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ประกาศมหาวิทยาลัยมหดิล 
เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน 

พ.ศ. ๒๕๕๑ 
********************************* 

 
มหาวิทยาลัยมหิดลตระหนักถึงความสําคัญในการพิทกัษสิทธิ และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวจิัยที่

เปนมนุษย ซ่ึงไดเขารวมการวิจยัที่ดําเนนิการภายในขอบเขตความรับผิดชอบของมหาวิทยาลัย เพื่อใหการ
ดําเนินการวิจยัดังกลาวเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนทีย่อมรับในระดับสากล และ
จรรยาบรรณของนักวจิัยทีก่ําหนดโดยสํานกังานคณะกรรมการวิจยัแหงชาติ รวมทั้งเปนทีย่อมรับตาม
ขนบธรรมเนียมประเพณไีทย อันจะสงผลใหงานวิจัยของมหาวิทยาลัยมีคุณภาพเปนที่ยอมรับในระดับสากล 
และไดรับความเชื่อมั่นจากบคุคลทั่วไปในสังคมที่จะเปนผูเขารวมการวจิัย  

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๒๔ (๒) แหงพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. ๒๕๕๐ สภา
มหาวิทยาลัยมหิดล ในการประชุมครั้งที่ ๔๑๕ เมื่อวนัที่ ๒๑ พฤษภาคม ๒๕๕๑ อธิการบดีจึงเห็นสมควร
กําหนดนโยบายใหทกุสวนงานภายในมหาวิทยาลัยที่มกีารดําเนินการวจิยัในคน มีการกํากับดูแลตาม
มาตรฐานสากล ดังนี้ 
 

๑. ในประกาศนี้ 
  “มหาวิทยาลัย” หมายถึง มหาวิทยาลัยมหิดล 
  “สภามหาวิทยาลัย” หมายถึง สภามหาวิทยาลัยมหิดล 
  “อธิการบดี” หมายถึง อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  
  “สวนงาน” หมายถึง สํานักงานอธิการบด ีวิทยาเขต คณะ บัณฑิตวิทยาลัย วิทยาลัย สถาบัน 
สํานัก ศูนย และสวนงานที่เรียกชื่ออยางอืน่ที่มีฐานะเทียบเทาคณะ 
  “หัวหนาสวนงาน” หมายถึง รองอธิการบดีที่ไดรับมอบหมายจากอธิการบดีใหกํากับดูแล
วิทยาเขต คณบดี ผูอํานวยการวิทยาลัย สถาบัน สํานัก ศูนย และหัวหนาสวนงานที่เรียกชื่ออยางอื่นที่มีฐานะ
เทียบเทาคณะ หรือผูที่หัวหนาสวนงานมอบหมาย  
  “ผูมีอํานาจอนมุัติ” หมายถึง อธิการบดี หรือผูที่อธิการบดีมอบหมาย หรือหัวหนาสวนงาน 
  “หัวหนาโครงการวิจยั” หมายถึง ผูปฏิบัติงานในมหาวิทยาลัย หรือผูที่มหาวิทยาลัยไดเชญิ 
หรือมอบหมาย หรืออนุมัตใิหดําเนนิการวจิัยของมหาวิทยาลัย ซ่ึงทําหนาที่บริหารจัดการโครงการวจิัย 
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  “การวิจยัในคน” หมายถึง การศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต การศึกษาโดยใชส่ิงสงตรวจที่มาจาก
คน ซ่ึงเจาะจงระบุถึงตัวบุคคลที่เปนเจาของสิ่งสงตรวจ (เลือด, สารคัดหล่ัง, ช้ินเนือ้ และอื่นๆ) ได การศึกษา
โดยใชขอมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบวาขอมูลนั้นเปนของผูใด เพื่อวัตถุประสงคที่จะใหไดความรูใหมในแงมุม
ตางๆ ตามที่ระบุไวแลวขางตน เพื่อพัฒนาความเปนอยูและคุณภาพชีวติของคนใหดขีึ้น 
  “การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน” หมายถึง การผานการพิจารณาวาโครงการวจิัยนัน้ได
คํานึงถึงการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย รวมทั้งความปลอดภยัและความเปนอยูที่ดีของ
ผูเขารวมการวจิัย 
   

๒. มหาวิทยาลัยสนับสนุนใหมีการจัดตั้ง   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสวนงานตาม
หลักสากล โดยความสัมพนัธระหวางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกับหวัหนาของสวนงาน เปน
อิสระตอกัน ไมถูกครอบงํา 

