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Standard Operating Procedures 
Ethical Review Committee for Human Research 
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เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  1  กรกฎาคม  2546 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  2   ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 1 กนัยายน  2549 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  3   ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 2  วนัท่ี    1 กนัยายน  2554 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  3.1 ฉบบัปรับปรุงยอ่ย  วนัท่ี   13 มีนาคม  2555 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  3.2  ฉบบัปรับปรุงยอ่ย  วนัท่ี   19 ธนัวาคม  2555 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  4  ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 3  วนัท่ี   11 ตุลาคม  2556 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  4.1  ฉบบัปรับปรุงยอ่ย  วนัท่ี     1 ตุลาคม  2559 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  5  ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 4  วนัท่ี     1 กรกฎาคม  2560 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี  6 ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 5 วนัท่ี     1 กุมภาพนัธ์  2562 
เร่ิมใชฉ้บบัท่ี   7     ฉบบัปรับปรุงคร้ังท่ี 6 วนัท่ี     1   เมษายน  2565 

 

 
 
 
 
 
 

 



ค าน า 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยเ์ป็นแนวทางปฏิบติัท่ีมีหลกัการส าคญัเพ่ือการรักษาสิทธิ เคารพในความ
เป็นบุคคล เกิดผลประโยชน์สูงสุด และไม่ท าใหเ้กิดอนัตรายหรือความเส่ียงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ผูว้ิจยัมีความ
จ าเป็นอยา่งยิ่งท่ีตอ้งศึกษาและรับทราบขอ้จริยธรรมทั้งท่ีเป็นสากล กฎหมาย ขอ้ก าหนด ระเบียบปฏิบติัเก่ียวกบั
การวิจยัในประเทศและต่างประเทศ ก่อนด าเนินการวิจยั รวมถึงการด าเนินการเพ่ือขอรับรองจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ของหน่วยงาน หรือสถาบนัต่างๆท่ีจะเขา้ไปด าเนินการวิจยั ซ่ึงมีความ
แตกต่างกนัในรายละเอียด ดงันั้น คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ซ่ึงเป็นสถาบนัการศึกษาท่ีผลิต
บณัฑิต ทั้งระดบัปริญญาตรี โท และเอก ตระหนกัถึงความส าคญัของการพฒันาระบบการเรียนการสอน และ
การตรวจสอบโครงการวิจัย เพ่ือป้องกนัการกระท า ท่ีผิดจริยธรรมในการวิจยั และส่งเสริมให้คณาจารยแ์ละ
บณัฑิตมีคุณธรรม มีจรรยาบรรณของการเป็นนกัวิจยั เพ่ือใหไ้ดผ้ลงานวิจยัท่ีมีคุณภาพเป็นประโยชนต่์อสงัคม 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เห็นความส าคญั และความจ าเป็นท่ีจะปรับปรุง 
คู่มือการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข้ึ์นเป็น คร้ังท่ี 6 พ.ศ. 2565 หลงัจาก
การปรับ เม่ือวนัท่ี 1 กุมภาพนัธ์ 2562 ซ่ึงการปรับปรุงคร้ังน้ี เป็นการปรับปรุงแกไ้ข และเพ่ิมเน้ือหาสาระให้
ครอบคลุมเป็นไปตามมาตรฐานสากล สอดคลอ้งกบัประกาศมหาวิทยาลยัมหิดล เร่ือง นโยบายก ากบัดูแล
โครงการวิจยัในคน พ.ศ. 2559 และเป็นไปตามค าแนะน าของคณะกรรมการเยี่ยมส ารวจการด าเนินงานของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยภ์ายในมหาวิทยาลยัมหิดล ปี 2561 โดยหวงัว่าคู่มือการ
ด าเนินงานจะช่วยให้อาจารยท่ี์ควบคุมวิทยานิพนธ์ หรือสารนิพนธ์ หรือภาคนิพนธ์ คณาจารย ์และนักวิจยั
ภายในคณะสาธารณสุขศาสตร์ รวมทั้งนกัศึกษา ให้เขา้ใจหลกัการและปฏิบติังานวิจยัอย่างถูกตอ้งตามหลกั
คุณธรรมและจริยธรรมการวิจยัสากล ตลอดจนเป็นแนวทางปฏิบติัในการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ไดอ้ย่าง
ถูกตอ้งต่อไป  

