช.) กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัย และนวัตกรรม (อว.) (2564) 

7) ประกาศคณะกรรมการคุมครองขอมูลสวนบุคคล เรื่อง มาตรการท่ีเหมาะสมสําหรับการเก็บ

รวบรวมขอมูลสวนบุคคลเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคท่ีเก่ียวกับการศึกษาวิจัยหรือสถิติตามมาตรา 24 (1) และ

การศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร ประวัติศาสตร หรือสถิติ หรือประโยชนสาธารณะอ่ืนตามมาตรา 26 (5) (ง) 

แหงพระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2566 

8) หลักการแหงคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)  

9) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษย (International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human Subjects) ของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย 

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 องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ 

องคประกอบของการประชุมคณะกรรมการฯ ประกอบดวยกรรมการอย างนอย 5 คน                             

มีท้ังหญิงและชาย รวมถึงมีความสมดุลในเรื่องอายุ ดังตอไปนี้ 
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1)  มีกรรมการจากภาคประชาชน (Laypersons) ซ่ึ ง เปนประชาชน ท่ัว ไป ท่ี ไม สั ง กัด

มหาวิทยาลัยมหิดล อยางนอย 1 คน 

2) มีกรรมการท่ีมีพ้ืนฐานความรูและความเชี่ยวชาญท่ีหลากหลายเพ่ือสงเสริมใหการพิจารณา

โครงการวิจัย มีความถูกตองตามหลักวิชาการ  

3) มีกรรมการท่ีทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full board review) อยางนอย   

2 คน ตอโครงการ (หากการประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งนั้นมีการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ) 

5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ ควรมีความรูและประสบการณในสาขาท่ีหลากหลาย เพ่ือทําหนาท่ีพิจารณาประเมิน

โครงการวิจัยวามีการปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย

อยางเพียงพอ ซ่ึงคุณสมบัติท่ีสําคัญ ประกอบดวย 

คุณสมบัติ กรรมการ 
กรรมการจาก 

ภาคประชาชน 

1. มีความสนใจ ความรู ความเชี่ยวชาญดานระเบียบวิธีวิจัย 

และจริยธรรมการวิจัย 

 - 

2. มีความเต็มใจท่ีจะอุทิศเวลา ความรูความสามารถในการ                 

ทําหนาท่ีของคณะกรรมการฯ  

  

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

อยางนอย 3 ป/ครั้ง กอนไดรับการแตงตั้งเปนกรรมการ  

  

4. เ ต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่อ อาชีพ หนวยงานท่ีสังกัดตอ

สาธารณะเม่ือมีการรองขอ 

  

5. ตองเปดเผยเปนลายลักษณอักษรหากมีความเก่ียวของ

ทางดานการเงิน ดานวิชาชีพหรืออ่ืน ๆ ในโครงการวิจัย                       

ท่ีพิจารณา เม่ือมีการรองขอ 

  

6. ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับ

การพิจารณาของท่ีประชุมตั้ งแต เริ่มรับหนา ท่ี ท้ังนี้

ขอตกลงเรื่องการรักษาความลับจะชวยปกปอง คุมครอง

ความลับและความเปนสวนตัวของทุกฝายท่ีเก่ียวของ 

  

5.5 เง่ือนไขการแตงตั้งประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และวาระการปฏิบัติงาน 

1) ประธานคณะกรรมการฯ ตองเปนผูท่ีมีความรูและประสบการณอยางเพียงพอในดานจริยธรรมการ

วิจัยในคน โดยคณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร เสนอชื่อผูสมควรไดรับการแตงตั้งประธาน

คณะกรรมการฯ ตออธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 
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2) การแตงตั้งรองประธาน และเลขานุการคณะกรรมการฯ ใหประธานเปนผู คัดเลือกจาก                     

คณะกรรมการฯ ท่ีสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได และเสนอชื่อตอคณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตรเพ่ือเสนอใหแตงตั้งโดยอธิการบดี 

3) ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ ไดรับการเสนอขอแตงตั้งจากเลขานุการคณะกรรมการฯ โดย

เลขานุการคณะกรรมการฯ จะคัดเลือกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ท่ีสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได                     

โดยความเห็นชอบจากประธานคณะกรรมการฯ และแตงตั้งโดยอธิการบดี 

4) การแตงตั้งคณะกรรมการซ่ึงเปนตัวแทนจากสวนงานนั้น คณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร จะขอความอนุเคราะหจากหัวหนาสวนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ท่ีเก่ียวของดาน

สังคมศาสตรและมนุษยศาสตร ใหทําการคัดเลือกบุคลากรจากสวนงานท่ีมีคุณสมบัติตามขอ 5.4 แตตองไม

เปนผูบริหารสวนงาน ไดแก คณบดี/ผูอํานวยการ หรือผูบริหารท่ีมีสวนเก่ียวของกับการพิจารณาทุนวิจัย 

สวนงานละไมนอยกวา 1 คน เม่ือรวบรวมรายชื่อกรรมการแลวจะเสนอใหอธิการบดีแตงตั้งตอไป 

5) การแตงตั้งกรรมการจากภาคประชาชน ประธานคณะกรรมการฯ จะคัดเลือกบุคคลท่ีมีคุณสมบัติ

ตามขอ 5.4 และสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามขอ 5.8 ได โดยอาจไดรับคําแนะนําจากคณะกรรมการฯ                       

และแตงตั้งโดยอธิการบด ี

6) คณะกรรมการฯ สงประวัติและผลงาน (CV) พรอมลงนามและวันท่ี เพ่ือใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

จัดเก็บในแฟมประวัติคณะกรรมการฯ  

7) คณะกรรมการฯ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 4 ป กรรมการท่ีพนตําแหนงตามวาระ มีสิทธิ์                           

ท่ีจะไดรับการแตงตั้งไดอีก 

8) หากวาระการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ สิ้นสุดลง และยังไมมีการลงนามประกาศแตงตั้ง              

คณะกรรมการฯ ชุดใหมจากอธิการบดี ใหคณะกรรมการฯ ชุดเดิมปฏิบัติงานรักษาการตอไปจนกวาจะมี                      

การลงนามแตงตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหม 

5.6 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งทดแทน 

1) ประธานคณะกรรมการฯ ท่ีประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงานตองยื่นหนังสือ                    

ขอลาออกตออธิการบดี และไดรับความเห็นชอบจากอธิการบดี 

2) กรรมการ ท่ีประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงานตองยื่นหนังสือขอลาออกตอ                       

ประธานคณะกรรมการฯ และไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ 

3) กรรมการพนจากตําแหนง เนื่องจากเหตุใดเหตุหนึ่ง นอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงาน หรือ

ลาออก จะกระทําไดในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(1) ไดรับการแตงตั้งใหเปนผูบริหารสวนงาน ไดแก 

- คณบดี/ผูอํานวยการ 

- ผูบริหารท่ีมีสวนเก่ียวของกับการพิจารณาทุนวิจัย 

(2) ตาย 
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(3) ลาออกจากหนวยงานตนสังกัด หรือพนจากการเปนบุคลากรของสวนงาน และไมประสงค

ปฏิบัติหนาท่ีเปนกรรมการตอไป หรือหนวยงานตนสังกัดเดิมไมประสงคตั้งผู อ่ืนมาเปน

กรรมการแทน  

(4) ตองพิพากษาถึง ท่ีสุดใหจํ าคุก เวนแต เปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือ                      

ความผิดลหุโทษ 

(5) เปนบุคคลลมละลาย 

(6) เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

(7) มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนา ท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรงและ                       

คณะกรรมการฯ ก่ึงหนึ่งเห็นสมควรใหออกจากตําแหนง 

4) เม่ือตําแหนงกรรมการวางลง ประธานคณะกรรมการฯ จะเสนอใหหัวหนาสวนงานท่ีกรรมการสังกัด

พิจารณาเสนอชื่อผูมีคุณสมบัติตาม ขอ 5.4 ขางตน เพ่ือใหอธิการบดีพิจารณาแตงต้ังทดแทนกรรมการ                

ท่ีออกไป ไมวาดวยเหตุใด เพ่ือใหคณะกรรมการฯ มีองคประกอบครบถวน ท้ังนี้ มีวาระการปฏิบัติงานเทากับ

เวลาท่ีเหลือของคณะกรรมการฯ ท้ังคณะ 

5.7 การเสนอแตงตั้งผูเช่ียวชาญเฉพาะกรณี 

1) เม่ือคณะกรรมการฯ หรือกรรมการทานใดทานหนึ่ง เสนอใหขอคําปรึกษาจากผู เชี่ยวชาญ                      

เฉพาะกรณีในการพิจารณาโครงการวิจัย  

2) ประธานคณะกรรมการฯ เลือกผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัย โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการบริหารฯ จึงเสนอแตงตั้งโดยคณบดีคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร และสงโครงการวิจัยใหพิจารณา 

3) ผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี จะตองสงประวัติและผลงาน (CV) พรอมลงนามและวันท่ี เพ่ือใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ จัดเก็บในแฟมประวัติคณะกรรมการฯ ท้ังนี้จะอยูภายใตเง่ือนไข ดังนี้ 

(1) เต็มใจท่ีจะเปดเผยชื่อ อาชีพ หนวยงานท่ีสังกัดตอสาธารณะเม่ือมีการรองขอ 

(2) ตองลงนามขอตกลงเรื่องการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาของท่ีประชุมตั้งแต       

เริ่มรับหนาท่ี ท้ังนี้ขอตกลงเรื่องการรักษาความลับจะชวยปกปอง คุมครองความลับและความเปนสวนตัวของ                 

ทุกฝายท่ีเก่ียวของ 

5.8 บทบาทและความรับผิดชอบของผูปฏิบัติงาน 

ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

 

 

 

 

1. มีหนาท่ีเปนประธานการประชุม  

2. มีหนาท่ีลงนามในเอกสารตาง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

3. สรรหาบุคคลท่ีเหมาะสมเปนคณะกรรมการฯ  

4. พิจารณาจัดประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย และ

มอบหมายใหกรรมการประเมินโครงการวิจัย  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

ประธานคณะกรรมการฯ (ตอ) 5. มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา       

แบบยกเวน (Exemption review) 

6. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอปรับแกไข ซ่ึงไดผล                

การพิจารณาครั้งกอนเปน “ประเภทท่ี 2 รับรอง                      

ในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ” 

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. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการวิจัย

ประจาํป และแจงปดโครงการวิจัย  

9. ตอบสนองตอกรณีไดรับขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

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. พิจารณาคัดเลือกหรือสงกรรมการ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ เขารวมการฝกอบรมและประชุม                  

ดานจริยธรรมการวิจัย 

12. ทําหนาท่ีอ่ืน ๆ เชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการ 

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

เม่ือประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถปฏิบัติ                 

หนาท่ีได เชน เปนประธานในการประชุม  

2. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน            

คณะกรรมการฯ  

3. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 1. รับผิดชอบดานการบริหารจัดการการดําเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตาม

วิธีดําเนินการมาตรฐาน  

2. ตรวจเอกสารประกอบการประชุม และตรวจสอบ

ความถูกตองของรายงานการประชุม  

3. ดูแลการดําเนินงานในสํานักงานฯ ใหมีประสิทธิภาพ 

4. ช วยประธานคณะกรรมการฯ ในการดํ า เนิน                      

การประชุม  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ (ตอ) 5. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน             

คณะกรรมการฯ   

6. เสนอแตงตั้งผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

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                                

กรณีไดรับขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

8. ประเมินและสรุปรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติ

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

โครงการวิจัยกอนกําหนด  

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. ติดตามขาวสารการฝกอบรม และการประชุม                    

ดานจริยธรรมการวิจัยท้ังในประเทศและตางประเทศ 

11. ประกาศหรือแจงใหคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทราบถึงรายละเอียดการฝกอบรมและ      

การประชุมดานจริยธรรมการวิจัย 

12. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับกรรมการ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 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 ใหเปนไปดวยความเรียบรอย                       

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2. ปฏิบัติหนาท่ีแทนเลขานุการคณะกรรมการฯ ใน

กรณีท่ีไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได 

3. ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธาน             

คณะกรรมการฯ 

4. เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมคณะกรรมการฯ 

เปนความลับ 

5. แจงขอมูลผลประโยชนทับซอน (ถามี) 

6. ไมมีสิทธิ์ในการพิจารณาโครงการวิจัย 
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

กรรมการ  

 

 

 

 

 

 

1. พิจารณาโครงการวิจัย ท่ี ได รับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการฯ  แลวสรุปความเห็นในแบบ

ประเมิน เพ่ือนําเสนอในท่ีประชุม 

2. เขาประชุมตามท่ีกําหนดไว เพ่ือเสนอความเห็นตอ

โครงการวิจัยในท่ีประชุม หากไมสามารถเขาประชุม

ไดตองแจงใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทราบไมนอยกวา                 

3 วันกอนวันประชุม 

3. พิจารณาลงความเห็นพองตองกันในเรื่องท่ีเก่ียวของ

อ่ืน ๆ ท่ีอยูในระเบียบวาระการประชุม 

4. พิจารณาโครงการวิจัยท่ีเสนอปรับแกไข ซ่ึงไดผลการ

พิจารณาครั้งกอนเปน “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรให

การรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม” 

5. เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมคณะกรรมการฯ 

เปนความลับ 

6. แจงขอมูลผลประโยชนทับซอน (ถามี) 

7. เขารวมการอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย

ในหัวขอจริยธรรมการวิจัย และมาตรฐานการ

ปฏิบัติงาน (SOPs) อยางนอย 3 ป/ครั้ง 

กรรมการจากภาคประชาชน 

 

 

 

1. ทําหนาท่ีเชนเดียวกับกรรมการ  

2. ทําหนาท่ีพิจารณาเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย

และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย                           

ในโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี 1. ให คํ าปรึ กษา ในประ เด็ นต า ง  ๆ  ต าม ท่ีคณะ

กรรมการฯ รองขอ โดยตองลงนามในเอกสารการ

รักษาความลับ 

2. ใหความเห็นในกรณีท่ีประชุมตองการความเห็นอ่ืน

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                                  

มีความสลับซับซอนมากกวาปกติ เพ่ือเปนแนวทาง                

ในการพิจารณาอยางรอบดาน 

      การขอความเห็นจากผู เชี่ ยวชาญเฉพาะกรณี                              

จะถือเปนอันสิ้นสุดในโครงการวิจัยนั้น ๆ  
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตอง และครบถวนของ
เอกสารท้ังหมดท่ีตองใชประกอบการพิจารณา                       

กอนนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ 
2. มีหนาท่ีรับ-สงเอกสารใหแกคณะกรรมการฯ และ

ผูวิจัย รวมท้ังประสานงานและติดตามทวงถาม

เอกสารจากผูวิจัยและคณะกรรมการฯ ใหตรงตาม                          
เวลาท่ี กําหนด กอนนําเสนอใหแก เลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ 

ดําเนินการตอไป 
3. ปฏิบัติหนาท่ีบริหารจัดการการดําเนินงานของ

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

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
4. จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบคนโครงการวิจัยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของ 

5. จัดเตรียมการประชุมคณะกรรมการฯ  
6. เตรียม จดบันทึก และเก็บบันทึกเอกสารรายงาน                 

การประชุม 

7. เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารสําคัญของ

คณะกรรมการฯ 

8. จัดใหมีการอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนแก

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. ใหขอมูลใหม ๆ ในประเด็นท่ีเก่ียวกับจริยธรรมการ

วิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของแกคณะกรรมการฯ  

11. ติดตามและเ ก็บหลั กฐานการฝ กอบรม หรือ
การศึกษาเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนของคณะ
กรรมการฯ 

12. จัดใหมีการเตรียมพิจารณา ทบทวน และแจกจาย

วิธีดําเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ 

13. เขารวมการอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย

อยางนอย 3 ป/ครั้ง 
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ผูปฏิบัติงาน หนาท่ีความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ (ตอ) 

 

 

14. อบรมเบื้องตนใหแกเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหม                    

เพ่ือเรียนรูงานพ้ืนฐาน  

15. จัดทําแผนปฏิบัติการและเสนอของบประมาณ

ประจําปตอคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร  

16. จัดทําสรุปผลการดําเนินงานประจําป เพ่ือเสนอ                     

ตออธิการบดี  

17. ปฏิบัติหนาท่ี อ่ืน ๆ ตามท่ีไดรับมอบหมาย/ตาม               
สัญญาจาง 

คณะกรรมการบริหารของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

ประกอบดวย  

1. ประธานคณะกรรมการฯ  

2. รองประธานคณะกรรมการฯ 

3. เลขานุการคณะกรรมการฯ  

4. ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

1. ติดตามรายงานเหตุการณ ไม พึงประสงค และ

เสนอแนะมาตรการท่ีเหมาะสม 

2. กําหนดนโยบายและวิธีการบริหารจัดการภายใน

สํานักงานฯ รวมท้ังแนวทางการปฏิบั ติงานแก

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3. พิจารณาและแกไขปญหาในกรณีเรงดวน 

4. แตงต้ังคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติหนาท่ีเฉพาะ 

เชน คณะอนุกรรมการพิจารณาทบทวนเหตุการณ                          

ไมพึงประสงค คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือ

กํากับดูแลการวิจัย (Site monitoring visit) เปนตน 

5. วางแผนกําหนดการใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย     

ในคนแกคณะกรรมการฯ และบุคลากร 

6. กําหนดการประชุมคณะกรรมการฯ ประจําป  

5.8.1 คาตอบแทนท่ีคณะกรรมการฯ จะไดรับ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ จะไดรับคาตอบแทน เดือนละ 10,000 บาท  

2) ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ 

จะไดรับคาเบี้ยประชุมครั้งละ 1,000 บาท 

3) กรรมการ และผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี ท่ีเปนบุคคลในสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล จะไดรับ

