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บทท่ี เร่ือง หนาท่ี ภาคผนวก 

1 การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
1 - 7 - 

2 โครงสรางและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน

ชุดกลาง มหาวิทยาลยัมหดิล  

Structure and Administration of the MU-CIRB 

8 - 24 - 

3 มาตรการรักษาความลับ และการจัดการความขัดแยงทางผลประโยชน

กับโครงการวิจยั 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

25 - 29 MU-CIRB 01-03 

MU-CIRB 02-03 

4 การเลือกและขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญ 

Expert Selection and consultation 
30 - 33 MU-CIRB 01-04 

MU-CIRB 02-04 

5 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

Management of Initial Protocol Submission 
34 - 41 MU-CIRB 01-05 

MU-CIRB 02-05 

MU-CIRB 03EN-05_intervention 

MU-CIRB 03EN-05_No_intervention  

MU-CIRB 03TH-05_intervention 

MU-CIRB 03TH-05_No_intervention 

MU-CIRB 04-05 Y0-6 

MU-CIRB 04-05 Y7-12 

MU-CIRB 04TH-05 Y13-17 

MU-CIRB 04EN-05 Y13-17 

MU-CIRB 04TH-05 Y18 

MU-CIRB 04EN-05 Y18 

MU-CIRB 04TH-05 Q 

MU-CIRB 04EN-05 Q 

MU-CIRB 05-05 Left-over 

MU-CIRB 05-05 Y0-6 

MU-CIRB 05-05 Y7-12 

MU-CIRB 05-05 AssentY7-12 

MU-CIRB 05TH-05 Y13-17 

MU-CIRB 05EN-05 Y13-17 

MU-CIRB 05TH-05 Y18 

MU-CIRB 05EN-05 Y18 

MU-CIRB 06-05 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB01-03COI_declare.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB02-03Confidence_agree.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB01-04_inviting_Expert.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB02-04-Assessment-for-Expert.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB01-05_Assign_Reviewer.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB02-05_research_folder_list.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y0-6Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y7-12Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Consent_Left-over.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y0-6Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Assent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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6 แนวทางการประเมินโครงการวิจัย และการประเมินความเสี่ยงของ

โครงการวิจัย                                       

Protocol Assessment / Risk Assessment 

42 - 55 - 

7 การพิจารณาโครงการประเภทความเสี่ยงต่ำมากท่ีสมควรไดรับการยกเวน

การติดตามความกาวหนา 

Exemption Review Process 

56 - 62 MU-CIRB 01-07 

MU-CIRB 02EN-07 

MU-CIRB 02TH-07 

MU-CIRB 03-07 

8 การพิจารณาโครงการประเภทเรงเร็ว 

Expedited Review Process 
63 - 71 MU-CIRB 01-08 

MU-CIRB 02EN-08 

MU-CIRB 02TH-08 

MU-CIRB 03EN-08 

MU-CIRB 03TH-08 

MU-CIRB 04-08 

9 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ 

Full Board Review 
72 - 89 MU-CIRB 01-09 

MU-CIRB 02EN-09 

MU-CIRB 02TH-09 

MU-CIRB 03-09 

MU-CIRB 04EN-09 

MU-CIRB 04TH-09 

MU-CIRB 05-09 

MU-CIRB 06EN-09 

MU-CIRB 06TH-09 

MU-CIRB 07EN-09 

MU-CIRB 07TH-09 

MU-CIRB 08EN-09 

MU-CIRB 08TH-09 

10 แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเก่ียวกับผูออนดอยความสามารถในการ

ตัดสินใจ / การประเมินโครงการวิจยักรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 

Subjects / Specific Research 

90 - 103 - 

11   การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีปรับแกไข 

Review of Resubmitted Protocol 

104 - 109 - 

12 การพิจารณาการขอปรับโครงรางวิจัย / สงเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional Document 

110 - 116 MU-CIRB 01EN-12 

MU-CIRB 01TH-12 

MU-CIRB 02-12 

MU-CIRB 03EN-12 

MU-CIRB 03TH-12 

MU-CIRB 04-12 

MU-CIRB 05-12 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB01-07_Exempt_category.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02EN-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02TH-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB03-07_COE.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB01-08_expedited_checklist.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02EN-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02TH-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03EN-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03TH-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB04-08_COA.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB01-09_assessment_pis&ic.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02EN-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02TH-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB03-09_COA.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04EN-09_conclusion_letter_type2.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04TH-09_conclusion_letter_type2.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB05-09_Followup_revision.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB06EN-09_revision_form.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB06TH-09_revision_form.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB07EN-09_conclusion_letter_type3.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB07TH-09_conclusion_letter_type3.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB08EN-09_conclusion_letter_type4.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB08TH-09_conclusion_letter_type4.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01EN-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01TH-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB02-12-Assessment_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03EN-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03TH-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB04-12-Acknowledgement.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB05-12-Letter_Amendment_Revise.pdf
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13 การพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

Progress Reports and Continuing Review  

 

117 -123 MU-CIRB 01EN-13 

MU-CIRB 01TH-13 

MU-CIRB 02EN-13 

MU-CIRB 02TH-13 

MU-CIRB 03-13 

MU-CIRB 04EN-13 

MU-CIRB 04TH-13 

MU-CIRB 05-13 

14 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย และแจงปดโครงการ 

Review of Final and Closeout Report  

124 - 128 MU-CIRB 01EN-14 

MU-CIRB 01TH-14 

MU-CIRB 02EN-14 

MU-CIRB 02TH-14 

15 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

Review of Adverse Event Reports 
129 - 139 MU-CIRB 01TH-15 

MU-CIRB 01EN-15 

MU-CIRB 02-15 

MU-CIRB 03-15 

MU-CIRB 04-15 

16 การพิจารณารายงานการเบ่ียงเบนจากโครงรางวิจยั/ฝาฝนโครงรางวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 
140 - 148 MU-CIRB 01EN-16 

MU-CIRB 01TH-16 

MU-CIRB 02-16 

MU-CIRB 03-16 

MU-CIRB 04-16 

17 การพักการวิจัยช่ัวคราว/การยุติการรับรองโครงการวิจยั/การพิจารณา

รายงานขอยุติโครงการวิจยักอนกำหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research and 

Management of Study Termination 

149 - 154 - 

18 การเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจยั 

Site Monitoring Visit 
155 - 160 MU-CIRB 01-18 

 

19 การรับเรื่องรองเรียน และการปกปองผูรองเรียนเก่ียวกับการวิจัยในคน 

Response to Subject Compliant, Whistle Blower Protection 
161 - 164 MU-CIRB 01-19 

20 การเตรียมแผนการประชุม และการทำรายงานการประชุม 

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minute 
165 - 174 MU-CIRB 01-20 

MU-CIRB 02-20 

MU-CIRB 03-20 

21 การจัดการเอกสารของคณะกรรรมการจรยิธรรม 

Record Requirement and Management of Active Study File 
175 - 182 MU-CIRB 01-21 

22 การติดตอสื่อสาร  

Communication Record 
183 - 186 - 

23 การประชุมเรงดวน/พิเศษ 

Urgent / Special Meeting 
187 - 190 - 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01EN-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01TH-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02EN-13_annual&COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02TH-13_annual&COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB03-13_Assessment-AnnualReport-closeOut.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04EN-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04TH-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB05-13_COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01EN-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01TH-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02EN-14_Acknowledge_closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02TH-14_Acknowledge_closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01TH-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01EN-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB02-15_SAE_assessment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB03-15_SAE_cover_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB04-15_SAE_acknowledge.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01EN-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01TH-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB02-16_Assessment_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB03-16_Cover_letter_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB04-16_Doc.Proof_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/18/MU-CIRB01-18_Site_visit_record.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/19/MU-CIRB01-19_Subject_complaint.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB01-20_Letter_meeting_invitation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB02-20_Agenda.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB03-20_Minute.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/21/MU-CIRB01-21_Discard_record.pdf
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24 แนวทางการปฏิบัตสิำหรับโครงการวิจัยลักษณะพหสุถาบัน ภายใน

มหาวิทยาลยัมหิดล 

Protocol Assessment for Multicenter Research in Mahidol 

University 

191 - 196 MU-CIRB 01-24 

25 การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

Survey and Audit of the IRB 
197 - 202 - 

26 แนวทางการปฏิบัตสิำหรับโครงการวิจัยทบทวนโดย CREC 

Protocol Assessment for Protocol Review by CREC 
203 - 213 - 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/24/MU-CIRB01-24_COA_MU-MOU.pdf


ใบสรุปการสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2554 
ฉบับท่ี 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบับท่ี 4 
พ.ศ. 2560 

ฉบับท่ี 5 
พ.ศ. 2566 

เตรียม
โดย 

ประธานฯ 
ท่ีปรึกษาฯ 

และเจา หนา ท่ีฯ 

ประธานฯ 
ท่ีปรึกษาฯ 

และเจา หนา ท่ีฯ 

ประธานฯ 
ท่ีปรึกษาฯ 

และเจา หนา ท่ีฯ 

ประธานฯ 
ท่ีปรึกษาฯ 

และเจา หนา ท่ีฯ 

ประธานฯ 
ท่ีปรึกษาฯ 

และเจาหนา ท่ีฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

วันท่ีเสนอ 
/ทบทวน 23 มิถุนายน 2552 13 มกราคม 2554 7, 21 มีนาคม 2556 10 มีนาคม 2559 31 มกราคม 2566 

อนุมัติ
โดย 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

อธิการบด ี
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

ตำแหนง คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

อธิการบด ี
มหาวิทยาลยัมหิดล 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

วันท่ีอนุมัต ิ 23 มิถุนายน 2552 13 มกราคม 2554 9 สิงหาคม 2556 พฤษภาคม 2560 31 มกราคม 2566 

การ
แกไข 

- แกไข/เพ่ิมเติม
ขอความใหสมบูรณ
ข้ึน และจัดรูปแบบ

ของสารบัญให
เหมาะสม และงายตอ
การสืบคนขอมูล และ

เพ่ิมเติมคูมือการ
ปฏิบัติงานของ

เจาหนาท่ีสำนักงาน
คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยใน
คน 

ปรับปรุงรูปแบบของ
แนวทางการ

ดำเนินงานเปน 2 
หมวด คือ หมวด

โครงสรางและอำนาจ
หนาท่ีของ

ผูปฏิบัติงาน และ
หมวดวิธีการ

ปฏิบัติงาน โดย
เพ่ิมเติมรายละเอียด
ใหมีหลักเกณฑในการ
ปฏิบัติท่ีชัดเจนข้ึน 
และเพ่ิมเติมเน้ือหา
เก่ียวกับนิยามศัพท 

แกไข/เพ่ิมเติม
ขอความใหสมบูรณ
ข้ึน ปรับรูปแบบของ
สารบัญ แบงเน้ือหา
และรายละเอียดเปน
บทตางๆ ปรับปรุง

ข้ันตอนการ
ดำเนินงาน ใหตรงกับ
การปฏิบัติงานจริง 
เขาใจงาย ชัดเจน 
และสะดวกในการ

สืบคนขอมูล 

ปรับปรุงข้ันตอนการ
ดำเนินงาน ใหตรงกับ
การปฏิบัติงานจริง 
และสอดคลองกับ

สถานการณปจจุบัน 
ท่ีปรับเปลี่ยนเปนการ

ใชขอมูลดิจิทัล 

เหตุผล 

ท่ีแกไข 

- ใหมีความทันสมัย 
เหมาะสมกับการ

เปลี่ยนแปลงตาง ๆ  
มากข้ึน 

เพ่ือใหเกิดความสะดวก
ในการใชงานมากข้ึน 
เพ่ือใหเกณฑในการ
ปฏิบัติท่ีชัดเจนข้ึน 
เพ่ือใหมีความเขาใจ

ตรงกัน 

ปรับปรุงแนวทางการ
ดำเนินงานใหทันสมัย 
สามารถดำเนินงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 
และถูกตองตามหลัก

สากล และตาม
คำแนะนำของ  

SIDCER-FERCAP 

ปรับปรุงแนวทางการ
ดำเนินงานใหทันสมัย 
สามารถดำเนินงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 
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การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0) 
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สารบัญบทที่ 1 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 2 

2 ขอบเขต 2 

3 ความรับผิดชอบ 2 

4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนนิการและผูรบัผิดชอบ 2 

5 ข้ันตอนการดำเนินการ 3 

 5.1 กำหนดรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 3 

 5.2 การสรางโครงราง (Format) 3 

 5.3 การใชรหัส (Coding System) 4 

 5.4 การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 5 

 5.5 การทบทวน (Review) 5 

 5.6 การรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Approval) 5 

 5.7 การแจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Distribution) 6 

 5.8 การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Revision) 6 

 5.9 การรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 6 

 5.10 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 6 

 5.11 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน 6 

6 คำนิยาม 6 

7 เอกสารอางอิง 7 

8 ภาคผนวก 7 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางการสราง ทบทวน รับรอง และปรับปรุงแกไข วิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard of 

Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอน เพื่ออธิบายขั้นตอนการทำงานใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (Mahidol University Central Institutional Review Board: MU-CIRB) 

ตอไปจะใชชื่อยอตาง ๆ วา คณะกรรมการฯ เจาหนาที่ฯ ผูวิจัย และผูที่เกี่ยวของภายในสวนงานที่ไมมีการจัดตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในคนประจำสวนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล การปฏิบัต ิงานของ

คณะกรรมการฯ ตองเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนด วิธีดำเนินการมาตรฐาน เปนเอกสารควบคุมท่ี

สามารถเผยแพรได 

2. ขอบเขต 

ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน การแจกจาย และการปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน สำหรับคณะ

กรรมการฯ เจาหนาท่ี ผูวิจัย และผูท่ีเก่ียวของ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ ปฏิบัติตามแนวทางการสรางวิธีดำเนินการมาตรฐานที่กำหนด เมื่อมีการ

สรางทบทวน ปรับปรุงแกไข และรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับ กอนเสนอรองอธิการบดีฝายวิจัยเพ่ือ

นำไปใช 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 
1 สรางรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

คณะกรรมการฯ 

2 การสรางโครงราง-จำนวนบท-ลำดับ 

 

คณะกรรมการฯ 

3 การใหรหัส 

 

คณะกรรมการฯ 

4 การกำหนดเนื้อหาวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

คณะกรรมการฯ 

5 การทบทวน 

 

คณะกรรมการฯ 

6 การรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

คณะกรรมการฯ เสนอตอ 

อธิการบดีเพ่ือทราบ 

7 การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

 

เจาหนาท่ีฯ 
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ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 
8 การปรับปรุงแกไข 

 

คณะกรรมการฯ 

9 การรับรองฉบับปรับปรุงแกไข 

 

คณะกรรมการฯ เสนอตอ 

อธิการบดีเพ่ือทราบ 

10 การแจกจายฉบับปรับปรุงแกไข 

 

เจาหนาท่ีฯ 

11 การเก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐาน เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. กำหนดรายการวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1. สรางเนื้อหาตามเกณฑทางจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปนสากลตามเอกสารอางอิง 

2. สรางบท และตั้งชื่อบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน  

3. สรางตารางบทตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน พรอมกับแบบฟอรมท่ีจะใชประกอบข้ันตอนตางๆใน

ภาคผนวก ระบุรหัสของบท  

5.2. การสรางโครงราง (Format) 

โครงรางของวิธีดำเนินการมาตรฐาน แบงออกเปน 3 สวน ไดแก 

1. ใบสรุปการทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน ประกอบดวย 3 สวน คือ 

(1) สัญลักษณ (Logo) ของสำนักงานคณะกรรมการฯ 

(2) ฉบับท่ี 

(3) วันท่ีเริ่มใช ผูจัดทำ และผูรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน พรอมท้ังวันท่ีรับรอง 

2. สารบัญ 

(1) ตารางหัวขอตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอย 

(2) เลขหนา 

3. หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

หัวขอหลักในวิธีดำเนินการมาตรฐานแตละบท ประกอบดวย 8 สวน ไดแก 

(1) วัตถุประสงค 

(2) ขอบเขต 

(3) ความรับผิดชอบ 
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(4) แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ 

(5) ข้ันตอนดำเนินการ 

(6) คำนิยาม 

(7) ภาคผนวก 

(8) เอกสารอางอิง 

5.3. การใหรหัส (Coding System) 

1. การใหรหัสวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOP Codes) 

(1) ใชคำยอภาษาอังกฤษ คือ MU-CIRB เปนอักษรยอของ Mahidol University Central   

Institutional Review Board 

(2) ใชตัวเลข 4 ตัว สำหรับหมายเลขบท และ version เชน บทท่ี 1 ใชรหัส MU-CIRB 01/5.0 

2. การใหรหัสแบบเอกสาร (Form Codes) 

(1) ใชคำยอภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯ คือ MU-CIRB เปนอักษรยอของ Mahidol University 

Central Institutional Review Board 

(2) ใชตัวเลข 2 ตัว สำหรับหมายเลขแบบเอกสาร เชน แบบเอกสารท่ี 1 ใชรหัส MU-CIRB01 

(3) เอกสารประกอบวิธีดำเนินการมาตรฐานบทใด ใหใสเครื่องหมาย – ตามดวยหมายเลขบท 2 ตัว 

เชน แบบเอกสารท่ี 1 ของ บทท่ี 01 ใชรหัส MU-CIRB01-01 

3. การใหรหัสโครงการวิจัย 

(1) ใชคำยอภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯ คือ MU-CIRB กอนหมายเลขโครงการวิจัย 

(2) ระบุปที่ไดรับโครงการโดยใช ค.ศ. เชน รับโครงการในป ค.ศ. 2023 เขียนเปน 2023/ ไวกอนลำดับท่ี

ไดรับโครงรางวิจัย 

(3) ใชตัวเลข 3 ตัว สำหรับหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริ่มตนท่ีหมายเลข 001 

(4) ใชตัวเลข 4 ตัว สำหรับวันที่ และเดือน ตามวันและเดือนที่ไดรับโครงรางวิจัย เชน ไดรับโครงราง

วิจัยในวันท่ี 1 กุมภาพันธ ใหระบุวา 0102 

ตัวอยาง โครงรางวิจัยท่ีไดรับเปนลำดับท่ี 1 รับเม่ือ 2 มกราคม ค.ศ. 2023 ใหรหัสเปน MU-CIRB 2023/001.0201 

4. การใหรหัสรายงานการประชุม (Minute Codes) 

(1) ใชจำนวนครั้งท่ีมีการประชุมสำหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มตนท่ีหมายเลข ครั้งท่ี 1 

(2) รายงานการประชุมของป พ.ศ. 2566 เขียนเปน /2566 ไวหลังลำดับครั้งท่ีมีการประชุม 

(3) รายงานการประชุมฉบับแรกของป พ.ศ. 2566 คือ ครั้งท่ี 1/2566 
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5. การใหรหัสจดหมาย (Letter Codes) 

(1) ใชคำยอภาษาไทยของสถาบันที่สังกัด และเลขที่จดหมายของหนวยงาน คือ “ที่ อว 78.0130/...” 

หมายถึง สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล 

(2) ใชตัวเลขเรียงตามลำดับในการออกเลขที่หนังสือสงออก หลังคำยอสถาบันตนสังกัด และเลขท่ี

จดหมายของหนวยงาน คือ .../001 

(3) ระบุวันท่ี เดือน และป พ.ศ. ในการออกจดหมาย ในบรรทัดตอจากการออกเลข ท่ี อว คือ “วันท่ี ... 

เดือน ... ป ...” เชน วันท่ี 1 มกราคม 2566 

(4) การออกเลขท่ีหนังสือแจงผลการพิจารณาฉบับแรกของป พ.ศ. 2566 คือ ท่ี อว 78.0130/001 

5.4. การสรางวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

1. ใชภาษาท่ีกระชับ และชัดเจน 

2. ระบุ ครั้งท่ี (version) และป พ.ศ. ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก ครั้งท่ี 1 version 5.0 

3. การแกไขเล็กนอย อาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละ 0.1 เชน ฉบับท่ี 5.1 เปนตน 

4. บรรยายหัวขอหลักของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ไดแก วัตถุประสงค ขอบเขต ผูรับผิดชอบ แผนภูมิ

ข้ันตอน หลักการปฏิบัติ คำนิยม ภาคผนวก และเอกสารอางอิง 

5. การลำดับแบบฟอรมในภาคผนวก ใชตัวเลข เชน แบบฟอรมท่ี 1 ใน SOP บทท่ี 4 ใหใช  

MU-CIRB01-04 เปนตน 

6. ทำสารบัญหรือตารางของหัวขอตาง ๆ ของวิธีดำเนินการมาตรฐาน ท้ังหัวขอหลักและหัวขอยอ 

7. ทำบทสรุปของการทำวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

8. ตรวจสอบความถูกตอง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ 

5.5. การทบทวน (Review) 

1. การทบทวนจะกระทำโดยคณะกรรมการฯ  

2. แจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือใหคณะกรรมการฯ แตละคนไดทบทวนและเสนอแนะ 

3. จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมขอเสนอแนะและแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.6. การรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Approval) 

1. ตรวจสอบความถูกตอง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ 

2. นำเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับรองการใชวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
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5.7. การแจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Distribution) 

เจาหนาที่ฯ แจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐานที่ไดรับอนุมัติใหคณะกรรมการฯ ทุกคน และ

นำขึ้นเว็บไซตของคณะกรรมการฯ ซึ่งเปนสวนหนึ่งของศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สำนักงานอธิการบดี 

เพ่ือเผยแพรสูสาธารณะ 

5.8. การปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Revision) 

1. ทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐานใหทันสมัยอยางนอยทุก 3 ป นับแตวันที่ประกาศใช 

และอาจมีการปรับเปลี่ยนกอน 3 ป ไดตามความเหมาะสม 

2. คณะกรรมการฯ อาจสรางบทใหมของวิธีดำเนินการมาตรฐาน หรือปรับปรุงแกไขวิธีดำเนินการ

มาตรฐานฉบับท่ีมีอยูเดิม 

3. จัดการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรวบรวมขอเสนอแนะและแกไขวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.9. การรับรองวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 

วิธีดำเนินการมาตรฐานแตละฉบับท่ีรางข้ึนใหม หรือมีการแกไขปรับปรุง ตองผานการรับรองโดย

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และเสนออธิการบดีฯ/รองอธิการบดีฝายวิจัย เพ่ือรับทราบ 

5.10. การแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแกไข 

ดำเนินการเชนเดียวกับการแจกจายสำเนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน ในขอ 5.7 

5.11. การเก็บตนฉบับวิธดีำเนินการมาตรฐาน 

1. เก็บตนฉบับวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับไวในหองของสำนักงานจริยธรรมฯ 

2. บันทึกวิธีดำเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร 

6. คำนิยาม 

ประธานฯ  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหดิล 

เลขานุการฯ  กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง  

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ผูชวยเลขานุการฯ  กรรมการและผูชวยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง  

 มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการฯ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชดุกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล 

กรรมการฯ  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล 

เจาหนาท่ีฯ  เจาหนาท่ีสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง  

 สังกัดศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สำนักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 
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สำนักงานฯ  สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง ศูนยสงเสริมจริยธรรม

การวิจัย สำนักงานอธิการบดี มหาวิทยาลัยมหิดล 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Nuremberg Code https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/7_Nuremberg_Code.pdf  

7.2. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects.  

(World Medical Association 1964, Revise 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008, 2013) 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/  

7.3. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

7.4. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: The 

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

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

Organization https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf 

7.5. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf.  

7.6.  กฎหมายไทยท่ีเก่ียวของ https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/thai-law.html  

7.7. พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546, 2553 

7.8. พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 

7.9. พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

7.10. ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 การศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนุษย)  

7.11. ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกำกับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 

https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/announce-mucerif/28-11-2559.pdf 

7.12. ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องเกณฑมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน 

พ.ศ. 2553 https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/policy/2553_standardIRB.pdf  

7.13. จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/NRCT-guidelines-researcher.pdf  

8. ภาคผนวก –

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/7_Nuremberg_Code.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/thai-law.html
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/announce-mucerif/28-11-2559.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/policy/2553_standardIRB.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/NRCT-guidelines-researcher.pdf
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โครงสรางและการบริหารงานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
Structure and Administration of the MU-CIRB 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0) 
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สารบัญบทที่ 2 

หัวขอ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 9 

2 ขอบเขต 9 

3 ความรับผิดชอบ 10 

4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ 10 

5 ข้ันตอนการดำเนินการ 10 

 
5.1 ผูมีอำนาจในการแตงตั้งคณะกรรมการฯ (Institutional Authority under which the 

MU- IRB is Established and Empowered) 
10 

 5.2 ความสัมพันธของคณะกรรมการฯ กับหนวยงานอ่ืน ๆ (The MU-CIRB’s Relationship) 11 

 5.3 หลักจริยธรรมท่ีคณะกรรมการฯ ใชเปนแนวทางการปฏิบัติงาน (Ethical Principles) 13 

 5.4 องคประกอบของคณะกรรมการฯ (Organization and Member of the MU-IRB) 14 

 5.5 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ (Qualification) 14 

 5.6 ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ (Diversity) 15 

 

5.7 เง ื ่อนไขการแตงตั ้งประธานฯ (Chairperson) รองประธานฯ (Vice Chairperson)
กรรมการและเลขานุการฯ กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ (MU-CIRB Secretary and 
MU-CIRB Secretary Assistant) และคณะกรรมการฯ (MU-CIRB Members) วาระการ
ปฏิบัติงาน และหนาท่ีความรับผิดชอบ 

15 

 5.8 การลาออก การพนจากตำแหนง และการแตงตั้งทดแทน 15 

 5.9 การแตงตั้งผูเชี่ยวชาญชวยพิจารณาโครงรางวิจัย 16 

 5.10 หนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 16 

 5.11 สำนักงานคณะกรรมการฯ 19 

 5.12 การฝกอบรมใหความรูแกคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี (Training of MU-CIRB Members) 21 

 5.13 คาตอบแทนท่ีคณะกรรมการฯ ไดรับ (Honorarium of MU-CIRB Member) 21 

 5.14 องคประชุมของคณะกรรมการฯ  22 

 5.15 การลงมติของคณะกรรมการฯ 22 

6 คำนิยาม 22 

7 เอกสารอางอิง  24 

8 ภาคผนวก 24 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ืออธ ิบายโครงสร างและการบร ิหารงานของคณะกรรมการจร ิยธรรมการว ิจ ัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล (Mahidol University Central Institutional Review Board: MU-CIRB) หรือเรียกยอวา 

“คณะกรรมการฯ” ทำหนาท่ีกำกับดูแลการดำเนินโครงการวิจัยในคนท่ีหัวหนาโครงการวิจัยท่ีสังกัดในสวนงานท่ีไม

มีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ทั้งนี้ เพื่อใหเปนไป

ตามมาตรฐานสากล กฎหมายของประเทศไทย และคำสั่ง/ประกาศของมหาวิทยาลัยมหิดล 

2. ขอบเขต 

2.1. คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการพิจารณาโครงการวิจัย ใหการรับรองโดยออกเอกสารรับรอง และกำกับดูแล

โครงการวิจัยในคนของทุกสวนงาน ท่ีไมไดแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน โดย

ครอบคลุมถึงกรณีตอไปนี้ 

2.1.1. โครงการวิจัยที่มีหัวหนาโครงการเปนบุคลากร/นักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งดำเนินการ

ภายสถานท่ีของมหาวิทยาลัยหรือสถานท่ีอ่ืนภายนอกมหาวิทยาลัย 

2.1.2. โครงการวิจัยที่รวมดำเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล แตหัวหนาโครงการสังกัด

หนวยงานภายนอก มีสถานที่วิจัยอยูภายในมหาวิทยาลัย หรือใชขอมูล/สิ่งสงตรวจตาง ๆ ท่ี

มหาวิทยาลัยเปนผูควบคุมเก็บรักษา ยกเวนในกรณีที่โครงการวิจัยนั้น ไดรับการพิจารณารับรอง

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำหนวยงานท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัดแลว เพ่ือ

ลดความซ้ำซอน แตหัวหนาโครงการวิจัยที่เปนบุคคลภายนอก จะตองไดรับอนุมัติใหใชสถานท่ี 

และการเขาถึงขอมูล/สิ่งสงตรวจจาก ผูมีอำนาจอนุมัติกอน 

2.2. คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการติดตามความกาวหนาในการดำเนินการวิจัยทุกโครงการวิจัย อยางตอเนื่อง

จนกวาโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง ท้ังนี้ตองไมนอยกวาหนึ่งครั้งตอปหรือบอยกวา ตามมติของท่ีประชุม ซ่ึง

ขึ ้นอยู กับระดับความเสี ่ยงตออาสาสมัคร นอกจากนี้หากจำเปนคณะกรรมการฯ สามารถขอสังเกต

กระบวนการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล หรือกระบวนการอ่ืน ๆ ของโครงการวิจัยได 

2.3. คณะกรรมการฯ มีอำนาจหนาที่ขอใหมีการพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณี

ตอไปนี้ 

2.3.1. เกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยโดยเหตุท่ีมิไดคาดคิดมากอน 

2.3.2. ผูวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดแจงไวตอคณะกรรมการฯ โดยไมแจงเหตุผล หรือ

กอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไมปฏิบัติตามโครงรางวิจัย 

หากคณะกรรมการฯ ลงความเห็นยุติการรับรองโครงการวิจัย จะแจงตอผูวิจัย ผู ใหทุน และ

ผูบริหารระดับสูงของสวนงาน ไดแก คณบดี/ผูอำนวยการสถาบัน รองอธิการบดีฝายวิจัยฯ และอธิการบดี  

โครงการท่ีคณะกรรมการฯ ยุติการรับรองแลว จะไมสามารถดำเนินการตอภายในมหาวิทยาลัยได 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 02/5.0 

โครงสรางและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล  

Structure and Administration of the MU-CIRB 
หนา 10 ของ 213 

 

2.4. คณะกรรมการฯ มีหนาที่กำหนดขอจำกัดหรือเพิ่มมาตรการ เพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการดำเนินการวิจัย 

ภายหลังจากที่พักการรับรองการวิจัยชั่วคราวเพื่อการตรวจสอบแลว คณะกรรมการฯ อาจขอใหผูวิจัยเพ่ิม

มาตรการปองกันเพ่ือมิใหเกิดการผิดพลาดซ้ำอีก กอนท่ีจะใหการรับรองใหมอีกครั้ง 

2.5. คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีรายงานผลการดำเนินงานประจำปของคณะกรรมการฯ ตอมหาวิทยาลัย (อธิการบดี

ผานรองอธิการบดีฝายวิจัย) ปละ 1 ครั้ง 

3. ความรับผิดชอบ 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล มอบหมายใหคณะกรรมการฯ มีอำนาจหนาที่ในการกำกับดูแลการดำเนิน

โครงการวิจัย โดยติดตามการรายงานของหัวหนาโครงการวิจัย จนกวาจะเสร็จสิ้นการวิจัย  

4. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 ผูมีอำนาจในการแตงตั้งคณะกรรมการฯ 

 

อธิการบดี 

2 องคประกอบของคณะกรรมการฯ 

คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 

 

คณะกรรมการฯ 

3 เง่ือนไขการแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 

 

คณะกรรมการฯ 

4 การลาออก การพนจากตำแหนง และการแตงตั้งทดแทน 

 

คณะกรรมการฯ 

5 หนาท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ  

 

คณะกรรมการฯ 

6 สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนการดำเนินการ 

5.1. ผูมีอำนาจในการแตงตั้งคณะกรรมการฯ 

อธิการบดีฯ เปนผูลงนามแตงตั้งคณะกรรมการฯ ซ่ึงประกอบดวย ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการ

และเลขานุการฯ กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ และกรรมการฯ ท่ีมีคุณสมบัติตามท่ีกำหนดในขอ 5.5 
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5.2. ความสัมพันธของคณะกรรมการฯ กับหนวยงานอ่ืน ๆ 

5.2.1 ความสัมพันธกับมหาวิทยาลัยมหิดล (The MU-CIRB’s Relationship with the 

Administration of Mahidol University) 

1) มหาวิทยาลัยมหิดล มีหนาที ่ประกาศนโยบายการกำกับดูแลโครงการวิจัยในคนภายใน

มหาวิทยาลัยมหิดล และแตงตั้งคณะกรรมการฯ โดยอธิการบดีฯ พรอมทั้งใหการสนับสนุนให

คณะกรรมการฯ สามารถดำเนินงานใหลุลวงไปไดอยางอิสระ ยุติธรรม และปราศจากการ

แทรกแซงจากฝายตาง ๆ 

2) มหาวิทยาลัยมหิดล พึงจัดหาทรัพยากรใหเพียงพอซึ่งหมายรวมถึงบุคลากร วัสดุ ครุภัณฑ 

สถานท่ีและงบประมาณแกคณะกรรมการฯ เพ่ือใหการดำเนินงานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

3) ผูบริหารระดับสูงของมหาวิทยาลัยมหิดล อาจไมอนุมัติใหโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯแลว ดำเนินการวิจัยได แตไมสามารถอนุมัติใหโครงการวิจัยท่ีไมผานการ

รับรองจากคณะกรรมการฯ ดำเนินการวิจัยภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

4) คณะกรรมการฯ จะรายงานผูบริหาร ดังนี้ 

- การรายงานผลการดำเนินงานตามปกติ ไดแก 

• ผลการดำเนินงานประจำปตออธิการบดีฯ ผานรองอธิการบดีฝายวิจัยฯ ปละ 1 ครั้ง 

• รายงานการจัดเก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการวิจัย ตออธิการบดีฯ ผานรอง

อธิการบดีฝายวิจัยฯ ปละ 1 ครั้ง 

- การรายงานกรณีพิเศษ 

คณะกรรมการฯ จะรายงานผลการพิจารณาตออธิการบดีฯ ภายใน 2 สัปดาห

หลังการประชุม ในกรณียุติการรับรองโครงการวิจัยอันเนื่องมาจากเหตุดังตอไปนี้ 

• กรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse Events) หรือปญหาท่ี

ไมสามารถคาดการณไดลวงหนา (Unanticipated Problems) และมีเหตุสนับสนุน

ใหเชื่อไดวานาจะเก่ียวของกับการวิจัย 

• กรณีที่ผูวิจัยไมดำเนินการวิจัยตามโครงการที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

หรือไมดำเนินการตามระเบียบของคณะกรรมการฯ (Non Compliance) โดยเปน

การกระทำซ้ำแลวซ้ำอีก และอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัย 

5.2.2 ความสัมพันธกับสถาบัน/องคกรอ่ืน (The MU-IRB’s Relationship with Other Institutions) 

คณะกรรมการฯ มีความเปนอิสระจากสถาบัน/องคกรอื ่นทั ้งภายใน และภายนอก

มหาวิทยาลัย แตอาจมีการติดตอประสานงานเพื่อใหแนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ มีความ

สอดคลองกับคณะกรรมการฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีท่ีเปนโครงการวิจัย พหุสถาบัน คณะ

กรรมการฯ ของแตละสถาบันมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน โดยผลการพิจารณา
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ไมจำเปนตองเหมือนกับสถาบัน/องคกรอ่ืน 

ในกรณีการรับรองโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันรวมกับสถาบันอื่น ที่ลงนามเปนภาคี

ร วมกับสำนักงานคณะกรรมการวิจ ัยแหงชาติ (วช.) หัวหนาโครงการวิจ ัยอาจยื ่นเสนอตอ

คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee, 

CREC) ใหพิจารณารับรองและติดตามดูแลโครงการวิจัยในคนไดตามความจำเปน  

CREC จ ะ ม ี ห น  า ท ี ่ พ ิ จ า รณ า  Initial Review, Continuing Review, Protocol 

Amendment, Protocol Deviation, เหตุการณไมพึงประสงค  (Adverse Events, AE) ที ่

เกิดขึ้นในทุก ๆ สถาบัน และ Close-out Report โดยจะเชิญผูแทนของ MU CIRB เขารวม

อภิปรายในการประชุมดวย และจะแจงมติของ CREC ใหแก MU CIRB อยางเปนลายลักษณ

อักษร ภายในเวลาท่ีเหมาะสม  

5.2.3. ความสัมพันธกับผูวิจัย (The MU-IRB’s Relationship with Research Investigators) 

คณะกรรมการฯ จะทำการติดตอสื่อสารกับหัวหนาโครงการวิจัย ในฐานะผูรับผิดชอบการ

ดำเนินงานทั้งหมดที่เกี ่ยวของกับโครงการวิจัยนั้น ๆ  ตั้งแตขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ให

เรียบรอยกอนเริ ่มดำเนินงาน การใหขอมูลตาง ๆ ที่จำเปน และรายงานผลการดำเนินงานรวมท้ัง

เหตุการณท่ีไมพึงประสงคตามระเบียบของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ จะทำหนาที่กำกับดูแลโครงการวิจัยในคนที่หัวหนาโครงการวิจัยสังกัด

สวนงานที่ไมไดแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน หัวหนาโครงการวิจัย

จะนำสงไฟลเอกสารท่ีเก่ียวของใหกับสำนักงานจริยธรรมฯ ทางอีเมล mucirb@gmail.com 

• ในกรณีที ่เปน Single-center Study กระบวนการกำกับดูแลทั ้งหมดอยู ในความ

รับผิดชอบของ MU-CIRB 

• ในกรณีที่เปน Multi-site Study ที่คณะผูวิจัยดำเนินการวิจัยอยู ในหลายสวนงาน 

ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ทั้งที่มีและไมมีการจัดตั้งคณะกรรมการฯ ประจำสวนงาน  

กระบวนการกำกับดูแลโครงการวิจัยจะเปนไปตามบันทึกความรวมมือระหวาง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ใน

การกำกับดูแลโครงการวิจัยในคนประเภทสหสาขาวิชา (MOU) ใชระบบ “IRB of 

Record” เพ่ือลดความซ้ำซอนในการดำเนนิงาน 

• ในกรณีที ่เปน Multi-center Study คณะผู ว ิจัยสังกัดอยู ในหลายสถาบัน รวมท้ัง

มหาวิทยาลัยมหิดล ในกรณีที่หัวหนาโครงการวิจัยมิไดสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดลแตมี

บุคลากรภายในมหาวิทยาลัยมหิดลผูวิจัยรวม หากหัวหนาโครงการวิจัยยื่นเสนอขอรับ

การรับรองจาก CREC กระบวนการกำกับดูแลจะเปนไปตามขอตกลงของสถาบันภาคี

กับ CREC  
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5.2.4 ความสัมพันธ ก ับองค กรอื ่นที ่ควบคุมด ูแลการวิจ ัยใหถ ูกต องตามกฎหมาย ระเบียบ และ

พระราชบัญญัติท่ีมีกำหนดไว (The MU-IRB’s Relationship with Regulatory Agencies) 

องคกรดังกลาว ไดแก แพทยสภา องคการอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสุข 

(Ministry of Public Health) เปนตน คณะกรรมการฯ มีหนาที่ปฏิบัติตามขอบังคับของแพทยสภา พ.ศ. 

2549 วาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมหมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย 

กฎหมายทางการแพทยและสาธารณสุขอ่ืน ๆ 

5.3. หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการฯ ใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงาน 

เพ ื ่อให การดำเน ินการว ิจ ัยได มาตรฐานสากล ซ ึ ่งเป นที ่ยอมร ับของนานาอารยประเทศ                  

คณะกรรมการฯ จะยึดถือปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization 

(ICH), Guidance for Industries in Good Clinical Practice (GCP) และหลักจริยธรรมอื่น ๆ เปนแนวทางใน

การทบทวนพิจารณาดานจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ดำเนินการวิจัยในคน และอางอิงหลักจริยธรรมการวิจัย

ในคน ดังนี้คือ 

1) แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

2) Nuremberg Code https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/7_Nuremberg_Code.pdf 

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

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

4) The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf 

5) International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: The 

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

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

Organization https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf 

6) กฎหมายไทยท่ีเก่ียวของ https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/thai-law.html เชน 

• พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546, 2553 

• พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 

• พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

7) ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 การศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนุษย) https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/law/tmc-rule-rev-2549.pdf 

8) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกำกับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 

https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/announce-mucerif/28-11-2559.pdf 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/7_Nuremberg_Code.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/thai-law.html
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/law/tmc-rule-rev-2549.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/announce-mucerif/28-11-2559.pdf
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9) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องเกณฑมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวน

งาน พ.ศ. 2553 https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/policy/2553_standardIRB.pdf 

10) จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/NRCT-guidelines-researcher.pdf 

11) ศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอันดีงามของสังคมไทย 

5.4. องคประกอบของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ ตองมีจำนวนไมนอยกวา 5 คน (ICH GCP กำหนดไว 5 คนจึงจะครบองคประชุม

ท่ีสามารถลงมติในการพิจารณาได) มีคุณสมบัติ ตามขอ 5.5 และมีความหลากหลายตามขอ 5.6 

5.5. คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 

กรรมการฯ จะตองมีคุณวุฒิและประสบการณในศาสตรแขนงตาง ๆ ไดแก 

1) เปนผูสำเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางดานใดดานหนึ่ง ดังตอไปนี้ คือ วิทยาศาสตร วิทยาศาสตร

การแพทย สังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร มนุษยศาสตร หรือสาขาอื่น ๆ ยกเวน Layperson ซึ่งอาจเปน

ตัวแทนจากชุมชนหรือผู ที ่ม ีความรู  และประสบการณเฉพาะดานที ่ไมเกี ่ยวของกับวิทยาศาสตร 

(nonscientific member) 

2) ไดผานการฝกอบรมความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ เชน ระเบียบวิธีวิจัย 

ICH - GCP เปนตน เพ่ือใหเพียงพอท่ีจะประเมินโครงการวิจัยวามีความเหมาะสมท่ีจะดำเนินการในคน 

3) กรรมการฯ ใหม ตองไดรับการปฐมนิเทศ (Orientation for New Board Member) และใหแนวทางการ

ดำเนินงานฯ (SOP) นำไปศึกษาดวยตนเอง (SOP learning) และเขารับการฝกอบรมอยางตอเนื่องระหวาง

ปฏิบัติหนาท่ี (On the Job Training)  ตามขอ 5.13 

4) ในกรณีทีกรรมการฯ มีความขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of interest) เกี่ยวของกับโครงการวิจัยท่ี

เสนอเขามาเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ กรรมการจะตองเปดเผย แจงตอที่ประชุม รวมท้ัง

ไมรวมในกระบวนการพิจารณา และ ออกจากหองประชุมเม่ือมีการลงมติในการพิจารณาโครงการนั้นๆ 

5) กรรมการฯ ตองลงนามในขอตกลงการรักษาความลับ และแบบแสดงความขัดแยงทางผลประโยชน 

(conflict of interest) ตั้งแตเริ่มรับหนาท่ี ดูในเรื่องการรักษาความลับ MU CIRB 04/4.0 

6) ไมดำรงตำแหนงบริหารที่อาจกอใหเกิด Conflict of Interest ในการพิจารณารับรองโครงการวิจัย เชน 

คณบดี/หัวหนาสวนงาน รองคณบดีฝายวิจัย ผูชวยคณบดีฝายวิจัย หัวหนาภาควิชา หรือตำแหนงอื่นท่ี

เทียบเทา หากกรรมการไดรับการแตงตั้งใหไดรับตำแหนงบริหารดังกลาวในขณะที่ยังอยูในวาระการ

ปฏิบัติงานเปนกรรมการฯ สมควรแจงตอคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ และพิจารณาวาสมควรใหปฏิบัติ

หนาท่ีเปนกรรมการฯ ตอหรือไม 

 

https://sp.mahidol.ac.th/th/LAW/policy/2553_standardIRB.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/NRCT-guidelines-researcher.pdf
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5.6. ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 

1) มีกรรมการฯ ท้ังเพศหญิง และเพศชาย 

2) มีกรรมการฯ ท่ีมีความรูท้ังทางวิทยาศาสตร และสังคมศาสตร 

3) มีกรรมการท่ีเปนตัวแทนประชาชน หรือไมมีความรูทางดานวิทยาศาสตร (layperson/nonscientific 

member)  

4) มีกรรมการฯ ท่ีมีวัยวุฒิท่ีตางกัน เพ่ือเพ่ิมมุมมองท่ีหลากหลายในการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.7. เงื่อนไขการแตงตั้งคณะกรรมการฯ วาระการปฏิบัติงาน และหนาที่ความรับผิดชอบ 

1) การแตงตั ้งคณะกรรมการฯ อธิการบดีฯ จะทำหนาที ่คัดสรรกรรมการฯ ใหม จากขาราชการประจำ 

ขาราชการบำนาญ พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารยพิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล หรือบุคคลภายนอก

มหาวิทยาลัยมหิดล ที่สามารถปฏิบัติหนาที่ตามขอ 5.11 ไดโดยขอคำแนะนำจากสวนงานใหชวยเสนอชื่อ

บุคลากรที่เหมาะสม อธิการบดีฯ ลงนามในคำสั่งแตงตั้งเปนลายลักษณอักษร พรอมทั้งมีจดหมายแจงการ

ไดรับแตงตั้ง หนาท่ีและความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ท่ีไดรับการแตงตั้ง 

2) การแตงตั้งกรรมการฯ เพิ่มเติม ประธานฯ จะทาบทามบุคคลที่มีคุณสมบัติตามขอ 5.5 สามารถปฏิบัติ

หนาที่ตามขอ 5.11 ได โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเดิม เสนออธิการบดีฯ ลงนามในคำสั่งแตงตั้ง

เปนลายลักษณอักษร พรอมทั้งมีจดหมายแจงการไดรับแตงตั้ง หนาที่และความรับผิดชอบถึงผูไดรับการ

แตงตั้งเปนกรรมการฯ 

3) คณะกรรมการฯ มีวาระการดำรงตำแหนงคราวละ 4 ป และอาจไดรับการแตงตั้งซ้ำตามความเหมาะสม 

4) คณะกรรมการฯ สงประวัติสวนตัวและผลงานภายในระยะเวลา 3 ป พรอมลงนามกำกับ ใหเจาหนาท่ีฯ 

จัดเก็บในแฟมประวัติกรรมการฯ 

5.8. การพนจากตำแหนง และการแตงตั้งทดแทน 

1) กรรมการฯ ที่ประสงคจะลาออกออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองยื่นหนังสือขอลาออกตอประธานฯ 

และไดรับความเห็นชอบจากอธิการบดีฯ 

2) การพนจากตำแหนง นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน ดวยเหตุตาง ๆ เชน เสียชีวิต หรือ ลาออก

กอนครบวาระ หรือประธานฯ ขอใหลาออก เชน ไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดอยางเหมาะสม  

3) การแตงตั้งทดแทนประธานฯ ใหอธิการบดีฯ  แตงตั้งตามความเหมาะสม โดยจะตองดำเนินการแตงตั้ง 

ภายใน 30 วันทำการ ผูที่ไดรับการแตงตั้งใหมเพื่อทดแทนผูที่พนหนาที่กอนครบวาระ จะดำรงตำแหนง

เทากับเวลาท่ีเหลืออยูของผูดำรงตำแหนงคนกอน 

4) การแตงตั้งทดแทนกรรมการฯ ประธานฯ จะเสนอชื่อกรรมการฯ ใหม ใหอธิการบดีฯ ลงนามในประกาศ

แตงตั้ง ภายใน 30 วันทำการ กรรมการฯ ที่ไดรับการแตงตั้งใหม จะดำรงตำแหนงเทากับเวลาที่เหลืออยู

ของกรรมการฯ ผูดำรงตำแหนงคนเดิม 
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5.9. การแตงตั้งผูเช่ียวชาญชวยพิจารณาโครงรางวิจัย  

กรณีโครงการวิจัยมีความซับซอนตองอาศัยความเห็นจากผู เชี ่ยวชาญเฉพาะทาง หรือเปน

โครงการที่มีความเสี่ยงสูงตอผูเขารวมการวิจัย คณะกรรมการฯ เต็มชุดประชุมแลวมีมติใหขอความเห็นจาก

ผูเชี่ยวชาญท่ีมิไดเปนคณะกรรมการฯ เพ่ือใหความเห็นทางวิชาการและจริยธรรมตอโครงการวิจัย (ดูในเรื่อง

การเลือกท่ีปรึกษาอิสระ/การขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญ MU-CIRB 05/4.0) โดยมีเง่ือนไข ดังนี้ 

1) ผูเชี่ยวชาญ อาจเปนผูเชี่ยวชาญทางดานการแพทย สถิติ สังคมศาสตร กฎหมาย จริยธรรม 

ศาสนา ฯลฯ ตามท่ีคณะกรรมการฯ เห็นสมควร 

2) ไมมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย อีกท้ังยังเปนผูท่ีสามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได 

3) ตองลงนามในขอตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย และผลการพิจารณาจากที่ประชุม 

ขอมูลเก่ียวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

5.10. หนาที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

5.10.1. ประธานฯ มีหนาท่ีและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) กำหนดรายชื่อกรรมการฯ ผูรับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงรางวิจัย โดยคำนึงถึงความรู

ความชำนาญของกรรมการฯ ที่เหมาะสมกับโครงการวิจัยนั้น ประธานฯ อาจมอบหมาย

หนาที่นี้แก IRB Administrators ซึ่งไดแก รองประธานฯ เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ 

และกรรมการฯท่ีเหมาะสมได 

2) ทำหนาท่ีทบทวนโครงการวิจัยเชนเดียวกับกรรมการทุกทาน 

3) ดำเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้งไว ใหเปนไปดวยความเรียบรอยและมี

ประสิทธิภาพ โดยประธานฯ อาจมอบหมายหนาที่นี้แกรองประธานฯ หรือกรรมการฯ ท่ี

เหมาะสม หากประธานฯ ติดภารกิจไมสามารถเขาประชุมไดตามกำหนด 

4) ลงนามในเอกสารสำคัญดังตอไปนี้ 

- จดหมายแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากที ่ประชุม ผลการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัย 

- เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) 

- เอกสารสำคัญอื่น ๆ ของคณะกรรมการฯ เชน จดหมายเชิญประชุมฯ บันทึกขอเสนอ

แตงตั้งคณะกรรมการฯ ฯลฯ 

5) เปนผูคัดสรรกรรมการฯ ใหม รวมกับอธิการบดีฯ เสนอชื่อใหอธิการบดีฯ แตงตั้งและลงนาม

ในคำสั่งแตงตั้งเปนลายลักษณอักษร โดยมีจดหมายแจงการไดรับแตงตั้ง หนาที่และความ

รับผิดชอบถึงกรรมการฯ ใหม  
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6) เปนผูเสนอแตงตั้งบุคคลเปนคณะอนุกรรมการฯ เพื่อทำหนาที่ตาง ๆ ตามความจำเปน เชน 

คณะอน ุกรรมการเย ี ่ยมสำรวจหน วยว ิจ ัย เม ื ่ อม ี เหต ุ  (For-cause Site Visit) และ

คณะอนุกรรมการปรับปรงุแกไข SOP 

7) เสนอรายชื่อคณะกรรมการฯ ชุดใหม กอนชุดปจจุบันครบวาระ ภายใน 60 วันทำการ เพ่ือ

ความตอเนื่องในการปฏิบัติงาน ถึงอธิการบดีฯ เพื่อพิจารณาแตงตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหม 

และลงนามในคำสั่งแตงตั้งเปนลายลักษณอักษร พรอมทั้งมีจดหมายแจงการไดรับแตงตั้ง 

หนาท่ีและความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ชุดใหม 

5.10.2. รองประธานฯ มีหนาท่ีและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) ดำเนินการประชุมแทนประธานฯ ในกรณีท่ีประธานฯ ติดภารกิจไมสามารถเขาประชุมได 

2) ลงนามแทนประธานฯ ในเอกสารสำคัญตาง ๆ ตามท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ หรือเม่ือ

ประธานฯ ติดภารกิจอ่ืน 

3) อาจไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่อื่น ๆ แทนประธานฯ หากประธานฯ ไมสามารถปฏิบัติ

หนาท่ีได 

5.10.3. IRB Administrators มี หนาท่ีและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) คัดแยกโครงการวิจัยใหมตามความเสี่ยงเปนประเภท เปน exemption, expedited หรือ 

full-board review กำหนดรายชื่อกรรมการฯ ผูรับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงรางวิจัย 

โดยคำนึงถึงความรู ความชำนาญของกรรมการฯ ที ่เหมาะสมกับโครงการวิจัยนั ้น ให

คำแนะนำเจาหนาที่ในการจัดการโครงการวิจัยใหม และการติดตามความกาวหนาของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว จัดเขาวาระประชุม 

2) นำเสนอรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคของโครงการวิจัยตาง ๆ ตอท่ีประชุม  

3) นำเสนอการปรบัเปลี่ยนโครงการวิจัยแกท่ีประชุม  

4) ใหคำแนะนำเจาหนาที ่ในการสรุปรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย การแจงปด

โครงการวิจัย หรือการขอตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัยสำหรับปถัดไป  

5) ตรวจสอบความถูกตอง-เรียบรอยของรายงานการประชุม และจดหมายแจงผูวิจัยซ่ึงพิมพโดย

เจาหนาท่ีฯ 

6) ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสาร/ขอมูลดิจิทัลของเจาหนาท่ีฯ 

7) ปฏิบัติหนาท่ีแทนประธานฯ /รองประธานฯ ตามท่ีไดรับมอบหมาย 
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5.10.4. กรรมการฯ มีหนาท่ีและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที ่ไดรับมอบหมาย หากมี Conflict of Interest ตองแจงให

ประธานทราบและสงโครงการวิจัยคืนโดยเร็ว เพื ่อให IRB Administrators มอบหมายให

กรรมการทานอ่ืนทำหนาท่ีพิจารณาแทน 

2) กรรมการผูพิจารณาหลัก (Primary Reviewer) ควรเขาประชุมตามที่กำหนดไว เพื่อนำเสนอ

โครงการวิจัย และความเห็นตอที่ประชุม หากไมสามารถเขาประชุมไดเนื่องจากติดภารกิจอ่ืน 

ขอใหสงแบบประเมินโครงการวิจัยฯ กลับมายังสำนักงานฯ กอนวันประชุมลวงหนา 2 วัน 

เพื่อใหเจาหนาที่ฯ จัดเตรียมความเห็นเพื่อนำแจงใหที่ประชุมทราบ และกรณีที่กรรมการผู

พิจารณาหลักไมมาทั้ง 2 คน ประธานฯ หรือกรรมการทานอื่นที่ประธานฯ มอบหมาย จะเปนผู

นำเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม 

3) พิจารณาทบทวนโครงการตอเนื่อง เชน การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย รายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย กรณีท่ีมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย และรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการวิจัยชนิดรายแรง เปนตน 

4) กรรมการฯ ที่มาจาก Layperson มีศักดิ์และสิทธิเทียบเทากรรมการฯ ทานอื่น โดยไมตองทำ

หนาที่ Primary Reviewer แตสามารถศึกษาโครงการวิจัยได โดยเฉพาะอยางยิ่งการทำความ

เขาใจ และใหความเห็นเก่ียวกับเอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวม

การวิจัย แบบสอบถาม ใบประกาศเชิญชวน และเอกสารทุกฉบับที่ผูเขารวมวิจัยจะไดรับ โดย

กรอขอความลงในแบบประเมินเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่เจาหนาท่ีฯ 

