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หมวดท ี2 

การปฏิบัติงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 

บทที 15 

หลักจริยธรรมทคีณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการดาํเนินงาน 

เพือให้การดาํเนินการวิจัยในคณะฯ ได้มาตรฐานสากล เป็นทียอมรับของนานาอารยประเทศ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้อ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยฯ ดังต่อไปนี คือ        

The Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 and 

2008), The Belmont Report, The International Conference on Harmonization (ICH) Guidance for Industries 

in Good Clinical Practice (GCP) และ 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 กฎหมายไทยทีเกียวขอ้ง ขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 

จรรยาบรรณของผูวิ้จัย โดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ และศีลธรรมและขนบธรรมเนียม

ประเพณีอนัดีของสังคมไทย 

บทที 16 

เอกสารทีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ต้องเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

เอกสารทีทางคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน          

มีดงัต่อไปนี 

1. รายชือของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ุกคน รวมทงัประวตัิส่วนตวัและผลงาน 

เพือแสดงถึงตาํแหน่งหน้าทีประจาํของแต่ละคน ความเกียวเนืองกบัสถาบนั (เช่น เป็นขา้ราชการ หรือ

สถานภาพอืนทีเกียวขอ้งกับสถาบนัโดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก) คุณวุฒิ ความรู้ความสามารถ

เฉพาะทาง เพอืเป็นเครืองสนบัสนุนวา่บุคคลนนัมีความเหมาะสมในการทาํหนา้ทีเป็นกรรมการ 

2. เอกสารทงัหมดทีเกียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ซึงหวัหนา้โครงการวิจยัจดัส่งเพือประกอบการพิจารณา

โครงการ หนังสือรับรองโครงการวิจัย  เอกสารอืนทีเกียวข้อง รวมทงัข้อมูลทีเก็บในรูปไฟล์ 

อิเล็กโทรนิกส์ จะเก็บรักษาไวใ้นสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

ตลอดระยะเวลาดาํเนินงานของโครงการวิจยั จนกว่าจะสินสุดการวิจยัหรือหลงัจากผูวิ้จยัขาดการ

ติดตอ่เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 ปี  
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3. รายงานการประชุม ซึงจะตอ้งมีรายละเอียดดงัต่อไปนี 

3.1 รายนามผูเ้ขา้ร่วมประชุม 

3.2 มติของทีประชุม ในการลงความเห็นรับรอง/ไม่รับรองโครงการวจิยั พร้อมเหตุผล และ

ขอ้เสนอแนะ 

3.3 หากมีการอภิปรายในหัวขอ้ทีเป็นปัญหาทางจริยธรรม ควรบนัทึกขอ้สรุปในการแกไ้ข

ปัญหาตามมติทีประชุมดว้ย 

3.4 สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีแต่ละโครงการวิจัยรายงานเขา้มาพร้อมการ

ดาํเนินการจดัการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.5 สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวจิยัทีหัวหนา้โครงการวิจยัส่งเขา้มา   

บทที 17 

การกาํหนดวันประชุม 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์กาํหนดการประชุมอย่างนอ้ยเดือนละหนึงครัง 

เพือพิจารณาโครงการวิจยัทีกาํหนดไวใ้นวาระการประชุม ณ สถานทีทีเหมาะสม โดยคณะกรรมการฯ  

ประชุมทุกวนัพุธ สัปดาห์ทีสามของเดือน ในกรณีทีมีโครงการวิจัยเป็นจํานวนมาก หรือกรณีเร่งด่วน          

คณะกรรมการฯ จะมีการประชุมเดือนละสองครัง โดยมีกาํหนดการล่วงหนา้ตลอดทงัปี อนึง วนั เวลา และ

สถานทีประชุมอาจเปลียนแปลงไดต้ามความเหมาะสมหรือเป็นกรณีไป  โดยประธานกรรมการ มีหนงัสือ

แจง้กรรมการล่วงหนา้หากมีการเปลียนแปลง  

บทที 18 

ข้อกาํหนดเกยีวกับองค์ประชุม 

1. การประชุมแต่ละครังตอ้งมีกรรมการเขา้ร่วมประชุมอย่างน้อยห้าคน ของจาํนวนคณะกรรมการทงัหมด 

ซึงประกอบด้วย ประธานกรรมการ และหรือรองประธานกรรมการอย่างน้อยหนึงคน กรรมการ

อย่างน้อยสองคน เลขานุการหนึงคน และกรรมการทีเป็นบุคคลภายนอกคณะสาธารณสุขศาสตร์

อยา่งนอ้ยหนึงคน  จึงจะถือวา่ครบองคป์ระชุม 

2. กรรมการทีเขา้ร่วมการประชุมในวาระนนัเท่านนั จึงจะเป็นผูม้ีสิทธิลงมติตามระเบียบวาระการประชุม 

3. กรรมการทีเขา้ร่วมการประชุมในวาระนนั จะตอ้งเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซ้อนหรือการมีส่วน

ไดส่้วนเสีย กบัโครงการวจิยั และตอ้งไม่พิจารณาลงมติในโครงการวิจยันนัๆ 

4. กรรมการมีขอ้ตกลงเรืองการรักษาความลบัทีเกียวกบัการพิจารณาของทีประชุม การยนืเสนอโครงการ 

ขอ้มูลเกียวกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและเรืองอืนๆ ทีเกียวขอ้งทงัแบบปกติและแบบออนไลน์ นอกจากนัน
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เจา้หนา้ทีในสํานกังานจริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ุกคน มีขอ้ตกลงเรืองการรักษาความลบัในลกัษณะ