คาเบี้ยประชุมครั้งละ 500 บาท  

4) กรรมการจากภาคประชาชน และผู เชี่ยวชาญเฉพาะกรณี ท่ีเปนบุคคลภายนอก

มหาวิทยาลัยมหิดล จะไดรับคาเบี้ยประชุมครั้งละ 1,000 บาท 

5) กรรมการ และผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีไดรับมอบหมายในการพิจารณาโครงการวิจัยจะ

ไดรับคาตอบแทนการพิจารณาโครงการวิจัย คนละ 500 บาท 
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คาตอบแทน 

การพิจารณาโครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(กรรมการ 2 ทาน/โครงการ) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(กรรมการ 1 ทาน/โครงการ) 

แบบยกเวน  

(Exemption review)  

(กรรมการ 1 ทาน/โครงการ) 

โครงการวิจัย 

คนละ 500 บาท 
1,000 บาท 500 บาท 500 บาท 

5.9 การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ จะดําเนินการโดยลําดับ ตอไปนี้ 

1) การพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยจากกรรมการ หรือผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณีท่ีไดรับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการฯ โดยผลการพิจารณา และขอเสนอแนะจากกรรมการ หรือผูเชี่ยวชาญเฉพาะกรณี 

จะตองนําเสนอในท่ีประชุม 

2) เม่ือนําโครงการวิจัยเขาสูการประชุมคณะกรรมการฯ ใหถือความเห็นพองตองกันหรือฉันทามติ 

(Consensus) ของคณะกรรมการฯ เปนมติของท่ีประชุม 
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บทที่ 2 

 ขอตกลงรักษาความลับ และผลประโยชนทับซอน  

 

1. วัตถุประสงค  

เพ่ือใหคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ไดอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนาม                         

ในเอกสารการรักษาความลับท่ีเก่ียวของกับขอมูลในโครงการวิจัย และเพ่ือใหการพิจารณาโครงการวิจัยเปนไป

ตามหลักจริยธรรมปราศจากผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการรักษาความลับและผลประโยชนทับซอน โดยคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ เชน ผูสังเกตการณ ผูขอดูงาน ผูตรวจเยี่ยม ผูขอฝกงาน เปนตน 

ตองอาน เขาใจ ยอมรับและลงนามในเอกสารรักษาความลับกอนเริ่มปฏิบัติงาน  

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองอาน เขาใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารรักษาความลับ

กอนเริ่มปฏิบัติงาน พรอมท้ังยอมรับ และปฏิบัติตามแนวทางท่ีระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐานเพ่ือจัดการ

ผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองใหผูมีสวนเก่ียวของลงนามในเอกสารรักษาความลับกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 อานเอกสารการรักษาความลับ /  

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 

2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ /  

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 

3 ตระหนักถึงความสําคัญของการรักษาความลับ /                    

การจดัการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การอานเอกสารการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองไดรับเอกสารการรักษาความลับ 

และอานทําความเขาใจกอนเริ่มปฏิบัติงาน 

5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน 

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองลงนาม และระบุวันท่ีท่ีลงนาม                      

ในเอกสารการรักษาความลับ ซ่ึงจะเก็บรักษาไวท่ีสํานักงานฯ 

5.3 การตระหนักถึงความสําคัญของการรักษาความลับ/การจัดการผลประโยชนทับซอน  

คณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และผูมีสวนเก่ียวของ ตองตระหนักถึงความสําคัญของ                        

การพิจารณาโครงการวิจัยใด ๆ ท่ีกรรมการคนหนึ่งคนใดมีผลประโยชนทับซอน กรรมการทานนั้นตองเปดเผย

ผลประโยชนทับซอน และตองไม เขารวมในการพิจารณาหรือลงมติในโครงการวิจัยนั้น ๆ รวมท้ัง                                                                

การรักษาความลับท่ีเ ก่ียวของกับขอมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ                                 

และขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 
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บทที่ 3 

การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางสําหรับเจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ 

พิจารณา 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมงาน ดังตอไปนี้ 

1) การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ พิจารณา ซ่ึงจะถูกจําแนกตามประเภท

การพิจารณา ดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review) 

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

(3)  โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

2) การบริหารจัดการโครงการวิจัยส งเขาพิจารณา ภายหลังจากแก ไขตามขอเสนอแนะของ                       

คณะกรรมการฯ (Resubmitted protocols) 

 

3. ความรับผิดชอบ 

ข้ันตอนตาง ๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาเปนความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ โดยแบงความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับโครงการวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ พิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาวามีการดําเนินการเก็บขอมูลการวิจัย

สวนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดลหรือไม หากมีการเก็บขอมูลจากการวิจัยหลายสวนงานภายใน

มหาวิทยาลัยมหิดล ใหดําเนินการตามหนังสือ อว 78.0130/01632 ลงวันท่ี 2 มิถุนายน พ.ศ. 2564                      

เรื่อง ความรวมมือในการกํากับดูแลโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน  

3) กรณีโครงการวิจัยประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร จะทําหนาท่ีเปน IRB of Record ประสานงานกับคณะกรรมการฯ ท่ีเก่ียวของกับ

โครงการวิจัยนั้น ๆ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงไดแก  คณะกรรมการฯ ท่ีผู รวมวิจัยสังกัด และ                           

คณะกรรมการฯ ประจําสวนงานท่ีเปนสถานท่ีวิจัย เพ่ือรวมพิจารณาและรับทราบผลการพิจารณา จนกระท่ัง

ไดรับการรับรอง 

4) ประธานคณะกรรมการฯ จําแนกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา ตามความเสี่ยง 

หากโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูงจัดเปนการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review) หรือหาก
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โครงการวิจัยมีความเสี่ยงต่ําจัดเปนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือหากโครงการวิจัยนั้น

เปนไปตามประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง แนวปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยท่ีไมเขาขายการวิจัยในคน            

พ.ศ. 2565 แตผูวิจัยยังมีความประสงคขอรับการรับรอง คณะกรรมการฯจะใหการพิจารณาแบบยกเวน 

(Exemption review) (ยกเวน ในการวิจัยท่ีใชแฟมประวัติผูปวย (Medical records) จะตองปฏิบัติตาม 

พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2550 มาตรา 7 และมาตรา 9)  

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงโครงการวิจัยใหกรรมการท่ีไดรบัมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯใหเปน

ผูพิจารณา 

7) ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย 

8) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย 

9) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาภายหลังจาก

แกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ แลว 

10) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ และบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 
จําแนกประเภทการพิจารณา 

โครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา 

ประธานคณะกรรมการฯ  

3 บริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณา 

ของประธานคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 ประเมินโครงการวิจัย กรรมการ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯ 

5 แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ               

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ รวมถึง 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

6 จัดเก็บเอกสารและบันทึกขอมูลในฐานขอมูล เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯมีหนาท่ีรับโครงการวิจัย ท่ีผูวิจัยจัดเตรียมเอกสารโครงการวิจัย ซ่ึงมีรายละเอียด 

ดังนี้ 

5.1.1 ขอกําหนดเอกสารและสิ่งท่ีผูวิจัยตองสงเขาพิจารณาครั้งแรก ดังนี้ 

ลําดับ

ท่ี 
เอกสารและส่ิงท่ีผูวิจัยจะตองสง 

จํานวน (ชุด) 

เอกสาร ไฟล 

1 หนังสือนําสงฯ (MUSSIRB-6) 1 1  

(PDF) 

2 แบบเสนอโครงการวิจัยฯ (MUSSIRB-1) 1 1  

(WORD 

และ 

PDF) 

3 สําเนาเอกสารใบผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนของ               

หัวหนาโครงการวิจัย และผูวิจัยรวมทุกคน นับจากวันอบรมไมเกิน     

3 ป ใหผูวิจัยลงนามรับรองสําเนาถูกตอง 

1 1  

(PDF) 

4 สําเนาผลสอบโครงรางวิทยานิพนธ/สารนิพนธ จํานวน 1 ชุด                

(สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

4.1 กรณีผลสอบโครงรางเปน “ผาน” ใหสําเนาแบบฟอรม บฑ.33 

และ/หรือ บฑ.1 

4.2 กรณีผลสอบโครงรางเปน “ผานโดยมีเ ง่ือนไข” ใหสําเนา

แบบฟอรม บฑ.37  

4.3 กรณี (ถา มี )  คําสั่ งบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล                         

เรื่อง การอนุมัติหัวขอวิทยานิพนธ และแตงตั้งคณะกรรมการ                       

ท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ ใหสําเนาคําสั่งดังกลาว 

1 1  

(PDF) 

5 ประวัติสวนตัวและผลงานวิจัยของอาจารยท่ีปรึกษาหลัก ใหอาจารย       

ลงนามรับรองสําเนาถูกตอง (สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

1 1  

(PDF) 

6 แบบฟอรมสรุปยอโครงการวิจัย (MUSSIRB-12) 1 1 

(WORD) 

7 เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (MUSSIRB-2 ถึง 5) 1 1 

(WORD) 

8 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (MUSSIRB-11) 1 1 

(WORD) 
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ลําดับ

ท่ี 
เอกสารและส่ิงท่ีผูวิจัยจะตองสง 

จํานวน (ชุด) 

เอกสาร ไฟล 

9 เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย เชน แบบสอบถาม และแนวคําสัมภาษณ 

เปนตน 

1 1  

(WORD 

หรือ 

PDF) 

10 กรณีเปนการวิจัยท่ีใชวิธีรวบรวมขอมูลท่ีมีอยู เดิม หรือขอมูล                        

ท่ีหนวยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไวแลว ใหแนบสําเนาบันทึกขออนุญาต              

ใชขอมูล จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใชขอมูล 

1 1  

(PDF) 

11 11.1 โครงรางวิทยานิพนธ/สารนิพนธ (บทท่ี 1-3)  

(สําหรับนักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา) 

1 1  

(WORD 

หรือ 

PDF) 

11.2 โครงรางวิจัย หรือขอเสนอโครงการวิจัย  

(สําหรับอาจารย นักวิจัย หรือบุคลากร) 

12 หนังสือขอความอนุเคราะหเพ่ือเสนอขอรับการพิจารณา โดยเรียน

คณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล                       

กรณีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยไมใชนักศึกษา อาจารย และบุคลากร

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

1 1  

(PDF) 

13 สําเนาใบเสร็จรับเงินเปนคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการวิจัยฯ 

โดยชําระคาธรรมเนียมการพิจารณา ตามประกาศคณะสังคมศาสตร

และมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

1 - 

14 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) 1 1  

(PDF) 

15 เอกสารและสิ่ง ท่ีผูวิจัยตองสงลําดับท่ี 1-14 สงทางอีเมลของ

สํานักงานคณะกรรมการฯ mussirb310@gmail.com 

1 

ท้ังนี้ ผูวิจัยสามารถดาวนโหลดเอกสารประกอบการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจริยธรรม

การวิจัย ลําดับท่ี 1-2 และ 6-8 ตอคณะกรรมการฯ ไดท่ี www.mussirb.com 

5.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณากรรมการ 

เพ่ือทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัย เม่ือมีมติแลวเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงโครงการวิจัย                               

พรอมดวยแบบประเมิน (รูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส) ไปยังกรรมการผูพิจารณา และบรรจุโครงการวิจัย                           

ในระเบียบวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  
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5.2 การจําแนกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาโดยประธานคณะกรรมการฯ                       

มีหลักการ ดังนี้ 

หลักการจําแนก 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

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

ผูเขารวมการวิจัย 

 - - 

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

ผูเขารวมการวิจัย  

-   

โครงการวิจัยมีขอมูลท่ีรวบรวมมาแลว               

ไมกอใหเกิดผลเสียตอบุคคล ชุมชน 

หรือสถาบัน 

- -  

โครงการวิจัย มีประเด็นการศึกษา                   

ท่ีออนไหว 

 - - 

โครงการวิ จั ย มีผู เ ข า ร วมการวิ จัย                    

ท่ีเปนกลุมเปราะบาง 

  
 

- 

โครงการวิจัยท่ีใชขอมูลในเวชระเบียน

ผูปวยหรือขอมูลดานสุขภาพ ท่ีไมมี

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

ตอชุมชน หรือตอสถาบัน และไดรับ

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

ผูรับผิดชอบขอมูลนั้น ๆ (โดยแนบ

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

คณะกรรมการฯ พิจารณาดวย) 

หากไมเขาขายการ

พิจารณาแบบเร็ว 

ใหพิจารณา 

แบบเต็มคณะ 

 - 

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

โดยขอมูลนั้น ๆ ไมสามารถเชื่อมโยง                 

ถึงตัวบุคคล 

- -  

โครงการวิจัยใชขอมูลสาธารณะ และ/

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

หนวยงาน และการบันทึกขอมูลไม

สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได 

- -  
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หลักการจําแนก 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

โครงการวิจัยใชขอมูลปฐมภูมิท่ียังไม

เคยเผยแพรมากอน หรือขอมูลจากสื่อ

สังคมออนไลน ขอมูลนั้นอาจอยูในรูป

ของเอกสารท่ีเปนลายมือเขียนหรือ

ตัวพิมพ ภาพถาย ภาพเคลื่อนไหว หรือ

ภาพสแกน เปนตน ซ่ึงเนื้อหาสาระของ

ขอมูล อาจจะสงผลกระทบตอความลับ

และชื่อเสียงของบุคคล หรือเปนเรื่อง

เก่ียวกับการวิพากษวิจารณหรือแสดง                    

ความคิดเห็นตอบุคคล 

  - 

หมายเหตุ โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว และผูวิจัยตองการแกไขเพิ่มเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัยซึ่งมีผลกระทบตอความเสี่ยงของผูเขารวมการวิจัยเพิ่มข้ึน ตองนําเขาพิจารณาแบบเต็มคณะ 

5.3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยตามการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ แบงเปน 3 แนวทาง 

ดังนี้  

การบริหารจัดการ 

แนวทางการจัดการตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

1. การกําหนดกรรมการผูพิจารณา 

โดยประธานคณะกรรมการฯพิจารณา

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

ประสบการณในสาขาท่ีเ ก่ียวของกับ

โครงการวิจัยโดยไมมีผลประโยชนทับ

ซอนกับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

2 คน  

ตอโครงการ 

1 คน  

ตอโครงการ 

1 คน  

ตอโครงการ 

(ประธาน 

คณะกรรมการฯ 

เปนผูพิจารณา) 

2. การสงโครงการวิจัยใหกรรมการ             

จากภาคประชาชน  

 
 

- - 
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การบริหารจัดการ 

แนวทางการจัดการตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

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

สงโครงการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของ 

ทางไปรษณียไทย หรือมอบใหโดยตรง

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

ไมนอยกวา 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 โดยตรงกอนวันประชุม

คณะกรรมการฯ ไมนอยกวา 1 สัปดาห 

 
 

- - 

3. การสงโครงการวิจัยใหกรรมการ    

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

สงโครงการวิจัย และเอกสารท่ีเก่ียวของ 

เฉพาะเรื่อง ท่ีกรรมการจะพิจารณา

ทบทวนทางไปรษณียมหาวิทยาลัย 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                              

ไมนอยกวา 1 สัปดาห 

   

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

ส งแบบฟอรมการพิจารณาทบทวน

โครงการวิจัย ทางอีเมลของกรรมการ                     

ผูพิจารณา 

   

4. กําหนดสงคืนผลการพิจารณาจาก

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

คณะกรรมการฯ อยางนอย 3 วันทําการ 

   
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5.4 การประเมินโครงการวิจัย 

 โครงการวิจัยจะไดรับการพิจารณาจากกรรมการท่ีไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ              

โดยผลการพิจารณา และขอเสนอแนะจากกรรมการ (Primary reviewers) จะตองนําเสนอและลงมติ               

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ โดยมีหลักการ ดังนี้ 

ข้ันตอนการประเมิน 

โครงการวิจัย 

ตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

1. การประเมินโครงการวิจัย  กรรมการ 2 คน  

ตอโครงการ และ

กรรมการจาก 

ภาคประชาชน 

กรรมการ 1 คน  

ตอโครงการ 

 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 และสงคืน

โครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ

ท้ังหมดคืนใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

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 พิจารณาตามแบบฟอรมฯ                             

ท่ีลงความเห็นและขอเสนอแนะไว หรือ

ในกรณี ท่ีกรรมการลาการประชุม                     

ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ อาน

แทน  

 - - 
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ข้ันตอนการประเมิน 

โครงการวิจัย 

ตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2.2 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

อานผลการพิจารณาตามแบบฟอรมฯ               

ท่ีกรรมการผูพิจารณาลงความเห็นและ

ขอเสนอแนะไว 

 

- 

 

 

 

 
 

2.3 คณะกรรมการฯ ร วม กัน

พิจารณาแกไขหรือใหขอเสนอแนะ

เ พ่ิม เติมแกผู วิ จั ย  และร วมลงมติ                        

ผลการพิจารณาโครงการวิจัยเปนขอใด                  

ขอหนึ่ง โดยถือความเห็นพองตองกัน

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

คณะกรรมการฯ เปนมติของท่ีประชุม 

   

5.5 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯจะแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องตนภายใน 3 วันทําการหลังการประชุม                                                                                 

ทางอีเมลของผูวิจัย โดยเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะสงเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณา

โครงการวิจัยใหแกผูวิจัย ในชองทางตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

(1) ใหผูวิจัยติดตอรับเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสํานักงานฯ                     

โดยผูวิจัยจะตองลงบันทึกชื่อผูรับ และวันท่ีรับเปนลายลักษณอักษร  

(2) หากผูวิจัยแจงความประสงคจัดสงทางไปรษณียไทยแบบลงทะเบียน หรือจัดสงทางไปรษณีย

มหาวิทยาลัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯจะตองลงบันทึกชื่อไววาเปนผูจัดสง และกํากับวันท่ีเปนลายลักษณอักษร 