จัดสงให และเตรียมนำเสนอในท่ีประชุมตามวาระท่ีกำหนด ในฐานะตัวแทนของบุคคลท่ัวไป ซ่ึง

มีสิทธิท่ีจะรับรูขอเท็จจริงและเขาใจขอมูลในการทำวิจัย เพ่ือการตัดสินใจของอาสาสมัครในการ

เขารวมโครงการวิจัยดวยความสมัครใจอยางแทจริง 

5) หากกรรมการฯ มีความจำเปนจะตองเขาประชุมลาชากวาเวลาท่ีกำหนด หรือจะตองออกจากท่ี

ประชุมกอนสิ้นสุดการประชุม ขอใหกรรมการฯ แจงแกประธานฯ ลวงหนาเพื่อใหสามารถ

ดำเนินการประชุมไดอยางครบองคประชุม (Quorum) ตลอดระยะเวลาการประชุม 

6) เขารับการอบรมหรือศึกษาตอเนื่องดานจริยธรรมการวิจัยในคน อยางนอย 2 ป/ครั้ง 

7) สงคืนหรือทำลายเอกสารที่เกี่ยวของในการปฏิบัติงาน เชน เอกสารโครงการวิจัย รายงานการ

ประชุมของคณะกรรมการฯ เปนตน เพื่อการรักษาความลับของขอมูล และลบไฟลที่ไดรับหลัง

การพิจารณาตัดสินครั้งสุดทาย 
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8) ในการปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการฯ ทุกตำแหนงหนาที่นั้น เปนงานที่ตองทุมเทในการทำ

หนาที่ดวยความรับผิดชอบตอผูวิจัย ผูเขารวมวิจัย และสถาบัน ในอันที่จะรับรองและติดตาม

ดูแลใหการวิจัยในมหาวิทยาลัยมหิดล เปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัย เพ่ือสวัสดิ

ภาพของผูเขารวมการวิจัย การปฏิบัติหนาที่ดังกลาวในกรณีที่กรรมการฯ เปนขาราชการ หรือ

พนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล จะตองไดรับการคิดภาระงานเปนชั่วโมงที่ไดปฏิบัติจริง ตามท่ี

กำหนดหนาที ่ความรับผิดชอบในจดหมายแจงการไดรับการแตงตั ้งเปนกรรมการฯ จาก

อธิการบดีฯ 

5.11. สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

1. สำนักงานคณะกรรมการฯ เปนสังกัดของเจาหนาที่สายสนับสนุน เปนสวนหนึ่งของศูนยสงเสริม

จริยธรรมการวิจัย สำนักงานอธิการบดี กำกับดูแลการปฏิบัติงานของเจาหนาที่โดยผูอำนวยการศูนย

สงเสริมจริยธรรมการวิจัย ชวยทำหนาที่ธุรการใหแกคณะกรรมการ แตไมมีสวนเกี่ยวของในการ

พิจารณาใหความเห็น หรือ ลงมติใดๆของคณะกรรมการ 

2. เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1) รับเอกสารโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ลงทะเบียนรับเอกสาร และใหรหัส

โครงการวิจัย 

2) ชวยคัดกรองและจำแนกประเภทโครงการวิจัยเปนประเภท Exemption Review, Expedited 

Review และ Full Board Review ทั ้งโครงการ Single-Center Research และ Multi-Center 

Research ในเบื้องตน โดยใช check list กอนนำเสนอตอประธานฯ หรือ IRB administrator เพ่ือ

กำหนดรายชื่อกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการวิจัย และจัดสงโครงการวิจัย/ขอมูลที่จำเปนให

กรรมการฯ ใหเรียบรอยตามกำหนด 

3) ติดตอสื่อสารกับผูวิจัยและผูเกี ่ยวของ เพื่อขอขอมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามการรองขอของ

กรรมการฯ หรือชี้แจงรายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีจำเปนแกผูวิจัย 

4) ในกรณีเปนโครงการประเภท Multi-center Research หรือ Multi-site Research เจาหนาที่จะ

ชวยประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ อ่ืน ท่ีเก่ียวของภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ตามระบบ 

IRB of Record ในการพิจารณารับรองโครงการ 

5) จัดเตรียมไฟลเอกสารกอนการประชุม และจัดสงไฟลเอกสารโครงการวิจัยใหแกกรรมการฯ ผูไดรับ

มอบหมายใหพิจารณาโครงการ 

6) จัดทำเอกสารหลังการประชุม เชน บันทึกแจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย และจัดทำรายงานการ

ประชุม 
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7) ติดตามรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย และรับเอกสารของโครงการที่ไดรับการรับรองแลว 

เมื่อมีการแจงปรับโครงรางวิจัย (Protocol Amendment), รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation), รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event Report), ตออายุการ

รับรองโครงการ (Continuing report), ปดโครงการวิจัย (Close-out Report) และรวบรวมเอกสาร

ดังกลาวนำเสนอตอ IRB Administrators เพ่ือบรรจุเขาวาระประชุม 

8) จัดเก็บไฟลเอกสารโครงการวิจัยอยางมีระเบียบ ใหสามารถสืบคนไดอยางมีประสิทธิภาพ และ

ทำลายขอมูลพรอมกับการทำลายเอกสารโครงการวิจัยเม่ือครบ 3 ป หลังแจงปดโครงการวิจัย 

9) จัดทำระบบการลงทะเบียนโครงการวิจัย และฐานขอมูลโครงการ (Database) ทำสำเนาขอมูล

อิเล็กทรอนิกสเพ่ือปองกันการสูญหายของขอมูล 

10) จัดทำสื่อสารสนเทศ (Website) ของคณะกรรมการฯ เพ่ือเผยแพรขอมูลดานจริยธรรมการวิจัยในคน 

11) รับเรื่องราวรองทุกขท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยจากผูมาติดตอ และนำเสนอตอประธานฯ กรรมการ

และเลขานุการฯ/กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย เพ่ือดำเนินการตอ 

12) เก็บรักษาวาระการประชุม รายงานการประชุม และเอกสารสำคัญของคณะกรรมการฯ ท้ังในรูปแบบ

เอกสารและดิจิตอลไฟล 

13) ชวยสนับสนุนการศึกษาตอเนื่องของคณะกรรมการฯ เชน ดำเนินการดานธุรการในการจัดการ

สัมมนาทางวิชาการตามมติของคณะกรรมการฯ และบันทึกการฝกอบรมทางวิชาการดานจริยธรรม

การวิจัยในคนของคณะกรรมการฯพรอมเก็บสำเนาใบประกาศนียบัตรท่ีไดรับไวเปนหลักฐาน 

14) รวบรวมสถิติการดำเนินงาน ระยะเวลาการดำเนินงาน (Time line) เพ่ือทำรายงานผลการดำเนินงาน

ของคณะกรรมการฯ เสนอตอผูบริหารตามกำหนด อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

15) จัดทำงบประมาณ คาใชจายของคณะกรรมการฯ เสนอตอผูบริหารเพ่ืออนุมัติ 

16) จัดทำสรุปผลการจัดเก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการเสนอขอรับรองจริยธรรมฯ เสนอ

อธิการบดีฯ ทุก 1 ป  

เพ่ือใหเจาหนาท่ีสามารถทำงานตามหนาท่ีดังกลาวไดอยางมีประสิทธิภาพจะตองมีกระบวนการดังตอไปนี้ 

1) ผูอำนวยการศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัยมอบหมายงานสำหรับเจาหนาที่ฯ แตละคนอยาง

ชัดเจนตามคำแนะนำของประธานฯ และ/หรือ IRB administrators เพ่ือใหสามารถปฏิบัติได

อยางถูกตอง และสามารถปฏิบัติงานทดแทนกันได หากมีการลาของเจาหนาท่ีฯ คนใดคนหนึ่ง 

2) ใหการฝกอบรมความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือความเขาใจในงานท่ีตองปฏิบัติ 

3) สงเสริมใหมีการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่ฯ โดยใหเขารับการฝกอบรมในเรื่องที่เกี่ยวของ

อยางสม่ำเสมอ เชน การประกันคุณภาพงาน (Quality Assurance) ทักษะภาษาอังกฤษ ทักษะ

ในการติดตอสื่อสาร และทักษะในการใชสื่อสารสนเทศ เปนตน 
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5.12. การฝกอบรมใหความรูแกคณะกรรมการฯ 

เพื่อใหการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ทุกทานไดมาตรฐานสม่ำเสมอ และเปนธรรมกับทุก

โครงการวิจัยท่ีไดรับการเสนอเขามา กรรมการฯ ใหมจะตองไดรับความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคน และ

มีการชี้แจงใหทราบแนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ เปนอยางดี 

นอกจากการใหความรูแกกรรมการฯ ใหมแลว คณะกรรมการฯ ยังมีหนาที่ติดตามใหความรู

อยางตอเนื ่องกับกรรมการฯ ทั ้งคณะ เพื ่อใหทราบการปรับเปลี ่ยนแนวทางการดำเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ติดตามการเปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดออนทางจริยธรรมการวิจัยท่ี

กำลังเปนปญหาหรืออาจกอใหเกิดปญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในดานจริยธรรมการวิจัยของ

นานาชาติ เพ่ือใหกรรมการฯ ทุกทานมีความรูท่ีทันสมัยสามารถนำความรูท่ีไดมาประกอบการพิจารณาได

รอบคอบยิ ่งขึ ้น และเพื ่อเปนการรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะ

กรรมการฯ อีกทางหนึ่งดวย โดยจะตองเขารับการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน อยางนอย 2 ป/ครั้ง 

วิธีการใหความรูแกคณะกรรมการฯ ไดแก 

1) ปฐมนิเทศกรรมการฯ ใหม (Orientation for New Board Member) และมอบแนวทางการดำเนินงานฯ 

(SOP) ใชศึกษาดวยตนเอง 

2) จัดอบรมเพื ่อใหทราบแนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ (SOP Training) ทุกครั ้งที ่ม ีการ

ปรับเปลี่ยน SOP ซ่ึงจะตองมีการทบทวน SOP เปนระยะทุก 3 ป หรือตามความเหมาะสม 

3) จัดสัมมนา/ประชุมวิชาการ (IRB Refresher course) อยางนอยปละ 1 ครั้ง เพื่อใหกรรมการฯ ทุกทาน

ไดรับความรูท่ีทันสมัย อภิปรายเพ่ือแลกเปลี่ยนเรียนรู และปญหาท่ีประสบในการพิจารณาโครงการ  

4) จัดการบรรยายสั้นในหัวขอปญหาท่ีพบบอยในการปฏิบัติงาน ในการประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระปกติ 

(On the Job Training) เพ่ือเปนแนวทางท่ีถูกตองในการพิจารณาโครงการวิจัย 

5) สนับสนุนใหกรรมการฯ ไดมีโอกาสเขารวมประชุม สัมมนา ดานจริยธรรมการวิจัยในคน ที ่จ ัดข้ึน

ภายในประเทศ และ/หรือตางประเทศ โดยมหาวิทยาลัยใหการสนับสนุนคาใชจายตามระเบียบของ

มหาวิทยาลัย 

5.13. คาตอบแทนที่คณะกรรมการฯ ไดรับ 

1) กรรมการฯ จะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภทที่ตองนำเขาประชุม เพื่อลง

ความเห็นและในการนำเสนอในท่ีประชุม เรื่องละ 500 บาท และไดรับเบี้ยประชุมครั้งละ 500 บาท 

2) กรรมการฯ ท่ีเปนบุคคลภายนอก จะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภทท่ีตอง

นำเขาประชุม เพื่อลงความเห็นและในการนำเสนอในที่ประชุม เรื ่องละ 500 บาท และไดรับเบี้ย

ประชุม ครั้งละ 1,000 บาท 
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3) ผูเชี่ยวชาญทั้งบุคคลภายในและบุคคลภายนอก ที่ไดรับเชิญจากคณะกรรมการฯ ขอใหชวยพิจารณา

ใหความเห็นเปนกรณีพิเศษ จะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัย เรื่องละ 500 บาท 

โดยคาตอบแทนท่ีกรรมการฯ ไดรับนี้ มิไดเกี่ยวเนื่องกับการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการแตอยางใด 

5.14. องคประชุมของคณะกรรมการฯ 

องคประชุมของคณะกรรมการฯ ตองประกอบดวยจำนวนกรรมการฯ ไมนอยกวา 5 คน โดยมี 

1) กรรมการฯ ท้ังเพศหญิง และเพศชาย 

2) กรรมการฯ อยางนอย 2 คน ท่ีมีคุณวุฒิท้ังทางวิทยาศาสตร และสังคมศาสตร 

3) กรรมการฯ ท่ีมีความรู หรือประสบการณในวิชาชีพ ศาสตรสาขาท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีพิจารณา 

4) กรรมการฯ ท่ีเปนบุคคลจากภายนอก (Layperson) อยางนอย 1 คน 

5.15. การลงมตขิองคณะกรรมการฯ 

การลงมติของคณะกรรมการฯ ใชฉันทามติ/มติเปนเอกฉันท (Consensus)  

ในกรณีที่กรรมการฯ มีความเห็นหรือหากความคิดเห็นไมเปนเอกฉันท จะตองดำเนินการลงมติ (Vote) 

ดวยการใหกรรมการฯ ในที่ประชุมแตละทานแจงความเห็น (เห็นดวย, ไมเห็นดวย) และถือความเห็นสวน

ใหญเปนมติของท่ีประชุม และใหระบุเหตุผลในรายงานการประชุม 

ในการลงมติพิจารณารับรอง หรือไมรับรองโครงการวิจัยจะตองมีเง่ือนไข ดังนี้ 

1) กรรมการฯ ผูเขารวมประชุมจะตองมีอยางนอย 5 คน ท้ังเพศหญิง และเพศชาย 

2) จะตองมีกรรมการฯ ท่ีเปนบุคคลภายนอก (Layperson) อยางนอย 1 คน 

3) จะตองมีกรรมการฯ ทางดานวิทยาศาสตร อยางนอย 1 คน หากเปนการศึกษาวิจัยทางชีว

เวชศาสตร (Biomedical Research) และจะตองมีกรรมการฯ ทางดานสังคมศาสตร อยาง

นอย 1 คน หากเปนการศึกษาวิจัยทางดานสังคมศาสตร จะตองมีกรรมการท่ีมีความรูหรือ

ประสบการณในวิชาชีพ ศาสตร/สาขาท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยท่ีพิจารณา 

4) ผูมีสิทธิ์ออกเสียงได คือ ผูท่ีอยูในท่ีประชุมเทานั้น 

6. คำนิยาม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสถาบัน (Institutional Review Board: IRB)  

หมายถึง คณะกรรมการ ซึ่งประกอบดวย แพทย นักวิทยาศาสตร และผูที่ไมอยูในสายวิทยาศาสตร มีหนาที่สราง

ความมั่นใจวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมวิจัยในการวิจัย ไดรับการคุมครองโดยการ

พิจารณาทบทวน ใหความเห็นชอบ กอนเริ่มการวิจัยและสวนที่แกไขเพิ่มเติมอยางตอเนื่อง จนกวาจะเสร็จสิ้นการ

วิจัย 
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Layperson หมายถึง ผูท่ีมิไดเปนบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล แตไดรับการแตงตั้งใหเปนกรรมการฯ ของคณะ

กรรมการฯ เพ่ือเปนตัวแทนของบุคคลท่ัวไปในการใหความเห็นการพิจารณารับรองโครงการวิจยัในคน 

nonscientific member หมายถึง กรรมการท่ีมีคุณวุฒิท่ีไมใชสายวิทยาศาสตร 

ICH-GCP 

ICH = International Conference on Harmonization อางอิงจาก ICH GCP E6 (R2) หมายถึง การ

ประชุมนานาชาติเพ่ือวางแนวทางใหมีมาตรฐาน สำหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศตางๆ โดยกลุมตั้งตน 

ไดแก สหภาพยุโรป ญี่ปุน และสหรัฐอเมริกา ตอมามีอีกหลายประเทศเขารวม ซ่ึงจะเอ้ือใหหนวยงานตามกฎหมาย 

ในการควบคุมคุณภาพของเวชภัณฑยอมรับขอมูลทางคลินิกของกันและกัน ซ่ึงจะมีผลตอความปลอดภัย และความ

เปนอยูท่ีดีของอาสาสมัคร 

GCP = Good Clinical Practice การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี  

หมายถึง มาตรฐานสำหรับการวางรูปแบบ การดำเนินการ การปฏิบัติ การกำกับดูแล การตรวจสอบ 

การบันทึก การวิเคราะห และการรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งชวยประกันวาทั้งขอมูลและผลที่รายงานนั้น 

นาเชื่อถือและถูกตอง และรับประกันวาสิทธิ บูรณภาพ (integrity) รวมทั้งความลับของผูเขารวมการวิจัยจะไดรับ

การคุมครอง 

Study: Multicenter Study, Multi-Site Study, Single Center Study 

โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน (Multicenter Study) หมายถึง โครงการวิจัยที่ใชโครงรางวิจัย

เดียวแตดำเนินการในหลายหนวยวิจัยไปพรอมกัน ซึ่งในแตละหนวยวิจัยจะมีหัวหนาคณะวิจัยรับผิดชอบเฉพาะ

หนวยนั้น โครงการวิจัยประเภทนี้จะรับผูเขารวมการวิจัยเปนจำนวนมาก การแยกเปนหลายหนวยยอย จะทำให

การบริหารจัดการเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ แตละหนวยยอยรับภาระดูแลผูเขารวมวิจัยจำนวนนอย และสามารถ

สรุปผลการวิจัยไดเร็ว แตละหนวยจะตองดำเนินการวิจัยตามโครงรางอยางเครงครัด เพ่ือใหไดผลท่ีสม่ำเสมอ 

Multi-Site Study หมายถึง โครงการวิจัยที่ใชโครงรางวิจัยเดียวกัน แตดำเนินการในหลายหนวยวิจัย

ไปพรอมกัน โดยอาจมีหัวหนาคณะวิจัยเพียงคนเดียว 

Single Center Study หมายถึง โครงการวิจัยที่ใชโครงรางวิจัยเดียวกัน ดำเนินการโดยคณะผูวิจัย

เพียงกลุมเดียว ในหนวยวิจัยเดียว 

Subject (Research Subjects) ผู เขารวมวิจัย หมายถึง ผู เขารวมวิจัยในฐานะผู ที ่ไดรับหรือใช

ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย เชน ยา หรือเครื่องมือทางการแพทย หรือเปนกลุมควบคุมซึ ่งไดรับการปฏิบัติใน

กระบวนการวิจัยท่ีแตกตางกัน มีความหมายเชนเดียวกับ Research Participants 

IRB Administrator หมายถึงกรรมการกลุ มหนึ ่งที ่ทำหนาที ่บริหารจัดการกระบวนการพิจารณา

โครงการวิจัย ใหรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ซึ่งไดแก ประธาน รองประธาน เลขานุการ ผูชวยเลขานุการ และ

กรรมการผูมีประสบการณ โดยการตรวจกรอง คัดแยก โครงรางวิจัยและเอกสารที่เกี ่ยวของ ใหคำแนะนำแก

เจาหนาท่ีในการดำเนินการ 
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IRB of Record หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงานท่ีหัวหนาโครงการวิจัย

สังกัด หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางหากสวนงานท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัดมิไดมีการ

แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน ท่ีจะทำหนาท่ีเปนศูนยกลางในการบริหารจัดการและ

ประสนงานกันคณะกรรมการฯ ประจำสวนงานที่เกี่ยวของ ในการพิจารณารับรองและกำกับดูแลโครงการวิจัย

คณะผูวิจัยมาจากหลายสวนงาน และ หรือ ท่ีหนวยวิจัยอยูในหลายสวนงาน ตั้งแตตนจนเสร็จสิ้นการวิจัย 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research  

with human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948  

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf 

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. 

Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf 

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

7.6. แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Thai_Ethical_Guidelines_FERCIT.pdf 

7.7. แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางจริยธรรมดานการทำวิจัยทางวิทยาศาสตรการแพทยสมัยใหมท่ี

เกี่ยวของกับมนุษย (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยดานสเต็มเซลลในมนุษย แนว

ปฏิบัติการจัดทำขอตกลงการใชตัวอยางทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหวางสถาบัน พ.ศ. 2545) 

8. ภาคผนวก - 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Thai_Ethical_Guidelines_FERCIT.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อใหผูมีสวนเกี่ยวของไดอาน ทำความเขาใจ และแสดงการยอมรับโดยการลงนามในขอตกลงการ

รักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย และแบบแจงความขัดแยงทางผลประโยชนของกรรมการฯ เพื่อใหการ

พิจารณาโครงการวิจัยเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึง การรักษาความลับและการจัดการกับความขัดแยงทาง

ผลประโยชนของกรรมการฯ กับโครงการวิจัย ทั้งความขัดแยงทางผลประโยชนทางการเงิน (Financial Conflict 

of Interest) และความขัดแยงทางผลประโยชนที่ไมเกี่ยวของทางการเงิน (Non-financial Conflict of Interest) 

โดยมีการลงนามในเอกสารท่ีเก่ียวของ 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ทุกคนตองอาน ทำความเขาใจ และลงนามในแบบแจงความขัดแยงทางผลประโยชน และ

ขอตกลงการรักษาความลบัเกี่ยวกับโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยมหิดล กอน

เริ่มปฏิบัติงาน พรอมท้ังยอมรับและปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐานเพื่อปองกันความขัดแยง

ทางผลประโยชนของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงรางการวิจัย 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 ความคุมครองทางกฎหมายสำหรับกรรมการฯ 

 

อธิการบดีฯ 

2 การจัดการความขัดแยงทางผลประโยชนกับ

โครงการวิจัย 

 

คณะกรรมการฯ/ผูวิจัย 

3 มาตรการการรักษาความลับของโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. ความคุมครองทางกฎหมายสำหรับกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ มีสิทธิไดรับความคุมครองทางกฎหมายจากมหาวิทยาลัย หากมีการฟองรอง 

เนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหนาท่ีของกรรมการฯ อยางเท่ียงตรงและปราศจากอคติ 
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5.2. การจัดการความขัดแยงทางผลประโยชนการกับโครงการวิจัย 

• สำหรับกรรมการจริยธรรมฯ ลงนามในแบบแบบแจงความขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการวิจัย 

(Conflict of Interest Declaration) สำหรับกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุด

กลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB 01-03) ซ่ึงเจาหนาที ่ฯ จะเก็บเอกสารไวในแฟมประวัติของ

กรรมการฯ ทุกคน 

5.2.1. ความขัดแยงทางผลประโยชนทางการเงิน (Financial Conflict of Interest) ไดแก กรณี

ตอไปนี้ 

- กรรมการฯ หรือคูสมรส มีสวนไดสวนเสียทางการเงินกับผูใหทุนที่เปนบริษัทเอกชน เชน 

บริษัทผูผลิตเวชภัณฑหรือเครื่องมือทางการแพทย ในรูปแบบที่เปนหุนสวนที่เกี่ยวของกับ

เครื่องหมายการคาและสิทธิบัตร หรือไดรับการสนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เชน เปน

ท่ีปรึกษาหรือเปนวิทยากรของบริษัท 

- กรรมการฯ หรือคูสมรส มีสวนไดสวนเสียกับนักวิจัย ในรูปแบบที่หุนสวนมีสวนไดสวนเสีย

ทางการเงินท่ีเก่ียวของกับเครื่องหมายการคาและสิทธิบัตร 

5.2.2. ความขัดแยงทางผลประโยชนที ่ไมเกี ่ยวของทางการเงิน (Non-financial Conflict of 

Interest) ไดแก กรณีตอไปนี้ 

- มีความสนใจในการวิจัยเรื่องเดียวกัน 

- เปนผูรวมงานในภาควิชา/คณะเดียวกัน หรือตางภาควิชา/คณะ ท่ีตองปฏิบัติงานเก่ียวเนื่องกัน 

- ผูท่ีอยูในทีมวิจัยเดียวกัน หรือเปนท่ีปรึกษาโครงการวิจัยของนักศึกษา 

กรรมการฯ ผูมีความขัดแยงทางผลประโยชนจะตองดำเนินการดังนี ้

- แจงตอ IRB Administrator และเจาหนาที่ หากไดรับมอบหมายใหพิจารณาโครงการท่ี

ตนเองมีความขัดแยงทางผลประโยชน เพ่ือจัดใหกรรมการทานอ่ืนพิจารณาแทน 

- แจงกับประธานฯ กอนการประชุม  

- ออกจากหองประชุมในขณะที่มีการใหความเห็นและลงมติสำหรับโครงการที่มีความขัดแยง

ทางผลประโยชน แตกรรมการฯ ผูนั้นอาจใหขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยไดหากมีการรองขอ 

ประธานฯ จะพิจารณาและดำเนินการดังตอไปนี้ 

- ไม กำหนดใหกรรมการฯ ผู มีส วนไดสวนเสียทำหนาที ่ เป น Primary Reviewer ของ

โครงการวิจัยนั้น 

- แจงใหท่ีประชุมทราบเม่ือเริ่มประชุม 

- ขอใหกรรมการฯ ผูมีความขัดแยงทางผลประโยชนออกจากหองประชุม ในขณะที่มีการให

ความเห็นและลงมติสำหรับโครงการท่ีเก่ียวของ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB01-03COI_declare.pdf
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   หากกรรมการฯ ท่ีมีความขัดแยงทางผลประโยชนออกจากการประชุมในขณะนั้นแลว ทำใหไมครบ

องคประชุมที่จะลงคะแนนเพื่อตัดสินผลการพิจารณาโครงการได การพิจารณาโครงการจะตองถูกเลื่อนออกไป

จนกวาจะมีกรรมการฯ ทานอื่นมาเขาประชุมในขณะนั้น หรือ โครงการวิจัยนั้นอาจตองถูกเลื่อนการตัดสินผลเปน

การประชุมวาระถัดไป ท้ังนี้ข้ึนอยูกับวิจารณญาณของประธานฯ 

5.3. มาตรการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

5.3.1. มาตรการรักษาความลับสำหรับกรรมการฯ 

บุคคลท่ีไดรับการแตงตั้งเปนคณะกรรมการฯ จะตองถือเปนหนาที ่ที ่จะรักษาความลับของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับการเสนอเขามารับการพิจารณารับรองโดยเครงครัด         

และมีการดำเนินการดังตอไปนี้ 

• ลงนามในขอตกลงการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนสวนกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (Confidentiality Agreement) (MU-CIRB 02-03)  กอนเริ่ม

ปฏิบตัิงาน ซ่ึงเจาหนาท่ีฯจะเก็บเอกสารนี้ไวในแฟมประวัติของกรรมการฯทุกคน 

• สงคืนเอกสารและขอมูลอิเล็กทรอนิกสทุกรูปแบบที่ไดรับกลับมายังสำนักงานจริยธรรมฯ เพื่อการ

เก็บรักษาหรือทำลาย 

5.3.2. มาตรการรักษาความลับสำหรับเจาหนาท่ีฯ ฝายสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ 

• รับทราบมาตรการรักษาความลับของคณะกรรมการฯ และปฏิบตัิตามอยางเครงครัด รวมท้ังลงนาม

ในขอตกลงการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) เชนเดียวกับ

กรรมการฯ โดยจะตองเก็บเอกสารนี้ไวในแฟมประวัติของเจาหนาท่ีฯ ทุกคน 

5.3.3. มาตรการรักษาความลับสำหรับผูมาเย่ียมดูงาน Surveyor, Auditor และผูสังเกตการณอ่ืนๆ 

• ลงนามในขอตกลงการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (Confidentiality Agreement) 

6. คำนิยาม      

การรักษาความลับ การไมเปดเผยขอมูลอันเก่ียวของกับขอมูลในโครงรางการวิจัย ผลการ

พิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และขอมูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

ขอตกลงการรักษาความลับ  คือเอกสารท่ีระบุขอความท่ีเก่ียวของกับหนาท่ีและขอบเขตในการรักษา 

(Confidentiality Agreement)  ความลับของกรรมการฯ และผูเก่ียวของ ท่ีมีสวนรับทราบขอมูลและ/หรือ

มติของท่ีประชุมคณะกรรมการ โดยผูท่ีทำขอตกลงจะลงนามและวันท่ีลง

นามในเอกสาร เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB02-03Confidence_agree.pdf
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ความขัดแยงทางผลประโยชน ความเกี่ยวของระหวางกรรมการฯ ผูวิจัย และผูใหทุน ทั้งในแง

ผลประโยชนทางการเงิน และผลประโยชนทางอื ่น เชน ทาง

วิชาการ หรือการมีชื่อเสียงในวิชาชีพ 

แบบแสดงความขัดแยงทางผลประโยชน คือเอกสารท่ีระบุวากรรมการ และผูเก่ียวของ มีความขัดแยงทาง 

(Conflict of Interest Declaration)  ผลประโยชนกับโครงการวิจัย ที ่บุคคลผู น ั ้นไดทำหนาที ่บาง

ประการที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยหรือไม โดยผูแจงจะลงนาม

และวันท่ีลงนามในเอกสาร เพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human 

participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948   

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf  

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf  

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-03 แบบแสดงความขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการวิจัย (Conflict of Interest 

Declaration) สำหรับกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  

• MU-CIRB 02-03 ขอตกลงการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (Confidentiality Agreement) 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB01-03COI_declare.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB02-03Confidence_agree.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการเลือกผูเชี่ยวชาญในการพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต 

ในกรณีโครงการวิจัยมีความซับซอนตองอาศัยความเห็นหรือขอมูลจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง หรือเปน

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอผูเขารวมการวิจัย คณะกรรมการฯ อาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญท่ีมิไดเปนคณะ

กรรมการฯ และไมมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย อีกทั้งเปนผูที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได คณะ

กรรมการฯจะเลือกผูเชี่ยวชาญในสาชานั้น ๆ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ใหชวยทบทวนโครงการวิจัย ในกรณีที่ไมมี

ผูเชี่ยวชาญในเรื่องนั้นๆ สามารถเลือกผูเชี่ยวชาญจากภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดลได 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ สามารถเสนอชื่อผูเชี่ยวชาญในสาขาที่ตองการ เพื่อเปนผูประเมินและใหความเห็นโครงราง

วิจัย และนำเสนอชื่อตอประธานฯ เพ่ือทาบทามเชิญเปนผูประเมินโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกผูเชี่ยวชาญ 

 

ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ เต็มชุด/ 

กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

2 การขอคำปรึกษา/ความเห็น 

 

ประธานฯ/ เลขานุการฯ/ ผูชวย

เลขานุการฯ/ เจาหนาท่ีฯ 

3 การสิ้นสุดการปรึกษา ผูเชี่ยวชาญ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การเลือกผูเช่ียวชาญ 

ประธานฯ จะเปนผูพิจารณาเอง หรือท่ีประชุม หรือกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการหลักเสนอชื่อ

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง 

5.2. การขอคำปรึกษา / ความเห็น 

5.2.1. ประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือผูชวยเลขานุการฯ ประสานงานโทรศัพทติดตอเชิญผูเชี่ยวชาญ 

โดยแจงใหผูเชี่ยวชาญทราบถึงมาตราการรักษาความลับ และขอใหผูเชี่ยวชาญลงนามในหนังสือ

รับรองการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) (MU-CIRB 02-03) 

กอนพิจารณาและใหความเห็นเก่ียวกับโครงการวิจัย 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/3/MU-CIRB02-03Confidence_agree.pdf
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5.2.2. เจาหนาท่ีฯ จัดทำจดหมายเชิญผูเชี่ยวชาญ (MU-CIRB 01-04) เปนผูประเมินโครงการ (กำหนด

ระยะเวลาในการสงผลการประเมินกลับมายังสำนักงานจริยธรรมฯ ประมาณ 2 สัปดาห) จัดทำ

แบบฟอรมการประเมินโครงการโดยผูเชี่ยวชาญ (MU-CIRB 02-04) ระบุประเด็นท่ีขอความเห็น

เพ่ิมเติม เตรียมเอกสารโครงการวิจัยท่ีระบายทึบปกปดชื่อหัวหนาโครงการและทีมวิจัยหรือสงขอมูล

อิเล็กทรอนิกสท่ีลบชื่อหัวหนาโครงการและทีมวิจัยออกแลว และหนงัสือรับรองการรักษาความลับ

เก่ียวกับโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ เสนอประธานฯ ลงนาม 

5.2.3. เจาหนาท่ีฯ จัดสงจดหมายเชิญผูเชี่ยวชาญเปนผูประเมินโครงการ แบบฟอรมประเมินโครงการ 

เอกสารโครงการวิจัย หนังสือรับรองการรักษาความลับฯ จัดสงไปยังผูเชี่ยวชาญ เพ่ือใหความเห็น

เปนลายลักษณอักษร ลงลายมือชื่อ และวันท่ีทำการพิจารณา 

5.2.4. นำความเห็นจากผูเชี่ยวชาญแจงท่ีประชุมพิจารณา หรืออาจเชิญผูเชี่ยวชาญมาใหความเห็นในท่ี

ประชุมไดตามความเหมาะสม แตผูเชี่ยวชาญจะไมมีสิทธิ์ในการลงมติรับรอง/ไมรับรองโครงการวิจัย

นั้นๆ 

5.3. การสิ้นสุดการปรึกษา 

เมื่อสิ้นสุดการใหความเห็นที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ถือวาสถานภาพการเปนผูเชี่ยวชาญของ

โครงการวิจัยนั้นสิ้นสุดลง 

6. คำนิยาม      

ผูเช่ียวชาญ ผูมีความรูเฉพาะทางซ่ึงไดรับเชิญใหทบทวน วิเคราะห ประเมินประเด็นในโครงรางวิจัยท่ีตอง

อาศัยความเชี่ยวชาญพิเศษ และใหความเห็นโดยไมมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยนั้น ๆ 

ผูเชี่ยวชาญมิใชกรรมการฯ ไมสามารถลงมติใหการรับรองหรือไมรับรองโครงการได 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948   

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf  

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

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

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB01-04_inviting_Expert.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB02-04-Assessment-for-Expert.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf  

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก 

• MU-CIRB 01-04 จดหมายเชิญผูเชี่ยวชาญ  

• MU-CIRB 02-04 แบบฟอรมการประเมินโครงการโดยผูเชี่ยวชาญ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB01-04_inviting_Expert.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/4/MU-CIRB02-04-Assessment-for-Expert.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหประธานฯ / IRB Administrators หรือ ผูที ่ประธานมอบหมาย และเจาหนาท่ีฯ 

จัดการกับโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของท่ีสงเขามาใหกรรมการฯ พิจารณาเปนครั้งแรก 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตราฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีสงมาใหม และเอกสารท่ีเก่ียวของ 

3. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส บันทึกรับโครงการวิจัย ใหรหัส

โครงการ จัดสงเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสของโครงการวิจัยใหกรรมการฯ เก็บขอมูลโครงการวิจัยไวในฐานขอมูล 

เพ่ือการสืบคนและติดตาม  

ประธานฯ/ IRB Administrators มีหนาที่คัดกรอง จำแนกประเภทการพิจารณา และกำหนดรายชื่อ

กรรมการฯผูทำหนาท่ีพิจารณาโครงการวิจัย แลวบรรจุลงวาระเพ่ือเขาประชมุคณะกรรมการฯ  

4. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ  

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีฯ 

3 การบันทึกรับและใหรหัสโครงการ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 กำหนดวิธีการพิจารณา  

Exemption, Expedited, Full board  

 

ประธานฯ/ IRB Administrators 

5 กำหนดรายชื่อกรรมการผูพิจารณา 

 

ประธานฯ/ IRB Administrators  

6 จัดเก็บเอกสารข้ันตน 

 

เจาหนาท่ีฯ 

7 บันทึกชื่อโครงการลงในวาระการประชุม

คณะกรรมการฯ 

 

เจาหนาท่ีฯ 
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ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

8 การสงไฟลหรือสำเนาโครงการวิจัยใหกรรมการฯ  

ท่ีไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาหลัก 

เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับเอกสารโครงการวิจัยใหม 

1) รับเอกสารโครงการวิจัยทางอีเมล mucirb@gmail.com 

2) ตรวจสอบไฟลเอกสาร การกรอกขอมูลตาง ๆ และเอกสารประกอบอ่ืน ๆ ใหครบถวน  

3) สราง Folder โครงการใหม ตั้งชื่อ Folder ตามป ค.ศ. ลำดับโครงการ วันเดือนท่ีรับโครงการ และ ชื่อ

หัวหนาโครงการวิจัย เชน 2023/00X.ววดด ชื่อนักวิจัย เพ่ือความสะดวกในการสืบคน  

4) คัดลอกไฟลเอกสาร จากอีเมล ลงใน Folder Pre board ของโครงการนั้น 

5) แปลงทุกไฟลเอกสารเปน PDF และเขารหัสแตละไฟล และทำ Zip Folder เขารหัสอีกครั้ง เพ่ือเตรียม

สงใหกรรมการ 

6) แจงผูวิจัยทางอีเมล แจงรหัสโครงการ วันท่ีเขาประชุม และหากโครงการวิจัยท่ีมีทุนจะแจงนักวิจัยให

ชำระเงินคาธรรมเนียมฯ เม่ือไดรับทุน พรอมแนบไฟลหนังสือนำสงคาธรรมเนียมฯ และประกาศ

มหาวิทยาลัย เรื่องหลักเกณฑและอัตราการเก็บคาธรรมเนียมฯ ไปดวย 

5.2. การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรกจะตองมีรายการตามท่ีระบุในแบบเสนอโครงการวิจัยดังนี้ ดังนี้ 

1) แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission Form) (MU-CIRB 03EN-05_intervention, MU-CIRB 

03EN-05_No_intervention, MU-CIRB 03TH-05_intervention, MU-CIRB 03TH-

05_No_intervention) 

2) โครงรางวิจัย (Proposal) 

3) เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย (Participant Information Sheet) (MU-CIRB 04-05 Y0-6, MU-CIRB 

04-05 Y7-12, MU-CIRB 04TH-05 Y13-17, MU-CIRB 04EN-05 Y13-17, MU-CIRB 04TH-05 Y18, 

MU-CIRB 04EN-05 Y18, MU-CIRB 04TH-05 Q, MU-CIRB 04EN-05 Q) 

4) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาว (Informed Consent Form) (MU-

CIRB 05-05 Left-over, MU-CIRB 05-05 Y0-6, MU-CIRB 05-05 Y7-12, MU-CIRB 05-05 AssentY7-

12, MU-CIRB 05TH-05 Y13-17, MU-CIRB 05EN-05 Y13-17, MU-CIRB 05TH-05 Y18, MU-CIRB 

05EN-05 Y18)   

5) ประวัติสวนตัว และผลงานของหัวหนาโครงการวิจัย (Principal Investigator’s Curriculum Vitae) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y0-6Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y7-12Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y7-12Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Consent_Left-over.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Consent_Left-over.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y0-6Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Assent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Assent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y18Consent.pdf
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6) หนังสือรับรองวาจะเริ่มดำเนินการวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยใน คนของมหาวิทยาลัยมหิดล   

7) เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม สัมภาษณ หรือสังเกต ฯลฯ 

8) แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการวิจัย (Case Report Form or Case Record Form)  

9) เอกสารหรือสื่อที่ใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (Subjects Advertisement/ Recruitment 

materials) -ถามี 

10) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ควรระบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข หรือเอกสารนำยาเขาเพื ่อการวิจัย (Drug Registered  Number, IND, Investigator 

Brochure,  Other Forms) และเอกสารท่ีจำเปนอ่ืน ๆ -ถามี 

11) บันทึกขออนุญาตใชขอมูลจากแฟมประวัติผ ู ป วย (กรณีเปน Retrospective Medical Record 

Review)  

12) บันทึกการขออนุญาตใช Stored Specimen จากผูมีอำนาจอนุมัติใหใช (กรณีทำวิจัยจากสิ่งสงตรวจ

หรือเนื้อเยื่อ) 

13) บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูล หรือขอใชสถานท่ีในการทำวิจัยจากผูมีอำนาจอนุมัติ 

14) กรณีมีการสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัย ใหจัดทำ (Material Transfer Agreement: MTA) 

โดยติดตอเจาหนาท่ีของศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย  

15) กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม 

• เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย  

• ประวัติสวนตัวสถานท่ีทำงาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษา 

• เอกสารผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน / ใบผานการเรียนรายวิชาจริยธรรม / ใบผานการ

เรียน CITI Program  

16) เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

• กรณีเปน Multi-center Study ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯอ่ืนแลว  

• กรณีเปนโครงการยอยของโครงการใหญท่ีผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯแลว 

กรณีเอกสารโครงการวิจัยไมครบถวน เจาหนาที่ฯ ประสานงานติดตอผูวิจัยทางโทรศัพท 

หรือทางอีเมล แจงชนิดเอกสารที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง และใหผูวิจัยสงกลับภายใน 2 สัปดาห หากพน

กำหนดเวลา จะสงเอกสารคืนกลับไปยังผูวิจัยเพ่ือเริ่มกระบวนการใหม 

กรณีเอกสารโครงการวิจัยครบถวน เจาหนาท่ีฯ ดำเนินการตอตามขอ 5.3  
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5.3. การบันทึกรับและใหรหัสโครงการ 

เจาหนาท่ีฯ บันทึกวันท่ีรับโครงการวิจัย/เอกสารท่ีเก่ียวของ ในระบบฐานขอมูลคอมพิวเตอร ระบุ

รหัสโครงการวิจัย (ดูบทท่ี 1)  

    5.4   กำหนดวิธีพิจารณาและกำหนดช่ือกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

ประธานฯ / IRB Administrator กำหนดวิธ ีการพิจารณาเปน Exemption, Expedited, Full 

board และมอบหมาย Primary reviewer เปนผูพิจารณาในตารางสรุปจำนวนการประเมินโครงการวิจัยของ

กรรมการแตละรอบการประชุม (MU-CIRB 01-05)  

• หากเปน Exemption, Expedited review  มอบหมายกรรมการ 1 ทาน/โครงการ 

• หากเปน Full-board review มอบหมายกรรมการ 2 ทาน/โครงการ และ layperson 1 

ทาน พิจารณาเอกสารชี้แจงโครงการวิจัยฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัยฯ และ

เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีใชกับผูเขารวมวิจัย 

5.5. การจัดเก็บเอกสารข้ันตน 

5.5.1. การเก็บเอกสารตามระบบเดิม (Hard copy) 

จัดทำแบบตรวจสอบรายการขอมูลในแตละโครงการวิจัย (MU-CIRB 02-05) เพ่ือใชตรวจสอบ

เอกสารในแตละโครงการ และตองอัพเดทเม่ือมีการนำเอกสารมาใสเพ่ิมทุกครั้ง 

1) ทำปายติดสันแฟม ระบุรหัสโครงการ และประเภทการพิจารณา  

2) เก็บเอกสารตนฉบับ จำนวน 1 ชุด ในแฟมโครงการวิจัยใหม โดยตรวจสอบรายการขอมูลใน

สารบัญจัดเก็บเอกสารทุกฉบับใหครบถวน ซ่ึง 1 แฟม สามารถเก็บโครงการวิจัยไดมากกวา 1 

โครงการ รหัสโครงการมากอนจะวางไวดานหลังของแฟม เชน 2023/001.0101 นำเขาแฟม

กอน ตามดวย 2023/002.0101 โดยมีแผนค่ันเอกสารแตละโครงการ 

3) สำเนาเอกสาร 1 ชุด แยกตามวาระ เตรียมประกอบการนำเสนอในท่ีประชุม หากประชุม

เรียบรอยแลว จะทำลายโดยเครื่องยอยเอกสาร 

5.5.2. การเก็บเปนขอมูลอิเล็กทรอนิกส เก็บไฟลเอกสารทุกชนิดของโครงการวิจัยในระบบฐาน

ขอมูลคอมพิวเตอร ใน Folder โครงการวิจัยใหมซ่ึงเรียงลำดับตามรหัสโครงการ ใหมีขอมูล

ครบถวนเชนเดียวกับการเก็บเอกสารเขาแฟม 

5.6. วันประชุมคณะกรรมการฯ 

เจาหนาท่ีฯ ประสานงานกับกรรมการฯ ยืนยันการเขารวมประชุม จัดทำใบรายชื่อกรรมการฯ 

วาระการประชุม 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB01-05_Assign_Reviewer.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB02-05_research_folder_list.pdf
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5.7. การสงเอกสารใหกรรมการฯที่ไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาหลัก 

เจาหนาท่ีฯ สงไฟลเอกสารโครงการวิจัยท้ังหมด (ไฟล PDF ท่ีเขารหัส) พรอมรหัสผาน และ Link 

แบบประเมินโครงการวิจัย (MU-CIRB 06-05) ในรูปแบบ Google form ใหกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย

เปน Primary Reviewer ผานทาง อีเมล พรอมกำหนดระยะเวลาในการประเมิน แยกตามประเภท

โครงการวิจัย ดังนี ้ Exemption 5 วันทำการ, Expedited 10 วันทำการ และ Full Board สงผลการ

ประเมินกลับ 2 วันกอนประชุม 

สำหรับกรรมการฯ ที่เปนตัวแทนประชาชน (Layperson) จะไดรับแบบประเมิน เอกสารชี้แจง

ผูเขารวมวิจัยฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และเอกสารอื่น ๆ ที่ใชกับผูเขารวมวิจัย ในรูปแบบของ Hard 

copy     

6. คำนิยาม      

ผูเช่ียวชาญ ผูมีความรูเฉพาะทางซ่ึงไดรับเชิญใหทบทวน วิเคราะห ประเมินโครงรางการวจิัยและให

ความเห็นโดยไมมีสวนไดสวนเสียกับสถาบนัหรือผูวิจัยในโครงการวิจัยนั้น  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948   

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf  

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf  

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-05 ตารางสรุปจำนวนการประเมินโครงการวิจัยของกรรมการแตละรอบการประชุม  

• MU-CIRB 02-05 แบบตรวจสอบรายการขอมูลในแตละโครงการวิจัย 

• MU-CIRB 03EN-05 Research Project Submission Form of MU Central-IRB (intervention) 

_intervention 

• MU-CIRB 03EN-05 Research Project Submission Form of MU Central-IRB (No intervention) 

_No_intervention 

• MU-CIRB 03TH-05 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

_intervention  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล สำหรับ

โครงการท่ีมีการใหสิ่งแทรกแซง (intervention) 

• MU-CIRB 03TH-05 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

_No_intervention  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล สำหรับ 

โครงการท่ีไมมีการใหสิ่งแทรกแซง (No intervention) 

• MU-CIRB 04-05 Y0-6 เอกสารชี ้แจงสำหรับผู ปกครองของเด็กผู เขาร วมวิจัยที ่อายุต ่ำกวา 7 ป 

(Information sheet for legal guardian – participants age 0-6 years) 

• MU-CIRB 04-05 Y7-12 เอกสารช ี ้แจงสำหร ับผ ู ปกครองของเด ็กผ ู  เข าร วมว ิจ ัยที ่อาย ุ 7-12 ป 

(Information sheet for legal guardian – participants age 7-12 years) 

• MU-CIRB 04TH-05 Y13-17 เอกสารชี้แจงสำหรับผูปกครองและเด็กผูเขารวมวิจัยท่ีอายุ 13-17 ป  

• MU-CIRB 04EN-05 Y13-17 Information sheet for legal guardian and participants age 13-17 years 

• MU-CIRB 04TH-05 Y18 เอกสารชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัยท่ีอายุ 18 ปข้ึนไป  

• MU-CIRB 04EN-05 Y18 Participants Information sheet (age 18 years or older) 

• MU-CIRB 04TH-05 Q เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย โดยการตอบแบบสอบถาม 

• MU-CIRB 04EN-05 Q Self-Administered Questionnaire Participant Information Sheet 

• MU-CIRB 05-05 Left-over หนังสือแสดงเจตนายินยอม สำหรับการเก็บตัวอยางเพื ่อการวิจัยในอนาคต 

( Informed Consent Form for Collection and Storage of Biological 

Specimen for Future Research) 

• MU-CIRB 05-05 Y0-6 หนังสือแสดงเจตนายินยอมใหเด็กเขารวมวิจัยสำหรับผูปกครองของเด็กท่ีอายุต่ำ

กวา 7 ป (Informed consent form for legal guardian – participants age 

0-6 years) 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB01-05_Assign_Reviewer.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB02-05_research_folder_list.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03EN-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB03TH-05_Submission-No-intervention.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y0-6Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y7-12Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y18Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Questionnaire.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Consent_Left-over.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y0-6Consent.pdf
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• MU-CIRB 05-05 Y7-12 คำอธิบายโครงการวิจัยและการแสดงความยินยอมเขารวมวิจัยสำหรับเด็กอายุ 7-

12 ป (Assent form for children 7-12 years) 

• MU-CIRB 05-05 AssentY7-12 หนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผูปกครองของเด็กผูเขารวมวิจัยท่ีอายุ 7-12 ป 

(Informed consent form for legal guardian – participants age 7- 12 years) 

• MU-CIRB 05TH-05 Y13-17 หนังสือแสดงเจตนายินยอมของผูปกครองและเด็กผูเขารวมวิจัยท่ีอายุ 13-17 ป 

• MU-CIRB 05EN-05 Y13-17 Informed consent form for legal guardian and participants age 13 -17 

years 

• MU-CIRB 05TH-05 Y18 หนังสือแสดงเจตนายินยอมของผูเขารวมวิจัยท่ีอายุ 18 ป ข้ึนไป 

• MU-CIRB 05EN-05 Y18 Informed consent form for research participants (age 18 years or older) 

• MU-CIRB 06-05 แบบประเมินโครงการวิจัย (Assessment Form) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Assent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y18Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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สารบัญบทที่ 6 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 44 

2 ขอบเขต 44 

3 ความรับผิดชอบ 44 

4 ข้ันตอนการดำเนินการ 44 

 4.1. การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัยเพ่ือกำหนดวิธีการพิจารณา และติดตาม 

โครงการวิจัย (Risk Assessment) 

44 

 • เกณฑท่ีใชในการประเมินความเสี่ยง (Criteria for Risk Assessment) 44 

 • การแบงประเภทโครงการวิจัยตามความเสี่ยง (Protocol Categorized 

According to Risk) 

45 

 4.2. แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัย (Review Process) 45 

 • ทบทวนคุณสมบัติผูวิจัย 45 

 • ทบทวนโครงการวิจัยและระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology) 45 

 • ทบทวนการคุมครองดูแลผูเขารวมวิจัย (Human Subject Protection 

Process) 

46 

 • ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมเขารวมวิจัย (Informed Consent 

Process) 

47 

 o กระบวนการท่ีจะตองมีซ่ึงเก่ียวของกับหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 47 

 o ขอมูลท่ีจะตองมีในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายนิยอมฯ 48 

 o กรณีท่ียกเวนหรือเปลี่ยนเปนการขอความยินยอมดวยวิธีการอ่ืนแทนการลงนามใน

เอกสาร (Waiver or Alteration of consent) 

49 

 - การขอความยินยอมดวยวาจา ไมตองมีหนังสือแสดงเจตนายินยอม 50 

 - เปนลายลักษณอักษร (Waiver of Document of consent) 50 

 o การยกเวนการขอความยินยอมการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 50 

 o การปดบังขอมูลบางสวนไวโดยจะเปดเผยเม่ือสิ้นสุดการวิจัย                  

(Incomplete Consultant) 

50 

 • ทบทวนการเขารวมโครงการผูเขารวมวิจัย 50 
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 • ทบทวนบทบาทของชุมชน 51 

 • สรุปความเห็น 51 

5 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผรู ับผิดชอบ 51 

6 คำนิยาม 52 

7 เอกสารอางอิง 54 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณาโครงการวจิัยทุกโครงการ ในการใหการรับรอง / ไมรับรอง 

2. ขอบเขต 

สำหรับทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยทุกโครงการ ไมวาจะมีความเสี่ยงมากนอยเพียงใด ทั้งประเภท 

Exemption, Expedited, และ Full-Board Review 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ มีหนาท่ีทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยท่ีไดรับมอบหมาย รวมอภิปรายแสดงความคิดเห็นใน

ท่ีประชุม และลงมติ รับรอง/ไมรับรองโครงการวิจัยและรายงานท่ีเก่ียวของ 

4. ข้ันตอนดำเนินการ 

4.1. การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัยเพ่ือกำหนดวิธีการพิจารณาและติดตาม

โครงการวิจัย (Risk Assessment) 

4.1.1. เกณฑท่ีใชในการประเมินความเส่ียง ในการประเมินความเสี่ยงท่ีตองคำนึงถึงคือ 

- ความรุนแรง (Magnitude) และโอกาสท่ีจะเกิด (Probability) ความเสี่ยง 

- ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ ซ่ึงจะตองคำนึงวาเปนประโยชนท่ีจะเกิดกับผูใด เชน 

• เกิดกับผูเขารวมการวิจัยโดยตรง 

• เกิดกับชุมชนหรือสังคมโดยรวม 

ความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัย อาจแบงไดเปน 4 ระดับ ดังนี้ 

1) มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ 

2) มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ แตมีประโยชนตอผูเขารวมวิจัยโดยตรง    

3) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงต่ำ และไมมีประโยชนตอผูเขารวมวิจัย โดยตรง แตมีความ

เปนไปไดท่ีจะไดรับความรูเก่ียวกับโรคหรือสภาวะท่ีผูเขารวมวิจัยเปน  

4) มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับที่กลาวมาแลวทั้งสามขอ แตอาจมีโอกาสที่จะเขาใจหรือ

ปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพ และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมวิจัย

และ/หรือชุมชน 
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4.1.2. การแบงประเภทโครงการวิจัยตามความเส่ียง 

1) โครงการวิจัยท่ีไมเกินความเสี่ยงต่ำ (Not more than Minimal Risk) สมควรไดรับการยกเวน

ติดตามความกาวหนาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Research with 

Exemption Review) 

2) โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงต่ำ (Minimal Risk) สามารถใหการพิจารณาโครงการวิจัยแบบ

เรงดวน (Expedited Review) 

3) โครงการวิจัยทีมากกวาความเสี่ยงต่ำ (More  than  Minimal  Risk) จะตองพิจารณาโดยการ

ประชุม คณะกรรมการฯท้ังคณะ (Full Board Review) 

4.2. แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัย (Review Process) 

4.2.1. ทบทวนคุณสมบัติผูวิจัย 

1) ประวัติสวนตัวและผลงานของผูวิจัยที่เปนปจจุบันใน 3 ป ซึ ่งแสดงวาเปนผูมีความรูและมี

ประสบการณเพียงพอที่จะดำเนินการวิจัยได และผู ที ่ทำงานวิจัยคลินิกควรจะไดรับการ

ฝกอบรม ICH-GCP หรือควรไดรับการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน ในระยะเวลาไมเกิน 3 

ป หรือเคยผานการทำบทเรียนจริยธรรมการวิจัยในคนจาก CITI Program มาไมเกิน 3 ป 

2) การพิจารณาการมีความขัดแยงทางผลประโยชนกับโครงการวิจัย (Researchers’ Conflict of 

Interest) คณะกรรมการฯ มีอำนาจดำเนินการอยางใดอยางหนึ่งเกี่ยวกับการมีสวนไดสวนเสีย

ของผูวิจัยในกรณีท่ีเห็นวามีผลกระทบตอการ ดำเนินการวิจัยดังตอไปนี้   

(1) ขอใหผ ู ว ิจ ัยระบุความขัดแย งทางผลประโยชนก ับโครงการวิจ ัย ไว ในแบบเสนอ

โครงการวิจัยฯ และเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย 

(2) ขอใหผูวิจัยรวมที่ไมมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย เปนผูดำเนินการใหขอมูลกับผูที่จะ

เขารวมการวิจัย และขอความยินยอมในการเขารวมโครงการวิจัยแทน 

3) งานวิจัยทางคลินิก (Clinical Trials) จะตองมีแพทย/ทันตแพทย รวมอยูในคณะผูวิจัย เพ่ือ

รับผิดชอบเกี่ยวกับกระบวนการท่ีเกี่ยวของกับการรักษาพยาบาลผูเขารวมวิจัย ทั้งในสวนท่ี

เกี่ยวของกับการวิจัยโดยตรง และ/หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นระหวางการวิจัย (ICH 

GCP E6R2 Investigator 4.3.1 A qualified physician or dentist, when appropriate, 

who is an investigator or a subinvestigator for the trial, should be responsible for 

all trial-related medical or dental decisions.) . 

4.2.2. ทบทวนโครงรางวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย (ICH-GCP หมวด 6) 

1) ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

2) ท่ีมาของโครงการวิจัย (Background)  
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3) หลักการและเหตุผล (Rationale)  

4) การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ  

5) วัตถุประสงค (ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย)  

6) รูปแบบการวิจัย (Study design)  

7) ขนาดตัวอยาง (ระเบียบวิธีทางสถิติ รวมทั ้งการคำนวณ จำนวนประชากรที ่ศึกษา และ

ศักยภาพในการหาขอสรุปท่ีหนักแนนโดยใชประชากรจำนวนนอยท่ีสุด)  

8) ระยะเวลาและจำนวนครั้งท่ีนัด  

9) การคัดเลือกผูเขารวมโครงการวิจัย  

- เกณฑการคัดเขาผูรวมวิจัย (Inclusion Criteria) 

- เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion Criteria) 

- เกณฑการคัดผูเขารวมวิจัยเฉพาะรายออกจากโครงการวิจัยกอนกำหนด (Withdrawal 

Criteria)  

- เกณฑการยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยท้ังหมด (Termination Criteria) 

10) วิธีดำเนินการวิจัย (Study procedure) (ความเสี่ยง และความไมสะดวก สบายที่คาดวาจะ

เกิดขึ ้นกับผลประโยชนที ่คาดวาผ ู  เข าร วมวิจัย/ชุมชน/  ส ังคมจะไดรับจากการวิจัย

ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการกำกับดูแล และตรวจสอบการดำเนินการวิจัย)  

11) กลุมควบคุมหรือกลุมที่ใชยาหลอก (Placebo - ถามี) เหตุผลและความเหมาะสมในการใช

กลุมเปรียบเทียบ  

12) การวัดผลการวิจัย (Outcome measurement)  

13) สถิติท่ีใชในการวิเคราะหผลการวิจัย  

4.2.3. ทบทวนการคุมครองดูแลผูเขารวมการวิจัย 

1) ความเหมาะสมดานคุณสมบัติและประสบการณของผูวิจัย ตอโครงการวิจัยท่ีเสนอ 

2) กรณีการวิจัยทางคลินิก ใหพิจารณาเหตุผลที ่ตองหยุดหรืองดใหการรักษาที่เปนมาตรฐานแก

ผูเขารวมวิจัยเพ่ือประโยชนและผลสัมฤทธิ์ของการทำวิจัย ตองเปนเหตุผลท่ีเหมาะสมและชัดเจน 

3) ความพรอมในการดูแลดานการแพทย และการชวยเหลือดูแลจิตใจแกผูเขารวมวิจัย  

4) ข้ันตอนในการดำเนินการหากมีผูเขารวมวิจัยขอถอนตัวระหวางดำเนินการวิจัย จะรับผูเขารวม

วิจัยทดแทนหรือไม อยางไร 
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5) กรณีการวิจัยทางคลินิก ใหพิจารณาการแจงแพทยประจำตัวหรือแพทยเจาของไขของผูเขารวม

วิจัยเพ่ือใหทราบความเปนไปในการวิจัยโดยขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยกอน 

6) รายละเอียดเก่ียวกับแผนการจัดผลิตภัณฑท่ีศึกษาวิจัยแลวไดผลดี ใหแกผูเขารวมวิจัยภายหลัง

เสร็จสิ้นการวิจัย 

7) ความเหมาะสมของคาใชจายในการเขารวมวิจัย คายาและการตรวจวินิจฉัยอื่น ๆ ที่ผูเขารวม

วิจัยตองจาย 

8) คาตอบแทนและคาชดเชยแกผูเขารวมวิจัย (เชน เงิน การใหบริการ และ/หรือสิ่งของ) 

9) การชดเชย/การรักษาในกรณีที่เกิดอันตราย/ ความพิการ/ การตายของผูเขารวมวิจัย อัน

เนื่องมาจากการเขารวมการศึกษาวิจัย การจัดการเกี่ยวกับการประกัน และการชดเชยความ

เสียหาย การรักษาความลับของผูเขารวมวิจัย 

10) รายละเอียดของบุคคลท่ีสามารถเขาถึงขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัยรวมทั้งเวชระเบียน

และตัวอยางสิ่งสงตรวจ 

11) มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัย 

4.2.4. ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมเขารวมวิจัย 

1) กระบวนการท่ีจะตองมีซ่ึงเกี่ยวของกับหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

(1) หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ท่ีผูวิจัยจะนำไปใช จะตองไดรับความเห็นชอบและรับรอง

โดยคณะกรรมการฯ วามีขอมูลท่ีควบถวนใชภาษาท่ีสละสลวยและเขาใจงายโดยประทับ

ขอความ (E stamp) “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชดุกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล วันเดือนปท่ีรับรอง” ท่ีหนาแรก 

(2) ผูวิจัยจะตองใหเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ท่ีมีขอความอยาง

เดียวกันซ่ึงไดลงลายมือชื่อและวันท่ีเรียบรอยแลวแกผูเขารวมวิจัย 1 ฉบับ และผูวิจัยเก็บ

รักษาไว 1 ฉบับ อยางนอย 3 ป   

(3) ผูวิจัยจะสามารถดำเนินการวิจัยไดตอเม่ือ ผูเขารวมวิจัยไดรับขอมูลท่ีเก่ียวของกับวิจัย

ครบถวน โดยการอานและปรึกษาหารือกับผูใกลชิดหรือแพทยประจำตัว รวมท้ังได

สอบถามนักวิจัยจนเปนท่ีเขาใจโดยตลอดแลว จึงลงลายมือชื่อและวันท่ีไวในหนังสือแสดง

เจตนายินยอมฯ โดยสมัครใจ 

(4) มีการลงลายมือชื่อและวันท่ีโดยผูเขารวมวิจัย และผูแทนโดยชอบธรรมในกรณี ท่ีผูเขารวม

วิจัยเปนผูเยาว ผูเสมือนไรความสามารถ และผูไรความสามารถ 
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(5) กรณีผูเขารวมวิจัยไมสามารถอาน-เขียนได ตองใหญาติ หรือผูท่ีไมมีสวนไดสวนเสียกับ

โครงการวิจัยเปนผูอานใหฟง หากผูเขารวมวิจัยสมัครใจเขารวมการวิจัยแลว จึงใหพิมพ

ลายนิ้วมือโดยใชหมึกท่ีไมสามารถลบเลือนได และญาติหรือผูท่ีไมมีสวนไดสวนเสียกับ

โครงการวิจัยเปนพยาน มีการลงนามชื่อและวันท่ี โดยผูขอความยินยอมเขารวมการวิจัย 

2) ขอมูลท่ีจะตองมีในเอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

(1) เหตุผลและความจำเปนท่ีจะตองดำเนินการวิจัย 

(2) เหตุผลท่ีเชิญชวนเขารวมการวิจัย 

(3) ระยะเวลาที ่ต องเขารวมวิจัย และจำนวนผู เขารวมวิจัยทั ้งหมดที ่ประมาณการไว

รายละเอียดข้ันตอนตาง ๆ ในการวิจัยท่ีผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ 

(4) หากมีขั้นตอนที่เปนการรักษาพยาบาลตามปกติรวมดวย จะตองแจงใหชัดเจนวาขั้นตอน

ใดเปนการวิจัย และข้ันตอนใดเปนการรักษาพยาบาลตามปกติ 

(5) กรณีการวิจัยทางคลินิกจะมีการใชยาหลอก ซึ่งเปรียบเสมือนผูเขารวมวิจัยมิไดรับการ

รักษาพยาบาลใดๆดวยหรือไม หากมีจะตองแจงวามีโอกาสที่ผูเขารวมวิจัยจะไดรับยา

หลอกเปนสัดสวนเทาใด เทียบกับยาจริงท่ีใชในการวิจัย 

(6) ความเสี่ยงตออันตรายหรือความไมสุขสบายท่ีอาจจะไดรับจากการเขารวมวิจัย  

(7) ประโยชนที ่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย ท้ังประโยชนโดยตรงตอผู เขารวมวิจัยและ

ประโยชนตอสวนรวม  

(8) ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมการวิจัย 

(9) การปกปองขอมูลสวนตัวของผูเขารวมวิจัย โดยจะไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคล 

โดยท่ัวไปแลวการรายงานผลการวิจัยจะเปนขอมูลโดยรวม แตขอมูลของผูเขารวมวิจัย

เปนรายบุคคล อาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย สถาบัน 

หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ คณะกรรมการฯ เปนตน 

(10) หากเกิดเหตุการณผิดปกติตอรางกายและจิตใจของผูเขารวมวิจัย ระหวางการวจิัยซึ่งอาจ

เปนผลมาจากการเขารวมวิจัย ผูเขารวมวิจัยจะตองแจงใหผูวิจัยทราบโดยเร็ว ตามชื่อ 

สถานที่ติดตอ หมายเลขโทรศัพท หรือโทรศัพทเคลื่อนที่ที่จะติดตอไดตลอด 24 ชั่วโมงท่ี

ระบุไวในเอกสารชี้แจงฯ 

(11) หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค ผูเขารวมวิจัยไดรับบาดเจ็บ/ เจ็บปวยจากการวิจัย จะ

ไดรับการปฏิบัติอยางไร เชน รักษาพยาบาลใหโดยไมตองเสียคาใชจาย หากเกิดพิการหรือ

เสียชีวิตจะมีการชดเชยอยางไร เปนตน 

(12) คาตอบแทนท่ีจะไดรับเม่ือเขารวมโครงการวิจัย 
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(13) คาใชจายที่ผูเขารวมวิจัยจะตองรับผิดชอบในระหวางเขารวมโครงการวิจัย เชน คาตรวจ

ทางหองปฏิบัติการท่ีเปนข้ันตอนทางการรักษาพยาบาลตามปกติ 

(14) หากมีขอมูลเพิ่มเติมทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงให

ทราบอยางรวดเร็วโดยไมปดบัง 

(15) ผูเขารวมวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบ

ลวงหนา และการไมเขารวมหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไมมีผลกระทบตอการ

ไดรับบริการหรือการรักษาท่ีจะไดรับแตประการใด 

(16) หากการวิจัยใดมีการใชกลุมควบคุม เมื่อการวิจัยแลวเสร็จและมีประโยชนที่พึงไดรับจาก

การวิจัยโดยตรงตอกลุมทดลอง ผูวิจัยจะตองดำเนินการใหกลุมควบคุมไดประโยชน

เชนเดียวกัน 

(17) หากผูเขารวมวิจัยไดรับการปฏิบัติที่ไมตรงตามที่ระบุไวในเอกสารชี้แจง หรือมีคำถาม

เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย สามารถติดตอคณะกรรมการฯ ไดอยางไร (ระบุชื่อสถานท่ี

ติดตอ หมายเลขโทรศัพท โทรสาร) 

3) กรณีท่ียกเวน หรือเปล่ียนเปนการขอความยินยอมดวยวิธีอ่ืนแทนการลงนามในเอกสาร

(Waiver or Alteration of Consent) 

3.1) การขอความยินยอมดวยวาจา ไมตองลงนามหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนลายลักษณ

อ ักษร (Waiver of Document of Consent) ในกรณีดังต อไปนี้ (อางอ ิง จาก The 

Common Rule, Declaration of Helsinki) 

- การวิจัยที่เปนการสัมภาษณ สำรวจ โดยเฉพาะการวิจัยในหัวขอที่ออนไหว เสี่ยงตอ

การเสียชื่อเสียง หรือไดรับบทลงโทษทางกฎหมายหรือเปนความตองการของผูเขารวม

วิจัยเองท่ีตองการไมลงลายมือชื่อไวเปนหลักฐาน และคณะกรรมการฯเห็นวาผูเขารวม

วิจัย จะไดรับการปกปองสิทธิ์และปลอดภัยมากกวา หากไมมีการลงลายมือชื่อใน

หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ เนื่องจากการลงนามในเอกสารจะเปนหลักฐานเพียง

อยางเดียวที่จะสืบคนไปถึงตัวบุคคลได แตผูวิจัยยังคงตองใหคำอธิบายและเอกสาร

ชี้แจงโครงการวิจัยแกผูเขารวมวิจัยดวย 

3.2) การยกเวนการขอความยินยอมกอนเขารวมการวิจัย (Waiver of Informed Consent) 

ไดแก การวิจัยที่มีลักษณะตอไปนี้ (อางอิงจาก The Common Rule, Declaration of 

Helsinki, CIOMS) 

- การวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่ำไมกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัยมากไปกวาความเสี่ยง

อันตรายในชีวิตประจำวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจรางกาย ตรวจทางจิตเวชหรือ

ตรวจเพ่ือการรักษาตามปกติ (เรียกรวมวา กลุมท่ีมีความเสี่ยงต่ำ Minimal Risk ตาม

นิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 
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- การไมขอความยินยอมกอนเขารวมวิจัยจะไมกระทบตอสิทธิ และสวัสดิภาพของ

ผูเขารวมวิจัย 

- ไมสามารถทำการวิจัยได หากไมอนุญาตใหงดการขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ

เปนลายลักษณอักษร 

- ผูเขารวมวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรม จะตองไดรับขอมูลและใหความยินยอมใน

ภายหลัง 

4) การยกเวนการขอความยินยอมในภาวะฉุกเฉิน 

 จำเปนจะตองดำเนินโครงการวิจัยกอนที่ผูเขารวมวิจัย / ผูแทนโดยชอบธรรมจะมี

โอกาสจะไดรับทราบขอมูล และแสดงเจตนายินยอมกอนเขารวมวิจัย แตผูเขารวมวิจัยหรือ

ผูแทนโดยชอบธรรมจะตองไดรับขอมูลและใหความยินยอมในภายหลัง 

5) การปดบังขอมูลบางสวนไวโดยจะเปดเผยเม่ือส้ินสุดการวิจัย (Incomplete disclosure) 

คณะกรรมการฯ จะยอมรับใหดำเนินการไดในกรณีตอไปนี้ คือ (อางอิงจาก The Belmont 

Report) 

- การปดบังขอมูลบางสวนมีความจำเปนในกระบวนการวิจัย หาไมแลวจะไมสามารถบรรลุ

วัตถุประสงคของการวิจัยได เชน ในกรณีการวิจัยแบบ Observational Study และการ

ปดบังขอมูลบางสวนนั้นไมไดทำ เพ่ือลอลวงใหเขารวมวิจัย  

- การปดบังขอมูลบางสวนไมกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัยมากไปกวาความเสี่ยง

อันตรายในชีวิตประจำวัน หรืออันตรายจากการตรวจรางกาย ตรวจทางจิตเวช หรือตรวจ

เพ่ือการรักษาตามปกติ (เรียกรวมวา กลุมท่ีมีความเสี่ยงต่ำ Risk ตามนิยามของ FDA และ 

DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

- ผูวิจัยยังมีการเตรียมการท่ีจะแจงขอมูลท่ีปดบังไวแกผูเขารวมวิจัย เม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

4.2.5. ทบทวนการเขารวมโครงการของผูเขารวมวิจัย 

1) ไมมีการบังคับใหเขารวมในโครงการวิจัย (Non-Coercive Recruitment)  

2) การเคารพในความเปนสวนตัว และการรักษาความลบั (Privacy and Confidentiality)  

3) ความเสี่ยง ไดแก อันตรายทางรางกายหรือการบาดเจ็บผลกระทบทางจิตใจ และผลกระทบ

ทางดานกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ 

4) ประโยชนท่ีคาดวาผูเขารวมวิจัย และสังคมจะไดรับ 

5) กลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects) เหตุผลและความจำเปนในการ

ศึกษาวิจยัในกลุมบุคคลเหลานั้น - รายละเอียดเพ่ิมเติมในบทท่ี 10 

6) กลุมควบคุมหรือกลุมท่ีใชยาหลอก (Placebo) (ถามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัย 
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7) ระยะเวลาและอันตรายจากการใชยาหลอก 

8) หลักเกณฑการถอนผูเขารวมวิจัยออกจากการวิจัย(ICH GCP) 

9) การคำนึงถึงการดูแลผูเขารวมวิจัยท้ังทางรางกายและจิตใจ  

10) ความเหมาะสมของคาตอบแทน (Compensation) (ICH GCP) 

11) การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชย เมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายจากการเขารวมใน

โครงการวิจัย (ICH GCP) 

12) การใชวัตถุทางชีวภาพ (Biological materials) 

13) การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร (Human genetic research) 

14) การเก็บเนื้อเยื่อ เลือด และสิ่งคัดหลั่ง 

4.2.6. ทบทวนบทบาทของชุมชน 

1) การประสานงานกับผูนำชุมชนหรือสถาบันท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  

2) ผลประโยชนตอชุมชนท่ีเขารวมโครงการวิจัย ขณะดำเนินการและเม่ือสิ้นสุดโครงการวิจัย 

4.2.7. สรุปความเห็น 

1) งานวิจัยและระเบียบวิธีวิจยัถูกตองตามหลักวิทยาศาสตร (validity) 

2) อัตราสวนระหวางความเสี่ยงและผลประโยชน (Risk/benefit ratio)เหมาะสมหรือไม 

3) มีกลุมอาสาสมัครท่ีเปราะบาง (Vulnerable Subjects) เขารวมโครงการดวยหรือไม 

4) ความรุนแรงของความเสี่ยง (Risk Categories) 

5) สรุปความเห็น ไดแก 

(1) รับรอง 

(2) รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

(3) ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำกลับมาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป 

(4) ไมรับรอง 

6) กำหนดการสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย (Continuing report)  ตามระดับความเสี ่ยง 

โดยหากมีความเสี่ยงนอย กำหนดใหสงรายงานความ กาวหนา 1 ครัง้/ป, หากมีความเสี่ยงปาน

กลางกำหนดใหสงรายงานความ กาวหนาทุก 6 เดือน และหากมีความเสี่ยงมากกำหนดใหสง

รายงานความ กาวหนาทุก 3 เดือน 

5. แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผูรับผิดชอบ –  
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6. คำนิยาม    

ผูวิจัย ผูท่ีทำหนาท่ีดำเนินการวิจัยในหนวยวิจัย หากการวิจัยดำเนินการโดยกลุมบุคคล ผูท่ี

เปนหัวหนากลุม เรียกวาหัวหนาโครงการวิจัย (Principal Investigator PI) ซ่ึงจะ

เปนผูท่ีจะติดตอกับคณะกรรมการฯ ตลอดการวิจัย A person responsible for 

the conduct of the clinical trial at a trial site. If a trial is conducted by 

a team of individuals at a trial site, the investigator is the responsible 

leader of the team and may be called the principal investigator. See 

also Subinvestigator. (ICH-GCP E6R2 Glossary 1.34 Investigator) 

ผูวิจัยรวม   ผูท่ีหัวหนาโครงการวิจัยมอบหมายใหทำหนาท่ีในการดำเนินการวิจัย ภายใตการ   

กำกับดูแลของหัวหนาโครงการวิจัย Any individual member of the clinical 

trial team designated and supervised by the investigator at a trial site 

to perform critical trial-related procedures and/or to make important 

trial-related decisions (e.g., associates, residents, research fellows). See 

also Investigator. (ICH-GCP E6R2 Glossary1.56 Subinvestigator)  

ผูเขารวมวิจัย  บุคคลซ่ึงไดรับเชิญใหเขารวมกระบวนการวิจัยเพ่ือเก็บขอมูล ดังตอไปนี้ 

(1) ขอมูลท่ีไดจากการทดสอบหรือการกระทำตอบุคคลนั้น ๆ หรือ 

(2) ขอมูลสวนตัวของบุคคลนั้น ๆ 

ผูแทนโดยชอบธรรม   บุคคลท่ีทำหนาท่ีตัดสินใจและใหความยินยอมในการเขารวมวิจัยแทน  

ของผูเขารวมวิจัย กลุมเปาหมาย ท่ีไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเองตามกฎหมาย เชน เด็ก ผูท่ี

มีภาวะสมองเสื ่อม หรือปวยทางจิตเวช เปนตน An individual or juridical or 

other body authorized under applicable law to consent, on behalf of a 

prospective subject, to the subject's participation in the clinical trial. 

(ICH GCP Glossary1.37 Legally Acceptable Representative) 

ผูเขารวมวิจัยท่ีเปราะบาง บุคคลซ่ึงอาจถูกชกัจูง หรือถูกบีบบงัคับใหเขารวมการวิจัยทางคลินิกไดโดย  

(Vulnerable subjects)    งายดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย 
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พยานท่ีไมมีสวนไดสวนเสีย  บุคคลซ่ึงเปนผูอานเอกสารใบยนิยอมและเอกสารอ่ืนใหผูเขารวมวิจัย หรือผูแทนโดย 

(Impartial Witness) ชอบธรรมของผูเขารวมวิจัยที่อานหนังสือไมออก โดยบุคคลนี้เปนผูไมเกี่ยวของกับ

การวิจัย และไมอยูภายใตอิทธิพลของผูท่ีเกี่ยวของกับการวิจัย ทำหนาที่เปนสักขี

พยานในระหวางการขอความยินยอมในกรณีท่ีผู เขารวมวิจัยหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมอานหนังสือไมออก A person, who is independent of the trial, who 

cannot be unfairly influenced by people involved with the trial, who 

attends the informed consent process if the subject or the subject’s 

legally acceptable representative cannot read, and who reads the 

informed consent form and any other written information supplied to 

the subject. (ICH GCP) 

ความเส่ียงต่ำ  หมายถึงความรุนแรงและโอกาสของการเกิดอันตรายหรือความรูสึกไมสบายจะไม 

(minimal risk)  มากไปกวาสถานการณที่ไดเผชิญอยูในชีวิตประจำวัน หรือเปรียบเทียบกับความ

เสี่ยงของการตรวจสุขภาพรางกายหรือสุขภาพจิตทั่วไปMinimal risk means that 

the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the 

research are not greater in and of themselves than those ordinarily 

encountered in daily life or during the performance of routine physical 

or psychological examinations or tests. (The Common Rule, USA) 

งานวิจัยทางคลินิก   หมายถึงงานวิจัยท่ีกระทำกับคน เพ่ือจะศึกษาอาการทางคลินิกและฤทธิ์ทางเภสัช 

(Clinical Trials)  วิทยา และอาการไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นจากเวชภัณฑที่ตองการศึกษา Any 

investigation in human subjects intended to discover or verify the 

clinical, pharmacological and/or other pharmacodynamic effects of an 

investigational product(s), and/or to identify any adverse reactions to 

an investigational product(s), and/or to study absorption, distribution, 

metabolism, and excretion of an investigational product(s) with the 

object of ascertaining its safety and/or efficacy. (ICH GCP E6R2 Glossary 

1.12 Clinical Trial/Study) 

กลุมควบคุม  หมายถึงผูเขารวมวิจัยที่ถูกจัดใหไดรับกระบวนการที่ปฏิบัติอยูตามปกติ เชนการ

รักษาโรคตามมาตรฐาน เพื่อใชเปรียบเทียบกับอีกกลุมที่ไดรับกระบวนการวิจัยท่ี

เปนวิธีการใหม 

ยาหลอก (Placebo) หมายถึงสิ่งที่มีลักษณะคลายกับผลิตภัณฑที่นำมาใชในการวิจัย แตไมออกฤทธิ์

เหมือนกับผลิตภัณฑที ่ใช ในการวิจ ัย นำมาใหก ับกลุ มควบคุมเพื ่อใหได รับ

กระบวนการท่ีไมแตตางจากอีกกลุมหนึ่ง เพ่ือลดอคติในการแปลผลการวิจัย 
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คาตอบแทน หมายถึงจำนวนเงินที่ผู วิจัยจายใหกับผูเขารวมวิจัยเปนคาเดินทางและ/หรือคา

เสียเวลาในการเขารวมวิจัย ซ่ึงในทางจริยธรรมการวิจัยในคน เงินจำนวนนี้จะตองไม

มากเกินจนมีผลจูงใจใหเขารวมวิจัย Compensation: That which is given in 

recompense, as an equivalent rendered, or remuneration 

เหตุการณไมพึงประสงค ในกรณีที่เปนการวิจัยทางคลินิก หมายถึงเหตุการณที่ผูเขารวมวิจัย มีอาการ, การ

ตรวจพบทางหองปฏิบัติการที่ผิดปกติ/เปลี่ยนแปลงไปจากเดิม หรือ เจ็บปวยท่ี

เกิดข้ึนชั่วคราวระหวางการเขารวมวิจัย แมวาจะไมสามารถพิสูจนไดวาเก่ียวของกับ

การวิจัยหรือไมก็ตาม และผู ว ิจัยจะตองรายงานเหตุการณที ่เกิดขึ ้นนี ้ตอคณะ

กร รมกา รฯ  Any untoward medical occurrence in a patient or clinical 

investigation subject administered a pharmaceutical product and which 

does not necessarily have a causal relationship with this treatment. An 

adverse event (AE) can therefore be any unfavourable and unintended 

sign (including an abnormal laboratory finding), symptom, or disease 

temporally associated with the use of a medicinal (investigational) 

product, whether or not related to the medicinal (investigational) 

product (ICH GCP Glossary1.2 Adverse Event - AE) 
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7.7. 7.6 The revised Common Rule, published in the Federal Register on January 19, 2017 (82 

FR 7149), and further amended by an interim final rule published on January 22, 2018 (83 

FR  

7.8. 2885) and a final rule published on June 19, 2018 (83 FR 28497). https://gov.ecfr.io/cgi-

bin/ECFR.  

8. ภาคผนวก – 

https://gov.ecfr.io/cgi-bin/ECFR
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/ECFR


 

 

 

 

 

บทท่ี 7 

การพิจารณาโครงการประเภทความเสี่ยงต่ำมาก 

ท่ีสมควรไดรบัการยกเวนการติดตามความกาวหนา  
Exemption Review Process 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0)
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1. วัตถุประสงค 

1.1. เพื่อกำหนดเกณฑโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงต่ำมากที่สมควรไดรับการยกเวนการติดตามความกาวหนาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

1.2. เพื่อกำหนดแนวทางการจัดการพิจารณา และการรับรองโครงการประเภทความเสี่ยงต่ำมากท่ีสมควรไดรับ

การยกเวนการยกเวนการติดตามความกาวหนาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Exemption) 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยประเภทความเสี่ยงต่ำมากที่สมควรไดรับการยกเวนการ

ติดตามความกาวหนาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การวิจัยตามเกณฑท่ีกำหนด และการดำเนินการ

ข้ันตอไปของโครงการวจิัยท่ีไดรับการยกเวน 

ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเขาขาย 

โครงการวิจัยประเภทไมเกินความเสี่ยงต่ำ ที่สมควรไดรับการยกเวนกรติดตามความกาวหนาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มี 6 ประเภท โดยมีลักษณะโครงการวิจัยดังตอไปนี้ 

1) โครงการวิจัยการศึกษา ท่ีตองมีลักษณะดังนี้ 

- ทำในสถานการณ/สถานท่ีสำหรับการเรียนการสอนปกติ  

- ใชกระบวนการเรียนการสอนธรรมดา (ซ่ึงเปนท่ียอมรับกันอยูในปจจุบัน)  

- ไมทำใหนักเรียนนักศึกษาเสียโอกาสในการเรียนรูหรือกระทบตอการประเมินผลการเรียน 

2) การวิจัยท่ีใชกระบวนการดังตอไปนี้  

• การวัดผลการศึกษา (Educational test) 

• การวิจัยเชิงสำรวจ (Survey) 

• การเก็บขอมูลโดยการสัมภาษณ (Interview) 

• การสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ (Observation of Public Behaviors) 

ซ่ึงตองมีเง่ือนไขดังตอไปนี้ คือ 

- ขอมูลท่ีเก็บไมสามารถระบุตัวตนของเจาของขอมูลไดท้ังทางตรงและทางออม 

- การเปดขอมูลการวิจัยสูภายนอกจะไมทำใหเกิดความเสี่ยงตอเจาของขอมูลในแงอาชญากรรม การถูก

ฟองรอง ความเสี่ยงทางการเงิน โอกาสในการจางงาน โอกาสในการเขาศึกษาตอ ชื่อเสียงและสถานภาพ

ทางสงัคมของเจาของขอมูล 
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3) Research involving Benign Behavioral Interventions  

การวิจัยที่ใชกระบวนการทางพฤติกรรมที่ไมเปนอันตราย ใชเวลาสั้น ไมทำใหเจ็บปวด หรืออับอาย 

ไมสงผลกระทบในทางลบอยางมีนัยสำคัญในระยะยาว กระทำกับผูเขารวมวิจัยท่ีเปนผูใหญ โดยใหตอบคำถาม

ดวยวาจาหรือการเขียน รวมถึงการเก็บขอมูลโดยการบันทึกภาพและเสียง ซ่ึงผูเขารวมวิจัยไดตกลงไวลวงหนา 

ซ่ึงตองมีเง่ือนไขดังตอไปนี้ คือ 

- ขอมูลท่ีเก็บไมสามารถระบุตัวตนของเจาของขอมูลไดท้ังทางตรงและทางออม 

- การเปดขอมูลการวิจัยสูภายนอกจะไมทำใหเกิดความเสี่ยงตอเจาของขอมูลในแงอาชญากรรม การถูก

ฟองรอง ความเสี่ยงทางการเงิน โอกาสในการจางงาน โอกาสในการเขาศึกษาตอ ชื่อเสียงและสถานภาพ

ทางสงัคมของเจาของขอมูล 

4) Secondary Research 

• การวิจัยโดยใชขอมูลทุติยภูมิ ซึ่งขอมูลที่นำมาใชนั้นไมสามารถสืบคนถึงตัวตนของเจาของขอมูลได โดยมี

การลบขอมูลที่บงชี้ตัวตนไดออกหรือเปนการทำรหัส ที่ผูวิจัยจะไมสามารถเขาถึงรหัสที่จะเชื่อมโยงขอมูล

สวนบุคคลได 

• การวิจัยโดยใชขอมูลทุติยภูมิซึ่งเปนขอมูลสวนบุคคลที่ระบุเจาของขอมูลได หรือเปนตัวอยางชีวภาพ (เชน 

เลือด เนื้อเยื่อ เซลล ฯลฯ) ท่ีติดสลากระบุเจาของ ท่ีความมุงหมายในการเก็บครั้งแรกเพ่ือการดังนี้ 

- เก็บเพ่ือสาธารณะประโยชน ท่ีทุกคนสามารถเขาถึงได 

- ขอมูลท่ีนักวิจัยเก็บไมเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล และนักวิจัยจะไมติดตอกับเจาของขอมูลหรือเปดเผยตัวตน

ของเจาของขอมูล 

- การเก็บและวิเคราะหขอมูลเก่ียวของกับกระบวนการดูแลสุขภาพ หรือ กิจกรรมทางสาธารณสุข 

- การเก็บขอมูลโดยภาครัฐเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืนท่ีไมใชการวิจัย 

5) Taste and food quality evaluation and consumer acceptance studies 

การประเมินรสชาติและคุณภาพของอาหาร และการยอมรับของผูบริโภค โดยมีเง่ือนไขดังตอไปนี้ 

- การชิมสวนประกอบของอาหารท่ีไมมีการปรุงแตง 

- เครื่องปรุงมีประมาณนอยหรือประมาณที่ยอมรับวาปลอดภัย มีสิ่งปนเปอนทางการเกษตร (ปุย ยาฆา

แมลง ฯลฯ) และ/หรือ สิ่งปนเปอนจากธรรมชาติ (โลหะหนัก สารพิษ ฯลฯ) ในปริมาณนอยที่จัดวา

ปลอดภัย 

6) Health Systems Research  

การวิจัยระบบสาธารณสุข ในกรณีที่การเก็บขอมูลเพื่อการวิจัย ทำโดยการสัมภาษณบุคลากรทาง

สาธารณสุขในเรื่องท่ีเก่ียวกับหนาท่ีเพ่ือประโยชนสาธารณะ 
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3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ หรือผูท่ีประธานฯมอบหมาย มีหนาท่ีทบทวน  

พิจารณาตัดสินโครงการที่เขาขายไดรับยกเวนการพิจารณา โดยประธานฯ หรือรองประธานฯ ลงนามในเอกสาร

รับรองโครงการวิจัยท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณา ในกรณีท่ีเปนโครงการของประธานฯ ใหรองประธานฯ เปนผูลง

นามในเอกสารรับรองโครงการวิจัยแทนประธานฯ 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การคัดเลือกโครงการและวิธีการพิจารณา 

 

ประธานฯ/ รองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ 

ผูชวยเลขานุการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณาและออกเอกสารรับรอง 

 

ประธานฯ และเจาหนาท่ีฯ 

4 การนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับโครงการวิจัย 

เจาหนาที ่ฯร ับเอกสารโครงการวิจ ัย โดยผู ว ิจ ัยสงไฟลเอกสารโครงการวิจัยผานทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส (E-Mail) ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ (ดูการบริหารจัดการ

โครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรกใน MU-CIRB 05/5.0) 

5.2. การคัดเลือกโครงการและวิธีการพิจารณา 

(1) เจาหนาท่ีฯ คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องตนวาเขาขายโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงต่ำมากท่ีสมควร

ไดรับการยกเวนการติดตามจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือไม แลวเสนอประธานฯ หรือ

ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ตรวจสอบซ้ำอีกครั้งตามแบบคัดกรองโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงต่ำมาก

เขาขาย Exemption review (MU-CIRB 01-07)  

(2) ประธานฯ และผูท่ีประธานมอบหมายคัดเลือกกรรมการเพ่ือทำหนาท่ีทบทวนพิจารณา (ดูบทท่ี 5) 

5.3. การสงเอกสารใหกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาหลัก 

(1) เจาหนาที ่ฯ จัดสงโครงรางวิจ ัยและแบบบันทึกผลการพิจารณา (MU-CIRB 06-05) ใหกรรมการ 

เชนเดียวกับการพิจารณาประเภทอ่ืน (รายละเอียดตามบทท่ี 5, 8 และ 9) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB01-07_Exempt_category.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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(2) เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลประเภทการพิจารณา กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ วันที่พิจารณา ผลการ

พิจารณา วันท่ีเขาประชุม ในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

(3) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบบัในคอมพิวเตอร Server ใน Folder โครงการวิจัยใหม 

5.4. การแจงผลการพิจารณา และออกเอกสารรับรอง 

กรรมการผูพิจารณาอาจลงความเห็น ดังตอไปนี้ 

- รับรอง เจาหนาท่ีดำเนินการออกเอกสารรับรอง เสนอประธานฯลงนาม 

- รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

- ยังไมสมควรใหการรับรอง เสนอใหนำเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

5.4.1 กรณีใหการรับรอง โดยไมตองปรับแกไข  

(1) เจาหนาท่ีเตรียมจดหมายนำสง (MU-CIRB 02EN-07, MU-CIRB 02TH-07) และเอกสารรับรอง 

(MU-CIRB 03-07) เสนอประธานลงนาม เพ่ือสงใหหัวหนาโครงการวิจัย หากเปนโครงการวิจัย

ของนักศึกษาจะสงสำเนาไปยังอาจารยท่ีปรึกษาดวย 

(2) เจาหนาท่ีฯ จัดเก็บจดหมายแจงผลพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COE) ใน 

รูปแบบอิเล็กทรอนิกสไฟล ไวใน folder โครงการวิจัย 

(3) เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอมูลเลขท่ีเอกสารรับรอง วันท่ีออกจดหมายรับรอง เลขท่ีจดหมาย และวันท่ี

หมดอายุการรับรองในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.4.2 กรณีรับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

(1) เจาหนาท่ีฯ จัดทำจดหมายแจงผลพิจารณา และสงใหนักวิจัยแกไข  

(2) เจาหนาที่ธุรการรับขอมูลทางอีเมล mucirb@gmail.com และตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยท่ี

ปรับแกไขตามเสนอแนะของกรรมการฯ ดังนี้   

- ตรวจสอบไฟลเอกสารตามขอเสนอแนะของกรรมการ และเวอรชั่นเอกสารทุกไฟลใหเปน

เวอรชั่นปจจุบัน  

- สราง Folder ใหม ตั้งชื่อตามวันท่ีรับเอกสารแกไข  

- คัดลอกไฟลเอกสาร จากอีเมล ลงใน Folder แกไขของโครงการนั้น 

- แปลงทุกไฟลเอกสารเปน PDF และเขารหัสแตละไฟล และทำ Zip Folder เขารหัสอีกครั้ง  

- ตอบอีเมลผูวิจัย แจงการไดรับไฟลและเอกสารทาง email  

(3) เม่ือผูวิจัยแกไขครบถวนตามคำแนะนำของกรรมการ  เจาหนาท่ีฯ เสนอกรรมการใหตรวจสอบ

ความถูกตอง หากถูกตองครบถวน ดำเนินการออกเอกสารรับรอง เชนเดียวกับขอ 5.4.1 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02EN-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02TH-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB03-07_COE.pdf
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5.4.3 กรณียังไมสมควรใหการรับรอง เสนอใหนำเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี

บรรจุลงในวาระประชุม 

5.5. การนำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เจาหนาที่ฯ นำรายชื่อโครงการที่ไดรับการพิจารณาแบบไดรับการยกเวนฯ และผลการพิจารณา

บรรจุในระเบียบวาระการประชุมที่ 4.3 เพื่อแจงใหที่ประชุมทราบตามกำหนดการประชุม และบันทึกใน

รายงานการประชุม 

6. คำนิยาม      

Exemption Review      หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยในคนประเภทความเสี่ยงต่ำที่สมควรไดรับการ

ยกเวนการติดตามความกาวหนาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คือไม

จำเปนตองมีการติดตามรายงานความกาวหนาประจำปของโครงการวิจัยนี้ เพราะ

โครงการวิจัยมีความเสี่ยงต่ำมาก  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Code of Federal Regulation. TITLE 45 PUBLIC WELFARE DEPARTMENT OF HEALTH AND 

HUMAN SERVICES PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS. Sections 46.101(b), 

46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research Determination” 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101 (Accessed Nov 29, 

2014)  

7.2. The revised Common Rule, published in the Federal Register on January 19, 2017 (82 FR 

7149), and further amended by an interim final rule published on January 22, 2018 (83 FR 

2885) and a final rule published on June 19, 2018 (83 FR 28497). https://gov.ecfr.io/cgi-

bin/ECFR.  

7.3. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research  

with human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948    

7.4. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf    

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/ECFR
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/ECFR
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
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7.5. World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 

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

7.6. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf   

7.7. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก 

• MU-CIRB 01-07 แบบคัดกรองโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงต่ำมากท่ีสมควรไดรับการยกเวนการ

ติดตาม (Check list for exemption review) 

• MU-CIRB 02EN-07 จดหมายแจงผลพิจารณารับรอง (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 02TH-07 จดหมายแจงผลพิจารณารับรอง (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 03-07 เอกสารรับรองโครงการ Certificate of Exemption 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB01-07_Exempt_category.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02EN-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB02TH-07_COE_Approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/7/MU-CIRB03-07_COE.pdf
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1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือกำหนดวาโครงรางการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเรง (Expedited Process) 

1.2 เพ่ือกำหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัยแบบเรง 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และรับรองโครงการวิจัย ซึ่งมี

ความเสี่ยงนอยตอผูเขารวมโครงการวิจัย 

ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเขาขาย 

การรับรองโครงการวิจัยดวยวิธี Expedited Review นี้ อาจกระทำไดทั้งในกรณีที่เปนโครงการใหมที่มี

ความเสี่ยงต่ำ และการติดตามโครงการท่ีไดรับการรับรองแลวในข้ันตอนท่ีมีความเสี่ยงต่ำ 

การวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ (Minimal Risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) คือการ

วิจัยที่ไมกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัยมากไปกวาความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจำวัน หรือความเสี่ยงในการ

ตรวจรางกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพ่ือการรักษาตามปกติ 

2.1 ลักษณะโครงการวิจัยใหมท่ีเขาขาย Expedited Review 

2.1.1 การวิจัยนั้น จะตองไมทำใหผูเขารวมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย (เชน เปนผูติด

ยาเสพติด เปนตน) หรืออาจเกิดความเสียหายตอผูเขารวมวิจัย ทำใหเสื่อมเสียชื่อเสียงทางการเงิน 

ความนับหนาถือตา (Reputation) หรือสถานภาพทางสังคม ทำใหถูกปลดออกจากตำแหนงหนาท่ี

การงาน หรือลวงละเมิดความลับและความเปนสวนตัว (Invasion of Privacy and Breach of 

Confidentiality) ของผูเขารวมวิจัย 

2.1.2 การวิจัยท่ีมีความเสียงต่ำ ควรมีลักษณะดังตอไปนี้ 

1) หากเปนการวิจัยที่ตองเก็บเลือดจากผูเขารวมวิจัย จะทำไดโดยการเจาะปลายนิ้ว เจาะสนเทา 

หรือติ่งหูในกรณีท่ีเปนเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดำ ปริมาณเลือดและจำนวนครั้งท่ีเจาะ

ควรเปนดังนี้ คือ 

1.1) ในกรณีเจาะเลือดจากผูเขารวมวิจัยที่เปนผูใหญมีสุขภาพแข็งแรง และมิใชสตรีมีครรภ มี

น้ำหนักตัวไมต่ำกวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 550 มิลลิลิตร ภายใน

ระยะเวลา 8 สัปดาห และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง (สืบคนจาก 

Google; FDA Information Sheet) 

1.2) ในกรณีที่ผูเขารวมวิจัยเปนเด็ก หรือผูใหญที่มีน้ำหนักตัวนอยกวา 50 กิโลกรัม ปริมาณ

เลือดท่ีเจาะจะตองไมเกิน 50 มิลลลิิตร หรือในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็กจะเจาะเลือดได 

ไมเกิน 3 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห และการเจาะ

เลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง 
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2) การวิจัยนั้นเปนการเก็บตัวอยางสงตรวจ ดวยวิธีท่ีไมทำใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวมวิจัย ไดแก 

2.1) การเก็บตัวอยางผมและเล็บ โดยการตัดท่ีมิไดทำใหเกิดการผิดรูป 

2.2) การเก็บฟนน้ำนมที่หลุดเองตามธรรมชาติ หรือจำเปนตองถอนออกเพื่อการรักษาตาม

มาตรฐานทางทันตกรรม 

2.3) การเก็บฟนแท ท่ีจำเปนตองถอนออกเพ่ือการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 

2.4) การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ เชน 

• เหง่ือ 

• การเก็บน้ำลาย 

• การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ 

• การเก็บน้ำคร่ำในระหวางการคลอดปกติ 

• การเก็บหินปูนที ่คอฟน หรือแผนคราบฟน (Supra and Sub Gingival Dental 

Plaque) จากการรักษาขูดหินปูนตามปกติ 

• การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ ท่ีกระพุงแกม หรือบวนปาก 

• การเก็บเสมหะ 

3) การวิจัยนั้น เปนการเก็บขอมูลโดยใชเครื่องมือท่ีไมทำใหเกิดการบาดเจ็บตอผูถูกตรวจ ไมตองใช

ยาชาหรือยาสลบเขารวมในการตรวจนั้น และเปนวิธีการท่ีใชในการตรวจเพ่ือการรักษาตาม

มาตรฐาน เครื่องมือนั้นเปนเครื่องมือท่ีไดรับการรับรองวาเปนเครื่องมือทางการแพทย และมี

จำหนายตามทองตลาด (Approve for Marketing) ยกเวนเครื่องมือท่ีเก่ียวของกับ X-ray และ 

Microwave ดังตอไปนี้คือ 

3.1) เปนเครื่องมือท่ีใชตรวจวัดท่ีผิวหนังหรืออยูหางจากรางกายของผูถูกตรวจ 

3.2) เปนการตรวจวัดความไวในการสัมผัส (Sensory Acuity) 

3.3) Magnetic Resonance Imaging 

3.4) การตรวจโดยวิธีการตอไปนี้คือ Electrocardiography, Echocardiography, Doppler 

Blood Flow, Ultrasound, Diagnostic Infrared Imaging, Electroencephalography, 

Electroretinography, Detection of Naturally Occurring Radioactivity การตรวจ

สมรรถภาพรางกายโดยทั่วไป เชน Muscular Strength Testing, Body Composition 

Assessment, Flexibility Testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และ สุขภาพโดยทั่วไป

ของผูถูกตรวจ 
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4) การเก็บขอมูลจากรายงานตาง ๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลังท่ีไดรับการเก็บไว เพ่ือการ

ตรวจรักษาตามปกติมิใชเพ่ือการวิจัย 

5) การวิจัยจากขอมูลทุติยภูมิ ท่ีไดจากการบันทึกเสียงหรือภาพนิ่งหรือกลองวิดีโอ 

2.2 การรับรองตอเนื่องสำหรับโครงการท่ีไดรับการรับรองแลว ไดแก 

2.2.1 เปนโครงการที่ปดรับผูเขารวมวิจัยรายใหมแลว โดยไมมี Intervention ใด ๆ กับผูที่เขารวมวิจัยแลว

นอกจากการติดตามผล 

2.2.2 โครงการท่ียังไมไดรับผูเขารวมวิจัย และไมมีความเสี่ยงเพ่ิมข้ึน 

2.2.3 การดำเนินการวิจัยอยูในข้ันวิเคราะหขอมูล 

3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ มีหนาท่ีทบทวนและพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยแบบเรงเร็ว 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การจำแนกประเภทโครงการ วิธีการพิจารณาแบบ

เรงเร็ว และกำหนดชื่อกรรมการฯ  ผูพิจารณา 

 

ประธานฯ หรือ 

ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย 

3 ข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจยัแบบเรงเร็ว 

 

กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

4 การพิจารณาลงความเห็น 

 

กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

5 การแจงผลการพิจารณา  

 

เจาหนาท่ีฯ 

6 การนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 
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แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการพิจารณาแบบเรงเร็ว 

 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับโครงการวิจัย 

เจาหนาที ่ฯรับเอกสารโครงการวิจ ัย โดยผู ว ิจ ัยสงไฟลเอกสารโครงการวิจ ัยผานทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส (E-Mail) ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ(ดูการบริหารจัดการ

โครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรกใน MU-CIRB 05/5.0) และใหรหัสโครงการ 

 

 

 

ผูวิจัย

สงไฟลเอกสารโครงการผานทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส

ประธานฯ, IRB Administrator กําหนดชื่อ Expedited Reviewer 1 ทาน

สงเอกสารแบบ digital file พรอมแบบประเมินให Reviewerทาง Email 

Reviewer สงผลการประเมินเปน digital file กลับทาง Email ภายใน 10 วันทําการ

1. รับรอง

แจงผลการพิจารณาและออก
Certificate of Approval

สรุปผลการพิจารณาแจงท่ีประชุม
คณะกรรมการฯ ทราบ

บันทึกขอมูลในฐานขอมูลโครงการ 

2. รับรองในหลักการ โดยแกไข
เพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ

แจงผลการพิจารณาสงใหผูวิจัย 
ดําเนินการแกไข และเม่ือสงกลับ 

เจาหนาท่ีเสนอกรรมการผูประเมิน
พิจารณา และใหการรับรอง

แจงผลการพิจารณาและออก
Certificate of Approval

3. ยังไมสมควรใหการรับรองโดย
reviewer เสนอใหนําเขาพิจารณา

ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ

บรรจุเขาวาระการประชุม
คณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป
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5.2. การจำแนกประเภทโครงการ วิธีการพิจารณาแบบเรงเร็ว และกำหนดช่ือกรรมการฯ ผู

พิจารณา 

5.2.1 เจาหนาที่ฯ คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องตนวาเขาขายการพิจารณาแบบเรงเร็วหรือไม ตามแบบคัด

กรองโครงการวิจัยประเภทความเสี ่ยงตํ ่าที ่สมควรไดร ับการพิจารณารับรองแบบเรงเร็วจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน – การรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก (MU-CIRB 01-08) แลว

เสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานมอบหมาย ตรวจสอบวาเขาขายลักษณะโครงการแบบเรงเร็ว ตาม

เกณฑในขอ 2 หรือไม หากเขาขายจะกำหนดชื ่อกรรมการฯ มีความรู  ความชำนาญตรงตาม

โครงการวิจัย จำนวน 1 ทาน เปนผูพิจารณาโครงการ  

5.2.2 เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลประเภทการพิจารณา กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ วันที่เขาประชุม ใน

ฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.2.3 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับในคอมพิวเตอร Server ใน Folder โครงการวิจัยใหม  

5.3. ข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงเร็ว 

5.3.1 เจาหนาที่ฯ จัดทำและ Link แบบประเมินโครงการวิจัย (MU-CIRB 06-05) ในรูปแบบ Google 

form พรอมแนบเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารอื่น ๆ สงใหกรรมการฯ ภายใน 1 วันทำการ 

หลังจากท่ีประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย กำหนดชื่อกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

5.3.2 กรรมการฯ ผูไดรับมอบหมายใหเปนผูพจิารณาโครงการ พิจารณาใหความเห็นในแบบฟอรมสรุปผล

การประเมินโครงการวิจัยฯ และสงกลับมายงัสำนักงานจริยธรรมฯ ภายใน 10 วันทำการ 

5.4. การแจงผลการพิจารณา และออกเอกสารรับรอง 

5.4.1 ผลการพิจารณาโครงการประเภทเรงเร็ว มี 3 ประเภท คือ 

(1) รับรอง 

(2) รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

(3) ยังไมสมควรใหการรับรอง บรรจุเขาวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป เพ่ือ

อภิปราย และลงมติโดยคณะกรรมการฯ ท้ังคณะ 

5.4.2 การแจงผลการพิจารณา 

1) หากผลการพิจารณาเปน ประเภท (3) ยังไมสมควรใหการรับรอง กรรมการฯ ผูพิจารณา

โครงการ จะตองแจงกลับมายังสำนักงานจริยธรรมฯ เพื่อใหเจาหนาที่ฯ บรรจุเรื่องเขาวาระ

ประชุมในครั้งถัดไป 

 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB01-08_expedited_checklist.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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2) หากผลการพิจารณาเปน ประเภท (2) รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

2.1) เจาหนาที่ฯ พิมพความเห็นของกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ ลงในจดหมายแจงผล

การพิจารณาโครงการประเภทเรงเร็ว (MU-CIRB 02EN-08, MU-CIRB 02TH-08) 

พรอมกำหนดเง่ือนไขและเวลาในการตอบกลับ เสนอประธานฯ ลงนาม และสงใหผูวิจัย 

2.2) เจาหนาท่ีฯ บันทึกผลการพิจารณาในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

2.3) เจาหนาที่ฯ นำรายชื่อโครงการที่ไดรับการพิจารณาแบบเรงเร็ว และผลการพิจารณา

บรรจุในระเบียบวาระการประชุมที ่ 4.2 เพื่อแจงใหที ่ประชุมทราบตามกำหนดการ

ประชุม 

2.4) เจาหนาท่ีฯ เก็บไฟลจดหมายแจงผลการพิจารณาแกไขเขา Folder โครงการวิจัย  

2.5) เมื ่อผู วิจัยสงโครงการที่ปรับแกไขตามขอเสนอแนะ กลับมายังสำนักงานจริยธรรมฯ 

เจาหนาที่จัดสงใหกรรมการผูประเมินโครงการนั้นทำหนาท่ีตรวจสอบความครบถวน

ถูกตองแลว ดำเนินการตามขอ 3) 

3) หากผลการพิจารณาเปนประเภท (1) รับรอง 

3.1) เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงผลการพิจารณารับรอง (MU-CIRB 03EN-08, MU-CIRB 

03TH-08) และเอกสารรับรองโครงการ Certificate of Approval: COA (MU-CIRB 

04-08) เสนอประธานฯ ลงนาม 

3.2) เจาหนาท่ีฯ จะประทับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ (E stamp) ในเอกสารชี ้แจง

ผูเขารวมวิจัยและหนังสือแสดงยินยอมฯ ระบุรหัสโครงการวิจัย และวันท่ีรับรองโครงการ 

3.3) เจาหนาที่ฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(COA) ใหผูวิจัย หากเปนโครงการของนักศึกษาจะสงสำเนาใหอาจารยท่ีปรึกษา 

3.4) เจาหนาท่ีฯ นำไฟลจดหมายแจงผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(COA) เก็บเขา Folder โครงการวิจัย  

3.5) เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลเลขที่เอกสารรับรอง วันที่ออกจดหมายรับรอง เลขที่จดหมาย 

วันติดตามรายงานผลการดำเนินงานประจำป และวันท่ีหมดอายุการรับรองในฐานขอมูล

โครงการวิจัย 

5.5. การนำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เจาหนาที่ฯ นำรายชื่อโครงการที่ไดรับการพิจารณาแบบเรงดวน และผลการพิจารณาบรรจุในวาระการ

ประชุมท่ี 4.2 เพ่ือแจงใหท่ีประชุมทราบตามกำหนดการประชุม 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02EN-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02TH-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03EN-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03TH-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03TH-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB04-08_COA.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB04-08_COA.pdf
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6. คำนิยาม      

Expedited Review หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ โดยประธานฯ หรือผูท่ี

ประธานฯ มอบหมาย ซึ่งจะตองเปนผูที่มีประสบการณเกี่ยวของกับการทำงานดาน

จริยธรรมการวิจัยในคนเปนอยางดี โดยไมตองรอเขาวาระประชุม Expedited 

Reviewer จะทำหนาที่แทนคณะกรรมการฯ ท้ังคณะ ยกเวนการลงมติไมรับรอง หาก 

Expedited Reviewer ไมสามารถใหการรับรองได จะตองนำเรื่องเขาท่ีประชุมเพ่ือลง

มต ิเกณฑการคัดเลือกวาโครงการวิจัยใดมีความเสี่ยงต่ำ (Minimal Risk) หรือไม อาจ

อางอิงตามเกณฑที่วา กระบวนการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงเทียบไดกับเหตุการณที่พบได

ในชีว ิตประจำวัน หรือการตรวจรางกายทั ่วไป หรือการตรวจสภาพจิตทั ่วไป 

(Psychological test) 

Expedited Reviewer หมายถึง ผูมีหนาที่ในการพิจารณาโครงการที่มีความเสี่ยงต่ำ ซึ่งอาจเปนประธานฯ 