ดงักล่าวเช่นเดียวกนั 

บทที  

ขอบข่ายและประเภทของการวิจัยทีต้องได้รับการรับรอง 

1. โครงการวิจยัทุกโครงการทีอยูภ่ายในขอบข่ายต่อไปนี  ตอ้งไดก้ารรับรองก่อนดาํเนินการวจิยั ไดแ้ก่ 

1.1 โครงการวิจยัทีดาํเนินการโดยบุคลากรของคณะฯ  ซึงเป็นหัวหนา้โครงการวิจยั 

1.2 โครงการวิจยัทีบุคลากรทีไดรั้บทุนสนบัสนุนการวิจยัจากคณะฯ และมหาวิทยาลยัมหิดล 

1.3 โครงการวิจยัทีเก็บรวบรวมขอ้มูลกบับุคลากรในคณะฯ หรือใชข้อ้มูลของคณะฯ          

ซึงมิใช่ขอ้มูลสาธารณะ (Non-public information) และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลทีจะ

เป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้(Identifiable data) 

2. ประเภทของโครงการวิจยัทีตอ้งไดรั้บการรับรองก่อนดาํเนินการวิจยั ไดแ้ก่ 

2.1 การวจิยัทางสาธารณสุขศาสตร์  

2.2 การวจิยัทางระบาดวทิยา  

2.3 การวจิยัทางพฤติกรรมศาสตร์ 

2.4 การวจิยัทางสังคมศาสตร์ 

2.5 การวจิยัทางจิตวทิยา 

2.6 การวจิยัจากเวชระเบียน หรือบนัทึกต่างๆ 

2.7 การวจิยัสิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์ 

2.8 การวจิยัทางคลินิก และเครืองมือทางการแพทย ์

2.9 การวจิยัเกียวกบัทางการแพทยอื์นๆ เช่น การตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา และการ

ผา่ตดั เป็นตน้ 

บทที  

เอกสารสําหรับเสนอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เพือพจิารณา 

1. เอกสาร จธ.1 หนงัสือนาํ ตวัจริง 1 ชุด  

1.1 เอกสาร จธ.1.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

1.2 เอกสาร จธ.1.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

2. เอกสาร จธ.2 แบบเสนอโครงการวิจยั ตวัจริง 1 ชุด  

2.1 เอกสาร จธ.2.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

2.2 เอกสาร จธ.2.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)    
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3. เอกสาร จธ.3 เอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ตวัจริง 1 ชุด  

3.1 เอกสาร จธ.3.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

3.2 เอกสาร จธ.3.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

4. เอกสาร จธ.4 หนงัสือยนิยอมตนใหท้าํวิจยั ตวัจริง 1 ชุด  

5. เครืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรือกิจกรรม จาํนวน  ชุด 

6. ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั จาํนวน  ชุด 

6.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล ใหแ้นบ

ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลัง 5 ปี) ของหัวหน้าโครงการวิจยั นักศึกษา (ทีมีการลงนาม

รับรองสําเนาถูกตอ้ง) 

6.2 กรณีของนักศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนักศึกษา (ทีมีการลงนาม

รับรองสําเนาถูกตอ้ง) และให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของอาจารยท์ีปรึกษา

หลกั (ใหอ้าจารยล์งนามรับรองสาํเนาถูกตอ้ง) 

7. ผลสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ จาํนวน  ชุด 

7.1 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผ่าน” ใหส้าํเนาแบบฟอร์ม บฑ.33 และหรือ บฑ.1 

7.2 กรณีผลสอบโครงร่างเป็น “ผา่นโดยมีเงือนไข” หรือ “ไม่ผา่น” ตอ้งแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ

ของคณะกรรมการสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ เรียบร้อยแลว้ ให้สาํเนาแบบฟอร์ม บฑ.37 และ

หรือ บฑ.1 

7.3 กรณี (ถา้มี) คาํสังบณัฑิตวิทยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล เรือง การอนุมติัหวัขอ้วิทยานิพนธ์ และ

แต่งตงัคณะกรรมการ ทีปรึกษาวิทยานิพนธ์ ใหส้ําเนาคาํสังบณัฑิตวิทยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล 

8. สําเนาเอกสารใบผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหัวหนา้โครงการวิจยั และผูวิ้จยัร่วม

ทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2 ปี จาํนวน  ชุด   

9. สําเนาใบเสร็จการชาํระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรม จาํนวน 1 ชุด 

10. ไฟลเ์อกสารทงัหมด (ส่งเขา้ทาง e-mail: phmu.ethics@gmail.com) ประกอบดว้ย 

10.1 ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-9   

10.2 ไฟลโ์ครงร่างวิจยั บทที 1-3 

11. กรณีเป็นการวิจยัทีใช้วิธีรวบรวมขอ้มูลทีมีอยู่เดิม หรือขอ้มูลทีหน่วยงานอืนเก็บรวบรวมไวแ้ลว้ 

(Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data)  ใ ห้แ นบสํ า เน าบันทึก ข อ

อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูม้ีอาํนาจอนุมตัิใหใ้ช ้จาํนวน 1 ชุด  

12. กรณีเป็นการวิจัยทีเก็บขอ้มูลจากสิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้แนบ

สาํเนาบนัทึกการขออนุญาตใชสิ้งส่งตรวจ จากผูมี้อาํนาจอนุมติัใหใ้ช ้จาํนวน 1 ชุด 
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บทที 21 

เนือหาสาระในการพิจารณา 

คณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการวิจยัในมนุษยที์เสนอขอการรับรองจากเนือหาสาระดงันี 

1. ประเด็นทางวิธีวิจยั ได้แก่ ปัญหาในการวิจยั การออกแบบและการดาํเนินการวิจัย ตลอดจนการ