๒.๑) สวนงานที่มีศกัยภาพในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ไดแก สวนงานที่มี
จํานวนโครงการวิจัยในคนดาํเนินการไมนอยกวา ๑๐๐ โครงการ/ป 

๒.๒) ผูมีอํานาจแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คือ หวัหนาสวนงานเปนผูประกาศ
แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน สําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนของมหาวทิยาลัยประกาศแตงตั้งโดยอธิการบดีหรือผูแทน 

๒.๓) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบดวย 
  ๒.๓.๑) จํานวน จะตองมีไมนอยกวา ๕ คน 
  ๒.๓.๒) จะตองมีบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยอยางนอย ๑ คน รวมเปนกรรมการ 

๒.๓.๓) กรรมการจะตองมีคุณวุฒแิละประสบการณในศาสตรแขนงตางๆ ทั้งดาน
วิทยาศาสตรการแพทยและสาธารณสุข, สังคมศาสตร, กระบวนการวจิัย และหลักจริยธรรม
การวิจยัในคน เพื่อใหสามารถพิจารณาโครงการวิจยัไดอยางรอบคอบทุกแงมุม 

  ๒.๓.๔) กรรมการจะตองมีทั้งเพศชายและเพศหญิง และมีความหลากหลายในวยัวุฒ ิ
 ๒.๔) ความสัมพันธของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนกับหวัหนาสวนงาน/มหาวทิยาลัย 

๒.๔.๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถดําเนินงานไดอยางอิสระ ยุติธรรมและ 
ปราศจากการแทรกแซงจากหัวหนาสวนงาน/มหาวิทยาลัย 
๒.๔.๒) หวัหนาสวนงาน อาจไมอนุมัตใิหโครงการวิจยัท่ีผานการรับรองโดย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแลว ดําเนินการภายในสวนงานหรือมหาวิทยาลัยได 
หากพิจารณาแลวเห็นวาขัดกบันโยบายหรอืระเบียบปฏิบตัิของสวนงาน แตไมสามารถ
อนุมัติใหโครงการวิจยัที่ไมผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
ดําเนินการภายในสวนงานหรือมหาวิทยาลยั 
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๒.๔.๓) สวนงาน/มหาวิทยาลัย พึงจดัหาทรัพยากรใหเพยีงพอ ซ่ึงรวมถึงบุคลากร, การเขา
รับการฝกอบรม, วัสดุครุภณัฑ, สถานที่และงบประมาณ แกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคนเพื่อใหการดําเนินงานเปนไปอยางมปีระสิทธิภาพ 
๒.๔.๔) สวนงาน/มหาวิทยาลัยมหิดล ตองใหการรับผิดชอบทางกฎหมายแกคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ทีป่ฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจาย
คาสินไหมทดแทนแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในกรณีทีถู่กฟองรองในทาง
แพง 

 

๓. มีการขึ้นทะเบียนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนกับมหาวิทยาลัย     โดยหัวหนาสวนงาน
เปนผูแจงขอขึน้ทะเบยีนคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนประจําสวนงานตออธิการบดี โดย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่แตงตั้งขึ้น จะตองมีองคประกอบตามเกณฑที่มหาวิทยาลัยกําหนด 

 

๔. โครงการวจิัยในคนในขอบขายที่กําหนด  จะตองไดรับการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของสวนงานหรือมหาวิทยาลัย ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนไวกับมหาวิทยาลัยกอนเริ่ม
ดําเนินการ ขอบขายของโครงการวิจยัที่จะตองขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคน ไดแก 

๔.๑) โครงการวิจัยที่ดําเนินการหรือรวมดําเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหดิล ซ่ึง
ดําเนินการภายในมหาวิทยาลยั หรือดําเนินการในสถานทีอ่ื่นนอกมหาวทิยาลยั 

๔.๒) โครงการวิจัยซ่ึงดําเนินการโดยบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย แตมาดําเนินการภายใน
มหาวิทยาลัย หรือใชขอมูลหรือส่ิงสงตรวจตางๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลที่เปนเจาของขอมูล/ส่ิง
สงตรวจได โดยจะตองไดรับการอนุมัติใหเขามาทําการวิจยัในสถานที่ตางๆ ภายใน
มหาวิทยาลัยจากหัวหนาสวนงานหรือผูมอํีานาจเทียบเทากอน และจะตองมีบุคลากรของ
มหาวิทยาลัยเปนผูประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือรวมอยูในคณะวิจยั 

๔.๓) ประเภทของโครงการวิจัยทีต่องไดรับการรับรองกอนเริ่มดําเนินการ ไดแก   
 ๑)  การวจิัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย  

๒) การวิจยัเกีย่วกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา     
๓) การวจิัยเกีย่วกับวิธีการผาตัด    
๔) การวิจยัที่ใชส่ิงสงตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย    

  ๕) การศึกษาวจิัยจากเวชระเบียนทีว่ิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยง และมีผล  
      กระทบตอบุคคล 

 ๖) การวจิัยทางระบาดวิทยา 
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 ๗) การวจิัยทีห่ัวหนาโครงการเปนผูใหบริการดานสุขภาพ และขั้นตอนการดําเนินการวิจัย 
     มีผลกระทบตอสุขภาพสวนบุคคล ทําใหเกิดความเสีย่งที่จะถกูฟองรองตามกฎหมาย 

  ๘) การวจิัยทางสังคมศาสตร มนุษยศาสตรหรือจิตวิทยา ที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ  
การสังเกตพฤติกรรม ขอมูลที่ไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล 

 

๕. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน      มีการจัดทําแนวทางการดําเนนิงานมาตรฐานของ
คณะกรรมการ (Standard Operating Procedures) และการตรวจสอบและติดตามโครงการวิจยั ตลอดจน
รายงานผลการดําเนินงานตอผูบริหาร 

๕.๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะจดัทําแนวทางการดําเนินงานมาตรฐานขึ้น เพื่อใช
ในการปฏิบัตกิับทุกโครงการวิจัยอยางสม่ําเสมอ โปรงใส ตรวจสอบได โดยสาระสําคัญของ
แนวทางการดาํเนินงานมาตรฐานจะครอบคลุมในหัวขอตอไปนี ้

  -  เปาหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
  -  หลักจรยิธรรมการวิจยัในคนที่คณะกรรมการใชอางองิ 
  -  อํานาจหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
  -  คุณสมบัติและการคัดสรรผูมาดํารงตําแหนงตางๆ ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
  -  ความสนับสนุนที่ผูบริหารจะใหกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
  -  เจาหนาที่ฝายสนับสนุนในสํานักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
  -  การกําหนดวันประชุม 
  -  วิธีการพจิารณาโครงการวจิัย และการลงมติ 
  -  การแจงผลแกผูวิจยั 
  -  เอกสารที่ผูวจิัยจะตองจดัสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
  -  การจัดเก็บเอกสารและวิธีการสืบคนเอกสารที่เกี่ยวของกับการดําเนนิงาน 

-  การรับรองและการปรับเปลี่ยนแนวทางการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ 
    วิจัยในคน 

๕.๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีอํานาจและหนาที่ดังนี ้
๕.๒.๑) พิจารณาใหการรับรอง หรือไมรับรองโครงการวิจัย หรือขอใหมีการปรับปรุง 
แกไขกอนใหการรับรอง โดยพิจารณาความเหมาะสมในกรณีตอไปนี้คอื 
- คุณสมบัติของผูวิจัย 
- ความพรอมของปจจัยทีจ่ําเปนตองใชในการวิจยั เชน ผูชวยวจิัย, เครื่องมือ, อุปกรณ, และ 
สถานที่ที่ทําวิจัย  

- ระเบียบวิธีวิจยั 
- ประโยชนและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวจิัย 
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- กระบวนการขอความยินยอมเพื่อเขารวมการวิจัย  
- การพิจารณาจะเปนไปในมาตรฐานเดยีวกนั ทั้งโครงการวิจยัใหมที่ยังไมเคยไดรับการ
รับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนใดมากอน หรือโครงการวิจยัที่เคยไดรับ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถาบันอื่นมาแลวเชนในกรณี
ที่เปนโครงการวิจัยพหุสถาบัน 