หรือกรรมการฯ ซ่ึงมีประสบการณท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ ใหทำหนาท่ีนี้ โดย

สามารถใหความเห็นและแจงตอผูวิจัย โดยไมตองรอเขาประชุมตามวาระ โดยถือวา

เป นความเห ็นของ Expedited Reviewer เท ียบได ก ับความเห ็นจากที ่ประชุม

คณะกรรมการฯ แต Expedited Reviewer จะไมสามารถลงความเห็นไมรับรอง

โครงการวิจัยใด ๆ ได หากไมสามารถใหการรับรองโครงการได จะตองเสนอเรื่องเขาท่ี

ประชุมเพ่ือขอความเห็น 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Code of Federal Regulation. TITLE 45 PUBLIC WELFARE DEPARTMENT OF HEALTH AND 

HUMAN SERVICES PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS. Sections 46.101(b), 

46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research Determination” 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101 (Accessed Nov 29, 

2014)  

7.2. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research  

7.3. with human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948     

7.4. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf     

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
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7.5. World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research 

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

7.6. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf     

7.7. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก 

• MU-CIRB 01-08 แบบคัดกรองโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงตํ่าท่ีสมควรไดรับการพิจารณารับรอง

แบบเรงรัดจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน – การรบัรองโครงการวจิัยครั้ง

แรก (Check list for expedited review) 

• MU-CIRB 02EN-08 จดหมายแจงผลพิจารณาใหแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 02TH-08 จดหมายแจงผลพิจารณาใหแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 03EN-08 จดหมายแจงผลพิจารณารับรอง (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 03TH-08 จดหมายแจงผลพิจารณารับรอง (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 04-08 เอกสารรับรองโครงการ Certificate of Approval 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB01-08_expedited_checklist.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02EN-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB02TH-08_Expedite_modify.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03EN-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB03TH-08_Expedite_approval_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/8/MU-CIRB04-08_COA.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางใหคณะกรรมการฯ ดำเนินการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงมากกวาเสี่ยงต่ำท่ีสง

เขาพิจารณาครั้งแรก 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีผานการคัดกรองจากประธานฯ/ 

เลขานุการฯ/ ผูชวยเลขานุการฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ทุกฉบับท่ีสงเขามาเพ่ือพิจารณาเปนครั้งแรก 

ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเขาขาย 

ลักษณะโครงการท่ีสมควรไดรับการพิจารณาแบบครบองคประชุม จะเปนโครงการท่ีไมจัดอยูในประเภท

ความเสี่ยงต่ำ (More than Minimal Risk) เปนโครงการที่มีความซับซอน หรือกระทำกับผูที่ออนแอเปราะบาง 

(Vulnerable Subject) จำเปนตองอาศัยความคิดเห็นจากกรรมการฯ เปนองคคณะ 

2.1 ขอบขายโครงการวิจัย (Scope) ท่ีจะตองขอรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ไดแก 

2.1.3 โครงการวิจัยท่ีรับทุนสนับสนุนการวิจัยจากมหาวิทยาลัยมหิดล 

2.1.4 โครงการวิจัยที่ดำเนินการหรือรวมดำเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล ทั้งภายในและ

ภายนอกมหาวิทยาลัย และ/หรือมีการใชทรัพยากรตางๆภายในมหาวิทยาลัย 

• กรณีที่หัวหนาโครงการวิจัยเปนบุคคลภายนอกใหขออนุมัติการเขามาทำวิจัยในมหาวิทยาลัย

จากหัวหนาส วนงาน/อธ ิการบดีฯ และตองมีบ ุคลากรของมหาว ิทยาลัยมหิดลเปนผู

ประสานงาน/ท่ีปรึกษา หรือรวมอยูในคณะวิจัย 

• กรณีที่โครงการวิจัยไดผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแหงอื่น ๆ ท่ี 

MU-CIRB ยอมรับแลว ไมตองขอรับการรับรองจาก MU-CIRB ซ้ำอีก เชน คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ที่ขึ ้นทะเบียนกับศูนย

สงเสริมจริยธรรมการวิจัยมหาวิทยาลัยมหิดลแลว  

2.1.5 โครงการวิจัยที่ใชขอมูลของมหาวิทยาลัยมหิดลซึ่งมิใชขอมูลสาธารณะ และสามารถสืบไปถึงตัว

บุคคลท่ีจะเปนผูเขารวมวิจัยได 

2.2 ประเภท (Type) ของโครงการวิจัยท่ีตองไดรับการรับรองกอนเริ่มดำเนินการวิจัย ไดแก 

2.2.4 การวิจัยทางคลินิกซ่ึงเก่ียวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย 

2.2.5 การวิจัยเก่ียวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 

2.2.6 การวิจัยเก่ียวกับวิธีการผาตัด  

2.2.7 การวิจัยท่ีใชสิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกายมนุษย  

2.2.8 การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนท่ีวิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล 
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2.2.9 การวิจัยทางระบาดวิทยา 

2.2.10 การวิจัยท่ีหัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และข้ันตอนการดำเนินการวิจัยมีผลกระทบ

ตอสุขภาพสวนบุคคล ทำใหเกิดความเสี่ยงท่ีจะถูกฟองรองตามกฎหมาย 

2.2.11 การวิจัยทางสังคมศาสตร มนุษยศาสตรหรือจิตวิทยา ที่ดำเนินการสำรวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรมขอมูลท่ีไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เจาหนาที่ฯ มีหนาที่รับโครงการวิจัยจากผูวิจัย ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงการวิจัย เสนอ

ประธานฯ / เลขานุการฯ / ผูชวยเลขานุการฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย จำแนกประเภทโครงการที่จะ

ทบทวนโดยกรรมการเต็มคณะ  

3.2 เจาหนาที่ฯ จัดสงโครงการวิจัยใหกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ เก็บโครงการวิจัยเมื่อสิ้นสุดการพิจารณา 

บันทึกขอมูลโครงการวิจัยในฐานขอมูลคอมพิวเตอรและสงผลการพิจารณาใหผูวิจัย 

3.3 กรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการวิจัย (Primary Reviewer) ประกอบดวยกรรมการฯ 3 คน คือกรรมการฯ ผู

พิจารณาหลักคนที่ 1 และ คนที่ 2 ทำหนาที่ทบทวนโครงการวิจัย ทั้งดานวิทยาศาสตร และจริยธรรมตาม

แบบบันทึกผลการพิจารณา (MU-CIRB 06-05) อยางละเอียด กรรมการฯคนที่ 3 (Layperson) ทำหนาท่ี

เปนตัวแทนผูเขารวมวิจัย โดยจะไดรับเอกสารชุดเดียวกับผูเขารวมวิจัย ทบทวนเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอม แบบสอบถามหรือแนวคำถามสำหรับการสัมภาษณ และเอกสาร

ประชาสัมพันธโครงการวิจัย โดยใชแบบฟอรมสรุปผลการประเมินเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และ

หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

3.4 กรรมการฯผูพิจารณาโครงการวิจัย คนท่ี 1 จะเปนผูนำเสนอสรุปโครงการ และใหขอคิดเห็น กรรมการฯ คน

ที่ 2 จะเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม กรรมการฯ คนที่ 3 (Layperson) ใหความเห็นเกี่ยวกับเอกสารชี้แจง

ผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอม แบบสอบถามหรือแนวคำถามสำหรับการสัมภาษณ และ

เอกสารประชาสัมพันธโครงการวิจัย โดยกรรมการฯ ทุกคนในท่ีประชุมจะวิเคราะหและอภิปรายแสดงความ

คิดเห็น 

 

 

 

 

 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 
1 การรับโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 ขอ มูลและเอกสารท่ีตอ งสงใหคณะกรรมการฯ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

3 การตรวจสอบและบันทึกรับเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การใหรหัสโครงการ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

5 การคดั กรองประเภทการพิจารณาเบ้ืองตน 

 

เจาหนาท่ีฯ 

6 กำหนดวิธีพิจารณา และช่ือกรรมการ 
ผูพิจารณาโครงการ 

 

ประธานฯ หรือกรรมการและเลขานุการฯ 
หรือกรรมการและผูชวยเลขานุการฯ 

หรือ ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย 
7 การจัดเก็บเอกสารข้ันตน 

 

เจาหนาท่ีฯ 

8 การทบทวนโครงการวิจัย 

 

กรรมการฯ ผูพิจารณา 

9 ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 

 

ประธานฯ กรรมการและเลขานุการฯ 
กรรมการและผูชวยเลขานุการฯ
คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี 

10 การลงมติผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

คณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม 

11 การตดั  สิน 

 

คณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม 

12 แจงผลพิจารณาใหผูวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

13 การเกบ็  เอกสารท่ีเก่ียวกบั  โครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
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การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ (Full Board Review) 

 

 

 

ผูวิจัย

สงไฟลเอกสารโครงการผานทางจดหมายอิเลก็ทรอนิกส

ประธานฯ/เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ กําหนดช่ือกรรมการ 3 ทาน

สงเอกสารแบบ digital file พรอมแบบประเมินทาง Email ให Reviewer ท้ัง 2 ทาน /                   
สงไฟลแบบประเมิน เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอม ใหกรรมการท่ีเปน Layperson

Reviewer สรุปความเห็นในแบบสรุปผลการประเมินฯ และนําผลการพิจารณานําเสนอ
ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและลงมติ

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ มี 4 ประเภท คือ

1. รับรอง

แจงผลการพิจารณาและออก
Certificate of Approval

2. รับรองในหลักการ 
โดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ

แจงผลการพิจารณาสงให
ผูวิจัย ดําเนินการแกไข และ
เมื่อสงกลับ เจาหนาท่ีเสนอ
กรรมการผูประเมนิพิจารณา 

และใหการรับรอง

แจงผลการพิจารณาและออก
Certificate of Approval

บรรจุเขาวาระการประชุม
คณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป

3. ยังไมสมควรใหการ
รับรองโดย โดยแกไข

เพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 
และนําเขาพิจารณาอีกครั้ง

แจงผลการพิจารณาให
ผูวิจัยดําเนินการแกไข
และสงกลับนําเขาท่ี

ประชุมพิจารณาอีกครั้ง

ไมรับรอง

แจงผลการ
พิจารณาให
ผูวิจัยทราบ
พรอมเหตุผล
การไมรับรอง
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับโครงการวิจัย 

เจาหนาที ่ฯรับเอกสารโครงการวิจัย โดยผู ว ิจัยสงไฟลเอกสารโครงการวิจัยผานทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส (E-Mail) ตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ ดำเนนิการตามบทท่ี 5 

ขอ 5.2 และใหรหัสโครงการ ดำเนนิการตามบทท่ี 5 ขอ 5.3 

5.2. การคัดกรองและจำแนกประเภทการพิจารณาเบื้องตน 

5.2.1 เจาหนาท่ีฯ คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องตนวาเขาขายการพิจารณาแบบครบองคประชุม 

5.2.2 เสนอประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ ตรวจสอบวาเขาขายตามเกณฑในขอ 2. หรือไม 

5.3. การกำหนดวิธีการพิจารณา และรายช่ือคณะกรรมการฯ เปนผูพิจารณา 

ประธานฯ / กำหนดชื่อกรรมการฯ Primary Reviewers จำนวน 3 ทาน เปนกรรมการฯ ผูพิจารณา

หลัก 2 ทาน โดยเปนผูท่ีมีความรูความชำนาญในเรื่องท่ีพิจารณา และกรรมการฯ ท่ีเปน Layperson 1 ทาน เปน

ผูพิจารณาเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ในตารางสรุปจำนวนการประเมินโครงการวิจัยของ

กรรมการแตละรอบการประชุม (MU-CIRB 01-05) / แจงชื่อใหเจาหนาที่ฯทราบรายชื่อ การจัดเก็บเอกสาร

ข้ันตน ดำเนินการตามบทท่ี 5 ขอ 5.5 

5.4. การพิจารณาทบทวนโครงการ 

5.4.1 เจาหนาท่ีฯ จัดทำแบบบันทึกผลการพิจารณา (MU-CIRB 06-05) ในรูปแบบ Google form พรอม

แนบเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารอ่ืน ๆ สงใหกรรมการฯ พิจารณาหลัก 2 ทานภายใน 1 วัน 

หลังจากท่ีประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย กำหนดชื่อกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ 

5.4.2 จัดทำแบบฟอรมสรุปผลการประเมินเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (MU-CIRB 

01-09) สำหรับกรรมการฯ ที่เปน Layperson 1 ทาน ภายใน 1 วัน หลังจากประธานฯ หรือผูท่ี

ประธานฯ มอบหมาย กำหนดชื่อกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการ  

5.4.3 กรรมการฯ ผูพิจารณา (Primary Reviewers) มีหนาที่ทบทวนโครงการวิจัยอยางละเอียด (ICH-

GCP) โดยจะพิจารณาประเด็นและรายละเอียดเพ่ิมเติมดังตอไปนี้ คือ 

(1) คุณสมบัติของผูวิจัย 

(2) ระเบียบวิธีวิจัยมีความถูกตองและเหมาะสมกับวัตถุประสงคการวิจัย 

(3) มีเกณฑการคัดเขาฯ คัดออก การถอนตัวออกจากการวิจัย และเกณฑการยุติการวิจัย 

(4) ประโยชนและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการวิจัย 

(5) การคัดเลือกอาสาสมัครมีความเสมอภาค 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB01-05_Assign_Reviewer.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB01-09_assessment_pis&ic.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB01-09_assessment_pis&ic.pdf
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(6) กระบวนการขอความยินยอมเพื่อเขารวมวิจัย ไมมีการบังคับ ชักจูง จูงใจอยางไมเหมาะสมให

เขารวมการวิจัย หรืออยูในโครงการวิจัยตอไป 

(7) เอกสารการใหความยินยอม ในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมผูเขารวมวิจัย ตองมีขอมูลเพียงพอ ใชภาษาท่ีเขาใจงาย 

(8) ความพรอมของปจจัยที่จำเปนตองใชในการวิจัย เชน ผูชวยวิจัย เครื่องมือ อุปกรณ และ

สถานท่ีทำวิจัย 

(9) มีการวางแผนการเฝาระวังเรื ่องความเสี่ยงและความปลอดภัย ที่อาจเกิดขึ้นกับผูเขารวม      

วิจัยอยางเหมาะสม 

(10) มีความระมัดระวังในการนำเขารวมวิจัยท่ีเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable subject) เขารวม

โครงการวิจัย 

5.4.4 กรรมการฯ ท่ีเปน Layperson พิจารณาใหความเห็นในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมฯ โดยจะพิจารณาประเด็นตามแบบฟอรมสรุปผลการประเมินฯ 

5.5. การประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย (Board Meeting) 

5.5.1 การกำหนดวันประชุม (Meeting Schedule) 

คณะกรรมการฯ มีกำหนดวันประชุมเดือนละ 3 ครั้ง คือ วันพุธท่ี 2, 3 และ 4 ของเดือน 

ตั้งแตเวลา 13.00 เปนตนไป จนกวาจะพิจารณาครบทุกโครงการวิจัยท่ีกำหนดไวในวาระการประชุม 

โดยมีกำหนดการลวงหนาตลอดท้ังป 

5.5.2 การกำหนดองคประชุม (Quorum) 

(1) จะตองมีจำนวนกรรมการฯ ไมนอยกวา 5 คน 

(2) มีกรรมการฯ ท้ังเพศหญิง และเพศชาย 

(3) มีกรรมการฯ ท่ีมีคุณวุฒิท้ังทางวิทยาศาสตร และสังคมศาสตร 

(4) จะตองมีกรรมการฯที ่มิใชราชการ พนักงานของรัฐ ในสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดล (Non-

Affiliate) และจะตองมี Layperson อยางนอย 1 คน รวมอยูดวยเสมอ ซึ่งกรรมการฯ ที่เปน 

Non-Affiliate และเปน Layperson สามารถเปนคนเดียวกันได 

(5) ในกรณีท่ีเปนการวิจัยทางคลินิก (ยา วัคซีน Medical device) ทางการแพทย กำหนดใหมีแพทย

อยางนอย 1 คน หากเปนยาใหม, เครื่องมือแพทยใหม-ท่ีตองนำเอกสารรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนไปประกอบการนำยา/เครื่องมือแพทยเขาราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย 

จะตองมีแพทยรวมในองคประชุมเพ่ือลงมติอยางนอย 3 คน ตามประกาศของ อย. ไทย 
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5.5.3 ข้ันตอนการพิจารณา 

(1) กรรมการฯ ผู พิจารณาทั ้ง 2 คน เขารวมประชุมเพื ่อนำเสนอผลการพิจารณา แตหาก

กรรมการฯ หลัก ทานใดไมสามารถเขารวมประชุมได ขอใหสงผลการประเมินโครงการฯ 

กลับมายังสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ กอนวันประชุมลวงหนา 2 วัน เพ่ือใหเจาหนาท่ี

ฯ จัดเตรียมความเห็นใหเลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการนำเสนอในท่ีประชุมแทน  

(2) กรณีตองการขอมูลเพิ่มเติมจากผูวิจัย หรือ ตองการใหผูวิจัยเขามาชี้แจงรายละเอียดโครงราง

วิจัยและตอบขอซักถามในท่ีประชุม ใหกรรมการฯ ติดตอเจาหนาท่ีฯ ชวยประสานงาน 

(3) ประธานฯ ทำหนาที่นำการอธิปรายรวมกับกรรมการฯ ในที่ประชุม โดยพิจารณาทั้งดาน

วิทยาศาสตร จริยธรรม ความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย คณะกรรมการฯอาจจะเชิญผูวิจัยหลักเขา

ชี้แจงตอบขอสงสัยในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ได (ตามขอ 2)  

(4) ประธานฯ ตรวจสอบองคประชุมวาครบตามกำหนดจึงเปดประชุม และกอนเริ่มพิจารณา

โครงการ ประธานฯ จะสอบถามเรื ่อง Conflict of Interest ของกรรมการ เพื่อบันทึกใน

รายงานการประชุม กรณีที่กรรมการฯ มี Conflict of Interest กรรมการฯ ทานนั้นจะตอง

ออกจากท่ีประชุมในชวงการพิจารณาตัดสินโครงการท่ีเก่ียวของ 

(5) กรรมการฯ หลักที ่ไดรับมอบหมายใหพิจารณาโครงการ 3 คน นำเสนอความเห็น โดย

กรรมการฯ คนที่ 1 นำเสนอรายละเอียดและขอเสนอแนะในการแกไข กรรมการฯ คนที่ 2 

นำเสนอขอเสนอแนะในการแกไขเพิ่มเติม และกรรมการที่เปน Layperson คนที่ 3 นำเสนอ

ขอเสนอแนะในการแกไขเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จากนั้นกรรมการฯ 

ในท่ีประชุมแสดงความคิดเห็นเพ่ิมเติม 

(6) ประธานฯแจงขอขอสรุปผลการพิจารณาโครงการโดยฉันทามติ ในกรณีที่มีความเห็นขัดแยง 

ไมเปนเอกฉันท ประธานฯ อาจใชการลงคะแนน (Vote) โดยการสอบถามกรรมการฯ ในท่ี

ประชุมแตละทาน ถือความเห็นเกินกึ่งหนึ่งเปนมติที่ประชุม โดยระบุวิธีการลงมติในรายงาน

การประชุม 

(7) กรณีท่ีขอมูลไมเพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ประธานฯ กรรมการฯ ผูพิจารณา โ ค ร ง ก า ร 

หรือที่ประชุมอาจขอใหเชิญผูเชี่ยวชาญ หรือที่ปรึกษาอิสระทบทวนโครงการเพิ่มเติม หรือ

ทบทวนประเด็นท่ีเปนเรื่องเฉพาะทาง และสงขอมูลกลับมายัง สำนักงานฯ เพื ่อใหประธาน

นำเขาพิจารณาในท่ีประชุมครั้งตอไปได 

(8) ประธานฯ สรุปขอแนะนำในการแกไข วิธีการลงมติ ผลการพิจารณา การประเมินความเสี่ยง

เก่ียวกับกลุมผูเขารวมวิจัย (Vulnerable Subject / Not Vulnerable Subject) ระดับความ

เสี่ยง ประโยชน และความถ่ีในการติดตามรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (3 เดือน, 6 

เดือน, 1 ป) 

(9) เจาหนาท่ีฯสรุปความเห็นของ Primary reviewer เลขานุการฯ และผูชวยเลขานุการฯ

ความเห็นจากท่ีประชุม เพ่ือให บันทึกลงในจดหมายแจงผูวิจัย 
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5.6. การลงมติผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.6.1. กรรมการฯ ผูเขารวมประชุมจะตองมีจำนวนไมนอยกวา 5 คน 

5.6.2. มีกรรมการฯ ท้ังเพศหญิงและเพศชาย 

5.6.3. จะตองมีกรรมการฯ ท่ีเปนบุคคลภายนอก (Layperson) อยางนอย 1 คน 

5.6.4. จะตองมีกรรมการฯ ท่ีเปนแพทยอยางนอย 1 คน หากเปนการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร 

(Biomedical Research) 

5.6.5. จะตองมีกรรมการฯ ทางดานวิทยาศาสตรอยางนอย 1 คน หากเปนการศึกษาวิจัยทางดาน

สังคมศาสตร 

5.6.6. หากเปนโครงการวิจัยในเด็ก จะตองมีกรรมการฯ ท่ีเปนกุมารแพทย นักจิตวิทยาเด็ก หรือผูมีความรู

และประสบการณในการดูแลเด็ก เปนผูรวมการพิจารณาโครงการ 

5.6.7. ผูมีสิทธิ์ออกเสียงได คือ ผูท่ีอยูในท่ีประชุมเทานั้น 

5.7. การแจงผลการพิจารณา และออกเอกสารรับรอง 

5.7.1 ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แบงเปน 4 ประเภท คือ 

(1) ประเภทที่ 1 รับรอง (Approve) หมายถึง โครงการวิจัยนั้นไดรับการรับรองตั้งแตวันประชุม

เปนตนไป ผูวิจัยเริ่มดำเนินการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไขโครงการวิจัย 

(2) ประเภทที ่ 2 ร ับรองในหลักการโดยแกไขเพิ ่มเติมตามขอเสนอแนะ (Approve after 

Modification) หมายถึง ผูวิจัยตองดำเนินการปรับแกไขโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะของ

คณะกรรมการฯ แนะนำ และสงโครงการท่ีแกไขแลวกลับมายังสำนักงานฯ เพ่ือดำเนินการตอ 

(3) ประเภทท่ี 3 ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ

และนำเข าท ี ่ประช ุมอีกคร ั ้ง (Resubmit for Reconsideration) หมายถึง ผ ู ว ิจ ัยต อง

ดำเนินการแกไขกลับมายังสำนักงานฯ เจาหนาท่ีฯ สงโครงการใหกรรมการฯผูพิจารณาคนเดิม 

ทบทวนใหมอีกครั้ง แลวบรรจุลงวาระประชุมเปนเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งตอไป 

(4) ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง (Disapprove) หมายถึง คณะกรรมการฯ ไมรับรองการดำเนินการวิจัย

ที่นำเสนอ โดยจะออกจดหมายแจงเหตุผลใหผู วิจัยทราบ ซึ่งผู วิจัยสามารถชี้แจง หรือขอ

อุทธรณเพ่ือการทบทวนอีกครั้งได 

 

 

 

 

 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 09/5.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ 
Full Board Review 

หนา 81 ของ 213 

 

5.7.2 การแจงผลการพิจารณา 

1) ประเภทท่ี 1 โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Approve) มีข้ันตอนดำเนินการดังนี้ 

1.1) เจาหนาที ่ฯ จัดทำจดหมายแจงผลพิจารณารับรอง (MU-CIRB 02EN-09, MU-CIRB 

02TH-09) เสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ลงนาม และเอกสารรับรอง

โครงการ Certificate of Approval: COA (MU-CIRB 03-09) ซึ่งมีอายุการรับรอง 1 ป 

ลงนามโดยประธานฯ โดยระบรุะเบียบของ MU-CIRB ดังนี้ 

o ในการใหขอมูล และขอความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยกับบุคคลที่จะมาเปนผูเขารวม

วิจัย จะตองใชเอกสารท่ีไดรับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ เทานั้น 

o หากมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ดวย

เหตุผลใด ๆ ก็ตาม จะตองแจงกับคณะกรรมการฯ ใหทราบพรอมเหตุผล และ

จะตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ กอนท่ีจะไปดำเนินการกับผูเขารวมวิจัย

ได ยกเวนในกรณีการแกไขปญหาเฉพาะหนา เพื่อมิใหเกิดอันตรายแกผูเขารวมวิจัย

เทานั้น ซ่ึงหัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจงเหตุการณดังกลาว ใหคณะกรรมการฯ ได

ทราบภายใน 5 วันทำการ นับจากวันท่ีดำเนินการ 

o หากมีรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคทั้งที่รุนแรงและไมรุนแรงรวมท้ัง

เหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาแตมีผลตอความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดี

ของผูเขารวมวิจัยที่เกิดขึ้นในระหวางการวิจัย หัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจง ให

คณะกรรมการฯ ทราบทุกครั้ง โดยระยะเวลาที่แจงใหเปนไปตามรายละเอียดการ

พิจารณาการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และแนวทางการปฏิบัติ ใน MU-CIRB 

15/5.0) ดังนี้ 

• เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event: AE) 

• เหตุการณไมพึงประสงคจากยา (Adverse Drug Reaction (ADR) 

• เหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: 

Serious ADR) 

• เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงและไมคาดคิด 

SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions) 

o ระบุความถี่ในการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามมติที่ประชุม หรือ

เม่ือไดรับการรองขอ  

o หัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจงปดโครงการวิจัยเม่ือเสร็จสิ้นกระบวนการวิจัย 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02EN-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02TH-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02TH-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB03-09_COA.pdf
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1.2) เจาหนาท่ีฯ จะประทับตรารับรองของคณะกรรมการฯ โดยวิธี Electronics stamp ระบุ

รหัสโครงการวิจัย และวันที่รับรองโครงการใน file เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย หนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ และเอกสารอ่ืนๆ

ท่ีจะสงใหผูเขารวมวิจัย เชน แบบสอบถามปายประกาศเชิญชวน เปนตน  

1.3) เจาหนาที่ฯ สงจดหมายนำแจงผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(COA) ใหผูวิจัยภายใน 10 วันทำการหลังวันประชุม คณะกรรมการฯ เพื่อใหหัวหนา

โครงการวิจัยเก็บตนฉบับไวเปนหลักฐาน หากเปนโครงการวิจัยของนักศึกษาจะสงสำเนา

ไปยังอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกันดวย 

1.4) เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลเลขที่เอกสารรับรอง วันที่ออกจดหมายรับรอง เลขที่จดหมาย

วันที ่ต ิดตามรายงานผลการดำเนินงานประจำป และวันที ่หมดอายุการรับรองใน

ฐานขอมูลโครงการวิจัย  

1.5) เจ าหนาที ่ฯ เก็บ file จดหมายแจงผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรอง

โครงการวิจัย (COA) เก็บเขา Folder โครงการวิจัยนั้น 

1.6) คณะกรรมการฯ จะระบุระเบียบที่หัวหนาโครงการวิจัยจะตองปฏิบัติ และดูแลใหผูวิจัย

รวมหรือผูชวยวิจัยทุกคนปฏิบัติตามดวย ดังนี้ 

• การดำเนินการวิจัยจะตองเปนไปตามโครงการที่แจงไวกับคณะกรรมการฯ เทานั้น 

หากมีการปฏิบัติที ่เบี ่ยงเบนไปจากที ่แจงไว จะตองรายงานตอคณะกรรมการฯ 

พรอมเหตุผล และแจงมาตรการท่ีจะปองกันมิใหเกิดเหตุการณนั้นซ้ำอีก หากมีความ

จงใจท่ีจะดำเนินการท่ีเบี่ยงเบนนั้นซ้ำแลวซ้ำอีก คณะกรรมการฯ อาจยุติการรับรอง

โครงการ 

• หากเปนโครงการวิจัยที่ทำรวมกับตางประเทศ เอกสารชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัย 

และหนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผูเขารวมวิจัยที่เปนคนไทย จะตองใชฉบับ

ภาษาไทยที่ไดรับรองจากคณะกรรมการฯ วามีขอความที่เหมาะสมและตรงกับ 

Research Subject Information Sheet and Informed Consent Form ฉบั บ

ภาษาตางประเทศ 

• การดำเนินการขอความรวมมือใหเขารวมโครงการวิจัย จะตองดำเนินไปโดย

ปราศจากการบ ังค ับหร ือช ักจ ูงอย างไม  เหมาะสม (Coercion and Undue 

Influence) จากผูวิจัยหรือผูชวยวิจัย เพื่อใหบุคคลสามารถเขารวมวิจัยดวยความ

สมัครใจอยางแทจริง   

• เอกสารท่ีจะใชในการประชาสัมพันธจะตองไดรับรองจากคณะกรรมการฯ 
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• หากมีขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย และมีผลตอความปลอดภัยและความ

เปนอยูที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย และมีผลตอความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดี

ของผูเขารวมวิจัย หัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบดวย 

แผนภูมิประกอบ ขอ(1) การแจงผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 รับรอง 

 
2) ประเภทที่ 2 โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองในหลักการโดยแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ 

(Approve after Modification) มีข้ันตอนดำเนินการ ดังนี้ 

2.1) เจาหนาท่ีฯ พิมพความเห็นตามมติท่ีประชุมลงในจดหมายแจงผลการพิจารณาแกไข 

(MU-CIRB 04EN-09, MU-CIRB 04TH-09) เสนอประธานฯ ลงนาม และสงใหผูวิจัยโดย

ระบุรายละเอียดและเง่ือนไขในการสงเอกสาร ดังนี้ 

- ชือ่โครงการวจิัย รหัสโครงการวิจัย วันท่ีนำเขาท่ีประชุม และมติท่ีประชุม 

- ปรับแกไขโครงการในเอกสารท่ีเก่ียวของตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 

- ระบุรายละเอียดการแกไขตาง ๆ ในแบบตอบขอคำถามของคณะกรรมการฯ 

- ระบุใหผูวิจัยสงโครงการท่ีแกไขภายใน 10 วันทำการ นับจากวันท่ีท่ีระบุในจดหมาย 

- ระบุใหผูวิจัยแจงกลับทาง Email เมื่อไดรับจดหมายแจงผลแลว รวมทั้งประเด็น

คำถาม หากมีขอสงสัยในการแกไขโครงการ  

- หากเกิน 10 วันตามกำหนดเวลา และยังไมไดรับการติดตอกลับ เจาหนาท่ีฯ สง

จดหมายติดตามการปรับแกไขโครงการวิจัย (MU-CIRB 05-09) ครั้งท่ี 1 ทาง 

Email เพ่ือใหผูวิจัยติดตอกลับภายใน 10 วันทำการนับจากวันท่ีท่ีระบุในจดหมาย 

หากยังไมไดรับการติดตอกลับ เจาหนาท่ีฯ จะสงจดหมายติดตามการปรับแกไข

โครงการวิจัย (MU-CIRB 05-09) ไปยังผูวิจัยเปนครั้งท่ี 2 เพ่ือใหผูวิจัยติดตอกลับ

ภายใน 20 วัน นับจากวันท่ีท่ีระบุในจดหมาย หากยังไมไดรับการติดตอกลับ 

เจาหนาท่ีฯจะติดตอสอบถามไปยังผูวิจัยอีกครั้ง หากไมมีการดำเนินการใดๆ คณะ

กรรมการฯ จะทำจดหมายแจงถอนการพิจารณาโครงการวิจัย และสงเอกสาร

โครงการท้ังหมดคืนผูวิจัย ซ่ึงหากผูวิจัยจะดำเนินการวิจัยเรื่องเดิมตอจะตองยื่น

เอกสารเพ่ือขอรับรองใหมตั้งแตตน  

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมประเภทท่ี 1 รับรอง

จัดทําจดหมายแจงผล และออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA)

สงจดหมายแจงผลการรับรอง และเอกสารรับรองใหผูวิจัย และบันทึกขอมูล

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04EN-09_conclusion_letter_type2.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04TH-09_conclusion_letter_type2.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB05-09_Followup_revision.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB05-09_Followup_revision.pdf
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2.2) เจาหนาท่ีฯ สงจดหมายแจงผลพิจารณา พรอมแนบแบบฟอรมการตอบขอคำถามของ

คณะกรรมการฯ (MU-CIRB 06EN-09, MU-CIRB 06TH-09) ใหกับผูวิจัย (กรณีเปน

โครงการของนักศึกษาจะสงสำเนาไปท่ีอาจารยท่ีปรึกษา) พรอมท้ังสงไฟลจดหมายแจง

ผลใหผูวิจัยทาง Email โดยใหสงเอกสารโครงการท่ีแกไขกลับมาท่ีสำนักงานจริยธรรมฯ 

โดยตรง 

2.3) เจาหนาท่ีฯ บันทึกผลการพิจารณาจากท่ีประชุม เลขท่ี และวันท่ีออกจดหมายแจงผลใน

ฐานขอมูลโครงการวิจัย  

2.4) เจาหนาท่ีฯ เก็บไฟลจดหมายแจงผลการพิจารณา เขา Folder โครงการวิจัยนั้น  

2.5) เม่ือผูวิจัยสงเอกสารโครงการท่ีปรับแกไข กลับมายังสำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

เจาหนาท่ีฯตรวจสอบความครบถวนของรายละเอียดและเนื้อหาเบื้องตนวาแกไขตาม

ขอเสนอแนะหรือไม หากมีขอท่ียังแกไขไมครบถวนหรือไมถูกตอง เจาหนาท่ีฯ แจงผูวิจัย

ทางโทรศัพท หรือทาง Email แกไขเพ่ิมเติมกอนเสนอใหกรรมการผูประเมินโครงการนั้น

เปนผูพิจารณา 

2.6) กรรมการผูประเมินโครงการนั้น พิจารณาแลววาไดแกไขถูกตองตามขอเสนอแนะแลว 

และใหรับรอง เจาหนาท่ีฯ จัดทำจดหมายแจงผลการพิจารณารับรอง (MU-CIRB 02EN-

09, MU-CIRB 02TH-09) และเอกสารรับรองโครงการ Certificate of Approval: COA 

(MU-CIRB 03-09) โดยมีประธานฯ เปนผูลงนาม แลวสงใหผูวิจัย 

2.7) เจาหนาท่ีฯ นำรายชื่อโครงการท่ีไดรับรอง บรรจุในระเบียบวาระการประชุมท่ี 3 เรื่อง

สืบเนื่อง ขอ 3.3 แจงท่ีประชุมทราบตามกำหนดการประชุม 

2.8) เจาหนาท่ีฯ ดำเนินการตามขอ 6.12) ขอ (1) ขอยอย (1.2) - (1.6) 

แผนภูมิประกอบ ขอ (2) การแจงผลการพิจารณาประเภทท่ี 2  

รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

 

ผลการพิจารณาประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ

แจงผลการพิจารณา พรอมขอเสนอแนะประธานฯ ลงนาม สงใหผูวิจัยทาง Email

ติดตอกลับภายใน 10 วัน

เสนอ reviewer พิจารณา และบรรจุเขาวาระ
การประชุม แจงคณะกรรมการฯทราบ

ออกจดหมายแจงผล และเอกสารรับรอง
โครงการ(COA) สงใหผูวิจัย

บันทึกขอมูลในฐานขอมูล Folder โครงการวิจัย 

ผูวิจัยไมติดตอกลับภายใน 10 วัน

ติดตามครั้งท่ี 1 แจงใหขยายเวลาสงอีก 10 วัน

ติดตอกลับภายใน 20 วัน ไมติดตอกลับภายใน 20 วัน

แจงถอนการพิจารณา สงเอกสารคืนผูวิจัย

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB06EN-09_revision_form.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB06TH-09_revision_form.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02EN-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02EN-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02TH-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB03-09_COA.pdf
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3) ประเภทท่ี 3 โครงการวิจัยท่ียังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขหรือช้ีแจงเพ่ิมเติม

ตามขอเสนอแนะและนำเขาพิจารณาในท่ีประชุมอีกครั้ง (Resubmit for 

Reconsideration) ข้ันตอนดำเนินการ ดังนี ้

3.1) เจาหนาท่ีฯ พิมพความเห็นตามมติท่ีประชุม ลงในจดหมายแจงผลการพิจารณา (MU-

CIRB 07EN-09, MU-CIRB 07TH-09) เสนอประธานฯ ลงนาม และสงใหผูวิจัย โดยระบุ

เง่ือนไขการสงเอกสารตามขอ (2.1) - (2.4) 

3.2) เมื่อผูวิจัยสงเอกสารโครงการที่ปรับแกไข กลับมายังสำนักงานจริยธรรมฯ เจาหนาท่ีฯ

ตรวจสอบความครบถวนของรายละเอียด และเนื้อหาเบื้องตนวาแกไขตามเสนอแนะ

หรือไม หากมีขอที่ยังแกไขไมครบถวน เจาหนาที่ฯ แจงผูวิจัยทางโทรศัพท หรือทาง    

E-mail เพ่ือดำเนินการแกไขเพ่ิมเติม 

3.3) เจาหนาที่ฯ สงเอกสารโครงการที่แกไข พรอมแบบบันทึกผลการพิจารณา (MU-CIRB 

06-05) ใหกรรมการฯ ท่ีเปน Primary Reviewer 2 ทานเดิม พิจารณาใหความเห็นอีก

ครั ้งกอนเสนอประธานฯ / เลขานุการฯ / ผู ช วยเลขานุการฯ หรือผู ที ่ประธานฯ 

มอบหมายพิจารณา  

3.4) ประธานฯ / เลขานุการฯ / ผูชวยเลขานุการฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณา

แลว เจาหนาที่ฯ นำรายชื่อโครงการที่ปรับแกไข บรรจุในระเบียบวาระการประชุมที่ 3            

เรื่องสืบเนื่อง ขอ 3.2 แจงท่ีประชุมพิจารณาตามกำหนดการประชุม 

3.5) กรรมการฯ หลักท่ีเปน Primary Reviewer 2 ทาน (กรรมการฯ คนท่ี 1 และกรรมการฯ

คนที่ 2) นำเสนอการแกไขโครงการใหที่ประชุมพิจารณา (กรณีกรรมการฯ ทานใดทาน

หนึ่ง ไมสามารถมาเขารวมประชุมได ใหสงความเห็นกลับมายังสำนักงานฯ กอนการ

ประชุมลวงหนา 2 วัน เพ่ือใหเจาหนาท่ีฯ นำเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม) 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม แบงเปน 4 ประเภท คือ 

(1) รับรอง 

(2) รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

(3) ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ และนำเขาท่ีประชุมอีกครั้ง 

(4) ไมรับรอง หากการชี้แจงยังไมเหมาะสมพอท่ีจะรับรองได 

o หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 1 ดำเนินการตามขอ 6.12) ขอ (1) 

ขอยอย (1.2) - (1.6) 

o หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 2 ดำเนินการตามขอ 6.12) ขอ (2) 

ขอยอย (2.1) - (2.8) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB07EN-09_conclusion_letter_type3.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB07EN-09_conclusion_letter_type3.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB07TH-09_conclusion_letter_type3.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB06-05_Assessment.pdf
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o หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 3 ดำเนินการตามขอ 6.12) ขอ (3) 

ซ้ำอีกครั้ง 

o หากผลการพิจารณาเปนประเภทท่ี 3 ดำเนินการตามขอ 6.12) ขอ (4) 

แผนภูมิประกอบ ขอ (3) การแจงผลพิจารณาประเภทท่ี 3  

ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ และนำเขาท่ีประชุมอีกครั้ง 

 
4) ประเภทท่ี 4 โครงการวิจัยท่ีไมรับรอง (Disapprove) มีข้ันตอนดำเนินการ ดังนี ้

4.1) เจาหนาที่ฯ พิมพความเห็นตามมติที่ประชุมลงในจดหมายแจงผลการพิจารณา (MU-

CIRB 08TH-09) ระบุเหตุผลที ่ไมรับรอง เสนอประธานฯลงนาม โดยผูวิจัยสามารถ

ปรับแกไขหรือชี้แจงเหตุผลกลับมายงัคณะกรรมการฯได 

4.2) เจาหนาท่ีฯ สงจดหมายแจงผลการพิจารณาใหกับผูวิจัย (กรณีเปนโครงการของนักศึกษา

จะสงสำเนาไปท่ีอาจารยท่ีปรึกษา) 

4.3) เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอมูลเลขท่ี และวันท่ีออกจดหมายแจงผล ในฐานขอมูลโครงการ วิจัย 

4.4) เจาหนาท่ีฯ นำไฟลจดหมายแจงผลการพิจารณา จัดเก็บใน Folder โครงการวิจัยนั้น 

ผลการพิจารณาประเภทท่ี 3 
ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะไดแกไขหรอืช้ีแจงเพ่ิมเติมขอเสนอแนะและนําเขาท่ีประชุมอีกครัง้

แจงผลการพิจารณา พรอมขอเสนอแนะประธานฯ ลงนาม สงใหผูวิจัยแบบ Hard copy และ Email

ติดตอกลับภายใน 10 วัน

เสนอ Primary Reviewer 2 คน 
พิจารณารับรอง และบรรจุเขาวาระการ

ประชุม

ผลการพิจารณา มี 3 ประเภท คือ 
1) รับรอง 2) รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมฯ และ 

3) ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขและนําเขาประชุมอีกครัง้

ประเภท 1
ดําเนินการตามขอ (1)

ประเภท 2
ดําเนินการตามขอ (2)

ประเภท 3
ดําเนินการตามขอ (3)

ประเภท 4
ดําเนินการตามขอ (4)

ไมติดตอกลับภายใน 10 วัน

ติดตามครั้งท่ี 1 แจงใหขยายเวลาสงอีก 10 วัน

ติดตอกลับภายใน 20 วัน ไมติดตอกลับภายใน 20 วัน

แจงถอนการพิจารณา 
โครงการ สงเอกสารคืนผูวิจัย

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB08TH-09_conclusion_letter_type4.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB08TH-09_conclusion_letter_type4.pdf
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4.5) กรณีผูวิจัยแจงขออุทธรณผลการพิจารณา พรอมท้ังชี้แจงประเด็นปญหาและปรับแกไข

โครงการวิจัยเสนอกลับมายงัคณะกรรมการฯอีกครั้ง เจาหนาท่ีฯจะประทับตรารับ

เอกสาร สืบคนโครงการตนเรื่องเดิม และตรวจสอบรายละเอียดขอชี้แจงและการแกไข

โครงการในเบื้องตน อุทธรณภายใน 60 วนั 

แผนภูมิประกอบ ขอ (4) การแจงผลการพิจารณาประเภทท่ี 4 ไมรับรอง 

 
5.8. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

5.8.1 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาและเอกสาร

ที่เกี่ยวของทุกฉบับใสแฟมโครงการ ตรวจสอบการบันทึกขอมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสารทุกฉบับให

ครบถวน  

5.8.2 แฟมโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณา ตองเก็บใสตูเอกสารตามปที่ไดรับการรับรอง ทำปายหนาตู

ระบุป ค.ศ. และรหัสโครงการ ล็อกกุญแจ โดยมีผูที่ถือกุญแจ คือ เจาหนาที่ฯ และกุญแจสำรองเก็บ

ท่ีหัวหนาสำนักงานฯ 

หมายเหตุ ตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 เนื่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูลโครงการวิจัย

เปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลใหครบถวนไมแตกตางจาก

การเก็บเปนเอกสาร  

6. คำนิยาม      

Full-Board Review หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนที่ตองมีการประชุม เนื่องจาก

โครงการวิจัยมีความซับซอน และมีความเสี่ยงจากการวิจัยอยูไมมากก็นอย เปน

วิธีการท่ีระบุไวใน Declaration of Helsinki เก่ียวกับการทำงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคน การที่มีคณะกรรมการฯ ที่ประกอบ ดวยบุคคลจำนวนหนึ่ง 

ที่มีคุณวุฒิหลากหลาย มีประสบการณที่แตกตางกันมาประชุมรวมกันเพื่อพิจารณา

ผลการพจารณาประเภทท่ี 4 ไมรับรอง

แจงผลการพิจารณา พรอมเหตุผลเสนอประธานฯ ลงนาม สงใหผูวิจัย

ผูวิจัยขออุทธรณ ภายใน 60 วัน

เสนอประธานฯ / เลขานุการฯ / ผูชวย
เลขานุการฯ พิจารณา และสงเอกสาร

โครงการให primary reviewer 2

บรรจุเขาวาระการประชุม 3.1 แจง
คณะกรรมการฯ พิจารณาอีกครั้ง

ผูวิจัยไมอุทธรณ

บันทึกขอมูลในฐานขอมูลโครงการวิจัย 
ทําสารบัญเก็บเอกสาร
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ความเหมาะสมของโครงการวิจัยนาจะมีความรอบคอบและรัดกุมในการลงความเห็น

มากกวาการลงความเห็นโดยบุคคลเพียงคนเดียว วิธีการนี้แมจะดีแตก็มีความ

สิ้นเปลืองท้ังเวลา และคาใชจายมาก จึงไมจำเปนท่ีจะตองใชวิธีการนี้กับทุกโครงการ 

เพื่อเปนการใชทรัพยากรอยางคุมคา สำหรับจำนวนกรรมการที่มาประชุมนั้น ควรมี

ไมนอยกวากึ่งหนึ่งโดยตองเปนกรรมการที่เปน Layperson รวมดวยเสมอ (ICH 

GCP)  

Initial review หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยใหมที ่ยังไมไดใหการรับรอง ซ่ึงอาจเปน 

Exemption, Expedited หร ือ  Full-board review แล วแต ความ  เส ี ่ ย งของ

โครงการวิจัย 

Primary reviewer หมายถึง กรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายใหทำหนาที่ทบทวนรายละเอียดของแตละ

โครงการวิจัยเพื่อนำเสนอในที่ประชุม เพื่อใหการประชุมสามารถดำเนินไดอยาง

รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เนื่องจากมีผูเตรียมขอมูลในเชิงลึกประกอบการพิจารณา

และใชประเด็นท่ีควรสนใจเปนพิเศษ ในการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพ 

ผูวิจัยหลัก หมายถึง ผูนำ หรือหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบในการดำเนินการวิจัยให

เปนไปตามโครงรางที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

เปนผู ที ่จะติดตอและรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย การปรับเปลี ่ยน

โครงการวิจัย การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และดูแลผูเขารวมการวิจัย 

รวมท้ังรบัผิดชอบหากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค (ICH GCP) 

ผูวิจัยรวม หมายถึง ผูที่อยูในทีมงานวิจัย ซึ่งมีหนาที่ตามที่หัวหนาโครงการวิจัยมอบหมายใน

การรวมตัดสินใจ และ/หรือดำเนินกระบวนการวิจัย (ICH GCP) 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Code of Federal Regulation. TITLE 45 PUBLIC WELFARE DEPARTMENT OF HEALTH AND 

HUMAN SERVICES PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS. Sections 46.101(b), 

46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research Determination” 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101 (Accessed Nov 29, 

2014)  

7.2. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research 

with human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948     

 

 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
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7.3. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf     

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

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

7.5. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf    

7.6. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก 

• MU-CIRB 01-09 แบบประเมินเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัยและ/หรือหนังสือแสดงเจตนายินยอม 

• MU-CIRB 02EN-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 1 รบัรองโครงการ (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 02TH-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 1 รบัรองโครงการ (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 03-09 เอกสารรับรองโครงการ Certificate of Approval  

• MU-CIRB 04EN-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 2 รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 04TH-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 2 รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 05-09 จดหมายติดตามการปรับแกไขโครงการวิจัยตามขอเสนอแนะกรรมการ 

• MU-CIRB 06EN-09 แบบฟอรมปรับแกไขโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 06TH-09 แบบฟอรมปรับแกไขโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 07EN-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 3 ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำ

กลับมาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 07TH-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 3 ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำ

กลับมาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 08EN-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 4 ไมรับรอง (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 08TH-09 จดหมายแจงผลพิจารณาประเภท 4 ไมรับรอง (ภาษาไทย)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB01-09_assessment_pis&ic.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02EN-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB02TH-09_approval_letter_type1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB03-09_COA.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04EN-09_conclusion_letter_type2.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/9/MU-CIRB04TH-09_conclusion_letter_type2.pdf
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สารบัญบทที่ 10 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 91 

2 ขอบเขต 91 

3 ความรับผิดชอบ 92 

4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผรู ับผิดชอบ 99 

5 ข้ันตอนการดำเนินการ 99 

 
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย การตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของเอกสาร 

การบันทึกรับ และใหรหัสโครงการ 
99 

 5.2 การยื่นเอกสาร 100 

 • กรณีเปนการวิจัยในเด็กหรือผูเยาว 100 

 
• กรณีเปนวิจัยในหญิงมีครรภและทารก (Research Involving Pregnant Women, 

Embryo, Fetuses and Neonates) 
100 

 
• กรณีเปนการวิจัยท่ีผูเขารวมวิจัยเปนผูออนดอยความสามารถในการตัดสินใจเขารวม

การวิจัยดวยตนเอง (Research Involving Vulnerable Subjects) 
101 

 
• กรณีเปนนำยาหรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาพยาบาลผูปวย

ภาวะฉุกเฉิน (Emergency Use, Compassionate Use of Investigational Drugs 

and Medical Devices) 

101 

 
• กรณีเปนการวิจัยท่ีตองใชเครื่องมือทางการแพทย (Research Involving Medical 

Devices) เกณฑประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือท่ีจะใชในการวิจัย (Determination 

of Significant or Non-Significant Risk) 

101 

6 คำนิยาม 101 

7 เอกสารอางอิง 102 

8 ภาคผนวก 103 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือกำหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงการวิจัยเก่ียวกับ 

1) ผูเขารวมวิจัยเปนผูออนดอยความสามารถในการตัดสินใจเขารวมการวิจัยดวยตนเอง 

2) การวิจัยในหญิงมีครรภและทารก 

3) การวิจัยในผูใหญท่ีออนดอยความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง 

4) การวิจัยในนักโทษ 

5) การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

• การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

• กรณีท่ีนำยาหรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาพยาบาลผูปวยภาวะฉุกเฉิน 

• การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีตองใชเครื่องมือทางการแพทย และเกณฑประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือ

ท่ีจะใชในการวิจัย 

• การพิจารณาการใชเครื่องมือทางการแพทยชนิด Humanitarian Use 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยเก่ียวกับ 

1) ผูเขารวมวิจัยเปนผูออนดอยความสามารถในการตัดสินใจเขารวมการวิจัยดวยตนเอง 

2) การวิจัยในหญิงมีครรภและทารก 

3) การวิจัยในผูใหญท่ีออนดอยความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง 

4) การวิจัยในนักโทษ 

5) การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

• การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

• กรณีท่ีนำยาหรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาพยาบาลผูปวยภาวะฉุกเฉิน 

• การพิจารณาโครงการวิจัยที่ตองใชเครื่องมือทางการแพทย และเกณฑประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือ

ท่ีจะใชในการวิจัย 

• การพิจารณาการใชเครื่องมือทางการแพทยชนิด Humanitarian Use 
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3. ความรับผิดชอบ 

ลักษณะของโครงการวิจัยที่เขาขาย 

3.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ผูเขารวมวิจัยเปนผูออนดอยความสามารถในการตัดสินใจเขา

รวมการวิจัยดวยตนเอง 

3.1.1. การวิจัยในเด็กหรือผูเยาว 

คณะกรรมการฯ จะใหการรับรองโครงการวิจัยที่ผู เขารวมวิจัยเปนเด็ก หรือผูเยาวโดย

คำนึงถึงความเสี่ยง และประโยชนที่อาจจะไดรับจากการวิจัยเปนหลัก จะตองมีการเพิ่มมาตรการให

ความปลอดภัยตามความเหมาะสมในแตละโครงการวิจัย โดยมีหลักวาหากโครงการวิจัยใดสามารถ

ศึกษาไดในผูใหญ ไมสมควรทำในเด็ก และโครงการใดสามารถทำในเด็กโตได ไมสมควรทำในเด็กเล็ก 

3.1.2. การวิจัยในหญิงมีครรภและทารก 

1) คณะกรรมการฯจะใหการรับรองสำหรับการทำวิจัยในหญิงมีครรภ และทารกในครรภใน

กรณี ดังตอไปนี้ 

1.1) มีขอมูลทางวิทยาศาสตรเพียงพอจากการศึกษาวิจัยทางปรีคลินิก และในสัตว 

ทดลองท่ีตั้งครรภ รวมถึงการศึกษาวิจัยทางคลินิกในหญิงท่ีไมไดตั้งครรภเพียง

พอท่ีจะทำใหทราบวาการวิจัยนั้นจะมีความเสี่ยงตอหญิง และทารกในครรภมาก

นอยเพียงใด 

1.2) ในแงความเสี่ยงและประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ (Risk/Benefit) จากการวิจัย ควร

มีความเหมาะสมดังตอไปนี้ คือ 

• หญิงและทารกในครรภควรจะไดรับประโยชนโดยตรงจากการวิจัย จึงจะคุมคากับ

ความเสี่ยงท่ีทารกในครรภจะไดรับ 

• หากผลการวิจัยมิไดเกิดประโยชนโดยตรงกับหญิงและทารกในครรภ แตจะชวยในการ

พัฒนาความรูใหมทางชีววิทยาหรือทางการแพทย โดยไมสามารถแสวงหาความรู

ดังกลาวดวยวิธีการอ่ืน ๆ ไดแลว ควรใหมีความเสี่ยงตอหญิงและทารกในครรภใหนอย

ท่ีสุด (Minimal Risk) 

• วัตถุประสงคในการวิจัยไมควรทำใหเกิดความเสี่ยงใดๆ ตอทารกในครรภโดยจงใจ 

• สำหรับผูที่สามารถใหความยินยอมเพื่อเขารวมโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับหญิงและ

ทารกในครรภ ใหพิจารณาโดยใชหลักการตอไปนี้ 
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1.2.1) หากประโยชนท่ีจะรับจากการวิจัยนั้น เปนประโยชนตอหญิงมีครรภ

เปนหลัก หญิงมีครรภสามารถใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย

ได โดยไมตองขอความยินยอมจากบิดาของทารกในครรภ 

• เปนประโยชนตอหญิงมีครรภแตเพียงผูเดียว โดยทารกในครรภมิไดมี

ความเสี่ยงมากไปกวาความเสี่ยงจากการตั้งครรภตามปกติ หรือ 

• เปนประโยชนตอท้ังหญิงและทารกในครรภ หรือ 

• ทั้งหญิงและทารกในครรภมิไดรับประโยชนโดยตรง แตความเสี่ยงตอ

ทารกในครรภมิไดมากไปกวาการตั้งครรภตามปกติ หรือการตรวจครรภ

ตามปกต ิ

1.2.2) หากประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัยนั้น เปนประโยชนตอทารกในครรภแต

เพียงอยางเดียว โดยมิไดเกิดประโยชนโดยตรงกับหญิงมีครรภ จะตองขอ

ความยินยอมจากทั้งหญิงมีครรภและบิดาของทารกในครรภ เวนเสียแตไม

สามารถจะติดตอกับบิดาของทารกในครรภได หรือบิดาของทารกในครรภ

เปนผูไรความสามารถ หรือการตั้งครรภนั้นเกิดจากการขมขืน หรือการรวม

ประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) และหญิงมีครรภสามารถใหความยินยอม