นาํเสนอผลงานวิจยัและรายงานการวิจยั 

2. การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

3. การดูแล ปกป้องและคุม้ครองผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

4. การถอนตวัออกจากโครงการวิจยัและการยติุการวจิยั 

5. การเก็บรักษาความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

6. กระบวนการบอกกล่าวของผูว้ิจยัและการใหค้วามยินยอมตนของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

7. ขอ้พิจารณาผลกระทบในทางลบทีอาจเกิดขนึต่อชุมชน 

8. การจ่ายหรือใหค้่าตอบแทนแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

9. ผลประโยชน์ทีผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้รับทังทางตรงและทางอ้อม ความเสียงทีอาจเกิดขึน จากการ        

เขา้ร่วมวิจยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

บทที 22 

โครงการวิจัยทพีจิารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) 

โครงการวิจยัทีอยูใ่นลกัษณะดงัตอ่ไปนี 

1. เป็นการศึกษาในกลุ่มทีตอ้งให้การระวงัเป็นพิเศษในการวิจยั ไดแ้ก่ กลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง เช่น 

เด็ก หญิงมีครรภ์ พลทหาร นักโทษ เป็นต้น และโครงการวิจัยทีมีการทดลองกับบุคลากร และ

นกัศึกษาในคณะ 

2. ประเด็นหรือเนือหาการวิจยัทีอ่อนไหว เช่น เรืองเพศ  ความรุนแรงกระทบต่อจิตใจอย่างรุนแรง  

ศาสนา ทศันะทางการเมือง  

3. เป็นการวิจยัทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั มีความเสียงทีจะถูกดาํเนินคดีตามกฎหมาย เช่น ผูติ้ดยาเสพติด 

โสเภณี  

4. เป็นการวิจยัทีมีการตรวจร่างกาย  และมีการเจาะเลือด หรือมีการเก็บตวัอย่างทีอาจทาํให้เกิดการ

บาดเจ็บต่อร่างกาย  

5. รูปแบบการวิจยัเป็นลกัษณะเชิงทดลอง หรือกึงทดลอง การวิจยัเชิงปฏิบัติการ หรือการวิจัยทีมี

รูปแบบซบัซอ้น 
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บทที 23 

โครงการวิจัยทสีามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 

โครงการวิจยัทีสามารถไดรั้บการพิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม่  ขึนอยูก่บัดุลยพินิจของประธาน

กรรมการ เนืองจากเรืองทีจะศึกษาวิจยัอาจมีผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่เท่ากนั ซึงไดแ้ก่โครงการ

ทีมีคุณสมบติัดงันี  

1. โครงการวิจยัทีมีความเสียงตาํ อาจเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล อาจมีผลกระทบต่อ

บุคคลในแง่สถานภาพและภาพลกัษณ์ทางสังคม  การจา้งงาน  สถานภาพทางการเงิน  หรืออาจทาํให้

เกิดความเสียงทางดา้นจิตใจ  

2. โครงการวิจยัทีมีการเก็บตวัอยา่งดว้ยวิธีทีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจ็บต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

3. โครงการวิจยัทีไม่เขา้ข่ายตอ้งไดรั้บการพิจารณาในทีประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ์

บทที 24 

โครงการวิจัยทสีามารถขอยกเว้นการพิจารณา (Exemption review) 

โครงการวิจยัทีไม่เขา้ข่ายทีตอ้งไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย ์ ผูวิ้จยัสามารถยนืเรืองเสนอต่อคณะกรรมการฯ  เพือขอยกเวน้การพิจารณา โดยผูวิ้จยั

ตอ้งทาํบนัทึกข้อความและส่งแบบเสนอโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มทีทางคณะกรรมการฯ กาํหนด  

ประธานกรรมการ พิจารณาความเหมาะสมของโครงการว่าสามารถพิจารณาเพือยกเวน้การพิจารณาได้

หรือไม่  ทงันีควรเป็นโครงการวิจยัทีจดัว่าไม่มีความเสียงหรือมีความเสียงตาํมากแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

หรืออาจไม่ตอ้งการตวัอยา่งทีเป็นมนุษยส์าํหรับการวจิยั ซึงไดแ้ก่โครงการทีมีคุณสมบติัดงันี 

1. การวิจัยทางการศึกษา  

1.1  Normal educational practice and setting ได้แก่ 

- การวจิยัเพือเปรียบเทียบวิธีการเรียนการสอนวิธีการต่างๆ  

- การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจดัห้องเรียน 

ดว้ยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลกัสูตร 

- เป็นวิธีการทียอมรับทวัไปและเคยนาํมาใชแ้ลว้ และ/หรือ 

- ดาํเนินการในชนัเรียนปกติ 

1.2 Educational test ได้แก่ การวจิยัทีใชวิ้ธีการวดัผลการศึกษาวิธีการต่างๆ เช่น cognitive, 

aptitude, diagnostic, achievement 

และเป็นโครงการวิจัยทีไม่มีลักษณะดังต่อไปน ี
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- เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 

- นกัเรียนในชนัเรียนเดียวกนัไดรั้บการปฏิบติัทีแตกต่างกนั 

- มีการปกปิดขอ้มูลบางส่วนไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัทราบ 

- มีการออกกาํลงักายมากกวา่ปกติ หรือในวิธีทีไม่ปกติ 

2. Survey, interview or observation of public behaviors การวิจยัทีดาํเนินการโดยวิธีการสํารวจ 

สัมภาษณ์หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน และขอ้มูลทีเก็บนนัไม่สามารถเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วม

การวจิยัเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม 

และเป็นโครงการวิจัยทีไม่มีลักษณะดังต่อไปน ีแมจ้ะใชวิ้ธีการ survey, interview หรือ 

observational research แต่มีประเด็นพิจารณา คือ 

- ขอ้คาํถามส่งผลกระทบทางจิตใจ เป็นเรืองส่วนตวัทีอ่อนไหว สมควรปกปิด หรือ

เป็นเรืองทีอยากลืม 

- ขอ้มูลทีตอ้งการศึกษาเกียวขอ้งกบัการกระทาํผิดกฎหมาย หากความลบัรัวไหล

ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจถูกจบั ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องดาํเนินคดีตามกฎหมาย 

- ขอ้มูลทีตอ้งการศึกษาเกียวข้องกับการเสือมเสียชือเสียง การเสียผลประโยชน์   

การถูกเลิกจา้ง และการเสียสิทธิบางอยา่ง รวมทงักระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

3. Collection or study of existing data (documents, records) การวจิยัโดยใชข้อ้มูลจากฐานขอ้มูลที

เปิดเผยต่อสาธารณชนในรูปเอกสาร สิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือสิงส่งตรวจเพอืการวินิจฉัยโรค 

หรือภาวะต่างๆ ซึงมีลกัษณะดงัต่อไปนี 

- เป็นขอ้มูลหรือเนือเยอืทีเก็บโดยไม่ระบุเจา้ของ (Unidentifiable data) หมายถึง          

ไม่ติดชือหรือรหัสใดๆ ทจีะเชือมโยงถึงตัวบุคคลได้ตงัแต่ต้น 

- เป็นขอ้มูลเนือเยือ หรือสิงส่งตรวจอืนๆ (เช่น เลือด) ทีเก็บอยูแ่ลว้ในคลงั ไม่ใช่การเก็บ

ขอ้มูลใหม่ และไดท้าํการลบขอ้มูลส่วนบุคคลออกแลว้ (anonymized data/specimen)  

- เป็นขอ้มูลทีเปิดเผยต่อสาธารณะ 

และเป็นโครงการวิจัยทีไม่มีลักษณะดังต่อไปน ี

- เป็นขอ้มูลหรือเนือเยอืทีเก็บโดยติดชือหรือรหัสใดๆไวต้งัแต่ตน้ แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้ง

ว่าจะไม่บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในการวิจัยกต็าม  

- ชินเนือทีอยูใ่นคลงัพยาธิวิทยาทีการเก็บขอ้มูลในครังแรกตอ้งระบุเจา้ของ 

- เป็นขอ้มูลจากการวิจยัครังก่อน 

* ตอ้งมีหนงัสืออนุญาตจากผูมี้อาํนาจเก็บรักษาขอ้มูล/สิงส่งตรวจ 
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4.   Quality assurance, Public benefit or service program การวิจยัทีเกียวขอ้งกบัการประเมินคุณภาพ 

การประเมินความพึงพอใจของผูม้ารับบริการจากหน่วยงาน เพือพฒันาคุณภาพการปฏิบตัิงานภายใน

หน่วยงานนนัโดยเฉพาะเรืองทีเกียวขอ้งกบัประโยชน์สาธารณะ   

5.  Taste and food evaluation and Acceptance study งานวจิยัทีเกียวขอ้งกบัการทดสอบคุณภาพและ

รสชาติของอาหาร การศึกษาการยอมรับ และความพึงพอใจของผูบ้ริโภค  

- อาหารนนัเป็นผลิตภณัฑธ์รรมชาติไม่มีสิงเจือปน   

- มีสารอาหารในระดบัทีปลอดภยั   

และเป็นโครงการวิจัยทีไม่มีลักษณะดังต่อไปน ี

- มีสารปรุงแต่ง 

- ปนเปือนสารเคมีเนืองจากการเกษตรกรรมและสิงแวดลอ้ม เกินระดบัความปลอดภยั 

ตามเกณฑข์องสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

หมายเหต:ุ 

1) อาํนาจหน้าทีในการพิจารณาว่าโครงการใดเข้าข่ายยกเวน้การพิจารณา หรือไม่ เป็นอาํนาจหน้าทีของ

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 

2) ผูว้ิจัยใช้แบบฟอร์มของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เป็นแนวทางในการเสนอ         

ต่อคณะกรรมการฯ วา่โครงการวิจยัของตนอยู่ในขอบข่ายยกเวน้การพิจารณา หรือไม่  

3) หากโครงการทีส่งมาอยู่ในข่ายยกเว้นการพิจารณา ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย            

ในมนุษย ์จะออกเอกสารยืนยนัการยกเวน้การพิจารณาให้กบัผูวิ้จยั เมือไดรั้บเอกสารรับรองแลว้ ผูวิ้จยั

จึงสามารถดาํเนินการวิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งส่งรายงานใดๆ ใหก้บัประธานกรรมการ อีก 

4) โครงการวิจยัประเภท Exemption review จะไม่มีการชาํระค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการวจิยั 

บทที 25 

โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน 

  โครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั หมายถึง การวจิยัทีดาํเนินการตามโครงร่างวิจยัเดียวกนั พร้อมๆ

กนัหลายสถานที ตงัแต่  แห่งขนึไป โดยมีทีมวิจยัประจาํในแต่ละสถานทีวิจยั (Multicenter: A clinical 

trial conducted using a single protocol, at two or more sites, each with its own clinical investigator.) 

