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 สารบัญบทท ่ิ1  
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ใบสริุปการสริ างว ธ ด าเน นการมาตรฐาน 
 

 ฉบับทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบับทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบับทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบับทัี่ 4 
พ.ศ. 2561 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกััั งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกััังานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกััังานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกััังาน 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 
วันท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถุนายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อนุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

รักษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วันท่ีอนุมัติ 23ัมิถุนายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ักุมภาพันธ์ั2561 
การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้

สมบูรณ์ข ้นัและจัดรูปแบบ
ของสารบัญ ให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อมูลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม คู่ มื อ ก า ร
ปฏิบัติ งานของเจ้ าหน้าท่ี
ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 

ปรับปรุงรูปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร้าง
แ ล ะ อ า น าจ ห น้ า ท่ี ข อ ง
ผู้ ป ฏิ บั ติ งาน ัและหมวด
วิ ธี ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น ัโด ย
เพิ่ ม เติมรายละเอียดให้ มี
หลักเกณฑ์ในการปฏิบัติ ท่ี
ชั ด เจนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติ ม
เนื้อหาเกี่ยวกับนิยามศัพท์ 

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบูรณ์ข ้นัปรับรูปแบบของ
สารบัญ ัแบ่ งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป รั บ ป รุ ง ขั้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริงัเข้าใจง่ายั
ชัดเจนัและสะดวกในการ
สืบค้นข้อมูล 

เหตุผล 
ท่ีแก้ไข 

- ให้มีความทันสมัยัเหมาะสม
กับการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้
เกณฑ์ในการปฏิบัติท่ีชัดเจน
ข ้ น ัเพื่ อ ให้ มี ความ เข้ าใจ
ตรงกัน 

ป รั บ ป รุ ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ให้ ทั น ส มั ยั
สามารถด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถูกต้อง
ตามหลักสากลัและตาม
ค าแ น ะน าข อ ง ัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางการสร้างัทบทวนัอนุมัติัและปรับปรุงแก้ไขัวิธีการด าเนินการมาตรฐานั

(Standard of Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอนัวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบายขั้นตอนการ
ท างานให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดลั (Central Institutional 
Review Board: MU-CIRB) ต่อไปจะใช้ชื่อย่อต่าง ๆัว่าัคณะกรรมการฯัเจ้าหน้าที่ฯัผู้วิจัยัและผู้ที่เกี่ยวข้อง
ภายในส่วนงานที่ ไม่มี การจัดตั้ งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคนประจ าส่ วนงาน ัภายใน
มหาวิทยาลั ยมหิ ดลัภายใต้การก ากับดูแลของคณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคนชุดกลางั
มหาวิทยาลัยมหิดลัการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯัต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดั
วิธีด าเนินการมาตรฐานัเป็นเอกสารควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได ้

 

2. ขอบเขต 
แนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานที่บรรยายไว้ในที่นี้ััให้ใช้กับวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งหมด

ของคณะกรรมการฯัวิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ัครอบคลุมวิธีการเขียนัทบทวนัการแจกจ่ายัและการปรับปรุง
แก้ไขหลักเกณฑ์ส าหรับคณะกรรมการฯัผู้วิจัยัและผู้ที่เก่ียวข้อง 

 

3. ความรับผ ดชอบ 
คณะกรรมการฯัต้องปฏิบัติตามแนวทางการสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดัเมื่อมีการสร้าง

ทบทวนอนุมัติัและปรับปรุงแก้ไขัวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ 
 

4. แผนภูม ขั้นตอนการด าเน นการและผู รับผ ดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเน นการ ผู รับผ ดชอบ 
1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
คณะกรรมการฯ 

2 การสร้างโครงร่าง 
 

คณะกรรมการฯ 

3 การให้รหัส 
 

คณะกรรมการฯ 

4 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะกรรมการฯ 

5 การทบทวน 
 

คณะกรรมการฯ 
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ขั้นตอน การด าเน นการ ผู รับผ ดชอบ 
6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
คณะกรรมการฯัและอธิการบดีฯ 

7 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

เจ้าหน้าที่ฯ 

8 การปรับปรุงแก้ไข 
 

คณะกรรมการฯ 

9 การอนุมัติฉบับปรับปรุงแก้ไข 
 

คณะกรรมการฯัและอธิการบดีฯ 

10 การแจกจ่ายฉบับปรับปรุงแก้ไข 
 

เจ้าหน้าที่ฯ 

11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน เจ้าหน้าที่ฯ 
 
5. ขั้นตอนด าเน นการ 

5.1)ิก าหนดรายการว ธ ด าเน นการมาตรฐาน 
1) ทบทวนเนื้อหาและรายละเอียดจากที่ก าหนดไว้ในแนวทางการด าเนินงานฯัฉบับปรับปรุงแก้ไขั     

ครั้งที่ั3ัพ.ศ.ั2556 
2) สร้างบทใหม่ัและตั้งชื่อบทต่างัๆัของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3) สร้างตารางบทต่างัๆัของวิธีด าเนินการมาตรฐานัพร้อมกับเอกสารภาคผนวกัระบุรหัสของบทั 

5.2)ิการสร างโครงร่างิ(Format) 
 โครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐานัแบ่งออกเป็นั3ัส่วนัได้แก่ 
 1)ัใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานัประกอบด้วยั3ัส่วนัคือ 

(1)ัสัญลักษณ์ั(Logo) ของส านักงานคณะกรรมการฯ 
(2)ัฉบับที่ 
(3)ัวันที่เริ่มใช้ัผู้จัดท าัและผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานัพร้อมทั้งวันที่ที่อนุมัติ 

 2)ัสารบัญ 
(1)ัตารางหัวข้อต่างัๆัของวิธีด าเนินการมาตรฐานัทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
(2)ัเลขหน้า 
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 3)ัหัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ัััหัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทัประกอบด้วยั7ัส่วนัได้แก่ 

(1)ัวัตถุประสงค์ 
(2)ัขอบเขต 
(3)ัผู้รับผิดชอบ 
(4)ัแผนภูมิข้ันตอน 
(5)ัหลักการปฏิบัติ 
(6)ัค านิยาม 
(7)ัเอกสารอ้างอิง 

5.3)ิการให รหัสิ(Coding System) 
 1)ัการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐานั(SOP Codes) 

(1) ใช้ ค าย่ อภ าษ า อั งกฤษ ัคื อ ัMU-CIRB เป็ น อั กษ รย่ อ ขอ งัMahidol University Central   
Institutional Review Board 

(2) ใช้ตัวเลขั4ัตัวัส าหรับหมายเลขบทัและัversion เช่นับทที่ั1ัใช้รหัสัMU-CIRB 01/4.0 
2)ัการให้รหัสแบบเอกสารั(Form Codes) 

(1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษั2ัตัวัและค าย่อภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯัคือัAF MU-CIRB เป็น
อักษรย่อของัAnnex Form Mahidol University Central Institutional Review Board 

(2) ใช้ตัวเลขั2ัตัวัส าหรับหมายเลขแบบเอกสารัเช่นัแบบเอกสารที่ั1ัใช้รหัสัAF MU-CIRB 01 
(3) เอกสารประกอบวิธีด าเนินการมาตรฐานใดัให้ใส่เครื่องหมายั–ัตามด้วยหมายเลขัSOP 2ัตัวัเช่นั

แบบเอกสารที่ั1ัของัSOP 01 ใช้รหัสัAF MU-CIRB 01-01 
3)ัการให้รหัสโครงการวิจัย 

(1)ัใช้ค าย่อภาษาอังกฤษของคระกรรมการฯัคือัMU-CIRB ก่อนหมายเลขโครงการวิจัย 
(2)ัใช้ตัวเลขั3ัตัวัส าหรับหมายเลขโครงการวิจัยัโดยเริ่มต้นที่หมายเลขั001 
(3)ัใช้ตัวเลขั4ัตัวัส าหรับวันที่ัและเดือนัตามวันและเดือนที่ได้รับโครงร่างวิจัย 
(4)ัโครงร่างวิจัยของปีัค.ศ.ั2017ัเขียนเป็นั2017/ัไว้ก่อนหมายเลขโครงการวิจัยัวันที่และเดือนที่

ได้รับโครงร่างวิจัย 
(5)ัโครงร่างวิจัยแรกของปีัค.ศ.ั2016ัคือัMU-CIRBั2016/001.0101 

4)ัการให้รหัสรายงานการประชุมั(Minute Codes) 
(1)ัใช้จ านวนครั้งที่มีการประชุมส าหรับหมายเลขรายงานัโดยเริ่มต้นที่หมายเลขัครั้งที่ั1 
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(2)ัรายงานการประชุมของปีัพ.ศ.ั2560ัเขียนเป็นั/2560ัไว้หลังล าดับครั้งที่มีการประชุม 
(3)ัรายงานการประชุมฉบับแรกของปีัพ.ศ.ั2560ัคือัครั้งที่ั1/2560 

5)ัการให้รหัสจดหมายั(Letter Codes) 
(1) ใช้ค าย่ อภาษาไทยของสถาบันที่ สั งกัด ัและเลขที่ จดหมายของหน่ วยงานัคือ ั “ที่ ัศธั

0517.0138/...”ัหมายถ งัส านั กงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางั
มหาวิทยาลัยมหิดล 

(2) ใช้ตัวเลขเรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออกัหลังค าย่อสถาบันต้นสังกัดัและเลขที่
จดหมายของหน่วยงานัคือั.../001 

(3) ระบุวันที่ัเดือนัและปีัพ.ศ.ัในการออกจดหมายัในบรรทัดต่อจากการออกเลขที่ัศธัคือั“วันที่ั...ั
เดือนั...ัปีั...”ัเช่นัวันที่ั10ัมีนาคมั2560 

(4) การออกเลขท่ีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับแรกของปีัพ.ศ.ั2560ัคือัที่ัศธั0517.0138/001 
 

5.4)ิการสร างว ธ ด าเน นการมาตรฐานิ 
1) ใช้ภาษาท่ีกระชับัและชัดเจน 
2) ระบุัครั้งที่ั(version) และปีัพ.ศ.ัของวิธีด าเนินการมาตรฐานัโดยเริ่มจากัครั้งที่ั1ัversion 1.0 
3) การแก้ไขเล็กน้อยัอาจปรับหมายเลขฉบับครั้งละั0.1ัเช่นัฉบับที่ั1.1ัเป็นต้น 
4) บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐานัได้แก่ัวัตถุประสงค์ัขอบเขตัผู้รับผิดชอบัแผนภูมิ

ขั้นตอนัหลักการปฏิบัติัค านิยมัภาคผนวกัและเอกสารอ้างอิง 
5) การล าดับภาคผนวกัใช้ตัวเลขัเช่นัภาคผนวกั1ัรายการวิธีด าเนินการมาตรฐานั(แบบเอกสารที่ัAF 

MU-CIRB 01-01) เป็นต้น 
6) ท าสารบัญหรือตารางของหัวข้อต่าง ๆัของวิธีด าเนินการมาตรฐานัทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อ 
7) ท าบทสรุปของการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
8) ตรวจสอบความถูกต้องัภาษาัตัวสะกดัและไวยากรณ์ 

5.5)ิการทบทวนิ(Review) 
 1)ัการทบทวนจะกระท าโดยคณะกรรมการฯ 
 2) แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานัเพื่อให้คณะกรรมการฯัแต่ละคนได้ทบทวนและเสนอแนะ 
 3)ัจัดการประชุมคณะกรรมการฯัเพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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5.6)ิการอนุมัต ว ธ ด าเน นการมาตรฐานิ(Approval) 
 1)ัตรวจสอบความถูกต้องัภาษาัตัวสะกดัและไวยากรณ์ 
 2)ัน าเสนอที่ประชุมคณะกรรมการฯัเพ่ือรับรองการใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 3)ัเสนออธิการบดีฯัเพ่ืออนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7)ิการแจกจ่ายส าเนาว ธ ด าเน นการมาตรฐานิ(Distribution) 
 เลขานุการฯ/ผู้ช่วยเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯัแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติให้
คณะกรรมการฯัทุกคน 

5.8)ิการปรับปรุงแก ไขว ธ ด าเน นการมาตรฐานิ(Revision) 
1) ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานให้ทันสมัยอย่างน้อยทุกั3ัปีันับแต่วันที่ประกาศใช้ ั

และอาจมีการปรับเปลี่ยนก่อนั3ัปีัได้ตามความเหมาะสม 
2) คณะกรรมการฯัอาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐานัหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ

มาตรฐานฉบับที่มีอยู่เดิม 
3) จัดการประชุมคณะกรรมการฯัเพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.9)ิการอนุมัต ว ธ ด าเน นการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก ไข 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างข ้นใหม่ัหรือมีการแก้ไขปรับปรุงัต้องผ่านการรับรองโดยที่ประชุม

คณะกรรมการฯัและเสนออธิการบดีฯัเพ่ืออนุมัติการปรับแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.10)ิการแจกจ่ายว ธ ด าเน นการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก ไข 
 ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานัในข้อั5.7 

5.11)ิการเก็บต นฉบับว ธ ด าเน นการมาตรฐาน 
 1)ัเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานจริยธรรมฯ 
 2)ับันท กวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
 3)ัน าข ้นประกาศบนัweb site ของส านักงานจริยธรรมฯัเพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถเปิดดูได้ 
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6.ิค าน ยาม 
 อธ การบด  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

 ประธานฯั ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 
 เลขานุการฯั กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางั 
  มหาวิทยาลัยมหิดล 
 ผู ช่วยเลขานุการฯั กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางั 
  มหาวิทยาลัยมหิดล 
 คณะกรรมการฯั คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 
 กรรมการฯิ กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 
 เจ าหน าท ่ฯั เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางั 
  มหาวิทยาลัยมหิดล 
 คณะอนุกรรมการจัดท าิSOP คณะอนุกรรมการจัดท าแนวทางการด าเนินการมาตรฐานั(SOP) ของคณะ 
  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 
 ส านักงานจร ยธรรมฯั ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางั 
  มหาวิทยาลัยมหิดล 

7.ิเอกสารอ างอ ง 
7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยาัส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาั

กระทรวงสาธารณสุขัพิมพ์ครั้งที่ั6ันนทบุรี: กองควบคุมยาัส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณสุข,ั2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทสไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทยั
กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย,ั2551 
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รายการว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs 
ของคณะกรรมการจร ยธรรมการว จัยในคนชุดกลางิมหาว ทยาลัยมห ดลิ(MU-CIRB) 

รหัส เรื่อง/ชื่อว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs หน า เอกสารประกอบ 
MU-CIRB 
01/4.0 

การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐานั 
Preparation of Standard Operating Procedure (SOPs) 

1 AF MU-CIRB 01-01 
AF MU-CIRB 02-01 

MU-CIRB 
02/4.0 

วิธีการเตรียมหลักเกณฑ์ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Guideline for Standard Operating 
Procedure 

18 - 

MU-CIRB 
03/4.0 

โครงสร้างและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 
Structure and Administration of the MU-CIRB 

23 - 

MU-CIRB 
04/4.0 

มาตรการการรักษาความลับัและการจัดการกับการมีส่วนได้ส่วน
เสียกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement/Conflict of Interest 
Management 

50 AF MU-CIRB 01-04 
AF MU-CIRB 02-04 

 

MU-CIRB 
05/4.0 

การเลือกที่ปร กษาอิสระ/การขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 
Selection of Independent Consultants/Use of 
Consultants 

56 AF MU-CIRB 01-05 

MU-CIRB 
06/4.0 

การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocol Submission 

60 AF MU-CIRB 01-06 
 

MU-CIRB 
07/4.0 

แนวทางการทบทวนัการประเมินโครงการวิจัยัและการประเมิน
ความเสี่ยงของโครงการวิจัย 
Protocol Assessment/Risk Assessment 

66 - 

MU-CIRB 
08/4.0 

การพิจารณาโครงการประเภทได้รับยกเว้นการพิจารณา 
Exemption Review Process 

81 AF MU-CIRB 01-08 
AF MU-CIRB 02-08 
AF MU-CIRB 03-08 

MU-CIRB 
09/4.0 

การพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน 
Expedited Review Process 

87 AF MU-CIRB 01-09 
AF MU-CIRB 02-09 
AF MU-CIRB 03-09 
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รหัส เรื่อง/ชื่อว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs หน า เอกสารประกอบ 
MU-CIRB 
10/4.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ 
Full Board Review 

97 AF MU-CIRB 01-10 
AF MU-CIRB 02-10 
AF MU-CIRB 03-10 
AF MU-CIRB 04-10 
AF MU-CIRB 05-10 
AF MU-CIRB 06-10 
AF MU-CIRB 07-10 
AF MU-CIRB 08-10 
AF MU-CIRB 09-10 
AF MU-CIRB 10-10 
AF MU-CIRB 11-10 
AF MU-CIRB 12-10 
AF MU-CIRB 13-10 
AF MU-CIRB 14-10 
AF MU-CIRB 15-10 

MU-CIRB 
11/4.0 

แนวทางการประเมิ น โครงการวิจั ย เกี่ ย วกับ ผู้ อ่ อนด้ อย
ความสามารถ/การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 
Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects/Specific Research 
 

122 AF MU-CIRB 01-11 
AF MU-CIRB 02-11 

MU-CIRB 
12/4.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่ งผลกลับเข้ามาภายหลังการ
ปรับปรุงแก้ไข 
Review of Resubmitted Protocol 

138 - 

MU-CIRB 
13/4.0 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

145 AF MU-CIRB 01-13 
AF MU-CIRB 02-13 
AF MU-CIRB 03-13 
AF MU-CIRB 04-13 
AF MU-CIRB 05-13 
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รหัส เรื่อง/ชื่อว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs หน า เอกสารประกอบ 
MU-CIRB 
14 4/.0 

การติ ดตาม ัการก ากับดู แล ัและการพิ จารณ ารายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
Authority to Require Progress Reports and Continuing 
Review and to Oversee the Study 

154 AF MU-CIRB 01-14 
AF MU-CIRB 02-14 
AF MU-CIRB 03-14 

MU-CIRB 
15/4.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัย 
Review of Final Report 

164 AF MU-CIRB 01-15 

MU-CIRB 
16/4.0 

การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พ งประสงค์ชนิดร้ายแรง 
Review of Serious Adverse Event (SAE) Reports 

169 AF MU-CIRB 01-16 
AF MU-CIRB 02-16 
AF MU-CIRB 03-16 
AF MU-CIRB 04-16 

MU-CIRB 
17/4.0 

การพิจารณารายงานเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัย 
Review of Protocol Deviation/Violation 

181 AF MU-CIRB 01-17 
AF MU-CIRB 02-17 
AF MU-CIRB 03-17 
AF MU-CIRB 04-17 

MU-CIRB 
18/4.0 

การพักการวิจัยชั่วคราวัหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย/การ
พิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Authority to Suspend or Terminate Approval of 
Research and Management of Study Termination 

192 - 

MU-CIRB 
19/4.0 

การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย 
Site Monitoring Visit 

199 AF MU-CIRB 01-19 

MU-CIRB 
20/4.0 

การรับเรื่องร้องเรียนัและการปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัย
ในคน  Response to Subject Complaint, Whistle Blower 
Protection 