(3) กรณีท่ีผูวิจัยไมสามารถติดตอรับเอกสารรับรองหรือหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยดวย

ตนเอง และมีความประสงคใหผูอ่ืนหรือผูแทนมารับเอกสารดังกลาว ผูวิจัยจะตองแจงใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

ทราบเบื้องตนทางโทรศัพทหรืออีเมล โดยใหผู อ่ืนหรือผูแทนแจงชื่อ-สกุลของหัวหนาโครงการวิจัย และ                                                          

รหัสโครงการวิจัยใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับทราบ จากนั้นเจาหนาท่ีสํานักงานฯ จึงขอใหผูอ่ืนหรือผูแทน                                               

ลงบันทึกชื่อผูรับ วันท่ีรับเปนลายลักษณอักษร  
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5.5.1 ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 คณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัยครอบคลุมท้ังความถูกตองตามหลักวิชาการ และ

ความถูกตองความหลักจริยธรรม โดยกําหนดผลการพิจารณาโครงการวิจัยไว ดังนี้ 

ประเภทท่ี 1 สมควรใหการรบัรอง หรือรับรอง โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย 

ประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม  

ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง โดยมีเหตุผลตามท่ีแจงไว 

โดยการแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยแกผูวิจัย จะแตกตางตามผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

และประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย ดังนี้ 

5.5.1.1 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 1 สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง                  

โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

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

โครงการ วิจั ยคื อ  “ประ เภท ท่ี  1 

สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง โดย

มีการแกไขเพียงเล็กนอย” 

   
 

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                        
คณะสังคมศาสตรฯ หรือผูแทนท่ีไดรับ
มอบหมาย ลงนาม ใชระยะเวลา 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 มุมลางขวาของ

เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และ

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม     

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

การวิ จั ย  ทุกหน า โดยการ กําหนด                  

COA No. มีหลักการ ดังขอ 5.5.2.2 

1.3 กรณีท่ีมีขอเสนอแนะเพ่ิมเติม

จ ากคณะกร รมกา รฯ  เ จ า หน า ท่ี

สํานักงานฯ จะจัดทํา “บันทึกแจงผล

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 

และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ ลงนาม

โดยการกําหนด COE No. มีหลักการ              

ดังขอท่ี 5.5.2.2 

- -  

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

แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย และ

ส ง เอกสาร ท่ี เ ก่ียวของใหแกผู วิ จั ย                      

ในขอ 1.1-1.4 ภายใน (นับจากวันรับ

เอกสารโครงการวิจัยถึงวันท่ีแจงผล               

การพิจารณา) 

19 วันทําการ 19 วันทําการ 10 วันทําการ 
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5.5.1.2 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติม

ตามขอเสนอแนะ มีหลักการ ดังนี ้

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

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

โครงการวิจัยคือ “ประเภทท่ี 2 รับรอง

ในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ” 

  - 

 

2.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา 

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

เสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

จากนั้นทําสําเนาและแนบไฟลหนังสือ 

“ขอนํ า ส ง เ อกสารการปรั บแก ไข

โครงการวิจัย” ใหผู วิ จั ยทางอี เมล                    

โดยแจงผูวิจัยทราบภายใน 5 วันทําการ

หลังการประชุม 

  - 

 

2.2 ผูวิจัยตองดําเนินการปรับแกไข

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                   

ผูวิจัยยังไมดําเนินการใด ๆ จะถือวา

ผูวิจัยไมประสงคท่ีจะรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการฯ หากผูวิจัยตองการ

ดําเนินโครงการดังกลาวตองทําเรื่อง                  

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

การพิจารณาใหม โดยใหเปนไปตาม

กําหนดการรับพิจารณาโครงการของ

คณะกรรมการฯ 

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

2.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสง

เอกสารการปรับแกไขโครงการวิจัย                     

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 

พิจารณาอนุมัติหรือไมอนุมัติรับรองการ

แกไขโครงการวิจัยของผูวิจัย  

  - 

 

2.5.1 ถาอนุมัติ ใหเจาหนาท่ี                     

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

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 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 เพ่ือใหผูวิจัยรับทราบ

และดําเนินการตอไป 

  - 

 

2.6 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผล

การ พิจ า รณา โคร งการวิ จั ย  และ                  

ส ง เอกสาร ท่ี เ ก่ียวของใหแก 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 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมี

การแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board 

review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

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

โครงการวิจัยคือ “ประเภทท่ี 3 ยังไม

สมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการ

แกไขหรือช้ีแจงเพ่ิมเติม” 

  - 

 

3.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํา 

“บันทึกแจงผลการพิจารณา” เสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

จากนั้นทําสําเนาและแนบไฟลหนังสือ 

“ขอนํ าส ง เอกสารการปรับ แก ไ ข

โครงการวิจัย” ใหผู วิ จั ยทางอี เมล                    

โดยแจงผูวิจัยทราบภายใน 5 วันทําการ

หลังการประชุม 

  - 

 

3.2 ผูวิจัยตองดําเนินการปรับแกไข

โครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของ                  

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และสงกลับ

มายังสํานักงานฯ ภายใน 2 สัปดาห 

หลังจากวันท่ีแจงผลการพิจารณา 

  - 

 

3.3 หากครบกําหนดดังกลาว ผูวิจัย

ยังไมดําเนินการใด ๆ จะถือวาผูวิจัย                

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

จากคณะกรรมการฯ หากผูวิจัยตองการ

ดําเนินโครงการดังกลาวตองทําเรื่อง                 

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

การพิจารณาใหม โดยใหเปนไปตาม

กําหนดการรับ พิจารณาโครงการ                   

ของคณะกรรมการฯ 

  - 
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การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

3.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดสง

เอกสารการปรับแกไขโครงการวิจัย                  

ท่ีผูวิจัยจัดทําข้ึน สงใหกรรมการทาน

เดิ ม ท่ี ทํ าหน า ท่ี พิจ ารณาประ เ มิน

โครงการครั้งแรก พรอมดวยแบบฟอรม                      

การประเมิน โดยมีกําหนดการสงคืนผล

การพิจารณาภายใน 5 วันทําการ และ

นําเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 

 
(กรรมการ 2 คน 

ตอโครงการ และ

กรรมการจาก 

ภาคประชาชน) 

หรือประธาน 

คณะกรรมการฯ 

พิจารณาโครงการวิจัย

แทน ในกรณีที่

กรรมการทานเดิม                

ไมสามารถเขารวม    

การประชุม

คณะกรรมการฯ ได 

 
(กรรมการ 1 คน 

ตอโครงการ) 

- 

 

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

โครงการวิจัยแกผูวิจัย ครั้งท่ี 2  

  - 

 

3.6.1 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  1               

สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง โดย                

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

ใชระยะเวลาโดยประมาณ 

52 วันทําการ 38 วันทําการ - 

 

3.6.2 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  2                  

รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติม                        

ตามขอเสนอแนะ และใชระยะเวลา

โดยประมาณ 

71 วันทําการ 57 วันทําการ - 

 

3.6.3 ป ร ะ เ ภ ท ท่ี  3                             

ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวา                   

จะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม และ                  

ใชระยะเวลาโดยประมาณ 

90 วันทําการ หรือ

มากกวานั้น 

76 วันทําการ หรือ

มากกวานั้น 

- 
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5.5.1.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง โดยมีเหตุผลตามท่ี            

แจงไว มีหลักการ ดังนี้ 

การแจงผลการพิจารณา 

โครงการวิจัย 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

(เสี่ยงสูง) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

(เสี่ยงตํ่า) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

(ไมเสี่ยง) 

4. กรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย

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

โดยมีเหตุผลตามท่ีแจงไว” 

   

4.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ดําเนินการ

แจงผลใหผูวิจัยทราบ พรอมเหตุผล              

ของการไมรับรอง และขอเสนอแนะ 

ภายใน 5 วันทําการหลังการประชุม 

   

5.5.2 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย และการกําหนด COA No. และ COE No. 

5.5.2.1 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยท่ียื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะไดรับรหัสโครงการวิจัย 

โดยออกรหัสโครงการวิจัยจะตอเนื่องกัน และมีหลักการ ดังนี้ 

 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย จะเรียงตามลําดับท่ีทางสํานักงานฯ ไดรับเอกสาร

โครงการวิจัยครบถวน ตัวอยางเชน MUSSIRB No. 2024/001  

MUSSIRB คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร

มหาวิทยาลัยมหิดล 

2024 คือ ป ค.ศ.ท่ีออกรหัสโครงการวิจัย  

001 คือ ลําดับของโครงการวิจัย ลําดับท่ี 1 

สําหรับโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน จะเพ่ิม “MU-MOU” นําหนา

รหัสโครงการวิจัยปกติ เพ่ือเปนสัญลักษณ ตัวอยางเชน MU-MOU MUSSIRB No. 2024/001  

5.5.2.2 การกําหนด COA No. และ COE No.  

โครงการวิจัยท่ีไดรับผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 “สมควรใหการรับรอง หรือรับรอง                                               

โดยมีการแกไขเพียงเล็กนอย” จะไดรับเอกสารรับรอง มีหลักการกําหนด COA No. ดังนี้ 

การออก COA No. จะเรียงตามลําดับผลการพิจารณาของกรรมการ ท่ีสงใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ตัวอยางเชน 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 ใหการรับรองโครงการวิจัย วันท่ี 1 

02 คือ เดือนท่ีใหการรับรองโครงการวิจัย เดือนกุมภาพันธ 

การออก COE No. จะเรียงตามลําดับผลการพิจารณาของประธานคณะกรรมการฯ                     

ท่ีพิจารณาเห็นชอบในการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม ตัวอยางเชน COE No. 2024/001.0102  

COE No. คือ ลําดับท่ีของเอกสารรับรองการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม    

การวิจัย (Certificate of Exemption from Ethical Review) 

2024 คือ ป ค.ศ.ท่ีออกเอกสารรับรอง  

001 คือ ลําดับของเอกสารรับรอง ลําดับท่ี 1 

01 คือ วันท่ีคณะกรรมการฯ ใหการรับรองโครงการวิจัย วันท่ี 1 

02 คือ เดือนท่ีใหการรับรองโครงการวิจัย เดือนกุมภาพันธ 

สําหรับโครงการประเภทบูรณาการขามศาสตร/พหุสถาบัน ออก COA No. ดังนี้ 

ใชหลักการออก COA No. เชนเดียวกับท่ีกลาวขางตน และประทับตรา “MOU Project” 

ท่ีมุมบนดานซายของเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมผูเขารวมการวิจัย 

 

5.6 จัดเก็บเอกสารและบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

1) เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของจากกรรมการ 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ จํานวน 1 ชุด เขาแฟมโครงการวิจัย 

สวนชุดสําเนาแยกเก็บ เพ่ือรอทําลาย 

3) กรณีโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption) จัดเก็บเอกสารไว โดยไมตองติดตาม

การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารรับรอง และจดหมายแจงผลการพิจารณาตาง ๆ ในแฟม

โครงการวิจัย 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยทุกประเภทในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกขอมูลเบื้องตนของโครงการวิจัยในฐานขอมูล 
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บทที่ 4 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการประเมินโครงการวิจัยของกรรมการ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประเมินโครงการวิจัยโดยกรรมการ ท้ังท่ีเปนการพิจารณา                          

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

การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการมีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัย ควรใชแนวทางประเมินท่ีกําหนด 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การประเมินโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย กรรมการ 

2 การประเมินกระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย 

- เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย 

- หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

กรรมการ 

3 การประเมินการเขารวมโครงการวิจัย 

และการคุมครองดูแลผูเขารวมการวิจัย 

กรรมการ 

4 การประเมินคุณสมบัติผูวิจัยและปจจัยเก้ือหนุน  กรรมการ 
 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การประเมินโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 

 กรรมการ มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการประเมิน โดยแบงหัวขอ                          

การพิจารณา ดังตอไปนี ้

1) การประเมินระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) 

2) การประเมินดานจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 

3) การประเมินเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ  
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1) การประเมินระเบียบวิธีวิจัย  

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

 ชื่อท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของหัวหนาโครงการวิจัย 

 ชื่อท่ีอยูของผูใหทุน/แหลงทุน 

 หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย 

 วัตถุประสงคการวิจัย 

 การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 

 การออกแบบการวิจัย (Research design) 

 วิธีดําเนินการวิจัย (Study procedure)  

 การวัดผลลัพธการวิจัย (Outcome measurement)  

 สถิติท่ีใชในการวิเคราะห (Statistical analysis) (ถามี) 

 เกณฑการคัดเขาและคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion & exclusion criteria) 

 ขนาดจํานวนผูเขารวมการวิจัย/ตัวอยาง (Sample size) 

2) การประเมินดานจริยธรรมการวิจัย 

กรรมการควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย 

 ความเสี่ยงและประโยชนของผูเขารวมการวิจัย 

 อัตราสวนระหวางความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและประโยชนท่ีคาดวาผูเขารวมการวิจัยจะไดรับ 

เหมาะสมหรือไม 

 การจัดระดับความเสี่ยง แบงออกเปน 3 ระดับ คือ 

- ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงต่ํา คือ ความไมสบายกาย ไมสบายใจท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวม                  

การวิจัยท่ีมีสุขภาพปกติ ซ่ึงคาดการณไดวาไมมากไปกวาท่ีอาจเกิดข้ึนไดในชีวิตประจําวัน                         

กรณีการทดสอบทางกายภาพนั้นจะตองไมเกินกวามาตรฐานท่ีปฏิบัติในกลุมประชากรเดียวกับ

ผูเขารวมการวิจัย  

- ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงต่ํา อาจมีผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนกลุมเปราะบาง 

หรือมีคําถามบางขอท่ีออนไหวและอาจนําไปสูความรูสึกไมปลอดภัยในดานตาง ๆ  

 - ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงสูง เปนความเสี่ยงท่ีสามารถคาดการณไดลวงหนาวาจะเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง แกผูเขารวมการวิจัยหากไมมีการจัดการลดความเสี่ยง                      

อยางเปนระบบ เชน การวิจัยในประเด็นท่ีออนไหวมาก (ประสบการณถูกกระทําความรุนแรง                       

การทํากิจกรรมท่ีผิดกฎหมาย ฯลฯ) การวิจัยในกลุมเปราะบาง หรือกลุมท่ีมีความเปราะบาง                    

หลายอยางรวมกัน การวิจัยท่ีมีการหลอกลวงผูเขารวมการวิจัยโดยเจตนาเพ่ือใหไดขอมูลท่ีตองการ 
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(การปลอมตัวของผูวิจัย การสรางสถานการณท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมการวิจัย ฯลฯ) การวิจัยท่ี

อาจทําใหเขารวมการวิจัยไดรับความเสี่ยงทางกฎหมาย (ถูกดําเนินคดี ถูกสอบสวนหรือใหออก                 

จากงาน ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจมีผลทางลบตอสถานะทางเศรษฐกิจสังคม และปฎิสัมพันธทางสังคมของ

ผูเขารวมการวิจัย 

มีการวางแผนและมีมาตรการในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยท่ีอาจเกิดข้ึนแกผูเขารวม                        

การวิจัยอยางเหมาะสม ตัวอยางแผนหรือมาตรการชวยเหลือ เชน  

- ความเสี่ยงดานจิตใจ: การเตรียมนักใหคําปรึกษา หรือนักจิตวิทยา เพ่ือให                                  

ความชวยเหลืออยางทันทวงที  

- ความเสี่ยงเชิงสังคม: ควรจัดสถานท่ีท่ีดําเนินงานวิจัยใหเหมาะสม และควรมี

มาตรการรักษาความลับของขอมูล โดยเฉพาะขอมูลท่ีสามารถระบุตัวบุคคลได                                                   

ไมวาทางตรงหรือทางออม 

- ความเสี่ยงทางเศรษฐกิจและการเงิน: ควรมีมาตรการรักษาความความลับของ

ผูเขารวมการวิจัย 

- ความเสี่ยงดานกฎหมาย: ควรมีทีมนักกฎหมายใหความเห็น และควรมีมาตรการ

รักษาความความลับของผูเขารวมการวิจัย 

- ความเสี่ยงดานลบตอกลุม หรือบุคคลอ่ืน: ควรขอความยินยอมจากบุคคลเจาของ

ขอมูล และผูท่ีเก่ียวของ และควรมีมาตรการรักษาความลับของผูเขารวมการวิจัย 

 การรักษาความลับของขอมูล (Confidentiality of data)  

- มีมาตรการในการรักษาความลับของขอมูล 

- หลีกเลี่ยงการใชหรือการเปดเผยขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวผู เขารวมการวิจัย                                                             

ในทุกข้ันตอนของการทําวิจัย 

3) การประเมินเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ อาทิ 

 เอกสารนั้น ๆ ตองไมสามารถบงชี้ ถึงขอมูลสวนบุคคล (พ.ร.บ.ขอมูลขาวสารราชการ                         

พ.ศ. 2540 และ พ.ร.บ.คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562)  

 เอกสารนั้น ๆ ตองไมมีขอความหรือเนนขอความท่ีเปนการเชิญชวนโดยใหสิทธิพิเศษ  

 เอกสารนั้น ๆ มีถอยคําท่ีสุภาพ ชัดเจน และเหมาะสมกับกลุมผูเขารวมการวิจัย 

5.2 การประเมินกระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย 

 กรรมการ มีหนาท่ีประเมินโครงการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการประเมิน โดยประเมิน

กระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัยจากเอกสารการใหความยินยอม ซ่ึงแบงออกเปน 2 สวน ไดแก

เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 
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 1) การประเมินเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย                 

คณะกรรมการฯ ใหความสําคัญกับ 

- การใหขอมูลท่ีเก่ียวของกับการวิจัยครบถวน (วัตถุประสงคการศึกษา รายละเอียดของการศึกษา

