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บทที ่3 
การเสนอขอการรับรองจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

 

หลกัเกณฑ์ส าหรับผู้เสนอโครงการวจิัย 

1. ผูเ้สนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ตอ้งเป็นหวัหนา้โครงการวิจยันั้นเท่านั้น 
หรือนกัศึกษาท่ีจะท าดุษฎีนิพนธ์/วทิยานิพนธ์/สารนิพนธ์/ภาคนิพนธ์ในเร่ืองนั้นๆ  

2. ผูข้อรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ท่ีเป็นบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล ไดแ้ก่ ขา้ราชการ และพนกังานมหาวิทยาลยั ให้เสนอเอกสารผ่านหัวหน้าภาควิชา 
ส าหรับนกัศึกษาใหเ้สนอเอกสารผา่นอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และประธานหลกัสูตร 

3. ผูข้อรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ท่ีเป็นบุคคลภายนอกคณะสาธารณสุข
ศาสตร์ ใหเ้สนอเอกสารถึงคณบดีคณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล  

4. ผูเ้สนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์  ตอ้งช าระค่าธรรมเนียม ตามประกาศ
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 

เอกสารประกอบการเสนอโครงการขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์  

เอกสารท่ีเสนอขอการรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวจิยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

1. เอกสาร จธ.1 หนงัสือน า ตวัจริง 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด 
1.1 เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
1.2 เอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

2. เอกสาร จธ.2 แบบเสนอโครงการวจิยั ตวัจริง 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด 
2.1 เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
2.2 เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)    

3. เอกสาร จธ.3 เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ตวัจริง 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด 
3.1 เอกสาร จธ.3.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
3.2 เอกสาร จธ.3.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

4. เอกสาร จธ.4 หนงัสือยนิยอมตนใหท้ าวจิยั ตวัจริง 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด 
5. เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรือกิจกรรม จ านวน 4 ชุด 
6. ประวติัส่วนตวัและผลงานวจิยั จ  านวน 4 ชุด 
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6.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล ให้
แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวจิยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของหวัหนา้โครงการวจิยั 

6.2 กรณีของนักศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนักศึกษา และให้แนบ
ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั (ให้อาจารยล์งนามรับรอง
ส าเนาถูกตอ้ง) 
7. ผลสอบโครงร่างวทิยานิพนธ์/สารนิพนธ์ จ านวน 4 ชุด 

7.1 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผา่น” ใหส้ าเนาแบบฟอร์ม บฑ.33 และหรือ บฑ.1 
7.2 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผา่นโดยมีเง่ือนไข” หรือ “ไม่ผา่น” ตอ้งแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ

ของคณะกรรมการสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ เรียบร้อยแลว้ ใหส้ าเนาแบบฟอร์ม บฑ.37 และ
หรือ บฑ.1 

7.3 กรณี (ถา้มี) ค  าสั่งบณัฑิตวทิยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล เร่ือง การอนุมติัหวัขอ้วทิยานิพนธ์ และ
แต่งตั้งคณะกรรมการ ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์ ใหส้ าเนาค าสั่งบณัฑิตวทิยาลยั มหาวทิยาลยัมหิดล 
8. ส าเนาเอกสารใบผา่นการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้จิยัร่วม
ทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2  ปี จ  านวน 4 ชุด   
9. ส าเนาใบเสร็จการช าระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรม จ านวน 1 ชุด 
10. แผน่บรรจุไฟลข์อ้มูลเอกสาร (CD) จ านวน 1 แผน่ ประกอบดว้ย 

10.1 ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-9   
10.2 ไฟลโ์ครงร่างวจิยั บทท่ี 1-3 

11. กรณีเป็นการวิจยัท่ีใช้วิธีรวบรวมขอ้มูลท่ีมีอยู่เดิม หรือขอ้มูลท่ีหน่วยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไวแ้ล้ว 
(Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data) ให้ แนบส าเน าบัน ทึกขอ
อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูมี้อ านาจอนุมติัใหใ้ช ้จ านวน 1 ชุด  
12. กรณีเป็นการวิจยัท่ีเก็บขอ้มูลจากส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้แนบ
ส าเนาบนัทึกการขออนุญาตใชส่ิ้งส่งตรวจ จากผูมี้อ  านาจอนุมติัใหใ้ช ้จ านวน 1 ชุด 

เอกสารประกอบการเสนอโครงการวจิัยทีส่ามารถขอยกเว้นการพจิารณา 

เอกสารท่ีเสนอโครงการวิจัยท่ีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

1. เอกสาร จธ.1 หนงัสือน า ตวัจริง 1 ชุด  
1.1 เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
1.2 เอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   
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2. เอกสาร จธ.2 แบบเสนอโครงการวจิยั ตวัจริง 1 ชุด  
2.1 เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
2.2 เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)    

3. แบบฟอร์ม แนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุข
ศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา 
(Exemption review) ตวัจริง 1 ชุด 
4. ประวติัส่วนตวัและผลงานวจิยั จ  านวน 1 ชุด 