206 AF MU-CIRB 01-20 
 

MU-CIRB 
21/4.0 

การเตรียมการประชุมัและการท ารายงานการประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 

211 AF MU-CIRB 01-21 
AF MU-CIRB 02-21 
AF MU-CIRB 03-21 
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มหาว ทยาลัยมห ดล 

MU-CIRB 01/4.0 
การสริ างวธิ  ิ ดำเนิ นการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
 
 

12 

 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

รหัส เรื่อง/ชื่อว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs หน า เอกสารประกอบ 
MU-CIRB 
22/4.0 

การจัดการเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุด
ก ล า ง ัม ห าวิ ท ย าลั ย ม หิ ด ล  Record Requirement and 
Management of Active Study File 

222 AF MU-CIRB 01-22 
 

MU-CIRB 
23/4.0 

การติดต่อสื่อสาร 
Communication Record 

232 - 

MU-CIRB 
24/4.0 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

236 - 

MU-CIRB 
25/4.0 

แนวทางการปฏิบัติส าหรับโครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน
ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 
Protocol Assessment for Multicenter Research in 
Mahidol University 

240 AF MU-CIRB 01-25 
AF MU-CIRB 02-25 
AF MU-CIRB 03-25 
AF MU-CIRB 04-25 
AF MU-CIRB 05-25 

MU-CIRB 
26/4.0 

แนวทางการปฏิบัติส าหรับโครงการวิจัยที่ทบทวนโดยัCREC 
Protocol Assessment for Protocol Review by CREC 

250 - 

MU-CIRB 
27/4.0 

การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
Survey and Audit of the IRB 

264 - 
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รายการเอกสารประกอบว ธ ด าเน นการมาตรฐานิSOPs 
ของคณะกรรมการจร ยธรรมการว จัยในคนชุดกลางิมหาว ทยาลัยมห ดลิ(MU-CIRB) 

 
MU-CIRB 

รายการิSOPs 
AF  

MU-CIRB 
รายการเอกสารในภาคผนวก 

01/4.0 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 01-01 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01-02 รายการเอกสารประกอบวิธีด าเนินการ
มาตรฐานัSOPs 

02/4.0 วิธีการเตรียมหลักเกณฑ์ส าหรับวิธีั
ด าเนินการมาตรฐาน 

- - 

03/4.0 โครงสร้างและการบริหารงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนชุดกลางัมหาวิทยาลัยมหิดล 

- - 

04/4.0 มาตรการการรักษาความลับัและ
การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสีย
ของกรรมการฯักับโครงการวิจัย 

01-04 
 

หนั งสื อ รับ รองการรักษ าความลั บ ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

02-04 
 

แบบบันท กการมีส่วนได้ส่วนเสียส าหรับ
กรรมการ 

05/4.0 การเลือกที่ปร กษาอิสระ/การขอ
ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ 

01-05 
 

แบบประเมินโครงการวิจัยโดยผู้เชี่ยวชาญ 

06/4.0 การบริหารจัดการกับโครงการวิจัยที่
ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

01-06 แบบตรวจสอบรายการข้ อมู ล ในแต่ ละ
โครงการวิจัย 

07/4.0 แนวทางการทบทวนัการประเมิน
โครงการวิจัยัและการประเมินความ
เสี่ยงของโครงการวิจัย 

- - 

08/4.0 การพิจารณาโครงการประเภทได้รับ
ยกเว้นการพิจารณา 

01-08 
 

แนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนัประจ าคณะ/สถาบันัส าหรับการ
พิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายัExemption 
Review 
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MU-CIRB 
รายการิSOPs 

AF  
MU-CIRB 

รายการเอกสารในภาคผนวก 

02-08 จดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง 
 

 
03-08 เอกสารรับ รองโครงการ ัCertificate of 

Exemption Review: COE 

09/4.0 การพิจารณาโครงการประเภท
เร่งด่วน 

01-09 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก้ไข 
02-09 จดหมายน าส่งเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

03-09 เอกสารรับรองโครงการั 
Certificate of Exemption Review: COA 

10/4.0 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภท
การประชุมเต็มคณะ 

01-10 จดหมายน าส่งโครงการวิจัยเสนอขอรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในคน 

02-10 แบบ เสนอโครงการวิ จั ย เพ่ื อขอรับ รอง
จริยธรรมการวิจัยในคน 

03-10 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย 
04-10 ตัวอย่างหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

05-10 Material Transfer Agreement 

06-10 แบบฟอร์มสรุปผลการประเมินเอกสารชี้แจงฯั
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

07-10 
 

จดห ม าย แ จ้ งผ ล ก าร พิ จ ารณ ารั บ รอ งั
(ประเภทั1) 

08-10 
 

เอกสารรับรองโครงการัCertificate of 
Approval: COA 

09-10 แบบรายนามและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ 
10-10 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาั(ประเภทั2) 
11-10 แบบฟอร์มการตอบข้อค าถามคณะกรรมการฯ 
12-10 

 
แบบฟอร์มการติดตามความก้าวหน้าในการ
แก้ไขโครงการวิจัย 



 
 

 
 

คณะกรรมการจริ ยธรรมการว จัยในคนชุดกลาง 
มหาว ทยาลัยมห ดล 
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MU-CIRB 
รายการิSOPs 

AF  
MU-CIRB 

รายการเอกสารในภาคผนวก 

13-10 
 

จ ด ห ม า ย น า ส่ ง โค ร งก า รที่ แ ก้ ไข ต า ม
ข้อเสนอแนะ 

14-10 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาั(ประเภทั3) 
15-10 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาั(ประเภทั4) 

11/4.0 
 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัย
เกี่ยวกับผู้อ่อนด้อยความสามารถ/
การพิจารณาโครงการวิจัยกรณี
พิเศษ 

01-11 
 

รายการการศ กษาเครื่องมือที่มีความเสี่ยงน้อย 

02-11 
 

รายการการศ กษาเครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูง 

12/4.0 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งผล
กลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุง
แก้ไข 

- - 

13/4.0 การพิจารณาโครงการวิจัยที่แจ้งขอ
กาปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

01-13 แบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด 
02-13 แบบประเมินโครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยน

รายละเอียด 
03-13 จดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยน

รายละเอียด 
04-13 เอ ก ส าร รั บ ท ร าบ ก ารข อป รั บ เป ลี่ ย น

รายละเอียดั(Acceptance Letter) 
05-13 จดหมายแจ้งผลการพิจารณาการ 

14/4.0 การติดตามัการก ากับดูแลัและการ
พิจารณารายงานความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัย 

01-14 แบบฟอร์มติดตามรายงานผลการด า เนิน
งานวิจัยประจ าปี 

02-14 จดหมายแจ้งผลรับทราบรายงานผลการ
ด าเนินงานวิจัยประจ าปี 

03-14 เอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม่ 
15/4.0 การพิจารณารายงานสรุปผลการ

ด าเนินงานวิจัย 
01-15 จดหมายแจ้งรับทราบรายงานสรุปผลการ

ด าเนินงานวิจัยประจ าปี 
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MU-CIRB 
รายการิSOPs 

AF  
MU-CIRB 

รายการเอกสารในภาคผนวก 

16/4.0 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่
พ งประสงค ์

01-16 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พ งประสงค ์
02-16 แบบประเมินผลรายงานเหตุการณ์ ไม่พ ง

ประสงค ์
03-16 เอกสารรับทราบั(Acceptance Letter) 
04-16 แจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พ ง

ประสงค ์
17/4.0 การพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน

จากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัย 

01-17 แบบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/
ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

02-17 แบบฟอร์มประเมินผลรายงานการเบี่ยงเบน
จากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 

03-17 เอกสารรับทราบั(Acceptance Letter) 
04-17 จดหมายแจ้งผลการพิจารณารายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจัยั 
18/4.0 การพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการ

รับรองโครงการวิจัย 
- - 

19/4.0 การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย 01-19 แบบรายงานการเยี่ยมส ารวจ 
20/4.0 การรับ เรื่อ งร้อ งเรียน ัและการ

ปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัย
ในคน 

01-20 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครั
และการตอบสนอง 

21/4.0 การเตรียมแผนการประชุมัและการ
ท ารายงานการประชุม 

01-21 จดหมายเชิญประชุม  

02-21 วาระการประชุมั(Agenda) 
03-21 รายงานการประชุมั(Meeting minute) 

22/4.0 ก า ร จั ด ก า ร เ อ ก ส า ร ข อ ง
คณะกรรมการจริยธรรม 

01-22 บันท กข้อความขออนุมัติท าลายเอกสาร 

23/4.0 การติดต่อสื่อสาร - - 
24/4.0 การประชุมเร่งด่วน/กรณีพิเศษ - - 
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MU-CIRB 
รายการิSOPs 

AF  
MU-CIRB 

รายการเอกสารในภาคผนวก 

25/4.0 แ น ว ท า ง ก า ร ป ฏิ บั ติ ส า ห รั บ
โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบันั
ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล 

01-25 แบบฟอร์มแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
02-25 เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
03-25 เอกสารรับรองการต่ออายุ 
04-25 แบบฟอร์มแจ้งผลการพิจารณาปรับเปลี่ยน

รายละเอียด 
05-25 เ อ ก ส า ร รั บ ท ร า บ ั (Certificate of 

Acceptance/Approval Letter) 
26/4.0 แ น ว ท า ง ก า ร ป ฏิ บั ติ ส า ห รั บ

โครงการวิจัยที่ทบทวนโดยัCREC 
- - 

27/4.0 การตรวจ เยี่ ยมคณ ะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 

- - 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
 ฉบ บทัี่ 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบ บทัี่ 2 

พ.ศ. 2554 
ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2561 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่ฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 

วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10ัมีนาคม 2559 

อนั ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั้ ข  แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ้าหน้าท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร้างั
และอ าน าจห น้ า ท่ีของ
ผ ้ ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั้ ข/เพัิ่มเตัิมขอั้ั ความ
ใ ห้ ส ม บ ร ณ ั ข ้ น ป ร บ
รั ป แ บบ ข อ งส า ร บ ญัั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร ายั
ละ เอัียด เปั นบทตั่างๆ 
ปรั บปรั งข ้ นตอนการ
ด าเนัินงาน ให้ตรงกบั ัการ
ปฎิบ ติงานจริง เัขา้ั ใจงั่ายั
ชดั ั เจน และสะดวกในั
การสัืบค้นขอั้ั ม ล 

เหต ผลท่ีแก้ไข  ให้มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลัี่ยนแปลงตั่าง ๆั
มากขั ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให้มีความ
เข้าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ด ำ เ นัิน ง าน ให้ ท ส ม ยั
สามารถดำเนัินงานไดั้
อย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และ ั ถ ั ก ต อั้ังต ามหล กั ั 
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1.  วัตถุประสงค์ 
 เพ่ืออธิบายข ้นตอนการท างานให้คณะกรรมการฯัเจ้าหน้าที่ฯัผ ้วิจ ยัและผ ้เกี่ยวข้องัเกี่ยวก บวิธีการ
เตรียมหล กเกณฑ วิธีด าเนินการมาตรฐานข ้นใหม่ัหรือการปร บปร งวิธีด าเนินการมาตรฐานที่มีอย ่เดิมัรวมท ้ง
ร ปแบบของแต่ละวิธีด าเนินการมาตรฐานการท างาน 
 
2.  ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ัครอบคล มวิธีการเขียนัทบทวนัการแจกจ่ายและการปร บปร งแก้ไขั

หล กเกณฑ  
 

3.   ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯัมีหน้าที่ความร บผิดชอบในการสร้าง และแก้ไขวิธีการด าเนินการมาตรฐานของผ ้วิจ ย
และผ ้ที่เก่ียวข้องเมื่อจ าเป็น 

 
4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 

1 ก าหนดห วข้อหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะ
กรรมการฯ 

2 ก าหนดล าด บฉบ บของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะ
กรรมการฯ 

3 ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณะ
กรรมการฯ 

4 พิจารณาเพ่ือร บรองวิธีด าเนินการมาตรฐานใหม่หรือฉบ บแก้ไข 
ั 

คณะ
กรรมการฯ 

5 การให้ข้อม ลในวิธีด าเนินการมาตรฐานก บคณะกรรมการฯัและแจกจ่าย ประธานฯั 
 
5.    ข้ันตอนด าเนินการ 

       5.1)   จ านวนหัวข อของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1) ห วข้อวิธีด าเนินการมาตรฐานต้องอ้างอิงจากวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
2) เมื่อท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบ บใหม่ัให้ก าหนดเลขต่อจากวิธีการด าเนินมาตรฐานฉบ บที่มีอย ่ 
3) เมื่อไม่ใช้วิธีด าเนินมาตรฐานฉบ บใดแล้วัให้เลิกใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบ บน ้นัและไม่

อน ญาตให้น าหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เลิกใช้แล้วน ้นมาใช้อีก 
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5.2)   ก าหนดเน ้อหาและโครงสร างวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
   1)ััวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบ บใหม่และฉบ บแก้ไขประกอบด้วยั5ัส่วนัคือ 
ััััััััััััั(1)ัััใบสร ปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ัััััััั (2)ัััห วข้อเนื้อหา 
  (3)   เนื้อหาในรายละเอียด 
  (4)ัััเอกสารอ้างอิง 
  (5)ัััภาคผนวก 

ััััั   วิธีด าเนินการมาตรฐานท กฉบ บต้องมีส่วนที่ั1-4ัส่วนภาคผนวกอาจมีหรือไม่มีก ได้ 
  ัััััั2) ใบสร ปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐานัต้องมีเนื้อหาต่อไปนี้ 
   (1)ัััชื่อและหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐานัรวมท ้งว นที่เริ่มใช้งาน 
   (2)ัััว นที่ที่เริ่มใช้งานของฉบ บก่อน 
   (3)ัััรายชื่อผ ้จ ดเตรียม 
   (4)ัััผ ้อน ม ติ 
  ัััััั3) ห วข้อเนื้อหาัประกอบด้วยัห วข้อหล กและห วข้อย่อยของวิธีการด าเนินการมาตรฐานรวมท ้ง

ภาคผนวก และัหมายเลขหน้าัเนื้อหาในรายละเอียด 
• อธิบายสร ปว ตถ ประสงค ของวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
• อธิบายขอบเขตของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
• อธิบายความร บผิดชอบ 
• แผนภ มิข ้นตอนัการด าเนินการัและผ ้ร บผิดชอบ 
• เกณฑ  
• ข น้ตอนด าเนินการ 
• ค านิยาม 
• ภาคผนวก 
• เอกสารอ้างอิง 

ััััััั4) ั ข้อแนะน าการเขียนเนื้อหา 
• เนื้อหาควรส ้นและได้ใจความ 
• วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ยาวควรแบ่งเป็นฉบ บส ้นหลายฉบ บ 
• ควรใส่เอกสารอ้างอิงที่เก่ียวข้อง 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  
MU-CIRB 02/4.0 การเตรียมหลักเกณฑ์ส าหรบัวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Guideline for Standard Operating Procedures 
 

22 

• ระบ ข้อจ าก ดของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
• เอกสารอ้างอิงัให้อ้างอิงแหล่งที่มาของข้อม ล 
• ภาคผนวก 
• แนะน าให้ใช้การอธิบายด้วยการยกต วอย่างัเพ่ือหลีกเลี่ยงการเขียนค าอธิบายที่

เข้าใจยาก 
• อภิธานศ พท  
• ค าอธิบายต วย่อ 

5.3)     การพิจารณาเพ ่อรับรอง 
 1)ััประธานฯัและคณะกรรมการฯัร่วมก นพจิารณาแกไ้ขปร บปร งวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2)  ประธานฯัมีหน้าที่ร บรองวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบ บใหม่หรือฉบ บแก้ไข 
5.5)    การแจกจ่ายคู่ม อการท างาน 
          1)  วิธีด าเนินการมาตรฐานไม่ถือเป็นเอกสารที่เป็นความล บสามารถแจกจ่ายให้ผ ้วิจ ยหรือ

ผ ้เกี่ยวข้องได้ 
          2)  จ ดท าและเก บร กษาทะเบียนการแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานไว้เป็นหล กฐานั 
  

6.   ค านิยาม      
     วิธีด าเนินการมาตรฐาน วิธีการท างานที่สามารถน าไปปฎิบ ติจริงัอธิบายข ้นตอนการท างาน 

ให้แก่คณะกรรมการฯัอาจารย ัน กวิจ ยัผ ้สน บสน นท นวิจ ย ััััััั
เจ้าหน้าที่ฯัและผ ้ที่เก่ียวข้อง 

 
7.   เอกสารอ างอิง 

7.1) World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees thatั
Review Biomedical Research, Geneva 2000. 