๕.๒.๒) ติดตามความกาวหนาในการดําเนินการวิจัยทกุโครงการวิจยั อยางตอเนื่อง อยาง 
นอยปละ 1 คร้ัง หรือมากกวาแลวแตความเหมาะสม จนกวาโครงการวิจยันั้นจะสิ้นสุดลง  
และขอใหผูวิจยัรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นมายังคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจยัในคน ตามเวลาที่กําหนด คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนจะทบทวนโครง 
รางการวิจยันัน้ในแงประโยชนและความเสี่ยงของการวจิัย 
๕.๒.๓) ขอใหมีการพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจยั ในกรณีตอไปนี้ 
- เกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยโดยเหตุทีม่ิไดคาดคิดมากอน 
- ผูวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจยัที่ไดแจงไวตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนโดยไมแจงเหตุผล หรือกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมการวจิัยอันเนื่องมาจากการไม
ปฏิบัติตามโครงการวิจยั  

ในระหวางการพักการวจิัยนี ้ ผูวิจยัจะไมสามารถรับผูเขารวมการวจิัยรายใหมได และ
ใหหยุดกระบวนการวิจยัในผูที่รับเขารวมการวิจยัแลว แตอาจอนญุาตใหดําเนินการวิจยัที่
ยังคงคางอยูไมแลวเสร็จกับผูเขารวมการวจิัยรายเดิมได โดยเฉพาะในกรณีที่ผูเขารวมการ
วิจัยจําเปนตองไดรับยา หรือกระบวนการวิจัยมีสวนชวยในการรักษาโรค โดยคาดวาการ
ดําเนินการวิจยัตอจะไมกอใหเกิดอนัตรายแกผูเขารวมการวิจัย 

ระหวางพักการวิจัยนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะทําการสอบสวน
ขอมูลในทางลึกเกีย่วกับการดําเนินงานของผูวิจัย และเหตกุารณไมพึงประสงครายแรงที่
เกิดขึ้น เพือ่ใหเกดิความเปนธรรมตอผูวิจัยและผูเขารวมการวจิัย กอนที่จะประชุมลง
ความเหน็วาจะใหการรับรองตอหรือจะยุตกิารรับรองโครงการวิจยั คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคนอาจขอใหผูวจิยัปรับเปลี่ยนวธีิการวิจัย หรือเพิ่มมาตรการเฝาระวังความ
ปลอดภัยของผูเขารวมการวจิัยใหมากขึ้น ในกรณีที่จะใหการรับรองการวิจัยตอ  

หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ลงความเห็นยุตกิารรับรองโครงการวิจยั 
จะแจงตอผูวิจยั ผูใหทุน และผูบริหารระดับสูงของสวนงาน ไดแก คณบดี/ผูอํานวย การ
สถาบัน รองอธิการบดีฝายวจิัย และอธิการบดี โครงการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคนยุติการรบัรองแลว จะไมสามารถดําเนินการตอภายในมหาวิทยาลยัได 
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๕.๒.๔) กําหนดขอจํากดัหรือเพิ่มมาตรการ เพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการดําเนินการวิจัย  
ภายหลังจากทีพ่ักการรับรองการวิจยัช่ัวคราวแลวพบวาผูวิจัยมิไดปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 
ที่ไดแจงไวตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน แตมิไดเกดิผลเสียหายรายแรงตอ 
ผูเขารวมการวจิัย รวมทั้งไมขัดตอหลักการของ ICH- GCP คณะกรรมการจริยธรรมการ 
วิจัยในคน จะขอใหผูวิจยัเพิม่มาตรการปองกันเพื่อมใิหเกิดการผิดพลาดซ้ําอีก กอนทีจ่ะ 
ใหการรับรองใหมอีกครั้ง  
๕.๒.๕) การรายงานผลการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนตอ 
หัวหนาสวนงานหรือมหาวทิยาลัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสวนงาน จะรายงานผลการดาํเนินงาน 
ประจําป (มกราคม-ธันวาคม) ตอหัวหนาสวนงานหรือมหาวิทยาลัย ภายในเดือน 
กุมภาพนัธของทุกป  

๕.๓) การดําเนนิงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของสวนงาน 
  ๕.๓.๑) การกําหนดวนัประชุม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ควรกําหนดวันประชุมอยางสม่าํเสมอและ 
ตอเนื่องไมนอยกวา ๖ คร้ัง/ป หรือทุก ๒ เดอืน และแจงกาํหนดวัน-เวลาประชุมใหผูที่มา 
ติดตอไดทราบ 