การจดัท าคู่มือการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยฉ์บบัปรับปรุง คร้ังท่ี 6 น้ี 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ขอขอบพระคุณ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
ของคณะสาธารณสุขศาสตร์ทุกท่าน ท่ีมีส่วนร่วมในการวางรากฐาน และพิจารณาแนวทางในการขอรับรอง
จริยธรรมการวิจยัในมนุษยใ์หส้มบูรณ์มากข้ึน 

 

 

(รองศาสตราจารย ์ดร. สุธรรม  นนัทมงคลชยั) 
ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
 1 เมษายน 2565 



สารบัญ 
หมวด/บท                   หน้า 

หมวดน า สาระส าคัญทีม่ีการเปลีย่นแปลงจากฉบับเดิม 1 

หมวดที ่1 โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 2  
บทท่ี 1 ความหมายของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 2 
บทท่ี 2 การแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 2 
บทท่ี 3 องคป์ระกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 3 
บทท่ี 4  ความรับผดิชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 3 
บทท่ี 5  หนา้ท่ีประธานกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 4 
บทท่ี 6 หนา้ท่ีรองประธานกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 5 
บทท่ี 7  หนา้ท่ีกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 5 
บทท่ี 8  หนา้ท่ีเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 6 
บทท่ี 9  อ านาจหนา้ท่ีของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 7 
บทท่ี 10  เจา้หนา้ท่ีสนบัสนุนการท างานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 7 
บทท่ี 11  ความคุม้ครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการฯ 8 
บทท่ี 12 การมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ กบัโครงการวจิยั 8 
บทท่ี 13  ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์กบัหน่วยงานอ่ืน 9 
บทท่ี 14  วาระการท างานของคณะกรรมการฯ 10 

หมวดที ่2  การปฏิบัติงานของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 12 
บทท่ี 15 หลกัจริยธรรมท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ใชเ้ป็นแนวทางในการด าเนินงาน 12 
บทท่ี 16 เอกสารท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ตอ้งเก็บรักษาไวเ้ป็นหลกัฐาน 12 
บทท่ี 17 การก าหนดวนัประชุม 13 
บทท่ี 18 ขอ้ก าหนดเก่ียวกบัองคป์ระชุม 13 
บทท่ี 19 ขอบข่ายและประเภทของการวจิยัท่ีตอ้งไดรั้บการรับรอง 14 
บทท่ี 20 เอกสารส าหรับเสนอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เพื่อพิจารณา 14 
บทท่ี 21 เน้ือหาสาระในการพิจารณา 16 
บทท่ี 22 โครงการวจิยัท่ีพิจารณาแบบครบองคป์ระชุม (Full board review) 16 
บทท่ี 23 โครงการวจิยัท่ีสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 17 
บทท่ี 24 โครงการวจิยัท่ีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 17 
บทท่ี 25 โครงการวจิยัแบบพหุสถาบนั 19 



บทท่ี 26 แนวทางการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีเป็นโครงการใหม่ 21 
บทท่ี 27 การแจง้ผลการพิจารณา 23 
บทท่ี 28 การติดตาม 24 
บทท่ี 29 การขยายเวลารับรองโครงการวจิยั 25 

หมวดที ่3 การบริหารจัดการของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 27 
บทท่ี 30  การประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย  ์ 27
บทท่ี 31 การรายงานผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ต่อผูบ้ริหารของคณะฯ 30 
บทท่ี 32 การฝึกอบรมความรู้ให้แก่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 30 
บทท่ี 33 ค่าตอบแทนของกรรมการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 31 
บทท่ี 34  การรับรองและการปรับเปล่ียนคู่มือการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 31 

ภาคผนวก เอกสารทีเ่กีย่วข้องกบัการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์  33 

1. ประกาศมหาวทิยาลยัมหิดล เร่ือง นโยบายในการก ากบัดูแลโครงการวจิยัในคน พ.ศ. 2559 

2. ประกาศมหาวทิยาลยัมหิดล เร่ือง แนวปฏิบติัส าหรับโครงการวจิยัท่ีไม่เขา้ข่ายการวิจยัในคน พ.ศ. 2565 