7.2) WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.3) Guideline for Good Clinical Practice E6(R1). ICH Harmonised Tripartite. Current Step 
4 Version, Dated 10 June 1996. International Conference on Harmonization of 
technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

7.4) แนวทางจริยธรรมการวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ จ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ปฏิบัติงาน และหน้าที่ความรับผิดชอบ 34 

5.8 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 35 
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5.13 ค่าตอบแทนที่คณะกรรมการฯ ได้รับ (Honorarium of MU-IRB Member) 42 
5.14 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ  42 
5.15 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 43 
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ใบสรุปว ธีการสร้างว ธีด าเน นการมาตรฐาน 

 ฉบับท ี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบับท ี่ 2 
พ.ศ. 2554 

ฉบับท ี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบับท ี่ 4 
พ.ศ. 2559 

เตร ียมโดย ประธานฯ ท ี่ปร ึกษาฯ 
และเจา ้ หนา ้ ท ี่ส านักงานฯ 

ประธานฯ ท ี่ปร ึกษาฯ 
และเจา ้ หนา ้ ท ี่ส านักงานฯ 

ประธานฯ ท ี่ปร ึกษาฯ 
และเจา ้ หนา ้ ท ี่ส านักงานฯ 

ประธานฯ ท ี่ปร ึกษาฯ 
และเจา ้ หนา ้ ท ี่ส านักงานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

วันท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23 มิถุนายน 2552 13 มกราคม 2554 7 และ 21 มีนาคม 2556 10 มีนาคม 2559 

อนุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจง มไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคน 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

รักษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วันท่ีอนุมัติ 23 มิถุนายน 2552 13 มกราคม 2554 9 สิงหาคม 2557 28 กุมภาพันธ์ 2561 
การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้

สมบูรณ์ขึ้น และจัดรูปแบบ
ของสารบัญ ให้ เหมาะสม 
และง่ายต่อการสืบค้นข้อมูล 
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม คู่ มื อ ก า ร
ปฏิบัติ งานของเจ้ าหน้าท่ี
ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 

ปรับปรุงรูปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็น 2 
หมวด คือ หมวดโครงสร้าง
แ ล ะ อ า น าจ ห น้ า ท่ี ข อ ง
ผู้ ป ฏิ บั ติ งาน  และหมวด
วิ ธี ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น  โด ย
เพิ่ ม เติมรายละเอียดให้ มี
หลักเกณฑ์ในการปฏิบัติ ท่ี
ชั ด เจนขึ้ น  และ เพิ่ ม เติ ม
เนื้อหาเกี่ยวกับนิยามศัพท์ 

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบูรณ์ขึ้น ปรับรูปแบบของ
สารบัญ  แบ่ งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆ 
ป รั บ ป รุ ง ขั้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงาน ให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริง เข้าใจง่าย 
ชัดเจน และสะดวกในการ
สืบค้นข้อมูล 

เหตุผล 
ท่ีแก้ไข 

- ให้มีความทันสมัย เหมาะสม
กับการเปลี่ยนแปลงต่างๆ 
มากขึ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากขึ้น เพื่อให้
เกณฑ์ในการปฏิบัติท่ีชัดเจน
ขึ้ น  เพื่ อ ให้ มี ความ เข้ าใจ
ตรงกัน 

ป รั บ ป รุ ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ให้ ทั น ส มั ย 
สามารถด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ และถูกต้อง
ตามหลักสากล และตาม
ค าแ น ะ น าข อ ง  SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค ์

 เพ่ืออธิบายโครงสร้างและการบริหารงาน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล หรือ Central Institutional Review Board (CIRB) หรือเรียกย่อว่า “คณะกรรมการฯ” 
ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการด้านจริยธรรม ในการพิจารณาโครงการวิจัยของผู้วิจัยสังกัดในส่วนงานที่ไม่มีการ
จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ทั้งนี้เพ่ือให้เป็นไปตาม
มาตรฐานสากล และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
การศึกษาและการทดลองในมนุษย์ ข้อ 47, 48, 49, 50, 51 

2. ขอบเขต 

2.1) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจัย ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนของทุกส่วน
งานที่ไม่ได้แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน โครงการวิจัยที่มีการด าเนินการ
หรือร่วมด าเนินการ โดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งด า เนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือ
ด าเนินการในสถานที่อ่ืนนอกมหาวิทยาลัย โครงการวิจัยซึ่งด าเนินการโดยบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย แต่
มาด าเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือใช้ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจต่างๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของ
ข้อมูล/สิ่งส่งตรวจได้ โดยจะต้องได้รับการอนุมัติให้เข้ามาท าการวิจัยในสถานที่ต่างๆ ภายในมหาวิทยาลัย 
จากหัวหน้าส่วนงานหรือผู้มีอ านาจเทียบเท่าก่อน และจะต้องมีบุคลากรของมหาวิทยาลัยเป็นผู้
ประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย ผู้วิจัยในส่วนงานเดียวแต่ท าการวิจัยในหลายส่วนงาน 
(Multi-Site Study) หรือผู้ วิจัยในหลายส่วนงาน (Multi-center Study) ทั้ งที่มีและไม่มีการจัดตั้ ง
คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคน ประจ าส่ วนงาน  และด าเนินการวิจัยร่วมกันภายใน
มหาวิทยาลัยมหิดล กระบวนการก ากับดูแลโครงการวิจัย จะเป็นไปตามบันทึกความร่วมมือระหว่างคณะ
กรรมการฯ ประจ าส่วนงาน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ในการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนประเภท    
สหสาขาวิชา เพ่ือลดความซ้ าซ้อนในการด าเนินงาน โครงการวิจัยที่เป็น Multi-Center Study คณะผู้วิจัย
สังกัดอยู่ ในหลายสถาบัน ซึ่งมีผู้วิจัยเป็นบุคลากรภายในมหาวิทยาลัยมหิดลร่วมด า เนินการด้วย 
กระบวนการก ากับดูแลจะเป็นไปตามข้อตกลงของสถาบันภาคี ที่มหาวิทยาลัยมหิดลลงนามร่วมกับ
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ตามแนวปฏิบัติของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee: CREC) ทั้งนี้ การพิจารณาจะครอบคลุมตั้งแต่ 
คุณสมบัติของผู้วิจัย ความถูกต้องของเนื้อหาโครงร่างการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย ความพร้อมของปัจจัยที่
จ าเป็นต้องใช้ในการวิจัย เช่น ผู้ช่วยวิจัย , เครื่องมือ, อุปกรณ์, และสถานที่ที่ท าวิจัย ประโยชน์และความ
เสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย การคุ้มครองดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัย กระบวนการขอความยินยอมเข้า
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ร่วมการวิจัย รวมถึงเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารการให้ความยินยอม โดยมีผลการพิจารณา
ตัดสิน ดังนี้ (1) รับรอง (2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ (3) ยังไม่สมควรให้การ
รับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง หรือ (4) ไม่
รับรอง 

2.2) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยทุกโครงการวิจัย อย่าง
ต่อเนื่องจนกว่าโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี ( ICH GCP 3.1.4) หรือ
มากกว่า ขึ้นอยู่กับระดับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ประโยชน์ และความถี่ในการติดตามจากมติที่ ประชุม 
นอกจากนี้คณะกรรมการฯ มีอ านาจในการสังเกตกระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล หรือ
กระบวนการอ่ืน ๆ ของโครงการวิจัย 

2.3) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ขอให้มีการพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณี
ต่อไปนี้ 
2.3.1)  เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน 
2.3.2)  ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการฯ โดยไม่แจ้งเหตุผล หรือ

ก่อให้เกดิอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
ในระหว่างการพักการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ได้ และให้

หยุดกระบวนการวิจัยในผู้ที่รับเข้าร่วมการวิจัยแล้ว แต่อาจอนุญาตให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้าง
อยู่ให้แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายเดิมได้ โดยเฉพาะในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจ า เป็นต้อง
ได้รับยา หรือกระบวนการวิจัยมีส่วนช่วยในการรักษาโรค โดยคาดว่าการด าเนินการวิจัยต่อจะไม่
ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ระหว่างพักการวิจัยนี้ คณะกรรมการฯ จะท าการสอบสวนข้อมูลในทางลึกเกี่ยวกับการ
ด าเนินงานของผู้วิจัย และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้น เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรมต่อ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและผู้วิจัย ก่อนที่จะประชุมลงความเห็นว่าจะให้การรับรองต่อหรือจะยุติการ
รับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ อาจขอให้ผู้วิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้มากข้ึน ในกรณีที่จะให้การรับรองการวิจัยต่อ 

หากคณะกรรมการฯ ลงความเห็นยุติการรับรองโครงการวิจัย จะแจ้งต่อผู้วิจัย ผู้ให้ทุน 
และผู้บริหารระดับสูงของส่วนงาน ได้แก่ คณบดี/ผู้อ านวยการสถาบัน รองอธิการบดีฝ่ายวิจัยฯ 
และอธิการบดี โครงการที่คณะกรรมการฯ ยุติการรับรองแล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อภายใน
มหาวิทยาลัยได้ 
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2.4) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ก าหนดข้อจ ากัดหรือเพ่ิมมาตรการ เพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการ
ด าเนินการวิจัย ภายหลังจากที่พักการรับรองการวิจัยชั่วคราวแล้วพบว่าผู้วิจัยมิได้ปฏิบัติตามโครงการ 
วิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการฯ แต่มิได้เกิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งไม่ขัดต่อ
หลักการของ ICH-GCP คณะกรรมการฯ จะขอให้ผู้วิจัยเพ่ิมมาตรการป้องกันเพ่ือมิให้เกิดการผิดพลาดซ้ า
อีก ก่อนที่จะให้การรับรองใหม่อีกครั้ง 

2.5) คณะกรรมการฯ มีหน้าที่รายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม – ธันวาคม) ของคณะกรรมการฯ 
ต่อหัวหน้าส่วนงานหรือมหาวิทยาลัย (ผ่านศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน) ภายในเดือนมกราคมของ
ปีถัดไป 

 

3. ความรับผ ดชอบ 

 อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล มอบหมายให้คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 

4. แผนภูม ขั้นตอนการด าเน นการและผู้รับผ ดชอบ 
 
ขั้นตอน การด าเน นการ ผู้รับผ ดชอบ 

1 ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
 

อธิการบดี 

2 ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการฯ กับหน่วยงานอื่นๆ 
 

คณะกรรมการฯ 

3 หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการฯ ใช้เป็นแนวทาง 
ในการปฏิบัติงาน 

 

คณะกรรมการฯ 

4 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

5 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

6 ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

7 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

คณะกรรมการฯ 

8 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ 
 

อธิการบดี 
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ขั้นตอน การด าเน นการ ผู้รับผ ดชอบ 
9 การแต่งตั้งรองประธานคณะกรรมการฯ 

 

อธิการบดี และประธานฯ 

10 การแต่งตั้งกรรมการทดแทน และกรรมการเสริม 
 

อธิการบดี และประธานฯ 

11 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
 

อธิการบดี และประธานฯ 

12 การเสนอแต่งตั้งที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ 
 

ประธานฯ 

13 หน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ กรรมการ
และเลขานุการ และกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 

 

คณะกรรมการฯ 

14 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 

เจ้าหน้าที่ฯ 

15 การฝึกอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ 
 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ 

16 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ รองประธานฯ  
กรรมการและเลขานุการฯ  

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ 
คณะกรรมการฯ 

17 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ รองประธานฯ  
กรรมการและเลขานุการฯ  

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ 
คณะกรรมการฯ 

 

5. ขั้นตอนการด าเน นการ 

5.1) ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
อธิการบดีฯ เป็นผู้ลงนามแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย ประธานฯ รองประธานฯ 

กรรมการและเลขานุการฯ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการฯ โดยอธิการบดีฯ เป็นผู้
คัดเลือกประธานฯ ด้วยตนเอง 
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5.2) ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการฯิกับหน่วยงานอ่ืนๆ 

5.2.1) ิความสัมพันธ์กับมหาวิทยาลัยมหิดล (The MU-CIRB’s Relationship with the 
Administration of Mahidol University) 
1) มหาวิทยาลัยมหิดล มีหน้าที่ประกาศนโยบายการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนภายใน

มหาวิทยาลัยมหิดล และแต่งตั้งคณะกรรมการฯ โดยอธิการบดีฯ เป็นผู้มีอ านาจลงนามพร้อม
ทั้งให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ สามารถด าเนินงานให้ลุล่วงไปได้อย่างอิสระ ยุติธรรม 
และปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ 

2) มหาวิทยาลัยมหิดล พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอซึ่งหมายรวมถึงบุคลากร วัสดุ ครุภัณฑ์ 
สถานที่และงบประมาณแก่คณะกรรมการฯ เพ่ือให้การด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

3) ผู้บริหารระดับสูงของมหาวิทยาลัยมหิดล อาจไม่อนุมัต ให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจาก 
คณะกรรมการฯแล้ว ด าเนินการวิจัยในคนได้ แต่ไม่สามารถอนุมัต ให้โครงการวิจัยที่ไม่ผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการฯ ด าเนินการวิจัยในคน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดลได้ 

4) คณะกรรมการฯ จะรายงานผู้บริหาร ดังนี้ 
- การรายงานผลการด าเนินงานตามปกติ ได้แก่ 
 ผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม – ธันวาคม) ต่ออธิการบดีฯ (ผ่านศูนย์ส่งเสริม

จริยธรรมการวิจัยในคน) ภายในเดือนมกราคมของปีถัดไป 
- การรายงานกรณีพิเศษ 

คณะกรรมการฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่ออธิการบดีฯ ภายใน 2 สัปดาห์หลังการ
ประชุม ในกรณียุติการรับรองโครงการวิจัยอันเนื่องมาจากเหตุดังต่อไปนี้ 

 กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือปัญหาที่
ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า (Unanticipated Problems) และมีเหตุสนับสนุน
ให้เชื่อได้ว่าน่าจะเก่ียวข้องกับการวิจัย 

 กรณีที่ผู้วิจัยไม่ด าเนินการวิจัยตามโครงการที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
หรือไม่ด าเนินการตามระเบียบของคณะกรรมการฯ (Non Compliance) โดยเป็น
การกระท าซ้ าแล้วซ้ าอีก และอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

5.2.2) ิความสัมพันธ์กับสถาบัน/องค์กรอื่น (The MU-IRB’s Relationship with Other 
Institutions) 

คณะกรรมการฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอ่ืนทั้งภายใน และภายนอก
มหาวิทยาลัย แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพ่ือให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ      
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มีความสอดคล้องกับคณะกรรมการฯ ของสถาบันอ่ืน โดยเฉพาะในกรณีที่เป็นโครงการวิจัย     
พหุสถาบัน คณะกรรมการฯ ของแต่ละสถาบันมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน 
โดยผลการพิจารณาไม่จ าเป็นต้องเหมือนกับสถาบัน/องค์กรอ่ืน 

ในกรณีการรับรองโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันร่วมกับสถาบันอ่ืน ที่ลงนามเป็นภาคีร่วมกับ
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ที่จะให้คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในคน (Central Research Ethics Committee, CREC) เป็นผู้รับผิดชอบพิจารณารับรอง
และติดตามดูแลโครงการวิจัยในคน 

CREC จ ะ มี ห น้ า ที่ พิ จ า ร ณ า  Initial Review, Continuing Review, Protocol 
Amendment, Protocol Deviation, เหตุการณ์ ไม่ พึ งประสงค์  (Adverse Events, AE) ที่
เกิดข้ึนในทุกๆ สถาบัน และ Close-out Report 

คณะกรรมการฯ จะรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเฉพาะในมหาวิทยาลัย 
มหิดล (Internal AE) เพ่ือพิจารณาลงความเห็นแล้วแจ้งต่อ CREC 

CREC จะแจ้งผลการพิจารณาในเรื่องที่เกี่ยวข้องให้ทุกสถาบันภาคีรับทราบในเวลาที่
เหมาะสม (ดูรายละเอียดเพิ่มเติมใน MU CIRB 26/4.0) 

5.2.3)  ความสัมพันธ์กับผู้วิจัย (The MU-IRB’s Relationship with Research Investigators) 
คณะกรรมการฯ จะท าการติดต่อสื่อสารกับหัวหน้าโครงการวิจัย ในฐานะผู้รับผิดชอบการ

ด าเนินงานทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแต่ขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ให้
เรียบร้อยก่อนเริ่มด าเนินงาน การให้ข้อมูลต่าง ๆ ที่จ าเป็น และรายงานผลการด าเนินงานรวมทั้ง
เหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ตามระเบียบของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ จะท าหน้าที่ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนของทุกส่วนงานที่ไม่ได้แต่งตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน หัวหน้าโครงการวิจัยจะน าเอกสารและ
ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เกี่ยวข้องมาติดต่อที่ส านักงานจริยธรรมฯ ที่ชั้น 4 อาคารส านักงาน
อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล วิทยาเขตศาลายา 

 ในกรณีที่ เป็น Single-Center Study กระบวนการก ากับดูแลทั้งหมดอยู่ในความ
รับผิดชอบของ MU-CIRB 

 ในกรณีที่เป็น Multi-Site Study/Multi-Center Study ผู้วิจัยท าการวิจัยอยู่ในหลาย
ส่วนงาน ทั้งท่ีมีและไม่มีการจัดตั้งคณะกรรมการฯ ประจ าส่วนงาน และด าเนินการวิจัย
ร่วมกันภายในมหาวิทยาลัยมหิดล กระบวนการก ากับดูแลโครงการวิจัยจะเป็นไปตาม
บันทึกความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน 
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ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ในการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนประเภทสหสาขาวิชา 
(MOU) เพ่ือลดความซ้ าซ้อนในการด าเนินงาน 

 ในกรณีที่เป็น Multi-Center Study คณะผู้วิจัยสังกัดอยู่ในหลายสถาบัน ภายนอก
มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งมีผู้วิจัยเป็นบุคลากรภายในมหาวิทยาลัยมหิดลร่วมด าเนินการ
ด้วย กระบวนการก ากับดูแลจะเป็นไปตามข้อตกลงของสถาบันภาคีกับ CREC 

5.2.4)  ความสัมพันธ์กับองค์กรอื่นที่ควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมาย ระเบียบ และ
พระราชบัญญัติที่มีก าหนดไว้ (The MU-IRB’s Relationship with Regulatory 
Agencies) 

องค์กรดังกล่าวได้แก่ แพทยสภา องค์การอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสุข 
(Ministry of Public Health) เป็นต้น คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อบังคับของแพทย
สภา พ.ศ. 2549 ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมหมวด 9 การศึกษาวิจัยและการ
ทดลองในมนุษย์ กฎหมายทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืนๆ 

5.3) หลักจร ยธรรมที่คณะกรรมการฯิใช้เป็นแนวทางในการปฏ บัต งาน 
เพ่ือให้การด าเนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซึ่งเป็นที่ยอมรับของนานาอารยประเทศ คณะกรรมการฯ   

จะยึดถือปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH), Guidance 
for Industries in Good Clinical Practice (GCP) และหลักจริยธรรมอ่ืน ๆ เป็นแนวทางในการทบทวนพิจารณา
ด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ด าเนินการวิจัยในคน และอ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้คือ 

1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
2) Nuremberg Code 
3) Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revise 1975, 1983, 1989, 

1996, 2000, 2008, 2013) 
4) World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical 

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

5) The Belmont Report 
6) 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 

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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7) กฎหมายไทยที่เก่ียวข้อง เช่น 
 พระราชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546, 2553 
 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 

8) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 การ
ศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์) 

9) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องเกณฑ์มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ า
ส่วนงาน พ.ศ. 2553 

10) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่องนโยบายในการก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ. 2559 
11) จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
12) ศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอันดีงามของสังคมไทย 

5.4) องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
คณะกรรมการฯ ประกอบด้วยกรรมการไม่น้อยกว่า 5 คน (ICH GCP 3.2.1 ก าหนดไว้ 5 คน) 

5.5) คุณสมบัต ของคณะกรรมการฯ 
กรรมการฯ จะต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ ได้แก่ 
1) เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางด้านใดด้านหนึ่งดังต่อไปนี้ คือ วิทยาศาสตร์ วิทยาศาสตร์

การแพทย์ สังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรือสาขาอ่ืน  ๆ ยกเว้น Layperson ซึ่ง
อาจเป็นตัวแทนจากชุมชนหรือผู้ที่มีความรู้ และประสบการณ์ เฉพาะด้านที่ ไม่เกี่ยวข้องกั บ
วิทยาศาสตร์ (Non Scientific Member) 

2) ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียบวิธี
วิจัย ICH - GCP เป็นต้น เพ่ือให้เพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยว่ามีความเหมาะสมที่จะ
ด าเนินการในคน 

3) กรรมการฯ ใหม่ ต้องได้รับการปฐมนิเทศ (Orientation for New Board Member) และให้แนว
ทางการด าเนินงานฯ (SOP) น าไปศึกษาด้วยตนเอง (SOP Learning) และเข้าสังเกตการณ์การ
ประชุมของคณะกรรมการฯ (Training on the Job) จ านวน 3 ครั้ง และเข้ารับการศึกษาอบรม
อย่างต่อเนื่อง ตามข้อ 5.13 