  ๕.๓.๒) วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย 
• โครงการวิจัยใหม มีประเดน็หลักในการพจิารณาตอไปนี้ 
๑)  การออกแบบการวิจยัและวธีิวิจัย (Research design and methodology) ควรมีความ 
เหมาะสมที่จะใหไดขอมูลตามวัตถุประสงคที่ตั้งไว และใชระเบยีบวิธีทางสถิติเพื่อ 
คํานวณหาจํานวนตวัอยางทีจ่ะรับเขารวมการวิจยัจํานวนนอยที่สุด ทีจ่ะวิเคราะหได 
อยางมีนัยสําคญัทางสถิติ 
๒)   เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจยั 
๓)   เกณฑยุตกิารวจิัยทั้งเฉพาะรายบุคคลและทัง้โครงการ 
๔)  ความเหมาะสมของสถานที่ทําวิจยัในดานพื้นที่ วัสดุอุปกรณ เจาหนาที่ชวยวิจยั และ
ความพรอมของวิธีการดําเนนิการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 
๕)   ความรับผิดชอบตอผูเขารวมการวิจยัในกรณีเกิดเหตกุารณไมพึงประสงคจากการเขารวม 
การวิจยั 
๖)  กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมการวิจัย นับตั้งแตวิธีการเขาถึง ประชากรที่จะ
ขอความยินยอมใหเขารวมการวิจัย การใหขอมูลและตอบขอซักถามของผูที่จะเขารวมการ
วิจัย ความครบถวนของขอมูลที่มีในเอกสาร ช้ีแจงผูเขารวมการวจิยั หรือส่ืออ่ืนที่ชวยใน
การใหขอมูลแกผูที่จะเขารวม การวิจยั (ถามี) 
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๗) การดูแลเปนพเิศษสําหรับกลุมออนแอและเปราะบาง (vulnerable subject) ที่อาจไม 
สามารถตัดสินใจไดดวยตนเอง เชน เดก็หรือผูเยาว หญิงมีครรภและทารก ผูปวยโรค 
เร้ือรัง ผูปวยภาวะฉุกเฉินหรือวิกฤต ผูสูงอายุ นักเรียน นกัศึกษา ลูกจาง  
ผูใตบังคับบัญชาของผูวิจัย ผูตองขัง เปนตน 

• โครงการวิจัยที่ผานการรับรองแลว ขอใหผูวิจัยตดิตอกบัคณะกรรมการจริยธรรมการ 
วิจัยในคน ภายหลังโครงการไดรับการรับรองแลว ดังนี ้
๑) การปรับเปลี่ยนโครงรางวิจยั ผูวิจยัจะดําเนินการไดภายหลังที่แจงขอปรับแกไขมายงั 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และไดรับการรับการรับรองครั้งใหมแลว จึงจะ 
ดําเนินการวิจยักับผูเขารวมการวิจยัได และจะตองขอความยินยอมจากผูเขารวมการวจิัย 
ทุกครั้งที่การปรับแกไขมีผล กระทบโดยตรงตอผูเขารวมการวิจยั 
๒)  การรายงานเหตุการณไมพงึประสงค ผูวิจยัจะตองรายงานเหตกุารณไมพึงประสงค 
รายแรงตอคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนทุกครัง้ ภายในเวลาที่กําหนดไว  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะพิจารณารายงานที่ไดรับและแจงผลตอผูวิจยัวา 
จะยังคงใหดําเนินการตอไดหรือไม 
๓) การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตองรายงานความกาวหนาตอ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอยางนอยปละ ๑ คร้ัง หากโครงการวิจยัมีความ 
เสี่ยงสูง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะขอใหผูวจิัยรายงานถี่ขึ้น ทั้งนี้แลวแตมติของที่ 
ประชุม หากผูวิจัยไมรายงานความกาวหนามาตามที่กําหนด คณะกรรมการจริยธรรมการ 
วิจัยในคน อาจพิจารณายุติการรับรองโครงการวิจยั 

  ๕.๓.๓) ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัยมี ๒ ประเภท คือ 
๑)  การพิจารณาโครงการวจิัยโดยเสนอเขาที่ประชุมเต็มคณะ 
โครงการวิจัยแตละโครงการจะมีกรรมการ ๒ คน (Primary reviewers) ไดรับมอบหมาย