โดยสังเขป ขอมูลสวนบุคคลท่ีจะเก็บรวบรวมในการศึกษาวิจัย (หากมี) ประโยชนท่ีจะไดรับจาก

การศึกษาวิจัย ความเสี่ยงหรือผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยจากการศึกษาวิจัยนั้น 

และสิทธิของผูเขารวมการวิจัย)  

- ภาษาท่ีใชเขาใจงาย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใชคําศัพททางวิชาการ 

- ไมมีขอความ หรือประโยคท่ีบั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัย และไมตอกย้ํา/ตีตราผูเขารวมการวิจัย 

- ไมมีการบังคับหรือเสนอประโยชนท่ีมากเกินไป เพ่ือใหผูเขารวมการวิจัยเขารวมการวิจัยหรือ

ยังคงอยูในการวิจัยตอไป 

- ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง ตองมีการขอความยินยอม

เพ่ือใหผูเขารวมการวิจัยเขารวมโครงการวิจัยจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม  

- ในกรณีท่ีผู เขารวมการวิจัยเปนเด็ก ควรมีการขอความยินยอมจากผู เขารวมการวิจัย                                            

ตามความเหมาะสมกับระดับความเขาใจของผูเขารวมการวิจัย 

- ตองมีการลงนามของพยาน ในกรณีท่ีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานเอกสารชี้แจงผูเขารวม     

การวิจัยได 

- การยกเวนการขอความยินยอมในการเขารวมการวิจัยจากเจาของขอมูลสามารถกระทําได                      

หากการศึกษาวิจัยนั้นเปนการเก็บรวบรวมขอมูลสวนบุคคลจากแหลงอ่ืน ท่ีมิใชเจาของขอมูล

โดยตรง และผู ควบคุมขอ มูลสวนบุคคลนั้น ไดดํ า เนินการตามมาตรา 25 และ 27                            

แหงพระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

- ผูวิจัยสามารถขอยกเวนการลงนามในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข าร วมการวิจัย ได  เ ม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณาอนุ มั ติ ใหความเห็นชอบ                                           

ตามท่ีผูวิจัยเสนอ ท้ังนี้ ผูวิจัยจะตองตอบคําถามในประเด็นตาง ๆ ดังตอไปนี ้

(1) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในเอกสารชี้แจงผู เขารวมการวิจัยและหนังสือ                                                 

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย เปนขอมูลเดียวท่ีเชื่อมโยงระหวางตัวตนของ

ผูเขารวมการวิจัยกับโครงการวิจัย และความเสี่ยงหลักของโครงการวิจัยทําใหผูเขารวม

การวิจัยตกอยูในภาวะอันตราย หากมีการเปดเผยความลับของผูเขารวมการวิจัยใชหรือไม 

เพราะอะไร 

(2) การยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยจะไมสงผลกระทบตอสิทธิและ                                        

ความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย เพราะอะไร 

(3) ผูวิจัยไมสามารถทําวิจัยไดหากไมยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัย                    

เพราะอะไร 
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(4) ผูเขารวมการวิจัยจะไดรับแจงเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยหรือไม และไดรับขอมูลอยางไร

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 หัวขอเรื่องท่ีจะทําการวิจัย  

 สถาบันท่ีรวมในการทําวิจัย 

 แหลงทุน (ถามี)  

 วัตถุประสงคการวิจัย 

 ประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดข้ึนจากการวิจัย ซ่ึงอาจเปนประโยชนโดยตรงแกผูเขารวม

การวิจัย ประโยชนตอชุมชนหรือสังคม (ประโยชนตอสวนรวม) ท้ังระหวางการวิจัย

และเม่ือโครงการวิจัยเสร็จสิ้น 

 เหตุผลท่ีผูเขารวมการวิจัยไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจัย 

 จํานวนผูเขารวมการวิจัยในโครงการวิจัย 

 ระยะเวลาเก็บขอมูลโครงการวิจัย โดยผูวิจัยจะตองระบุจํานวนเดือน ปท่ีจะ                                         

ทําการวิจัย พรอมระบุเดือน ป พ.ศ. ใหชัดเจน ท้ังนี้คณะกรรมการฯ จะนับ

ระยะเวลาโครงการวิจัยแบบเดือนชนเดือน 

 กระบวนการวิจัยท่ีผูวิจัยและผูเขารวมการวิจัยจะตองปฏิบัติ 

 การรักษาความลับของขอมูลท่ีเก่ียวกับผูเขารวมการวิจัย (ระบุวิธีการทําลายขอมูล 

และระบุเดือน ป พ.ศ. ท่ีทําลายขอมูล) 

 สิทธิท่ีจะปฏิเสธการใหขอมูล หรือหยุดการใหความรวมมือในการวิจัยเม่ือใดก็ไดของ

ผูเขารวมการวิจัย 

 ความเสี่ยงตอผู เขารวมการวิจัยท้ังดานรางกาย หรือการบาดเจ็บ ผลกระทบ                       

ทางจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ กฎหมาย และผลกระทบตอชุมชน หรืออ่ืน ๆ                                            

เม่ือเขารวมโครงการวิจัย 

 การใหคาตอบแทนแกผูเขารวมการวิจัย (ถามี) และคาใชจายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการ

เขารวมโครงการวิจัยมีหรือไม  

 ผูเขารวมการวิจัยมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได                      

โดยไมมีผลใด ๆ หรือสูญเสียผลประโยชนใด ๆ  

 บุคคลท่ีจะติดตอ ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพทของผูวิจัย ท่ีสามารถติดตอไดตลอด                       

24 ชั่วโมง อยางนอย 2 หมายเลข ในกรณีท่ีเกิดอันตรายแกผูเขารวมการวิจัย ซ่ึงเปน

ผลจากการวิจัย 

 หมายเลขโทรศัพทสํานักงานฯ ซ่ึงผูเขารวมการวิจัยสามารถติดตอไดในวันและ                   

เวลาทําการ 
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5.3 การประเมินการเขารวมโครงการวิจัยและการคุมครองดูแลผูเขารวมการวิจัย 

กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ไมมีการบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 การเคารพความเปนสวนตัวและการรักษาความลับ (Privacy and confidentiality) 

 ความเสี่ยง ไดแก อันตรายตอผูเขารวมการวิจัยท้ังดานรางกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบ                  

ทางจิตใจ สังคม เศรษฐกิจ กฎหมาย และผลกระทบตอชุมชน    

 ประโยชน ครอบคลุมท้ังประโยชนตอผู เขารวมการวิจัยเปนรายบุคคล และประโยชนตอ                  

สังคม ชุมชน หรือประโยชนตอสวนรวม  (ท้ังในระหวางการวิจัยและเม่ือสิ้นสุดการวิจัย) 

 เหตุผลและความจําเปนของการศึกษาในกรณีวิจัยในกลุมเปราะบาง 

 มาตรการในการดูแลกรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยออกจากการวิจัย 

 ความเหมาะสมของคาตอบแทน (Compensation) 

5.4 การประเมินคุณสมบัติผูวิจัยและปจจัยเกื้อหนุน 

 กรรมการ ควรประเมินในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ 

 ประวัติในดานการศึกษา การฝกอบรม และประสบการณการทํางานของผูวิจัย และผูวิจัยรวม 

รวมถึงสิ่งเก้ือหนุนในการบริหารจัดการโครงการวิจัย 

 การเปดเผยผลประโยชนทับซอนของผูวิจัย และผูวิจัยรวม 

 หัวหนาโครงการวิจัย และผูวิจัยรวมทุกคน ตองผานการอบรมหลักจริยธรรมการวิจัยข้ันพ้ืนฐาน                                                    

(Basic ethical principle)  
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บทที่ 5 

การประชุมคณะกรรมการฯ และรายงานการประชุม 

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการบริหารจัดการวาระการประชุม (Meeting agenda) การดําเนินการประชุม และ       

จัดทํารายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานกอนการประชุม ระหวางการประชุม ภายหลังการประชุม 

และการเขียนรายงานการประชุมฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) ประธานคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีกําหนดวันประชุม และสถานท่ีลวงหนา 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีเตรียมงานกอนการประชุมและจัดทําวาระการประชุม 

3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีดําเนินการประชุม 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจดบันทึกและทํารายงานการประชุม 

5) เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม เม่ือการประชุม

สิ้นสุดลง และนําเสนอเพ่ือรับรองในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีเก็บบันทึกการประชุม 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดําเนินการ ความรับผิดชอบ 

1 กําหนดวัน เวลา สถานท่ีประชุม และ 

การเตรียมการประชุม 

คณะกรรมการบริหารฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 กอนการประชุม ประธานคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 ระหวางการประชุม ประธานคณะกรรมการฯ  

เลขานุการคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 ภายหลังการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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ข้ันตอน การดําเนินการ ความรับผิดชอบ 

5 รายงานการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 กําหนดวัน เวลา สถานท่ีและการเตรียมการประชุม 

1) คณะกรรมการฯ มีการประชุมเปนประจําทุกเดือน ๆ ละ 1 ครั้ง ในวันอังคารท่ีสามของเดือน                              

ระหวางเวลา 13.00 - 16.30 น. โดยใชการประชุมออนไลน หรือใชหองประชุมคณะสังคมศาสตรและ

มนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ เห็นสมควร คณะกรรมการบริหารฯจะ

กําหนดวันประชุมลวงหนาตลอดปปฏิทิน เพ่ือใหคณะกรรมการฯ สามารถจัดสรรเวลาเขารวมการประชุมได

ครบองคประชุม และยังเปนขอมูลใหผูวิจัยสามารถวางแผนในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองจาก        

คณะกรรมการฯ ไดอยางเหมาะสม 

2) หากมีการเลื่อนกําหนดการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแจงใหคณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวม

การประชุมทราบลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาห  

3) การประชุมคณะกรรมการฯ งดการประชุมได ในกรณีท่ีไมมีโครงการวิจัยท่ีจะตองพิจารณาเทานั้น 

และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาห 

5.2 กอนการประชุม 

 1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณา  

 2) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย และจัดแบงเอกสารท่ีจะนําเสนอหรือพิจารณา                                       

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ไดแก  

 โครงการวิจัยท่ีขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

 โครงการวิจัยท่ีขอตออายุรับรองโครงการวิจัย  

 โครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย  

    โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรบัรอง จนกวาจะมี                      

   การแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม”  

 โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review)  

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

 รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse event) (ถามี) 

 รายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตาม และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (ถามี) 

 รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย (ถามี) 
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 รายงานการพักการวิจัยชั่วคราว หรือยุติรับรองโครงการวิจัย (ถามี) 

 เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (ถามี) 

3) ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายใหกรรมการประเมินพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว และ                    

แบบเต็มคณะ 

4) การเตรียมเอกสารเพ่ือการประชุม โดยมีแนวทาง ดังนี้ 

(1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําบันทึกเชิญประชุมคณะกรรมการฯและระเบียบวาระการประชุม 

เสนอประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงเอกสารเชิญประชุมใหแกกรรมการ ไมนอยกวา 1 สัปดาหกอนวัน

ประชุม ประกอบดวย 

- บันทึกเชิญประชุม พรอมระเบียบวาระการประชุม 

- ตารางรายชื่อโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรบัการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย                  

กอนวันประชุม 3 วันทําการ  

(4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดองคประชุมกอนถึงวันประชุม 3 วันทําการ โดยองคประชุมตองมี

กรรมการจากภาคประชาชนเขารวมการประชุมอยางนอย 1 คน  

(5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําระเบียบวาระการประชุม พรอมตรวจสอบผลประโยชนทับซอนของ

คณะกรรมการฯ ท่ีจะเขารวมการประชุมครั้งนั้น กอนวันประชุม 3 วันทําการ 

(6) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมรายงานการประชุมเปนไฟลอิเล็กทรอนิกส เพ่ือนําเสนอและเพ่ิมเติม

แกไขในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

(7) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ เตรียมสถานท่ี และอุปกรณตาง ๆ ใหพรอมกอนการประชุม                              

คณะกรรมการฯ  

5.3 ระหวางการประชุม 

 1) เม่ือเริ่มการประชุม ประธานคณะกรรมการฯจะสอบถามท่ีประชุมวามีกรรมการ และเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทานใดท่ีมีสวนไดสวนเสียหรือมีผลประโยชนทับซอนกับโครงการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในครั้งนี้

บาง 

2) หากกรรมการคนใดมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยท่ีกําลังพิจารณาอยูในท่ีประชุม ไมวาจะ

เก่ียวของกับการเปนท่ีปรึกษาโครงการวิจัย การเงินหรืออ่ืน ๆ เชน กรรมการบางทานอาจมีความสนใจ                                                  

ในโครงการวิจัย เรื่องเดียวกัน เปนผู ร วมงานในภาควิชา/คณะเดียวกัน หรือตางภาควิชา/คณะ                                                              

แตตองปฏิบัติงานเก่ียวเนื่องกัน ความสัมพันธสวนบุคคลนี้อาจมีสวนใหเกิดอคติในการพิจารณาและ                                              

ลงความเห็น กรรมการผูนั้นควรแจงประธานคณะกรรมการฯ และออกจากหองประชุมในขณะท่ีมีการพิจารณา

โครงการวิจัยนั้น และหลังจากการพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาวแลวเสร็จโดยมีมติเปนเอกฉันทแลว เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ จะเรียนเชิญกรรมการผูนั้นกลับมายังท่ีประชุมเชนเดิม 
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3) หากประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถเขาประชุมได ใหมอบหมายรองประธานคณะกรรมการฯ 

ทําหนาท่ีแทน หากท้ังประธานคณะกรรมการ และรองประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถเขาประชุมไดพรอม

กันในการประชุมครั้งใด ใหกรรมการท่ีเขาประชุมลงความเห็นเลือกผูท่ีเหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นทําหนาท่ี

ประธานการประชุมแทน เฉพาะคราว 

4) ประธานคณะกรรมการฯ ดําเนินการประชุมตามลําดับของวาระการประชุม แตอาจสลับหรือขยับ

เลื่อนเรื่อง หรือหัวขอการประชุมไดตามความเหมาะสม 

5) คณะกรรมการฯ รวมประเมิน แกไข และรับรองรายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ ครั้งกอน 

6) เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ                      

ลงในรางรายงานการประชุมนั้น ๆ  

5.4 ภายหลังการประชุม 

1) ภายหลังการประชุม เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบคุณภาพและความถูกตองของรายงานการ

ประชุม 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เตรียมสําเนารายงานการประชุม เพ่ือใหคณะกรรมการฯ ในการประชุม                    

ครั้งตอไป 

5.5 รายงานการประชุม 

5.5.1 สวนประกอบของรายงานการประชุม 

 รายงานการประชุม ประกอบดวยสวนตาง ๆ ไดแก 

 การประชุมครั้งท่ี วันท่ี เวลา สถานท่ีของการประชุม 

 รายชื่อกรรมการท่ีเขารวมการประชุม 

 รายชื่อกรรมการท่ีลาการประชุม 

 ชื่อผูเขารวมประชุม (ถามี) 

 เวลาเริ่มการประชุม 

 หัวขอตามวาระการประชุม มี 5 วาระ ดังนี้ 

วาระท่ี 1 : เรื่องแจงเพ่ือทราบ 

ประธานคณะกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการท่ีเขาประชุมแจงเรื่องการมีสวน                

ไดสวนเสียกับโครงการวิจัยท่ีอยูในวาระของการประชุม และมอบหมายใหเลขานุการ

คณะกรรมการฯ แจงเรื่องการติดตามความกาวหนาโครงการวิจัย และแจงขอมูล

โครงการวิจัย ท่ี เสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ในครั้ งนี้                                                     

โดยแบงออกเปนวาระ ดังนี้ 

1.1 โครงการวิจัยท่ีขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

1.2 โครงการวิจัยท่ีขอตออายุรับรองโครงการวิจัย 

1.3 โครงการวิจัยท่ีสงสรุปผลโครงการประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 
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1.4 โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง 

จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม”  

1.5 โครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

1.6 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

1.7 โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) 

โดยวาระท่ี 1.1-1.5 ทําเปนเอกสารแนบ สวนวาระท่ี 1.6 โครงการวิจัยท่ีไดรับ                                      

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) และวาระท่ี 1.7 โครงการวิจัยท่ีไดรับ                                    

การพิจารณาแบบยกเวน (Exemption review) เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอ

ผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไดรับจากกรรมการผูพิจารณาโครงการวิจัย ใหท่ีประชุม

รวมกันเสนอความเห็นตอโครงการวิจัย จนกวาจะไดมติของท่ีประชุม  

วาระท่ี 2: เรื่องการรับรองรายงานการประชุม 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจงท่ีประชุมใหพิจารณาและตรวจสอบรายงาน                                 

การประชุมครั้งกอน หากมีขอผิดพลาดใหบันทึกการแกไข เพ่ือนําเสนอในท่ีประชุม                                

ครั้งตอไป ท่ีประชุมรบัทราบ และพิจารณาใหการรับรองรายงานการประชุม 

วาระท่ี 3: เรื่องสืบเนื่อง 

 เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีผล                                          

การประชุมครั้งกอนมีมติ “ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไข

หรือชี้แจงเพ่ิมเติม” ซ่ึงเปนผลการพิจารณาท่ีไดรับจากกรรมการผูพิจารณา และขอให                       

ท่ีประชุมรวมกันพิจารณาโครงการวิจัยดังกลาว จนกวาจะไดมติของท่ีประชุม 

วาระท่ี 4: เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา 

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

(Full board review) 2 ทาน นําเสนอขอคิดเห็นในท่ีประชุม หากกรรมการผูพิจารณา

โครงการวิจัยทานหนึ่งไมอาจเขาประชุมได ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ เปนผูนําเสนอ

แทนคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม สามารถใหขอคิดเห็นและสอบถาม จนกวาจะไดมติของ

ท่ีประชุม 

วาระท่ี 5: เรื่องอ่ืน ๆ 

ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ กรรมการ เลขานุการ                      

คณะกรรมการฯ และผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ สามารถนําเสนอเรื่องอ่ืน ๆ เขาสู                     

ท่ีประชุมเพ่ืออภิปราย/พิจารณา ในทายสุดประธานคณะกรรมการฯ สอบถามกรรมการใน

ท่ีประชุม หากมีเรื่องชี้แจง หรือประเด็นท่ีตองการใหมีการอภิปรายเพ่ิมเติม เม่ือเสร็จสิ้น

แลว จึงปดการประชุม 

เวลาปดการประชุม 

รายชื่อผูบันทึกการประชุม ราง พิมพ และตรวจทานรายงานการประชุม 
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 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย 

 รหัสโครงการวิจัย 

 ชื่อโครงการวิจัย 

 ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 

 สรุปสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

 ผลการพิจารณา 

 สวนประกอบของการบนัทึกการพิจารณารายงานการขอตออายุรับรองโครงการวิจัย และ

รายงานสรุปผลโครงการวจิัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย 

สวนประกอบของ 

การบันทึกการพิจารณา 

รายงาน 

ขอตออายุรับรอง

โครงการวิจัย 

สรุปผลโครงการวิจัย

ประจําป และ 

แจงปดโครงการวิจัย 

รหัสโครงการวิจัย   

ชื่อโครงการวิจัย   

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

ผลการพิจารณา   

ในกรณีท่ีอนุมัติตอเนื่อง ระบุระยะเวลา                

การอนุมัติ 

 - 

ขอเสนอแนะ (ถามี)   - 

สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณา

รายงานสรุปผลการวิจัย 

 - 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ              

คือ รับทราบ หรือขอขอมูลเพ่ิมเติม (ถามี)  

 - 

 

 

 

 

 

 



MUSSIRB 05/3.0 

 

-45- 
 

 สวนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา ประเภทท่ี 3                 

ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะมีการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม 

สวนประกอบของ 

การบันทึกการพิจารณา 

โครงการวิจัยท่ีไดผลการพิจารณา ประเภทท่ี 3 

การพิจารณาแบบ                 

เต็มคณะ  

(Full board review) 

การพิจารณาแบบเร็ว  

(Expedited review) 

รหัสโครงการวิจัย   

ชื่อโครงการวิจัย   

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย   

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม 

คณะกรรมการฯ 

  

ประเด็นท่ีเสนอใหผูวิจัยปรับแกไข (ถามี)   

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม (ถามี)    

 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค รายงาน                      

การไมปฏิบัติตาม เบี่ยงเบน ฝาฝน และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด รายงาน                    

ผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย และรายงานการพักการวิจัยชั่วคราว  

สวนประกอบของ 

การบันทึกการ

พิจารณา 

รายงาน 

เหตุการณไม

พึงประสงค 

การเบ่ียงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัย 

และการยุติ

โครงการวิจัย 

กอนกําหนด 

ผลการตรวจ

เย่ียมเพ่ือ

กํากับดูแล

การวิจัย 

 

การพักการวิจัย

ช่ัวคราวหรือยุติ

การรับรอง

โครงการวิจัย  

 

รหัสโครงการวิจัย     

ชื่อโครงการวิจัย     

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย     

สรุปรายงาน     

ผลการตัดสินของ

คณะกรรมการฯ เพ่ือ

ดําเนินการตอไป 

  -  

วันท่ีตรวจเยี่ยม - -  - 
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สวนประกอบของ 

การบันทึกการ

พิจารณา 

รายงาน 

เหตุการณไม

พึงประสงค 

การเบ่ียงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม

โครงการวิจัย 

และการยุติ

โครงการวิจัย 

กอนกําหนด 

ผลการตรวจ

เย่ียมเพ่ือ

กํากับดูแล

การวิจัย 

 

การพักการวิจัย

ช่ัวคราวหรือยุติ

การรับรอง

โครงการวิจัย  

 

ผลการพิจารณา - -  - 

เหตุผลของการพัก            

การวิจัยชั่วคราว หรือ

การยุติโครงการวิจัย    

กอนกําหนด 

-    

 สวนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ แบบเร็ว และ                  

แบบยกเวน 

สวนประกอบ 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

รหัสโครงการวิจัย    

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย    

วันท่ีรับโครงการวิจัย      

วันท่ีสงใหกรรมการ    

วันท่ีสงคืนสํานักงาน    

วันท่ีแจงท่ีประชุม    

สถานะของหัวหนา

โครงการวิจัย 

   

ชื่อสังกัดของหัวหนา

โครงการวิจัย 

   

ชื่อโครงการวิจัย    

ชื่อกรรมการผูพิจารณา    

สรุปยอโครงการวิจยั    

ผูเขารวมการวิจัย    - 

ระยะเวลาเก็บขอมูล    
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สวนประกอบ 

ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

แบบเต็มคณะ  

(Full board review) 

แบบเร็ว  

(Expedited review) 

แบบยกเวน 

(Exemption review)  

ระยะเวลาโครงการวิจัย     

ผลการพิจารณา    

ประเด็นท่ีเสนอใหผูวิจัย    

ปรับแกไข (ถามี) 

   

ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม (ถามี)     

5.5.2 การเก็บรายงานการประชุม 

  รายงานการประชุมถือเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ และตองรวบรวมเก็บไวใน                      

หองเก็บเอกสารท่ีจํากัดผูเขาถึงขอมูล 
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บทที่ 6 

การกํากับดูแลโครงการวิจัยอยางตอเนื่องภายหลังไดรับการรับรอง 

 

1. วัตถุประสงค 

เ พ่ือเปนแนวทางในการกํา กับดูแลโครงการวิจัยอย างตอเนื่ องภายหลัง ไดรับการรับรองจาก                        

คณะกรรมการฯ ตามหลักจรยิธรรมการวิจัยสากล  

 

2. ขอบเขต 

วิธีการมาตรฐานครอบคุลมการดําเนินงานสําหรับ 

1) การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย   

2) การรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

3) การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจาํป และแจงปดโครงการวิจัย   

4) การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รับเอกสาร เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ทําหนาท่ีพิจารณาประเมินรายงาน

ตาง ๆ ของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สรุปความเห็นจากประธานคณะกรรมการฯ  

3) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีรายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ                 

เพ่ือรับทราบ 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีทําหนังสือแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย 

5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีจัดเก็บเอกสารตาง ๆ หลังจากผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 รับเอกสารการรายงานตาง ๆ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 พิจารณาประเมินรายงานตาง ๆ ประธานคณะกรรมการฯ 

3 รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุม                  

ของคณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯ 

4 แจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ /ลงนามโดย

ประธานคณะกรรมการฯ 

5 เก็บเอกสารตาง ๆ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงการวิจัย 

5.1.1 ขอกําหนด เม่ือมีการแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

ผูวิจัยตองสงโครงการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยน และแบบรายงานการแกไขและ

ปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ เพ่ือแจงใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนดําเนินการตามท่ีไดแกไข

เพ่ิมเติม ยกเวนในกรณีท่ีการแกไข/ปรับเปลี่ยนนั้นกระทําเพ่ือความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 

5.1.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะตรวจสอบวา โครงการวิจัยนั้นอยูในชวงเวลาของการรับรอง

โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม 

(3) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย                      

อยูในชวงเวลาของการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ                   

จะนํารายงานนั้นสงใหประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหพิจารณารับรอง 

(4) ในกรณีท่ีการสงรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย                   

อยูในชวงหมดเวลาการรับรอง การพิจารณารายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย                  

จะดําเนินการภายหลังจากการตออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบรอยแลว 

(5) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ 

แจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ ท้ังนี้ ผูวิจัยสามารถดําเนินการวิจัยตามสวน

แกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยได ตั้งแตวันท่ีประธาน                     

คณะกรรมการฯ ประเมินและลงนามรับรอง 

5.1.3 รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ เพ่ือรบัทราบ  

5.1.4 การแจงผลและเก็บขอมูล 

(1) ในกรณีท่ี เปนโครงการวิจัยฉบับใหม  ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ                             

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประทับตรายางในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือ          

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (ถามี) เชนเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก 

โดยลงวันท่ีของการรับรองครั้งนี้ 

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ พิมพเอกสาร “Documentary Proof of The Committee for 

Research Ethics (Social Sciences)” และแนบหนังสือแจงขอเสนอแนะเพ่ิมเติมแก

ผูวิจัย (ถามี) เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงใหผูวิจัย

ติดตอรับเอกสารดังกลาวภายใน 5 วันทําการ นับจากวันท่ีไดรับรายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติม/ปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัย  

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารในแฟมโครงการวิจัย และสแกนเอกสารเก็บไว 
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5.2 การรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

5.2.1 ขอกําหนด 

(1) คณะกรรมการฯ กําหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย 1 ป 

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงเตือนผูวิจัยอยางนอย 60 วัน กอนเอกสารรับรองหมดอายุ                  

ทางอีเมล 

(3) ผูวิจัยตองสงรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัยตามเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด  

(4) ในกรณีท่ีโครงการวิจัยยังไมสิ้นสุด และยังมีการเก็บขอมูลกับผูเขารวมการวิจัย ผูวิจัยตอง

ดําเนินการขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย กอนเอกสารรับรองหมดอายุ 30 วัน  

5.2.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เสนอรายงานฯ ใหประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือใหพิจารณา                    

และอนุมัติ 

(3) ประธานคณะกรรมการฯ บันทึกความเห็น ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(3.1) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป  

(3.2) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

(4) ถาประธานคณะกรรมการฯ ประเมิน มีความเห็นวา “รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย” 

ประธานคณะกรรมการฯ แจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

(5) ถาประธานคณะกรรมการฯ ประเมิน มีความเห็นวา “ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ                 

เพ่ือพิจารณาและลงมติขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

(5.1) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป  

(5.2) รับรองตอเนื่องโครงการวิจัย 1 ป และใหขอแนะนํา และ/หรือดําเนินการตรวจเยี่ยม 

         เพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

(5.3) ไมตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(6) การตออายุการรับรองโครงการวิจัย มีแนวทางการพิจารณา ดังตอไปนี้ 

(6.1) ผูวิจัยสงรายงานฯ 30 วันกอนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การตออายุการ

รับรองตอเนื่อง จะเริ่มนับจากวันท่ีไดรับการรับรองครั้งท่ีผานมา 

(6.2) ผูวิจัยสงรายงานฯ ภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การตออายุ                      

การรับรองตอเนื่องจะเริ่มนับจากวันท่ีผูวิจัยสงรายงานฯ ท้ังนี้ผูวิจัยไมสามารถ

คัดเลือกผูเขารวมการวิจัยใหมเขามาในโครงการวิจัยในชวงเวลาท่ีคณะกรรมการฯ 

ไมรับรองโครงการวิจัย แตสามารถดําเนินการวิจัยในผูเขารวมการวิจัยท่ีคัดเลือก

เขามาในโครงการวิจัยกอนหนานี ้
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5.2.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

  (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําหนังสือแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ        

ลงนาม 

  (2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงหนังสือตอบรับการรายงานฯ ใหแกผูวิจัย ภายใน 5 วันทําการ

ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนามหรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  

  (3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการพิจารณาในแฟมโครงการวิจัย สแกนเอกสาร

เก็บไว และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูล 

5.3 การรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย   

5.3.1 ขอกําหนด 

ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น ผูวิจัยควรสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําปใหคณะกรรมการฯ 

โดยใชแบบรายงานท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด  

5.3.2 การประเมินรายงานโดยประธานคณะกรรมการฯ  

(1) เม่ือไดรับรายงานฯ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงใหประธานคณะกรรมการฯ 

พิจารณา 

(2) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา และลงนาม “รับทราบ” ในรายงานฯ 

(3) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เ พ่ือแจงให ท่ีประชุม                           

คณะกรรมการฯ รับทราบ 

5.3.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการปดโครงการวิจัยเพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ  

     ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

 (2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการปดโครงการวิจัยในแฟมโครงการวิจัย                     

สแกนเอกสารเก็บไว และลงบันทึกในฐานขอมูล 

5.4 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.1 ขอกําหนด 

ผูวิจัย มีหนาท่ีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวมการวิจัย ภายในระยะเวลา

ท่ีกําหนดแกคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเหตุการณไมพึงประสงคและนําเขาท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผล                    

การพิจารณาใหแกผูวิจัยไดรับทราบ โดยมีรายละเอียดการดําเนินการ ดังนี้ 

(1) ผูวิจัยยื่นแบบฟอรมรายงานเหตุการณไม พึงประสงค ผานชองทางตาง ๆ ไดแก                          

อีเมล หรือยื่นเอกสารท่ีสํานักงานฯ โดยสามารถดาวนโหลดแบบฟอรมฯ ไดจากเว็บไซตของ

สํานักงานฯ 
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(1.1) กรณีเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ใหรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วัน              

ทําการหลังจากทราบเหตุการณ 

(1.2) กรณีเหตุการณไมพึงประสงคอ่ืน ๆ ใหรายงานตอคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วัน                    

ทําการหลังจากทราบเหตุการณ 

(2) ผูวิจัยสามารถแนบเอกสารท่ีเ ก่ียวของ เชน รายงานทางการแพทย รูปถาย หรือ                           

เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีสามารถเปนหลักฐานประกอบการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.2 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

(1) เม่ือไดรับรายงานฯ จากผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตรวจสอบตามแบบฟอรมฯ  

(2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สรุปขอมูลนําเสนอตอประธานฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

    พิจารณาเหตุการณไมพึงประสงค 

5.4.3 การแจงผลและเก็บขอมูล 

 (1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

     ภายในวัน 3 วันทําการหลังการประชุมใหแกผูวิจัยท่ีรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 (2) เจาหนา ท่ีสํานักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจงผลการพิจารณา และเอกสารท่ีเ ก่ียวกับ                                                  

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคในแฟมโครงการวิจัย สแกนเอกสารเก็บไว และลงบันทึก                     

ในฐานขอมูล 
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บทที่ 7  

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย  

 

1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับ                

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจัยกําลังดําเนินการอยู เพ่ือความสะดวกในการคนหา 

และคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยทุกโครงการท่ีไดรับ                   

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ท้ังท่ีกําลังดําเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแลว 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีรวบรวม จัดเก็บ สืบคน และทําลายเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย    

ท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีกํากับดูแลจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณา

รับรองจากคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 

4.ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรวบรวมเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ หรือ

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมเอกสารโครงการวิจยั 

5.1.1 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ ท้ังท่ีอยูระหวาง

ดําเนินการ และท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

5.1.2 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทําสารบัญการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (Index) 

  (1) หนังสือรับรอง (Approval letter)  

  (2) เอกสารท่ีไดรับการประทับตรารับรอง 

  (3) แบบฟอรมยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก พรอมดวยเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีไดรับ          

การพิจารณา ไดแก เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม                   

การวิจัย เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย และโครงรางการวิจัย ฯลฯ แบบฟอรมสําหรับ                        

การพิจารณาโครงการวิจัย และหนังสือแจงผลการพิจารณา 

(4) การแกไขโครงการวิจัย 

(5) การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมหรือปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

(6) รายงานการเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

(7) การพักการวิจัยชั่วคราว และยุติการรับรองโครงการวิจัย 

(8) การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

(9) การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

(10) การสรุปผลโครงการวิจัย 

 10.1 แจงปดโครงการวิจัย 

     10.2 ตออายุการรับรอง 

5.1.3 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําปกใบสรุปแฟมเอกสารโครงการวิจัย โดยระบ ุ

(1) วันเดือนป พ.ศ. ท่ีเขาประชุม  

(2) รหัสโครงการวิจัย 

(3) วิธีพิจารณา: Exemption, Expedited, Full Board 

5.1.4 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สําเนาเอกสารโครงการวิจัยใหอยูในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส (Scan) 

เพ่ือบันทึกขอมูลในฐานขอมูล 

5.1.5 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บันทึกรายละเอียดของโครงการวิจัย และขอมูลท่ีเก่ียวของในฐานขอมูล

โครงการวิจัย และ External hard disk โดยทําการสํารองขอมูลท่ีเก่ียวกับโครงการวิจัยทุกวันทําการสุดทาย

ของสัปดาห  
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5.2 การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย 

 5.2.1 การจัดกลุมเอกสารโครงการวิจัย และกําหนดระยะเวลาการเก็บเอกสารโครงการวิจัยท้ังรูปแบบ

เอกสารและไฟลอิเล็กทรอนิกส ดังนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และผูวิจัยกําลังดําเนินการวิจัยอยู เรียกวา “โครงการวิจัย                     

ท่ีกําลังดําเนินการ หรือ Active file” 

(2) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแลว ผูวิจัยไดจัดสงรายงานสรุปผล

โครงการวิจัย จะถูกจัดกลุมเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการหรือ Inactive file” 

(3) โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง แตผูวิจัยไมสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป                                          

และแจงปดโครงการวิจัย ภายในระยะเวลา 1 ป เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะติดตอผูวิจัย                       

หรือหนวยงานตนสังกัดเพ่ือใหชี้แจงสถานะของโครงการวิจัยนั้น ๆ หากสถานะของ                             

โครงการวิจัยนั้น ๆ สิ้นสุดแลว หรือไมมีการชี้แจงใด ๆ จากผูวิจัย หรือหนวยงานตนสังกัด 

ภายในระยะเวลาท่ีไดแจงติดตอไป โครงการวิจัยนั้นจะถูกจัดเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมี                   

การดําเนินการหรือ Inactive file” 

หมายเหตุ ถาสถานะของโครงการวิจัย คือ โครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการ ภายในเวลา 1 ป             