4) ในกรณีที่คณะกรรมการฯ มีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ หรือด้านอ่ืน ๆ กับโครงการ
ที่พิจารณา คณะกรรมการฯ ต้องเปิดเผยความเกี่ยวข้องเป็นลายลักษณ์อักษร และไม่ร่วมในการ
พิจารณา 
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5) คณะกรรมการฯ ต้องลงนามในหนังสือการรับรองการรักษาความลับของโครงการที่เกี่ยวกับการ
พิจารณาโครงการในที่ประชุม ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ และแบบบันทึกการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of 
Interest) ดูในเรื่องการรักษาความลับ MU-CIRB 04/4.0 

6) ไม่ด ารงต าแหน่งผู้บริหารที่อาจก่อให้เกิด Conflict of Interest เช่น คณบดีส่วนงาน รองคณบดีฝ่าย
วิจัย ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย เป็นต้น 

5.6)ิความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 
เพ่ือให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมที่นักวิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิด

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยได้ คณะกรรมการฯ จึงมีความหลากหลาย ดังนี้ 
1) มีกรรมการฯ ทั้งเพศหญิง และเพศชาย 
2) มีกรรมการฯ ที่มีความรู้ทั้งทางวิทยาศาสตร์ และสังคมศาสตร์ 
3) มีกรรมการที่ เป็นตัวแทนประชาชน หรือไม่มีความรู้ทางด้านวิทยาศาสตร์ ( layperson/Non 

Scientific Member)  
4) มีกรรมการฯ ที่มีวัยวุฒิที่ต่างกัน เพ่ือเพ่ิมมุมมองที่หลากหลายในการวิเคราะห์โครงการวิจัย 

5.7)ิเงื่อนไขการแต่งตั้งประธานฯิรองประธานฯิกรรมการและเลขานุการิกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯิ
และคณะกรรมการฯิวาระการปฏ บัต งานิและหน้าที่ความรับผ ดชอบ 
1) การแต่งตั้งประธานฯ อธิการบดีฯ ร่วมกับประธานฯ คนก่อน เป็นผู้เลือกสรร ผู้ซึ่งเป็นข้าราชการ

ประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย หรืออาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล และ
อธิการบดีฯ เป็นผู้ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง 
หน้าที่และความรับผิดชอบถึงผู้ได้รับการเลือกสรรเป็นประธานฯ 

2) การแต่งตั้งรองประธานฯ อธิการบดีฯ และประธานฯ เป็นผู้ คัดเลือกจากคณะกรรมการฯ จาก
ข้าราชการประจ า ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล 
หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ที่สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามข้อ 5.11 ได้ และเสนอชื่อให้
อธิการบดีฯ เป็นผู้ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการได้รับ
แต่งตั้ง หน้าที่และความรับผิดชอบถึงผู้ที่ได้รับเลือกเป็นรองประธานฯ 

3) การแต่งตั้งกรรมการและเลขานุการฯ และกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ อธิการบดีฯ ประธานฯ 
และรองประธานฯ เป็นผู้คัดเลือกจาก คณะกรรมการฯ ข้าราชการประจ า  ข้าราชการบ านาญ 
พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิเศษของมหาวิทยาลัยมหิดล หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 
ที่สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามข้อ 5.11 ได้ และเสนอชื่อให้อธิการบดีฯ ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลาย
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ลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าที่และความรับผิดชอบถึงผู้ได้รับการ
แต่งตั้งเป็นกรรมการและเลขานุการฯ และกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4) การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ อธิการบดีฯ ประธานฯ และรองประธานฯ ท าหน้าที่คัดเลือกกรรมการฯ 
ใหม่ จากข้าราชการประจ า  ข้าราชการบ านาญ พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์พิ เศษของ
มหาวิทยาลัยมหิดล หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล ที่สามารถปฏิบัติหน้าที่ตามข้อ 5.11 ได้ 
และเสนอชื่อให้อธิการบดีฯ ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการ
ได้รับแต่งตั้ง หน้าที่และความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้ง 

5) การแต่งตั้งกรรมการฯ เพ่ิมเติม ประธานฯ จะทาบทามบุคคลที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.5 สามารถ
ปฏิบัติหน้าที่ตามข้อ 5.11 ได้ โดยความเห็นชอบของอธิการบดีฯ และเสนออธิการบดีฯ ลงนามใน
ค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าที่และความ
รับผิดชอบถึงผู้ได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการฯ 

6) คณะกรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งซ้ าตามความ
เหมาะสม 

7) คณะกรรมการฯ ส่งประวัติและผลงาน (CV) พร้อมลงนามก ากับ เพ่ือส านักงานฯ จัดเก็บในแฟ้ม
ประวัติคณะกรรมการฯ 

5.8) การพ้นจากต าแหน่งิและการแต่งตั้งทดแทน 
1) กรรมการฯ ที่ประสงค์จะลาออกออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อ

ประธานฯ และได้รับความเห็นชอบจากอธิการบดีฯ 
2) การพ้นจากต าแหน่ง นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน ด้วยเหตุต่าง ๆ เช่น เสียชีวิต หรือ 

ลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานฯ ขอให้ลาออก เช่น ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม  
3) การแต่งตั้งทดแทนประธานฯ โดยประธานฯ คนก่อน จะเสนอรายชื่อประธานฯ ใหม่ ให้อธิการบดีฯ  

แต่งตั้ง โดยจะต้องด าเนินการแต่งตั้ง ภายใน 30 วันท าการ ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่เพ่ือทดแทนผู้ที่
พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของผู้ด ารงตาแหน่งคนก่อน 

4) การแต่งตั้งทดแทนกรรมการฯ ประธานฯ จะเสนอชื่อกรรมการฯ ใหม่ ให้อธิการบดีฯ ลงนามใน
ประกาศแต่งตั้ง ภายใน 30 วันท าการ กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารงต าแหน่งเท่ากับ
เวลาที่เหลืออยู่ของกรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนเดิม 
 

5.9) ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ  
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เนื่องจากการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต้องมีดุลยพินิจและวิจารณญาณในการใช้หลักการ เหตุผล 
กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ ศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณีของสังคม รวมถึงหลักจริยธรรม ทั้งของใน
ประเทศและต่างประเทศ ในการพิจารณาโครงการวิจัย หรือเป็นผู้มีความรู้ความช านาญในเรื่องหนึ่งเรื่องใดเป็น
พิเศษ ฉะนั้น จึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีผู้ที่มีความรู้ความสามารถและประสบการณ์เข้ามาเป็น “ที่
ปรึกษา” ของคณะกรรมการฯ ได้แก่ “อธิการบดีฯ” ในส่วนของ “ที่ปรึกษา” ท่านอื่นได้มาโดยประธานฯ เสนอ
ชื่อผ่านอธิการบดีฯ เพ่ือรับการแต่งตั้ง 

กรณีโครงการวิจัยมีความซับซ้อนต้องอาศัยความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง หรือเป็นโครงการที่มี
ความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คณะกรรมการฯ เต็มชุดประชุมแล้วมีมติให้ขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่
มิได้เป็นคณะกรรมการฯ ในประเด็นวิทยาศาสตร์และจริยธรรมต่อโครงการวิจัย (ดูในเรื่องการเลือกที่ปรึกษา
อิสระ/การขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ MU CIRB 05/4.0) โดยมีเงื่อนไข ดังนี้ 

1) ผู้เชี่ยวชาญ อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญทางด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา 
ฯลฯ ตามท่ีคณะกรรมการฯ เห็นสมควร 

2) ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย อีกท้ังยังเป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได้ 
3) ต้องลงนามในหนังสือการรับรองการรักษาความลับของโครงการวิจัย และผลการพิจารณาจากที่

ประชุม ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 

5.10)ิหน้าที่และความรับผ ดชอบของคณะกรรมการฯ 
หน้าที่และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ มีดังนี้ 
1) ประธานฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี้ 

1.1) ก าหนดรายชื่อกรรมการฯ ผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจัยตามความเหมาะสม 
ส าหรับโครงการที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต่ า ที่สมควรพิจารณาโดยที่ประชุมกรรมการ
ทั้งคณะ (Full Board Review) และส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สมควรพิจารณาโดย
วิธีเร่งด่วน (Expedited Review) จะมอบหมายให้กรรมการฯ ผู้มีประสบการณ์ (Expedited 
Reviewer) โดยค านึงถึงความรู้ความช านาญของกรรมการฯ ที่เหมาะสมกับโครงการวิจัยนั้น 
ประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่นี้แก่รองประธานฯ หรือกรรมการและเลขานุการฯ ได้ กรณีมี
ภารกิจ 

1.2) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Exemption Review, Expedited Review และ Full 
Board Review ตามความเหมาะสม ประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่นี้แก่รองประธานฯ หรือ
กรรมการและเลขานุการฯ ได ้กรณีมีภารกิจ 
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1.3) ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้งไว้ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยและมี
ประสิทธิภาพ โดยประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่นี้แก่รองประธานฯ หรือกรรมการฯ ที่
เหมาะสม หากประธานฯ ติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้ตามก าหนด 

1.4) ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้ 
- จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากที่ประชุม ผลการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัย 
- เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) 
- เอกสารสาคัญอ่ืนๆ ของคณะกรรมการฯ เช่น จดหมายเชิญประชุมฯ บันทึกขอเสนอ

แต่งตั้งคณะกรรมการฯ ฯลฯ 
1.5) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการฯ ใหม่ ร่วมกับอธิการบดีฯ เสนอชื่อให้อธิการบดีฯ แต่งตั้งและลงนามใน

ค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าที่และความ
รับผิดชอบถึงกรรมการฯ ใหม่  

1.6) เป็นผู้เสนอแต่งตั้งบุคคลเป็นคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือท าหน้าที่ต่างๆ ตามความจ าเป็น เช่น 
คณ ะอนุ ก รรม ก าร เยี่ ย ม ส า รวจห น่ วย วิ จั ย เมื่ อ มี เห ตุ  (For-cause Site Visit) แล ะ
คณะอนุกรรมการปรับปรุงแก้ไข SOP 

1.8) เสนอรายชื่อประธานฯ ใหม่ กรณีแต่งตั้งทดแทนก่อนครบวาระ เสนออธิการบดีฯ ลงนามแต่งตั้ง 
1.9) เสนอรายชื่อคณะกรรมการฯ ชุดใหม่ ก่อนชุดปัจจุบันครบวาระ ภายใน 60 วันท าการ เพ่ือ

ความต่อเนื่องในการปฏิบัติงาน ถึงอธิการบดีฯ เพ่ือพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหม่ 
และลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าที่
และความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ชุดใหม่ 

2) รองประธานฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี้ 
2.1) ด าเนินการประชุมแทนประธานฯ ในกรณีที่ประธานฯ ติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้ 
2.2) ลงนามแทนประธานฯ ในเอกสารส าคัญต่าง ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ 
2.3) อาจได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ แทนประธานฯ หากประธานฯ ไม่สามารถปฏิบัติ

หน้าที่ได ้
3) กรรมการและเลขานุการฯิและกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี้ 

3.1) ตรวจสอบการจัดการโครงการวิจัยใหม่ และการติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รับ
การรับรองแล้วเข้าวาระประชุม 
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3.2) น าเสนอรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ต่อที่ประชุม และแจ้งมติที่
ประชุมแก่ผู้วิจัย 

3.3) น าเสนอการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยแก่ที่ประชุม และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย 
3.4) สรุปรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุ

หนังสือรับรองโครงการวิจัยส าหรับปีถัดไป แจ้งแก่ที่ประชุม และด าเนินการตามมติท่ีประชุม 
3.5) รวบรวมความเห็นของที่ประชุม และท าบันทึกแจ้งนักวิจัยให้ด าเนินการเสนอต่อประธานฯ เพ่ือ

ลงนาม 
3.6) ตรวจสอบความถูกต้อง และความเรียบร้อยของรายงานการประชุม ซึ่งพิมพ์โดยเจ้าหน้าที่ฯ 
3.7) ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ฯ 
3.8) ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ /รองประธานฯ ตามท่ีไดร้ับมอบหมาย 

4) กรรมการฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี้ 
4.1) พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมาย หากมี Conflict of Interest ต้องแจ้งให้

ประธานทราบและส่งเอกสารคืนโดยเร็ว พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบ
ประเมินผลโครงการวิจัย ที่เจ้าหน้าที่ฯ จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอ่ืน ๆ และเตรียม
น าเสนอในที่ประชุมตามวาระท่ีก าหนด 

4.2) กรรมการผู้พิจารณาหลัก (Primary Reviewer) ควรเข้าประชุมตามที่ก าหนดไว้ เพ่ือน าเสนอ
โครงการวิจัย และความเห็นต่อที่ประชุมในฐานะ Primary Reviewer หากไม่สามารถเข้า
ประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจ หรือติดราชการ ขอให้ส่งแบบประเมินโครงการวิจัยฯ กลับมายัง
สานักงานฯ ก่อนวันประชุมล่วงหน้า 2 วัน เพื่อให้เจ้าหน้าที่ฯ จัดเตรียมความเห็นเพ่ือน าแจ้งให้
ที่ประชุมทราบ และกรณีที่กรรมการผู้พิจารณาหลักไม่มาทั้ง 2 คน ประธานฯ หรือกรรมการ
ท่านอ่ืนที่ประธานฯ มอบหมาย จะเป็นผู้น าเสนอผลการพิจารณาในที่ประชุม 

4.3) พิจารณาทบทวนโครงการต่อเนื่อง เช่น การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย รายงานการ
เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย กรณีท่ีมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการวิจัยชนิดร้ายแรง เป็นต้น 

4.4) กรรมการฯ ที่มาจาก Layperson มีศักดิ์และสิทธิเทียบเท่ากรรมการฯ ท่านอ่ืน โดยไม่ต้องท า
หน้าที่ Primary Reviewer แต่สามารถศึกษาโครงการวิจัยได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการท าความ
เข้าใจ และให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
การวิจัย แบบสอบถาม ใบประกาศเชิญชวน และเอกสารทุกฉบับที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับ  โดย
ได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจของแต่ละโครงการวิจัย ในแบบประเมิน เอกสารชี้แจงฯ และ
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่เจ้าหน้าที่ฯ จัดส่งให้ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุมตามวาระที่
ก าหนด ในฐานะตัวแทนของบุคคลทั่วไป ซึ่งมีสิทธิที่จะรับรู้ข้อเท็จจริงและเข้าใจข้อมูลในการท า
วิจัย เพ่ือการตัดสินใจของอาสาสมัครในการเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง 

4.5) หากกรรมการฯ มีความจ าเป็นจะต้องเข้าประชุมล่าช้ากว่าเวลาที่ก าหนด หรือจะต้องออกจากที่
ประชุมก่อนสิ้นสุดการประชุม ขอให้กรรมการฯ แจ้งแก่ประธานฯ ล่วงหน้าเพ่ือให้สามารถ
ด าเนินการประชุมได้อย่างครบองค์ประชุม (Quorum) ตลอดระยะเวลาการประชุม 

4.6) เข้ารับการอบรมหรือศึกษาต่อเนื่องด้านจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 2 ปี/ครั้ง 
4.7) เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย รายงานการประชุมของคณะกรรมการฯ เป็นความลับ  และลบ

ไฟล์ที่ได้รับหลังการพิจารณาตัดสินครั้งสุดท้าย 
4.8) ในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ทุกต าแหน่งหน้าทีน่ั้น เป็นงานที่ต้องทุ่มเททั้งก าลังกาย

และก าลังปัญญา ในการท าหน้าที่ด้วยความรับผิดชอบต่อนักวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และสถาบัน ใน
อันที่จะรับรองและติดตามดูแลให้การวิจัยในมหาวิทยาลัยมหิดล เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย เพ่ือสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย และเพ่ือธ ารงไว้ซึ่งเกียรติและศักดิ์ศรี
ของมหาวิทยาลัยมหิดล การปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าวในกรณีที่กรรมการฯ เป็นข้าราชการ หรือ
พนักงานมหาวิทยาลัยมหิดล จะต้องได้รับการคิดภาระงานเป็นชั่วโมงที่ได้ปฏิบัติจริง ตามที่
ก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในจดหมายแจ้งการได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการฯ จาก
อธิการบดีฯ 

5.11)ิส านักงานคณะกรรมการจร ยธรรมการว จัยในคนชุดกลาง 
1) ส านักงานคณะกรรมการฯ ประกอบด้วย ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการและเลขานุการฯ 

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ และมีเจ้าหน้าที่ฯ ไม่น้อยกว่า 3 คน 
2) ส านักงานคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี้ 

(1)   รับเอกสารโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ลงทะเบียนรับ -ส่งเอกสาร และ
ให้รหัสโครงการวิจัย 

(2)   ช่วยคัดกรองและจ าแนกประเภทโครงการวิจัยเป็นประเภท Exemption Review, Expedited 
Review และ  Full Board Review ทั้ ง โค รงก าร  Single-center research และ  Multi-
center research ในเบื้องต้น ก่อนน าเสนอต่อประธานฯ หรือกรรมการและเลขานุการฯ หรือ
กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ/ผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ในการก าหนดรายชื่อกรรมการฯ  ผู้
พิจารณาโครงการวิจัย และส่งเอกสารที่จ าเป็นให้กรรมการฯ ให้เรียบร้อยตามก าหนด 
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(3)   ติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยและผู้เกี่ยวข้อง เพ่ือขอข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามการร้องขอของ
กรรมการฯ หรือชี้แจงรายละเอียดอื่น ๆ เกี่ยวกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

(4)   ในกรณีเป็นโครงการประเภท Multi-center Research หรือ Multi-site Research ติดต่อกับ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เกี่ยวข้อง ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล ในการเป็น Lead IRB ในการ
พิจารณาให้ความเห็นโครงการ 

(5)   จัดเตรียมเอกสารก่อนการประชุม และจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยให้แก่กรรมการฯ ผู้ได้รับ
มอบหมายให้พิจารณาโครงการ 

(6)   จัดท าเอกสารหลังการประชุม เช่น บันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย และจัดท ารายงาน
การประชุม 

(7)   ติดตามรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย และรับเอกสารของโครงการที่ได้รับการรับรอง
แล้ว เมื่อมีการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol Amendment), รายงานการเบี่ยงเบน
จากโครงการวิจัย (Protocol Deviation), รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event 
Report), ต่ออายุการรับรองโครงการ (Continuing report), ปิดโครงการวิจัย (Close-out 
Report) และรวบรวมเอกสารดังกล่าวน าเสนอกรรมการและเลขานุการฯ เพ่ือบรรจุเข้าวาระ
ประชุม 

(8)  จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย และข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของโครงการวิจัยอย่างมีระเบียบ ให้
สามารถสืบค้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ และท าลายข้อมูลพร้อมกับการท าลายเอกสาร
โครงการวิจัยเมื่อครบ 3 ปี หลังแจ้งปิดโครงการวิจัย 

(9)  จัดท าระบบการลงทะเบียนโครงการวิจัย และฐานข้อมูลโครงการ (Database) ท าส าเนาข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์เพื่อป้องกันการสูญหายของข้อมูล 

(10) จัดท าสื่อสารสนเทศ (Website) ของคณะกรรมการฯ เพ่ือเผยแพร่ข้อมูลด้านจริยธรรมการวิจัย
ในคน 