ใหเปนผูพจิารณารายละเอยีดของโครงการ เพื่อนําเสนอในที่ประชุม รวมทั้งเสนอความ
คิดเห็นของตนตอที่ประชุม หลังจากนัน้จะมกีารประชุมพิจารณาเพือ่ขอมติจากทีป่ระชุม
วา จะลงมติรับรองหรือไมรับรองโครงการวิจัย โดยจะตองมีกรรมการครบองคประชุม ซ่ึง
จะตองมีอยางนอย ๕ คน จะตองมีกรรมการที่เปนบุคคลภายนอกอยางนอย ๑ คน และเปน
แพทยอยางนอย ๑ คน หากเปนการศกึษาวิจยัทางชีวเวชศาสตร (Biomedical research) 
หากไมครบองคประชุมจะไมสามารถดําเนินการประชมุตอไปได ดังนั้นหากกรรมการ
ทานใดตดิธุระ ไมสามารถเขารวมประชุมไดตามกําหนดการ จะตองแจงกับประธาน, รอง
ประธานหรือเลขานุการลวงหนา เพื่อจะไดมีองคประชมุที่สมบูรณตลอดการประชมุ และ
สามารถลงมติรับรองหรือไมรับรองโครงการวิจัยไดอยางเปนที่ยอมรับตามหลักสากล 
กรรมการผูมีสิทธิ์ลงคะแนนไดคอื ผูที่อยูในที่ประชุมเทานั้น และจะรบัรองโครงการวิจัย
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เมื่อมติเปนเอกฉันท หรือมเีสียงขางมากสนับสนุน หากไมเปนเอกฉนัทกรรมการที่มีสวน
ไดสวนเสยีตอโครงการวิจัยจะแจงใหที่ประชุมทราบ และออกจากหองประชุมในระหวาง
การลงมติ แตยังสามารถเขารวมประชุมเพือ่ช้ีแจงรายละเอียดของโครงการวิจยัได 
๒) การพจิารณาโครงการวจิัยแบบเรงดวน (Expedited Review)  
โครงการวิจัยบางโครงการที่มีความเสี่ยงตอผูเขารวมการวิจัยต่ําอาจมกีารพิจารณาแบบ

เรงดวน โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะเปนผูทําหนาที่คดัเลือก
โครงการวิจัยและพิจารณาลงความเหน็ในการรับรองไดดวยตนเอง เพื่อเปนการประหยัด 
เวลาและทรัพยากรในการพจิารณาโครงการ นอกจากนี้ประธานอาจมอบหมายให
กรรมการที่ไดรับการแตงตั้งที่มีความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ ทําหนาที่เปนผู
พิจารณาโครงการวิจยัแบบเรงดวนเชนเดยีวกับประธาน โดยคณะกรรมการพิจารณาโครง 
การวิจยัที่มีการวิจัยในคนแบบเรงดวนนี้ จะสามารถใหการรับรองโครงการไดโดยไมตอง
นําเขาประชุม แตหากไมสามารถใหการรับรองไดดวยเหตุผลใดๆ จะตองสงโครงการวิจัย
นั้นเขาพจิารณาขอความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

   ๕.๓.๔) ผลการพิจารณาและการแจงผลการพิจารณาโครงการวิจยัที่ขอรับการรับรอง 
 ผลการพิจารณาโครงการแบงออกเปน ๔ ประเภทคือ 
 ประเภทที่ ๑  รับรองโดยไมมีการแกไข 

ประเภทที่ ๒ รับรองในหลักการ จะใหการรับรองเมื่อปรับแกตามคําแนะนําของ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือช้ีแจงเหตุผลเพิ่มเติม 
ตามที่เห็นสมควร 

ประเภทที่ ๓ ยงัไมรับรองจนกวาจะนําเขาที่ประชุมเพื่อพจิารณาใหม 
ภายหลังการปรับแกไขโครงการวิจยัแลว 

 ประเภทที่ ๔ ไมรับรองโดยมีเหตุผลตามที่แจงไว 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะแจงผลการพจิารณาอยางเปนลายลักษณ
อักษรภายในเวลาไมเกนิ ๒ สัปดาหหลังวนัประชุม  

   ๕.๓.๕) คูมือการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะจดัทําคูมือการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรม
การวิจยัในคนเพื่อใหเปนแนวทางในการจดัทําแบบเสนอโครงการวิจยัและอํานวยความ
สะดวกในการดําเนินการตางๆที่เกี่ยวของกบัการวิจยั 

 

๖. โครงการวิจัยที่ขอการรับรองตองดําเนนิการ โดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยสําหรับบุคคลภายนอก
มหาวิทยาลัย ตองขออนุมัติเขาทําวิจัยโดยมีบุคลากรภายในเปนผูประสานงาน, ที่ปรึกษา หรือรวมทาํวิจยั 
 