 โครงการวจิยัแบบ Multi – Faculty Studies หมายถึง การวิจยัทีดาํเนินการพร้อมๆกนัหลาย

สถานที ตงัแต่  แห่งขึนไปภายในมหาวิทยาลยัมหิดล 

. การพิจารณารับรองโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั แบ่งออกเป็น  กรณี ดงันี 

.  กรณีเป็นโครงการวิจยัความเสียงตาํ (Expedited review) 
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หัวหนา้โครงการวิจยัเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยใช้

แบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต์น้สังกดั จากนนั คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ตน้สังกดัดาํเนินการพิจารณาแบบ expedite review และส่งความเห็นให้กบั คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษยที์เกียวขอ้งเพือ ทราบ/ให้ความเห็นเพิมเติม จากนนั คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั 

แจง้ผลการพิจารณาใหห้ัวหนา้โครงการวิจยั เพือปรับปรุงโครงร่างวิจยั เมือหัวหนา้โครงการวิจยัแกไ้ข

กลบัมาแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดัดาํเนินการออกเอกสารรับรองและประทบัตรารับรอง

โครงการวิจยั ลงในเอกสารทีเกียวขอ้ง ส่งใหห้ัวหนา้โครงการวิจยัและสําเนาส่งคณะกรรมการจริยธรรม

ฯ ทีเกียวขอ้ง 

.  กรณีเป็นโครงการวจิยัความเสียงสูง (Fullboard review) 

 หัวหนา้โครงการวิจยัเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยใชแ้บบฟอร์มของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยต์้นสังกัด จากนัน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกัดส่ง

โครงการให้ Reviewers พร้อมกบัส่งไปยงัประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยที์เกียวขอ้ง

หรือผู ้แทน เพือให้ส่งความเห็น และเชิญเข้าร่วมประชุมตามกําหนดการปกติของคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ตน้สังกดั จากนนั คณะกรรมการจริยธรรมฯ แจง้ผลการพิจารณาใหห้ัวหนา้โครงการวจิยัเพือ

ปรับปรุงโครงร่างวิจยั เมือหัวหนา้โครงการวิจยัแกไ้ขกลบัมาแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั 

ดาํเนินการออกเอกสารรับรอง และประทบัตรารับรองโครงการ ลงในเอกสารทีเกียวขอ้ง ส่งให้หัวหนา้

โครงการวิจยัและสาํเนาส่งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีเกียวขอ้ง 

2. การให้รหสัโครงการและการออกใบ COA 

ให้สํานกังานคณะกรรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต์น้สังกดัของหัวหนา้โครงการวิจยัเป็นผูอ้อก

รหัส และประทบัตรา MOU พร้อมทงัเขียนรหัสโครงการไวด้า้นล่างของตราประทบั โดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยที์เกียวข้องไม่ตอ้งออกรหัสซาํอีก และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยอื์นทีดูแลโครงการวิจยัร่วมกนั ขอให้ใชร้หสัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั  

ในการนบัจาํนวนโครงการวิจยัเพือการรายงานผูบ้ริหาร ให้นบัทีโครงการวิจยัของคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ทีใหร้หสั เพอืมิให้เกิดการนบัจาํนวนซาํซ้อน 

ในดาํเนินการออกเอกสารรับรอง จะใชแ้บบฟอร์มเอกสารรับรองโครงการวิจยัแยกออกมาจาก

ใบรับรองจริยธรรมปกติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั ซึงจะใชเ้หมือนในทุกๆโครงการทีเป็น

แบบพหุสถาบนั 

3. การประทบัตราเอกสารรับรองโครงการวิจยั 

การประทับตรา MOU ในเอกสารทีได้รับการรับรองใช้การประทับตราจากคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ทีสังกดั และขอใหผู้วิ้จยัปรับเอกสารชีแจงโครงการวิจยั ในส่วนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
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ทีรับรองโครงการ และวิธีการติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีกาํกบัดูแล ให้เหมาะสมกบัสถานทีทาํ

วิจยั 

4. การลงนามของผูบ้ริหารในเอกสารรับรองโครงการวิจยั ใหค้ณบดีตน้สังกดัลงนาม 

5. การประสานงานระหวา่งสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจยัในคน จะติดตามโครงการวิจยัพหุสถาบนัตาม MOU ทุกโครงการ 

จากทงั 9 แห่ง เพือแจ้งให้ทุกคณะกรรมการฯ ได้ทราบความก้าวหน้าของโครงการวิจัย และเพือการ

รายงานผูบ้ริหาร ปีละครัง  

6. การติดตามภายหลงัการรับรอง ให้ดาํเนินการตามแผนภูมิขนัตอนความร่วมมือระหว่างส่วนงานใน

การรับรองโครงการวจิยัในคน (MOU) (Initial Review) 

 IRB ตน้สังกัดพิจารณาทุกรายงานที PI ส่งมาและส่งความเห็นไปยงั IRB ที research site ทุกแห่ง 

หากจาํเป็นตอ้งมีการขอความเห็นเพิมเติม โดยเฉพาะ กรณี Protocol deviation report และ Serious 

adverse event report ให้ประธานของ IRB ตน้สังกดัเป็นผูพ้ิจารณาดาํเนินการ 

 

  ในกรณีทีเป็นโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั โดยดาํเนินการพร้อมๆกันหลายสถานที ตงัแต่  

แห่งขึนไปกบัสถาบนัภายนอกมหาวิทยาลยัมหิดล ให้ทางหัวหนา้โครงการวิจยัดาํเนินการขอการรับรอง

ในสถาบนัตน้สังกดั และใชแ้บบฟอร์มของสถาบนัตน้สังกดั จากนนั ทางสถาบนัตน้สังกดัจะดาํเนินการ

ตามขนัตอนจนไดรั้บการรับรอง จากนนัหัวหนา้โครงการวิจยัจึงดาํเนินการขอการรับรองในสถาบนัอนื

หรือดาํเนินการไปพร้อมกบัการขอการรับรองในสถาบนัตน้สังกดั ทงันีขึนอยู่กบันโยบายการขอรับรอง