นับจากวันท่ีไดรับการรับรองฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จะแจงเตือนอยางนอย                                      

60 วันทําการ โดยขอใหผูวิจัยสงรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และ                     

แจงปดโครงการวิจัย หรือรายงานขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(4) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาเปน “ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง...” หลังจากนั้น 1 ป ถาไมมี 

    การเปลี่ยนแปลงมติโครงการวิจัยจะถูกจัดกลุมเปนกลุม “โครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ 

    หรือ Inactive file” 

(5) โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาทุกประเภทของการพิจารณาโครงการ เม่ือคณะกรรมการฯ  

    มีมติใหผลการพิจารณาตั้งแต “ประเภทท่ี 2-3” แตผูวิจัยไมสงการแกไขโครงการวิจัยเขามา

เพ่ือใหคณะกรรมการฯ พิจารณาภายในระยะเวลาตามกําหนดนับจากวันท่ีสงหนังสือแจงผล

การพิจารณาใหแกผูวิจัย โครงการวิจัยนั้นจะถูกจัดกลุมเปน “โครงการวิจัยท่ีไมมี                           

การดําเนินการหรือ inactive file” 

5.2.2 เอกสารโครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ (Inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัย                  

ท่ีกําลังดําเนินการ (Active file) และเก็บไว 3 ป กอนพิจารณาทําลายเอกสารและไฟลอิเล็กทรอนิกส 
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5.3 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.1 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัยใหกรรมการ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือพิจารณา 

(1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูคนเอกสารโครงการวิจัยใหกรรมการ 

(2) เม่ือเสร็จสิ้นการประเมิน หรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ                      

นําเอกสารโครงการวิจัยกลับคืนท่ีเดิม 

5.3.2 การสืบคนเอกสารโครงการวิจัยใหผูวิจัยหรือบุคคลอ่ืน ใหตระหนักวาเอกสารโครงการวิจัยเปน

เอกสารท่ีตองรักษาความลับ  

(1) การขอสืบคนเอกสารโครงการวิจัยของผูวิจัยเอง ผูวิจัยตองสงแบบรายงานขอคนเอกสาร

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 เม่ือไดรับการลงนามอนุมัติ                            

จากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ แลว จึงสามารถสืบคนเอกสาร 

  โครงการวิจัยได  

(2) การขอสืบคนเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอ่ืน ตองมีจดหมายยืนยันหรือจดหมายอนุญาต

จากผูวิจัย และสงแบบรายงานขอคนเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอรับการอนุมัติจาก                     

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ใหคนเอกสารได 

(3) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนผูคนเอกสารโครงการวิจัยใหผูวิจัย หรือบุคคลอ่ืน หลังจาก     

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯใหการอนุมัติ และบันทึก                   

การขอคนเอกสารในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

(4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเอกสารกลับคืนท่ีเดิม พรอมท้ังบันทึกชื่อผูคืน ชื่อผูเก็บเอกสาร และ

วันท่ีเก็บเอกสารในแบบบันทึกการขอคนเอกสาร 

5.4 การทําลายเอกสารโครงการวิจัย 

 1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จัดทํารายการโครงการวิจัยท่ีไมมีการดําเนินการ (Inactive file) ท่ีเก็บไว

ตั้งแต 3 ปข้ึนไป โดยจัดทําตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยฯ 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทํารายงานเอกสารโครงการวิจัยท่ีขอทําลาย และแบบรายงานขอทําลาย

เอกสารโครงการวิจัย เพ่ือนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ  

3) เม่ือประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาลงนามเพ่ืออนุมัติทําลายเอกสารโครงการวิจัย ใหเจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ดําเนินการทําลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัย ท่ีไดรับอนุ มัติ ทําลาย                           

สําหรับเอกสารโครงการวิจัยภายในสํานักงานฯ ใหทําลายดวยเครื่องทําลายเอกสาร และสวนเอกสาร

โครงการวิจัยท่ีจัดเก็บในรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส ใหทําลายดวยการ Delete หรือ Format ออกจาก

ฐานขอมูล 
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บทที่ 8 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค   

1) เพ่ือเปนแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือพิทักษซ่ึงสิทธิ                               

ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย และชุมชนท่ีเขารวมในโครงการวิจัย                            

2) เพ่ือใหการทําวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และเปนตาม                    

หลักจริยธรรมสากล  

 

2. ขอบเขต  

วิธีการดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยท่ีอยูในขอบเขตความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการฯ และไดรับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯใหดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล

โครงการวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ  

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีหนาท่ีตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยท่ีไดรับการคัดเลือกและมอบหมาย                   

จากคณะกรรมการฯ ใหการดําเนินตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ  

2 กอนการตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผูวิจัย 

- ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

- เตรียมเอกสารเพ่ือการตรวจเยี่ยม 

คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม 

และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

3 การตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม 

4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 

- สงรายงานการตรวจเยี่ยมพิจารณาในท่ีประชุม  

  คณะกรรมการฯ                                                     

- สงรายงานใหผูวิจัย         

- จัดเก็บเอกสาร 

คณะอนุกรรมการตรวจเยีย่ม  

คณะกรรมการฯ และ 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ  

 5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเย่ียม  

 คณะกรรมการฯ คัดเลือกโครงการวิจัย และประธานคณะกรรมการฯ แตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจ

เยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ซ่ึงประกอบไปดวยกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯโดยข้ึนอยู กับ                        

ความเหมาะสม อยางนอย 3 คน 

หลักเกณฑในการคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ไดแก โครงการวิจัย                       

ท่ีมีขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี ้

(1) โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอผูเขารวมการวิจัย 

(2) โครงการวิจัยท่ีมีการรองเรียน หรือมีขอสงสัย หรือพบวาวิธีดําเนินการวิจัยไมเปนไปตามท่ีไดรับ

การรับรองจากคณะกรรมการฯ และอาจมีผลทางลบตอผูเขารวมการวิจัย สถาบัน หรือสังคม  

(3) โครงการวิจัยท่ีมีรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรงท่ีไมคาดคิดมากอน และ/หรือ                      

ท่ีเก่ียวของแนนอนกับโครงการวิจัย 

(4) โครงการวิจัยท่ีคณะกรรมการฯสุมเพ่ือตรวจเยี่ยมตามความเหมาะสม หรือมีความจําเปนตองมี          

การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

5.2 กอนตรวจเย่ียม 

5.2.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ดําเนินการตามข้ันตอน ดังนี้ 

•  เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ประสานกับผูวิจัยโดยสงหนังสือแจงใหทราบวาจะมีการตรวจเยี่ยม

พรอมนัดหมายวันและเวลากอนวันตรวจเยี่ยมอยางนอย 2 สัปดาห พรอมท้ังใหผูวิจัย   

จัดเตรียมขอมูลเอกสารท่ีเก่ียวของกับการวิจัย 

•  คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม พิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ เพ่ือวางแผน                

การตรวจเยี่ยม 

• คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จัดเตรียมเอกสารท่ีจะใชในการประเมินการตรวจเยี่ยม 

5.3 การตรวจเย่ียม 

5.3.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ตรวจสอบหรือสังเกตตามแผนการตรวจเยี่ยม ดังตอไปนี้ 

•  โครงรางการวิจัย 

 มีโครงรางการวิจัยฉบับแรก และโครงรางการวิจัยท่ีมีการแกไขเพ่ิมเติม ซ่ึงไดรับ                       

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

 มีเอกสารรับรองจากคณะกรรมการฯ 

•  รายละเอียดการทบทวนขอมูลเอกสาร 

 แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตองสมบูรณ  

 ขอมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึกขอมูล ตรงกับในเอกสารตนฉบับ  

 มีเอกสารสําคัญครบถวน ไดแก 
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- รายชื่อผูวิจัยและผูชวยวิจัย พรอมท้ังงานท่ีรับผิดชอบ 

- สําเนารายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ (ถามี) 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูวิจัย และผูชวยวิจัย 

 มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดําเนินการวิจัย ท่ีระบุในโครงการวิจัย

อยางเครงครัด 

 ปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจํานวนผูวิจัย และผูชวยวิจัย 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับหนวยท่ีทําการวิจัย มีดังนี้ 

 มีการสนับสนุนการทําโครงการวิจัยจากสวนงาน/หนวยงานอยางเหมาะสม 

 สถานท่ีมีความเหมาะสมและเอ้ืออํานวยตอการทําวิจัย 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล มีดังนี้ 

 สุมตรวจเอกสารการใหความยินยอมโดยรับขอมูลวา ผูเขารวมการวิจัยลงนามในเอกสาร

ฉบับท่ีไดรับการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  

 ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยินยอมโดยไดรับขอมูลท่ีครบถวน 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูเขารวมการวิจัย มีดังนี้ 

 ไดรับการพิทักษสิทธิและความเปนอยูท่ีดีอยางเหมาะสม 

 ในบางกรณี อาจสัมภาษณผูเขารวมการวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัยนั้น ๆ  

 การรักษาความลับของขอมูล มีการเ ก็บเอกสารขอมูลของผู เข ารวมการวิจัย                          

อยางเหมาะสม และจํากัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

•  รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) เปรียบเทียบกับรายงานท่ีสงให

คณะกรรมการฯ 

•  การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและขอเสนอแนะ 

 เ ม่ือสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยม และ                                           

ใหขอเสนอแนะแกผูวิจัยทันที พรอมท้ังเปดโอกาสใหผูวิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพ่ิมเติม 

5.4 ภายหลังการตรวจเย่ียม 

1) คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม จัดทํารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม และนําเสนอตอประธาน               

คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห 

2) นําเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

3) สงสําเนารายงานตรวจเยี่ยม จํานวน 1 ฉบับใหผูวิจัย และเก็บไวท่ีสํานักงานฯ 1 ฉบับ  
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บทที่ 9 

การพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย  

และการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการเม่ือผูวิจัยดําเนินการวิจัยเบี่ยงเบน หรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย                     

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

2) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการในกรณีท่ีมีการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาท่ีประเมินและสรุปรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

และการยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกําหนด และนําเขาท่ีประชุมเพ่ือพิจารณา 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับรายงานท่ีระบุวามีการเบี่ยงเบน 

หรือไมปฏิบัติตาม และ 

การยุติการรบัรองโครงการวิจัยกอนกําหนด  

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

2 การประเมินรายงานฯ  และ 

นําเขาท่ีประชุมพิจารณา 

เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 

คณะกรรมการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับรายงานท่ีระบุวามีการเบ่ียงเบนโครงการวิจัย หรือไมปฏิบัติตาม และการยุติโครงการวิจัย                   

กอนกําหนด 

1) ผู วิจัยส งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย ท่ี ไดรับการรับรองจาก                       

คณะกรรมการฯ พรอมชี้แจงเหตุผลท่ีตองเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการท่ีไดรับการรับรอง หรือใชแบบรายงาน

การเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
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2) ผูวิจัยทําบันทึกถึงประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือขอยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกําหนด พรอม

ชี้แจงเหตุผลในการแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด พรอมแบบรายงานสรุปผลโครงการวิจัยประจําป และ

แจงปดโครงการวิจัย 

5.2 การทบทวนรายงานฯ  และนําเขาท่ีประชุมพิจารณา 

กรณีผูวิจัยสงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกรับเอกสารจากผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ และแบบประเมินภายหลังการ

รับรองโครงการวิจัยใหกับเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือประเมิน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามรับผลการ

ประเมินฯ ภายใน 5 วันทําการ โดยมีหลักการประเมินรายงานการเบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามฯ ดังนี้ 

หลักการประเมินรายงานการเบ่ียงเบน

หรือไมปฏิบัติตามฯ  

ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณไมกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย  

หรือเปนเหตุการณท่ีเกิดซํ้า 

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

เบี่ยงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

  

2. ผูวิจัยแจงผลกระทบตอผู เข ารวม               

การวิจัยหรือการดําเนินโครงการวิจัย 

  

3. การแกปญหาของผูวิจัย และแนวทาง

การปองกันการเกิดซํ้า 

  

ผลการประเมินจากเลขานุการคณะกรรมการฯ 

(1) รับทราบ และไมตองดําเนินการใดๆ   
 

 

1.1 ใหเจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอ

ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงให               

ท่ีประชุมรับทราบ 

1.2 แจงผลการประเมินแกผูวิจัย 

(2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือ

มีขอแนะนํา 

  

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

แจงแกผูวิจัยเพ่ือดําเนินการตอไป 

 



MUSSIRB 09/3.0 

 

-62- 
 

หลักการประเมินรายงานการเบ่ียงเบน

หรือไมปฏิบัติตามฯ  

ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณไมกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย 

เหตุการณกระทบตอสิทธิ

และสวัสดิภาพของ 

ผูเขารวมการวิจัย  

หรือเปนเหตุการณท่ีเกิดซํ้า 

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) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม  

เพ่ือดําเนินการตอไป 

  

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

จะนําเสนอในท่ีประชุม เพ่ือพิจารณาและ

ลงมติขอใดขอหนึ่ง 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

เพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนํา 

3) ดําเนินตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับ

ดูแลการวิจัย  

4) พักการวิจัยชั่วคราว จนกวา

ผูวิจัยจะแกไขตามขอแนะนําหรือได                 

ผลการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย 

5) ยุติการรบัรองโครงการวจิัย  

6) สงรายงานถึงผูบังคับบัญชา

ของผูวิจัย เพ่ือพิจารณาดําเนินงานตอไป 

กรณีผูวิจัยสงรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ลงบันทึกรับเอกสารจากผูวิจัย 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ สงรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด และแบบประเมินภายหลัง

การรับรองโครงการวิจัยใหกับเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือประเมิน และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ติดตามรับผล

การประเมินฯ ภายใน 5 วันทําการ โดยมีหลักการประเมินรายงานเพ่ือขอยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด ดังนี้ 

  



MUSSIRB 09/3.0 

 

-63- 
 

(1) ผูวิจัยระบุสาเหตุของการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด 

(2) ผูวิจัยระบุวิธีการติดตามผูเขารวมการวิจัยอยางเหมาะสม ภายหลังการยุติโครงการวิจัย                   

กอนกําหนด 

(3) ผูวิจัยแจงผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย ภายหลังการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (ถามี) 

3) เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย                   

ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และขอขอมูลเพ่ิมเติมหรือมีขอแนะนํา 

(3) นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม เพ่ือดําเนินการตอไป 

4) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจงใหท่ีประชุมรับทราบ 

5.3 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ ทําบันทึกแจงผลการพิจารณา เพ่ือใหประธานฯ ลงนาม และสงใหแกผูวิจัย 

5.4 การเก็บเอกสาร 

เจ าหนา ท่ีสํ านักงานฯ บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูลและเ ก็บเอกสาร ท่ี เ ก่ียวของ ท้ังหมด                                  

เขาแฟมโครงการวิจัย 
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บทที่ 10 

การจัดการขอรองเรียนที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางในการจัดการกับขอรองเรียนจากผูรองเรียน ซ่ึงเปนผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุ

ซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะได                     

รับผลกระทบจากการวิจัย 

2) เพ่ือเปนแนวทางในการดําเนินการในกรณีท่ีมีการพักการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติการรับรอง

โครงการวิจัย 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับขอรองเรียนท่ีเก่ียวกับสิทธิความปลอดภัยและความเปนอยู

ท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะไดรับผลกระทบจากการวิจัย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองรักษาความลับของขอมูลท่ีไดรับจากผูรองเรียน                    

อยางเครงครัด  

2) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ มีหนาท่ีในการตอบสนองตอขอรองเรียนท่ีเก่ียวของกับสิทธิ 

ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย หรือผูประสบเหตุซ่ึงเก่ียวของกับโครงการวิจัย                    

ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ หรือบุคคล องคกร ชุมชนท่ีอาจจะไดรับผลกระทบจากการวิจัย 

3) คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีในการพิจารณาและอนุมัติใหยุติการรับรองโครงการวิจัย เม่ือมีขอมูลท่ีระบุหรือ

สงสัยวา การดําเนินโครงการวิจัยตอไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยของผูเขารวมการวิจัย 

 

4. ข้ันตอน การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับและบันทึกเรื่องรองเรียน  

 

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ 

และประธานคณะกรรมการฯ 

2 การดําเนินการสอบสวนขอเท็จจริง ประธานคณะกรรมการฯ และ 

คณะกรรมการฯ 

3 การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับและบันทึกเรื่องรองเรียน 

1) เม่ือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ไดรับเรื่องรองเรียนจากผูรองเรียน ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ                    

บันทึกการรองเรียนลงในแบบบันทึก พรอมแนบตนเรื่องการรองเรียน เสนอตอประธานคณะกรรมการฯ  

2) ชองทางการรองเรียนของผูรองเรียน ไดแก การรองเรียนทางจดหมาย ทางโทรศัพท ทางอีเมล และ

รองเรียนดวยตนเองไดท่ีสํานักงานฯ  

5.2 การดําเนินการสอบสวนขอเท็จจริง 

ลําดับ การดําเนินการ 
กรณขีอรองเรียนไมรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 1-2) 

กรณขีอรองเรียนรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 3-5) 

1 ประธานคณะกรรมการฯ ตอบสนอง

โดยการแจงเรื่องรองเรียนใหผูวิจัย             

เพ่ือรับทราบและชี้แจงขอมูลเพ่ิมเติม 

  

2 ผู วิจัยจะตองชี้แจงขอมูลเ พ่ิม เติม        

ภายใน 3 วันทําการ และนําเรื่อง

รองเรียนเขาท่ีประชุม โดยเรงดวน  

  

3 คณะกร รมกา รฯ  อภิ ป ร า ยและ                     

หาขอสรุปสําหรับการตอบสนองตอไป 

ไดแก  

  