4.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล ให้
แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวจิยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของหวัหนา้โครงการวจิยั 

4.2 กรณีของนักศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนักศึกษา และให้แนบ
ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั (ให้อาจารยล์งนามรับรอง
ส าเนาถูกตอ้ง) 
5. ผลสอบโครงร่างวทิยานิพนธ์/สารนิพนธ์ จ านวน 1 ชุด 

5.1 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผา่น” ใหส้ าเนาแบบฟอร์ม บฑ.33 และหรือ บฑ.1 
5.2 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผ่านโดยมีเง่ือนไข” หรือ “ไม่ผ่าน” ตอ้งแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ

ของคณะกรรมการสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ เรียบร้อยแลว้ ให้ส าเนาแบบฟอร์ม บฑ.37 และ
หรือ บฑ.1 

5.3 กรณี (ถา้มี) ค  าสั่งบณัฑิตวทิยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล เร่ือง การอนุมติัหวัขอ้วิทยานิพนธ์ และ
แต่งตั้งคณะกรรมการ ท่ีปรึกษาวทิยานิพนธ์ ใหส้ าเนาค าสั่งบณัฑิตวทิยาลยั มหาวทิยาลยัมหิด 
6. ส าเนาเอกสารใบผา่นการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้จิยัร่วม
ทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2  ปี จ  านวน 1 ชุด 
7. กรณีเป็นการวิจยัท่ีใช้วิธีรวบรวมขอ้มูลท่ีมีอยู่เดิม หรือขอ้มูลท่ีหน่วยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไวแ้ล้ว 
(Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data) ให้ แนบส าเน าบัน ทึกขอ
อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูมี้อ านาจอนุมติัใหใ้ช ้จ านวน 1 ชุด  
8. กรณีเป็นการวิจยัท่ีเก็บขอ้มูลจากส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้แนบ
ส าเนาบนัทึกการขออนุญาตใชส่ิ้งส่งตรวจ จากผูมี้อ านาจอนุมติัใหใ้ช ้จ านวน 1 ชุด 
9.  แผน่บรรจุไฟลข์อ้มูลเอกสาร (CD) จ านวน 1 แผน่ ประกอบดว้ย 

9.1  ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-8   
9.2  ไฟลโ์ครงร่างวจิยั บทท่ี 1-3 
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เอกสารการเสนอขอปรับเปลีย่นโครงการวจิัยทีไ่ด้รับการรับรองแล้ว (Protocol Amendment)  

1.  บนัทึกขอปรับเปล่ียนโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ ตวัจริง 1 ชุด 
2. แบบฟอร์มการขอปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์แลว้ (Protocol Amendment) ตวัจริง 1 ชุด 

เอกสารการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event Report) 

 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์แลว้ (Adverse Event Report) ตวัจริง 1 ชุด 

เอกสารประกอบการแจ้งปิดโครงการวจิัย หรือขอขยายเวลารับรองโครงการวจิัย 

เอกสารท่ีแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

1. การแจง้ปิดโครงการวจิยั กรณีโครงการวจิยัเสร็จส้ินแลว้ 
1.1 หนงัสือน าขอส่งสรุปผลโครงการวจิยัประจ าปี และแจง้ปิดโครงการวิจยั จ  านวน 1 ชุด 
1.2 แบบฟอร์มติดตามผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี จ  านวน 1 ชุด 
1.3 ส าเนาหนงัสือยนิยอมตนให้ท าการวจิยัฉบบัแรกท่ีเร่ิมเก็บขอ้มูล จ านวน 1 ชุด 

2. การขอขยายเวลารับรองโครงการวจิยั กรณีการวิจยัยงัไม่เสร็จส้ิน 
2.1 หนงัสือน าขอส่งรายงานผลการด าเนินการวจิยัประจ าปี และขอขยายเวลารับรอง

โครงการวจิยั จ  านวน 1 ชุด 
2.2 แบบฟอร์มติดตามผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี จ  านวน 1 ชุด   

การเสนอขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 

การเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์สามารถส่งเอกสารไดใ้นเวลาท าการ 
โดยส่งถึง ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัมหิดล อาคารสาธารณสุขวศิิษฏ ์ชั้น 4  420/1 ถนนราชวถีิ เขตราชเทว ีกรุงเทพฯ 10400  

การพจิารณา และรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 

โครงการวจิยัท่ีเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์จะใชเ้วลาในการด าเนินงาน
และการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ภายในเวลา 2 เดือนหลงัจากวนัท่ีไดรั้บเร่ือง และเม่ือผา่นการ
พิจารณาของคณะกรรมการฯ แลว้ คณบดีและประธานคณะกรรมการฯ จะจดัท าเอกสารรับรอง
จริยธรรมการวจิยัในมนุษยเ์ป็นลายลกัษณ์อกัษรให้ 

http://www2.ph.mahidol.ac.th/research/thai/Ethics/EthicProtocalAmendment.php
http://www2.ph.mahidol.ac.th/research/thai/Ethics/AdverseEventReport(Thai)-2013.doc