(11) จัดท าระบบการติดตามกระบวนการพิจารณาของโครงการวิจัย (Tracking System) เพ่ือให้
ผู้วิจัยติดตามขั้นตอนการพิจารณา และผลการพิจารณาโครงการของตนเอง 

(12) รับเรื่องราวร้องทุกข์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากผู้มาติดต่อ และน า เสนอต่อประธานฯ 
กรรมการและเลขานุการฯ/กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย เพ่ือ
ด าเนินการต่อ 

(13) เก็บรักษาวาระการประชุม รายงานการประชุม และเอกสารส าคัญของคณะกรรมการฯ ทั้งใน
รูปแบบเอกสารและดิจิตอลไฟล์ 



 
 

 
 

คณะกรรมการจริ ยธรรมการว จัยในคนชุดกลาง 
มหาว ทยาลัยมห ดล 

MU-CIRB 03/4.0 โครงสร้างและการบร หารงานของคณะกรรมการจร ยธรรม 
การว จัยในคนชุดกลางิมหาว ทยาลัยมห ดล 

Structure and Administration of the MU-CIRB 
 

41 

(14) ให้ข้อมูลโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องแก่คณะกรรมการฯ 
(15) ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการฯ และบันทึกการฝึกอบรม

พร้อมเก็บหลักฐานฯ 
(16) จัดท าค าของบประมาณรายจ่ายจากเงินรายได้ประจ าปี เสนอต่ออธิการบดีฯ 
(17) จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพ่ือเสนอต่ออธิการบดีฯ 
(18) รวบรวมสถิติการด าเนินงาน ระยะเวลาการด าเนินงาน (Time line) เพ่ือท ารายงานผลการ

ด าเนินงานของคณะกรรมการฯ เสนอต่อผู้บริหารตามก าหนด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
(19) จัดท างบประมาณ ยืมเงินทดรองจ่าย จัดท าสรุปงบประมาณค่าใช้จ่ายของคณะกรรมการฯ 

เสนอต่ออธิการบดีฯ 
(20) จัดท าสรุปผลการจัดเก็บค่าธรรมเนียมการพิจารณาโครงการเสนอขอรับรองจริยธรรมฯ เสนอ

อธิการบดีฯ เป็นรายไตรมาส (3 เดือน) เพ่ือให้สามารถท างานตามหน้าที่ดังกล่าวได้อย่างมี
ประสิทธิภาพจะต้องมีกระบวนการดังต่อไปนี้ 
1) มีการมอบหมายงานส าหรับเจ้าหน้าที่ฯ แต่ละคนอย่างชัดเจน เพ่ือให้สามารถปฏิบัติได้

อย่างถูกต้อง และสามารถปฏิบัติงานทดแทนกันได้ หากมีการลาของเจ้าหน้าที่ฯ คนใดคน
หนึ่ง 

2) ให้การฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือความเข้าใจในงานที่ต้องปฏิบัติ 
3) ส่งเสริมให้มีการพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่ฯ โดยให้เข้ารับการฝึกอบรมในเรื่องที่

เกี่ยวข้องอย่างสม่าเสมอ เช่น การประกันคุณภาพงาน (Quality Assurance) ทักษะ
ภาษาอังกฤษ ทักษะในการติดต่อสื่อสาร และทักษะในการใช้สื่อสารสนเทศ เป็นต้น 

5.12)ิการฝึกอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ 
เพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ทุกท่านได้มาตรฐานสม่ า เสมอ และเป็นธรรมกับทุก

โครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามา กรรมการฯ ใหม่จะต้องได้รับความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และมี
การชี้แจงให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ เป็นอย่างดี 

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการฯ ใหม่แล้ว คณะกรรมการฯ ยังมีหน้าที่ติดตามให้ความรู้อย่าง
ต่อเนื่องกับกรรมการฯ ทั้งคณะ เพ่ือให้ทราบการปรับเปลี่ยนแนวทางการด า เนินงานของคณะกรรมการฯ 
ติดตามการเปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจัยที่ก าลังเป็นปัญหาหรือ
อาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัยของนานาชาติ เพ่ือให้
กรรมการฯ ทุกท่านมีความรู้ที่ทันสมัยสามารถน าความรู้ที่ได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบยิ่งขึ้น และ
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เพ่ือเป็นการรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ อีกทางหนึ่งด้วย  โดย
จะต้องเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 2 ปี/ครั้ง 

ว ธีการให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ ได้แก่ 
1) ปฐมนิ เทศกรรมการฯ ใหม่ (Orientation for New Board Member) และมอบแนวทางการ

ด าเนินงานฯ (SOP) ใช้ศึกษาด้วยตนเอง 
2) จัดอบรมเพ่ือให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ (SOP Training) ทุกครั้งที่มีการ

ปรับเปลี่ยน SOP ซึ่งจะต้องมีการทบทวน SOP เป็นระยะทุก 3 ปี หรือตามความเหมาะสม 
3) จัดสัมมนา/Journal club ในหัวข้อที่น่าสนใจในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 2 ครั้ง 

เพ่ือให้กรรมการฯ ทุกท่านได้รับความรู้ อีกทั้งยังเปิดโอกาสให้กรรมการฯ ได้สนทนาแลกเปลี่ยน
ความรู้ และปัญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพในการ
ด าเนินงานอีกทางหนึ่งด้วย 

4) จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ต ารา เอกสารที่ใช้อ้างอิงไว้ในส านักงานฯ เพ่ือให้กรรมการฯ ได้ใช้
อ้างอิงเมื่อประสบปัญหาในการตัดสินใจ 

5) แจกจ่ายเอกสารบทความด้านจริยธรรมการวิจัยให้แก่กรรมการฯ เป็นครั้งคราวตามความเหมาะสม 
6) สนับสนุนให้กรรมการฯ ได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนา ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ที่จัดขึ้น

ภายในประเทศ และต่างประเทศ โดยมหาวิทยาลัยให้การสนับสนุนค่าใช้จ่ายตามระเบียบของ
มหาวิทยาลัย 

5.13) ค่าตอบแทนที่คณะกรรมการฯได้รับ 
1) กรรมการฯ จะได้รับค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภทที่ต้องน าเข้าประชุม เพ่ือลง

ความเห็นและในการน าเสนอในที่ประชุม เรื่องละ 500 บาท และได้รับเบี้ยประชุมครั้งละ 500 บาท 
2) ผู้เชี่ยวชาญที่คณะกรรมการฯ ขอให้ช่วยพิจารณาให้ความเห็นเป็นกรณีพิเศษ จะได้รับค่าตอบแทน

ครั้งละ 500 บาท 
3) กรรมการฯ ที่เป็นบุคคลภายนอกจะได้รับค่าตอบแทนในการเข้าประชุมครั้งละ 1,000 บาท 
โดยค่าตอบแทนที่กรรมการฯิได้รับนี้ิม ได้เกี่ยวเนื่องกับการลงความเห็นในการพ จารณาโครงการแต่อย่างใด 

5.14)ิองค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 
องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยจ านวนกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 5 คน โดยมี 
1) กรรมการฯ ทั้งเพศหญิง และเพศชาย 
2) กรรมการฯ อย่างน้อย 2 คน ที่มีคุณวุฒิทั้งทางวิทยาศาสตร์ และสังคมศาสตร์ 
3) กรรมการฯ ที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ในวิชาชีพ ศาสตร์สาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 
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4) กรรมการฯ ที่เป็นบุคคลจากภายนอก (Layperson) อย่างน้อย 1 คน 
 

5.15) การพ จารณาตัดส นของคณะกรรมการฯ 
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้ฉันทามติ/มติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) ในกรณีที่

กรรมการฯ มีความเห็นหรือหากความคิดเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ จะต้องด า เนินการลงมติ (Vote) ด้วยการให้
กรรมการฯ ในที่ประชุมแต่ละท่านยกมือสนับสนุนผลการพิจารณา และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่
ประชุม และให้ระบุเหตุผลในรายงานการประชุม 

ในการลงมติพิจารณารับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัยจะต้องมีเง่ือนไข ดังนี้ 
1) กรรมการฯ ผู้เข้าร่วมประชุมจะต้องมีอย่างน้อย 5 คน ทั้งเพศหญงิ และเพศชาย 
2) จะต้องมีกรรมการฯ ที่เป็นบุคคลภายนอก (Layperson) อย่างน้อย 1 คน 
3) จะต้องมีกรรมการฯ ทางด้านวิทยาศาสตร์ อย่างน้อย 1 คน หากเป็นการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

(Biomedical Research) และจะต้องมีกรรมการฯ ทางด้านสังคมศาสตร์ อย่างน้อย 1 คน หากเป็น
การศึกษาวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ จะต้องมีกรรมการที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในวิชาชีพ 
ศาสตร์/สาขาท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

4) ผู้มีสิทธิ์ออกเสียงได้ คือ ผู้ที่อยู่ในที่ประชุมเท่านั้น 
 

6. ค าน ยาม 
   การรักษาความลับ การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุม
คณะกรรมการฯ และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 
   คณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีหน้าที่หลัก คือ รับผิดชอบในการปกป้องสิทธิ 
ความปลอดภัย และสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่ร่วมในการวิจัยทางคลินิก 
 
  Independent Ethics Committee, Institutional Review Board, Ethics Committee 
  คณะกรรมการพ จารณาจร ยธรรมอ สระ  (Independent Ethics Committee: IEC) (อ้างอิงจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง กลุ่มบุคคลที่
ท างานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาคี ประเทศ หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วย 
บุคลากรทางการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิทยาศาสตร์ มี
หน้าที่สร้างความมั่นใจว่าสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย ได้รับการ
คุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง  โดยอย่างน้อยควรท า
หน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย ความเหมาะสมของผู้วิจัย สถานที่ท าการวิจัย 
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ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอม และบันทึกความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย คณะ
กรรมการฯ นี้อาจมีความเห็นแตกต่างในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าที่ การปฏิบัติงาน และ
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ แต่การท าหน้าที่คณะกรรมการนี้ควรสอดคล้องกับ GCP 
  Independent Ethics Committee (IEC) - อ้างอิงจาก ICG GCP E6 (R1) 1996 An independent 
body (a review board or a committee, institutional, regional, national, or supranational). 
Constituted of medical professionals and non-medical members, whose responsibility it is to 
ensure the protection of the rights, safety and well-being of human subjects involved in a 
trial and to provide public assurance of that protection, by, among other things, reviewing 
and approving / providing favourable opinion on, the trial protocol, the suitability of the 
investigator(S), facilities, and the methods and material to be used in obtaining and 
documenting informed consent of the trial subjects. 
  The legal status, composition, function, operations and regulatory requirement 
pertaining to Independent Ethics Committee may differ among countries, but should allow 
the Independent Ethics Committee to act in agreement with GCP as described in this 
guideline. 
 
  คณะกรรมการพ จารณาการว จัยประจ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) (อ้างอิงจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง คณะกรรมการ
อิสระ ซึ่งประกอบด้วย แพทย์ นักวิทยาศาสตร์ และผู้ที่ไม่อยู่ในสายวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า
สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยในการวิจัย ได้รับการคุ้มครองโดยอย่างน้อยควรท า
หน้าที่พิจารณาทบทวน ให้ความเห็นชอบ และทบทวนทั้งโครงการวิจัย และส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมอย่างต่อเนื่อง 
รวมทั้งพิจารณาวิธีการ เอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย 
  Institutional Review Board (IRB) - อ้างอิงจาก ICG GCP E6 (R1) 1996 An independent body 
constituted of medical, scientific, and non-scientific members, whose responsibility is to 
ensure the protection of the rights, safety and well-being of human subjects involved in a 
trial by, among other things, reviewing. Approving, and providing continuing review of trial 
protocol and amendments and of the methods and material to be used in obtaining and 
documenting informed consent of the trial subjects. 
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  Layperson หมายถึง ผู้ที่มิได้เป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล แต่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการฯ 
ของคณะกรรมการฯ เพ่ือเป็นตัวแทนของบุคคลทั่วไปในการให้ความเห็นการพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคน 
   ICH-GCP 

ICH = International Conference on Harmonization อ้างอิงจาก ICH GCP E6 (R1) 1996 (อ้างอิง
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง การ
ประชุมนานาชาติเพ่ือวางแนวทางให้มีมาตรฐานเพียงหนึ่งเดียว ส าหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศใน
สหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะเอ้ือให้หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ยอมรับข้อมูลทางคลินิก
ของกันและกัน แนวปฏิบัตินี้พัฒนาขึ้นโดยพิจารณาจากการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีที่ใช้อยู่ในสหภาพยุโรป 
ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา รวมทั้งแนวปฏิบัติจากประเทศออสเตรเลีย แคนาดา กลุ่มประเทศ นอร์ดิค แล ะ
องค์การอนามัยโลก หลักการที่ก าหนดในแนวปฏิบัตินี้อาจประยุกต์ใช้กับการสืบค้นทางคลินิกอ่ืนๆ ซึ่งจะมีผล
ต่อความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

The objective of this ICH GCP Guideline is to provide a unified standard for the 
European Union (EU), Japan and the United States to facilitate the mutual acceptance of 
clinical data by the regulatory authorities in these jurisdictions. 

The guideline was developed with consideration of the current good practices of the 
European Union, Japan, and the United States, as well as those of Australia, Canada, the 
Nordic countries and the world Health Organization (WHO). The principles established in this 
guideline may also be applied to other clinical investigation that may have an impact on the 
safety and well-being of human subjects. 

 
GCP = Good Clinical Practice การปฏ บัต การว จัยทางคล น กที่ดี (Good Clinical Practice: GCP)  

(อ้างอิงจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง 
มาตรฐานส าหรับการวางรูปแบบ การด าเนินการ การปฏิบัติ การก ากับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การ
วิเคราะห์ และการรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งให้การรับประกันว่าทั้งข้อมูลและผลที่รายงานนั้น  น่าเชื่อถือ
และถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ บูรณภาพ ( integrity) รวมทั้งความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการ
คุ้มครอง 

 Good Clinical Practice (GCP) is an international ethical and scientific quality standard for 
designing, conducting, recording and reporting trials that involve the participation of human 
subjects. Compliance with this standard provides public assurance that the rights, safety and 
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well-being of trial subjects are protected, consistent with the principles that have their origin 
in the Declaration of Helsinki, and that the clinical trial data are credible. 
 
 

  Study: Multicenter Study, Multi-Site Study, Single Center Study 
โครงการว จัยลักษณะพหุสถาบันิ(Multicenter Study) หมายถึง โครงการวิจัยที่ใช้โครงร่างวิจัยเดียว

แต่ด าเนินการในหลายหน่วยวิจัยไปพร้อมกัน ซึ่งในแต่ละหน่วยวิจัยจะมีหัวหน้าคณะวิจัยรับผิดชอบเฉพาะ
หน่วยนั้น โครงการวิจัยประเภทนี้จะรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นจ านวนมาก การแยกเป็นหลายหน่วยย่อย จะท า
ให้การบริหารจัดการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ แต่ละหน่วยย่อยรับภาระดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยจ านวนน้อย และ
สามารถสรุปผลการวิจัยได้เร็ว แต่ละหน่วยจะต้องด าเนินการวิจัยตามโครงร่างอย่างเคร่งครัด เพ่ือให้ได้ผลที่
สม่ าเสมอ 
 

  Multi-Site Study หมายถึง โครงการวิจัยที่ใช้โครงร่างวิจัยเดียวกัน แต่ด าเนินการในหลายหน่วยวิจัยไป
พร้อมกัน โดยอาจมีหัวหน้าคณะวิจัยเพียงคนเดียว 
 

  Multicenter Trial – อ้างอิงจาก ICH GCP E6 (R1) 1996 A Clinical trial conducted according 
to a single protocol but at more than one site, and therefore, carried out by more than one 
investigator. 
 

  Subject (Research Subjects) ผู้ เข้าร่วมวิจัย หมายถึง ผู้ เข้าร่วมวิจัยในฐานะผู้ที่ ได้รับหรือใช้
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย เช่น ยา หรือเครื่องมือทางการแพทย์ หรือเป็นกลุ่มควบคุมซึ่งได้รับการปฏิบัติใน
กระบวนการวิจัยที่แตกต่างกัน มีความหมายเช่นเดียวกับ Research Participants 

Subject/Trial Subject – อ้างอิงจาก ICH GCP E6 (R1) 1996 An individual who participants in 
a clinical trial, either as a recipient of the investigational product(s) or as a control. 

  Food and Drug Administration (FDA) 
  FDA หมายถึง หน่วยงานที่ดูแลด้านความปลอดภัยของอาหารและยาของแต่ละประเทศ สาหรับประเทศ
ไทยเรียกว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (อ้างอิงจาก www.fda.moph.go.th) เป็นส่วนราชการใน
กระทรวงสาธารณสุข มีหน้าที่ในการปกป้องและคุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพมาตรฐานและปลอดภัย มีการส่งเสริมการบริโภคท่ีถูกต้อง
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ด้วยข้อมูลวิชาการที่มีหลักฐานเชื่อถือได้ และมีความเหมาะสม เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ านาจหน้าที่ดังต่อไปนี้  
 

1. ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง กฎหมายว่า
ด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้
โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอ่ืน
ที่เก่ียวข้อง 

2. พัฒนาระบบและกลไก เพ่ือให้มีการด าเนินการบังคับใช้กฎหมายที่มีอยู่ในความรับผิดชอบ 
3. เฝ้าระวัง ก ากับและตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ สถานประกอบการ และการโฆษณา 

รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากภายในประเทศ และภายนอกประเทศ 

4. ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

5. ส่งเสริมและพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง เหมาะสม 
ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนเองได้ 

6. พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยการมีส่วนร่วมของ
ภาครัฐ ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

7. ปฏิบัติการอ่ืนใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา หรือตามที่กระทรวง หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

 

  FDA (Food and Drug Administration) อ้างอิงจาก www.hhs.gov is an agency within the 
Department of Health and Human Services, United State of America. 
The FDA’s organization consists of the Office if the Commissioner and four directorates 
overseeing the core functions of the agency: Medical Products and Tobacco, Foods, Global 
Regulatory Operations and Policy, and Operations. 
 