3.1 การใหคําแนะนําแกผูรองเรียน  - 

3.2 การตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแล             

การวิจัย 

-  

 3.3 การสั่งพักการวิจัยชั่วคราวหรือ            

ยุติการรับรองโครงการวิจัย 

หมายเหตุ  โครงการวิจัย ท่ี ถูกยุติ                     

การรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

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

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดลได 

-  

 3.4 รายงานใหผูบังคับบัญชาของ

ผูวิจัย และแหลงทุนทราบ  

  

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

ขอเท็จจริง การตอบสนอง และการ

ติดตามผล ในแบบบันทึกการรองเรียน 

  
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ลําดับ การดําเนินการ 
กรณขีอรองเรียนไมรุนแรง 

(ระดบัความรุนแรง 1-2) 

กรณขีอรองเรียนรุนแรง 

(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 

ผูบังคับบัญชาของผูวิจัย และแหลงทุน 

รวมถึงผูรองเรียน  

  

6 กรณีพักการวิจัยชั่วคราว เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ ทําหนาท่ีแจงไมใหผูวิจัย      

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

แตใหดําเนินการวิจัยท่ียังคงคางอยู                                      

ใหแลวเสร็จกับผู เข ารวมการวิจัย                            

ราย เดิม ได  โดย ข้ันตอนการวิ จัย                                          

จะไมเกิดอันตรายกับผู เขารวมการ

วิจัยรายนั้น หากมีโอกาสท่ีจะเกิด

อันตรายใหพักการวิจยัไวกอน 

  

5.3 การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร 

1) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บบันทึกการรองเรียนในแฟม “การรองเรียน” 

2) เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เก็บสําเนาบันทึกการรองเรียน รวมไวกับโครงการวิจัยฯ 

 

6. นิยาม 

ขอรองเรียน หมายถึง การแสดงเจตนารมณการใชสิทธิเพ่ือแจงขอสงสัย ขอเรียกรอง และความเสียหาย 

หรือสิ่งท่ีไมพึงประสงคในกระบวนการวิจัยท่ีเกิดข้ึนกับผูรองเรียน  

ระดับความรุนแรง หมายถึง เกณฑการประเมินระดับความรุนแรงของขอรองเรียนจากผูรองเรียน ดังนี ้

ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

1 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง จึงทําให                          

เกิดขอรองเรียนท่ัว ๆ ไป  

2 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง และผูรองเรียน

ตองการคําชี้แจงหรือคําแนะนําเพ่ิมเติม  

3 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง ถึงวิธีดําเนินการ

วิจัยท่ีไมปฏิบัติตามท่ีแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หรือผูวิจัยไมปฏิบัติตาม            

ท่ีขอความยินยอมไว 
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ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

4 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือเกิดขอเรียกรอง และมีแนวโนมวา

การวิจัยอาจจะทําใหผูเขารวมการวิจัยหรือผูอ่ืนมีความเสี่ยงท่ีจะเกิดอันตรายมากกวา                                      

ท่ีเคยทราบ หรือตระหนักรูมากอน 

5 ผูรองเรียนไดรับผลกระทบจากการวิจัย ซ่ึงสงผลกระทบตอชีวิตและความม่ันคง                              

ในการดํารงชีวิตในปจจุบัน หรือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง ทําใหผูเขารวม            

การวิจัยไดรับผลกระทบ ดังนี้ ทําใหเสียชีวิต ทําใหอันตรายคุกคามตอชีวิต ทําใหตอง

รักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ ทารกพิการแตกําเนิด  
 

ระดับความรวดเร็วในการตอบสนองขอรองเรียน หมายถึง เกณฑการประเมินระดับความรวดเร็ว                    

ในการตอบสนองโดยพิจารณาจากระดับความรุนแรงของขอรองเรียนจากผูรองเรียน 

ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

ระดับความรวดเร็ว 

ในการตอบสนองขอ

รองเรียน 

1 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย              

หรือเกิดขอเรียกรอง จึงทําใหเกิดขอรองเรียนท่ัว ๆ ไป  

ภายใน 14 วันทําการ 

2 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย              

หรือเกิดขอเรียกรอง และผูรองเรียนตองการคําชี้แจง

หรือคําแนะนําเพ่ิมเติม  

ภายใน 14 วันทําการ 

3 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือ                     

เกิดขอเรียกรอง ถึงวิธีดําเนินการวิจัยท่ีไมปฏิบัติตามท่ี

แจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย หรือผูวิจัย                

ไมปฏิบัติตามท่ีขอความยินยอมไว 

ภายใน 11 วันทําการ 

4 ผูรองเรียนเกิดความไมพึงพอใจ หรือเกิดขอสงสัย หรือ                   

เกิดขอเรียกรอง และมีแนวโนมวาการวิจัยอาจจะทําให

ผู เขารวมการวิจัยหรือผู อ่ืนมีความเสี่ยงท่ีจะเกิด

อันตรายมากกวาท่ีเคยทราบ หรือตระหนักรูมากอน 

ภายใน 11 วันทําการ 

5 ผูรองเรียนไดรับผลกระทบจากการวิจัย ซ่ึงสงผล
กระทบตอชีวิตและความม่ันคงในการดํารงชีวิตใน
ปจจุบัน หรือ เกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 
ทําใหผูเขารวมการวิจัยไดรับผลกระทบ ดังนี้ ทําให
เสียชีวิต ทําใหอันตรายคุกคาม ตอชีวิต ทําใหตอง

ภายใน 7 วันทําการ 
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ระดับ 

ความรุนแรง 
ความหมาย 

ระดับความรวดเร็ว 

ในการตอบสนองขอ

รองเรียน 

รักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ 
ทารกพิการแตกําเนิด  
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 บทที่ 11  

การเสริมสรางสมรรถนะขององคกร 

 

1. วัตถุประสงค 

1) เพ่ือเปนแนวทางการเสริมสรางสมรรถนะขององคกร ท้ังคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ รวมถึง

บุคลากรผานกระบวนการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยตามมาตรฐานสากล  

2) เพ่ือประเมินผลการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ  

 

2. ขอบเขต 

1) วิธีดําเนินการมาตรฐานในการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย ครอบคลุมถึงคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

สํานักงานฯ และบุคลากร 

2) วิธีดําเนินการมาตรฐานในการประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เพ่ือความโปรงใส และการรับรองคุณภาพของการดําเนินงานท่ีเปนมาตรฐานสากล 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองแสวงหาความรูและเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรม

การวิจัยอยางสมํ่าเสมอ 

2) คณะกรรมการบริหารฯ รวมกับสํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการจัดอบรมจริยธรรมการวิจัยใหแกกรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และบุคลากร

อยางตอเนื่อง  

3) กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยใหแกบุคลากรภายใน

และภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 

4) ประธานคณะกรรมการฯ และคณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล สนับสนุน

และสงเสริมใหกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมและดําเนินกิจกรรมท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม                  

การวิจัย 

5) คณะกรรมการบริหารฯ ออกแบบการประเมินผลภายในการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ  

6) คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ อนุมัติทุนสนับสนุนใหคณะกรรมการฯ ไดรับการรับรองคุณภาพ                          

จากสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.)  ดวย “ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                         

ในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)”   
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4. การดําเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ลําดับ การดําเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การแสวงหาความรูและเขารวม 

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัย 

กรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

และบคุลากร 

2 การจดัอบรมจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการบริหารฯ และ 

สํานักงานวิจัยและบริการวิชาการ 

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 

3 การเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย  ประธานคณะกรรมการฯ 

กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ 

4 การสนับสนุนและสง เสริมใหกรรมการ และเจาหนา ท่ี

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

ดานจริยธรรมการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการฯ 

และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

5 การประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการบริหารฯ 

คณะกรรมการฯ และ 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การแสวงหาความรูและเขารวมการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองมีความรูดานจริยธรรมการวิจัยเปนอยางดี และเขารวม

การอบรมตอเนื่องเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในหัวขอหลักจริยธรรมการวิจัย และมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

(SOPs) อยางนอย 3 ป/ครั้ง โดยมีหัวขอการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยมาจากหลักจริยธรรมการวิจัย ดังนี้ 

5.1.1 หลักจริยธรรมการวิจยั 

(1) หลักการแหงคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki, 1964)  

ตัวอยางหลักการ 

- โครงการวิจัยตองได รับการตรวจสอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                               

กอนเริ่มทําวิจัย 

- ตองใหความสําคัญเปนพิเศษแกกลุมคนผูมีความเปราะบางเพ่ือใหการปกปองท่ีเหมาะสม 

- งานวิจัยตองเปนไปตามหลักวิชาการ มีพ้ืนฐานบนการทบทวนขอมูลอยางรอบดาน                          

มีการปรับปรุงแกไขคําประกาศเฮลซิงกิเปนระยะ ๆ ตั้งแต ค.ศ.1975 
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(2) รายงานเบลมองต (The Belmont Report, 1979) 

หลักการสําคัญ 

- ความเคารพบุคคล (Respect for person) 

- คุณประโยชน (Beneficence) 

- ความเปนธรรม (Justice) 

(3) แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการวิจัยในมนุษย (International Ethical Guidelines for 

Biomedical Research Involving Human Subjects) ของสภาองคการสากลดานวิทยาศาสตรการแพทย 

หรือ (CIOMS Guidelines) 

ตัวอยางหลักการ 

- ปองกันการเอารัดเอาเปรียบในการวิจัย 

- ใหความสําคัญกับชุมชน 

( 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/การไมรับรองข้ึนอยูกับการท่ีงานวิจัยนั้นเปนท่ียอมรับไดในแงจริยธรรม รวมถึง

คุณคาในทางสังคม และความถูกตองตามหลักวิชาการ สัดสวนระหวางประโยชนและ                    

ความเสี่ยงอยูในระดับท่ียอมรับได มีกระบวนการขอความยินยอมท่ีไดรับขอมูลเพียงพอ 

(ประกอบดวย ความเหมาะสมในดานวัฒนธรรม และกลไกท่ีจะใหความม่ันใจไดวาการเขา

รวมเปนไปดวยความสมัครใจ) มีมาตรการรับประกันการปกปองประชากรท่ีเปราะบาง                            

มีวิธีการเลือกผูเขารวมการวิจัยอยางเปนธรรม และคํานึงถึงผลกระทบของงานวิจัยตอชุมชน   

ท่ีผูเขารวมการวิจัยเปนสมาชิก ท้ังในระหวางการวิจัย และภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย” 

นอกจากนี้ คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรไดรับการฝกอบรมในหัวขอท่ีเก่ียวกับ

บทบาทหนาท่ีของคณะกรรมการฯ แนวทางการพิจารณาประเด็นจริยธรรมการวิจัยในคน ประเด็นจริยธรรม      

ในการวิจัยประเภทตาง ๆ  ระเบียบวิธีวิจัยและการออกแบบการวิจัยข้ันพ้ืนฐาน (กรณีท่ีกรรมการบางทาน      

ขาดคุณสมบัติ) ผลกระทบทางจริยธรรมการวิจัยของการออกแบบการวิจัยและวัตถุประสงคการวิจัย                                  
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ประเภทตาง ๆ และแนวทางการแกไขความขัดแยงท่ีเกิดข้ึนในการพิจารณาจริยธรรมและรูปแบบการใชเหตุผล                  

ทางจริยธรรม เปนตน  

คณะกรรมการฯ และเจาหนา ท่ีสํานักงานฯ รวมถึงบุคลากร ท้ังผูวิจัยและผูรวมวิจัย                             

สามารถเขารวมการอบรมจากหนวยงานตาง ๆ ท่ีจัดข้ึนไดภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ท่ีจัดหัวขอ                      

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัยมาจากหลักจริยธรรมการวิจัยดังกลาวขางตน 

5.1.2 หนวยงานตาง ๆ ท่ีจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัย มีหลากหลายหนวยงานท้ังภายในและภายนอก

มหาวิทยาลัยมหิดลท่ีทําหนาท่ีจัดอบรมข้ึน ในการนี้จึงรวบรวมและแบงออกเปน 2 ประเภท คือ การจัดอบรม

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล และการจัดอบรมโดยหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ดังนี้ 

5.1.2.1 การจัดอบรมภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

มหาวิทยาลัยมหิดล จัดการอบรมและการเรียนรู เ ก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย                                       

ในหลากหลายชองทาง  เพ่ืออํานวยความสะดวกแกบุคลากรภายใน ท้ังนักศึกษา อาจารย และนักวิจัย ดังนี ้

(1) บัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล เปดหมวดวิชาเลือก รายวิชา บฑคร 521 

จริยธรรมการวิจยั 1 (1-0-2) หนวยกิต (GRID 521 RESEARCH ETHICS) 

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

(2) CITI Program For Mahidol University เปนโปรแกรมการอบรมออนไลน          

( 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 ศูนยสงเสริมจริยธรรม

การวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล ไดจัดทําคูมือการใชงาน CITIPROGRAM ศึกษาเพ่ิมเติม

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

(3)  มหาวิทยาลัยมหิดลมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจั ยในคน 9 แหง                                

ซ่ึงคณะกรรมการฯ แตละแหงมีพันธกิจสําคัญท่ีนอกจากการพิจารณารับรอง/                      

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 แตละแหงจะมีการจัดอบรมข้ึนอยางตอเนื่อง                       

รวมถึงศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัยซ่ึงเปนหนวยงานหลักในการทําหนา ท่ี                       

จัดการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยดวย  โดยศูนยส ง เสริมฯ จะทําหนา 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) เปนระบบท่ีพัฒนาข้ึนโดยศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือเปนทางเลือกของอาจารย 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 ไดศึกษาเรียนรูเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในคนดวยตนเอง 

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

5.1.2.2 การจัดอบรมโดยหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 

การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัยของหนวยงานภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ไดแก  

(1) การจดัอบรม หรือการสัมมนาของชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  

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

(2)  e-learning ของสํานักงานมาตรฐานการวิจัยในคน สํานักงานการวิจัยแหงชาติ 

(วช.) ซ่ึงเปนการเรียนรูออนไลน (ภาคภาษาไทย) (http://ohrs.nrct.go.th/E- 

learning) การจัดอบรมดานจริยธรรมการวิจัยท่ีมีหลากหลายหนวยงานท้ังภายใน

และภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล จึงเปนชองทางในการเรียนรูดานจริยธรรม                  

การวิจัยแกคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ และบุคลากรไดอยางตอเนื่อง  

5.1.3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 

ภายหลังการอบรมครบตามหลักสูตรของแตละหนวยงานแลว ผูเขารวมอบรมฯจะไดใบรับรอง 

หรือประกาศนียบัตรจากหนวยงานนั้น ๆ ซ่ึงผูวิจัยสามารถใชแนบกับเอกสารโครงการวิจัยท่ีเสนอขอรับ                     

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ได  สวนในกรณีของคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ                      

ถือเปนหนาท่ีความรับผิดชอบท่ีจะตองเขารวมการอบรมอยางนอย 3 ป/ครั้ง ดังนั้น จึงควรเก็บหลักฐาน                      

การฝกอบรมดานจรยิธรรมการวิจัย 

• คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ตองเก็บรักษาหลักฐานการเขาฝกอบรมหรือ                  

การประชุม เชน สําเนาใบรับรอง หรือประกาศนียบัตร ไวท่ีสํานักงานฯ จํานวน 1 ฉบับ                  

เพ่ือเก็บไวในแฟมประวัติของแตละทาน  

5.2 การจัดอบรมจริยธรรมการวิจัย 

 คณะกรรมการบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตรมหาวิทยาลัยมหิดล 

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) โดยมีหลักการตามขอ 5.1.1 เพ่ือใหความรูแก

กรรมการ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ บุคลากร และผูสนใจ 

5.3 การเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรมการวิจัย  

 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ อาจไดรับเชิญใหเปนวิทยากรใหความรูดานจริยธรรม                         

การวิจัยจากหนวยงานตาง ๆ ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล โดยใหยึดถือหลักการตามขอ 5.1.1  

 ท้ังนี้มีลําดับการติดตอเพ่ือเชิญคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ใหเปนวิทยากรใหความรู

ดานจริยธรรมการวิจัย 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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 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม แจงวัตถุประสงค และขอบเขตของการจัดการอบรม เชน 

คุณลักษณะของผูเขารวมอบรม และจํานวนผูเขารวมอบรม พรอมแนบโครงการจัดอบรม (ถามี)  

 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม แจงวัน เวลา และสถานท่ีท่ีจัดอบรม หรือรางกําหนดการ

จัดการอบรม (ถามี)               

 เ ม่ือเจาหนา ท่ีสํานักงานฯ ไดรับโครงการจัดอบรม และรางกําหนดการจัดการอบรม                               

เสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาตัดสินใจตอบรับเชิญเปนวิทยากรใหความรูดาน

จริยธรรมการวิจัย และพิจารณาคัดเลือกและทาบทามกรรมการท่ีมีความเหมาะสม ภายใน                         

10 วันทําการหลังไดรับการติดตอ 

 เจาหนาท่ีสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาตัดสินใจตอบรับเชิญเปนวิทยากรใหความรู                                   

ดานจริยธรรมการวิจัยแกหนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม  

 หากมีกรรมการตอบรับเชิญเปนวิทยากรฯ เจาหนาท่ีสํานักงานฯ จึงจะแจงขอมูลเก่ียวกับวิทยากร

ใหแกหนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม และใหหนวยงานนั้น ๆ จัดทําหนังสือ ดังนี้ 

• จัดทําหนังสือขอความอนุเคราะหถึงประธานคณะกรรมการฯ  

• จัดทําหนังสือขออนุมัติบุคลากรถึงหัวหนาสวนงานของกรรมการ 

• จัดทําหนังสือขอเชิญเปนวิทยากรแกกรรมการ 

 หนวยงานท่ีตองการจัดการอบรม จะตองจัดสงหนังสือท่ีเก่ียวของใหประธานคณะกรรมการฯ 

หัวหนาสวนงานของกรรมการท่ีไดรับเชิญ และกรรมการท่ีไดรับเชิญ พรอมโครงการจัดอบรม 

และรางกําหนดการจัดการอบรม (ถามี)  