เพียงผูเดียวได 

1.2.3) หากหญิงมีครรภนั้นยังเปนผูเยาว และไมจดทะเบียนสมรส (อายุต่ำกวา 18 

ป) จะตองขอความยินยอมจากบิดามารดา หรือผูแทนโดยชอบธรรมและหญิง

มีครรภ โดยใหผูเขารวมวิจัยลงนามในเอกสารฉบับเดียวกับผูปกครอง 

1.3) เพื่อพิทักษความปลอดภัยของทารกในครรภ โครงการวิจัยนั้นจะตองไมมีการกระทำ

ดังตอไปนี้ คือ 

• ไมกระทำการใดๆ ที ่จะชักจูงใหหญิงมีครรภนั ้นยินยอมใหการตั ้งครรภสิ ้นสุดลง 

(Termination of Pregnancy) ยกเว นการทำแทงเพ ื ่อการร ักษา (Therapeutic 

Abortion) 

• การวิจัยนั้นจะตองไมมีกระบวนการใด ๆ ท่ีจะทำใหการตั้งครรภนั้นสิ้นสุดลง 

• ผูเขารวมวิจัยท่ีเปนหญิงมีครรภ ไมสามารถใหความเห็นวาจะยอมใหทารกครรภมีชีวิต

อยูตอไปหรือไม 

2) คณะกรรมการฯ จะใหการรับรองการวิจัยในทารกแรกเกิด (Neonate) ในกรณีตอไปนี้ 

2.1) กรณีท่ีทารกคลอดมาแลวมีชีวิต 
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2.1.1) จะตองมีการศึกษาวิจัยในทางปรีคลินิก และคลินิกท่ีใหขอมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณา

ไดวาการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงตอทารกแรกเกิดมากนอยเพียงใด 

2.1.2) ผูวิจัยไมมีสิทธิตัดสินวาจะใหทารกนั้นอยูรอดหรือเสียชีวิต 

2.1.3) การวิจัยนั้นจะสามารถเพิ่มโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได และจะตอง

ไมเพ่ิมความเสี่ยงในการเสียชีวิตของทารก 

2.1.4) การวิจัยนั ้นเปนไปเพื ่อแสวงหาความรู ใหม ที ่จะเปนประโยชนทางการแพทย 

(Biomedical Knowledge) ซึ่งตองกระทำในทารกแรกเกิดเทานั้น ไมสามารถทำ

ไดดวยวิธีอ่ืน โดยการวิจัยจะตองไมเพ่ิมความเสี่ยงตอทารกแรกเกิดดวย 

2.1.5) การวิจัยจะกระทำไดตอเมื่อไดรับความยินยอมจากบิดา มารดาของทารก แตหาก

ไมสามารถติดตามบิดา มารดาของทารก มาขอความยนิยอมไดเนื่องจากเหตุใด ๆ ก็

ตาม หรือบิดา มารดาของทารกเปนผูไรความสามารถ อาจขอความยินยอมจาก

ผูแทนโดยชอบธรรมของบิดา มารดาของทารกนั้นได ไมตองขอความยินยอมจาก

บิดาของทารก หากการตั้งครรภนั้นเกิดจากการขมขืน หรือการรวมประเวณีโดยผิด

ประเพณี (Incest) 

2.2) กรณีท่ีทารกคลอดมาแลวเสียชีวิต 

2.2.1) จะตองไมมีการกระทำใด ๆ ที่จะทำใหทารกมีชีวิตอยูตอไปโดยมิใชเปนการมีชีวิต

อยู ตามธรรมชาติดวยเครื ่องมือทางการแพทย (Artificially Maintained Vital 

Function) เพ่ือท่ีจะทำวิจัยในทารกนั้น 

2.2.2) หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแลวเสียชีวิต จะตองเปนการวิจัยเพื่อใหได

ความรูทางชีววิทยาการแพทย (Biomedical Knowledge) ที่ไมอาจศึกษาไดโดย

วิธีอ่ืน 

2.2.3) การขอความยินยอมเพื่อทำวิจัยในกรณีนี้ จะตองขอความยินยอมจากบิดา มารดา

ของทารกที่เสียชีวิตแลวเทานั้น ไมสามารถขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบ

ธรรมของบิดา มารดาของทารกแทนได หากบิดาหรือมารดาของทารกนั้นเปนผูไร

ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดา หรือมารดาของทารกนัน้ เพียงผูใด

ผูหนึ่งไดและไมจำเปนตองขอความยินยอมจากบิดาของทารกนั้น หากการตั้งครรภ

นั้นเกิดจากการขมขืน หรือการรวมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) มารดาของ

ทารกเพียงผูเดียวสามารถใหความยินยอมได 
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3.2 การวิจัยในผูใหญท่ีออนดอยความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง 

คณะกรรมการฯ จะคำนึงถึงความเสี่ยงของผูเขารวมวิจัยในกลุมนี้ โดยขอใหผูวิจัยเพ่ิมมาตรการ

เสริมความปลอดภัยแกผูเขารวมวิจัยตามสมควร และหากผูเขารวมวิจัยเปนผูไรความสามารถ ผูวิจัยจะตอง

ขอความรวมมือและขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวมวิจัย 

3.3 การวิจัยในนักโทษ (Research Involving Prisoners) 

นักโทษ เปนบุคคลที ่ตกอยู ในสภาวะที ่ไมอาจตัดสินใจไดดวยตนเองอยางอิสระ มักจะมี

สถานการณ หรือความจำเปนบังคับใหเขารวมโครงการวิจัยโดยไมสมควร ไมวาจะเปนการขมขู คุกคามหรือ

ใหอามิสสินจาง หรือทำใหเขาใจผิดวาการเขารวมโครงการวิจัยจะมีสวนทำใหไดรับการอภัยโทษ และไดรับ

อิสรภาพเร็วข้ึนกวากำหนด 

ในการพิจารณาโครงการวิจัยที ่จะทำในนักโทษนั้น ควรมีกรรมการฯ รับเชิญ 1 ทาน ที ่มี

ประสบการณ หรือทราบความเปนอยูในเรือนจำท่ีจะเปนสถานท่ีทำการวิจัยนั้นเปนอยางดี ชวยใหความเห็น

วาการทำวิจัยนั้น มีความเหมาะสมหรือไม เพื่อชวยในการพิทักษสิทธิ์และศักดิ์ศรีของความเปนคนใหกับ

นักโทษท่ีจะเปนผูถูกวิจัยอยางเหมาะสม 

คณะกรรมการฯ จะใหการรับรองการวิจัยในนักโทษโดยคำนึงถึงปจจัย ดังตอไปนี้ 

(1) ความเสี่ยงในการวิจัยจะตองไมมากไปกวาความเสี่ยงท่ีผูเขารวมวิจัยท่ีมิใชนักโทษจะยอมรับได 

(2) การเขารวมวิจัยจะตองไมมีสวนทำใหความเปนอยูในเรือนจำของนักโทษที่เขารวมวิจัยดีขึ้นกวาความ

เปนอยูเดิม ในแงการรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายไดซึ่งจะทำใหผูเปน

นักโทษเขารวมวิจัยโดยไมคำนึงถึงความเสี่ยงจากการวิจัย 

(3) การเขารวมวิจัยจะตองไมมีสวนท่ีจะทำใหนักโทษท่ีเขารวมวิจัยไดรับอิสรภาพเร็วกวากำหนดเดิม 

(4) ในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเขารวมวิจัยจะตองเปนการคัดเลือกแบบสุม (Random) โดยไมเลือกที่รัก

มักท่ีชัง 

(5) วัตถุประสงคในการทำวิจัยในนักโทษ ควรเปนไปเพ่ือชวยในการแกไขปญหาท่ีพบบอยในนักโทษ ไมวา

จะเป นป ญหาทางการแพทย  เช น โรคต ิดต อท ี ่พบได บอยในเร ือนจำ หร ือป ญหาทางจิต 

(Psychological Problem) ท่ีนำไปสูพฤติกรรมท่ีทำใหตองโทษ ซ่ึงอาจเปนประโยชนในการปองกันมิ

ใหเกิดการกระทำความผิดซ้ำอีก 

(6) ในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีการใชนักโทษเปนกลุมควบคุม ซึ่งจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการ

ศึกษาวิจัย ควรมีการปรึกษาผูเชี่ยวชาญทาง Penology และฟงความคิดเห็นจากประชาชนทั่วไปวามี

ความเหมาะสมเพียงใด 

(7) การศึกษาวิจัยในนักโทษไมควรมีความเสี่ยงมากไปกวาการดำเนินชีวิตประจำวัน (Minimal Risk) และ

ไมควรกอใหเกิดความอึดอัดใจตอผูเขารวมวิจัย 
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3.4 การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

3.4.1 การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

1) การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน ที่ตองรีบดำเนินการวิจัยไปกอนที่จะมีโอกาสขอหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมฯ ได เนื่องจากหากไมรีบดำเนินการรักษาผูเขารวมวิจัยอาจมีอันตรายถึงชีวิต 

• ผูเขารวมวิจัยจะไดรับขอมูลเกี่ยวกับการวิจัย และลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมฯ ภายหลังจากที่มีอาการดีขึ้นจนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอที่จะรับทราบขอมูลได 

หรือ 

• กระบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย จะทำเมื่อติดตามญาติ หรือผูแทนโดย

ชอบธรรมได 

2) คณะกรรมการฯ จะพิจารณารับรองโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน ตามเกณฑ Declaration of 

Helsinki 2008 ดังนี้ 

2.1) เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (Inclusion Criteria) เปนผูปวยหนักระยะฉุกเฉินที่อาจมี

อันตรายถึงแกชีวิต โดยท่ี 

• วิธีการรักษาท่ีมีอยูในปจจุบันยังไมมีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 

• วิธีการท่ีจะใชในการวิจัย มีขอมูลทางวิทยาศาสตรเพียงพอท่ีนาเชื่อถือวาจะไดผลดีกับ

ผูเขารวมวิจัย 

• เปนโครงการวิจัยที่ไดรับการวางแผนอยางถูกตอง และรอบคอบตามระเบียบวิธีวิจยัท่ี

จะทำใหม่ันใจไดวาจะสามารถสรุปผลไดอยางเท่ียงตรง 

2.2) การขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ กอนเริ่มดำเนินการวิจัยจากผูเขารวมวิจัย ไมอาจ

กระทำได เนื่องดวย 

• ผูเขารวมวิจัยกำลังปวยหนักจากโรคท่ีเปนอยู หรือบาดเจ็บสาหัสจากอุบัติเหตุ 

• ตองรีบดำเนินการวิจัยทันทีกอนท่ีจะมีเวลาติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรม เพ่ือ

รับทราบขอมูลเก่ียวกับการวิจัยและใหความยินยอมได 

• ไมสามารถขอความรวมมือไวลวงหนา เนื่องจากไมอาจคาดเดาไดวาจะเกิดภาวะ

ฉุกเฉินข้ึนกับผูใดและในเวลาใด เชนเดียวกับการเกิดอุบัติเหตุ 

2.3) การเขารวมโครงการวิจัยจะมีผลประโยชนโดยตรงตอผูเขารวมวิจัย เนื่องจาก 

• ผูเขารวมวิจัยอยูในภาวะฉุกเฉินท่ีตองไดรับการรักษาอยางรีบดวน เพ่ือรักษาชีวิต 
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• มีการศึกษาในสัตวทดลองแลววา การดำเนินการวิจัยนั้นนาจะไดประโยชนตอผูเขารวม

วิจัย หรือมีขอมูลอยางอ่ืนประกอบ 

• ความเสี่ยง และประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับอยูในเกณฑท่ียอมรับได เม่ือเทียบกับความ

เสี่ยงและประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการรักษาท่ีเปนมาตรฐานในปจจุบัน 

2.4) หากไมอนุญาตใหเริ่มดำเนินการวิจัยไปกอนท่ีจะดำเนินการขอความยินยอม จะไมสามารถ

ดำเนินการวิจัย (ซ่ึงนาจะเปนประโยชนตอผูเขารวมวิจัยกลุมนี้ได) 

2.5) ผูวิจัยจะตองกำหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมกอนเริ่ม

ลงมือวิจัยวาสามารถจะรอไดนานเปนเวลาเทาไร (นาทีหรือชั่วโมง) โดยการลงมือใหการ

รักษาตามข้ันตอนการวิจัยนั้นไมลาชาจนเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัยท่ีปวยหนักข้ันวิกฤต 

2.6) ผูวิจัยจะตองเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวม

วิจัยโดยแสดงใหเห็นวา ไดพยายามติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมอยางเต็มที่แลว 

ภายในระยะเวลาท่ีแจงไวในขอ 3.4.1 ขอ (2) ขอยอย 2.5 และไดขอความยินยอมนำผูปวย

เขารวมโครงการวิจัยโดยเร็วท่ีสุดเม่ือติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมได 

2.7) หากติดตามญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมไมไดในเวลาที่กำหนด ผูวิจัยสามารถลงมือ

ดำเนินการวิจัยกับผูที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ตามเกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัยได โดย

ตองจดบันทึกวิธีการติดตามญาติ หรือผู แทนโดยชอบธรรมของผูเขารวมวิจัยไว เพ่ือ

รายงานตอคณะกรรมการฯ ตามระยะเวลาที ่กำหนดใหสงรายงานความคืบหนาของ

โครงการวิจัย 

2.8) คณะกรรมการฯ จะทำการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน รวมท้ัง

เอกสารชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ในมาตรฐานเดียวกับ

โครงการวิจัยอ่ืน ๆ เพียงแตอนุโลมใหเริ่มลงมือดำเนินการวิจัยกอนการดำเนินการขอความ

ยินยอมได ในกรณีจำเปนดังกลาวแลวเทานั้น ซึ่งเมื่อผูเขารวมวิจัยรอดพนจากภาวะวิกฤต

แลว และมีสติสัมปชัญญะสมบูรณเพียงพอที่จะรับทราบขอมูล และตัดสินใจดวยตนเองได

ใหผู วิจัยดำเนินการขอความรวมมือเขารวมโครงการวิจัยพรอมทั้งใหผู เขารวมวิจัยลง

ลายมือชื่อและวันท่ีในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ เชนเดียวกับโครงการท่ัว ๆ ไป 

3.4.2 กรณีท่ีนำยา หรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาพยาบาลผูปวยภาวะฉุกเฉิน 

ในบางกรณีท่ียา หรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยเหมาะสม ท่ีจะใชในการรักษาพยาบาล

ผูปวยภาวะฉุกเฉินอยางไมสามารถหลีกเลี่ยงได โดยที่ผูปวยนั้นมิไดมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑการ

คัดเลือกเพื่อเขารวมโครงการวิจัยนั้น คณะกรรมการฯ เห็นควรที่จะอนุญาตใหนำยา หรือเครื่องมือ

สำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาชีวิตผูปวยไดเพ่ือมนุษยธรรม แตไมอนุญาตใหนำขอมูลท่ีไดจาก

การใชยา หรือเครื่องมือในกรณีดังกลาวมาใชเปนขอมูลของการวิจัยโดยมิตองมีหนังสือแสดงเจตนา
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ยินยอมเขารวมโครงการวิจัยดังตอไปนี้ คือ 

(1) ผู ปวยนั ้นอยู ในภาวะวิกฤตที ่อาจถึงแกชีวิตหากมิไดรับการรักษาดวยยา หรือ

เครื่องมือท่ีเตรียมไวสำหรับการวิจัย 

(2) ไมสามารถติดตอกับญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูปวยไดในเวลาอันจำกัด 

หากรอชาผูปวยอาจเสียชีวิตได จึงไมสามารถขอความยินยอมจากท้ังผูปวยและญาติ 

หรือผูแทนโดยชอบธรรม 

(3) ไมมีวิธีการรักษาท่ีเปนท่ียอมรับ หรือทางเลือกอ่ืนท่ีจะชวยชีวิตผูปวยในขณะนั้น 

(4) หากมีการใชยา หรือเครื่องมือที่เตรียมไวสำหรับการวิจัยในกรณีดังกลาวแลว ให

นักวิจัยเขียนรายงานชี้แจงเหตุผล และความจำเปนในการใชอยางฉุกเฉินไมมีเวลา

เพียงพอที่จะขอความยินยอมจากญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูปวย ไดสงให

คณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันทำการ คณะกรรมการฯ จะขอความเห็นจากแพทยผู

ไมเก่ียวของกับโครงการวิจัยวา การกระทำเหมาะสมและชอบดวยเหตุผลแลวหรือไม 

เพ่ือประกอบการพิจารณาและเก็บบันทึกไวเปนหลักฐานตอไป 

3.4.3 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีตองใชเครื่องมือทางการแพทย เกณฑประเมินความเส่ียงของ

เครื่องมือท่ีจะใชในการวิจัย 

เนื ่องจาก ในประเทศไทยยังไมม ีกฎหมายที ่ควบคุมเกี ่ยวกับการวิจัยเพื ่อทดสอบ

ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัยจากการใชเครื ่องมือทางการแพทย จึงเปนหนาที ่ของคณะ

กรรมการฯ ที่จะตองพิจารณาวาเครื่องมือที่จะนำมาทดสอบนั้น มีความเสี่ยงมาก หรือนอยเพียงใด 

เพื่อกระตุนใหผูวิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยใหแกผูเขารวมวิจัยในกรณีท่ีเครื่องมือที่นำมา

วิจัยนั้นมีความเสี่ยงสูง 

ในกรณีการวิจัยที ่มีการใชเครื ่องมือที ่มีความเสี ่ยงสูงนี ้ในสหรัฐอเมริกา นักวิจัยหรือ

บริษัทผูผลิตและจำหนายเครื่องมือจะตองขอคำรับรองจากองคการอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐ

ดวย แตในประเทศไทยยังไมมีกฎหมายบังคับในกรณีดังกลาว เวนเสียแตวาบริษัทผูผลิตเครื่องมือนั้น

ตองการจะนำขอมูลท่ีทำวิจัยในประเทศไทย ไปใชเพ่ือขออนุญาตผลิตและจำหนายในสหรัฐอเมริกาจึง

จะตองปฏิบัติตามกฎของ FDA 

3.4.4 การพิจารณาการใชเครื่องมือทางการแพทยชนิด Humanitarian Use 

มีเครื่องมืออีกประเภทหนึ่ง ซึ่งผลิตขึ้นเพื่อใชในการวินิจฉัย หรือรักษาโรคที่พบไดนอย แต

เครื่องมือดังกลาวมีความจำเปนในการวินิจฉัย หรือรักษาโรคนั้น โดยไมมีเครื่องมือชนิดอื่นทดแทนได

โดย FDA เรียกเครื ่องมือประเภทนี ้ว า Humanitarian Use Device และใหคำนิยามไวว าเปน

เครื่องมือที่ใชในการรักษา หรือวินิจฉัยโรคที่พบไดไมบอย หมายถึง มีผูที่ตองการใชเครื่องมือดังกลาว

ทั ่วประเทศสหรัฐอเมริกาไมเกิน 4,000 ราย/ป เนื ่องจากเปนโรคที ่พบไมบอย จึงไมสามารถ
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ทำการศึกษาเปรียบเทียบเพื่อยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือประเภทนี้ ตาม

ระเบียบวิธีวิจัยดังที่ปฏิบัติกันตามมาตรฐานสากลได ทาง FDA จึงอนุโลมใหใชเครื่องมือประเภทนี้กับ

ผูปวย โดยยังไมมีการศึกษาวิจัยที่แนนอนได แตในการใชเครื่องมือแตละครั้ง แพทยผูใชเครื่องมือ

จะตองขอคำรับรองจากคณะกรรมการฯ ในความจำเปนและความเหมาะสมในการใชเครื่องมือ และ

การขอความยินยอมจากผูปวยจะใชแบบแสดงความยินยอมเพื่อรับการรักษาพยาบาลตามปกติ และ

หลังการใชเครื่องมือนั้น แพทยผูใชเครื่องมือจะตองรายงานผลการรักษาตอคณะกรรมการฯ เพื่อเก็บ

เปนขอมูลในการพิจารณาถึงประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือในโอกาสตอไปเมื่อมี

ขอมูลจำนวนมากเพียงพอ 

4. แผนภูมิขั้นตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของเอกสารโครงการวิจยั

 

เจาหนาท่ีฯ 

3 บันทึกรับเอกสารและใหรหัสโครงการ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 วิธีพิจารณา Full board และกาหนดรายชื่อ Primary 

Reviewer ผูพิจารณาโครงการ 3 ทาน 

 

ประธานฯ 

5 การเก็บเอกสารข้ันตน 

 

เจาหนาท่ีฯ 

6 ประชุมพิจารณาโครงการ 

 

คณะกรรมการฯ 

7 แจงผลพิจารณาใหผูวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
 

5. ขั้นตอนดำเนินการ 

5.1 การรับโครงการวิจัย การตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของเอกสาร การบันทึกรับ 

และใหรหัสโครงการ  

ดูท่ี MU-CIRB 05/5.0 การบริหารจัดการโครงการท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก ขอ 5 ข้ันตอน

ดำเนินการ ขอยอย 5.1-5.3 และวิธ ีพิจารณา Full board และกำหนดรายชื ่อ Primary reviewer ผู
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พิจารณาโครงการ 3 ทาน การเก็บเอกสารขั้นตน ประชุมพิจารณาโครงการ แจงผลการพิจารณา ดูที่ MU-

CIRB 09/5.0 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ ขอ 6 ขั้นตอนดำเนินการ   ขอยอย 

6.6-6.12 

5.2 การย่ืนเอกสาร ดูขอมูลและเอกสารท่ีตองสงใหคณะกรรรมการฯ ท่ี MU CIRB 05/5.0 ขอ 5.2 

5.2.1 กรณีเปนการวิจัยในเด็กหรือผูเยาว 

(1) กรณีท่ีเด็กอายุต่ำกวา 7 ป ใหมีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับผูปกครอง (MU-CIRB 04-05 Y0-6) 

เพื่อทำความเขาใจวัตถุประสงคการวิจัย และมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (MU-CIRB 05-05 

Y0-6) ใหลงนามในการอนุญาตใหเด็กเขารวมการวิจัย 

(2) กรณีท่ีเด็ก หรือผูเยาวนั้นมีอายุ 7-12 ป สามารถอานเขียนได ควรมีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับ

เด็ก ซึ่งใชภาพ หรือภาษาใหเหมาะสมกับวัย และมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ภาษาเด็ก 

(Assent Form) (MU-CIRB 05-05 AssentY7-12) แยกจากเอกสารช ี ้แจงโครงการสำหรับ

ผูปกครอง เพ่ือใหเด็ก หรือผูเยาวทำเครื่องหมาย หรือลงนามในการเขารวมการวิจัย 

(3) กรณีที่เด็ก หรือผูเยาวนั้นมีอายุตั ้งแต 13 ปบริบูรณ - 17 ป สามารถเขาใจในเหตุผลได หรือ

สามารถอานเขียนไดแลว หรือทั้ง 2 ประการ ควรมีเอกสารชี้แจงโครงการ (MU-CIRB 04TH-05 

Y13-17, MU-CIRB 04EN-05 Y13-17) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย 

(MU-CIRB 05TH-05 Y13-17, MU-CIRB 05EN-05 Y13-17) ใหผูเขารวมวิจัยที่เปนผูเยาวตาม

กฎหมาย (อายุต่ำกวา 18 ป) ไดลงชื่อ และวันที่ที่ไดรับขอมูลและยินยอมเขารวมโครงการวิจัย

ดวยโดยใหลงนามในเอกสารฉบับเดียวกับผูปกครอง 

5.2.2 กรณีเปนการวิจัยในหญิงมีครรภและทารก 

(1) มีขอมูลทางวิทยาศาสตรเพียงพอจากการศึกษาวิจัยทางปรีคลินิก และในสัตวทดลองที่ตั้งครรภ 

รวมถึงการศึกษาวิจัยทางคลินิกในหญิงท่ีไมไดตั้งครรภเพียงพอท่ีจะทำใหทราบวาการวิจัยนั้นจะมี

ความเสี่ยงตอหญิงและทารกในครรภมากนอยเพียงใด 

(2) มีขอมูลการศึกษาวิจัยในทางปรีคลินิก และคลินิกที่ใหขอมูลเพียงพอที่จะพิจารณาไดวาการวิจัย

นั้นมีความเสี่ยงตอทารกแรกเกิดมากนอยเพียงใด 

(3) มีขอมูลในแงความเสี่ยงและประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ (Risk/ Benefit) จากการวิจัย 

(4) มีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับขอความยินยอมจากบิดา มารดาของทารก แตหากไมสามารถ

ติดตามบิดา มารดาของทารก มาใหความยินยอมไดเนื่องจากเหตุใด ๆ ก็ตาม หรือบิดา มารดา

ของทารกเปนผูไรความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมของบิดา มารดา

ของทารกนั้นได 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04-05_Y0-6Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y0-6Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y0-6Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05-05_Y7-12Assent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04TH-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB04EN-05_Y13-17Participant_Inform.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05TH-05_Y13-17Consent.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB05EN-05_Y13-17Consent.pdf
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5.2.3 กรณีเปนการวิจัยในผูใหญท่ีออนดอยความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง 

หากผูเขารวมวิจัยเปนผูไรความสามารถจะตองมีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับขอความยินยอมจาก

ผูแทนโดยชอบธรรมของผูเขารวมวิจัย 

5.2.4 กรณีเปนการวิจัยท่ีนำยาหรือเครื่องมือสำหรับโครงการวิจัยไปใชในการรักษาพยาบาลผูปวยภาวะ

ฉุกเฉิน 

รายงานชี้แจงเหตุผล และความจำเปนในการใชอยางฉุกเฉินไมมีเวลาเพียงพอที่จะขอความยินยอม

จากญาติ หรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูปวย 

5.2.5 กรณีเปนการวิจัยท่ีตองใชเครื่องมือทางการแพทย 

(1) ลักษณะเครื่องมือแพทย 

(2) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทยท่ีทำการศึกษามาแลว 

(3) ขอมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยที่ผูใหการสนับสนุนการวิจัยประเมิน พรอม

หลักฐานท่ีสนับสนุน 

(4) เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 

(5) ข้ันตอนดำเนินการวิจัย 

(6) วิธีการติดตามควบคุม 

(7) เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย 

(8) เอกสารอื่น ๆ เชน ใบอนุญาต (การนำเขาเครื่องมือ) จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย สำนักงาน

คณะกรรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

6. คำนิยาม      

เครื่องมือแพทย (Medical Device) ผลิตภัณฑดานสุขภาพที่ใหผลโดยไมมีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถูก 

metabolized เครื่องมือแพทยรวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องชวย

ประคับประคอง ขั้วไฟฟา เตียงนอน เครื่องกระตุนการเตนของ

หัวใจ เปลี่ยนถาย หลอดเลือดแดง เลนสลูกตา เข็มหมุดยึดกระดูก 

และยังรวมถึงน้ำยาชวยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เชน ชุดตรวจการ

ตั้งครรภ 

เครื่องมือแพทยท่ีใชศึกษา  เครื่องมือแพทยท่ีนำมาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความ 

(Investigational Medical Device)    และประสิทธิภาพปลอดภัย 
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ความเส่ียง (Risk)  โอกาสที ่เครื ่องมือแพทยจะทำอันตราย หรือความไมสบายตอ

ผูเขารวมวิจัย หรืออาสาสมัคร 

เครื่องมือแพทยในกลุมท่ีมีความเส่ียงนอย  เปนเครื่องมือแพทยท่ีอยูในระหวางการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงนอย 

(Non-significant Risk Device (NSR) 

เครื่องมือแพทยในกลุมท่ีมีความเส่ียงมาก  เปนเครื่องมือแพทยท่ีอยูในระหวางการศึกษา ท่ีมีลักษณะ ดังนี้ 

(Significant Risk Device (SR)) (1) เปนเครื่องมือที่ตองสอดใสเขาภายในรางกายของมนุษย โดย

เครื่องมือนั้นมีความเสี่ยงรายแรงตอสุขภาพ ความปลอดภัย และ

ความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(2) เปนเครื่องมือที่จะใชสำหรับประคับประคองชีวิตมนุษย และมี

ความเสี่ยงรายแรงตอสุขภาพ ความปลอดภัย หรือตอความเปนอยู

ท่ีดีของผูเขารวมวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(3) เปนเครื่องมือที่มีความสำคัญอยางยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษา

โรค การบรรเทาโรค หรือใชปองกันการเกิดความบกพรองของ

สุขภาพมนุษย และมีความเสี่ยงรายแรงตอสุขภาพ ความปลอดภัย 

หรือตอความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมวิจัย หรืออาสาสมัคร 

(4) เปนเครื่องมือที่มีความเสี่ยงรายแรง จากการใชเครื่องมือ อาจ

ทำใหถึงแกชีวิต หรือมีความผิดปกติ/พิการอยางถาวร ท้ังในแงการ

ทำงานของอวัยวะนั ้นและทำใหมีความวิกลรูป (Damage to 

Body Structure) อยางถาวรรวมดวย 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug 

Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

7.2. การกำกับดูแลเครื่องมือแพทยในประเทศไทย สำนักคณะกรรมการอาหารและยา 

http://www2.fda.moph.go.th/consumer/ism/ismmenu.asp (Accessed 29 November 2014).  

7.3. Code of Federal Regulation. TITLE 45 PUBLIC WELFARE DEPARTMENT OF HEALTH AND 

HUMAN SERVICES PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS. Sections 46.101(b), 46.401(b), 

DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research Determination” 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101 (Accessed Nov 29, 

2014)  

http://www2.fda.moph.go.th/consumer/ism/ismmenu.asp
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101
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7.4. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research  

with human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948     

7.5. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf     

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

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

7.7. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf    

7.8. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก - 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย ท่ีผานการพิจารณาครั้งแรกมาแลว ไดผลการ

พิจารณาเปน ประเภท 2 รับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ, ประเภท 3 ยังไมสมควรใหการ

รับรองจนกวาจะไดแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะและนำเขาท่ีประชุมอีกครั้ง หรือ ประเภท 4 ไมรับรอง 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณา และผล

การพิจารณาเปน ประเภท 2 รับรองในหลักการโดยแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ ประเภท 3 ยังไมสมควรให

การรับรองจนกวาจะไดแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ และนำเขาท่ีประชุมอีกครั้ง และประเภท 4 ไมรับรอง 

3. ความรับผิดชอบ 

เจาหนาท่ีฯ มีหนาท่ีตรวจสอบความครบถวนของโครงการวิจัยท่ีสงเขามา ท้ังกรณี ประเภท 2 ประเภท 3 

และประเภท 4 และเสนอประธานฯ พิจารณา 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถวน 

ถูกตองของเอกสาร 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 กรณี ประเภท 2 ตรวจสอบเนื้อหา และรายละเอียด

เบื้องตน เสนอประธานฯ พิจารณา 

 

IRB Administrators 

3 กรณี ประเภท 3 นำเขาท่ีประชุมพิจารณาใหม  

ดำเนินข้ันตอนเหมือนโครงการใหม 

 

เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบเอกสารและ

ดำเนินการตามข้ันตอน 

ใน SOP MU-CIRB 6/5.0 

4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

ประธาน, IRB Administrators  

และเจาหนาท่ีฯ 
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การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไข (ประเภท 2) 

 
 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไข (ประเภท 3) 

 

 

 

ผูวิจัย

ยื่นเอกสารโครงการผานทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส (E-Mail)

กรรมการผูประเมินโครงการนัน้ ตรวจสอบการแกไข

เสนอประธานฯ/ IRB Administrators พิจารณา

แจงผลการพิจารณาและออก Certificate of Approval สงใหผูวิจัย

บรรจุเขาวาระการประชุมแจงคณะกรรมการฯ ทราบ

ผูวิจัย

ยื่นเอกสารโครงการผานทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส (E-Mail)

เจา้หนา้ท่ีฯ ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร

สงเอกสาร พรอมแบบประเมินฯ ให reviewer ท้ัง 2 ทาน ทาง E-mail เพ่ือพิจารณาทบทวน

นาํผลการพิจารณามานาํเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและลงมติ

1. รับรอง

แจงผลการพิจารณาและออก
Certificate of Approval

บรรจุเขาวาระการประชุม
คณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป

2. รับรองในหลักการ 
โดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ

แจงผลการพิจารณาให
ผูวิจัยดําเนิน การแกไขและ

สงกลับใหประธานฯ 
พิจารณา และใหการรับรอง

3. ยังไมสมควรใหการรับรอง 
โดยแกไขเพ่ิมเติมตาม

ขอเสนอแนะ และนําเขา
พิจารณาอีกครั้ง

แจงผลการพิจารณาใหผูวิจัย
แกไข และยื่นพิจารณาใหม

4. ไมรับรอง

แจงผลการ
พิจารณาใหผูวิจัย

ทราบพรอม
เหตุผลการไม

รับรอง

แกไขไมครบถวน 
แจงผูวิจัยทาง e-mail 

สงเอกสารเพ่ิมเติม 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1 การรับโครงการวิจัย การตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

5.1.1 ผูวิจัยสงเอกสารโครงการวิจัยที่ปรับแกไขแลวผานทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส (E-Mail) สำหรับ

โครงการวิจัยประเภท 2 และ 3  

5.1.2 เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบความครบถวน ของโครงรางวิจัย (MU-CIRB 05/5.0)  

5.1.3 กรณีเอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีฯ แจงติดตามทางโทรศัพท หรือทาง E-mail และขอใหผูวิจัยสง

เอกสารเพิ่มเติมกลับมาใหม กรณีเอกสารครบถวน เจาหนาที่ฯ ลงบันทึกรับเอกสาร และฐานขอมูล

โครงการวิจัย 

5.2 การมอบหมายใหกรรมการฯ ทบทวน  

5.2.1 ประเภท 2 รับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ  

เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบเนื้อหาในการแกไขเบื้องตน หากไมครบถวนแจงติดตามผูวิจัยทางโทรศัพท 

หรือทาง E-mail และเสนอประธานฯ พิจารณา 

5.2.2 ประเภท 3 ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะไดแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ และนำเขาท่ี

ประชุมอีกครั้ง 

เจาหนาที่ฯ สงเอกสารโครงการวิจัย พรอมแบบฟอรมสรุปผลการประเมินโครงการฯ ใหกรรมการฯ 

ท่ีเปน Primary reviewer 2 ทานเดิม พิจารณาทบทวนโครงการ 

5.3 การทบทวนโครงการวิจัย 

5.3.1 ประเภท 2 รับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

1) กรณีโครงการวิจัยไดปรับแกไขครบถวนแลว เสนอประธานฯ พิจารณาตรวจสอบและรับรอง 

ออกเอกสารแจงผลรับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจยั (COA) 

2) เลขานุการฯ ผูชวยเลขานุการฯ หรือเจาหนาท่ีฯ นำผลแจงท่ีประชุมในวาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง 

ขอ 3.3 

5.3.2 ประเภท 3 ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะไดแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ และนำเขาท่ี

ประชุมอีกครั้ง 

1) การพิจารณาทบทวนโครงการ ใหดำเนินการเหมือนกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา

ครั ้งแรก (ดูในเรื ่องแนวการทบทวนและประเมินโครงการ MU-CIRB 06/5.0) เพื ่อเสนอท่ี

ประชุมพิจารณา 

2) เจาหนาท่ีฯ บรรจุเขาวาระการประชุมในวาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่อง ขอ 3.1 และ 3.2 
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3) กรรมการฯ ที่เปน Primary reviewer 2 ทานเดิม นำเสนอความเห็นในที่ประชุม โดยมีมติจาก

ที่ประชุม (ดูในเรื่องการพิจารณาโครงการแบบเขาท่ีประชุมเต็มคณะ MU-CIRB 09/5.0 ขอ 

5.12 ขอยอย (3) และ (4)) 

5.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.1 เจาหนาที่ฯ เตรียมจดหมายแจงผลการพิจารณารับรองใหกับผูวิจัย ลงนามโดยประธานฯ หรือผูท่ี

ประธานฯ มอบหมาย 

5.4.2 โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว จะไดรับ Certificate of Approval (COA) ซึ่งมีอายุ 1 ป ลง

นามโดยประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย และสงใหผูวิจัย 

5.4.3 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยังไมสมควรใหการรับรอง จนกวาจะไดแกไขเพิ่มเติมตาม

ขอเสนอแนะ และนำเขาท่ีประชุมอีกครั้ง และโครงการท่ีไมรับรอง ดำเนินการในทำนองเดียวกับการ

แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาในครั้งแรก (ดูในเรื่องการพิจารณาโครงการวิจัย

ท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก (MU-CIRB 05/5.0)) 

5.5 การเก็บเอกสารโครงการวิจัย 

5.5.1 เมื ่อสิ ้นสุดการประชุม เจาหนาที่ฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยที่ปรับแกไขตามขอเสนอแนะ และ

เอกสารที่เกี ่ยวของทุกฉบับ รวมใสเขาแฟมโครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรก โดยทำการ

ปรับปรุงในแบบตรวจสอบรายการขอมูลในแตละโครงการวิจัย (MU-CIRB 02-05) และตรวจสอบ

การบันทึกขอมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสารทุกฉบับใหครบถวน 

5.5.2 แฟมโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณา ตองเก็บใสตูเอกสารตามปที่ไดรับการรับรอง ทำปายหนาตู

ระบุป ค.ศ. และรหัสโครงการ ล็อกกุญแจ โดยมีผูที่ถือกุญแจ คือ เจาหนาที่ฯ และกุญแจสำรองเก็บ

ท่ีหัวหนาสำนักงานฯ 

หมายเหตุ ตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 เนื่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูลโครงการวิจัย

เปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลใหครบถวนไมแตกตางจาก

การเก็บเปนเอกสาร 

6. คำนิยาม -    

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948    

   

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/5/MU-CIRB02-05_research_folder_list.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
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7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf      

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก – 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf


 

 

 

 

 

บทท่ี 12 

การพิจารณาการขอปรบัโครงรางวจัิย /  

สงเอกสารเพิ่มเติม 
Review of Protocol Amendment & Additional Document 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0) 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 12/5.0 

การพิจารณาการขอปรับโครงรางวิจัย / สงเอกสารเพ่ิมเติม 
Review of Protocol Amendment & Additional Document 

หนา 110 ของ 213 

 

สารบัญบทที่ 12 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 111 

2 ขอบเขต 111 

3 ความรับผิดชอบ 111 

4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผรู ับผิดชอบ 112 

5 ข้ันตอนการดำเนินการ 113 

 5.1 การรับเอกสารท่ีแจงขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 113 

 5.2 การมอบหมายใหกรรมการฯ ทบทวน 113 

 5.3 การประชุม และผลการพิจารณาการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 113 

 5.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 114 

 5.5 การเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกสของโครงการวิจัย 114 

6 คำนิยาม 115 

7 เอกสารอางอิง 115 

8 ภาคผนวก 116 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 12/5.0 

การพิจารณาการขอปรับโครงรางวิจัย / สงเอกสารเพ่ิมเติม 
Review of Protocol Amendment & Additional Document 

หนา 111 ของ 213 

 

1. วัตถุประสงค 

เพื่อกำหนดการทบทวนและดำเนินการโดยคณะกรรมการฯ ในกรณีที่ผูวิจัยแจงขอปรับโครงรางวิจัย 

(Protocol Amendment) และเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวของ เชน เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย (Participant Information 

Sheet) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัยฯ (Informed Consent Form) หรือ สงเอกสารอื่นเพื่อพิจารณา

เพ่ิมเติม (Additional Document)  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัย ที่ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ แลวแตมีการแกไขเพิ ่มเติมในเวลาตอมา (Protocol Amendment) รวมถึงการปรับเอกสารท่ี

เกี่ยวของใหสอดคลองกับการปรับโครงรางวิจัย เชน เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย (Participant Information 

Sheet) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ (Informed Consent Form) หรือมีการสงเอกสารมาให

พิจารณาเพิ่มเติม (Additional Document) ผูวิจัยจะตองสงรายละเอียดการขอปรับดังกลาวมาเพ่ือขอการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ กอนดำเนินการ 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1. คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีพิจารณารายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยท่ีผูวิจัยเสนอเขามา วามีความ

เหมาะสมที่จะรับรองการปรับนั้นหรือไม และพิจารณาถึงความจำเปนที่จะตองปรับเปลี่ยนขอความใน

เอกสารที่เกี่ยวของ เชน เอกสารชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ใหสอดคลอง

กับการปรับโครงรางวิจัยดวยหรือไม หากมีขอมูลที่แตกตางไปจากเอกสารชุดเดิมเพ่ือใหแนใจวาผูเขารวม

วิจัยไดรับขอมูลครบถวน 

3.2. ผู พ ิจารณาการปรับเปลี ่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/สงเอกสารเพิ ่มเติม อาจเปนประธานฯ/IRB 

Administrators หรือกรรมการฯ ผูพิจารณาโครงการครั้งแรก 2 ทาน ตามความเหมาะสม ประธานฯ/ผู

พิจารณา นำแจงตอท่ีประชุมเพ่ือทราบ 

3.3. ผูวิจัยจะสามารถเปลี่ยนแปลงวิธีการดำเนินการวิจัยได ตอเมื่อไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว

เทานั้น ยกเวนในกรณีที่เกิดเหตุการณเฉพาะหนาที่หากดำเนินการตามวิธีการที่ไดรับการรับรองแลวจะเกิด

อันตรายตอผูเขารวมวิจัย ผูวิจัยสามารถปรับเปลี่ยนวิธีการดำเนินการวิจัยไดเพื่อมิใหผูเขารวมวิจัยไดรับ

อันตราย และตองรายงานเหตุการณนั้นพรอมเหตุผล รวมทั้งวิธีการที่ปรับเปลี่ยนตอคณะกรรมการฯ ทันที 

หรืออยางชาภายใน 5 วันทำการ 

3.4. เจาหนาท่ีฯ บันทึกรับเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานขอมูลของแตละโครงการ 
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4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารท่ีแจงขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 พิจารณาระดับความเสี่ยงพิจารณาระดับความเสี่ยงหากเสี่ยงนอย

พิจารณาเอง หากเสี่ยงมากใหมอบหมายใหกรรมการฯ ผูพิจารณา

ครั้งแรก 2 ทานเปนผูพิจารณา 

 

ประธานฯ / IRB 

Administrators 

 

3 การประชุมพิจารณาสวนท่ีแจงขอปรับเปลี่ยน /  

สงเอกสารเพ่ิมเติม 

 

กรรมการฯ 

4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

5 การเก็บไฟลโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
 

ข้ันตอนการดำเนินการเม่ือไดรับการแจงปรับเปล่ียนโครงการวิจัย/ สงเอกสารเพ่ิมเติม/ สงเอกสารเพ่ิมเติม 

(Protocol Amendment / Additional Document) 

 ผูวิจัย 

สงเอกสาร และแบบฟอรมโครงการท่ีขอปรับเปลีย่นรายละเอียด เอกสารเพ่ิมเตมิ 

เจาหนาท่ีฯ ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของเอกสาร และรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน/เอกสารเพ่ิมเตมิ 
 

กรณีท่ี 1 ไมเสี่ยงตอผูเขารวมวิจยั กรณีท่ี 2 มีความเสี่ยง หรือมผีลกระทบตอผูเขารวมวิจัย 

เสนอประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมายพิจารณา เสนอ primary reviewer 2 ทานเดิม พิจารณา 

รับรอง จัดเรื่องเขาวาระการประชุมวาระท่ี 3.4 

ออกจดหมายแจงผล และ Acknowledgement 
 

- จัดเก็บไฟลเอกสารลงใน folder โครงการเดิม  

- บันทึกขอมูลในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

รับรอง แกไข/เพ่ิมเติม ไมรับรอง 

แจงผลการพิจารณาสงใหผูวิจัย 

 primary reviewer 2 ทานเดิม ใหการรับรอง 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1 การรับเอกสารที่แจงขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนรบัจดหมายแจงการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงรางวิจัย และรายงาน

ขอปรับโครงรางวิจัย (MU-CIRB 01EN-12, MU-CIRB 01TH-12) ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

5.2 การมอบหมายใหกรรมการฯ ทบทวน 

เจาหนาท่ีฯ เสนอประธานฯ/IRB Administrators พิจารณา แบงเปน 2 กรณี คือ 

1) กรณีท่ี 1 การปรับโครงรางวิจัยเปนเรื่องท่ีไมเพ่ิมความเส่ียงตอผูเขารวมวิจัย(Minor revision) เชน 

เปลี่ยนชื่อโครงการ เพิ่มชื่อผูวิจัยรวม (Co-Investigator) เพิ่มสถานที่เก็บขอมูล  เอกสารที่สงเพิ่มเติม 

เชน ใบรับประกัน ใบประชาสัมพันธเชิญชวน ใหเสนอประธานฯ/เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/หรือผู

ที ่ประธานฯ มอบหมาย เปนผู พิจารณาแบบ Expedited Review โดยบันทึกความเห็นลงในแบบ

ประเมินรายงานขอปรับโครงรางวิจัย (MU-CIRB 02-12)  ซ่ึงอาจขอใหผูวิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมแลวจึงใหการ

รับรอง 

2) กรณีท่ี 2 การปรับโครงรางวิจัยเปนเรื่องท่ีมีความเส่ียงหรืออาจมีผลกระทบตอผูเขารวมวิจัย (Major 

revision) เชน เพิ่มจำนวนตัวอยาง เปลี่ยนกลุมตัวอยาง ปรับขั้นตอนการวิจัย หรือกระบวนการเก็บ

ขอมูล เปนตน 

2.1) เจาหนาท่ีฯ เสนอประธาน หรือ IRB Administrators วาสมควรสงใหกรรมการฯ ท่ีเปน Primary 

reviewer 2 ทานเดิม พิจารณาทบทวน หรือไม แลวจึงดำเนินการตามความเห็นของประธาน  

2.2) หาก กรรมการฯ ที่เปน Primary reviewer 2 ทาน ไมสามารถเขารวมประชุมไดใหสงความเห็น

กลับมายงัสำนักงานจริยธรรมฯ IRB Administrators หรือเจาหนาท่ีฯ สรุปขอมูลนำเขาท่ีประชุม 

เพ่ือพิจารณาและลงมตติอไป 

5.3 การประชุม และการพิจารณาการปรับโครงรางวิจัย 

เจาหนาที ่ฯ จัดเรื ่องเขาวาระการประชุมวาระที ่ 3 เรื ่องสืบเนื ่อง ขอ 3.4 โครงการที ่ขอปรับเปลี ่ยน

รายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendment)  

1) กรณีท่ี 1 เจาหนาท่ีฯ แจงรายละเอียดการปรับโครงรางวิจัย ใหท่ีประชุมทราบ 

2) กรณีท่ี 2 ประธานฯ หรือ IRB Administrators หรือกรรมการฯ ที่เปน Primary reviewer 2 ทานเดิม 

นำเสนอผลการทบทวนใหที่ประชุมรวมกันพิจารณา โดยมีหลักการพิจารณาดังตอไปนี้ คือ ระยะเวลาท่ี

ดำเนินการวิจัยและจำนวนผูที่รับเขารวมวิจัยไปแลว หากมีการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย จะตองมีการ

ดำเนินการกับผูที ่เขารวมวิจัยดวยกระบวนการเดิมอยางไร การวิเคราะหขอมูลที่ไดรับจากการวิจัย

ในชวงกอนและหลังปรับโครงรางวิจัย โดยมีผลการพิจารณา ดังนี้ 

2.1) รับรองตามท่ีเสนอ  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01EN-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01TH-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB02-12-Assessment_Amendment.pdf
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2.2) รับรองในหลักการโดยขอใหปรับแกไขหรือชี้แจงเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ ผูวิจัยตองชี้แจง

เพ่ิมเติม เพ่ือการพิจารณาอีกครั้งกอนการรับรอง 

2.3) ยังไมรับรอง ผูวิจัยตองดำเนินการปรับแกไขหรือใหขอมูลเพิ่มเติมตามคำแนะนำ แลวนำเขาท่ี

ประชุมเพ่ือพิจารณาลงมติอีกครั้ง 

5.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.1 กรณีที่ 1 เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายนำแจงรับทราบการขอปรับโครงรางวิจัย (MU-CIRB 03EN-

12, MU-CIRB 03TH-12) และเอกสารรับทราบ (Acknowledgement Letter) (MU-CIRB 04-12) 

เสนอประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม แลวสงใหผูวิจัย 

5.4.2 กรณีท่ี 2 

1) กรณีท่ีประชุมมีมติรับรอง 

ดำเนินการเชนเดียวกับกรณีท่ี 1 

2) หากท่ีประชุมมีมติรับรองในหลักการโดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

2.1) เจาหนาท่ีฯ ทำจดหมายแจงผลการพิจารณารายงานขอปรับโครงรางวิจัย ระบุ

ขอเสนอแนะในการแกไข/เพ่ิมเติมขอมูลตามมติท่ีประชุม (MU-CIRB 05-12) เสนอ

ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม แลวสงใหผูวิจัย 

2.2) เมื ่อผู ว ิจัยสงขอมูลที่ปรับแกไข/เพิ ่มเติมขอมูลแลว เจาหนาที ่ฯ บันทึกรับเอกสาร 

ตรวจสอบขอมูลท่ีไดรับ เพ่ือดำเนินการตอ จนกวาจะไดรับการรับรอง 

3) หากท่ีประชุมพิจารณาแลว ยังไมรับรอง 

3.1) เจาหนาท่ีฯ ดำเนินการตามขอ 2.1) 

3.2) เมื ่อผู ว ิจัยสงขอมูลที ่ปรับแกไข/เพิ ่มเติมขอมูลแลว เจาหนาที ่ฯ บันทึกรับเอกสาร 

ตรวจสอบขอมูลที ่ไดรับ เสนอประธานฯ/IRB Administrators หรือกรรมการที ่เปน 

Primary reviewer 2 ทานเดิม พิจารณาทบทวนอีกครั้ง  

3.3) เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุมวาระที่ 3 ขอ 3.4 เพื่อนำเสนอรายละเอียดการ

ขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย และดำเนินการตามขอ 5.3) ตอไป จนกวาจะไดรับการ

รับรอง 

5.5 การเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกสของโครงการวิจัย 

5.5.2. เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลการดำเนินงานลงในฐานขอมูลโครงการวิจัย เชน 

วันที่แจงขอปรับรายละเอียด/สงเอกสารขอรับรองเพิ่มเติม วันที่เขาประชุม เลขที่จดหมายแจงผล 

วันท่ีสงเอกสารใหผูวิจัย ฯลฯ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03EN-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03EN-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03TH-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB04-12-Acknowledgement.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB05-12-Letter_Amendment_Revise.pdf
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5.5.3. จัดเก็บไฟลโครงการวิจัย จดหมายแจงรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/การสง

เอกสารขอรับรองเพ่ิมเติม เอกสารรับทราบ และเอกสารท่ีเก่ียวของทุกฉบับ เขา folder โครงการนั้น ๆ  

หมายเหตุ ตั ้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 เนื ่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูล

โครงการวิจัยเปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลให

ครบถวนไมแตกตางจากการเก็บเปนเอกสาร 

6. คำนิยาม 

Protocol Amendment  หมายถึง เอกสารท่ีระบุรายละเอียดวามีการเปลี่ยนแปลงสวนใดของโครงการวิจัย 

การปรับเปล่ียนโครงการวิจัย เดิม ซึ่งผูวิจัยจะตองสงเอกสารนี้ใหคณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง กอนเริ่ม

ดำเนินการเก็บขอมูลจากผูเขารวมวิจัย A written description of a change(s) 

to or formal clarification of a protocol. (ICH GCP) 

เอกสารเพ่ิมเติม หมายถึง  เอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ที่ยังไมสามารถสงใหคณะกรรมการฯ 

พิจารณาพรอมกับการเสนอขอรับรองในครั ้งแรก เชน เอกสารการนำยาเขา

ราชอาณาจักร คูมือผูวิจัยยา Insurance เปนตน 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948      

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf      

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf     

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01EN-12  แบบฟอรมแจงปรับโครงรางวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 01TH-12  แบบฟอรมแจงปรับโครงรางวิจัย (ภาษาไทย)    

• MU-CIRB 02-12  แบบประเมินรายงานขอปรับโครงรางวิจัย 

• MU-CIRB 03EN-12  จดหมายนำแจงรับทราบการขอปรับโครงรางวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 03TH-12  จดหมายนำแจงรบัทราบการขอปรับโครงรางวิจัย (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 04-12  เอกสารรับทราบการขอปรับโครงรางวิจัย  

• MU-CIRB 05-12  จดหมายแจงผลการพิจารณาขอใหปรับแกไข/เพ่ิมเติมขอมูลในการปรับโครงรางวิจัย 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01EN-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB01TH-12-ProtocolAmendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB02-12-Assessment_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03EN-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB03TH-12-Letter_Amendment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB04-12-Acknowledgement.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/12/MU-CIRB05-12-Letter_Amendment_Revise.pdf
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1. วัตถุประสงค 

1.1. เพ่ือกำหนดวิธีการพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

1.2. เพื่อพิทักษสิทธิและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยอยางตอเนื่องจนกวาจะสิ้นสุด

โครงการวิจัย 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยเปนระยะท่ี

เหมาะสมกับความเสี่ยง รูปแบบของการวิจัย ความเปราะบางของผูเขารวมวิจัย และระยะเวลาท่ีทำการวิจัย แลว

จึงตออายุเอกสารรับรองประจำป 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1. คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีกำหนดความถ่ีในการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

3.2. เจาหนาที่ฯ มีหนาที่ในการแจงเตือนผูวิจัยลวงหนาวาโครงการวิจัยถึงกำหนดตองสงรายงานความกาวหนา

ของโครงการวิจัย และสรุปขอมูลจากรายงานความกาวหนาของการวิจัยทั้งฉบับปจจุบันและฉบับกอนหนา 

(ถามี ในกรณีท่ีทำวิจัยนานกวา 1 ป) เสนอตอประธานฯ/ IRB Administrators เพ่ือทบทวน 

3.3. ประธานฯ/ IRB Administrators มีหนาท่ีทบทวน เพ่ือนำเขาแจงตอท่ีประชุม 

3.4. การออกเอกสารรับรองฉบับใหม มีวิธีการดำเนินการดังนี้ 

3.4.1. ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนามาตามกำหนด (20 วันทำการ กอน-หลังวันหมดอายุ) เจาหนาท่ีฯ 

จะดำเนินการออกเอกสารรับรองฉบับใหมตอเนื่องจากกำหนดเดิม ซ่ึงมีระยะเวลารับรอง 1 ป  

3.4.2. ผูวิจัยสงรายงานความกาวหนามาหลังจากเอกสารรับรองฉบับเดิมหมดอายุไมเกิน 80 วันทำการ เจา

หนาท่ีฯ บรรจุรายงานเขาวาระประชุม เพ่ือลงมติวาจะใหการรับรองตอหรือไม โดยวันท่ีการรับรอง

ครั้งใหมจะเปนวันที่ประชุม โดยไมตอเนื่องกับวันที่รับรองเดิม กระบวนการใดๆที่เกิดขึ้นระหวาง