จริยธรรมฯของแต่ละสถาบนั 

บทที 26 

แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัยทีเป็นโครงการใหม่ 

1. โครงการวิจยัทีพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review)  

แต่ละโครงการจะมีกรรมการ 3 คน (Primary reviewer)  ไดรั้บมอบหมายโดยประธานหรือรอง

ประธานกรรมการให้เป็นผูพ้ิจารณาในรายละเอียดเกียวกบัทีมาและวตัถุประสงค์ในการวิจยั  วิธีการ

คัดเลือกผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัย  และความจําเป็น  ตลอดจนประโยชน์และความเสียงทีผูเ้ข้าร่วม

โครงการวิจยักลุ่มนนัจะไดรั้บว่าเหมาะสม หรือไม่  วิธีการดาํเนินการวิจยั  วิธีการบอกกล่าวให้บุคคลเขา้

ร่วมโครงการวิจยั  และกระบวนการขอความยนิยอมในแต่ละโครงการ จะมีกรรมการทีเป็น Lay person 

พิจารณาวิธีการบอกกล่าวผูเ้ขา้ร่วมโครงการ  โดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารแนะนาํ และหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมว่าครบถว้นเพียงพอหรือไม่  เพือนาํเสนอในทีประชุมรวมทงัเสนอความเห็นของ

ตนเองเพือลงมติในทีประชุม  เพือให้การดาํเนินการประชุมเป็นไปไดก้ระชบัประหยดัเวลา  แต่สามารถ
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พิจารณาไดอ้ย่างรอบคอบในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัและมีมาตรฐานเดียวกนั  กรรมการผูท้าํ

หน้าทีนําเสนอในทีประชุมจะได้รับเอกสารและแบบสรุปผลการประเมินสําหรับกรรมการก่อนการ

ประชุมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ ซึงกรรมการผูพ้ิจารณาจะให้ความเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร ลงชือ และ

วนัที  เพอืเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานสาํหรับผลการพิจารณาดว้ย 

2. โครงการวิจยัทีสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review)   

ประธานกรรมการ ทาํหนา้ทีพิจารณาว่าโครงการทีไดรั้บสามารถพิจารณาไดแ้บบรวดเร็ว หรือไม่  

หากสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว  จะมอบหมายให้ประธานกรรมการ และกรรมการ 1 คนทาํหน้าที

พิจารณาโครงการ หรือรองประธานกรรมการ และกรรมการ 1 คน ทาํหน้าทีพิจารณาโครงการ หรือ

กรรมการ 2 คน ทาํหนา้ทีพิจารณาโครงการ และ 1 ในกรรมการทาํหน้าทีพิจารณาโครงการ โดยมีแนวทาง

เช่นเดียวกับการพิจารณาโครงการ ทีตอ้งเขา้พิจารณาแบบครบองค์ประชุม และมีเวลาพิจารณา ไม่เกิน       

2 สัปดาห์ เมือได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการแล้ว เลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการ จะทาํหน้าที

รวบรวมข้อพิจารณาจากกรรมการ และเสนอให้ประธานกรรมการ หรือรองประธานกรรมการ สรุป

ขอ้พิจารณาจากกรรมการ และส่งจดหมายแจง้ผลได ้โดยไม่ตอ้งรอเขา้ทีประชุมคณะกรรมการฯ แต่จะ

สรุปผลการพิจารณาเพือเสนอให้ทีประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ ตามวาระการประชุม กรณีที

ความเห็นและผลสรุปของคณะกรรมการมีความแตกต่างกนั ประธานหรือรองประธานกรรมการจะเป็นผู ้

พิจารณาตดัสินผลสรุป และแจง้ผลต่อไป 

3. โครงการวิจยัทีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review)   

  กรณีทีโครงการวิจัยไม่เกียวข้องกับมนุษย์เลย (Non-Human subject) ผูวิ้จัยสามารถเข้าไป

ประเมินแบบประเมินโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มบน Website ของศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลยัมหิดล 

กรณีทีผูวิ้จยัตอ้งการการยืนยนัว่าโครงการวิจยัเขา้ข่ายโครงการวิจยัแบบขอยกเวน้การพิจารณา 

(Exemption review) สามารถดาํเนินการส่งโครงการวิจัยตามปกติ  ประธานกรรมการ จะทําหน้าที

พิจารณาว่าสามารถได้รับการยกเวน้หรือไม่  หากโครงการดังกล่าวไม่สามารถได้รับการยกเวน้การ

พิจารณาได ้ให้เลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการ ทาํบนัทึกและลงนามโดยประธานกรรมการ เพือแจง้แก่

หัวหน้าโครงการ และขอให้ส่งเอกสารเพิมเติม  แลว้จึงสามารถดาํเนินการพิจารณาโครงการประเภท 

แบบครบองคป์ระชุม หรือแบบรวดเร็ว แลว้แต่กรณี 

หากกรรมการผูพิ้จารณาเห็นว่ามีประเด็นสงสัย ให้เลขานุการนาํเสนอโครงการดงักล่าวเขา้สู่

การพิจารณาของคณะกรรมการฯ  ตามวาระการประชุม เพอืขอความเห็นก่อนทีจะพิจารณาการรับรอง 
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บทที  

การแจ้งผลการพิจารณา 

1. โครงการวิจยัทีพิจารณาแบบครบองคป์ระชุม (Full board review)    

ประธานกรรมการ จะแจ้งผลการพิจารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 สัปดาห์หลงัจาก