  Department of Health and Human Service (DHHS) 
  DHHS หมายถึง หน่วยงานของรัฐบาลอเมริกันที่มีหน้าที่ดูแลและให้บริการสิ่งที่จ าเป็นด้านสุขภาพแก่ชาว
อเมริกัน เช่น ให้การประกันสุขภาพ ที่เรียกว่า โครงการ Medicare and Medicaid สาหรับในส่วนที่เกี่ยวข้อง
กับการวิจัยในคน มีหน่วยงานที่เป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยด้านชีวการแพทย์ เช่น National Institute of 

http://www.hhs.gov/
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Health (NIH), Center of Disease Control and Prevention (CDC) หน่วยงานที่ดูแลด้านความปลอดภัย
ของอาหารและยา คือ Food and Drug Administration (FDA) และหน่วยงานที่ก ากับดูแลการวิจัยในคน
โดยตรง คือ Office of Human Research Protection (OHRP) 
 

  The Department of Health and Health Services (DHHS) อ้างอิงจาก www.hhs.gov is the 
United States government’ s principal agency for protecting the health of all Americans and 
providing essential human services, especially for those who are least able to help 
themselves. 
  HHS represents almost a quarter of all federal outlays, and it administers more grant 
dollars than all other federal agencies combined. HHS’ Medicare program is the nation’s 
largest health insurer, handling more than 1 billion claims per year. Medicare together 
provide health care insurance for one in four Americans. 
  HHS works closely with state and local governments, and many HHS-funded services are 
provided at the local level by state of country agencies, or through private sector grantees. 
The Department’s programs are administered by 11 operating divisions, including eight 
agencies in the U.S. Public Health Service and three human services agencies. The 
Department includes more than 300 programs, covering a wide spectrum of activities. In 
addition to the services they deliver, the HHS programs provide for equitable treatment of 
beneficiaries nationwide, and they enable the collection of national health and other data. 
 

  The Office for Human Research Protections (OHRP) provides leadership in the 
protection of the rights, welfare, and wellbeing of subjects involved in research conducted or 
supported by the U.S. Department of Health and Human Services (HHS). OHRP is part of the 
Office of the Assistant Secretary for Health (OASH) in the Office of the Secretary (OS), U.S. 
Department of Health and Human Services. 
  OHRP provides clarification and guidance, develops educational programs and materials, 
maintains regulatory oversight, and provides advice on ethical and regulatory issues in 
biomedical and behavioral (SACHRP) which advises the HHS Secretary on issues of human 
subject protections.  

 

http://www.hhs.gov/


 
 

 
 

คณะกรรมการจริ ยธรรมการว จัยในคนชุดกลาง 
มหาว ทยาลัยมห ดล 

MU-CIRB 03/4.0 โครงสร้างและการบร หารงานของคณะกรรมการจร ยธรรม 
การว จัยในคนชุดกลางิมหาว ทยาลัยมห ดล 

Structure and Administration of the MU-CIRB 
 

49 

7.ิเอกสารอ้างอ ง 

7.1) World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that Review 
Biomedical Research, 2000. 

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. 

7.3) ค าประกาศเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก หลักจริยธรรมส าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง
กับมนุษย์ กองควบคุมยา ส านักงานคระกรรมการอาหารและยา  (Declaration of Helsinki) 

7.4) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 
Human Subjects (CIOMS) 

7.5) แนวทางจริยธรรมการทาวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
7.6) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนว
ปฏิบัติการจัดทาข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 
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ใบสรุปวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 
 ฉบ บทัี่ 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบ บทัี่ 2 

พ.ศ. 2554 
ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญ ให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าหน าท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ขอ ง
ผ  ปฎิ บ ติ งานและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิ บ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ด เจนข ้นัและเพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ัความ
ให ส ม บ ร ณ ั ข ้ น ัป ร ั บ
รั ป แ บ บ ข อ งส า รบ ญััั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห าแ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต่างัๆั 
ปรั บ ปรั งข ้ น ตอนการ
ด าเนัินงาน ให ตรงกบั ัการ
ปฎิบ ติงานจริงัเขาั  ใจงั่ายั
ช ดเจน  และสะดวกในั
การสัืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลี่ยนแปลงต่างัๆั
มากขั ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให ท นสม ยั
สามารถดำเนัินงานได ั 
อ ย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และ ัถั กต อั ังตามหล ก
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1.  วัตถุประสงค์ 
 

 เพ่ือให ผ  มีส่วนเกี่ยวข องได อ่านัเข าใจัยอมร บัและลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บ
โครงการวิจ ยัอ นเกี่ยวข องก บข อม ลในโครงร่างการวิจ ยัและเพ่ือให การพิจารณาโครงร่างการวิจ ยเป็นไป
ตามหล กจริยธรรมปราศจากข ดแย งทางผลประโยชน ของคณะกรรมการฯ 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตราฐานัจะครอบคล มถ งัการจ ดการร กษาความล บและการจ ดการก บการมีส่วน
ได ส่วนเสียของกรรมการฯัก บโครงการวิจ ยัด านผลประโยชน ัด านการมี ส่วนได ส่วนเสียทางการเงินั
(Financial Conflict of Interest) ด านการมีส่วนได ส่วนเสียที่ไม่เกี่ยวข องทางการเงินั(Non-financial 
Conflict of Interest) เอกสารการร กษาความล บัการร กษาความล บข อม ลของคณะกรรมการฯัในการ
พิจารณาโครงการวิจ ยัและการป้องก นการข ดแย งทางผลประโยชน ของคณะกรรมการฯ 

 
3.   ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ท กคนต องอ่านัเข าใจ ยอมร บ และลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บ
โครงการวิจ ยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัมหาวิทยาล ยมหิดลัก่อนเริ่มปฏิบ ติงานัพร อมท ้ง
ยอมร บและปฏิบ ติตามแนวทางที่ระบ ในวิธีด าเนินการมาตรฐานเพ่ือป้องก นความข ดแย งทางผลประโยชน 
ของคณะกรรมการฯัในการพิจารณาโครงร่างการวิจ ย 

 
4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ความค  มครองทางกฎหมายส าหร บกรรมการฯ อธิการบดีฯ 

2 การจ ดการก บการมีส่วนได ส่วนเสียก บโครงการวิจ ย 

 

คณะกรรมการฯ/ผ  วิจ ย 

3 มาตราการการร กษาความล บของโครงการวิจ ย คณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯ 
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5.    ข้ันตอนด าเนินการ 
       5.1)   ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการฯ 
  คณะกรรมการฯัมีสิทธิได ร บความค  มครองทางกฎหมายจากมหาวิทยาล ยัหากมีการฟ้องร องั

เนื่องมาจากการปฏิบ ติงานในหน าที่ของกรรมการฯัอย่างเที่ยงตรงและปราศจากอคติ 
 
5.2)   การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 

 ส าหร บกรรมการจริยธรรมฯัลงนามในแบบบ นท กการมีส่วนได ส่วนเสียั(Conflict of 
Interest)ัส าหร บกรรมการจริยธรรมฯัของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนช ดกลางั
มห าวิท ยาล ยมหิ ดล ั(Central Institutional Review Board, Mahidol University: ััั
MU-CIRB) ซ ่งเจ าหน าที่ฯัจะเก็บเอกสารไว ในแฟ้มประว ติของกรรมการฯัท กคน 

 5.2.1)ััการมีส่วนได ส่วนเสียทางการเงินั(Financial Conflict of Interest) ได แก่ักรณีต่อไปนี้ 
        - กรรมการฯัหรือค ่สมรสัมีส่วนได ส่วนเสียทางการเงินก บผ  ให ท นที่เป็นบริษ ทเอกชน 
   เช่น บริษ ทผ  ผลิตเวชภ ณฑ หรือเครื่องมือทางการแพทย ัในร ปแบบที่เป็นห  นส่วนที่

  เกี่ยวข องก บเครื่องหมายการค าและสิทธิบ ตรัหรือได ร บการสน บสน นทางการเงินใน
  ร ปแบบอื่นัเช่นัเป็นที่ปร กษาหรือเป็นวิทยากรของบริษ ท 

 ั ััััััั- กรรมการฯัหรือค ่สมรสัมีส่วนได ส่วนเสียก บน กวิจ ย ในร ปแบบที่ห  นส่วนมีส่วนได 
   ส่วนเสียทางการเงินที่เกี่ยวข องก บเครื่องหมายการค าและสิทธิบ ตร 
ัััััั 5.2.2)ัััการมีส่วนได ส่วนเสียที่ไม่เกี่ยวข องทางการเงินั(Non-financial Conflict of Interest) 

 ััััััได แก่ักรณีต่อไปนี้ 
         - มีความสนใจในการวิจ ยเรื่องเดียวก น 
  ััััััั- เป็นผ  ร่วมงานในภาควิชา/คณะเดียวก นัหรือต่างภาควิชา/คณะัที่ต องปฏิบ ติงาน

  เกี่ยวเนื่องก น 
         - ผ  ที่อย ่ในทีมวิจ ยเดียวก นัหรือเป็นที่ปร กษาโครงการวิจ ยของน กศ กษา 
  ััััััักรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจะต้องด าเนินการดังนี้ 
         - แจ งก บประธานฯัก่อนการประช ม  
         - ออกจากห องประช มในขณะที่มีการให ความเห็นและลงคะแนนเสียงัแต่กรรมการฯัั

  ผ  น ้นอาจให ข อม ลเกี่ยวก บโครงการวิจ ยได หากมีการร องขอ 
         ประธานฯ จะพจิารณาและด าเนินการดังต่อไปนี้ 
         - ไม่ก าหนดให กรรมการฯัผ  มีส่วนได ส่วนเสียท าหน าที่เป็นัPrimary Reviewer ของ

  โครงการวิจ ยน ้น 
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         - แจ งให ที่ประช มทราบเมื่อเริ่มประช ม 
   -   ขอให กรรมการฯัผ  มีส่วนได ส่วนเสียออกจากห องประช มัในขณะที่มีการให ความเห็น 
    และลงมต ิ
   หากกรรมการฯัที่มีส่วนได ส่วนเสียออกจากการประช มในขณะน ้นแล วัท าให ไม่ครบ

องค ประช มที่จะลงคะแนนเพ่ือต ดสินผลการพิจารณาโครงการได ัการพิจารณาโครงการ
จะต องถ กเลื่อนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการฯัท่านอ่ืนมาเข าประช มในขณะน ้นัและ
โครงการวิจ ยน ้นอาจต องถ กเลื่อนการต ดสินผลเป็นการประช มวาระถ ดไปภายในั2 ส ปดาห 
 ท ้งนี้ข ้นอย ่ก บวิจารณญาณของประธานฯ 

 
5.3)   มาตราการการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
    5.3.1)ััมาตรการร กษาความล บส าหร บกรรมการฯ 
     บ คคลที่ได ร บการแต่งต ้งเป็นคณะกรรมการฯัจะต องถือเป็นหน าที่ที่จะร กษาความัั

 ล บของโครงการวิจ ยทีไ่ด ร บการเสนอเข ามาร บการพิจารณาร บรองโดยเคร่งคร ดััั      
   และมีการด าเนินการด งต่อไปนี้ 

 ลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บโครงการวิจ ยัของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนส่วนกลางัมหาวิทยาลยมหิดลั
(ConfidentialityัAgreement) ก่อนเริ่มปฏิบ ติงานัซ ่งเจ าหน าที่ฯจะเก็บ
เอกสารนี้ไว ในแฟ้มประว ติของกรรมการฯท กคน 

 ส่งคืนเอกสารและข อม ลอิเล็กทรอนิกส ท กร ปแบบที่ได ร บกล บมาย งส าน กงาน
จริยธรรมฯัเพ่ือการเก็บร กษาหรือท าลาย 

    5.3.2)ัััมาตรการร กษาความล บส าหร บเจ าหน าที่ฯัฝ่ายสน บสน นการท างานของคณะกรรมการฯ 
 ร บทราบมาตรการร กษาความล บของคณะกรรมการฯัและปฏิบ ติตามอย่าง

เคร่งคร ดัรวมท ้ งลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บ
โค ร งก ารวิ จ ย ัคณ ะก รรม ก ารจ ริ ย ธ ร รม ก ารวิ จ ย ใน คน ช ด ก ล า งั
มหาวิทยาล ยมหิดลั(ConfidentialityัAgreement) เช่นเดียวก บกรรมการฯั
โดยจะต องเกบ็เอกสารนี้ไว ในแฟ้มประว ติของเจ าหน าที่ฯท กคน 

  5.3.3)ัััมาตรการร กษาความล บส าหร บผ  มาเยี่ยมด งานัSurveyor, Auditor และผ  ส งเกตการณ อ่ืนๆ 
 ลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บโครงการวิจ ยัของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนช ดกลางัมหาวิทยาลยมหิดลั
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(ConfidentialityัAgreement) 
 

6.   ค านิยาม      
     การรักษาความลับ   การไม่เปิดเผยข อม ลอ นเกี่ยวข องก บข อม ลในโครงร่างการวิจ ย 
     (Confidentiality) การพิจารณาของที่ประช มคณะกรรมการฯั
     และข อม ลอื่นๆัที่เก่ียวข อง 
ัััััการมีส่วนได้เสียของคณะกรรมการฯ ต องมีการเปิดเผยในที่ประช มคณะกรรมการฯัและปฏิบ ติตามวิธี
     ด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด 
 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1) ICH   Good   Clinical   Practice   Guideline/ กองควบค มยาัััส าน กงานคณะกรรมการ
  อาหารและยาักระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: ส าน กงานคณะกรรมการอาหารั
  และยากองควบค มยาักระทรวงสาธารณส ข,ั2543 
 8.2) แนวทางจริยธรรมการทางวิจ ยในประเทศไทยัพ.ศั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ใบสรุปวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 
 ฉบ บทัี่ 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบ บทัี่ 2 

พ.ศ. 2554 
ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อนั ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้น และจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมัและ
ง่ายต่อการสืบค นข อม ลัและ
เพิ่มเติมค ่มือการปฎิบ ติงาน
ของ เจ าหน า ท่ี ส าน กงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ของ
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนขึ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเติมข อความ
ใ ห ส ม บ ร ณ ั ขึ้ นั ป ร ั บ
รั ป แ บบ ข อ งส า ร บ ญััั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต่างัๆ 
ปรั บปรั งข ้ นตอนการ
ด าเนัินงานให ตรงก บการ
ปฎิบ ติงานจริง เัขาั  ใจงั่ายั
ช ดเจน และสะดวกในั
การสืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลัี่ยนแปลงตั่างัๆั
มากขัึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนขึ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให ท นสม ยั
สามารถดำเนัินงานได ั 
อย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และถ กต องตามหล ก
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1.  วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางในการเลือกที่ปรึกษาอิสระ/ผ  เชี่ยวชาญในการพิจารณาประเมินโครงการวิจ ย 

 
2.  ขอบเขต 

ในกรณีโครงการวิจ ยมีความซ บซ อนต องอาศ ยความเห็นหรือข อม ลจากผ  เชี่ยวชาญเฉพาะทางัหรือเป็น
โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงส งต่อผ  เข าร่วมการวิจ ยัคณะกรรมการฯัอาจขอความเห็นจากผ  เชี่ยวชาญที่มิได 
เป็นคณะกรรมการฯ และไม่มีส่วนได ส่วนเสียก บโครงการวิจ ยัอีกท ้งเป็นผ  ที่สามารถร กษาความล บของ
โครงการวิจ ยได ัคณะกรรมการฯจะเลือกผ  เชี่ยวชาญในสาชาน ้น ๆัภายในมหาวิทยาล ยมหิดลัให ช่วยทบทวน
โครงการวิจ ยัในกรณีท่ีไม่มีผ  เชี่ยวชาญในเรื่องน ้นๆัสามารถเลือกผ  เชี่ยวชาญจากภายนอกมหาวิทยาล ยมหิดลได  

 
3.   ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯัสามารถเสนอชื่อที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญในสาขาที่ต องการัเพ่ือเป็นผ  ประเมินและให 
ความเห็นโครงร่างวิจ ยัและน าเสนอชื่อต่อประธานฯัเพ่ือทาบทามเชิญเป็นผ  ประเมินโครงการวิจ ย 

 
4.  แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การค ดเลือกท่ีปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญ ประธานฯ/ัคณะกรรมการฯัเต็มช ด/ั

กรรมการฯัผ  พิจารณาโครงการ 
2 การขอค าปรึกษา/ความเห็น 

 
ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วย

เลขาน การฯ/ัเจ าหน าที่ฯ 
3 การสิ้นส ดการปรึกษา ที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญ 

 
5.    ข้ันตอนด าเนินการ 
 5.1)    การคัดเลือกที่ปรึกษา/ผู้เชี่ยวชาญ 
   ประธานฯัจะเป็นผ  พิจารณาเองัหรือที่ประช ม/ัหรือกรรมการฯัผ  พิจารณาโครงการ

 หล กเสนอชื่อผ  เชี่ยวชาญเฉพาะทาง 
ัััััััััั5.2)    การขอค าปรึกษา 
  5.2.1) ประธานฯัหรือเลขาน การฯัหรือผ  ช่วยเลขาน การฯัประสานงานโทรศ พท ติดต่อเชิญ
   ที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญ โดยแจ งให ผ  เชี่ยวชาญทราบถึงมาตราการร กษาความล บัและ
   ขอให ผ  เชี่ยวชาญลงนามในหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บโครงการวิจ ยั
   ของคณะกรรมการฯั (Confidentiality Agreement) (AF MU-CIRB 01-04) ก่อน
   พิจารณาทบทวนโครงการวิจ ย 
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5.2.2)  เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายเชิญที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญเป็นผ  ประเมินโครงการ        
(ก าหนดระยะเวลาในการส่งผลการประเมินกล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯัประมาณั
2ัส ปดาห )ัจ ดท าแบบฟอร มการประเมินโครงการโดยผ  เชี่ยวชาญั(AF MU-CIRB 01-
05)ัระบ ประเด็นที่ขอความเห็นเพ่ิมเติมัเตรียมเอกสารโครงการวิจ ยที่ระบายทึบ
ปกปิดชื่อห วหน าโครงการและทีมวิจ ยหรือส่งข อม ลอิเล็กทรอนิกส ที่ลบชื่อห วหน า
โครงการและทีมวิจ ยออกแล วัและหน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บ
โครงการวิจ ยของคณะกรรมการฯัเสนอประธานฯัลงนาม 

  5.2.3) เจ าหน าที่ฯัจ ดส่งจดหมายเชิญที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญเป็นผ  ประเมินโครงการัแบบั
   ฟอร มประเมินโครงการัเอกสารโครงการวิจ ยัหน งสือร บรองการร กษาความล บฯั
   จ ดส่งไปย งที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวชาญัเพ่ือให ความเป็นลายล กษณ อ กษรัลงลายมือชื่อั
   และว นที่ที่ท าการพิจารณา 

5.2.4)  น าความเห็นจากผ  เชี่ยวชาญแจ งที่ประช มพิจารณาัหรืออาจเชิญที่ปรึกษาัหรือั   
ผ  เชี่ยวชาญมาให ัความเห็นในที่ประช มได ตามความเหมาะสม 

 
 5.3 การสิ้นสุดการปรึกษา 

      เมื่อสิ้นส ดการพิจารณาโครงร่างการวิจ ยัถือว่าสถานภาพการเป็นที่ปรึกษา/ผ  เชี่ยวััััั
 ชาญของโครงการวิจ ยน ้นสิ้นส ดลง 

  ััััััั  
6.   ค านิยาม      
     ที่ปรึกษา/ผู้เชี่ยวชาญ ผ  ซึ่งทบทวนัวิเคราะห ัประเมินโครงร่างการวิจ ยและให ความเห็นโดยไม่มี 
    ส่วนได ส่วนเสียก บสถาบ นหรือผ  วิจ ยในโครงการวิจ ยน ้น ๆ 
ััััั 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1) ICH Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: ส าน กงานคณะกรรมการอาหารั และยากองควบค มยาั
กระทรวงสาธารณส ข,ั2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการทาวิจ ยในประเทศไทยัพ.ศั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจยในคนในประเทศ
ไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551.ั 
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ใบสรุปวิธ การสร างวิธ ด าเนินการมาตราฐาน 