วันท่ีหมดอายุจนถึงวันท่ีรับรองครั้งใหม ไมอยูในการกำกับดูแลของคณะกรรมการฯ 

3.4.3. ผู ว ิจัยสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยลาชาเกิน 80 วันทำการหลังเอกสารรับรอง

หมดอายุ เจาหนาท่ีจะบรรจุรายงานเขาวาระประชุม เพ่ือพิจารณายุติการรับรองโครงการ 
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4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 กำหนดเวลาในการสงรายงานความกาวหนา 

 

คณะกรรมการฯ 

2 การติดตามรายงานความกาวหนา 

 

เจาหนาท่ีฯ  

3 การรับเอกสารรายงานความกาวหนา 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การทบทวนวิธีพิจาณา และผลการพิจารณารายงานความกาวหนา 

 

ประธานฯ/ IRB 

Administrators 

5 การแจงผลการพิจารณา 

 

เจาหนาท่ีฯ 

6 การเก็บไฟลรายงานความกาวหนา เจาหนาท่ีฯ 
 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1 วิธีการติดตามรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย 

5.1.1 เจาหนาที่ฯ สืบคนขอมูลโครงการท่ีเอกสารรับรองใกลจะหมดอายุ (20 วันทำการกอนวันหมดอายุ

เอกสารรับรอง) โดยสืบคนวันท่ีไดรับการรับรองจากฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.1.2 เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงติดตามรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (แจงเตือนครั้งที่ 1) 

(MU-CIRB 01EN-13, MU-CIRB 01TH-13) และจัดทำแบบฟอรมรายงานผลการดำเนินงานวิจัย

ประจำป (MU-CIRB 02EN-13, MU-CIRB 02TH-13) เสนอประธานฯ / ผูท่ีประธานฯ มอบหมายลง

นาม  

5.1.3 เจาหนาท่ีฯ จัดสงจดหมายและแบบฟอรมรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำปใหผูวิจัย 

5.1.4 เจาหนาท่ีฯ เก็บไฟลจดหมายจดหมายแจงติดตามฯ และไฟลรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

(Annual report) เขา folder โครงการตนเรื่อง 

5.1.5 ในกรณีที่ผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนาโครงการวิจัยตามเวลาที่กำหนดในจดหมาย (ครั้งที่ 1)    

เจาหนาที่ฯ จะสงจดหมายแจงติดตามรายงานความกาวหนาฯ ครั้งที่ 2 ในวันที่เอกสารรับรอง

หมดอายุ ระบุระยะเวลาใหสงรายงานความกาวหนาตาม timeline ในขอ 5.2 หากผูวิจัยไมติดตอ

กลับมาตามกำหนดเวลาในจดหมายแจงผลครั้งที่ 2 เจาหนาที่จะติดตอผูวิจัยทางโทรศัพทและ E-

mail อีกครั้ง ในกรณีที่หัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา เจาหนาที่จะแจงอาจารยที่ปรึกษาดวย 

หากยังไมสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยจะนำเรื่องเขาที่ประชุมเพื่อพิจารณายุติการ

รับรอง  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01EN-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01TH-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02EN-13_annual&COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02TH-13_annual&COA_renew.pdf
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5.2  กำหนดเวลาในการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

5.2.1 กรณีโครงการท่ัวไปใหสงรายงานความกาวหนาทุก 1 ป  

5.2.2 โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูง ใหผูวิจัยสงรายงานตามระยะเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.3 การรับเอกสารรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

เจาหนาที ่ฯ ลงทะเบียนรับรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป บันทึกขอมูลในฐานขอมูล

โครงการวิจัยในปนั้น สืบคนโครงการวิจัยตนเรื่องจาก folder โครงการวิจัย เพื่อประกอบการตรวจสอบขอมูล

เบื้องตน เสนอประธานฯ หรือ IRB Administrators พิจารณา 

5.4 การทบทวน วิธกีารพิจารณา และผลการพิจารณารายงานความกาวหนาโครงการวิจัย 

5.4.1. วิธีการทบทวน 

1) คณะกรรมการฯ จะทบทวนรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยตามแบบประเมินการตออายุ

หรือแจงปดโครงการวิจัย (MU-CIRB 03-13) โดยดูความกาวหนาจากจำนวนผูเขารวมวิจัยท่ี

เพิ่มขึ้นตามเวลา จำนวนผูที่ถอนตัวออกจากการวิจัย จำนวนผูที่สามารถดำเนินกระบวนการวิจัย

จนแลวเสร็จ มีเหตุการณอันไมพึงประสงคเกิดขึ้นหรือไม หากผูวิจัยสงรายงานความกาวหนาเขา

มาอยางสม่ำเสมอ ไมมีรายงานความเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ใหไว ไมมีอันตรายใดๆ เกิด

ข้ึนกับผูเขารวมวิจัยจึงจะใหการรับรองตอไปได 

 

Time line ในการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

   - 20 วันทำการ + 20 วันทำการ + 20 วันทำการ + 20 วันทำการ 

แจงเตือนครั้งท่ี 1 
30 วัน กอนวัน
หมดอายุเอกสาร

รับรอง 

แจงติดตามครั้งท่ี 2 
หากยังไมสงรายงาน

มาตามกำหนด 

 

นำเขาท่ีประชุมเพ่ือ
พิจารณายุติการรับรอง 

นำเขาท่ีประชุมเพ่ือพิจารณาวาจะ
รับรองตอหรือไม 

วันท่ีเอกสารรับรองหมดอาย ุ

ตออายุเอกสารรับรองใหตรงกับวันท่ีเดิม ตออายุเอกสารรับรองให ณ วันประชุม 
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2) ประธานฯ อาจมอบหมายให IRB Administrators ตรวจสอบรายงานความกาวหนา หากมี

เหตุการณที่กระทบตอความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยอยางรุนแรง ใหรายงานตอที่ประชุมหรือ

ในกรณีรีบดวน อาจปรึกษากับประธานฯ กอนการประชุมไดเพื่อดำเนินการตามความเหมาะสม

ตอไป 

5.4.2. วิธีการพิจารณา และผลการพิจารณา 

1) วิธีการพิจารณาเพื่อขอตออายุการรับรองโครงการ หรือรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยท่ี

มีความเสี่ยงสูง อาจใชวิธีการแบบเรงเร็ว (Expedited review) หรือพิจารณาแบบครบองคประชุม 

(Full Board review) ตามความเหมาะสม 

2) ผลการพิจารณา 

2.1) หากเปนการรับรองตอโดยไมมีเงื่อนไข ใหหัวหนาโครงการวิจัยดำเนินการวิจัยตอเนื่องไปได

และจะไดรับเอกสารรับรองโครงการฉบับใหมจะลงวันที่รับรองตอเนื่องจากเอกสารรับรอง

ฉบับเดิม  

2.2) หากเปนกรณีที่ไมรับรองตอ เจาหนาที่จะทำหนังสือแจงผลการพิจารณา โดยแจงเหตุผล 

และขอใหผูวิจัยสงขอมูลมาเพ่ือการพิจารณาเพ่ิมเติม  

2.3) ในระหวางที่ยังไมไดรับการรับรองครั้งใหม หัวหนาโครงการวิจัยจะไมสามารถรับผูเขารวม

วิจัยรายใหมได เชนเดียวกับกรณีท่ีถูกพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว แตสามารถดำเนินการ

วิจัยกับผูเขารวมวิจัยที่รับไวแลวไดจนกวาจะจบกระบวนการวิจัย จะรับผูเขารวมวิจัยราย

ใหมไดตอเม่ือไดรับการรับรองครั้งใหม 

5.5 การแจงผลการพิจารณา 

5.5.1. หากเปนการรับรองตอ 

1) เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงผลรับทราบรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (MU-CIRB 

04EN-13, MU-CIRB 04TH-13) และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม (COA) (MU-CIRB 05-

13) เสนอประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม  

2) เจาหนาท่ีฯ สงจดหมายแจงผล และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหมใหผูวิจัยภายใน 2 สัปดาห

หลังการลงมติ 

3) เจาหนาท่ีฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุม วาระท่ี 3.7 เพ่ือแจงคณะกรรมการฯ ทราบ 

5.5.2. หากเปนกรณีท่ีไมรับรองตอ  

1) เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุม วาระที่ 3.7 เพื่อใหประธานฯ หรือ IRB Administrators 

แจงตอท่ีประชุมเพ่ือพิจารณา 

2) เจาหนาท่ีทำจดหมายแจงผูวิจัย เพ่ือทราบและดำเนินการตอ 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04EN-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04EN-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04TH-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB05-13_COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB05-13_COA_renew.pdf
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5.6. การเก็บไฟลรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 

5.6.1 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีฯ บันทึกวันท่ีออกเอกสารตออายุ ลงในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.6.2 จัดเก็บไฟลจดหมายแจงรับทราบรายงานผลการดำเนินงาน และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับ

ใหม รวมเขา folder โครงการตนเรื่อง 

6. คำนิยาม - 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948      

7.2 Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf      

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

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

7.4 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf     

7.5 The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01EN-13  จดหมายแจงติดตามรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 01TH-13  จดหมายแจงติดตามรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาไทย)    

• MU-CIRB 02EN-13  แบบฟอรมรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 02TH-13  แบบฟอรมรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาไทย)    

• MU-CIRB 03-13  แบบประเมินการตออายุหรือแจงปดโครงการวิจัย 

• MU-CIRB 04EN-13  จดหมายแจงผลรับทราบรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาอังกฤษ) 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01EN-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB01TH-13_Call_for_progress_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02EN-13_annual&COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB02TH-13_annual&COA_renew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB03-13_Assessment-AnnualReport-closeOut.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04EN-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
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• MU-CIRB 04TH-13  จดหมายแจงผลรับทราบรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (ภาษาไทย)    

• MU-CIRB 05-13 เอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม (COA)  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB04TH-13_Acknowledge_progress_COArenew.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/13/MU-CIRB05-13_COA_renew.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยท่ีดำเนินการแลวเสร็จและแจงปดโครงการและจะได

กำหนดเวลาทำลายขอมูลโครงการวิจัยท่ีแจงปดแลว  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมกระบวนการที่ผูวิจัยสงรายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดกระบวนการที่กระทำตอผูเขารวมวิจัย ครบตามจำนวนที่ไดแจงไวในโครงรางวิจัย ที่ไดรับการรับรอง

จากคณะกรรมการ หรือตามจำนวนที่ไดรับการรับรองเมื่อขอปรับโครงรางวิจัย และการทบทวนพิจารณาของ

คณะกรรมการฯเมื่อไดรับรายงาน รวมทั้งกำหนดเวลาที่จะทำลายขอมูลของโครงการที่แจงปดแลว โดยจะเก็บ

ขอมูลโครงการท่ีแจงปดแลวไวอยางนอย 3 ป หลังจากการแจงปดโครงการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1. ผูวิจัยมีหนาท่ีสงแบบรายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย เม่ือสิ้นสุดโครงการวิจัย 

3.2. IRB Administrators มีหนาท่ีทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยและนำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับรายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การทบทวนรายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย 

 

ประธานฯ/ IRB 

Administrators  

3 การแจงผลการพิจารณารายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การเก็บไฟลรายงานสรุปผลการและแจงปดโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.1. การรับรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนรับรายงานสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการวิจัย (MU-CIRB 01EN-14, MU-

CIRB 01TH-14) สืบคนโครงการวิจัยตนเรื่องจาก folder โครงการวิจัย เพื่อประกอบการตรวจสอบขอมูลเบื้องตน

ในรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป และเสนอประธานฯ/เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ/ผูที่ประธานฯ 

มอบหมาย พิจารณา 

5.2. การทบทวนรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

ประธานฯ/เลขานุการฯ/ผู ชวยเลขานุการฯ/ผูที ่ประธานฯ มอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการ

ดำเนินงานวิจัยประจำป และนำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3 การแจงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

5.3.1. เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายรับทราบรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (MU-CIRB 02EN-

14, MU-CIRB 02TH-14) เสนอประธานฯ/ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม 

การพิจารณารายงานสรุปผลและแจงปดโครงการวิจัย 

ผูวิจัยสงสรุปผลการวิจัย เพ่ือแจงปดโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีฯ สบืคนโครงการตนเรื่องเดิม ตรวจสอบขอมลูในรายงานสรุปผลการวิจัย 

เสนอประธานฯ/IRB Administrators พิจารณา 

จัดทำจดหมายแจงรับทราบสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการเสนอประธานฯ ลงนาม 

นำเรื่องแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ วาระท่ี 3.8 

สงจดหมายรับทราบรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำปใหผูวิจัย  
• เก็บไฟลรายงานแจงปดและจดหมายรับทราบฯ เขา folder โครงการ แลวยายท้ัง 

folder ไปไวในกลุม Inactive 

• กรณีโครงการวิจยัท่ีสงมาในรูปแบบ hard copy กอน 1 สิงหาคม 2564 เมื่อเก็บ

เอกสารท้ังหมดเขาแฟมแลว ยายแฟมโครงการท่ีแจงปดแลว มาเก็บในตู Inactive 

ตามปท่ีแจงปด  

• บันทึกขอมูลโครงการวิจัยในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01EN-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01TH-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01TH-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02EN-14_Acknowledge_closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02EN-14_Acknowledge_closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02TH-14_Acknowledge_closeout.pdf
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5.3.2. เจาหนาท่ีฯ สงจดหมายแจงผลรับทราบรายงานฯ ใหผูวิจัย 

5.3.3. เจาหนาท่ีฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุม วาระท่ี 3.8 เพ่ือแจงคณะกรรมการฯ ทราบ 

5.4 การเก็บเอกสารอิเล็กทรอนิกส/เอกสารรายงานสรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

5.4.1 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอมูลการดำเนินงานลงในฐานขอมูล  

5.4.2 เก็บไฟลจดหมายแจงรับทราบรายงานสรุปผลการดำเนินงาน และรายงานสรุปผลการดำเนินงานฯ 

ใน folder โครงการตนเรื่อง ในกรณีโครงการวิจัยที่สงมากอนงดรับโครงการวิจัย รูปแบบกระดาษ 

เมื่อ 1 สิงหาคม 2564 ดึงแฟมโครงการวิจัยออกจากตูเก็บโครงการ และดึงเอกสารทั้งหมดเก็บเขา

แฟมโครงการท่ีแจงปดแลว เก็บในตูโครงการตามปท่ีแจงปดแลว 

หมายเหตุ ตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 เนื่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูลโครงการวิจัยเปนแฟม

เอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลใหครบถวนไมแตกตางจากการเก็บเปนเอกสาร 

6. คำนิยาม   

การแจงปดโครงการวิจัย the need to notify the REC when a study is completed (i.e. 

when interactions with participants have concluded) or 

prematurely suspended/terminated, and to provide the REC 

with a final report. Annex 3 Guidance for developing written 

procedures for the research ethics committee. V. Communicating 

a decision, b) 4.  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01EN-14  รายงานสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการ (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 01TH-14  รายงานสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการ (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 02EN-14  จดหมายแจงรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการ (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 02TH-14  จดหมายแจงรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัยและแจงปดโครงการ (ภาษาไทย)  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01EN-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB01TH-14_Summary&closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02EN-14_Acknowledge_closeout.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/14/MU-CIRB02TH-14_Acknowledge_closeout.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางปฏิบัติในการจัดการ และติดตามรายงานเหตุการณไมพึงประสงคทั้งไมรายแรง และ

รายแรงท่ีเกิดข้ึนในโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการและติดตาม รายงานเหตุการณไมพึงประสงคทั ้งไม

รายแรง และรายแรง ท่ีไดรับจากผูวิจัย และผูสนับสนุนทุนวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1. รายงานเหตุการณไมพึงประสงคไมรายแรง 

3.2. รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

3.2.1 ประธานฯ และกรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาหลัก (Primary Reviewer) ผูท่ีประธานฯ มีหนาท่ี

พิจารณา ทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง ท่ีเปนอันตรายตออาสาสมัครท่ีเขารวม

ในโครงการวิจัย และนำเสนอในท่ีประชุม 

3.2.2 ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาลงมติเพ่ือดำเนินการ ดังนี้ 

(1) พิจารณาในกรณีที ่เหตุการณไมพึงประสงครายแรงเกิดในตางประเทศ หรือสถาบันอ่ืน

ภายในประเทศ 

(2) พิจารณาในกรณีท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคในสวนงานท่ีคณะกรรมการฯ กำกับดูแล 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

ผูวิจัย 

2 การรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

เจาหนาท่ีฯ  

3 การทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

กรรมการฯ ท่ีเคยเปนผูพิจารณาหลัก  

/ ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย 

4 การประชุมคณะกรรมการฯ 

 

คณะกรรมการฯ 

5 การแจงผลการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 

เจาหนาท่ีฯ 

6 การเก็บไฟลรายงานเหตุการณไมพึงประสงค เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้ันตอนการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

ผูวิจัยสงรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

เจาหนาท่ีบันทึกรับรายงานฯ และสืบคนโครงการตนเรื่อง และเสนอประธานฯ/ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย 

สงรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และแบบฟอรมประเมินผลฯ ให Primary reviewer 2 ทานเดิมพิจารณา 

ประธานฯ นำเรื่องเขาวาระประชุมท่ี 3.5 เพ่ือพิจารณา 

ไมพักการวิจยั และไมเยี่ยมสำรวจ 

ผูวิจัยแจงมาตรการปองกัน 

นำเขาท่ีประชุมเพ่ือรับทราบ 

แจงผลการพิจารณาใหผูวิจยัเพ่ิมมาตรการปองกัน 
มิใหเกิดเหตุการณซ้ำอีก เสนอประธานฯ ลงนาม 

จัดทำจดหมายแจงรับทราบรายงานฯ และเอกสาร
รับทราบ (Acceptance Letter) สงใหผูวิจัย 

พักการวิจัย และเยี่ยมสำรวจ 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจสอบขอมูล  
และเยีย่มสำรวจสถานท่ีวิจัย 

ดำเนินการตอ ตาม MU-CIRB 19/5.0 

นำเขาท่ีประชุมเพ่ือพิจารณา 

รับรองโครงการ
 

ยุติการรับรอง 

ดำเนินการตอ ตาม MU CIRB 18/5.0 

• เก็บไฟลจดหมายรับทราบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และเอกสารรับทราบ เขา folder โครงการตนเรื่อง  
• และบันทึกขอมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสารเพ่ิมเตมิ  
• บันทึกขอมูลในฐานขอมูลโครงการวิจัย 
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5.1. การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และแนวทางการปฏิบัติ 

5.1.1 การรายงานเหตุการณไมรายแรง (Adverse Event Report: AE) 

ผูวิจัยรวบรวมรายงานตอคณะกรรมการฯ เม่ือรายงานความกาวหนาของโครงการวจิัยอยางนอย ปละ 1  

ครั้งเนื่องจากความรุนแรงของเหตุการณไมพึงประสงคประเภทนี้ไมมาก 

5.1.2 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงในสถาบัน (Serious Adverse Event Report: 

SAE) ไดแก 

1) เหตุการณท่ีมีกระทบตอผูเขารวมวิจัย ดังนี้ 

• ทำใหเสียชีวิต 

• เปนภาวะคุกคามตอชีวิต (Life Threatening) 

ใหผูวิจัยหลักรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็วที่สุด ภายใน 24 ชั่วโมง (หลังจาก

ทราบเหตุการณ) ผานทางโทรศัพท และสงแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค และเอกสารท่ี

เกี่ยวของ และสำเนารายงานที่กำหนดโดยผูสนับสนุนทุนที่กรอกขอมูลเรียบรอยแลว ภายใน 7 

วันทำการ (อางอิงแนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการประชุม สัมมนา 

ชมรมจรยิธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย มิถุนายน 2554) 

2) เหตุการณท่ีไมถึงกับทำใหผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามตอชีวิต ขอใหผูวิจัยหลัก

รายงานตอคณะกรรมการฯ ทันที ภายใน 7 วันทำการ (หลังจากทราบเหตุการณ) และสงแบบ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในสถาบัน 

ตองรายงานอะไร กรอบเวลาสงรายงาน รายงานอยางไร ใครรายงานตอใคร 

เหตุการณไมพึงประสงคท่ี

รายแรงในสถาบันท่ีทำให

ผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือ

เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง 

หลังผูวิจัยหลักทราบ

เหตุการณ  

 

ใชแบบรายงานของตน

สังกัด หรือแบบรายงานท่ี

รายงานตอผูสนับสนุนทุน

วิจัย (Sponsor form)  

1. ผูวิจัยหลักรายงานตอ

ผูสนับสนุนทุนวิจัย  

2. ผูวิจัยหลักรายงานตอ

คณะกรรมการฯ  

5.1.3 การรายงานเหตุการณ SUSAR ในสถาบัน (Suspected Unexpected Serious Adverse 

Event Report) 

1) SUSARS ในสถาบันท่ีทำใหผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

• ผูสนับสนุนทุนวิจัย ตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว โดยใช CIOM Form ภายใน 7 วัน

ทำการ หลังจากทราบเหตุการณ 

• หากรายงานเบื้องตนไมสมบูรณ ผูสนับสนุนทุนวิจัยตองรายงานตอคณะกรรมการฯ ดวยขอมูล

จากการติดตามท่ีเก่ียวของ และจัดทำใหสมบูรณโดยเร็วท่ีสุด ภายใน 8 วันทำการถัดมา 
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• ผู สนับสนุนทุนวิจัย ตองรายงานขอมูลใหมที ่สำคัญในรูปรายงานการติดตามผลตอคณะ

กรรมการฯ ภายใน 15 วันทำการ 

• SUSARS ในสถาบันที่ไมถึงกับทำใหผูเขารวมวิจัยเสียชีวิต หรือเปนอันตรายคุกคามตอชีวิต

ผูสนับสนุนทุนวิจัย ตองรายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว โดยใช CIOM Form ภายใน 15 

วันทำการ หลังจากทราบเหตุการณ รวมท้ังขอมูลการติดตามผล 

แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARS ในสถาบนั 

ตองรายงานอะไร กรอบเวลาสงรายงาน รายงานอยางไร ใครรายงานตอใคร 

SUSARS ใน

สถาบันท่ีทำให

ผูเขารวมวิจัย

เสียชีวิต หรือเปน

อันตรายคุกคาม

ชีวิต 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันทำการ หลังจาก

ผูสนับสนุนทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

• ขอมูลจากการติดตามผลที่เกี่ยวของ และรายงาน

ท่ีสมบูรณโดยเร็ว ภายใน 8 วันทำการถัดมา (หาก

รายงานฉบับแรกไมสมบูรณ) 

• ขอมูลใหมท่ีสำคัญในรูปรายงานการติดตามผล  

ภายใน 15 วัน ทำการ 

CIOM Form ผูสนับสนุนทุนวิจัย 

รายงานตอคณะ

กรรมการฯ 

SUSARS ใน

สถาบันท่ีไมทำให

เสียชีวิต หรือเปน

อันตรายคุกคาม

ชีวิต 

• รายงานโดยเร็วภายใน 15 วัน ทำการ หลังจาก

ผูสนับสนุนทุนวิจัยทราบเหตุการณ 

• ขอมูลการติดตามผลเพ่ิมเติม 

CIOM Form ผูสนับสนุนทุนวิจัย 

รายงานตอคณะ

กรรมการฯ  

 

5.1.4 การรายงานการเปล่ียนแปลงสำคัญท่ีมีผลตอความเส่ียงของอาสาสมัคร และขอแนะนำจาก

คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ  

กรณีโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการฯ อาจขอใหคณะบุคคลอื่น เชน ผูให

ทุน หรือ คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ Data Safety Monitoring Board (DSMB) หรือ 

Independent Data Monitoring Committee (IDMC) สงขอมูลที ่เกี ่ยวของกับการวิจ ัยซ่ึง

เก่ียวเนื่องกับความปลอดภัยของผูเขารวมโครงการวิจัยใหคณะกรรมการฯ ได โดย 

1) ผูสนับสนุนทุนวิจัยตองรายงานการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญใด ๆ อันสงผลใหเพิ่มความเสี่ยงตอ

ผูเขารวมวิจัยและประเด็นใหมๆ ซึ่งสงผลเสียตอความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัย หรือการ

ดำเนินการวิจัยตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ภายใน 15 วันทำการ หลังพบการเปลี่ยนแปลง 

2) ผูสนับสนุนทุนวิจัย ตองรายงานขอแนะนำจาก IDMC โดยเร็ว ภายใน 15 วันทำการหลังไดรับ

ขอแนะนำจากคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระ (IDMC) 
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5.1.5 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรงนอกสถาบัน 

1) ผูสนับสนุนทุนวิจัย ตองรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงจากนอกสถาบัน รวมท้ัง 

SUSARS ตอคณะกรรมการฯ อยางนอยทุก 6 เดือน พรอมรายงานสรุปยอชี้ประเด็นสำคัญ 

2) สำหรับเหตุการณไมพึงประสงคอื่นที่อาจเพิ่มความเสี่ยงตออาสาสมัคร ผูสนับสนุนทุนวิจัยตอง

รายงานตอคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ภายใน 15 วันทำการ 

3) รายงานประเภทอื่น ผูสนับสนุนทุนวิจัยตองรายงานทุกป หรือเปนระยะ หรือตามการ รองขอ

ในรูปแบบของสรุป หรือแสดงรายการ 

5.2. การรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนรับแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (MU-CIRB 01EN-15, MU-CIRB 

01TH-15) สืบคนโครงการวิจัยตนเรื่องจากfolder โครงการวิจัย เพื่อประกอบการตรวจสอบขอมูลเบื้องตน 

และเสนอประธานฯ พิจารณาในวันเดียวกับท่ีไดรับรายงาน 

5.3. การทบทวนรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

เจาหนาท่ีฯ เสนอประธานฯ ภายในวันเดียวกันเพ่ือพิจารณาสั่งการ โดยเจาหนาท่ีฯ สงเอกสารให

กรรมการฯ ที่เคยเปน Primary reviewer 2 ทานเดิม พิจารณาใหความเห็นตามแบบฟอรมประเมินผล

รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (MU-CIRB 02-15) และนำเสนอความเห็นในที่ประชุม และบรรจุเขาวาระ

ประชุม 3.5 เพ่ือพิจารณา 

5.4. การประชุมคณะกรรมการฯ 

ประธานฯ บรรจุเรื่องเขาวาระการประชุมท่ี 3.5 โดยมีขอพิจารณา ดังนี้ 

5.4.1 จำเปนตองใหหยุดพักการวิจัยชั่วคราวหรือไม หากจำเปนใหดำเนินการตอ ดูในการพักการวิจัย

ชั่วคราว หรือยุติการรับรอง MU-CIRB 18/5.0 

5.4.2 จำเปนตองมีการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัยเพื่อหาขอมูลเพิ่มเติมหรือไม หากจำเปนจะมีการแตงตั้งให

คณะอนุกรรมการฯ ใหดำเนินการเยี่ยมสำรวจ ดูในการเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย MU-CIRB 19/5.0 

5.4.3 ไมจำเปนตองหยุดพักการวิจัย และไมจำเปนตองเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย ดำเนินการตามแผนภูมิในขอ 4 

หากมีความจำเปนท่ีจะตองนัดประชุมเรงดวน ใหดูรายละเอียดในบทท่ี 24 

5.5. การแจงผลการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

5.5.1 หากที่ประชุมพิจารณาแลวมีมติใหการรับรองโครงการวิจัยตอ เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายนำแจง

รับทราบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Acceptance Letter) (MU-CIRB 03-15) และเอกสาร

รับทราบรายงานฯ (Acknowledgement for Adverse Event Report) (MU-CIRB 04-15) เสนอ

ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม และสงใหผูวิจัย 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01EN-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01TH-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01TH-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB02-15_SAE_assessment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB03-15_SAE_cover_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB04-15_SAE_acknowledge.pdf
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5.5.2 หากท่ีประชุมพิจารณาแลวมีมติใหยุติการรับรองโครงการวิจัย ใหดำเนินการตอในการพักการวิจัย-การ

ยุติโครงการวิจัย MU-CIRB 18/5.0 ขอ 5.1.1 

5.6. การเก็บไฟลรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

5.6.1 เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอมูลการดำเนินงานลงในฐานขอมูลโครงการวิจัย เชน วันท่ี

สงรายงานฯ วันท่ีนำเขาประชุม ผลการพิจารณา เลขท่ีจดหมายแจงผล วันท่ีสงเอกสารใหผูวิจัย ฯลฯ 

และฐานขอมูลรายงานเหตุการณไมพึงประสงคฯ โดยเฉพาะ 

5.6.2 จัดเก็บไฟลจดหมายแจงผลการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงคฯ (MU-CIRB 01EN-15, 

MU-CIRB 01TH-15) และเอกสารรับทราบ เขา folder โครงการตนเรื่อง  

6. คำนิยาม 

Adverse Event: AE 

เหตุการณไมพึงประสงค  

(อางอิงจากสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและ

ยา กระทรวงสาธารณสุข 

ISBN: 874-8044-95-5) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคทางการแพทยใด ๆ ซึ ่งเกิดขึ ้นกับผู ปวยหรือ

ผูเขารวมการวิจัยทางคลินิกหลังจากไดรับผลิตภัณฑ โดยเหตุการณนั้นไมจำเปนตอง

สัมพันธกับยาที่ไดรับ ดังนั้น เหตุการณไมพึงประสงคอาจไดแก อาการแสดงตาง ๆ 

ซ่ึงไมพึงประสงคและไมคาดมากอนวาจะเกิดข้ึน (รวมท้ังความผิดปกติท่ีตรวจพบทาง

หองปฏิบัติการ) รวมทั้งอาการหรือโรคที่เกิดขึ้นเมื่อใชยาวิจัย ไมวาเหตุการณนั้นจะ

เกี่ยวของกับยาวิจัยที่ใชหรือไมก็ตาม เหตุการณไมพึงประสงคเปนสิ่งชี ้ใหเห็น

อันตรายทางคลินิก รางกาย และจิตใจ เหตุการณไมพึงประสงคสวนใหญพบในการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร แมวาบางโอกาสก็พบไดในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร

และพฤติกรรมศาสตร 
 

Serious Adverse Events: SAE 

เหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

(อางอิงจากสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ISBN: 874-8044-95-5) 

หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคใด ๆ ทางการแพทยท่ีเกิดข้ึนแลวทำให 

1) เสียชีวิต 

2) เปนอันตรายคุกคามตอชีวิต 

3) ตองเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือตองอยูโรงพยาบาลนานข้ึน 

4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีสำคัญอยางถาวร หรือ 

5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแตกำเนิด 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01EN-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01TH-15_Adverse_event_report.pdf
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Adverse event (AE)  

อางอิงจาก ICH GCP E6 (R2)  

 

Any untoward medical occurrence in a patient or clinical 

investigation administered a pharmaceutical product and which 

does not necessarily have a caused relationship with this treatment. 

An adverse event (AE) can therefore be any unfavorable and 

unintended sign (including an abnormal laboratory finding), 

symptom, or disease temporally associated with the use of 

medicinal (investigational) product, whether or not related to the 

medicinal (investigational) product (see the ICH Guideline for 

Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for 

Expedited Reporting). 

Serious adverse event (SAE) 

อางอิงจาก ICH GCP E6 (R2) 

 

Any untoward medical occurrence that: 

(1) results in death, 

(2) is life-threatening, 

(3) requires inpatient hospitalization or prolongation of existing 

hospitalization, 

(4) results in persistent or significant disability / incapacity, 

(5) is a congenital anomaly / birth defect 

เหตุการณไมพึงประสงคจากยา 

(Adverse Drug Reaction (ADR)) 

 

หมายถึง สำหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหม หรือศึกษาขอบงชี้ใหมในการใช

ยา โดยเฉพาะเม่ือยังไมสามารถกำหนดขนาดท่ีใชในการรักษาในข้ันตอนกอน

รับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดจากยา

ขนาดใด ๆ  ก็ตาม ควรถือเปนอาการไมพึงประสงคจากยา คำวา “เกิดจาก

ยา” หมายความวา อยางนอยมีความเปนไปไดอยางสมเหตุสมผลท่ีอธิบายวา 

อาการไมพึงประสงคนั้นเปนผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือไมสามารถสรุปไดวา

อาการนั้นไมเก่ียวของกับยา 

สำหรับยาที่จำหนายในทองตลาดแลว อาการไมพึงประสงคจากยาหมายถึง

อาการใดๆ ก็ตามท่ีเปนอันตรายและไมพึงประสงคอันเกิดข้ึนจากการใชยาใน

ขนาดปกติเพื ่อปองกัน การวินิจฉัย หรือการรักษาโรคใด หรือเพื ่อการ

ปรับเปลี่ยนการทำงานทางสรีระของรางกาย 
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คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูล

อิสระ (Independent Data-

Monitoring Committee: 

IDMC, Data and Safety 

Monitoring Board: DSMB, 

Monitoring Committee, 

Data Monitoring 

Committee: DMC) 

หมายถึง คณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลอิสระที่ผูใหทุนวิจัยอาจแตงตั้ง

ขึ้นเพื่อประเมินความกาวหนาเปนระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก, 

ขอมูลความปลอดภัย, และตัวชี้วัดประสิทธิผลท่ีสำคัญของการวิจัย และ

ใหคำแนะนำแกผู ใหทุนวิจัยวาสมควรดำเนินการวิจัยตอไป หรือควร

ปรับเปลี่ยน หรือหยุดการวิจัย 

อาการไมพึงประสงคจากยาท่ีไม

คาดคิดมากอน (Unexpected 

Adverse Drug Reaction) 

 

หมายถึง อาการไมพึงประสงคซึ ่งลักษณะ หรือความรุนแรงไมเปนไป

ตามขอมูลผลิตภัณฑท่ีเก่ียวของ (เชน ขอมูลในเอกสารคูมือผูวิจัยสำหรับ

ผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยซึ่งยังไมอนุญาตใหขึ้นทะเบียน หรือเอกสาร

กำกับยา/บทสรุปขอมูลผลิตภัณฑท่ีข้ึนทะเบียนแลว) 

ในสถาบันและนอกสถาบัน  

(Local and Non-Local) 

 

หมายถึง ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณไมพึงประสงค

จัดเปนในสถาบัน หรือนอกสถาบันนั้น เมื่อผูวิจัยทำการวิจัยที่เปนพหุ

สถาบัน เหตุการณไมพึงประสงคในสถาบัน เปนเหตุการณที่ประสบโดย

อาสาสมัครที่ผูวิจัยรับเขาภายใตกรอบการพิจารณาของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะท่ีเหตุการณไมพึงประสงคนอกสถาบัน 

เปนเหตุการณไมพึงประสงคที่ประสบโดยอาสาสมัครที่ผูวิจัยรับเขา ณ 

สถาบันอ่ืนซ่ึงรวมวิจัยอยูในโครงการเดียวกัน 

SUSAR (Suspected 

Unexpected Serious 

Adverse Reactions) 

(เหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปน

เหตุการณไมพึงประสงคท่ี

รายแรงและไมคาดคิด) 

1) เหตุการณท่ีไมคาดคิด (Unanticipated Problems) 

โดยท่ัวไปหมายถึงเหตุการณท่ี (1) ไมคาดคิดในแงวิธีการวิจัยและ

ประชากรท่ีทำการศึกษา (2) มีแนวโนมวาการวิจัยทำใหอาสาสมัคร 

หรือผูอ่ืนมีความเสี่ยงท่ีจะเกิดอันตราย หรือความไมสุขสบายท่ี

เก่ียวของกับการวิจัยมากกวาท่ีเคยทราบ หรือตระหนักรูมากอน 

2) เหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมคาดคิด (Unexpected Adverse 

Event) เปนเหตุการณท่ีไมเคยทราบหรือคาดคิดมากอนอันเปนผลจาก 

(1) กระบวนการ หรือหัตถการและปฏิสัมพันธท่ีใชในการวิจัย 

(2) การเก็บรวมรวมขอมูลสวนตัวท่ีบงชี้ตัวบุคคลไดในโครงการวิจัย 

(3) โรค ความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บปวยของอาสาสมัครท่ีเปนอยู 

และ/หรือ 

(4) กรณีอ่ืน ๆ ท่ีไมเก่ียวของกับการวิจัย หรือโรค หรือความผิดปกติ 

หรือสภาวะของอาสาสมัครท่ีเปนอยู 
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CIOMS form in pharmacovigilance 

CIOMS reporting Form I = the international harmonized form for reporting of drug safety 

information   

In 1977, a CIOMS Conference on “Trends and Prospects in Drug Research and Development” 

recommended that CIOMS should facilitate discussion of policy matters between the research-

based pharmaceutical companies and national regulatory authorities, and, when indicated 

convene groups of experts to make recommendations on specific issues 

In 1986, CIOMS set up its first Working Group on pharmacovigilance, a Working Group on 

International Reporting of Adverse Drug Reactions to explore means of coordinating and 

standardizing international adverse drug reporting by pharmaceutical manufacturers to regulatory 

authorities.  

The initial report of the Working Group was published in 1987, and the final report of the CIOMS 

Working Group I “International Reporting of Adverse Drug Reactions” was published in 1990. In 

1992 the CIOMS Working Group II report “International Reporting of Periodic Drug-Safety Update 

Summaries” was published.  

ICH was established in 1992, and in 1996 it started developing the ICH E2B guideline to harmonize 

international electronic transmission of Individual Case Safety Reports (ICSRs), i.e. to standardize 

the data elements for the transmission of all types of ICSRs, regardless of source and destination. 

This includes case safety reports for both pre-approval and post-approval reporting periods and 

covers both adverse drug reaction (ADR) and adverse event (AE) reports. Today, most electronic 

exchange of ICSRs uses the ICH E2B standard. Since the CIOMS I form is a reporting form, not 

primarily intended for electronic exchange between databases, linking the CIOMS I form to E2B 

can be helpful. 

https://cioms.ch>cioms-i-form  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Guidance for Adverse Event Report from “Achieve Guidance in Clinical Trial Safety 

Information among Stakeholder” Forum for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT). 

June, 2011. http://eckku.kku.ac.th/book/AE_guidance_final_21JUNE11_ final%20Report_.pdf 

(Accessed 29 November 2014). 

7.2. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

http://eckku.kku.ac.th/book/AE_guidance_final_21JUNE11_%20final%20Report_.pdf


 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 15/5.0 

การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค 
Review of Adverse Event Reports 

หนา 139 ของ 213 

 

7.3. Naranjo C, Busto U, Sellers E, A method for estimating the probability of adverse drug 

reaction. Clin Pharmacol Thera 1981, 30: 239-45. 

7.4. Suspect Adverse Reaction Report Form (CIOMS Form I). Council for International 

Organizations of Medical Sciences, Associate Partner of UESCO – in Official  

7.5. Relation with WHO. http://www.cioms.ch/index.php/cioms-form-i  (Accessed 30 November 

2014) . 

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01EN-15 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 01TH-15 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 02-15 แบบประเมินผลรายงานเหตุการณไมพึงประสงค  

• MU-CIRB 03-15 จดหมายนำแจงผลการพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค  

• MU-CIRB 04-15 เอกสารรับทราบ (Acknowledgement for Adverse Event Report) 

http://www.cioms.ch/index.php/cioms-form-i
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01EN-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB01TH-15_Adverse_event_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB02-15_SAE_assessment.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB03-15_SAE_cover_letter.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/15/MU-CIRB04-15_SAE_acknowledge.pdf


 

 

 

 

 

บทท่ี 16 

การพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน 

จากโครงรางวิจัย / ฝาฝนโครงรางวจิัย 
Review of Protocol Deviation / Violation 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0)



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 16/5.0 

การพิจารณารายงานการเบ่ียงเบนจากโครงรางวิจัย/ฝาฝนโครงรางวิจัย 
Review of Protocol Deviation / Violation 

หนา 140 ของ 213 

 

สารบัญบทที่ 16 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1 วัตถุประสงค 141 

2 ขอบเขต 141 

3 ความรับผิดชอบ 141 

4 แผนภูมิข้ันตอนการดำเนินการและผรู ับผิดชอบ 141 

5 ข้ันตอนการดำเนินการ 142 

 5.1 การรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย 143 

 5.2 การรับรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย  143 

 5.3 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย  143 

 5.4 การตัดสินของคณะกรรมการฯ 144 

 5.5 การแจงผลการพิจารณา 144 

 5.6 การกำหนดขอจำกัดหรือเพ่ิมมาตรการเพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการดำเนินการวิจัย     

(Authority to Restrict Research to Promote Safety in Conduction of Research) 

145 

 5.7 การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย 145 

6 คำนิยาม 145 

7 เอกสารอางอิง 147 

8 ภาคผนวก 147 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 16/5.0 

การพิจารณารายงานการเบ่ียงเบนจากโครงรางวิจัย/ฝาฝนโครงรางวิจัย 
Review of Protocol Deviation / Violation 

หนา 141 ของ 213 

 

1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการดำเนินการเมื่อผูวิจัยดำเนินการเบี่ยงเบน / ฝาฝนไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ี

ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

การฝาฝนอาจแบงออกเปน 3 แบบ คือ 

(1) การฝาฝนไมรายแรง เปนการฝาฝนในเรื่องปลีกยอย และไมมีการกระซ้ำ 

(2) การฝาฝนรายแรง เปนการกระทำท่ีอาจสงผลใหเพ่ิมความเสี่ยง หรือลดประโยชนท่ีควรจะไดรับของผูเขารวม

วิจยั ดำเนินการวิจัยไปโดยไมไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

(3) การฝาฝนซ้ำซาก ไมวาจะเปนการกระทำซ้ำกอนที่จะตรวจพบ หรือกระทำซ้ำภายหลังที่คณะกรรมการฯ 

ตรวจพบ และไดรับรองแผนปองกันไมใหเกิดซ้ำแลว ซ่ึงการกระทำดังกลาวจะสงผลกระทบตอผูขารวมวิจัย และ

ความนาเชื่อถือของผลการวิจัย (Scientific integrity) เชน เดียวกับการฝาฝนรายแรง 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ / IRB Administrators มีหนาท่ีทบทวนและสรุปรายงานเบี่ยงเบน / ฝาฝนโครงรางวิจัย และ

นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับรายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝนโครงรางวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝนโครงรางวิจัย 

 

ประธานฯ/ IRB 

Administrators  

3 การแจงผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝน  

โครงรางวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝนโครงรางวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การดำเนินการเมื่อไดรับรายงานการเบ่ียงเบนไปจากท่ีไดรับรองไว / ฝาฝน / ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

(Protocol Deviation / Violation) 

เจาหนาท่ีฯ ไดรับรายงานรายงานการฝาฝน / ไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย / ผูวิจัยสงรายงานการเบ่ียงเบน
 

เสนอประธานฯ พิจารณารายงานการเบ่ียงเบนฯ / ฝาฝน / ไมปฏิบัติตามโครงการวิจยัเก่ียวกับการเกิด
ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย มี 2 กรณี คือ 

ออกจดหมายรับทราบรายงานฯและ
เอกสารรับทราบ เสนอประธานฯลงนาม

และสงใหผูวิจัย 

เกิดผลกระทบ (major deviation) ไมเกิดผลกระทบ (minor deviation) 

 
สงรายงานให primary reviewer 2 ทาน 

 

นำเขาท่ีประชุม เพ่ือพิจารณา 

นำเขาท่ีประชุมแจงคณะกรรมการฯ 
 

พักการวิจัย/เยี่ยมสำรวจ 

 
ไมพักการวิจยั/ไมเยีย่ม

 

นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ 
 

ดำเนินการตอตาม MU CIRB 19/4.0 (Site Visit) 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจสอบขอมูล และเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย แจงผลพิจารณาใหผูวิจัยเพ่ิมมาตราการ
ปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ำอีก เสนอ

ประธานฯลงนาม สงผูวิจัย 

ผูวิจัยแจงมาตรการปองกัน นำเขาท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 
 

• เก็บไฟลจดหมายรับทราบรายงานฯ และเอกสารรับทราบ เขา folder โครงการตนเรื่อง 
• บันทึกขอมูลในฐานขอมูลโครงการวิจัย 

ออกจดหมายแจงผลฯ และเอกสารรับทราบ 
เสนอประธานฯ ลงนาม และสงใหผูวิจัย 

ยุติการรับรอง รับรองโครงการ
 

ดำเนินการตอ ดัง MU-CIRB 18/5.0 
(Termination process) 
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5.1. การรายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย 

คณะกรรมการฯ กำหนดใหผูวิจัยรายงานเหตุการณดังกลาว พรอมชี้แจงเหตุผลที่ตองเบี่ยงเบน

ไปจากกระบวนการท่ีไดรับการรับรอง 

หากผูวิจัยรายงานมาเองและเปนเหตุการณที่ไมรุนแรง ประธานฯ / IRB Administrators เปน

ผูตรวจกรองเอกสาร และนำเขาวาระการประชุมเพื่อแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบ โดยไมตองแจงใหหยุด

พักการวิจัย แตจะตองใหผูวิจัยแจงแผนการเพ่ือปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ำเดิมอีกจึงจะใหการรับรอง              

ในกรณีที่สืบทราบวาผูวิจัยมิไดดำเนินการวิจัยใหตรงตามโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการฯ หรือไดรับการรองเรียนจากผูเขารวมวิจัยวาไดรับการปฏิบัติอยางไมเปนธรรมโดยเฉพาะ

กรณีที่มีผลกระทบตอสวัสดิภาพของผูเขารวมวิจัยอยางรุนแรง คณะกรรมการฯจะแจงใหผูวิจัยหยุดพัก

การวิจัยช่ัวคราว โดยไมสามารถรับผูเขารวมวิจัยรายใหมไดในชวงนี้ แตในรายท่ีเขาสูกระบวนการวิจัย

แลว อาจดำเนินกระบวนการตอไดเฉพาะรายนั้น และแตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเย่ียมสถานที่ทำ

วิจัย (Site Visit) เพื่อตรวจสอบเหตุการณดังกลาว แลวนำผลการตรวจเยี่ยมมานำเสนอในที่ประชุม เพ่ือ

พิจารณาวาจะสามารถใหการรับรองตอไดหรือไมหรือยตุิการรับรอง 

5.2. การรับรายงานเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับรายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย (MU-CIRB 01EN-16, MU-CIRB 

01TH-16) สืบคนโครงการวิจัยเรื่องจาก folder โครงการ เพ่ือประกอบการตรวจสอบขอมูลเบื้องตนในรายงาน

การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัย เสนอประธานฯ / เลขานุการฯ / ผูชวยเลขานุการฯ หรือผูที ่ประธานฯ 

มอบหมายพิจารณา 

5.3. การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย 

5.3.1. ประธานฯ/ IRB Administrators จะเปนผูพิจารณาวา การดำเนินการท่ีเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยท่ี

ไดรับการรับรอง เกิดผลกระทบตอผูเขารวมวิจัยในกรณีใด ซ่ึงแบงเปน 2 กรณี คือ 

1) เปนเหตุการณที่ไมกระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย (Minor deviation) เชน 

การเพิ่ม/ลดจำนวนขนาดตัวอยาง การเปลี่ยนชื่อโครงการวิจัย เพิ่มชื่อผูรวมวิจัย หรือสถานที่เก็บ

ขอมูล เปนตน เจาหนาที ่ฯ จัดเรื ่องเขาวาระการประชุมคณะกรรมการฯในวาระ 3.10 เพ่ือ

พิจารณา ท่ีประชุมพิจารณารับทราบ  

2) เปนเหตุการณที่กระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย และ/หรือเปนเหตุการณท่ี

เกิดซ้ำ (Major deviation) เชน ปรับข้ันตอน หรือกระบวนการเก็บขอมูล จำนวนเลือดท่ีเจาะเพ่ิม 

เปนตน 

5.3.2. กรณีเปน Minor deviation เจาหนาที่ฯ นำเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ วาระ 3.10 เพื่อพิจารณา

รับทราบ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01EN-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01TH-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01TH-16Protocol_deviation_report.pdf
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5.3.3. กรณีเปน Major deviation สงเอกสารใหกรรมการฯ ที ่เคยเปน Primary Reviewer 2 ทานเดิม 

พิจารณาใหความเห็น ตามแบบฟอรมประเมินผลรายงานการเบี่ยงเบนฯ  (MU-CIRB 02-16) และ

นำเสนอความเห็นในท่ีประชุม 

5.4. การประชุมคณะกรรมการฯ 

กรณีเปนเหตุการณที ่กระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของผู เขารวมการวิจัย และ/หรือ เปน

เหตุการณที่เกิดซ้ำเมื่อนำรายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝน / ไมปฏิบัติตามโครงรางวิจัย เขาพิจารณาในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีดังตอไปนี้ 

5.4.1. จำเปนตองใหหยุดพักการวิจัยชั่วคราว (MU-CIRB 17/5.0) 

5.4.2. จำเปนตองมีการเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัยเพ่ือหาขอมูลเพ่ิมเติม (MU-CIRB 18/5.0) 

5.4.3. ไมจำเปนตองหยุดพักการวิจัย และไมจำเปนตองเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย 

หากมีความจำเปนท่ีจะตองนัดประชุมเรงดวน ใหดูรายละเอียดในบทท่ี 24 

5.5. การแจงผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย 

5.5.1. กรณีท่ีเปนเหตุการณท่ีไมกระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมวิจัย 

1) เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายนำแจงรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย (MU-CIRB 03-16) 

และเอกสารร ับทราบ (Acceptance Letter) (MU-CIRB 04-16) เสนอประธานฯ หร ือผ ู  ท่ี

ประธานฯ มอบหมายลงนาม 

2) เจาหนาท่ีฯ จัดสงจดหมายแจงรับทราบรายงานฯ และเอกสารรับทราบ สงใหผูวิจัย 

5.5.2. กรณีท่ีเปนเหตุการณท่ีมีกระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมวิจัย 

1) เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงผลการพิจารณาจากที่ประชุม ตามแผนภูมิในขอ 4 เสนอ

ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม สงใหผูวิจัย 

2) เมื่อไดขอมูลตามขอ 1) เจาหนาที่ฯ เสนอประธานฯ/ IRB Administrators จัดเรื่องเขาวาระ

การประชุมในครั้งถัดไป เพ่ือพิจารณา โดยอาจมีผลการพิจารณา ดังนี้ 

(1) ท่ีประชุมมีมติใหรับรองโครงการวิจัยตอ เจาหนาท่ีฯ ดำเนินการตามข้ันตอนในขอ 5.5.1 

ขอ 1) - 2) 

(2) หากที่ประชุมพิจารณาแลวมีมติใหยุติการรับรองโครงการวิจัย ใหดำเนินการตอใน       

MU-CIRB 17/5.0 ขอ 5.3 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB02-16_Assessment_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB03-16_Cover_letter_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB04-16_Doc.Proof_protocol_deviation.pdf
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5.6. การกำหนดขอจำกัดหรือเพ่ิมมาตรการเพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการดำเนินการวิจัย 

(Authority to Restrict Research to Promote Safety in Conduction of 

Research) 

คณะกรรมการฯ จะขอใหผูวิจัยเพ่ิมมาตรการปองกันเพ่ือใหเกิดความปลอดภัยตอผูเขารวมวิจัย มิ

ใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงค/ เกิดการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัยซ้ำอีก กอนท่ีจะใหการรับรองใหมอีกครั้ง 

ภายหลังจากการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค หรือรายงานการเบี่ยงเบนโครงรางวิจัย 

5.7. การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบน / ฝาฝนโครงรางวิจัย 

5.7.1. เม่ือสิ้นสุดการประชุม เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูลโครงการวิจัย  

5.7.2. เจาหนาที่ฯ ไฟลจดหมายแจงรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย (MU-CIRB 03-16) และ

เอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) จัดเก็บเขา folder โครงการตนเรื่อง (MU-CIRB 04-16) 

6. คำนิยาม 

การดำเนินการเม่ือตรวจพบการฝาฝนไมปฏิบัตติาม  

 (อางอิงจาก Non Compliance for SAE Report, University of Rochester, USA) 

(1) เมื ่อตรวจพบการฝาฝนครั ้งแรก คณะกรรมการฯ จะสงจดหมายแจงเตือนผู ว ิจัย โดยสำเนาเรียน

ผูบังคับบัญชาชั้นตน รวมทั้งบันทึกในรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ การเตือนครั้งแรกไมสงผลใหมี

การระงับการรับรองโครงการวิจยั 

(2) หากพบการฝาฝนครั้งท่ี 2 ในรอบ 2 ป (โดยไมจำเปนตองเปนการฝาฝนในเรื่องเดียวกัน เชน ครั้งแรกอาจ

เปนการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยลาชา ครั้งที่ 2 อาจเปนการรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรงลาชา เปนตน) คณะกรรมการฯ จะดำเนินการเชนเดียวกับการตรวจพบการฝาฝนครั้ง

แรก และสำเนาเรียนหัวหนาสวนงาน โดยแจงวาเปนการฝาฝนครั้งที่ 2 แตยังคงไมมีผลตอการรับรอง

โครงการวิจัย 

(3) หากพบการฝาฝนครั้งท่ี 3 ในรอบ 2 ป (โดยไมจำเปนตองเปนการฝาฝนในเรื่องเดียวกัน) คณะกรรมการฯ 

จะขอใหพักการวิจัยชั่วคราวเพ่ือเยี่ยมสำรวจหนวยวิจัย ซ่ึงอาจสงผลตอการระงับการรับรองโครงการวิจัย 

หากคณะกรรมการฯ ลงมติระงับการรับรองแลว จะแจงตอผูบังคับบัญชาของผูวิจัยทุกระดับจนถึงรอง

อธิการบดีฝายวิจัย ของมหาวิทยาลัยมหิดล และผูใหทุน 

• Non-compliance:  

A situation, event or process in human subject’s research that is inconsistent with:  

- ethical principles of human subjects research as described in the Belmont Report, or 

- The research activities as approved by the UW IRB, including any IRB requirements or 

determinations. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB03-16_Cover_letter_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB04-16_Doc.Proof_protocol_deviation.pdf
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NOTE: Non-compliance does not include events that are beyond the control of the 

researcher and/or research study staff. Unless these events pose risks to subjects, the 

do not need to be reported to the IRB. Researchers may still be required to report 

these events to their sponsors or others but not to the IRB. 

NOTE: Data collected by activities determined to be non-compliance in most cases, cannot 

be described in publications or presentations as having been obtained with IRB 

approval. 

Minor non-compliance: Non-compliance that is neither serious nor continuing  

Serious non-compliance: Non-compliance which could significantly: 

• Increase risks to, or jeopardize the safety, welfare, and/or rights of subject(s) or others, 

• Decrease potential benefits (including the scientific integrity of the research.) 

NOTE:  Conducting a research study without prospective IRB approval is always considered 

serious non-compliance. 

Continuing non-compliance: A pattern of repeated non-compliance which continues 1) after 

initial discovery and 2) after IRB approval of a corrective action plan and that: 

• Suggests that non-compliance will continue. If there is no intervention, or increase the risk 

of serious non-compliance, or 

• If continued, could significantly increase risks to, or jeopardize the safety, welfare, and/or 

rights of subjects or other, or 

• If continued, could decrease potential benefits (including the scientific integrity of the 

research). 