วนัทีประชุมของคณะกรรมการฯ โดยแบ่งประเภทของผลการพิจารณาเป็น 4 ประเภท ดงันี 

ผลการพิจารณาเป็น 1: รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 

ผลการพิจารณาเป็น 2: รับรองในหลกัการ จะใหก้ารรับรองเมือปรับแกต้ามคาํแนะนาํของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือชีแจงเหตผุลเพมิเติมตามทีเห็นสมควร 

ผลการพิจารณาเป็น 3: ยงัไม่รับรองจนกวา่จะนาํเขา้ทีประชุมเพอืพิจารณาใหม่ ภายหลงัการ

ปรับแกไ้ขโครงการวิจยัแลว้ 

ผลการพิจารณาเป็น 4: ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามทีแจง้ไว ้

 

โครงการทีผา่นกระบวนการโดยสมบูรณ์และไดรั้บอนุมติัให้ดาํเนินการวิจยัได ้จะไดรั้บเอกสาร

รับรองทีลงนามโดยประธานกรรมการ และคณบดี 

 

2. โครงการวิจยัทีสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 

ประธานกรรมการ จะแจง้ผลการพิจารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 เดือนหลงัจากวนัที

ไดรั้บเรือง โดยแบ่งประเภทของผลการพิจารณาเป็น 4 ประเภท ดงันี 

ผลการพิจารณาเป็น 1: รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 

ผลการพิจารณาเป็น 2: รับรองในหลกัการ จะใหก้ารรับรอง เมือปรับแกต้ามคาํแนะนาํของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือชีแจงเหตผุลเพมิเติมตามทีเห็นสมควร 

ผลการพิจารณาเป็น 3: ยงัไม่รับรองจนกวา่จะนาํเขา้ทีประชุมเพอืพิจารณาใหม่ ภายหลงัการ

ปรับแกไ้ขโครงการวิจยัแลว้ 

ผลการพิจารณาเป็น 4: ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามทีแจง้ไว ้

 

กรณีทีผลการพิจารณาเป็น 2 หรือ 3 ผูวิ้จยัจะตอ้งปรับแกไ้ขโครงการวจิยั และส่งกลบัคณะกรรมการ

ภายในระยะเวลา 2 สัปดาห์ แตท่งันีไม่เกิน 90 วนั หากเกิน 90 วนั ถือวา่เริมส่งโครงการใหม่อีกครัง 
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3. โครงการวิจยัทีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review)  

ประธานกรรมการ จะเป็นผูพ้ิจารณา หากโครงการวิจยัไดรั้บการยกเวน้การพิจารณา ประธาน

กรรมการ จะออกจดหมายแจง้วา่โครงการนนัไดรั้บยกเวน้การพิจารณา และเอกสารยนืยนัการยกเวน้การ

พิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการ ภายในเวลา 3 สัปดาห์หลงัจากวนัทีไดรั้บเรือง หัวหนา้โครงการ

จะเริมดาํเนินการวิจยัไดต้่อเมือไดรั้บเอกสารยืนยนัแจง้ผลการพิจารณาแลว้ และใหห้วัหนา้โครงการเก็บ

เอกสารยนืยนันนัไวเ้ป็นหลกัฐาน  

บทที 28 

การติดตาม 

คณะกรรมการฯ จะติดตาม ทบทวน พิจารณาในกรณี หรือเมือเกิดเหตุการณ์ดงัต่อไปนี 

1. มีการปรับปรุงแกไ้ขโครงการทีอาจมีผลต่อศกัดิศรี สิทธิ ความปลอดภยั และ/หรือความเป็นอยู่ทีดี

ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

2. เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีร้ายแรง และไม่ไดค้าดคิดมาก่อนทีเกียวขอ้งกบัการดาํเนินการวิจัย 

หรือผลิตภณัฑท์ีวิจยั  รวมทงัการแกไ้ขโดยผูวิ้จยั ผูล้งทุน และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 

3. มีขอ้มูลใหม่ หรือเหตุการณ์ใดๆ  ทีอาจมีผลต่ออตัราส่วนระหว่างผลประโยชน์  กบัความเสียงของ

การวจิยั 

4. คณะกรรมการฯ  จะดาํเนินการแจ้งผลการตัดสินจากการติดตามทบทวนพิจารณาแก่ผูย้ืนเสนอ

โครงการให้ทราบว่า ให้มีการปรับปรุงแก้ไข หรือระงบัโครงการชวัคราว หรือยุติโครงการ หรือ

ยืนยนัวา่คาํอนุมติัเดิมยงัมีผล 

5. ในกรณีทีมีการระงบั หรือยุติการศึกษาวิจยัก่อนกาํหนดโดยคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯจะทาํ

หนงัสือแจง้หัวหนา้โครงการวจิยัถึงเหตุผลของการระงบัหรือยติุโครงการ 

6. ในกรณีหวัหนา้โครงการวิจยัขอยกเลิกหรือยุติการศึกษาวิจยัก่อนกาํหนด ใหผู้ย้นืเสนอโครงการแจง้

คณะกรรมการฯ ถึงเหตุผลของการระงบัหรือยุติโครงการโดยใช้แบบฟอร์มแจ้งปิดโครงการวิจยั 

รวมทงัควรส่งสรุปผลโครงการวิจยัประจาํปีและขอ้มูลทีมีก่อนการระงบั หรือยุติโครงการต่อคณะ

กรรมการฯ 

7. กรณีเกิดการร้องเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือเกิดกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง ประธาน

กรรมการ จะมีการแต่งตงัคณะอนุกรรมการประกอบดว้ย ประธานหรือรองประธานกรรมการ และ

กรรมการไม่น้อยกว่า 2 คน ศึกษารายละเอียด เยียมสํารวจสถานทีเกิดเหตุ และสรุปผลรายงานต่อ