๙  

๗. ความรวมมือระหวางสวนงานที่มีและไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของสวนงาน  
และการโอนสทิธิ์ในการดแูลโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของมหาวิทยาลัย การ
จัดการอบรมใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคนแกกรรมการและผูวจิัย 

๗.๑) สวนงานที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสวนงาน สามารถติดตอขอความ
รวมมือจากคณะที่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนภายในวิทยาเขต หรือจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยไดตามความเหมาะสม โดยให
หัวหนาสวนงานหรือผูแทน ทําบันทกึขอโอนสิทธิ์ในการดูแลโครงการวิจัยไปยังสวนงานที่
มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในกรณีทีต่องการโอนสิทธิ์มายังคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย ใหหวัหนาสวนงานทําบันทกึถึงรองอธิการบดีฝาย
วิจัยและวิชาการ  

๗.๒) ในกรณีเปนงานวิจยัพหุสถาบัน (Multicenter study) ที่มีการดําเนนิงานรวมกนัระหวางหลาย
สวนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล อาจมีการโอนสิทธิ์ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
ในคนของสวนงานใดสวนงานหนึ่ง เปนผูรับพิจารณาและดูแลตดิตามโครงการวิจัยที่
ดําเนินการในทุกสวนงานได หรือโอนสทิธิ์มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
มหาวิทยาลัยกไ็ดเพื่อประหยดัเวลาและทรัพยากรรวมทั้งสามารถเริ่มดําเนินงานวิจยัในทุก
สวนงานไดพรอมกัน 

๗.๓) การจัดอบรมใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคนตอบคุลากรของมหาวิทยาลัย 
  ๗.๓.๑) การใหความรูแกผูวจิัย 

  การใหความรูดานจริยธรรมการวิจยัในคนเปนการสรางจติสํานึกและทศันคติที่ด ี
แกผูวจิัย ในการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจยัในโครงการที่ตนเอง
รับผิดชอบอยู ซ่ึงจะชวยเสริมสรางความมั่นใจแกประชาคมวา ผูที่เขารวมการวจิยัจะไดรับ
การดูแลอยางเหมาะสม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสวนงานจึงควรจัดการ
อบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคนแกบุคลากรภายในสวนงานและผูสนใจเปนประจาํอยาง
นอยปละ ๑ คร้ัง 

  ๗.๓.๒) การใหความรูแกกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะตองมีความรูเกีย่วกับหลักจรยิธรรมการวิจัยใน

คนที่เปนสากล และควรตดิตามความกาวหนาของหลักเกณฑตางๆ อยางตอเนื่อง เพื่อใหมี
ความรูที่ทันสมัย ทันตอความเจริญกาวหนาของรูปแบบโครงการวิจัยใหมๆ และประเด็น
ทางจริยธรรมที่ควรคํานึง โดยมวีิธีการใหความรูแกกรรมการดังนี้  

   -  การปฐมนิเทศกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนใหม 



๑๐  

-  การสัมมนาวิชาการสําหรับกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน          ซ่ึงอาจจัดขึ้น
ภายในสวนงาน หรือ เขารวมการสัมมนากับองคกรอื่น เชน ชมรมจริยธรรมการ
วิจัยในคนในประเทศไทย เปนตน 

   -  จัดหาหนังสอื ตํารา หรือวารสารทางวิชาการใหแกกรรมการการวิจยัในคนเพื่อ 
ศึกษาเพิ่มเติม 
- จัดทําคูมือกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ระบุหลักเกณฑจริยธรรมที่เปนสากล 
และหนาที่ของกรรมการ ตลอดจนวิธีการปฏิบตัิของกรรมการในการพิจารณา
โครงการวิจัย 

 
๘. มีการประกันคุณภาพการดําเนินงานใหสอดคลองกับนโยบายการพัฒนาคุณภาพ    มหาวิทยาลัย 

มหิดล โดยมกีารจัดตั้งคณะกรรมการดําเนนิงานที่เปนผูแทนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่ได
ขึ้นทะเบยีนไวกับมหาวิทยาลัยเปนผูวางนโยบายและแผนการประกนัคุณภาพทั้งหมด 

 
 ทั้งนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
 
      ประกาศ ณ วนัที่    ๒๕  กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๑ 
 

                                                                                                
      (ศาสตราจารยคลินิกปยะสกล  สกลสัตยาทร) 
       อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 