 
 ฉบ บทัี่ 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบ บทัี่ 2 

พ.ศ. 2554 
ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อนิุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 
 

ต าแหน ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อน ม ติ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง ายต อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค  มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ของ
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความ
ให ั ส มบ รณั ข ้ น ปร ั บ
รั ป แ บบ ข อ งส า ร บ ญััั 
แบ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต างัๆ 
ปรั บปรั งข ้ นตอนการ
ด าเนัินงานให ตรงก บการ
ปฎิบ ติงานจริง เัขาั  ใจงั ายั
ช ดเจนัและสะดวกในั
การสืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลัี่ยนแปลงตั างๆั
มากขั ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให ท นสม ย
สามารถดำเนัินงานได ั 
อย า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
แ ล ะ ถ ก ต อ ง ต ามห ล กั ั 
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1.  วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางให ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช วยเลขาน การฯัมอบหมายัและเจ าหน าที่ฯจ ดการก บ
โครงการวิจ ยและเอกสารที่เกี่ยวข องที่ส งเข ามาให กรรมการฯพิจารณา 
 
2.ิิขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตราฐานครอบคล มการบริหารจ ดการโครงการวิจ ยัและเอกสารที่เกี่ยวข องัได แก  
1)ัััเอกสารโครงการวิจ ยใหม ั(Submission for initial review) 
2)ัััเอกสารโครงการวิจ ยที่ส งเข ามาพิจารณาภายหล งจากแก ไขตามข อเสนอแนะของกรรมการฯ 
3)ัััเอกสารโครงการวิจ ยที่ขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั(Protocol Amendment) 
 

3.   ความรับผิดชอบ 
เจ าหน าที่ฯัมีหน าที่ตรวจสอบความครบถ วนของเอกสารับ นท กการร บเอกสารัการให รห สโครงการั   

การจ ดส งเอกสารโครงการวิจ ยให กรรมการฯัการเก็บเอกสารข ้นต นัและเอกสารที่เกี่ยวข องัประธานฯ/ั
เลขาน การฯ/ัผ  ช วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัมีหน าที่ค ดกรองและจ าแนกประเภทการ
พิจารณาัและเสนอประธานฯัก าหนดรายชื่อกรรมการฯััที่ท าหน าพิจารณาโครงการวิจ ยัแล วน าเสนอในที่
ประช มคณะกรรมการฯัเต็มช ดัแจ งผลพิจารณาให ผ  วิจ ยภายหล งการประช มโดยัประธานฯัเป็นผ  ลงนามใน
จดหมาย 

 
4.ิิแผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 
1 การร บเอกสารโครงการวิจ ย 

 
เจ าหน าที่ฯ 

2 การตรวจสอบความควบถ วนของเอกสาร 
 

เจ าหน าที่ฯ 

3 การบ นท กร บและให รห สโครงการ เจ าหน าที่ฯ 
 

4 ก าหนดวิธีการพิจารณาั 
Exemption, Expedited, Full board 

ั 

ประธานฯั/เลขาน การฯ/ผ  ช วยเลขาน การ
ฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมาย 

5 ก าหนดรายชื่อกรรมการผ  พิจารณา 
 

ประธานฯั/เลขาน การฯ/ผ  ช วยเลขาน การ
ฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมาย 
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ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 
6 จ ดเก็บเอกสารข ้นต น 

 
เจ าหน าที่ฯ 

7 ว นประช มคณะกรรมการฯ เจ าหน าที่ฯ 
 

8 การส งไฟล หรือส าเนาโครงการวิจ ยให กรรมการฯ  
ที่ได ร บมอบหมายให เป็นผ  พิจารณาหล ก 

เจ าหน าที่ฯ 

 
 
5.ิิิิข้ันตอนด าเนินการ 
 
ิิิิิิิ5.1)ิิิการรับเอกสารโครงการวิจัย 

  5.1.1) เอกสารโครงการวิจ ยใหม ั(จดหมายน าส งโครงการัเอกสารที่ต องส งคณะกรรมการฯักรณีส ง
ร ปแบบเดิมส งเอกสารเป็นัHard copy 2 ช ดัและแผ นัCD หรือส งไฟล มาทางัE-mail) 

ัั5.1.2) เอกสารโครงการวิจ ยที่ส งเข ามาพิจารณาภายหล งจากแก ไขตามเสนอแนะของกรรมการฯั ัั
(จดหมายน าส งโครงการัเอกสารเป็นัHard copyั1ัช ดัส าเนาั1ัช ดัและแผ นัCD หรือส ง
ไฟล มาทางัE-mail ด ในเรื่องการแจ งผลพิจารณาัและการพิจารณาโครงการวิจ ยที่ส งผลกล บ
เข ามาภายหล งการปร บปร งแก ไขัMU-CIRB 12/4.0) 

  5.1.3)ัเอกสารโครงการวิจ ยที่ขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย 
ััััััััััั(จดหมายน าส งโครงการัแบบฟอร มการปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยัAF MU-CIRB 

01- 03 เอกสารเป็นัHard copy 1 ช ดัส าเนาั1ัช ดัและไฟล ัด ในเรื่องการพิจารณาการ
ปร บเปลี่ยนัโครงการวิจ ยัMU-CIRB 14/4.0) 

 
5.2)ิิิการตรวจสอบความควบถ วนของเอกสาร 
 ิิ5.2.1)ััโครงการวิจ ยที่ส งเข าพิจารณาคร ้งแรก 
ััััััััััััััััััััััััตรวจสอบความควบถ วนของโครงการวิจ ยใหม ที่เสนอขอร บการพิจารณาคร ้งแรก 
ัััััััั5.2.2)ัััโครงการวิจ ยที่ส งเข าพิจารณาภายหล งจากแก ไขตามข อเสนอแนะของกรรมการฯ 
ััััััััััััััััััััััััตรวจสอบความควบถ วนของโครงการวิจ ยที่ปร บแก ไข 
ัััััััั5.2.3)ัััโครงการวิจ ยที่ขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย 

ััััััััััััตรวจสอบความครบถ วนของแบบฟอร มการปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั 
ั (AF MU CIRB 01-13) 
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5.3)ิิิิการบันทึกรับและให รหัสโครงการ 
ิ เจ าหน าที่ฯับ นท กว นที่ร บโครงการวิจ ย/เอกสารที่เกี่ยวข องัในไฟล ัExcel เอกสารร บเข าััััััั
ในระบบฐานข อม ลคอมพิวเตอร ัระบ รห สโครงการวิจ ยั(ค าย อภาษาอ งกฤษของคณะกรรมการฯ/ต วเลขั
3ัต ว/ต วเลขั4ัต วัด ัMU-CIRB 01/4.0)ัและแจ งรห สโครงการวิจ ยให แก ผ  วิจ ยทางัE-mail เพ่ือใช ใน
การติดต อก บส าน กงานจริยธรรมฯัและติดตามข ้นตอนการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 
 

5.4)ิิิิิประธานฯิ/ิเลขานุการฯิ/ิผู ช่วยเลขานุการฯิหรือผู ท ่ประธานมอบหมายิิก าหนดวิธ การพิจารณาิิ
Exemption, Expedited, Full board และมอบหมายิPrimary reviewer เป็นผู พิจารณา 

 

5.5)ิิิิประธานฯิหรือบุคคลใดคนหนึ่งในข อิ3ิก าหนดชื่อกรรมการฯิผู พิจารณาโครงการิ2ิคน/โครงการิิิ
ส าหรับ Full boardิreviewิและิ1ิคน/โครงการส าหรับัExpedited review และิExemptionิ 
review 

 

5.6)     การจัดเก็บเอกสารขั้นต น 
5.6.1)ัััการส งเอกสารตามระบบเดิมัเอกสารโครงการวิจ ยมีั2ัช ดัพร อมัCD 1 แผ นัเก็บเอกสาร

ต นฉบ บัจ านวนั1ัช ดัในแฟ้มโครงการวิจ ยใหม ัจ ดท าแบบตรวจสอบรายการข อม ลในแต ละ
โครงการวิจ ยั(AF MU-CIRB 01-06) ท าป้ายติดส นแฟ้มัระบ ประเภทการพิจารณาัและรห ส
โครงการัส วนส าเนาเอกสารอีกั1ัช ดัเตรียมประกอบการน าเสนอในที่ประช ม 

5.6.2)ัััการส งเอกสารแบบัOnline เอกสารโครงการวิจ ยต นฉบ บั1ัช ดัใช ประกอบการน าเสนอในที่
ประช ม 

 

5.7)ิิิิิวันประชุมคณะกรรมการฯ 
  เจ าหน าที่ฯัประสานงานก บกรรมการฯัยืนย นการเข าร วมประช มั จ ดท าใบรายชื่อกรรมการฯั

วาระการประช มัและใบส าค ญร บเงิน 
 

5.8)ิิิิิการส่งเอกสารให กรรมการฯท ่ได รับมอบหมายให เป็นผู พิจารณาหลัก 
  เจ าหน าที่ฯัส งไฟล เอกสารโครงการวิจ ยให กรรมการฯัที่ได ร บมอบหมายเป็นัPrimary 

Reviewerั2ัท านัผ านทางัE-mail หรือเป็นัHard copyั 
  ส าหร บกรรมการฯัที่เป็นต วแทนประชาชนั(Layperson)ัจะได ร บเอกสารชี้แจงผ  เข าร วมวิจ ยั

หน งสือแสดงเจตนายินยอมัแบบสอบถามัและเอกสารประชาส มพ นธ ให อ านในร ปแบบของ Hard copy 
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6.       ค านิยามิิิิิ- 
 
 
7. เอกสารอ างอิง 

7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
และยาักระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการ
อาหารและยาักระทรวงสาธารณส ข, 2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยใน
คนในประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551 
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สารบัญบทที่ 7 
 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1 วั ตถั ประสงคั  69 

2 ขอบเขต 69 

3 ความรั บผิดชอบ 69 

4 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั  ั บผัิดชอบ 69 

5 ัข ้นตอนการด าเนินการ 70 

5.1  การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจ ยเพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาัและติดตาม 
ัััััััโครงการวิจ ย (Risk Assessment) 

70 

       -  เกณฑ ท่ีใช ในการประเมินความเสี่ยงั(Criteria for Risk Assessment) 70 

-  การแบ่งประเภทโครงการวิจ ยตามความเสี่ยงั(Protocol Categorized       
According to Risk) 

70 

5.2   แนวทางการพิจารณาโครงการวิจ ยั(Review Process) 
 

71 

ััััััั-ัััทบทวนค ณสมบ ติผ  วิจ ย 71 

       -   ทบทวนโครงการวิจ ยและระเบียบวิธีการวิจ ยั(Research Methodology) 71 

       -  ัทบทวนการค  มครองด แลผ  เข าร่วมวิจ ยั(Human Subject Protection Process) 72 

 -   ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมเข าร่วมวิจ ยั(Informed Consent Process) 73 

o กระบวนการที่จะต องมีซึ่งเก่ียวข องก บหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯ 73 
o ข อม ลที่จะต องมีในเอกสารชี้แจงผ  เข าร่วมการวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนา

ยินยอมฯ 
74 

o กรณีท่ียกเว นหรือเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมด วยวิธีการอื่นแทนการลง
นามในเอกสารั(Waiver or Alteration of consent) 

o  

75 

 การขอความยินยอมด วยวาจาัไม่ต องมีหน งสือแสดงเจตนายินยอมเป็น 
ลายล กษณ อ กษาั(Waiver of Document of consent) 
 
 

75 

 การยกเว นการขอความยินยอมก่อนเข าร่วมการวิจ ยั(Waiver of 
Informed ัconsent) 

 
 
 
 

76 
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ลำดับ เร  ่อง หน  า 

 

o การยกเว นการขอความยินยอมการวิจ ยในภาวะฉ กเฉิน 76 

o การปิดบ งข อม ลบางส่วนไว โดยจะเปิดเผยเมื่อสิ้นส ดการวิจ ยั                 
(Incomplete Consultant) 76 

-ัััทบทวนการเข าร่วมโครงการผ  เข าร่วมวิจ ย 77 
-ัััทบทวนบทบาทของช มชน 78 
-ัััสร ปความเห็น 78 

6 ค านัิยาม 79 

7 เอกสารอั างอัิง 80 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อน ม ติ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้น และจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ของ
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนขึ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความ
ใ ห ส ม บ ร ณ ั ขึ้ น ป ร ั บ
รั ป แ บบ ข อ งส า ร บ ญััั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต่างัๆั 
ปรั บปรั งข ้ นตอนการ
ด าเนัินงาน ให ตรงกบั ัการ
ปฎิบ ติงานจริง เัขาั  ใจงั่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในั
การสืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างัๆั
มากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนขึ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให ท นสม ยั
สามารถดำเนัินงานได 
อย่ า งมี ประสิทธิ ภ าพั
และ ัถ กต องตามหล กั ั 
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1.   วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจ ยส่งเข ามาเพ่ือพิจารณา 
 
2.   ขอบเขต 

  วิธีด าเนินการมาตราฐานครอบคล มแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจ ยท กฉบ บที่ส่งเข ามาััััั
เพ่ือพิจารณา 

 
3.   ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการฯัที่มีหน าที่ทบทวนและน าเสนอโครงการวิจ ยัควรใช แนวทางการทบทวนและน าเสนอั
โครงการวิจ ยที่ก าหนด 
 

4.   แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 
1 การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจ ยั 

เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาและติดตาม 
 

คณะกรรมการฯ 

2 ทบทวนค ณสมบ ติของผ  วิจ ย 
 

คณะกรรมการฯ 

3 ทบทวนโครงการและระเบียบวิธีวิจ ย คณะกรรมการฯ 
 

4 ทบทวนการค  มครองด แลผ  เข าร่วมวิจ ย คณะกรรมการฯ 
 

5 ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมฯ 
 

คณะกรรมการฯ 
 

6 ทบทวนการเข าร่วมโครงการของผ  เข าร่วมวิจ ย 
 

คณะกรรมการฯ 
 

7 ทบทวนบทบาทของช มชน 
 

คณะกรรมการฯ 
 

8 สร ปความเห็น คณะกรรมการฯ 
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  5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 แนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจ ยัมีข ้นตอนการด าเนินการด งต่อไปนี้ 
  5.1)  การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัยเพ ่อก าหนดวิธีการพิจารณาและติดตามโครงการวิจัย 

ััััััั5.1.1)   เกณฑ์ที่ใช ในการประเมินความเสี่ยงัในการประเมินความเสี่ยงที่ต องค านึงถึงคือ 
  - ัความร นแรงั(Magnitude) และโอกาสที่จะเกิดั(Probability) ความเสี่ยง 
  -ััประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บัซึ่งจะต องค านึงว่าเป็นประโยชน ที่จะเกิดก บผ  ใดัเช่น 

 เกิดก บผ  เข าร่วมการวิจ ยโดยตรง 
 เกิดก บช มชนหรือส งคมโดยรวม 

   -ัััผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นกล ่มัVulnerable หรือไม ่
ััััััััเกณฑ์การประเมินความเสี่ยงของผู เข าร่วมวิจัยที่เป็นกลุ่ม Vulnerable แบ่งเป็น 
4 ระดับ ได แก่ 

1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน อยั 
2) มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงเล็กน อยัแต่มีประโยชน ต่อต วอาสาม ครโดยตรงัั ั ั 
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน อย  และไม่มีประโยชน ต่อต วอาสาม ครั

โดยตรงัแต่มีความเป็นไปได ที่จะได ร บความร  เกี่ยวก บโรคหรือสภาวะที่ ััั
อาสาสม ครเป็นั 

4) มีความเสี่ยงและประโยชน ไม่ตรงก บที่กล่าวมาแล วท ้งสามข อััแต่อาจมีโอกาสที่
จะเข าใจหรือป้องก นัหรือบรรเทาปัญหาร ายแรงที่กระทบส ขภาพัและความ
เป็นอย ่ที่ดีของอาสาสม ครั 

       5.1.2)  การแบ่งประเภทโครงการวิจัยตามความเสี่ยง 
1) โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต่ าั (Not Greater than Minimal   

Risk) สมควรได ร บการยกเว นการก าก บด แลจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ย
ในคนั(Research with Exemption Review) 

2) โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงต่ า ั (Minimal Risk) สามารถให การพิจารณา
โครงการวิจ ยแบบเร่งด่วนั(Expedited Review) 

3) โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต่ าั(More  than  Minimal  Risk) 
จะต องพิจารณาโดยการประช มัคณะกรรมการฯท ้งคณะ (Full Board Review) 
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5.2   แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัย 
     5.2.1)  ทบทวนคุณสมบัติผู วิจัย 

1) ประว ติส่วนต วและผลงานของผ  วิจ ยที่เป็นปัจจ บ นในั3ัปีัซึ่งแสดงว่าเป็นผ  มีความร  
และมีประสบการณ เพียงพอที่จะด าเนินการวิจ ยได ัและผ  ที่ท างานวิจ ยคลินิกควร
จะได ร บการฝึกอบรมัICH-GCP (ICH GCP 2.8) หรือควรได ร บการอบรมด าน
จริยธรรมการวิจ ยในคนัในระยะเวลาไม่เกินั3ัปีัหรือเคยผ่านการท าบทเรียน
จริยธรรมการวิจ ยในคนจากัCITI Program มาไม่เกินั3ัปี 

2) การพิจารณาการมีส่วนได ส่วนเสียของผ  วิจ ยก บโครงการวิจ ยั (Researchers’ 
Conflict ofัInterest)ัคณะกรรมการฯัมีอ านาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง
เกี่ยวก บการมีส่วนได ส่วนเสียของผ  วิจ ยในกรณีที่ เห็นว่ามีผลกระทบต่อการั
ด าเนินการวิจ ยด งต่อไปนี้ัั 

(1) ขอให ผ  วิจ ยระบ การมีส่วนได ส่วนเสียจากการวิจ ยัไว ในแบบเสนอ
โครงการวิจ ยฯัและเอกสารชี้แจงผ  เข าร่วมการวิจ ย 

(2) ขอให ผ  วิจ ยร่วมที่ไม่มีส่วนได ส่วนเสียก บโครงการวิจ ยัเป็นผ  ด าเนินการให 
ข อม ลก บผ  ที่จะเข าร่วมการวิจ ยัและขอความยินยอมในการเข าร่วม
โครงการวิจ ยแทน 

3) งานวิจ ยทดลองยาั(Clinical Trials)ัผ  วิจ ยหล กจะต องเป็นแพทย ที่ผ่านการอบรมั
GCP(Good Clinical Practice) 

 
  5.2.2)  ทบทวนโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย (ICH-GCP หมวด 6)  