คณะกรรมการเพอืดาํเนินการต่อไป 

8. การสุ่มตรวจโครงการวิจยั คณะกรรมการฯจะมีการสุ่มตรวจโครงการวิจยัไม่นอ้ยกว่าร้อยละ  ของ

จาํนวนโครงการวิจยัทีไดรั้บการรับรองต่อปี โดยเป็นโครงการวิจยัทีพิจารณาแบบครบองค์ประชุม 
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(Full board review) และโครงการวิจัยทีสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) เป็น

อตัราส่วน  ต่อ  โดยวิธีการสุ่มตรวจขึนอยู่กบัดุลพินิจของมติในทีประชุมคณะกรรมการฯ กรณีที

โครงการวิจยัไม่ได้ดาํเนินการตามทีได้รับการรับรอง คณะกรรมการฯสามารถแจ้งเตือน ระงับ 

ยกเลิก เพิกถอนหนงัสือรับรองดงักล่าวและรายงานต่อสถาบนัตน้สังกดัของผูวิ้จยั 

9. เมือสินสุดระยะเวลาทีรับรองโครงการวิจยัแลว้ คณะกรรมการฯ จะมีการติดตามให้ผูวิ้จยัรายงาน

ความกา้วหนา้ หรือแจง้ปิดโครงการวิจยั 

บทที 29 

การขยายเวลารับรองโครงการวิจัย 

เอกสารการรับรองโครงการวิจยั (Certificate of approval หรือ COA) มีอายุการรับรอง 1 ปี และระบุ

วนัหมดอายุการรับรองไวใ้นเอกสาร หากระยะเวลาดาํเนินการวิจยันานเกินกว่า 1 ปี หวัหนา้โครงการวิจยัมี

หนา้ทียนืขอการขยายเวลารับรองโครงการวิจยัก่อนทีจะถึงวนัหมดอายกุารรับรองอย่างนอ้ย 1 เดือน โดยส่ง

แบบฟอร์มขอขยายเวลารับรองโครงการวิจัย และรายงานความก้าวหน้าโครงการ มายงัสํานักงาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ประธานกรรมการจะพิจารณาเพือนําเข้าทีประชุม

คณะกรรมการฯ และจะมีบันทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณาลงนามโดยประธานกรรมการ กลบัไปยงั

หัวหนา้โครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากวนัทีประชุมของคณะกรรมการฯ  

หากเป็นการรับรองต่อโดยไม่มีเงือนไข ให้หัวหนา้โครงการวิจยัดาํเนินการวิจยัต่อเนืองไปได้

ทนัที สําหรับเอกสารรับรองฉบบัใหม่ ซึงลงนามโดยประธานกรรมการ และลงวนัทีทีรับรอง จะถูก

นาํเสนอใหค้ณบดีลงนาม และจดัส่งใหห้วัหนา้โครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์นบัจากวนัประชุม 

หากเป็นกรณีทีไม่ให้การรับรองต่อ คณะกรรมการฯ จะทาํบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธาน

กรรมการ แจ้งการไม่รับรองพร้อมเหตุผลกลับไปยงัหัวหน้าโครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์ เพือให้

หัวหน้าโครงการวิจยัพิจารณาแก้ไขหรืออธิบายเพิมเติม และเสนอโครงการวิจัยเขา้มาขอขยายเวลา

รับรองโครงการวิจยัครังใหม่ หากจาํเป็นตอ้งดาํเนินการวิจยัต่อ ในระหว่างทียงัไม่ไดรั้บการรับรองครัง

ใหม่นี หัวหนา้โครงการวิจยัจะไม่สามารถรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัรายใหม่ได ้แต่สามารถดาํเนินการ

วิจยักับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยทีรับไวก่้อนเอกสารรับรองหมดอายุได ้จนกว่าจะจบกระบวนการวิจยั  

และจะรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัไดต้่อเมือไดรั้บการรับรองครังใหม่ 

ในกรณีทีหัวหน้าโครงการวิจยัเสนอเรืองเพือขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัหลงัวนัหมดอายุ

การรับรองโครงการ แต่ไม่เกิน 3 เดือน ให้ถือว่าโครงการวิจยัดงักล่าวไม่ไดรั้บการรับรองให้ดาํเนินการ

วิจัยภายหลังจากหมดอายุการรับรอง ดังนัน หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู ้เข้าร่วม

โครงการวิจัยรายใหม่ หรือดาํเนินการวิจัยตามแผนเดิมได้ จนกว่าจะมีการยืนขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยันนั โดยคณะกรรมการฯ จะไม่ให้การรับรองโครงการในช่วงเวลาตงัแต่เอกสารรับรองเดิม
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หมดอายุแลว้ จนถึงวนัทีผูวิ้จยัยนืขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั  ดงันนั หากผูว้ิจยัมีการรับผูเ้ขา้ร่วม

โครงการวิจยัในช่วงเวลาดงักล่าว ให้ถือเป็นโมฆะและไม่นับเป็นผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยันนั นอกจากนี 

เอกสารรับรองโครงการฉบบัใหม่ จะนบัเริมตงัแต่ผูวิ้จยัยืนขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั จนถึงวนั

ครบรอบ 1 ปีตามกาํหนดเดิม 

ในกรณีทีหัวหน้าโครงการวิจยัไม่ยืนเสนอขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัเกินเวลา 3 เดือน 

หลังจากวนัหมดอายุการรับรอง ให้ถือว่าผูว้ิจัยมีความประสงค์ขอปิดโครงการ และไม่สามารถ

ดาํเนินการวิจยันันต่อไปได ้หากผูวิ้จยัตอ้งการดาํเนินการวิจยัต่อ ตอ้งยืนขอการรับรองแบบโครงการ

ใหม่ต่อไป 

 

 

 

  