Non-Compliance for SAE Report (From University of Rochester, USA) 

The first occurrence of a late Serious Adverse Event report to the CIC will result in a 

First Warning Letter being sent to the Investigator on behalf of the Medical Staff Office. The 

letter will be copied to the chief of service and the Medical Staff Office. This warning will not 

affect IRB approval of on-going research, and the warning will not be forwarded to sponsors 

or regulatory agencies. 

A second occurrence of a late Serious Adverse Event within a two-year period will result 

in a Second Warning Letter being sent to the investigator from the CIC Office. This letter will also 

be copied to the chief of service and the Medical Staff Office, and will not affect IRB approval of 

research or be communicated outside of Rochester General Health System. 
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A third occurrence within a two-year period will result in suspension of approval of 

all on-going research by that investigator. This suspension will be communicated to relevant 

sponsors, cooperative study groups, and regulatory agencies. The investigator will be required 

to submit a written plan or action for preventing future failure to meet SAE reporting 

requirements. Once the plan of action is reviewed and approved by the relevant CIC Board, 

the suspension of approval will be lifted. Unreported SAE’s that are discovered at the time of 

not-for-cause audits conducted by the CIC staff will be considered as late reports for the 

purpose of this policy. 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง

สาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human 

participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.3. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf        

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

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

7.5. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.6. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf 

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01EN-16 แบบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

• MU-CIRB 01TH-16 แบบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย (ภาษาไทย) 

• MU-CIRB 02-16 แบบประเมินผลรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01EN-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01TH-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB02-16_Assessment_protocol_deviation.pdf
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• MU-CIRB 03-16 จดหมายนำแจงผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย 

• MU-CIRB 04-16 เอกสารรับทราบรายงานการเบี่ยงเบน (Acceptance Letter) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB03-16_Cover_letter_protocol_deviation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB04-16_Doc.Proof_protocol_deviation.pdf


 

 

 

 

 

บทท่ี 17 

การพักการวจัิยชั่วคราว /  

การยุติการรบัรองโครงการวิจัย / 

การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัย 

กอนกำหนด 
Authority to Suspend or Terminate Approval of Research and 

Management of Study Termination 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0) 
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1. วัตถุประสงค 

1.1. เพ่ือเปนแนวทางสำหรับการดำเนินการในกรณีท่ีมีการพักการวิจัยชั่วคราว  

1.2. เพ่ือเปนแนวทางสำหรับดำเนินการในกรณีท่ีมีการยุติการรับรองโครงการวิจัย หรือ การขอยุติโครงการวิจัย

กอนกำหนด อาจจะกระทำโดยผูวิจัยหลัก หรือมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หรือโดยการแนะนำของ

คณะกรรมการกำกับการดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือ

โดยผูสนบัสนุนทุนวิจัย (Sponsor) 

2. ขอบเขต 

ครอบคลุมทุกโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แตมีเหตุใหตองพักการวิจัย 

หรือ ยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนท่ีจะดำเนินการวิจัยจนแลวเสร็จ โครงการวิจัยท่ีถูกยุติการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ แลว จะไมสามารถดำเนินการตอไปภายในมหาวิทยาลัยมหิดลได 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ มีหนาที่ในการพิจารณา และอาจยุติการรับรองโครงการวิจัย เมื่อไดรับแจงจากผูวิจัย

หลัก หรือไดรับคำแนะนำของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 

Board, DSMB) หรือไดรับขอมูลจากผูสนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมีขอมูลที่ระบุหรือสงสัยวาการดำเนิน

โครงการวิจัยตอไปอาจกอใหเกิดปญหาในเรื่องความปลอดภัยหรือสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การพักการวิจัยชั่วคราว / การยุติการรับรองโครงการ 

 

คณะกรรมการฯ 

2 การพิจารณาทบทวน 

 

คณะกรรมการฯ 

3 การแจงผลการพิจารณา 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับรายงาน 

เจาหนาท่ีฯ รับรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse Events) หรือปญหา

ที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนา หรือไดรับการรองเรียนจากผูเขารวมวิจัย และบันทึกขอมูลในฐานขอมูล

โครงการวิจัยและสืบคนโครงการวิจัยตนเรื่อง 

5.2. การทบทวนโครงรางวิจัยเพ่ือหาขอมูลประกอบการสั่งพักการวิจัย หรือยุติการรับรอง 

1) เกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง Serious Adverse Events) หรือปญหาที่ไมสามารถคาดการณได

ลวงหนา แตมีเหตุสนับสนุนใหเชื่อไดวานาจะเก่ียวของกับการวิจัย 

2) ผูวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีไดแจงไวตอคณะกรรมการฯ หรือไมปฏิบัติตามระเบียบของคณะ

กรรมการฯ เชน ไมสงรายงานความกาวหนาตามกำหนด โดยไมแจงเหตุผลและเปนการกระทำซ้ำแลวซ้ำ

อีก และอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูเขารวมวิจัย 

5.2.1. กระบวนการพักการวิจัยช่ัวคราว 

1) การพิจารณาทบทวน 

(1) เจาหนาที่ฯ เสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณา ประธานฯอาจสั่งพัก

การวิจัยชั่วคราว หรือนำเขาท่ีประชุมเพ่ือลงมติสั่งพักการวิจัยแลวแตความเรงดวน 

(2) จัดใหมีการประชุมคณะกรรมการฯ วาระเรงดวน (รายละเอียดในบทที่ 24)  หรืออาจเปน

การประช ุมตามวาระภายใน 5 วันทำการหลังร ับรายงานจากผ ู ว ิจ ัย เพื ่อแต งตั้ ง

คณะอนุกรรมการเยี ่ยมสำรวจสถานที่วิจัย ซึ ่งประกอบดวย ประธานฯ รองประธานฯ 

กรรมการที ่มีความเชี ่ยวชาญตรงกับโครงการ กรรมการบุคคลภายนอก (Layperson) 

เลขานุการฯ/ผูชวยเลขานุการฯ  

2) การแจงผูวิจัยเพ่ือการเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย 

(1) เจาหนาท่ีฯ จัดทำบันทึกแจงขอทำการเยี่ยมสำรวจสถานท่ีวิจัย ระบุวันเวลา  

(2) แจงมิใหผูวิจัยรับผูเขารวมวิจัยรายใหม แตใหดำเนินการวิจัยที่ยังคงคางอยูไมแลวเสร็จกับ

ผูเขารวมวิจัยรายเดิมได โดยเฉพาะในกรณีที่ผู เขารวมวิจัยจำเปนตองไดรับยา หรือการ

ปฏิบัติเพื่อการรักษาโรคที่เปนอยู โดยคาดวาการปฏิบัติดังกลาวจะไมเกิดอันตรายกับ

ผูเขารวมวิจัยรายนั้น หากมีโอกาสท่ีจะเกิดอันตรายก็ใหพักการดำเนินการวิจัยไวกอน 

3) ดำเนินการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัยเพื่อนำขอมูลเสนอตอที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในการ

พิจารณาเพื่อลงความเห็นวา จะยังคงรับรองโครงการวิจัยนั้นตอไป โดยใหผูวิจัยเพิ่มมาตรการ

ปองกันมิใหเหตุการณนั้นซ้ำอีก หรือยุติการรับรอง 
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5.2.2. การยุติการรับรองโครงการวิจัย 

การพิจารณาทบทวน และแจงผลการพิจารณา 

1) กรณีหากเหตุการณมีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ ไดตรวจสอบแลววา

ขอมูลท่ีไดรับนั้นเปนจริง ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ อาจลงมติยุติการรับรอง 

• เจาหนาที่ฯ จะทำบันทึกไปยังบุคคลตอไปนี้ทันทีหรืออยางชาภายใน 10 วันทำการ ไดแก 1) 

หัวหนาโครงการวิจัย 2) ผูใหทุน 3) ผูบังคับบัญชาข้ันตน ไดแก หัวหนาภาควิชาหรือเทียบเทา 

และ 4) อธิการบดี 

2) กรณีผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยประจำป และไมติดตอกลับเมื่อเอกสาร

รับรองหมดอายุเกิน 80 วันทำการ และท่ีประชุมมีมติใหยุติการรับรอง 

• เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงยุติการรับรองโครงการวิจัย สงใหผูวิจัย สแกนไฟลจดหมาย

แจงยุติการรับรอง เก็บเขา folder โครงการตนเรื่อง 

• ในกรณีโครงการวิจัยที่สงมากอนงดรับโครงการวิจัย รูปแบบกระดาษ เมื่อ 1 สิงหาคม 2564 

ตองดึงแฟมโครงการออกจากตูเก็บโครงการ และนำเอกสารออกจากแฟม และยายไปเก็บใน

แฟมในตูเก็บเอกสารโครงการท่ีแจงยุติการรับรอง / ตูปดโครงการในปนั้น 

• เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลการยุติโครงการวิจัย การแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด ใน

ฐานขอมูลโครงการวิจัย 

5.3. การขอยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกำหนด 

5.3.1. วิธีดำเนินการ 

ผูวิจัยทำบันทึกถึงประธานฯ ชี้แจงเหตุผลในการแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด เม่ือ

ไดรับคำแนะนำจากคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 

Board, DSMB) หรือ โดยผูสนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) 

5.3.2. การทบทวนและพิจารณา 

1) ประธานฯ / IRB Administrators ทบทวนและนำเสนอบันทึกและแบบฟอรมสรุปผลการดำเนินงาน

วิจัยป และบรรจุเขาวาระการประชุมคณะกรรมการฯ 

2) ในบางกรณี ประธานฯ อาจเรียกประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ (Extra Meeting) – 

รายละเอียดตามบทท่ี 24 เพ่ือแจงและอภิปรายเรื่องการยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด 

3) ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติใหยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกำหนด บันทึกในรายงานการ

ประชุม 
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5.3.3. การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 

1) เจาหนาท่ีฯ จัดทำจดหมายแจงการยุติการรับรองโครงการวิจัยกอนกำหนด เสนอประธานฯ หรือ

ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ลงนาม 

2) กรณีท่ีเปนโครงการซ่ึงประธานฯ เลขานุการฯ หรือผูชวยเลขานุการฯ เปนผูวิจัยหลัก หรือผูวิจัยรวม 

ใหกรรมการฯ ผู พิจารณาหลัก (Primary reviewer) 2 ทานเดิม ปฏิบัติหนาที ่แทนประธานฯ 

เลขานุการฯ หรือผูชวยเลขานุการฯ แลวแตกรณี 

5.4. การเก็บไฟล/เอกสาร 

5.4.1. เจาหนาที่ฯ เก็บไฟลรายงานชี้แจงเหตุผลในการแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด และรายงาน

สรุปผลการดำเนินงานวิจัยประจำป เขา folder โครงการตนเรื่อง 

5.4.2. ในกรณีโครงการวิจัยที่สงมากอนงดรับโครงการวิจัย รูปแบบกระดาษ เมื่อ 1 สิงหาคม 2564 ดึงแฟม

โครงการออกจากตูเก็บโครงการ และนำเอกสารออกจากแฟม และนำไปเก็บในแฟมในตูเก็บเอกสาร

โครงการท่ีแจงยุติการรับรอง/ ตูปดโครงการในปนั้น 

5.4.3. เจาหนาที่ฯ บันทึกขอมูลการยุติโครงการวิจัย การแจงขอยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด ในฐานขอมูล

โครงการวิจัย 

หมายเหตุ ตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 เนื่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูลโครงการวิจัย

เปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลใหครบถวนไมแตกตางจาก

การเก็บเปนเอกสาร 

6. คำนิยาม - 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง

สาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

7.2. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human 

participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO%20GCP.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
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7.3. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

7.5. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.6. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

8. ภาคผนวก -  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเก็บขอมูลในสถานท่ีวิจัย เพ่ือตรวจสอบความเรียบรอยรัดกุมในการเก็บเอกสารท่ีเก่ียวของ การเก็บเครื่องมือ

วิจัย และความพรอมของทรัพยากรท่ีใชในการวิจัยในสถานท่ีนั้น 

2. ขอบเขต 

คลอบคลุมถึงการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัย ผูวิจัย ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัย ภายในสวนงานท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล กำกับดูแล เมื่อมีเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง หรือ เม่ือไดรับรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย ท่ีอาจจะจำเปนตองยุติการรับรองโครงการวิจัย

นั ้น จะกระทำเมื ่อคณะกรรมการมีมติจากการประชุมใหพักการวิจัยช ั ่วคราวเพื ่อการเยี ่ยมสำรวจ ซ่ึง

คณะกรรมการจะตั้งคณะอนุกรรมการไปเยี่ยมสำรวจและเก็บขอมูลสถานที่วิจัยดวยตนเอง เพื่อใหไดขอมูลท่ี

เท่ียงตรง ประกอบการลงมติวาจะใหการรับรองตอหรือไม 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ ที่ไดรับมอบหมายจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ใหทำหนาที่เยี่ยม

สำรวจระบบ สถานท่ี ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

เม่ือมีเหตุการณไมพึงประสงครายแรง หรือ เม่ือไดรับรายงานการเบี่ยงเบน/ฝาฝนโครงรางวิจัย ท่ีอาจจะจำเปนตอง

ยุติการรับรองโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การแตงตั้งคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจ 

 

ประธานฯ และคณะกรรมการฯ 

2 ประชุมปรึกษาหารือกอนการเยี่ยมสำรวจ 

 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ 

3 ทำการเยี่ยมสำรวจ 

 

ประธานฯ และ 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ 

4 การรายงานและสรุปผลการเยี่ยม 

 

คณะกรรมการฯ 

5 การเก็บรายงายงาน เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การคัดเลือกหนวยวิจัยที่จะเยี่ยมสำรวจ จะทำเม่ือเกิดเหตุการณ ดังตอไปนี้ 
5.1.1 มีรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่ไมคาดคิดมากอน (Unexpected) และ/หรือที ่อาจ

เกี่ยวของ (Possibly related) หรือนาจะเกี่ยวของ (Probably related) หรือเกี่ยวของแนนอนกับ

โครงการวิจัย (Definitely related) ท่ีเกิดซ้ำกับผูเขารวมวิจัยหลายคน 

5.1.2 ไดรับรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่มีผลกระทบตอสิทธิ และสวัสดิภาพของผูเขารวมวิจัย 

โดยเฉพาะท่ีเกิดซ้ำแลวซ้ำอีก หรือสงสัยวามีการเบี่ยงเบนวิธีดำเนินการวิจัยจากโครงการวิจัยท่ีไดรับ

การพิจารณารับรองฉบับลาสุด 

5.1.3 มีขอมูลท่ีระบุ หรือสงสัยวาวิธีดำเนินการวิจัยไมเปนไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

5.1.4 ผูวิจัย / หนวยวิจัย ท่ีมีโครงการวิจัยจำนวนมาก ซ่ึงอาจมีปญหาดานการบริหารจัดการ 

5.1.5 โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงสูงแตผูวิจัยไมสงรายงานความกาวหนาตามกำหนด 

5.2. กระบวนการกอนการเยี่ยมสำรวจ 

5.2.1 ประชุมคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ ประกอบดวย ประธานฯหรือรองประธานฯ, กรรมการที่เปน

ผู เช ี ่ยวชาญในสาขาที ่ตรง/ใกลเคียงกับโครงการหรือผู ที ่เคยเปนผู พ ิจารณาหลัก (Primary 

Reviewer),  กรรมการฯ ที่เปน Layperson, เลขานุการฯหรือผูชวยเลขานุการฯ จำนวน 3 – 5 

ทาน โดยอนุกรรมการทุกทานจะตองไมมี conflict of Interest กับโครงการวิจัย 

5.2.2 เจาหนาที่ฯ โทรศัพทติดตอนัดหมายวัน เวลา ในการเยี่ยมสำรวจกับหัวหนาโครงการวิจัย ภายใน 5 

วันทำการ นับจากวันประชุม กอนวันเยี่ยมสำรวจ 15 วันทำการ 

5.2.3 ทำบันทึกถึงผูวิจัยแจงนัดหมายวัน เวลา ในการเยี่ยมสำรวจ และกระบวนการเยี่ยม เชน จะสัมภาษณ

ผูใดบาง และเอกสารท่ีตองการตรวจสอบ 

5.2.4 คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของโครงการนั้น ๆ 

5.2.5 เตรียมเอกสารที่จะใชในการประเมินในระหวางการเยี่ยมสำรวจ และแบบฟอรมการตรวจเยี่ยม

สถานท่ีวิจัย (MU-CIRB 01-18)  

5.3. การเยี่ยมสำรวจหนวยวิจัย 

5.3.1. การเตรียมตัวของคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจ 

1) ประชุมเพ่ือวางแผนการเยี่ยมสำรวจกอนออกเยี่ยมสำรวจ 

2) ประชุมรวมกับผูวิจัยหลักและคณะเพื่อแจงวัตถุประสงคของการตรวจเยี่ยม และคณะผูวิจัย 

บรรยายสรุปภาพรวมของหนวยวิจัย (Opening meeting) 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/18/MU-CIRB01-18_Site_visit_record.pdf
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5.3.2. เอกสารและรายละเอียดท่ีตองทบทวน 

1) เอกสารท่ีคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ ตองทบทวน ไดแก โครงการวิจัย ท้ังโครงการวิจัยฉบับ

แรก และโครงการวิจัยที่มีการแกไขเพิ่มเติมซึ่งไดรับการพิจารณา รับรองจากคณะกรรมการฯ 

และเอกสารรับรองโครงการ 

2) รายละเอียดการทบทวนขอมูลเอกสาร มีดังนี้ 

(1) แบบบันทึกขอมูลมีความถูกตอง สมบูรณ และอานออก 

(2) ขอมูลท่ีบันทึกในแบบบันทึกขอมูล ตรงกับในเอกสารตนฉบับ (Source data) 

(3) มีเอกสารสำคัญครบถวน ไดแก 

• รายชื่อผูวิจัยและผูรวมวิจัย พรอมท้ังงานท่ีรับผิดชอบ 

• คูมือผูวิจัยฉบับลาสุด (Investigator’s brochure) 

• เอกสารแสดงการขนสงผลิตภัณฑและสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

• เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจายผลิตภัณฑ และสารท่ีใชในการวิจัย (ถามี) 

• บันทึกการเก็บตัวอยางของเหลวหรือเนื้อเยื่อรางกาย (ถามี) 

• สำเนารายงานความกาวหนาของการวิจัยท่ีสงใหคณะกรรมการฯ (ถามี) 

• รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการกำกับดูแลขอมูล และความปลอดภัย (Data 

safety monitoring committee, DSMB) (ถามี) 

3) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูวิจัย ผูชวยผูวิจัย ผูรวมวิจัย (ICH-GCP) มีดังนี้ 

(1) มีความรู ความเขาใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีดำเนินการวิจัยท่ีระบุในโครงการวิจัยอยาง

เครงครัด 

(2) ปริมาณงานในโครงการวิจัยไมมากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจำนวนผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

4) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับหนวยท่ีทำการวิจัย (ICH-GCP) มีดังนี้ 

(1) มีการสนับสนุนการดำเนินโครงการวิจัยจากสถาบันอยางเหมาะสม 

(2) สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอ้ืออำนวยตอการทำวิจัย 

5) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย (ICH-GCP) มีดังนี้ 

(1) มีการใชและการควบคุมดูแลผลิตภัณฑท่ีใชในการวิจัย ตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัยท่ีไดรับ

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
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6) รายละเอียดที่ตองทบทวนเกี่ยวกับหองปฏิบัติการที่ใชในการวิจัย (Laboratory) (ICH-GCP) มี

ดังนี้ 

(1) หองปฏิบัต ิการที ่ใชในการวิจ ัย มีการตรวจทางหองปฏิบัติการดวยวิธ ีที ่ระบุไว ใน

โครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

7) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (ICH-GCP) มีดังนี้ 

(1) สุมตรวจหนังสือแสดงความยินยอมฯวา ผูเขารวมการวิจัยลงนามในเอกสารฉบับที่ไดรับ

การรับรองจากคณะกรรมการฯ 

(2) ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัย 

8) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับผูเขารวมการวิจัย มีดังนี้ 

(1) ไดรับการพิทักษซ่ึงสิทธิและความเปนอยูท่ีดีอยางเหมาะสม 

(2) ในบางกรณีอาจสัมภาษณผูเขารวมวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

(3) การรักษาความลับของขอมูล (ICH=GCP) มีการเก็บเอกสารขอมูลของผูเขารวมวิจัยที่เขา

รวมในโครงการวิจัยอยางเหมาะสม และจำกัดผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล 

9) รายละเอียดท่ีตองทบทวนเก่ียวกับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ICH-GCP) 

(1) ตรวจสอบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) เปรียบเทียบกับรายงานที ่ส งให

คณะกรรมการพิจารณาฯ 

10) การสรุปผลการเยี่ยมสำรวจและขอเสนอแนะ 

เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจ ตองสรุปผลการตรวจเยี่ยม

และขอเสนอแนะแกผู วิจัยทันที พรอมทั้งเปดโอกาสใหผู วิจัยซักถามหรือใหขอมูลเพิ่มเติม 

(Closing meeting) 

5.4. การรายงานผลการเยี่ยมสำรวจ 

5.4.1 คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ จัดทำจดหมายแจงผลการเยี่ยมสำรวจ สงใหผูวิจัย 

5.4.2 คณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจฯ แจงผลการเยี่ยมสำรวจใหท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ 

5.4.3 เจาหนาท่ีเก็บไฟลจดหมายแจงผลการเยี่ยมสำรวจ เก็บไวท่ี folder โครงการตนเรื่อง 

5.5. การเก็บเอกสารรายงาน 

เจาหนาท่ีฯ เก็บไฟลจดหมาย/เอกสารรายงานการเยี่ยมสำรวจ ไวใน folder โครงการ 
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6. คำนิยาม 

คณะอนุกรรมการเย่ียมสำรวจ ประกอบดวยกรรมการจริยธรรม 3-5 ทาน ไดแก ประธานฯ หรือรอง

ประธานฯ, กรรมการที ่เปน primary reviewer หรือกรรมการที ่มีความ

เชี่ยวชาญตรงกับโครงการวิจัย, กรรมการที่เปน Layperson, เลขานุการหรือ

ผูชวยเลขานุการ  

การเย่ียมสำรวจสถานท่ีวิจัย การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการเยี่ยมสำรวจ เพื่อประเมินผูวิจัยหรือ

สถาบันวิจัย วามีการพิทักษซ่ึงสิทธิและความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย 

โดยตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวของหรือสังเกตข้ันตอนในการทำวิจัย 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

7.2. แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศ

ไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพแหงจุฬาลงกรณ, 2551. 

7.3. World Health Organization (WHO) Standard and Operational Guidance for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011 

http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789241502948_ene.pdf (Accessed 30 

November 2014). 

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-18  แบบฟอรมการตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO%20GCP.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Guideline_English_FERCIT.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Guideline_English_FERCIT.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO_ethics_human_research_eng.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO_ethics_human_research_eng.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/18/MU-CIRB01-18_Site_visit_record.pdf
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การรับเรื่องรองเรียน และการปกปองผูรองเรียน

เก่ียวกับการวิจัยในคน 
Response to Subject Compliant, Whistle Blower Protection 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0) 
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการจัดการกับการรองเรียนของผูเขารวมวิจัย คณะกรรมการฯ ตองระบุสถานท่ี และ

หมายเลขโทรศัพทของสำนักงานฯ ซึ่งผูเขารวมวิจัย สามารถติดตอได เมื่อมีคำถามหรือปญหาเกี่ยวกับสิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของตนเอง 

2. ขอบเขต 

ครอบคลุมการจัดการกับการรองเรียน ที่เกี่ยวของกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ

ผูเขารวมการวิจัยในโครงการท่ีไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ฯ มีหนาที่ในการตอบสนองตอการรองเรียนที่เกี่ยวของกับสิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมการวิจัย โดยชวยประสานงาน ใหผูวิจัยและผูท่ีเก่ียวของมาดำเนินการ

ในหนาท่ีของตนเองอยางเต็มท่ี 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเรื่องรองเรียน 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 การพิจารณาทบทวนรายงาน 

 

คณะกรรมการฯ 

3 การเก็บเอกสารรายงาน เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การรับเร่ืองรองเรียน 

เจาหนาที่ฯ รับเรื่องรองเรียน และบันทึกลงในแบบรับเรื ่องรองเรียนจากผูเขารวมวิจัยหรือผู

ประสบเหตุท่ีอาจเก่ียวของหรือไมเก่ียวของกับโครงการวิจัย (MU-CIRB 01-19) และเสนอตอประธานฯ หรือ

ผูที่ประธานฯ มอบหมาย ภายใน 3 วันทำการ และบันทึกลงในฐานขอมูลโครงการวิจัย โดยรักษาความลับ

ของขอมูลท่ีไดรับอยางเครงครัด มิใหเกิดผลกระทบตอผูแจงเรื่อง 

 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/19/MU-CIRB01-19_Subject_complaint.pdf
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5.2. การพิจารณาทบทวน 

5.2.1 ประธานฯ/ IRB Administrators พิจารณาเรื่องราวรองทุกขแลว ดำเนินการสืบสวนหาขอเท็จจริง

ตามความเหมาะสมข้ึนอยูกับความรุนแรงของเรื่องท่ีไดรับ ไดแก (1) ใหคำแนะนำแกผูเขารวมวิจัยท่ี

รองเรียน หรือ (2) สอบถามผูวิจัยและผูเกี่ยวของ หรือ (3) การเยี่ยมสำรวจหนวยวิจัย (For-cause 

Site Visit) 

5.2.2 เจาหนาที่ฯ บรรจุเขาวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระเพื่ออภิปราย และลงมติในการ

จัดการ 

5.2.3 เจาหนาท่ีฯ บันทึกขอเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบันทึกการรองเรียน 

5.2.4 แจงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ สำเนาแจงผูเกี่ยวของ ไดแก ผูวิจัย ผูบังคับบัญชาของผูวิจัย

และแหลงทุน 

5.3. การเก็บเอกสารรายงาน 

เจาหนาที่ฯ เก็บไฟลบันทึกรายงานการรองเรียนใน Folder “การรองเรียน” และใน Folder 

โครงการวิจัยตนเรื่อง 

6. คำนิยาม 

ผูเขารวมวิจัย (อาสาสมัคร) หมายถึง บุคคลซ่ึงผูวิจัย (ผูชำนาญในวิชาชีพหรือนักศึกษา) นำมาเขาสูงานวิจัย   

เพ่ือการไดมาซ่ึง 

(1) ขอมูลความรูโดยผานการทดสอบหรือการกระทำตอบุคคลนั้น ๆ หรือ 

(2) ขอมูลสวนตัวของบุคคลนั้น ๆ 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

7.6. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-19  แบบรับเรื่องรองเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/19/MU-CIRB01-19_Subject_complaint.pdf
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------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
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ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0)
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 • ระหวางการประชุม 167 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อชวยในการจัดทำวาระประชุม (Meeting Agenda) และรายงานการประชุม (Minutes) ตั้งแตการ

เตรียม การแจกจาย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายตาง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเกี่ยวกับการประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่งแบงออกเปน 4 

ข้ันตอน คือ กอนการประชุม ระหวางการประชุม ภายหลังการประชุม และการบันทึกรายงานการประชุม 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ประธานฯ/IRB Administrators และเจาหนาท่ีฯ รวมกันกำหนดตารางการประชุมลวงหนาตลอดป โดยการ

ประชุมเปนแบบ online 

3.2 เจาหนาที่ฯ เตรียมการประชุม โดย จัดสงจดหมายเชิญประชุม วาระประชุม รายงานการประชุมครั้งที่ผาน

มา และขอมูลที่เกี่ยวของ ใหกรรมการฯ โดยมีประธานฯ/IRB Administrators ตรวจสอบความถูกตองของ

ขอมูลดังกลาวกอนสงออก และสอบถามกรรมการทางโทรศัพทเพ่ือยืนยันการเขารวมประชุม 

3.3 เจาหนาที่บันทึกและจัดทำรายงานการประชุม บรรจุเขาวาระที่ 2 เพื่อรับรองในการประชุม และเสนอ

ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมายเพ่ือลงนามรับรองภายหลังการประชุม 

3.4 เจาหนาที่ฯ จัดเก็บรายงานการประชุมใน folder เปนรายป เรียงตามลำดับตั้งแตครั้งที่ 1 ในเดือนมกราคม 

ถึง ครั้งสุดทายในเดือนธันวาคมของทุกป 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 กำหนดวัน เวลา และสถานท่ีประชุม 

 

ประธานฯ / IRB Administrators 

2 รายงานการประชุมครั้งกอน เอกสารโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของ 

ท่ีตองนำเขาท่ีประชุม 

 

ประธานฯ / IRB Administrators 

และเจาหนาท่ีฯ 

3 รายงานการประชุม 

 

เลขานุการฯ / ผูชวยเลขานุการฯ 

และเจาหนาท่ีฯ 

4 การเก็บรายงานการประชุม เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การเตรียมแผนการประชุม 

5.1.1. กอนการประชุม 

1) ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย กำหนดวันประชุมและสถานท่ีลวงหนา  

2) ประธานฯ หรือผูที ่ประธานฯ มอบหมาย กำหนดเอกสารที่จะนำเสนอหรือพิจารณาในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือมอบหมายใหกรรมการฯ ทบทวน ไดแก 

2.1) โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาครั้งแรก (Initial Review) 

2.2) โครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณาใหม (Resubmission after Initial Review) 

2.3) โครงการตอเนื่อง (Follow up Review) 

3) การมอบหมายใหกรรมการฯ เพ่ือทบทวน – ตามท่ีระบุในบทท่ี 6-19 

4) การเตรียมเอกสารเพ่ือการประชุม 

4.1) เจาหนาที่ฯ สงจดหมายเชิญประชุม (MU-CIRB 01-20) รายงานการประชุมครั้งกอน 

และวาระประชุม (MU-CIRB 02-20) 

4.2) ยืนยันการเขารวมประชุมของกรรมการฯ  

4.3) ในกรณีประชุม on site เจาหนาท่ีฯ จัดเตรียมหองประชุม อุปกรณคอมพิวเตอรและจอ 

LCD ใหพรอมใชในวันประชุมคณะกรรมการฯ เตรียมไฟลประกอบการประชุมเรียงตาม

วาระ 

ในกรณีประชุม online เจาหนาท่ีฯ จัดเตรียมสรางหองประชุม online (WebEx 

Meeting) เตรียมไฟลประกอบการประชุมเรียงตามวาระ 

5.1.2. ระหวางการประชุม 

1) ประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ตรวจสอบองคประชุม เมื่อครบตามกำหนดจึงเปด

ประชุม 

2) ประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย สอบถามเรื่อง Conflict of Interest ของกรรมการ

กอนเริ ่มการพิจารณาโครงการ  กรรมการฯท่ี มี Conflict of Interest จะตองออกจากท่ี

ประชุมในชวงการพิจารณาโครงการที ่เกี ่ยวของ โดยจะตองบันทึกเวลาเขาและออกของ

กรรมการทานนั้นในรายงานการประชุม  

 

3) ประธานฯ ดำเนินการตามลำดับวาระการประชุม รับรองรายงานการประชุมครั้งกอน กรรมการ

นำเสนอขอมูลเพ่ืออภิปราย และ ลงมติ 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB01-20_Letter_meeting_invitation.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB02-20_Agenda.pdf
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4) เจาหนาท่ีฯ บันทึกผลการประเมินโครงการวิจัยตามมติท่ีประชุม 

5.1.3. ภายหลังการประชุม 

1) เจาหนาที่ฯ จัดทำรายงานการประชุม และจดหมายแจงผลแกหัวหนาโครงการวิจัยตามวาระ

ประชุม  

1.1) โครงการ full board ทุกโครงการที่เปนผล 3 ใหสงรางหนังสือแจงผลให reviewer 2 

ทาน ตรวจสอบความถูกตอง 

1.2) โครงการที่เปนผล 2 เจาหนาท่ีทำการรวบรวมผลการประเมิน สงรางหนังสือแจงผลให 

reviewer/IRB Administrators ตรวจสอบความถูกตอง 

2) เจาหนาที่ฯ นำเสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ลงนามในจดหมายแจงผลการ

พิจารณา และสงใหผูวิจัย 

5.2. การจัดทำรายงานการประชุม 

องคประกอบของรายงานการประชุม (MU-CIRB 03-20) มีดังตอไปนี้ 

5.2.1. การประชุมครั้งท่ี วันท่ี เวลา สถานท่ีประชุม 

5.2.2. รายชื่อกรรมการฯ ท่ีมาประชุม รายชื่อกรรมการฯ ท่ีลาประชุม รายชื่อผูเขารวมประชุม  

5.2.3. เวลาเริ่ม-เลิกประชุม 

5.2.4. วาระการประชุม ซ่ึงประกอบดวยวาระตางๆ ดังนี้ 

1) วาระท่ี 1 เรื่องแจงเพ่ือทราบ ประกอบดวย 

1.1) การแจงเก่ียวกับ Conflict of Interest ของกรรมการ และรายชื่อกรรมการผูมี conflict 

of interest (ถามี) 

1.2)  เรื่องแจงเพ่ือทราบ - รายละเอียดทำเปนเอกสารแนบ 

2) วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุมในครั้งท่ีผานมา 

3) วาระท่ี 3 เรื่องสืบเนื่องเพ่ือพิจารณา ประกอบดวยวาระดังตอไปนี้ 

3.1) วาระท่ี 3.1 โครงการวิจัยท่ีมีมติไมรับรอง แตผูวิจัยขออุทธรณ 

3.2) วาระที่ 3.2 โครงการวิจัยที่มีมติยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำกลับมา

พิจารณาในการประชุมครั้งตอไป ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• กรรมการผูพิจารณา  

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/20/MU-CIRB03-20_Minute.pdf
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• ผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม 

- รับรอง 

- รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

- ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำกลับมาพิจารณาในการประชุมครั้ง

ตอไป  

- ไมรับรอง 

• รายละเอียดขอเสนอแนะในการแกไข 

• การประเมิน Vulnerability ของผูเขารวมวิจัย  

• ระยะเวลาในการสงรายงานความกาวหนา 

3.3) วาระที่ 3.3 โครงการวิจัยที่มีมติรับรองในหลักการ ที่ไดแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ

แลว ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ 

• รหัสโครงการวิจัย 

• หมายเลขเอกสารรับรอง COA. No. ป/ลำดับ.วันท่ี.เดือน 

3.4) วาระท่ี 3.4 โครงการวิจัยท่ีขอปรับโครงรางวิจัย ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ และสังกัด 

• รหัสโครงการวิจัย 

• รายละเอียดท่ีขอปรับเปลี่ยน / เอกสารท่ีสงเพ่ิมเติม 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม  

3.5) วาระที่ 3.5 โครงการที่รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse 

Event Report) ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ และสังกัด 

• รหัสโครงการวิจัย 
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• รายละเอียดการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค การปองกันและแนวทางการแกไข การ

ดำเนินการกับเหตุการณ ความเกี่ยวของกับการวิจัย การดำเนินการภายหลังเกิด

เหตุการณ 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม  

3.6) วาระท่ี 3.6 โครงการที่รายงานผลการดำเนินงานวิจัย (Progress Report) ในกรณีท่ี

ตองรายงานถ่ีกวา 1 ครั้ง/ป ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• หมายเหตุ 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม 

3.7) วาระที่ 3.7 โครงการที่สงรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป และขอตออายุ  การ

รับรอง (Annual Report and Renewal) ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• เหตุผลท่ีตออายุ 

3.8) วาระท่ี 3.8 โครงการท่ีแจงสรุปผลโครงการวจิัยประจำป และแจงปดโครงการวิจัย 

(Annual Report and Close out) 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

3.9) วาระท่ี 3.9 โครงการท่ีไมสามารถดำเนินการวิจัยจนแลวเสร็จ 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• เหตุผลท่ีไมสามารถดำเนินการวิจัยจนแลวเสร็จ 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม 
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3.10) วาระท่ี  3.10 รายงานการเบ ี ่ยงเบนจากโครงร  างว ิจ ัย (Protocol Deviation) 

ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• รายละเอียดรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย แนวทางการปองกันและแกไข 

การดำเนินการกับเหตุการณ ความเก่ียวของกับการวิจัย การดำเนินการภายหลังเกิด

เหตุการณ/ การดำเนินการกับการไมปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

• ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม  

4) วาระท่ี 4 เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา ประกอบดวยวาระดังตอไปนี้ 

4.1) วาระที ่ 4.1 การพิจารณาโครงการวิจ ัยใหมที ่พ ิจารณาแบบ Full Board Review

ประกอบดวย 

• รหัสโครงการวิจัย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• กรรมการผูพิจารณาหลัก ท้ัง 3 ทาน 

• ผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม 

- รับรอง 

- รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

- มติยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะมีการนำกลับมาพิจารณาในการประชุม

ครั้งตอไป  

- ไมรับรอง 

• รายละเอียดขอเสนอแนะในการแกไข 

• การประเมิน Vulnerability ของผูเขารวมวิจัย  
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• ระยะเวลาในการสงรายงานความกาวหนา การกำหนดระดับความเสี่ยงประโยชนท่ี

ไดรับ การขอความยินยอม การมีสวนไดสวนเสียของกรรมการฯ กับโครงการวิจัย 

ระยะเวลาในการติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัย, 6 เดือน หรือ 3 เดือน 

เวลาในการเร ิ ่ม-สิ ้นสุดการพิจารณาและการลงมติของกรรมการฯ ว าเปน 

Consensus หรือ Vote กรณีมีความเห็นไมเปนเอกฉันท หากมีการ Vote ระบุวา 

มีจำนวนกรรมการฯ ทั้งหมด…..คน เห็นดวย …..คน ไมเห็นดวย….คน งดออกเสียง 

…..คน 

4.2) วาระท่ี 4.2 โครงการใหมท่ีพิจารณาแบบ Expedited Review ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• กรรมการผูพิจารณาหลัก 1 ทาน 

• ผลการพิจารณาของกรรมการฯ 

- รับรอง 

- รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

• รายละเอียดขอเสนอแนะในการแกไข 

4.3) วาระท่ี 4.3 การพิจารณาโครงการวิจัยใหมประเภทเขาขายไดรับยกเวนการพิจารณาจาก

คณะกรรมการฯ (Exemption Review) ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• รหัสโครงการวิจัย 

• กรรมการผูพิจารณา 1 ทาน 

• ผลการพิจารณาการออกเอกสารรับรองโครงการ COE.No.20…/…. 

• ประเภท 

- Education Research  

- Research Involving the Use of Educational Tests (Cognitive, 

Diagnostic, Aptitude, Achievement), Survey Procedures, Interview 

Procedures or Observation of Public Behavior  

- Research involving Benign Behavioral Interventions  
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- Secondary Research Uses of Identifiable Private Information or 

Identifiable  

- Taste and Food Quality Evaluation and Consumer Acceptance 

Studies, Health Systems Research If Public Officials are Interviewed 

in their Official Capacity on Issues that are in the Public Domain. 

4.4) วาระที่ 4.4 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม ประเภทโครงการท่ีไมใชการวิจัยในคน แต

ขอรับการยืนยันจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบดวย 

• ชื่อโครงการวิจัย 

• ชื่อหัวหนาโครงการ  

• เหตุผลท่ีไมใชการวิจัยในคน 

• ผลการพิจารณา ออกจดหมายรับทราบการดำเนินโครงการวิจัย 

5) วาระท่ี 5 เรื่องอ่ืนๆ 

5.2.5. เวลาปดการประชุม 

5.2.6. รายชื่อผูบันทึกการประชุม ผูราง ผูพิมพ และผูตรวจทานรายงานการประชุม 

5.3. การเก็บรายงานการประชุม 

5.3.1. เจาหนาท่ีฯ เก็บรายงานการประชุมฉบับเชิญประชุม และฉบับรับรองจากท่ีประชุม พรอมวาระการ

ประชุม เอกสารแนบกรณีมีเรื ่องแจงเพื ่อทราบ และเก็บไฟลรายงานการประชุม ตามลำดับ

กำหนดการประชุม 

5.3.2. รายงานการประชุมถือเปนเอกสารที่ตองรักษาความลับ และตองรวบรวมเก็บไวใน folder หรือตูเก็บ

เอกสารท่ีจำกัดผูเขาถึงขอมูล เพ่ือรอการยอยทำลายเอกสารหลังจากวันประชุม เปนระยะเวลา 5 ป 

หมายเหตุ ตั ้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2563 เนื ่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูล

โครงการวิจัยเปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูลให

ครบถวนไมแตกตางจากการเก็บเปนเอกสาร 

6. คำนิยาม 

วาระประชุม เอกสารบันทึกวาระ และลำดับเรื ่องที่จะนำเสนอหรือพิจารณา (Agenda) ในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ  

รายงานการประชุม เอกสารบันทึกเรื่องตาง ๆ ท่ีทบทวนและพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
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1. วัตถุประสงค 

1.1. เพื่อเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสาร/ขอมูลที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับการ

พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ เพ่ือความสะดวกในการคนหา 

1.2. เพื่อเปนแนวทางในการคนหาเอกสาร/ขอมูลที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ เพ่ือสะดวกตอการทบทวนและตรวจสอบ 

1.3. เพ่ือเปนแนวทางในการรักษาความลับของตนฉบับ และสำเนาโครงการวิจัยหรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ 

2. ขอบเขต 

2.1. ครอบคลุมโครงการวิจัย และเอกสาร/ขอมูลที่เกี่ยวของทุกโครงการที่ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ 

2.2. ครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย ไดแก การเก็บรักษาและคนหา เอกสาร/ขอมูลตาง ๆ ไดแก 

โครงการวิจัย รายงานตาง ๆ ท่ีสงเขามาใหคณะกรรมการฯ รายงานหรือจดหมายตาง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

รวมทั้งเอกสาร/ขอมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ การแจกจาย และการทำลายเอกสาร/ขอมูลที่ไมใช ไมตองการเก็บ 

และโครงการท่ีแจงปดแลว 3 ป 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1. เจาหนาที ่ฯ มีหนาที ่บริหารจัดการ คือ เตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสาร/ขอมูลที ่เกี ่ยวของกับ

โครงการวิจัย ตามระยะเวลาท่ีกำหนด 

3.2. เจาหนาที่ฯ มีหนาที่บริหารจัดการ คือ การคนหาเอกสาร/ขอมูล เพื่อความสะดวกตอการทบทวนและ

ตรวจสอบ และทำสำเนา และคงไวซ่ึงการรักษาความลับของขอมูล 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 ชนิดของเอกสาร/ขอมูลท่ีตองเก็บ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

2 วิธีเก็บเอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีฯ 

3 ระยะเวลาในการเก็บเอกสาร/ขอมูล 

 

เจาหนาท่ีฯ 

4 การเก็บรักษาเอกสาร/ขอมูล 

 

เจาหนาท่ีฯ 

5 การทำลายเอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัย เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. ชนิดของเอกสารที่ตองเก็บไวเปนหลักฐาน 

5.1.1. ไฟลประวัติคณะกรรมการฯ ทุกคนเพ่ือแสดงถึง 

1) ประวัติสวนตัวและผลงาน 

2) ตำแหนงหนาท่ีประจำของกรรมการฯ แตละคน 

3) ความเก่ียวเนื่องกับสถาบัน เชน เปนขาราชการ หรือสถานภาพอ่ืนท่ีเก่ียวของกับสถาบัน

โดยตรง หรือเปนบุคคลภายนอก 

4) คุณวุฒิ ความรู ความสามารถเฉพาะทาง เพ่ือเปนเครื่องสนับสนุนวาบุคคลนั้นมีความเหมาะสม

ในการทำหนาท่ีเปนคณะกรรมการฯ 

5) ประกาศนียบัตรการเขารับการอบรม 

6) หนังสือรับรองการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย 

7) แบบบันทึกการมีสวนไดสวนเสีย (Conflict of interest) 

5.1.2. ไฟลประวัติเจาหนาท่ีฯ 

1) ประวัติสวนตัว 

2) คุณวุฒิ ความรู ความสามารถเฉพาะทาง 

3) ประกาศนียบัตรการเขารับการอบรม 

4) หนังสือรับรองการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย 

5) แบบบันทึกการมีสวนไดสวนเสีย (Conflict of interest) 

5.1.3. ไฟลโครงการวิจัย 

5.1.4. ไฟลรายงานการประชุม ซ่ึงจะตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ คือ 

1) วาระการประชุม 

2) เอกสารประกอบเรื่องแจงเพ่ือทราบ 

3) เอกสารประกอบวาระการประชุม วาระท่ี 1-5 

4) แบบสรุปผลการประเมินโครงการตามมติท่ีประชุม 

5) รายงานการประชุม 

6) ไฟลขอมูลยืนยันการเขาประชุมแบบ online ของผูเขารวมประชุม 
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5.2. ขอมูลท่ีเก็บในรูป Electronic File 

เจาหนาท่ีฯ บันทึกรายละเอียดของโครงการวิจัย และขอมูลท่ีเก่ียวของในฐานขอมูลโครงการวิจัย

ในระบบการใชขอมูลรวมกัน (Share Point) และ External Hard Disk โดยจะทำการ Back up ขอมูลท่ี

เก่ียวกับโครงการวิจัยทุกเดือน และเก็บขอมูลสำรองไวท่ีประธานหรือผูท่ีประธานมอบหมาย” 

 

 

 

 

 

 

 

5.3. วิธีเก็บแฟมโครงการวิจัย 

5.3.1. เจาหนาที่ฯ ทำสารบัญการเก็บเอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัยที่ดำเนินการตามกระบวนการพิจารณา 

และไดรับการรับรองโครงการวิจัยแลว ซ่ึงประกอบดวย สรุปขอมูลท่ัวไป ข้ันตอนการพิจารณา เชน 

Pre-Meeting, Protocol Amendment, Annual Report, SAE/AE Report, Protocol 

Deviation/Violation ชองสำหรับการระบุ Version date ของเอกสารท่ีไดรับ วันท่ีจัดเก็บเอกสาร

และผูท่ีจัดเก็บเอกสาร 

5.3.2. เจ าหนาที ่ฯ เก็บเอกสาร/ขอม ูลโครงการวิจ ัยเร ียงตามลำดับในสารบัญในแตละขั ้นตอน 

ประกอบดวย 

1) สรุปขอมูลทั่วไป (MU-CIRB 01-06) ประกอบดวย รหัสโครงการวิจัย ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 

สถานภาพ (สถานะ และสังกัด) ชนิดโครงการวิจัย ระยะเวลาดำเนินการวิจัย แหลงทุนที่ไดรับ 

การจายคะรรมเนียม วันที่เขาประชุม ประเภทการพิจารณา เลขที่เอกสารรับรอง วันหมดอายุ 

ตารางระบุโครงการตอเนื่อง เชน  Annual report, Protocol amendment, SAE/AE report 

และ Protocol deviation/violation 

2) เอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัยตนฉบับ และเอกสาร/ขอมูลประกอบอื่น ๆ ที่สงครั้งแรก (Pre-

Meeting) ประกอบดวย แบบประเมินโครงการของกรรมการฯ (Primary Reviewer) จดหมาย

นำสงโครงการวิจัย แบบเสนอโครงการวิจัยฯ โครงรางการวิจัยเอกสารชี้แจงฯ หนังสือแสดง

ข้ันตอนการเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
 

เอกสารโครงการวิจัยท่ีอยูระหวางดำเนินการ และเอกสารท่ีไดรับการรับรองแลว 

จัดทำสารบัญการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (Index) 

เก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ 

ทำปายติดสันแฟมโครงการวิจัย และเก็บโครงการวิจัยใสแฟม ๆ ละ 1 โครงการ 

เก็บเอกสารโครงการวิจัยท่ีดำเนินการตามกระบวนการจนไดรับการรับรอง 

เก็บแฟมโครงการวิจัยใสตูเอกสารตามปท่ีไดรับการรับรอง 
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เจตนายินยอมฯ เอกสารรับรองการดำเนินงานวิจัยฯ ประวัติและผลงานของผูวิจัย เครื่องมือท่ี

ใชในการวิจัย บันทึกขอใชสถานที่ สื่อประชาสัมพันธ ประกาศนียบัตรผานการอบรมจริยธรรม

การวิจัยในคน บันทึกอนุมัติหัวขอวิทยานิพนธ ฯลฯ 

3) เอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัย ท่ีปรับแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ (Post-

Meeting) ประกอบดวย สำเนาจดหมายแจงผลการพิจารณาจากที ่ประชุม จดหมายนำสง

โครงการที่แกไขตามขอเสนอแนะของกรรมการฯ เอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัยฉบับแกไข และ

เอกสาร/ขอมูลประกอบอ่ืน ๆ 

4) บันทึกแสดงการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Approval) ประกอบดวย สำเนาจดหมายแจงผล

รับรองจากคณะกรรมการฯ เชน เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย เอกสารประชาสัมพันธ ฯลฯ 

5) เอกสาร/ขอมูลโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองแลว ประกอบดวย 

5.1) การปรับเปลี ่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ัย (Protocol Amendment)/สงเอกสาร

เพิ ่มเติม (Additional Document) ประกอบดวย สำเนาจดหมายรับทราบ เอกสาร

รับทราบ (Acceptance letter) จดหมายนำสงโครงการที ่ขอปรับรายละเอียด/สง

เอกสารเพ่ิมเติม  และเอกสารโครงการวิจัยท่ีมีการปรับรายละเอียด 

5.2) รายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป (Annual Report) ประกอบดวย สำเนาจดหมาย

รับทราบรายงานผลการดำเนินงาน/สรุปผลการดำเนินงานฯ สำเนาเอกสารรับรอง

โครงการ (COA) ฉบับใหม (กรณีตออายุ) จดหมายนำสงรายงาน และแบบติดตามผลการ

ดำเนินงานวิจัยประจำป/ 3 เดือน/ 6 เดือน/ 1 ป 

5.3)  รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (AE Report)/รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิด

รายแรง (SAE/SUSARS Report) ประกอบดวย สำเนาจดหมายรับทราบรายงานฯ 

สำเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) จดหมายนำสงรายงานฯ แบบฟอรม

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคฯ จากผูวิจัย/จากผูสนับสนุนทุนวิจัย 

5.4) รายงานการเบี ่ยงเบนจากโครงการวิจ ัย/ไมปฏิบ ัต ิตามโครงการวิจ ัย (Protocol 

Deviation/Violation) (MU-CIRB 01EN-16, MU-CIRB 01TH-16) ประกอบดวย สำเนา

จดหมายรับทราบรายงานฯ สำเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) จดหมาย

นำสงรายงานฯ แบบฟอรมรายงานการเบี่ยงเบนฯ 

5.3.3. เจาหนาที ่ฯ ทำปายติดสันแฟม ระบุประเภทการพิจารณา (เชน Full Board/ Expedited/ 

Exemption Review) และรหัสโครงการวิจัย 

5.3.4. เจาหนาที่ฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยใสแฟมๆ เรียงตามลำดับรหัสโครงการวิจัยและเก็บใสตูเก็บ

เอกสารโครงการวิจัยใหมตามปท่ีเสนอขอรับรอง 

5.3.5. เจาหนาท่ีฯ ลงขอมูลโครงการวิจัย ในระบบฐานขอมูลโครงการวิจัยในคอมพิวเตอร 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01EN-16Protocol_deviation_report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/16/MU-CIRB01TH-16Protocol_deviation_report.pdf
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5.3.6. เมื ่อโครงการวิจัยดำเนินการครบ 1 ป เจาหนาที่ฯ จะสืบคนขอมูลโครงการวิจัยในฐานขอมูล

โครงการวิจัย เพ่ือแจงติดตามรายงานผลการดำเนินงานวิจัยประจำป 

1) กรณีท่ีผูวิจัยสงรายงานผลการดำเนินการงานวิจัยประจำป เพ่ือตออายุการรับรองโครงการวิจัย 

เจาหนาท่ีฯ สืบคนตนเรื่องจากแฟมโครงการ เพ่ือตรวจสอบขอมูลวาตรงกันหรือไม เชน จำนวน

ขนาดตัวอยาง หากขอมูลไมตรงกัน แจงผูวิจัยจัดทำรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย เพ่ือ

แจงท่ีประชุมพิจารณาวาจะใหการรับรองการตออายุหรือไม หากขอมูลตรงกับท่ีเคยแจงไว เจา

หนาท่ีฯ นำเขาท่ีประชุมพิจารณารับรองการตออายุ ออกจดหมายรับทราบ และเอกสารรับรอง

โครงการฉบับใหม ระบุวันรับรองตอเนื่องจากวันเดิม 

2) กรณีท่ีผูวิจัยสงสรุปผลการดำเนินการวิจัยประจำปเพ่ือแจงปดโครงการ สืบคนตนเรื่องจากแฟม

โครงการ เพื่อตรวจสอบขอมูลของโครงการวาตรงกันหรือไม หากขอมูลไมตรงกัน ดำเนินการ

แจงผูวิจัยจัดทำรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย นำแจงที ่ประชุมรับทราบการปด

โครงการ และดึงแฟมโครงการวิจัยออกจากตูเก็บโครงการ และดึงเอกสารโครงการวิจัยยายมา

เก็บในแฟมโครงการท่ีแจงปดแลว 

2.1) เก็บเอกสารโครงการวิจัยที่แจงปดโครงการ ใสตูโครงการที่แจงปดแลวในปที่แจงปดเปน

ระยะเวลา 3 ป ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณแลว (ICH-GCP 3.4) 

2.2) จัดทำตารางโครงการวิจัยท่ีแจงปด ระบุรหัสโครงการวิจัย เพ่ือการตรวจสอบและสะดวก

ในการสืบคนขอมูล 

5.3.7. เก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยในหองท่ีปลอดภัย และจำกัดผูเขาถึงขอมูล 

5.4. ระยะเวลาท่ีตองเก็บรักษาเอกสาร 

คณะกรรมการฯ จะเก็บรักษาเอกสารตามขอ 5.1-5.2 ไวเพื่อเปนหลักฐานในการดำเนินงาน

สำหรับเอกสารที่เกี ่ยวของกับโครงการวิจัย จะเก็บรักษาไวในสำนักงานตลอดระยะเวลาดำเนินงานของ

โครงการวิจัยจนกวาจะสิ้นสุดการวิจัยแลวเปนเวลาอยางนอย 3 ป จากนั้นเขาสูข้ันตอนการทำลายเอกสาร 

หมายเหตุ ตั้งแตเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2563 เนื่องจากสถานการณโรคระบาดโควิด จึงยกเลิกการเก็บขอมูลโครงการวิจัย

เปนแฟมเอกสาร เปลี่ยนเปนการเก็บขอมูลอิเล็กทรอนิกสแทน โดยมีกระบวนการเก็บขอมูล [ขอ 5.3 (3)-(6)] ให

ครบถวนไมแตกตางจากการเก็บเขาแฟมจนกวาขอมูลของโครงการที่เก็บไวในรูปแบบ hard copy กอนหนาป พ.ศ. 