5.4 การสนับสนุนและสงเสริมใหกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เขารวมหรือดําเนินกิจกรรม                        

ท่ีเกี่ยวกับดานจริยธรรมการวิจัย 

 กรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ควรไดรับการสนับสนุนและสงเสริมจากประธานคณะกรรมการฯ 

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

คณะกรรมการบริหารฯ และไดรับการพิจารณาอนุมัติงบประมาณสนับสนุนจากคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ                      

ในการเขารวมและการดําเนินกิจกรรมตาง ๆ  

 โดยตัวอยางการเขารวมกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยของกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ เชน 

การสมัครเปนสมาชิกและเขารวมกิจกรรมของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย การเขารวม

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

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงจัดโดยศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล และการเขารวมงาน

มหกรรมงานวิจัยแหงชาติ ซ่ึงจัดโดยสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) เปนตน  
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สวนการดําเนินกิจกรรมดานจริยธรรมการวิจัยของกรรมการ และเจาหนาท่ีสํานักงานฯ ซ่ึงควรไดรับการ

สนับสนุนจากประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการบริหารฯ และคณบดีคณะสังคมศาสตรฯ เชน                     

การจัดโครงการการเขียนคูมือ หรือหนังสือท่ีเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย การจัดทําสื่อใหความรูเก่ียวกับ

จริยธรรมการวิจัย และการจัดสัมมนาหรือประชุมท่ีเก่ียวกับการปรับปรุงแนวทางการดําเนนิงานมาตรฐานของ                   

คณะกรรมการฯ เปนตน 

5.5 การประเมินผลภายในและภายนอกการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

5.5.1 การประเมินผลภายใน 

 คณะกรรมการบริหารฯ รวมพัฒนาและออกแบบเครื่องมือเพ่ือใชประเมินผลภายใน                                         

การดําเนินงานของคณะกรรมการฯ จากผูมีสวนไดสวนเสีย  

5.5.2 การประเมินผลภายนอก 

คณบดีคณะสังคมศาสตรฯ อนุมัติทุนสนับสนุนใหคณะกรรมการฯ ไดรับการรับรองคุณภาพ  

จากสํานักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) ดวย “ระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                     

ในมนุษย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand: NECAST)” ประกอบดวย                                               

5 มาตรฐาน ดังนี ้

(1) มาตรฐานท่ี 1 โครงสรางและองคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย                    

ในมนุษย 

(2) มาตรฐานท่ี 2 ปฏิบัติสอดคลองกับนโยบายเฉพาะ 

(3) มาตรฐานท่ี 3 วิธีการพิจารณาทบทวน 

(4) มาตรฐานท่ี 4 วิธีการปฏิบัติหลังใหความเห็นชอบ 

(5) มาตรฐานท่ี 5 การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 
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บทที่ 12  

ความสัมพันธของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กับหนวยงานอ่ืน 

 

1. ความสัมพันธกับคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

1) คณบดีคณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เปนผูเสนอแตงตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร ตออธิการบดี เพ่ือลงนามแตงตั้ง พรอมท้ังใหความคุมครองดูแล                   

ใหคณะกรรมการฯ สามารถดําเนินงานใหลุลวงไปไดอยางอิสระ ยุติธรรม และปราศจากประโยชนทับซอน                    

อันเนื่องจากการแทรกแซงจากฝายตาง ๆ และการมอบหมายงานใหกับเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ  

2) คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล พึงจัดหาทรัพยากรใหเพียงพอ ซ่ึงหมายรวมถึง

บุคลากรสายสนับสนุน การเขารับการฝกอบรม วัสดุครุภัณฑ สถานท่ี และงบประมาณใหกับคณะกรรมการฯ 

เพ่ือใหการดําเนินงานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

3) มหาวิทยาลัยมหิดล ตองใหการรับผิดชอบทางกฎหมายและคุมครองทางกฎหมายแกคณะกรรมการฯ                     

ท่ีปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจายคาสินไหมทดแทนแกคณะกรรมการฯ                       

ในกรณีท่ีถูกฟองรองทางแพง 

4) ผูบริหารของคณะสังคมศาสตรฯ อาจไมอนุญาตใหโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

แลว ดําเนินการวิจัยได แตไมสามารถอนุมัติใหโครงการวิจัยท่ีไมผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

ดําเนินการวิจัยในคน  

5) คณะกรรมการบริหารฯ จะจัดทํารายงานผลการดําเนินงานประจําป  (มกราคม-ธันวาคม)                                           

เสนอตออธิการบดี ผานศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล ภายในเดือนมกราคมของปถัดไป  

 

2) ความสัมพันธกับสถาบัน/องคกรอ่ืน 

คณะกรรมการฯ มีความเปนอิสระจากสถาบัน/องคกรอ่ืน ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย แตอาจมี

การติดตอประสานงานเ พ่ือให แนวทางการปฏิบั ติของคณะกรรมการฯ มีความสอดคลอง กับ                          

คณะกรรมการฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีท่ีเปนโครงการวิจัยประเภทบูรณาการขามศาสตร/                      

พหุสถาบัน โดยผลการพิจารณาไมจําเปนตองเหมือนกับสถาบัน/องคกรอ่ืน 

 

3) ความสัมพันธกับผูวิจัย 

คณะกรรมการฯ จะทําการติดตอสื่อสารกับหัวหนาโครงการวิจัยแตละโครงการ ในฐานะผูรับผิดชอบ                    

การดําเนินงานท้ังหมดท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแตการขอรับรองจากคณะกรรมการฯ ใหเรียบรอย

กอนเริ่มดําเนินงาน การใหขอมูลตาง ๆ ท่ีจําเปน และรายงานผลการดําเนินงาน รวมท้ังเหตุการณท่ี                               

ไมพึงประสงค การแกไขโครงการ การปดโครงการ และเอกสารอ่ืน ๆ  
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นิยามศัพท 

นิยามศัพท ความหมาย 

1. การวิจัยในคน การศึกษาเก่ียวกับมนุษยตามหลักวิชาการ โดยเก็บ

ขอมูลทางดานรางกาย จิตใจ ทัศนคติ ความเชื่อ                                                         

ความ คิด เห็ น  พฤ ติกรรม  ผลงาน  หรื อสภาพ                                            

ความเปนอยูของผู ท่ี เปนเปาหมายในการศึกษา                                            

ท่ีสามารถระบุตัวเจาของขอมูล โดยอาศัยการทดลอง                         

การสอบถาม การสัมภาษณ การประชุม การสังเกต 

หรือวิธีวิทยาอ่ืน ๆ  

2. จริยธรรมการวิจัยในคน หลักปฏิบัติท่ีผูวิจัยพึงยึดถือในการทําวิจัยในคน 

3 .  คณะกรรมการจริ ย ธรรมการวิ จั ย ในคน                            

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

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

นักวิชาการทางดานสังคมศาสตร มนุษยศาสตร และ

พฤติกรรมศาสตร  และบุคคลอ่ืนท่ีทําหนา ท่ีเปน

ตัวแทนของผูเขารวมการวิจัย  

4. ประธานคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน             

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

5. เลขานุการคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

6. เจาหนาท่ีสํานักงานฯ เจาหนาท่ีประจําสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน สาขาสังคมศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

7. กรรมการจากภาคประชาชน  กรรมการท่ีเปนบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล        

ซ่ึงทําหนาท่ีเปนตัวแทนประชาชนท่ัวไป และมีความ

สนใจและตระหนักตอชุมชน  

8. หัวหนาโครงการวิจัย หรือผูวิจัย 

 

 

 

ผูซ่ึงทําหนาท่ีเปนหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบ

หลักของโครงการวิจัยนั้น และเปนผูแทนในการติดตอ

กับผูเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คณะกรรมการฯ

และผูเขารวมการวิจัย 

9. ผูเขารวมการวิจัย บุคคลหรือกลุ มบุคคล ท่ีจะเข ามา เ ก่ียวข อ ง กับ

โครงการวิจัยท้ังในฐานะเปนตัวอยาง/กลุมเปาหมาย

ของการวิจัยและเปนผูใหขอมูล 
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นิยามศัพท ความหมาย 

10. การรักษาความลับ การไมเปดเผยขอมูลใด ๆ ท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

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

ท่ีเก่ียวของ 

11. ผลประโยชนทับซอน 

 

 

 

 

 

 

การท่ีบุคคลมีผลประโยชนในลักษณะใดลักษณะหนึ่ง

กับโครงการวิจัย  ไม ว าจะอยู ในรูปแบบตัว เ งิน 

ความสัมพันธสวนบุคคล (เชน ความเ ก่ียวของ                

ทางสายเลือด เครือญาติ) ความสัมพันธเชิงธุรกิจ 

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

(เชน เปนอาจารย ท่ีปรึกษา หรือการมีสวนรวม

ทางออมในโครงการวิจัย เชน เปนกรรมการสอบ                                         

โครงรางวิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนา

เครื่องมือวิจัย) ซ่ึงความสัมพันธนั้นอาจกอใหเกิดอคติ 

หรือกอใหเกิดความคลาดเคลื่อนในการปฏิบัติหนาท่ี 

หรือละเลยบทบาทหนาท่ีหลักของตนเอง 

12. กลุมเปราะบาง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กลุมบุคคลเปาหมายของการเชิญชวนเขารวมการวิจัย

ท่ีอยูในภาวะเสี่ยงตอการถูกละเมิดจริยธรรมการวิจัย

ในคนสูงกวาคนกลุมอ่ืน เชน กลุมผูปวย กลุมผูตองขัง 

คนชายขอบ กลุมบุคคลท่ีไมสามารถตัดสินใจได             

อยางอิสระ กลุมบุคคลท่ีถูกชักจูงไดงาย กลุมบุคคล              

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

ทางเศรษฐกิจและสังคม องคกรและชุมชนท่ีผูเขารวม

การวิจัยสังกัดอยู และบุคคลท่ีถูกพาดพิงถึงในงานวิจัย 

*ตัวอยางของกลุมเปราะบาง ไดแก  

(1) ผูปวยโรคทางจิตเวช  

(2) ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง  

(3) ผูปวยสมองเสื่อม 

(4) ผูตองขัง/ผูตองหา/จําเลยในคดีอาญา หรือผูเยาว

ท่ีอยูในสถานพินิจ 

(5) ชนกลุมนอย กลุมชาติพันธุท่ีมีปญหาสถานะบุคคล 

(6) ผูอพยพ/ผูพลัดถ่ิน/แรงงานขามชาติ 

(7) คนไรบาน/คนเรรอน 
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12. กลุมเปราะบาง (ตอ) 

 

(8) บริกรในสถานบันเทิงยามราตรีและสถานอาบอบ

นวด 

(9) ผูใหบริการทางเพศ  

(10) ผูมีเพศทางเลือกท่ีไมตองการเปดเผยตัวตน 

(11) ผูมีความเสี่ยงทางกฎหมาย เชน ผูยุงเก่ียวกับ                   

ยาเสพติดและการพนันท่ีผิดกฎหมาย  

(12) เด็กอายุต่ํากวา 18 ป  

(13) ผูสูงอายุท่ีมีความจําบกพรอง หรือผูสูงอายุใน

สถานสงเคราะห หรือสถานบริการรับดูแลผูสูงอายุ 

(14) ผูบกพรองทางปญญา/ผูมีสมาธิสั้น  

(15) ผู พิการท่ีอยู ในภาวะพ่ึงพิง หรือไมสามารถ

ตัดสินใจดวยตนเองได 

(16) สตรีมีครรภ  

(17) ผูอยูใตบังคับบัญชา ทหารเกณฑ บุคลากร และ/

หรือนักศึกษาท่ีเขารวมการวิจัยเชิงทดลอง/ก่ึงทดลอง

ท่ีดําเนินการโดยผูบังคับบัญชา ครู/อาจารย 

(18) คนตกงานหรอืยากจน 

13. ความเสี่ยง โอกาสและความรุนแรงของอันตราย หมายรวมถึง

ความกระทบกระเทือนท้ังทางดานรางกาย จิตใจ และ

สถานภาพทางสังคมของผูเขารวมการวิจัย ครอบครัว 

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

สถานการณรวมถึงตัวผูวิจัยดวย) ท่ีอาจเกิดข้ึนได                                  

ในระหว า งการดํ า เนิ นการวิ จั ย  และภายหลั ง                         

การดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้นแลว  

*แบงความเสี่ยงเปนประเด็นหลัก ๆ ไดแก ความเสี่ยง

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

ทางเศรษฐกิจและการเงิน ความเสี่ยงดานกฎหมาย 

และความเสี่ยงดานลบตอกลุม หรือบุคคลอ่ืน 
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14. ความเสี่ยงต่ํา 

 

 

ความไมสบายกาย ไมสบายใจท่ีเกิดข้ึนกับผูเขารวม

การวิจัยท่ีมีสุขภาพปกติ ซ่ึงคาดการณไดวาไมมากไป

กวาท่ีอาจเกิดข้ึนไดในชีวิตประจําวัน กรณีการทดสอบ

ทางกายภาพนั้นจะตองไมเกินกวามาตรฐานท่ีปฏิบัติ

ในกลุมประชากรเดียวกับผูเขารวมการวิจัย 

15. ความเสี่ยงสูง ความเสี่ยงท่ีสามารถคาดการณไดลวงหนาวาจะเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคอยางรายแรง แกผูเขารวม

การวิจัยหากไมมีการจัดการลดความเสี่ยงอยางเปน

ระบบ เชน การวิจัยในประเด็น ท่ีออนไหวมาก 

(ประสบการณถูกกระทําความรุนแรง การทํากิจกรรม

ท่ีผิดกฎหมาย ฯลฯ) การวิจัยในกลุมเปราะบาง หรือ

กลุมท่ีมีความเปราะบางหลายอยางรวมกัน การวิจัย     

ท่ีมีการหลอกลวงผูเขารวมการวิจัยโดยเจตนาเพ่ือให

ไดขอมูลท่ีตองการ (การปลอมตัวของผูวิจัย การสราง

สถานการณท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมการวิจัย 

ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจทําใหเขารวมการวิจัยไดรับ                

ความเสี่ยงทางกฎหมาย (ถูกดําเนินคดี ถูกสอบสวน

หรือใหออกจากงาน ฯลฯ) การวิจัยท่ีอาจมีผลทางลบ

ตอสถานะทางเศรษฐกิจสังคม และปฎิสัมพันธ                    

ทางสังคมของผูเขารวมการวิจัย 
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16. ประเด็นการศึกษาท่ีออนไหว เรื่องท่ีอาจกระทบความรูสึก หรือความปลอดภัยของ

ผูเขารวมการวิจัย กลุมหรือชุมชนท่ีเก่ียวของ 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 หรือเปนขอมูลลับหรือขอมูลท่ีออนไหว 

เชน เรื่องเพศหรือเพศวิถี ความรุนแรงท่ีกระทบตอ

จิตใจอยางรุนแรง ศาสนา ทัศนะทางการเมือง การใช

สารเสพติด พฤติกรรมผิดกฎหมาย สุขภาพจิต                

การทํารายรางกาย การทําแทง ปญหาครอบครัว 

ความคิด ความเชื่อ พฤติกรรมบางอยางท่ีอาจสง     

ผลกระทบตอประเพณี ความเชื่อดั้งเดิมของชุมชน 

อาจกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชน

ของบุคคล และอาจกาวลวงความออนไหวของชุมชน

หรือสถานท่ีเก่ียวของ หรือเปนการปลุกระดมใหเกิด

กระแสท่ีคนสวนใหญในสังคมไมพึงประสงค  

17. การพิจารณาแบบยกเวน กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไมมีความเสี่ยง

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                           

ดานจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการฯ                 

โดยประธานคณะกรรมการฯ เปนผูพิจารณาโครงการ 

18. การพิจารณาแบบเร็ว กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 

พิจารณาโดยกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 1 คน  

19. การพิจารณาแบบเต็มคณะ กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูง 

พิจารณาโดยกรรมการท่ีไดรับมอบหมายอยางนอย                

3 คน ประกอบดวย กรรมการท่ีเปนสายวิชาการ                   

2 คน และกรรมการจากภาคประชาชนอยางนอย                  

1 คน  

20. เหตุการณไมพึงประสงค เหตุการณท่ีไมคาดมากอนวาจะเกิดข้ึนกับผูเขารวม

การวิจัย รวมถึงอาการท่ีแสดงถึงความผิดปกติ                  

ภาวะเจ็บปวยท้ังรางกายและจิตใจของผูเขารวมการ

วิจัยท่ีอยูในระหวางการเขารวมโครงการวิจัย ไมวา

เหตุการณนั้นจะสัมพันธกับการวิจัยหรือไม 
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21. เหตุการณไมพึงประสงครายแรง เหตุการณท่ีไมคาดมากอนวาจะเกิดข้ึนแลวทําให

ผูเขารวมการวิจัยเสียชีวิต เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ตองรักษาในโรงพยาบาล ทําใหพิการหรือทุพพลภาพ 

ทารกพิการแตกําเนิด 

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

จากผูเขารวมการวิจัยเพ่ิมเติม 

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) 

โครงการวิจัยท่ีเสร็จสิ้นแลว 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                    

เพ่ือประเมินวาผูวิจัยพิทักษสิทธิและความเปนอยูท่ีดี

ของผู เข าร วมการวิ จัย  โดยตรวจสอบเอกสาร                                    

ท่ีเก่ียวของหรือสังเกตข้ันตอนในการทําวิจัย 

26. ขอรองเรียน การแสดงเจตนารมณการใชสิทธิเพ่ือแจงขอสงสัย                

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

พึงประสงคในกระบวนการวิจัยท่ีเกิดข้ึนกับผูรองเรียน 
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