3. ประกาศคณะสาธารณสุขศาสตร์ เร่ือง หลกัเกณฑแ์ละอตัราการจดัเก็บค่าธรรมเนียมการพิจารณา
โครงการวจิยัเสนอขอการรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์พ.ศ. 2562 

4. ประกาศคณะสาธารณสุขศาสตร์ เร่ือง หลกัเกณฑแ์ละอตัราการจ่ายเงินค่าตอบแทนแก่ผูท้รงคุณวฒิุท่ี
ไดรั้บแต่งตั้งหรือมอบหมายจากคณบดีใหป้ฏิบติัหนา้ท่ีดา้นงานวจิยัหรือดา้นวชิาการ พ.ศ. 2562 

5. ค าสั่งมหาวทิยาลยัมหิดล ท่ี 769/2565 เร่ือง แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะ
สาธารณสุขศาสตร์  

6. ระยะเวลาและขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษยแ์บบครบองคป์ระชุม (Full board 
review) 

7. ระยะเวลาและขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษยแ์บบรวดเร็ว (Expedited review) 

8. ระยะเวลาและขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์โครงการวจิยัท่ีสามารถขอยกเวน้
การพิจารณา (Exemption review) 



1 
 

สาระส าคญัที่มีการเปลีย่นแปลงจากฉบับเดมิ 
การปรับปรุงจากฉบับที่ 6 ให้เป็นฉบบัที ่7 

เร่ิมใช้เม่ือวนัที่ 1 เมษายน 2565 

 การแก้ไขน้ี ได้รับการรับรองจาก คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ และ         
ท่ีคณะกรรมการประจ าคณะสาธารณสุขศาสตร์  
วตัถุประสงค์ของการปรับปรุง 
1.  เพื่อให้ขั้นตอนการด าเนินงานมีความชดัเจน แน่นอน ไม่ซ ้ าซ้อน และเป็นท่ีเขา้ใจของผูป้ฏิบติังาน

ทุกคน 
2. เพื่อใหเ้ป็นมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ในระดบั

มหาวิทยาลยั และสากล ตามประกาศมหาวิทยาลยัมหิดล เร่ือง นโยบายก ากบัดูแลโครงการวิจยั           
ในคน พ.ศ. 2559 

3. เพื่อให้สอดคล้องกับค าแนะน าของคณะกรรมการเยี่ยมส ารวจภายใน เพื่อประกันคุณภาพการ
ปฏิบติังานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวทิยาลยัมหิดล 

การปรับปรุง 
1. เพิ่มเติมรายละเอียดในบทท่ี 18 เร่ืองขอ้ก าหนดเก่ียวกับองค์ประชุม เป็นทั้งแบบปกติและแบบ

ออนไลน ์
2. ปรับปรุงรายละเอียดในบทท่ี 20 เร่ืองเอกสารส าหรับเสนอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯเพื่อ

พิจารณา โดยปรับเปล่ียนการน าส่งตน้ฉบบัเพียงชุดเดียวและส่งไฟล์อิเล็กทรอนิกส์เขา้ทางอีเมล : 
phmu.ethics@gmail.com 

3. ปรับปรุงรายละเอียดในบทท่ี 25 เร่ืองโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนัให้สอดคลอ้งกบักระบวนการ
ใหม่ของมหาวทิยาลยั (IRB of Record) 

4. เพิ่มเติมรายละเอียดในบทท่ี 26 แนวทางการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีเป็นโครงการใหม่ กรณีท่ี
โครงการวจิยัไม่เก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์(Non-human subject) ตามเกณฑข์องมหาวทิยาลยั 

5. เพิ่มเติมรายละเอียดในบทท่ี 28 การติดตามเก่ียวกบัการระงบัหรือยุติการศึกษาวิจยัก่อนก าหนดโดย
คณะกรรมการฯ/โดยหวัหนา้โครงการวจิยัและการสุ่มตรวจโครงการวจิยั 

6. เพิ่มเติมและปรับปรุงเอกสารและแบบฟอร์มต่าง ๆ ให้สอดคลอ้งและครอบคลุมการด าเนินงานของ
คณะกรรมการฯ (รายละเอียดในคู่มือ SOP) 
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