2563 จะถึงเวลาการทำลายตามที่ระบุไว และในขอ 5.3 (7) เปลี่ยนเปนการสำรองขอมูลใน external hard drive 

แทน 

5.5. มาตรการการรักษาความลับของขอมูล Hard Copy, Electronic File และวิธีการทำลาย 

การเขาถึงขอมูลและวิธีการทำลายขอมูล มีวิธีการดังตอไปนี้ คือ 

5.5.1. ขอมูลท่ีอยูระหวางการพิจารณาและยังไมแลวเสร็จ จะเก็บไวในตูเก็บเอกสาร 
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5.5.2. ขอมูลที่ไดรับการพิจารณาเสร็จสิ้นกระบวนการแลว คือ แจงผลการพิจารณารับรอง และออก

เอกสารรับรองโครงการ (COA) แลว ขอมูลจะถูกเก็บไวในแฟมโครงการที่ผานการรับรองเรียงตาม

รหัสโครงการวิจัย และเก็บในตูเอกสารท่ีเสนอขอรับรองในปนั้น 

5.5.3. ขอมูลท่ีแจงปดโครงการแลวจะแยกเก็บไวในตูเก็บเอกสารท่ีแจงปดโครงการ เปนเวลา 3 ป เม่ือครบ

เวลา 3 ป แลวเจาหนาที่ทำสรุปรายชื่อ โครงการวิจัยเสนอขออนุมัติจากประธานฯ เพื่อทำลาย

ขอมูลเอกสารดวยเครื่องยอยเอกสาร 

5.5.4. ขอมูลที่เปน Electronic file จะเก็บไวใน Computer ผูที่จะเขาถึงขอมูล คือ เจาหนาที่ฯ โดยการ

ใชรหัสผาน (Password) ปจจุบันมีเจาหนาท่ีฯ เปนผูดำเนินการ Back up ขอมูลทุกสัปดาห สปัดาห

ละ 1 ครั้ง ลงใน External Disk โดยหมุนเวียนกันไปตามรอบการประชุม หากรอบการประชุมนั้น

ตรงกับ Panel ใด เจาหนาที่ฯ ของ Panel นั้น จะเปนผูดำเนินการ Back up ขอมูล ซึ่งเก็บไวคน

ละสถานท่ีนอกสำนักงานจริยธรรมฯ โดยมีประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมายเปนผูรับผิดชอบ

ในการตรวจสอบการดำเนินการ 

 

 

 

 

5.6. วิธีดำเนินการในการทำลายเอกสารเมื่อครบวาระ 

5.6.1. เอกสารท่ีไมใชและไมตองเก็บ 

1) สำเนาเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการ

ประชุมคณะกรรมการฯ 

2) สำเนาเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอื่นๆ ที่พิจารณาแบบ Expedited Review 

แลว ฉบับที่สงใหกรรมการฯ ทบทวน เจาหนาที่ฯ ทำการรวบรวมเพื่อทำลายโดยการยอย

เอกสาร 

5.6.2. การทำลายเอกสารโครงการที่แจงปดทุกโครงการ จะถูกดึงออกจากแฟมโครงการตามปที่แจงปด

โครงการ โดยจะถูกเก็บรักษาไวเปนระยะเวลา 3 ป และเมื่อเก็บครบ 3 ปแลว หลังจากนั้นจะเขาสู

ข้ันตอนการทำลาย ดังนี้ 

1) เจาหนาที ่ฯ สืบคนขอมูลรายชื ่อโครงการวิจัยที ่แจงปดโครงการครบ 3 ป จากฐานขอมูล

โครงการวิจัย 

2) เจาหนาท่ีฯ ทำตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยท่ีแจงปดโครงการแลวครบระยะเวลา 3 ป 

ข้ันตอนการทำลายเอกสารโครงการวิจัย 
 

จัดทำตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยท่ีแจงปดโครงการแลว ครบ 3 ป 

ทำบันทึกขออนุมัติทำลายเอกสารเสนอประธานฯ ลงนาม 

ดึงเอกสารจากแฟมโครงการ และทำลายเอกสารโครงการวิจัยดวยเครื่องยอย
 



 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล MU-CIRB 21/5.0 

การจัดการเอกสารของคณะกรรรมการจริยธรรม 
Record Requirement and Management of Active Study File 

หนา 182 ของ 213 

 

3) เจาหนาที ่ฯ ทำจดหมายขออนุมัติทำลายเอกสาร (MU-CIRB 01-21) เสนอประธานฯ ผู ท่ี

ประธานฯ มอบหมาย ลงนาม 

4) เจาหนาท่ีฯ ดำเนินการทำลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัยท่ีไดรับอนุมัติทำลาย 

ดวยเครื่องทำลายขอมูล 

5) เก็บแบบบันทึกขอความอนุมัติทำลายเอกสารเพ่ือตรวจสอบ 

6. คำนิยาม 

โครงการวิจัยท่ีกำลังดำเนินการ โครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการคัดเลือก หรือติดตามอาสาสมัคร (Active 

File) ตามท่ีระบุในโครงการวิจัยท่ีไดรับการพิจารณาอนุมัติ 

เอกสาร เอกสารท่ีมีขอมูลบันทึกในกระดาษ หรือขอมูลอิเล็กทรอนิกส 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

7.6. 7.6 ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-21         บันทึกขอความขออนุมัติทำลายเอกสาร

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/21/MU-CIRB01-21_Discard_record.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/21/MU-CIRB01-21_Discard_record.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางสำหรับประธานฯ / IRB Administrators/ ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย และเจาหนาท่ีฯ 

ในการติดตอ สื่อสารกับผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย ผูเขารวมโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืนๆ 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดตอสื่อสารทุกประเภท กับผูที่มีสวนเกี่ยวของกับโครงการวิจัย

ทุกภาคสวน 

3. ความรับผิดชอบ 

เม่ือมีการติดตอสื่อสารผูท่ีมีสวนเก่ียวของกับโครงการวิจัยทุกภาคสวน การดำเนินงานของคณะกรรมการฯ 

และเจาหนาท่ีฯ ใชบันทึก จดหมาย เปนลายลักษณอักษร แตในกรณีเรงดวน อาจใชโทรศัพท จดหมายอิเล็กทรอนิกส

กอน แลวตามดวยเอกสารท่ีเปนลายลักษณอักษร แลวแตกรณี 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การติดตอสื่อสารท่ีเก่ียวของกับผูวิจัย  

และผูเขารวมการวิจัย 

 

ประธานฯ / IRB Administrators/ 

ผูท่ีประธานฯมอบหมาย และเจาหนาท่ี 

2 ขอความในจดหมาย / หนังสอื 

 

ประธานฯ / IRB Administrators /  

ผูท่ีประธานฯมอบหมาย และเจาหนาท่ี 

3 การแจกจายจดหมาย / หนังสือ เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. วิธีการติดตอสื่อสาร 

5.1.1. วิธีการติดตอสื่อสารเปนลายลักษณอักษร อาจทำไดหลายวิธี ไดแก การเขียนดวยลายมือ การพิมพ 

หรือการพิมพเก็บไวในโปรแกรมคอมพิวเตอร 

5.1.2. ในกรณีเรงดวนที่เกี่ยวของกับความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร จะติดตอทาง E-

mail และหากมีการติดตอทางโทรศัพท เจาหนาที่ฯ จะแจงใหสงขอมูลผานทาง E-Mail และจัดทำ

บันทึกประเด็นสำคัญจัดเก็บใน Folder ของโครงการวิจัยนั้นตอไป 
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5.2. ขอความในจดหมาย / หนังสือ 

เอกสารท่ีใชติดตอสื่อสาร ควรประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้ 

5.2.1. วันท่ีติดตอสื่อสาร 

5.2.2. ขอมูลเก่ียวของกับโครงการวิจัย ไดแก รหัสโครงการวิจัย ชื่อโครงการวิจัย ชื่อผูวิจัย เปนตน 

5.2.3. ชื่อผูท่ีติดตอดวย พรอมท้ังท่ีอยู เบอรโทรศัพท หรือ E-mail 

5.2.4. สรุปขอมูลท่ีตองการติดตอสื่อสาร 

5.2.5. แผนการติดตามผล (ถามี) 

5.2.6. ลงนามโดยประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ดวยลายมือชื่อ 

5.3. การแจกจายจดหมาย / หนังสือ 

เม่ือเตรียมเอกสาร / หนังสือ ติดตอสื่อสารแลว ทำสำเนาเอกสารเพ่ือแจกจาย หรือเก็บไว ดังนี้ 

5.3.1. เก็บไวกับแฟมโครงการวิจัยนั้น ๆ และแฟมการออกเลขท่ีจดหมายติดตอ 

5.3.2. แจกจายใหผูท่ีเก่ียวของ 

6. คำนิยาม - 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf       

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf  

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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7.6. ICH: Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง

สาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข, 2543 

8. ภาคผนวก – 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO%20GCP.pdf
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5 ข้ันตอนการดำเนินการ 188 
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1. วัตถุประสงค 

1.1. เพ่ือเปนแนวทางในการดำเนินการประชุมกรณีฉุกเฉิน / พิเศษ 

1.2. เพื่อเปนแนวทางในการทบทวน พิจารณา และใหความเห็น ในเรื่องตางๆ ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน / 

พิเศษ 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีเรงดวน / พิเศษ สำหรับเรื ่องตาง ๆ ที่ตองการ

พิจารณาโดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกำหนดปกติ เชน เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

รายแรง และไมคาดคิดมากอน (Unexpected) หรือเรื ่องที่ตองเรงดวน เนื่องจากมีผลกระทบตอชุมชน หรือ

สวนรวม หรือเหตุจำเปนอ่ืน 

3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย เปนผูเรียกประชุมกรณีเรงดวน / พิเศษ 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 เม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง และไมคาดคิดมา

กอน (Unexpected) หรือการตายเกิดข้ึนกับผูเขารวมวิจัย  

หรือเหตุจำเปนอ่ืน 

 

ประธานฯ /  

ผูท่ีประธานมอบหมาย 

2 ระหวางการประชุมคณะกรรมการฯ 

 

ประธานฯ / คณะกรรมการฯ 

และเจาหนาท่ี 

3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  

และการเก็บเอกสาร 

เจาหนาท่ีฯ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. กอนการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.1.1. การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระทำในกรณีท่ีมีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง และไม

คาดคิดมากอน (Unexpected) หรือผูเขารวมการวิจัยเสียชีวิต หรืออยูในภาวะวิกฤตท่ีอาจเสียชีวิต 

5.1.2. เจาหนาที่ฯ แจงใหคณะกรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีเรงดวน/พิเศษ และสงสำเนา

เอกสารท่ีจะนำเขาพิจารณาใหกรรมการฯ ท่ีจะเขาประชุม 
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5.1.3. นำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณา และลงมติ 

5.2. ระหวางการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.1. การประชุมกรณีเรงดวน / พิเศษ โดยประธานฯ เชิญรองประธานฯ, เลขานุการฯ, ผูชวยเลขานุการ, 

กรรมการฯ ท่ีเปน Layperson, และกรรมการฯ ท่ีเก่ียวของ เชน primary reviewer ของโครงการ

ท่ีเก่ียวของ 

5.2.2. การประชุมกรณีฉุกเฉิน / พิเศษ ตองปฏิบัติตามวิธีดำเนินมาตรฐานในเรื่องตาง ๆ ที่เกี่ยวของ เจา

หนาท่ีฯ จะตองบันทึกรายงานการประชุม 

5.3. ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

หลังการประชุมกรณีเรงดวน/พิเศษ เจาหนาท่ีฯ ตองจัดเก็บเอกสาร และปฏิบัติตาม วิธีดำเนินการ

มาตรฐานในเรื่องตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ 

6. คำนิยาม  

การประชุมกรณีเรงดวน/พิเศษ การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกำหนดปกติ 

ขั้นตอน Urgent / Special Meeting และหลักการปฏิบัติจะเปนไปตาม

แนวทางท่ีวางไวในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948       

7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf       

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

7.5. The Belmont Report https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/6_The_Belmont_Report.pdf
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7.6. กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กอง

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

8. ภาคผนวก  - 
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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อใหการกำกับดูแลโครงการวิจัยในคนลักษณะพหุสถาบัน (Multicenter / Multisite Research 

Project) ที ่ดำเนินงานในสวนงานตาง ๆ ภายในมหาวิทยาลัยลัยมหิดล เปนไปในทิศทางเดียวกันอยางมี

ประสิทธิภาพ ลดความซ้ำซอนในการทำงาน  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการพิจารณารับรองและติดตามการดำเนินการวิจัย

ของโครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน (Multicenter / Multisite Research Project) ที่มีคณะผูวิจัยเปนบุคลากร

ของหลายสวนงาน และ/หรือ มีสถานท่ีวิจัยอยูภายในหลายสวนงาน  

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจำสวนงานที่เกี่ยวของ และชุดกลาง ประสานงานกัน โดย

คณะกรรมการฯในสวนงานที่หัวหนาโครงการวิจัยสังกัด หรือชุดกลาง (ในกรณีที่สวนงานท่ีหัวหนาโครงการวิจัย

สังกัดไมไดแตงตั ้งคณะกรรมการฯประจำสวนงาน) ทำหนาที ่เปน IRB of Record ในการติดตอกับหัวหนา

โครงการวิจัยตลอดโครงการวิจัย โดยดำเนินการตาม SOP ของ IRB of Record เพื่อความสะดวกในการติดตอกับ

หัวหนาโครงการวิจัย  

IRB of Record จะเปนผู ต ิดตอเชิญผู แทนของ IRB ที ่เกี ่ยวของใหความคิดเห็นในการพิจารณา

โครงการวิจัยท่ีอยูในขาย expedited review และเชิญผูแทนของ IRB ท่ีเก่ียวของเขารวมประชุมตามวาระของ IRB 

of Record ในกรณี full-board review 

หัวหนาโครงการวิจัยจะทำหนาที่รายงานตอ IRB of Record เพียงแหงเดียว โดยใชแบบฟอรมของ IRB 

of Record  

เจาหนาที่ฯ ประจำ IRB of Record จะทำหนาที่จัดสงขอมูลที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ทุกชนิดใหกับ

ทุก IRB ที่ประจำสวนงานที่เกี่ยวของเพื่อเก็บเปนหลักฐาน รวมถึงเอกสารรับรองโครงการวิจัย และการติดตอ

ระหวาง IRB of Record กับหัวหนาโครงการวิจัยภายหลังไดรับการรับรอง จนกวาจะแจงปดโครงการ 
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4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการ 

 

เจาหนาท่ีฯ ประจำ IRB of Record 

2 การพิจารณาโครงการวิจัยกอนเริ่มดำเนินการ 

 

IRB of Record 

3 การติดตามโครงการวิจัยหลังไดรับการรับรอง 

 

IRB of Record 

4 การเก็บเอกสารโครงการ เจาหนาท่ีฯ ประจำ IRB of Record 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การพิจารณารับรองโครงการใหม (Initial Cooperative Review – IRB of Record) 

5.1.1 คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจ ัยในคนประจำสวนงานที ่ห ัวหนาโครงการวิจ ัยสังกัด หรือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางในกรณีที่สวนงานที่หัวหนาโครงการวิจัยสังกัดมิได

แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯประจำสวนงาน ทำหนาท่ีเปน IRB of Record  

5.1.2 หัวหนาโครงการวิจัย เปนผูทำหนาที่เสนอโครงการ รายงานความกาวหนา และรายงานอื่น ๆ ตอ 

IRB of Record จนกวาจะเสร็จสิ้นการวิจัย 

5.1.3 แบบฟอรมตาง ๆ ที่หัวหนาโครงการวิจัยใชในการติดตอกับ IRB of Record คือแบบฟอรมปกติท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจำสวนงานหรือชุดกลางใชในการดำเนินงานตามปกติ เชนเดียวกับ

การสงโครงการท่ีเปน single center, single disciplinary study ท่ัวไป 

5.1.4 วิธีการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เปน IRB of Record เปนวิธีการที่ดำเนินการอยู

ตามปกติ ตั้งแตการตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย การใหรหัสโครงการวิจัย และกระบวนการกอน

วันประชุม (preboard preparation)  

5.1.5 รหัสโครงการวิจัยจะเปนวิธ ีการปกติของคณะกรรมการจริยธรรมฯที ่เปน IRB of Record ท่ี

เรียงลำดับตอเนื่องกับโครงการอ่ืน ๆ โดยเพ่ิม “MU-MOU” นำหนารหัสปกติ เพ่ือเปนสัญลักษณ 

5.1.6 IRB of Record จะทำหนาที่ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย

นั้น ๆ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงไดแก คณะกรรมการจริยธรรมฯท่ีผูวิจัยรวม (co-investigator) 

สังกัด และ คณะกรรมการจริยธรรมฯประจำสวนงานที่เปนสถานที่วิจัย (research sites) เพื่อรวม

พิจารณาและรับทราบผลการพิจารณา จนกระท่ังไดรับการรับรอง 
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5.1.7 ประเภทการพิจารณา 

• Exemption และ Expedited review: IRB of Record จะสงขอมูลท่ีหัวหนาโครงการวิจัยเสนอ

มาใหกับประธานของทุก IRB ที่เกี่ยวของ พรอมแบบประเมินเพื่อลงความเห็นและสงกลับมายัง 

IRB of Record ภายในเวลาท่ีกำหนดตาม SOP ของ IRB of Record เพ่ือรวบรวมความเห็นแจง

ตอหัวหนาโครงการวิจัย โดยประธานอาจดำเนินการทบทวนพิจารณาดวยตนเอง หรือมอบหมาย

ใหกรรมการดำเนินการแทนตามความเหมาะสม 

• Full-board review: จะสงขอมูลที่หัวหนาโครงการวิจัยเสนอมาใหกับประธานของทุก IRB ท่ี

เกี่ยวของ พรอมแบบประเมินเพื่อลงความเห็น และเชิญประธานหรือผูแทนเขารวมประชุมตาม

กำหนดวันประชุมของ IRB of Record เพ่ืออภิปรายและลงมติในการพิจารณา 

5.1.8 IRB of Record จะดำเนินการใหหัวหนาโครงการวิจัยปรับแกไขโครงรางวิจัยตามมติของคณะ

กรรมการฯ จนกระท่ังสามารถใหการรับรองได 

5.1.9 IRB of Record ดำเนินการออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย โดยใชตนแบบเอกสารรับรอง MU-

MOU เพื่อกรอกขอมูล เลขที่เอกสารรับรองจะเปนไปตามวิธีการปกติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ที่เปน IRB of Record เรียงลำดับตอเนื่องกับโครงการอื่น ๆ โดยเพิ่ม “MU-MOU” นำหนาเลขท่ี

เอกสารรับรอง (MU-CIRB 01-24) เพ่ือเปนสัญลักษณ 

5.2. การพิจารณารายงานที่ผูวิจัยเสนอมาภายหลังไดรับการรับรองแลว (Follow up review) 

ประกอบดวย 

• Progress report (ในกรณีท่ีคณะกรรมการฯมีมติใหสงรายงานความกาวหนาบอยกวาทุก ๑ ป) 

• Annual report 

• Protocol amendment report 

• Serious adverse event report 

• Closeout report 

5.2.1 หัวหนาโครงการวิจัยเปนผูดำเนินการเสนอตอ IRB of Record โดยใชแบบฟอรมปกติของ IRB of 

Record 

5.2.2 ดำเนินการพิจารณาตามวิธีการที่กำหนดไวใน SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมฯที่เปน IRB of 

Record โดยสงขอมูลให IRB ท่ีเก่ียวของรวมประเมิน 

5.2.3 การออกเอกสารรับทราบรายงานตาง ๆ ทุกชนิด (Acknowledge letter) ใหเปนไปตามวิธีการท่ี

กำหนดไวใน SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมฯท่ีเปน IRB of Record 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/SOP_V.5/24/MU-CIRB01-24_COA_MU-MOU.pdf
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5.2.4 เลขที่เอกสารรับทราบจะเปนไปตามวิธีการปกติของคณะกรรมการจริยธรรมฯที่เปน IRB of Record 

เรียงลำดับตอเนื่องกับโครงการอื่น ๆ โดยเพ่ิม “MU-MOU” นำหนาเลขที่เอกสารรับรอง เพื่อเปน

สัญลักษณ 

5.2.5 IRB ท่ีเก่ียวของเก็บขอมูลโครงการวิจัยไวเปนหลักฐาน 

5.3. การจายคาธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน 

ใหผูวิจัยดำเนินการจายท่ี IRB of Record  โดยมีเง่ือนไขดังตอไปนี้  

5.3.1 ในกรณีท่ีไมมีทุนวิจัย IRB of Record ไมตองจายคาธรรมเนียม 

5.3.2 ในกรณีมีทุนวิจัย ใหจายคาธรรมเนียมแก IRB of Record  

5.3.3 อัตราคาธรรมเนียม ใหเปนไปตามประกาศหลักเกณฑและอัตราคาธรรมเนียมของแตละ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสวนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

5.4. ความรับผิดชอบตอเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดข้ึนในแตละสถาบัน 

เปนความรับผิดชอบของสวนงานนั ้น หากเปน Multisite Research Project เปนความ

รับผิดชอบของสถาบันตนสังกัดผูวิจัย IRB of Record 

6. คำนิยาม  

โครงการวิจัยลักษณะพหุสสถาบัน  การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกำหนดปกติ  

(Multicenter study)  ข้ันตอน Urgent / Special Meeting และหลักการปฏิบัติจะเปนไปตาม

แนวทางท่ีวางไวในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

Multi-Site Study  โครงการวิจัยท่ีใชโครงรางวิจัยเดียวกัน แตดำเนินการในหลายหนวยวิจัย

ไปพรอมกัน โดยอาจมีหัวหนาคณะวิจัยเพียงคนเดียว 

Multicenter trial A Clinical trial conducted according to a single protocol but at  

อางอิงจาก ICH GCP E6 (R2) more than one site, and therefore, carried out by more than 

one investigator.  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with 

human participants. World Health Organization 2011, 

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948        

https://www.who.int/publications/i/item/9789241502948
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7.2. Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite Guideline. Current 

Step 4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 

Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-

clinical-practice_en.pdf        

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

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

7.4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth 

Edition. Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/CIOMS2016.pdf      

8. ภาคผนวก  

• MU-CIRB 01-24 เอกสารรับรองโครงการวิจัย MU-MOU 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e6-r1-guideline-good-clinical-practice_en.pdf
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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมรับการเยี่ยมสำรวจเพ่ือการประกันคุณภาพการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ  

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจาหนาที่ฯ เพื่อรับการเยี่ยม

สำรวจเพื่อประกันคุณภาพการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ซึ่งอาจเปนจากการเยี่ยมสำรวจภายในระหวาง

คณะกรรมการจริยธรรมประจำสวนงาน หรือการเยี่ยมสำรวจจากหนวยงานภายนอก 

3. ความรับผิดชอบ 

การขอรับการเยี ่ยมสำรวจเพื ่อประกันคุณภาพการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ จะเปนไปตาม

ความเห็นของคณะกรรมการฯ ตามความพรอมของคณะกรรมการฯ ดังนั้นจึงตองมีการสอบถามความเห็นจากท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือลงมติ เจาหนาท่ีฯ จะทำหนาท่ีชวยประสานงาน และเตรียมขอมูลท่ีจำเปน 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 ขอความเห็นจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือแสดง

ความจำนงรับการเยี่ยมสำรวจ 

 

คณะกรรมการฯ 

2 เตรียมรับการเยี่ยมสำรวจ 

 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาทีฯ่ 

3 กระบวนการเยี่ยมสำรวจ 

 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาทีฯ่ 

4 ดำเนินการปรับปรงุตามขอเสนอแนะ 

 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาทีฯ่ 

5 สรุปผลการเยี่ยมสำรวจ คณะกรรมการฯ และเจาหนาทีฯ่ 

5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. การเยี่ยมสำรวจจากหนวยงานภายใน (Internal Survey) 

5.1.1 ประธานฯ นำเรื่องการรับการเยี่ยมสำรวจเขาหารือในท่ีประชุมคณะกรรมการ เปนหัวขอในวาระท่ี ๑ 
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5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบในการรับการเยี่ยมสำรวจ และกำหนดชวงเวลาที่จะใหเยี่ยมสำรวจ 

เพื่อแจงตอคณะผูเยี่ยมสำรวจ ซึ่งควรจะสอดคลองกับวันที่กำหนดวาจะมีการประชุม ในกรณีที่จะมี

การสังเกตการณประชุม เพื่อไมใหกระทบกับการทำงานของคณะกรรมการฯ รวมทั้งขอรับทราบ

รายชื่อคณะผูเยี่ยมสำรวจ หากมี conflict of Interest กับรายชื่อที่แจงมา สามารถแจงเพื่อขอปรับ

รายชื่อคณะผูเยี่ยมสำรวจได 

5.2. การขอรับเยี่ยมสำรวจจากหนวยงานภายนอก (External Survey) 

5.2.1 แจงเรื่องการตรวจเย่ียม 

1) ประธานฯนำเรื่องการรับการเยี่ยมสำรวจเขาหารือในท่ีประชุมคณะกรรมการ เปนหัวขอในวาระ

ท่ี ๑ 

2) คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบในการรับการเยี่ยมสำรวจ และกำหนดชวงเวลาที่จะใหเยี่ยม

สำรวจ เพื่อแจงตอคณะผูเยี่ยมสำรวจ ซึ่งควรจะสอดคลองกับวันที่กำหนดวาจะมีการประชุม 

ในกรณีที่จะมีการสังเกตการณประชุม เพื่อไมใหกระทบกับการทำงานของคณะกรรมการฯ 

รวมทั้งขอรับทราบรายชื่อคณะผูเยี่ยมสำรวจ หากมี conflict of Interest กับรายชื่อที่แจงมา 

สามารถแจงเพ่ือขอปรับรายชื่อคณะผูเยี่ยมสำรวจได 

5.2.2 เตรียมรับการตรวจเย่ียม 

1) ศึกษาขอกำหนดของการเยี่ยมสำรวจ  

2) จัดทำขอมูลประกอบการเยี่ยมสำรวจ ตามท่ีผูเยี่ยมสำรวจแจงมาลวงหนา 

3) จัดทำกำหนดการ และเตรียมจองหองประชุม 

4) ทบทวนวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ 

5) ตรวจสอบความครบถวนของแฟมเอกสารโครงการวิจัย การจัดเก็บแฟม แฟมประวัติคณะ

กรรมการฯ ประวัติเจาหนาท่ีฯ ประกาศนียบัตรอบรม รายงานการประชุม ฯลฯ ในกรณีท่ีการเก็บ

ขอมูล ไมไดเก็บเปนกระดาษ แตเก็บเปนขอมูลอิเล็กทรอนิกส จะตองเตรียมคอมพิวเตอรและ

ขอมูลดิจิทัลใหพรอม 

6) เตรียมการนัดหมายผูท่ีจะมาใหขอมูลแกผูเยี่ยมสำรวจโดยการสัมภาษณ  

7) เตรียมเอกสารโครงการ หองประชุม และโสตทัศนูปกรณ 

8) เตรียม Power Point รายงานผลการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ 

9) เตรียมเอกสารโครงการวิจัย ท่ีคณะผูเยี่ยมสำรวจจากหนวยงานภายในคัดเลือกเพ่ือตรวจสอบ 
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5.2.3 รับการตรวจเย่ียม 
1) การประชุมเปดการเยี่ยมสำรวจ 

1.1) คณะผูเยี่ยมสำรวจแนะนำตัว แจงวัตถุประสงค และกระบวนการ โดยผูเยี่ยมสำรวจจะ

แบงกลุมเพ่ือทบทวนเอกสาร และสัมภาษณผูท่ีเก่ียวของ รวมท้ังเขาสังเกตการณระหวาง

การประชุมตามรอบการประชุมปกติ     

1.2) ประธานฯ แจงขอมูลเกี่ยวกับประวัติความเปนมา ขอบเขตการดำเนินงานและผลการ

ดำเนินการท่ีผานมาของคณะกรรมการ 

2) การทบทวนเอกสาร/ขอมูลของคณะกรรมการ, SOP, โครงการวิจัย และเอกสาร/ขอมูลท่ี 

เกี ่ยวของตามรายการที่ไดแจงไวลวงหนา แฟมประวัติคณะกรรมการฯ ประวัติเจาหนาท่ีฯ 

ประกาศนียบัตรอบรม รายงานการประชุม ในกรณีท่ีการเก็บขอมูล ไมไดเก็บเปนกระดาษ แต

เก็บเปนขอมูลอิเล็กทรอนิกส จะตองเตรียมคอมพิวเตอรและขอมูลดิจิทัลใหพรอม 

3) การสัมภาษณคณะกรรมการฯ เพื่อใหขอมูลเชิงลึก ซึ่งไดแก 1) ผูบริหารคณะกรรมการฯ เชน 

ประธานฯ เลขาฯ, 2) กรรมการ รวมทั้ง lay person, 3) เจาหนาที่สายสนับสนุน ซึ่งผูเยี่ยม

สำรวจ จะแบงหนาท่ีสัมภาษณแตละกลุมไปพรอมๆกัน ในหองแยกท่ีจัดเตรียมไว   

4) การส ังเกตการณการประช ุมคณะกรรมการฯ คณะผ ู  เย ี ่ยมสำรวจจะต องลงนามใน 

confidentiality agreement กอนเขาสังเกตการณ โดยมีการบรรจุไวในวาระที ่ 1 เรื ่องท่ี

ประธานแจงใหทราบ และบันทึกเวลาในการเขาสังเกตการณไวในรายงานการประชุม ซ่ึง

ระยะเวลาในการเขาสังเกตการณ ใหเปนไปตามความเห็นของคณะผูเยี่ยมสำรวจ 

5) การประชุมปดการเยี่ยมสำรวจ คณะผูเยี ่ยมสำรวจจากหนวยงานภายใน แจงผลการเยี่ยม 

สำรวจ จุดแข็ง ความทาทาย (จุดออน) และขอเสนอแนะ ใหคณะกรรมการฯ รับทราบ เจา

หนาท่ีฯ บันทึกขอเสนอแนะเพ่ือดำเนินการปรับปรุง 
5.2.4 รับทราบรายงานการตรวจเย่ียม 

1) ประธานฯ นำเสนอรายงานสรุปผลการเยี่ยมสำรวจในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

2) คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือการพัฒนาการดำเนินงานของคณะกรรมการ 

3) เขียนแผนการดำเนินการ เพื่อการพัฒนาการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ เสนอผูบริหาร 

เพ่ือขอความเห็นชอบ และการสนับสนุน 

4) ดำเนินการปรับปรุงและพัฒนาใหแลวเสร็จในกรอบเวลาท่ีเหมาะสม 

5) สงแผนการพัฒนาใหคณะผูเยี่ยมสำรวจ เพ่ือพิจารณา และสงหนังสือตอบกลับรับทราบ 

6) เจาหนาที่ฯ เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวของกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบ ใน

แฟม “การเยี่ยมสำรวจ” 
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6. คำนิยาม  

การเย่ียมสำรวจ (Survey)  การประเมินการทำหนาท่ีของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัยอยางเปนระบบ เพ่ือการพัฒนาคุณภาพดวยความโปรงใส  

The activity of reviewing ethical review practices, usually those 

of a specific EC, in order to analyze and evaluate those practices 

with a view toward quality improvement and transparency. 

คณะกรรมการเย่ียมสำรวจ กลุมบุคคลท่ีมีความรูและประสบการณในดานการพัฒนาคุณภาพ มีความรูใน

เกณฑทางจริยธรรมการวิจัยในคนและกฎหมายท่ีเก่ียวของ รวมท้ังเขาใจ

ระบบการทำงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถท่ีจะ

สื่อสารใหขอมูลแกคณะกรรมการฯ เพ่ือการพัฒนาคุณภาพได 

Independent surveyors should have experience in working with 

quality evaluation, preferably within ethical review systems. 

They should also have demonstrated communication skills and 

preferably experience in education; should be thoroughly 

familiar with the requirements, practices, and needs of ECs, and 

they should be knowledgeable of the legislative and regulatory 

framework in which the EC to be reviewed. 

แผนการเย่ียมสำรวจ แผนงานท่ีกำหนดไวลวงหนาโดยคณะผูเยี่ยมสำรวจ ซ่ึงไดประสานงานและ 

(Survey Plan)  ตกลงกับคณะกรรมการฯท่ีจะรับการเยี่ยมสำรวจไวลวงหนา โดยกำหนด

กระบวนการ ทรัพยากรท่ีจำเปน และ ระยะเวลาในการดำเนินการ เพ่ือให

การเยี่ยมสำรวจเปนไปโดยเรียบรอยตรงตามกำหนด 

A plan setting out the specific practices, resources, activities, and 

timelines relevant to a particular survey and evaluation. The 

survey plan should be drafted by the independent surveyor and 

communicated in advance to the EC for agreement.  

7. เอกสารอางอิง 

7.1. Surveying and Evaluating Ethical Review Practices, a complementary guideline to the 

Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, WHO 2002 

https://iris.who.int/handle/10665/67360?locale=es    
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7.2. Assessment and Recognition Process: Self-Assessment of Ethics Committee   

(EC/IRB). SIDCER Recognition Program. http://www.fercap-sidcer.org/recog.php 

(Accessed 30 November 2014) 

8. ภาคผนวก – 

http://www.fercap-sidcer.org/recog.php


 

 

 

 

 

บทท่ี 26 

แนวทางการปฏิบตั ิ

สำหรับโครงการวิจัยทบทวนโดย CREC 
Protocol Assessment for Protocol Review by CREC 

------------------------------------------------------------------------------------- 

คูมือมาตรฐานการปฏบัิติงาน (SOPs) 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-CIRB) 

ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 5 (Version 5.0)
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการบริหารจัดการ และติดตามการดำเนินงานของโครงการวิจัยที่ผานการทบทวน 

และรับรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Central Research Ethics  Committee; CREC) 

ตามที่มหาวิทยาลัยมหิดลไดลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือในการพิจารณาจริยธรรมในคนแบบสหสถาบันกับ

สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.)   

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจัดการ และติดตามการดำเนินการวิจัย ของ

โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ CREC จนเสร็จสิ้นหรือสิ้นสุดการวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 

โครงการวิจัยแบบสหสถาบัน เฉพาะท่ีมีผูวิจัยหลัก/รวม จากสวนงานท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัย

ในคนสวนกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล กำกับดูแล และผานการทบทวนรับรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย (CREC) สงมาที่ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนสวนกลาง มหาวิทยาลัยมหดิล 

เจาหนาท่ีฯ บันทึกรับเอกสาร ประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ออกจดหมายรับทราบ 

4. แผนภูมิข้ันตอน การดำเนินการ และผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การดำเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 โครงการวิจัยแบบสหสถาบันผานการพิจารณา /  

รับรองจาก CREC 

 

CREC 

2 การรับโครงการวิจัยจาก CREC 

 

เจาหนาท่ีฯ 

3 การพิจารณาและรับรอง 

 

ประธานฯ 

4 นำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 

เจาหนาท่ีฯ 

5 เก็บเอกสาร เจาหนาท่ีฯ 
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5. ข้ันตอนดำเนินการ 

5.1. ความสัมพันธระหวาง MU-CIRB กับ CREC 

เนื่องจากมหาวิทยาลัยมหิดล ไดสงผู แทนไปลงนามเปนสถาบันภาคีในขอตกลงความรวมมือในการ

พิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนแบบสหสถาบัน กับสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ ดังนั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดลจึงมีความสัมพันธกับ CREC ดังนี้ 

• กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถาบันภาคีที ่ไดรับการรับรองจาก 

SIDCER/FERCAP จะไดรับการแตงตั้งใหเปนกรรมการเสริม(Alternate member) ของ CREC 

5.2. การพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคน (Initial Review) 

โครงการวิจัยแบบสหสถาบัน จะเปนโครงการวิจัยเฉพาะที ่มีอาจารย นักวิจ ัย จากสวนงานท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนสวนกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล กำกับดูแล เปนผูวิจัยหลัก / ผูวิจัยรวม 

CREC ไดระบุประเภทการพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนไว 2 ประเภท คือ การพิจารณา

โครงการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited review) ไวในหัวขอ CREC 06/v2.0 และการพิจารณาโดยกรรมการเต็ม

ชุด (Full board review) ไวในหัวขอ CREC 05/v2.0 ของแนวทางการดำเนินงานฯ 

การพิจารณาโดยกรรมการเต็มชุด (Full board review) สถาบันภาคีจะมีสวนรวม ดังนี ้

5.2.1. CREC จะดำเนินการสงโครงรางการวิจัย เอกสารท่ีเก่ียวของ และแบบประเมิน local concern 

(AF CREC 09/01) ใหกับสถาบันภาคี 

5.2.2. เม่ือไดรับเอกสารโครงการจาก CREC เจาหนาท่ีฯ ลงทะเบียนรับเอกสาร ตรวจสอบเสนอ

ประธานฯ พิจารณาในแบบประเมิน จัดทำจดหมายนำสงความเห็น และเอกสารสง กลับ CREC 
ตามเวลาท่ีกำหนด 

5.2.3. สถาบันภาคีสามารถเขารวมการประชุมไดในฐานะผูสังเกตการณ โดยไมมีสิทธิออกเสียงจะแสดง

ความคิดเห็นไดตอเม่ือประธานฯ สอบถาม 

5.2.4. CREC จะเปนผูดำเนินการทุกข้ันตอนจนถึงการออกเอกสารรับรอง 
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) 

ข้ันตอน การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 

1 คัดเลือกโครงรางการวิจัยท่ีจะพิจารณาแบบเรงดวน 

 

ประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการกลาง 

2 ทบทวนพิจารณาและตัดสิน 

 

คณะกรรมการกลาง 1 ท่ีประธานหรือเลขานุการ
คณะกรรมการกลางมอบหมาย/ประธาน

คณะกรรมการกลาง 

3 แจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย  

 

เลขานุการคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยและเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

4 ออกหนังสือรบัรอง (COA)  

 

 

ประธานและเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5 แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง ประธานคณะกรรมการกลาง 

การพิจารณาโครงการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (Full Board Review) 

ข้ันตอน การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 

1 มอบหมายกรรมการผูประเมิน 

 

ประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการกลาง 

2 สงโครงรางการวิจัยใหกรรมการ 

 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

3 ทบทวนพิจารณาโครงรางการวิจัยและสงแบบประเมิน 

 

กรรมการกลางท่ีประธานฯมอบหมาย 
และสถาบันภาคีท่ีดำเนินการวิจัยรวม 

4 ประชุมคณะกรรมการกลาง 

 

คณะกรรมการกลาง 

5 ตัดสิน 

 

คณะกรรมการกลาง 

6 แจงผลการพิจารณา 

 

เลขานุการคณะกรรมการกลาง 
และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

7 ออกหนังสือรบัรอง (COA) ประธานและเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
                                                                                ทีม่า: จากเอกสาร SOP ของ CREC 
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5.3. การพิจารณาสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

CREC ไดระบุขั ้นตอนการดำเนินงานไวในหัวขอ CREC 09/v2.0 โดย CREC จะดำเนินการพิจารณา

ทบทวน 2 แบบ คือ การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) และการพิจารณาโดยกรรมการ

เต็มชุด (Full Board Review) จนถึงการใหความเห็นรับรองหรือไมรับรองสถาบันภาคีจะมีสวนรวม ดังนี้ 

5.3.1. CREC แจงผลตอสถาบันภาคีภายใน 5 วันทำการ 

5.3.2. เม่ือสำนักงานฯ ไดรับเอกสารสวนท่ีแกไขเพ่ิมเติมจาก CREC จะลงทะเบียนรบั ตรวจสอบเอกสาร 

เสนอประธานฯ / ผูท่ีประธานฯ มอบหมาย ทบทวน รับรอง จัดทำหนังสือตอบกลับภายใน 2 วัน

ทำการ และนำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 

5.3.3. ไมมีการระบุใหสถาบันภาคีไดรวมแสดงความคิดเห็น แตผูวิจัยสามารถอุทรณผลการพิจารณาของ

คณะกรรมการกลางไดภายใน 30 วันหลังวันลงมติ 

เมื่อโครงการผานการทบทวน และรับรองโดยคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Central 

Research Ethics Committee) ทาง CREC สงเอกสารโครงการที่ไดรับการประทับตรารับรอง เอกสารรับรอง 

พรอมแผนบันทึกขอมูลในรูปอิเล็กทรอนิกส (CD) ใหกรรมการฯ ที่เกี่ยวของ เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับเอกสาร 

ตรวจสอบ เสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ออกจดหมายรับทราบการรับรองโครงการ และนำแจงท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 

5.4. การพิจารณารายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (Continuing Review) 

CREC ไดระบุข้ันตอนการดำเนินงานไวในหัวขอ CREC 10/v2.0 

5.4.1. CREC จะแจงเตือนผูวิจัยเพื่อใหสงรายงานความกาวหนา 30 วันกอนถึงกำหนดสงรายงานและ

ติดตามครั้งที่ 2 ในวันครบกำหนดสงรายงาน โดยผูวิจัยจะตองสงรายงานมาไมเกิน 30 วัน 

หลังจากวันสงเดิม หากผูวิจัยยังไมสงรายงานเขามาโดยจะขยายเวลาใหอีก 30 วัน หากไมมีการ

ติดตอกลับตามกำหนดครั้งท่ี 2 คณะกรรมการกลางจะระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว 

5.4.2. CREC จะดำเนินการทบกวนพิจารณา และใหความเห็นวาจะรับรองหรือไมรับรองตอ แลวจึงแจง

ตอผูวิจัยและสถาบันภาคี รวมท้ังดำเนินการตออายุเอกสารรับรองใหคราวละ 1 ป 

5.4.3. CREC สงเอกสารรายงานความกาวหนา หรือรายงานความกาวหนาและตออายุ มาที่สำนักงานฯ 

เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับ เสนอประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ทบทวนและใหการ

รับรอง หรอืรับรองและตออายุ COA แลวนำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.4. หากไมไดรับการรับรองตอเนื่อง ผูวิจัยสามารถอุทรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการกลางได

ภายใน 30 วัน นับจากวันท่ีแจงผล 

5.4.5. หากมีการระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว เนื่องจากไมสงรายงานตามกำหนด CREC อาจ

ดำเนินการอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้ คือ สงคณะอนุกรรมการไปตรวจเยี่ยม (Site Monitoring 

Visit) หรือระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension)  
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5.4.6. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (Site Visit Committee) ประกอบดวยกรรมการผูทรงคุณวุฒิ 2 

ทานจากสถาบันภาคี และตัวแทนจากคณะกรรมการกลาง 1 ทาน (CREC 17/v1.0 หนา 

118/161) 

ข้ันตอน การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 

1 กำหนดวันท่ีตองสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

 

คณะกรรมการกลางฯ 
และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

2 แจงเตือนใหสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

 
 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

3 รับรายงานความกาวหนาของการวิจัย 

 
 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

4 รวบรวมรายงานความกาวหนาและเอกสารโครงรางการ
วิจัยสงใหกรรมการกลางท่ีรับผิดชอบ 

 
 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5 ทบทวนและสรุปรายงานความกาวหนา 

 
 

กรรมการกลางท่ีเคยเปนผูทบทวน โครงการวิจัย
คนท่ี 1 หรือเลขานุการ หรือกรรมการกลางท่ี

ไดรับมอบหมาย 

6 พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง 

 
 

คณะกรรมการกลางฯ 
 

7 ตออายุหนังสือรับรอง 

 
 

ประธานคณะกรรมการกลางฯ 
และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

8 แจงผลพิจารณาแกนักวิจัยและสถาบันภาคี 

 
 

เลขานุการคณะกรรมการกลาง 
และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

9 เก็บรายงานความกาวหนาของการวิจยั เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
ที่มา: จากเอกสาร SOP ของ CREC 

5.5. การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event Report) 

CREC ไดระบุข้ันตอนการดำเนินงานไวในหัวขอ CREC 11/v2.0 

5.5.1. เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีเกิดข้ึนภายในสถาบันภาคี 

1) ผูวิจัย และผูใหทุนสนับสนุนการวิจัย มีหนาที่รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คนประจำสถาบันภาคีตามกำหนดเวลาท่ีระบุใน SOP ของ CREC 

2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสถาบันภาคี ทำหนาที่ทบทวนประเมินตาม

วิธีการดำเนินการมาตรฐานของสถาบันภาคี และแจงผลให CREC ทราบภายใน 7 วันหลังมี

มต ิ
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3) อนุกรรมการ SAE ของ CREC ทบทวนเหตุการณท่ีเกิดข้ึน เสนอตอคณะกรรมการกลางซ่ึงจะ

มีมติดังนี้ 

• รับทราบ (Acknowledge) 

• รับทราบและมีขอเสนอแนะโดยไมตองเปลี่ยนแปลงเอกสาร (Acknowledge with 

Some Suggestion but No Need to Change Documents) 

• จำเปนตองมีการปรับปรุงเอกสารโครงการวิจัย เชน โครงรางวิจัย เอกสารชี้แจง

ผูวิจัย เปนตน (Need Resubmission of Documents such as  Protocol, 

Informed Consent Form, etc.) 

• ระงับการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือยุติการรับรองกอนกำหนด (Early 

Termination of Approval) 

4) CREC แจงมีมติดังกลาวขางตนตอนักวิจัย และทุกสถาบันภาคีภายใน 5 วันทำการนับจาก

วันท่ีมีมติ 

5.5.2. เหตุการณไมพึงประสงครายแรงท่ีนอกสถาบันภาคี 

 เหตุการณไมพึงประสงครายแรงนอกสถาบันภาคี รวมท้ังเหตุการณท่ีสงสัยวาจะเปน

เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที ่ไมคาดคิด (Suspected Unexpected Serious Adverse 

Reactions, SUSARs) รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการขอมูลและความปลอดภัยของ

โครงการ (IDMC/DMC/DSMB) อนุกรรมการ SAE ของ CREC จะทบทวนเหตุการณท่ีเกิดข้ึน 

เสนอตอคณะกรรมการกลางเพื่อลงมติเชนเดียวกับขอ 26.2.5.1 แลวแจงตอนักวิจัยและทุก

สถาบันภาคีภายใน 5 วันทำการนับจากวันท่ีมีมติ 

1) เก ิดเหตุการณภายในสวนงาน ที ่คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจ ัยในคนสวนกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล กำกับดูแล ใหดำเนินการตาม MU CIRB 16/4.0 

2) เกิดเหตุการณภายในสถาบันอื่นที่รวมโครงการ ดำเนินการตามวิธีดำเนินการมาตรฐานของ 

CREC และสงรายงานมาที่สำนักงานฯ เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับ เสนอประธานฯ หรือผูท่ี

ประธานฯ มอบหมาย ทบทวน ตรวจสอบ นำแจงที ่ประชุมคณะกรรมการฯ และออก

จดหมายแจงผลลงนามโดยประธานฯ หรือผูท่ีประธานฯ มอบหมาย 
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ข้ันตอน 
 
 
 

 

การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 

1 รายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

 

ผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย  
และคณะกรรมการประจำสถาบัน 

2 ทบทวนประเมินรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

 

คณะกรรมการประจำสถาบัน เลขานุการ 
อนุกรรมการ SAE  

3 พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง 

 
 

อนุกรรมการ SAE  
คณะกรรมการกลางฯ 

 4 แจงผลพิจารณาแกผูวิจัยและสถาบันภาค ี

 

ประธาน เลขานุการ 
 และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5 เก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
      ที่มา: จากเอกสาร SOP ของ CREC 

5.6. การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

CREC ไดระบุขั ้นตอนการดำเนินงานไวในหัวขอ CREC 12/v2.0 มีการแจงเตือน 2 ครั้ง ในทำนอง

เดียวกับการเตือนใหสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย เม่ือไดรับการแจงปดโครงการแลว CREC จะแจงตอ

สถาบันภาคีตอไป 

CREC สงรายงานถึงสำนักงานฯ เจาหนาที ่ฯ ลงทะเบียนรับ เสนอประธานฯ หรือผู ที ่ประธานฯ 

มอบหมายทบทวน ตรวจสอบ ใหการรับรอง นำแจงท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ 

ข้ันตอน การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 
1 กำหนดวันท่ีหมดอายุการรับรอง 

 

คณะกรรมการกลางฯ 
และเจาหนาท่ี 

2 แจงเตือนใหสงรายงานสรุปผลของการวิจัย 

 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

3 รับรายงานสรปุผลการวิจัย 

 
 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

4 รวบรวมรายงานสรปุผลการวิจัยและเอกสาร โครงราง
การวิจัยใหกรรมการกลางท่ีรับผิดชอบ 

 

เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

5 ทบทวนและประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 

 

กรรมการกลางท่ีเคยเปนผูทบทวน โครงการวิจัย
คนท่ี1 หรือเลขานุการ หรือกรรมการกลางท่ี

ไดรับมอบหมาย 
6 พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง 

 

คณะกรรมการกลางฯ 
 

7 แจงผลพิจารณาแกผูวิจัยและสถาบันภาค ี

 

เลขานุการคณะกรรมการกลาง 
และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

8 เก็บเอกสาร เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 
ที่มา: จากเอกสาร SOP ของ CREC 
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5.7. การไมปฏิบัติตามขอกำหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation) 

CREC ไดระบุข้ันตอนการดำเนินงานไวในหัวขอ CREC 14/v2.0 

5.7.1. ใหผูวิจัยแจงการไมปฏิบัติตามโครงรางวิจัย (Protocol Deviation/Violation)  ตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคนประจำสถาบันภาคีท่ีตนสังกัดภายใน 5 วัน 

5.7.2. เจาหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำสถาบันภาคี เสนอเรื่องตอประธานฯ 

หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย ภายใน 2 วันทำการ เพื่อลงความเห็นลงใบแบบประเมิน ประเมิน 

AF CREC 13/02  และนำเรื่องเขาวาระประชุมคณะกรรมการฯ ของสถาบันภาคีเพ่ือลงความเห็น

โดยข้ึนกับความรุนแรงของเหตุการณ และความถ่ีในการเกิดเหตุการณ ดังตอไปนี้  

• รับทราบ (Acknowledge) 

• รับทราบอยางมีเง่ือนไข (Accepted with Conditions) 

• ขอขอมูลเพิ ่มเติมเพื ่อนำกลับมาพิจารณาใหม (Need More Clarification before 

Decision Making) 

• ขอใหมีการตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัย (Need Site Visit) 

• ขอใหจัดการประชุมฉุกเฉินเนื่องจากเปนการฝาฝนอยางรายแรง (Need Emergency 

Meeting for Severe Violation) 

5.7.3. สถาบันภาคีสงผลการประเมินใหแก CREC ภายใน 5 วันทำการ 

5.7.4. CREC ทบทวนรายงานและผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำ

สถาบันภาคี และลงมติในท่ีประชุม ดังตอไปนี้ 

• รับทราบมติของคณะกรรมการประจำสถาบันภาคี 

• รับทราบและแจงตอสถาบันภาคีอ่ืนเพ่ือแจงเตือนนักวิจัยในสังกัด 

• ขออนุญาตสงคณะกรรมการตรวจเยี่ยมไปยังสถานท่ีวิจัยท่ีเกิดเหตุการณ 

• ยุติการรับรองโครงการวิจัยท่ีสถาบันท่ีเกิดเหตุการณ 

5.7.5. แจงมติของ CREC ไปยังสถาบันภาคีและผูสนับสนุนการวิจัยภายใน 5 วันทำการนับจากวันท่ี

คณะกรรมการกลางมีมติ 
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ข้ันตอน 
 
 
 

 

การดำเนนิการ ผูรับผิดชอบ 
1 สงรายงานเม่ือมีขอมูลท่ีระบุวามีการไมปฏบิัติ  

ตามขอกำหนด 

 

ผูสนับสนุนการวิจัย เจาหนาท่ีสำนักงาน และ
คณะกรรมการประจำสถาบันภาคี ผูวิจัย 

2 ทบทวนรายงานไมปฏบิัติตามขอกำหนดของ 
ผูวิจัยท่ีสถาบันภาค ี

 
 

คณะกรรมการประจำสถาบันภาคี ท่ีรวมวิจัย 

3 แจงรายงานไมปฏิบัติตามขอกำหนดมาท่ี 
คณะกรรมการกลาง 

 
 

คณะกรรมการประจำสถาบันภาค ี 
เจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

4 ทบทวนรายงานและผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการประจำสถาบันภาค ี

 

เลขานุการ หรือประธานคณะกรรมการกลาง 
หรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

5 พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการกลาง 

 

คณะกรรมการกลาง และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

6 การแจงสถาบันภาคี และผูสนับสนุนการวิจัย 

 

คณะกรรมการกลาง การวิจัย และเจาหนาท่ี
สำนักงานฯ 

7 เก็บเอกสาร เลขานุการคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย และเจาหนาท่ีสำนักงานฯ 

ที่มา: จากเอกสาร SOP ของ CREC 

6. คำนิยาม  

มูลนิธิ หมายถึง มูลนิธิสงเสริมการศึกษาวิจัยในคนในประเทศไทย (มสจท.) 

Foundation for Human Research Promotion in Thailand (HRPT) 

จดทะเบียนกอตั้งข้ึนโดยมี วัตถุประสงค เพ่ือ 

1. สงเสริมสนับสนุนการศึกษาวิจัยในคน ใหเปนที่ยอมรับทั้งในประเทศ

และตางประเทศ 

2. สนับสนุนใหการศึกษาวิจัยในคน เปนไปตามระเบียบกฎหมายหรือ

กติกาสากลท่ีกำหนดไว 

3. เปนศูนยกลางในการประสานงานของหนาวยงาน องคกร และสถาบัน

ตาง ๆ ท่ีทำการวิจัยในคน 

4. รวมมือกับสถาบันหรือองคกรอ่ืน ๆ เพ่ือการกุศลหรือ

สาธารณประโยชน 

5. ไมดำเนินการเก่ียวกับการเมืองแตประการใด 
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คณะกรรมการอำนวยการมูลนิธิ หมายถึง คณะกรรมการอำนวยการมูลนิธิสงเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน

ประเทศไทย เปนคณะกรรมการที่ประกอบดวย ประธาน คณะกรรมการ

การจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันภาคีที่ลงนามกับ คณะกรรมการ

วิจัยแหงชาติ และดำเนินงานภายใตขอบังคับมูลนิธิ 

คณะกรรมการบริหารมูลนิธิ หมายถึง คณะกรรมการอำนวยบริหารมูลนิธิสงเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน

ประเทศไทย แตงตั้งโดยคณะกรรมการอำนวยการมูลนิธิ 

คณะกรรมการกลาง หมายถึง คณะกรรมการกลางพิจารณาจร ิยธรรมการวิจ ัย (Central 

Research Ethics Committee, CREC) แตงตั้งโดยคณะกรรมการบริหาร

มูลนิธิ 

สถาบันภาค ี หมายถึง มหาวิทยาลัย กรม กระทรวง โรงพยาบาล หรือองคการท่ีลงนาม

ในขอตกลงความรวมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบสหสถาบัน

กับสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

7. เอกสารอางอิง 

7.1. ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข พิมพครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข, 2543 

7.2. แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศ

ไทย กรุงเทพฯ: โรงพิมพแหงจุฬาลงกรณ, 2551. 

7.3. วิธีดำเนินการมาตาฐาน (Standard Operation Procedures) คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในคน Central Research Ethics Committee (CREC) version 2.0, date 1 กรกฎาคม 2557.  

8. ภาคผนวก - 

 

 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/WHO%20GCP.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Guideline_English_FERCIT.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/pdf/ref/Guideline_English_FERCIT.pdf
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