1) ชื่อโครงการวิจ ยั(ภาษาไทยและภาษาอ งกฤษ) 
2) ที่มาของโครงการวิจ ยั(Background) (ICH GCP 6.2) 
3) หล กการและเหต ผลั(Rationale) (ICH GCP 6.2) 
4) การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข อง (ICH GCP 6.2.7) 
5) ว ตถ ประสงค ั (ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจ ยั)ั(ICH GCP 6.3) 
6) ร ปแบบการวิจ ยั(Study design) (ICH GCP 6.4) 
7) ขนาดต วอย่าง(ระเบียบวิธีทางสถิติัรวมท ้งการค านวณัจ านวนประชากรที่

ศึกษาัและศ กยภาพในการหาข อสร ปที่หน กแน่นโดยใช ประชากรจ านวนน อย
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ที่ส ด)ั(ICH-GCP) 
8) ระยะเวลาและจ านวนคร ้งที่น ดั(ICH GCP 6.4.5) 
9) การค ดเลือกอาสาสม ครที่เข าร่วมโครงการวิจ ยั(ICH GCP 6.5) 

    -  เกณฑ การค ดเข าผ  ร่วมวิจ ยั(Inclusion Criteria) 
    -  เกณฑ การค ดออกผ  เข าร่วมการวิจ ยั(Exclusion Criteria) 

    -  เกณฑ การค ดผ  เข าร่วมวิจ ยออกจากโครงการวิจ ยก่อนก าหนด  
      (Withdrawal Criteria)  

    -  เกณฑ การย บย ้งหรือย ติโครงการวิจ ยท ้งหมดั(Termination Criteria) 
10) วิธีด าเนินการวิจ ย(Study procedure) (ความเสี่ยงัและความไม่สะดวกั

สบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นก บผลประโยชน ที่คาดว่าผ  เข าร่วมวิจ ย/ช มชน/ัั
ส งคมจะได ร บจากการวิจ ยประสิทธิภาพของระบบและวิธีการก าก บด แล และ
ตรวจสอบการด าเนินการวิจ ย)ั(ICH-GCP 6.4) 

11) กล ่มควบค มหรือกล ่มที่ใช ยาหลอกั(Placebo) (ถ ามี)ัเหต ผลและความ
เหมาะสมในการใช กล ่มเปรียบเทียบั(ICH GCP 6.4.2) 

12) การว ดผลการวิจ ยั(Outcome measurement) (ICH GCP 6.4.1) 
13) สถิติที่ใช ในการวิเคราะห ั(ICH GCP 6.9) 

        5.2.3)  ทบทวนการคุ มครองดูแลผู เข าร่วมการวิจัย  
1) ความเหมาะสมด านค ณสมบ ติและประสบการณ ของผ  วิจ ย ต่อโครงการวิจ ยที่เสนอ 
2) เหต ผลที่ต องหย ดหรืองดให การร กษาที่เป็นมาตรฐานแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยเพ่ือ

ประโยชน และผลส มฤทธิ์ของการท าวิจ ยและต องเป็นเหต ผลที่เหมาะสมและ
ช ดเจน 

3) ความพร อมในการด แลด านการแพทย ัและการช่วยเหลือด านจิตใจแก่
ผ  เข าร่วมวิจ ย  

4) ข น้ตอนในการด าเนินการเมื่อผ  เข าร่วมวิจ ยขอถอนต วระหว่างด าเนินการ วิจ ย
จะผ  เข าร่วมวิจ ยทดแทนหรือไม่อย่างไร 

5) การแจ งแพทย ประจ าต วหรือแพทย เจ าของไข ของผ  เข าร่วมวิจ ยเพ่ือให ทราบ
ความเป็นไปในการวิจ ยโดยขอความยินยอมจากผ  เข าร่วมวิจ ยก่อน 

6) รายละเอียดเกี่ยวก บแผนการจ ดผลิตภ ณฑ ที่ศึกษาวิจ ยแล วได ผลดี ัให แก่
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ผ  เข าร่วมวิจ ยภายหล งเสร็จสิ้นการวิจ ย 
7) ความเหมาะสมของค่ายาและการตรวจวินิจฉ ยอื่นัๆัที่ผ  เข าร่วมวิจ ยต องจ่าย 
8) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยั(เช่นัเงินัการให บริการัและ/

หรือสิ่งของ) 
9) การชดเชย/การร กษาในกรณีที่เกิดอ นตราย/ัความพิการ/ัการตายของ

ผ  เข าร่วมวิจ ยัอ นเนื่องมาจากการเข าร่วมการศึกษาวิจ ยัการจ ดการเกี่ยวก บ
การประก นัและการชดเชยความเสียหายัการร กษาความล บของผ  เข าร่วม
วิจ ย 

10) รายละเอียดของบ คคลที่สามารถเข าถึงข อม ลส่วนบ คคลของผ  เข าร่วมวิจ ย
รวมท ้งเวชระเบียนและต วอย่างสิ่งส่งตรวจ 

11) มาตรการในการร กษาความล บและความปลอดภ ยของข อม ลส่วนบ คคลของ
ผ  เข าร่วมวิจ ย 

ััััััั5.2.4)  ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมเข าร่วมวิจัย 
       1) กระบวนการที่จะต องมีซึ่งเกี่ยวข องกับหนังส อแสดงเจตนายินยอมฯ 

(1) หน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัที่ผ  วิจ ยจะน าไปใช ัจะต องได ร บความเห็นชอบ
และร บรองโดยคณะกรรมการฯัว่ามีข อม ลที่ควบถ วนใช ภาษาที่สละสลวยและ
เข าใจง่ายโดยประท บข อความั“ร บรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยใน
คนช ดกลางัมหาวิทยาล ยมหิดลัว นเดือนปีที่ร บรอง”ัที่ท ายกระดาษของ
เอกสารท กหน า 

(2) ผ  วิจ ยจะต องให หน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัที่มีข อความอย่างเดียวก นและลง
ลายมือชื่อและว นที่เรียบร อยแล วแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยเก็บร กษาไว ั1ัฉบ บัและ
ผ  วิจ ยเก็บร กษาไว ั1ัฉบ บัน อยกว่าั3ัปีัั 

(3) ผ  วิจ ยจะสามารถด าเนินการวิจ ยได ต่อเมื่อัผ  เข าร่วมวิจ ยได ร บข อม ลที่เกี่ยวข อง
ก บวิจ ยครบถ วนัโดยการอ่านและปรึกษาหารือก บผ  ใกล ชิดหรือแพทย ประจ าั
ต วัรวมท ้งได สอบถามน กวิจ ยจนเป็นที่เข าใจโดยตลอดแล วัจึงลงลายมือชื่อและ
ว นที่ไว ในหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัโดยสม ครใจ 

(4) มีการลงลายมือชื่อและว นที่โดยผ  เข าร่วมวิจ ยัและผ  แทนโดยชอบธรรมในกรณีัั
ที่ผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นผ  เยาว ัผ  เสมือนไร ความสามารถัและผ  ไร ความสามารถ 
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(5) กรณีผ  เข าร่วมวิจ ยไม่สามารถอ่าน-เขียนได ต องให ญาติัหรือผ  ที่ไม่มีส่วนได ส่วน
เสียก บโครงการวิจ ยเป็นผ  อ่านให ฟังัหากผ  เข าร่วมวิจ ยสม ครใจเข าร่วมการวิจ ย
แล วัจึงให พิมพ ลายนิ้วมือโดยใช หมึกที่ไม่สามารถลบเลือนได ัและญาติหรือผ  ที่
ไม่มีส่วนได ส่วนเสียก บโครงการวิจ ยเป็นพยานัมีการลงนามชื่อและว นที่ัโดยผ  
ขอความยินยอมเข าร่วมการวิจ ย 

 ััััััั2) ข อมูลที่จะต องมีในเอกสารชี้แจงฯ และหนังส อแสดงเจตนายินยอมฯ 
(1) เหต ผลและความจ าเป็นที่จะต องด าเนินการวิจ ย 
(2) เหต ผลที่เชิญชวนเข าร่วมการวิจ ย 
(3) ระยะเวลาที่ต องเข าร่วมวิจ ยัและจ านวนผ  เข าร่วมวิจ ยท ้งหมดที่ประมาณการ

ไว รายละเอียดข ้นตอนต่างัๆัในการวิจ ยที่ผ  เข าร่วมวิจ ยจะต องปฎิบ ติหรือ
ได ร บการปฎิบ ติ 

(4) หากมีข ้นตอนที่เปน็การร กษาพยาบาลตามปกติร่วมด วยัจะต องแจ งให ช ดเจน
ว่าข ้นตอนใดเป็นการวิจ ยัและข ้นตอนใดเป็นการร กษาพยาบาลตามปกติ 

(5) มีการใช ยาหลอกัซึ่งเปรียบเสมือนผ  เข าร่วมวิจ ยมิได ร บการร กษาพยาบาลใดๆ
ด วยหรือไม่ัหากมีจะต องแจ งว่ามีโอกาสที่ผ  เข าร่วมวิจ ยจะได ร บยาหลอกเป็น
ส ดส่วนเท่าใดัเทียบก บยาจริงที่ใช ในการวิจ ย 

(6) ความเสี่ยงต่ออ นตรายหรือความไม่ส ขสบายที่อาจจะได ร บจากการเข าร่วมวิจ ยั 
(7) ประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บจากการวิจ ยัท ง้ประโยชน โดยตรงต่อผ  เข าร่วมวิจ ย

และประโยชน ต่อส่วนรวมั 
(8) ทางเลือกอ่ืนหากไมเ่ข าร่วมการวิจ ย 
(9) การปกป้องข อม ลส่วนต วของผ  เข าร่วมวิจ ยัโดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็น

รายบ คคลัโดยท ่วไปแล วการรายงานผลการวิจ ยจะเป็นข อม ลโดยรวมัแต่
ข อม ลของผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นรายบ คคลัอาจมีคณะบ คคลบางกล ่มเข ามา
ตรวจสอบได  เช่นัผ  ให ท นวิจ ยัสถาบ นัหรือองค กรของร ฐที่มีหน าที่ตรวจสอบั
คณะกรรมการฯัเป็นต น 

(10) หากเกิดเหต การณ ผิดปกติต่อร่างกายและจิตใจของผ  เข าร่วมวิจ ยัระหว่างการั
วิจ ยซึ่งอาจเป็นผลมาจากการเข าร่วมวิจ ยัผ  เข าร่วมวิจ ยจะต องแจ งให ผ  วิจ ย
ทราบโดยเร็วัตามชื่อัสถานที่ติดต่อัหมายเลขโทรศ พท ัหรือโทรศ พท เคลื่อนที่
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ที่จะติดต่อได ตลอดั24ัช ่วโมงท่ีระบ ไว ในเอกสารชี้แจงฯ 
(11) หากเกิดเหต การณ ไม่พึงประสงค ัผ  เข าร่วมวิจ ยได ร บบาดเจ็บ/ัเจ็บป่วยจาก

การวิจ ยัจะได ร บการปฏิบ ติอย่างไรัเช่นัร กษาพยาบาลให โดยไม่ต องเสีย
ค่าใช จา่ยัหากเกิดพิการหรือเสียชีวิตจะมีการชดเชยอย่างไรัเป็นต น 

(12) ค่าตอบแทนที่จะได ร บเมื่อเข าร่วมโครงการวิจ ย 
 

(13) ค่าใช จ่ายที่ผ  เข าร่วมวิจ ยจะต องร บผิดชอบในระหว่างเข าร่วมโครงการวิจ ยั
เช่นัค่าตรวจทางห องปฏิบ ติการที่เป็นข ้นตอนทางการร กษาพยาบาลตามปกติ 

(14) หากมีข อม ลเพ่ิมเติมท ้งด านประโยชน และโทษที่เกี่ยวข องก บการวิจ ยนี้ัผ  วิจ ย
จะแจ งให ทราบอย่างรวดเร็วโดยไม่ปิดบ ง 

(15) ผ  เข าร่วมวิจ ยมีสิทธิ์ถอนต วออกจากโครงการวิจ ยเมื่อใดก็ได ัโดยไม่ต องแจ งให 
ทราบล่วงหน าัและการไม่เข าร่วมหรือถอนต วออกจากโครงการวิจ ยนี้จะไม่มี
ผลกระทบต่อการได ร บบริการหรือการร กษาที่จะได ร บแต่ประการใด 

(16) หากการวิจ ยใดมีการใช กล ่มควบค มัเมื่อการวิจ ยแล วเสร็จและมีประโยชน ที่
พึงได ร บจากการวิจ ยโดยตรงต่อกล ่มทดลองัผ  วิจ ยจะต องด าเนินการให กล ่ ม
ควบค มได ประโยชน เช่นเดียวก น 

(17) หากผ  เข าร่วมวิจ ยได ร บการปฎิบ ติที่ไม่ตรงตามที่ระบ ไว ในเอกสารชี้แจงัหรือมี
ค าถามเกี่ยวก บจริยธรรมการวิจ ยัสามารถติดต่อคณะกรรมการฯัได อย่างไรั
(บอกชื่อสถานที่ติดต่อัหมายเลขโทรศ พท ัโทรสาร) 
 

 3) กรณีที่ยกเว น หร อเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมด วยวิธีอ ่นแทนการลงนามใน
    เอกสาร(Waiver or Alteration of Consent) 

3.1 การขอความยินยอมด วยวาจาััไม่ต องมีหน งสือแสดงเจตนายินยอมเป็นลาย
ล กษณ อ กษรั (Waiver of Document of Consent) ในกรณีด งต่อไปนี้ ั
(อ างอิงัจากัThe Common Rule, Declaration of Helsinki) 
- การวิจ ยที่เป็นการส มภาษณ ัส ารวจัโดยเฉพาะการวิจ ยในห วข อที่อ่อนไหวั
 เสี่ยงต่อการเสียชื่อเสียงัหรือได ร บบทลงโทษทางกฎหมายัและหรือเป็น
 ความต องการของผ  เข าร่วมวิจ ยเองัที่ไม่ต องลงลายมือชื่อไว เป็นหล กฐานั
 คณะกรรมการฯเห็นว่าผ  เข าร่วมวิจ ย จะได รับการปกป้องสิทธิ์และ
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 ปลอดภัยมากกว่า หากไม่มีการลงลายม อช ่อในหนังส อแสดงเจตนา
 ยินยอมฯ เน ่องจากการลงนามในเอกสารจะเป็นหลักฐานเพียงอย่างเดียว
 ที่จะส บค นไปถึงตัวบุคคลได  แต่ผ  วิจ ยย งคงต องให ค าอธิบายและเอกสาร
 ชี้แจงโครงการวิจ ยแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยด วย 

3.2 การยกเว นการขอความยินยอมก่อนเข าร่วมการวิจ ยั(Waiver of Informedั
Consent) ได แก่ัการวิจ ยที่มีล กษณะต่อไปนี้ั(อ างอิงจากัThe  Common  
Rule, Declaration of Helsinki, CIOMS) 

 - การวิจ ยน ้นมีความเสี่ยงต่ าไม่ก่อให เกิดอ นตรายต่อผ  เข าร่วมวิจ ยมากไปกว่า
  ความเสี่ยงอ นตรายในชีวิตประจ าว นัหรือความเสี่ยงในการตรวจร่างกายัั
  ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพ่ือการร กษาตามปกติั(เรียกรวมว่าักล ่มที่มี
  ความเสี่ยงต่ าัMinimalัRisk ตามนิยามของัFDA และัDHHSัของ      
          สหร ฐอเมริกา) 
 - การไม่ขอความยินยอมก่อนเข าร่วมวิจ ยจะไม่กระทบต่อสิทธิัและสว สดิ
  ภาพของผ  เข าร่วมวิจ ย 
 - ไม่สามารถท าการวิจ ยได ัหากไม่อน ญาตให งดการขอหน งสือแสดงเจตนา
  ยินยอมฯเป็นลายล กษณ อ กษร 
 - ผ  เข าร่วมวิจ ยหรือผ  แทนโดยชอบธรรมัจะต องได ร บข อม ลและให ความ 
  ยินยอมในภายหลัง 

4)  การยกเว นการขอความยินยอมในภาวะฉุกเฉิน 
 จ าเป็นจะต องด าเนินโครงการวิจ ยก่อนที่ผ  เข าร่วมวิจ ย/ััผ  แทนโดยชอบธรรมัั
 จะมีโอกาสจะได ร บทราบข อม ลัและแสดงเจตนายินยอมก่อนเข าร่วมวิจ ยัแต่
 ผ  เข าร่วมวิจ ยหรือผ  แทนโดยชอบธรรมจะต องได ร บข อม ลและให ความยินยอม
 ในภายหล งั(ด รายละเอียดเกี่ยวก บัEmergency Research ในห วข อ AF 
 MU CIRB 11/4.0) 

5)  การปิดบังข อมูลบางส่วนไว โดยจะเปิดเผยเม ่อสิ้นสุดการวิจัย   
     (Incomplete Consultant) 

 คณะกรรมการฯัจะยอมร บให ด าเนินการได ในกรณีต่อไปนี้ัคือั(อ างอิงจากััั
 The Belmont Report) 
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 - การปิดบ งข อม ลบางส่วนมีความจ าเป็นในกระบวนการวิจ ยัหาไม่แล วจะไม่
  สามารถบรรล ว ตถ ประสงค ของการวิจ ยได ั เช่นัในกรณีการวิจ ยแบบ  
  Observational Study และการปิดบ งข อม ลบางส่วนน ้นไม่ได ท าัเพ่ือ 
  ล่อลวงให เข าร่วมวิจ ย  
 - การปิดบ งข อม ลบางส่วนไม่ก่อให เกิดอ นตรายต่อผ  เข าร่วมวิจ ยมากไปกว่า
  ความเสี่ยงอ นตรายในชีวิตประจ าว นัหรืออ นตรายจากการตรวจร่างกายัั
  ตรวจทางจิตเวชัหรือตรวจเพ่ือการร กษาตามปกติั(เรียกรวมว่าักล ่มที่มี
  ความเสี่ยงต่าัRisk ตามนิยามของัFDA และัDHHS ของสหร ฐอเมริกา) 
 - ผ  วิจ ยย งมีการเตรียมการที่จะแจ งข อม ลที่ปิดบ งไว แก่ผ  เข าร่วมวิจ ย เมื่อ 
  สิ้นส ดการวิจ ย 

                 5.2.5)  ทบทวนการเข าร่วมโครงการของผู เข าร่วมวิจัย 
(1) ไม่มีการบ งค บให เข าร่วมในโครงการวิจ ยั(Non-Coercive Recruitment) 

(ICH GCP 2.9) 
(2) การเคารพในความเป็นส่วนต วัและการร กษาความล บั (Privacy and 

Confidentiality)ั(ICH GCP 2.11)ั 
(3) ความเสี่ยงัได แก่ัอ นตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบทางจิตใจั

และผลกระทบทางด านกฎหมายัส งคมัและเศรษฐกิจ 
(4) ประโยชน ที่คาดว่าผ  เข าร่วมวิจ ย และส งคมจะได ร บ 
(5) กล ่มบ คคลที่อ่อนแอและเปราะบางั (Vulnerable subjects) เหต ผลและ

ความจ าเป็นในการศึกษาวิจ ยในกล ่มบ คคลเหล่าน ้น 
(6) กล ่มควบค มหรือกล ่มที่ใช ยาหลอกั(Placebo) (ถ ามี)ัเหต ผลในการศึกษาวิจ ย 
(7) ระยะเวลาและอ นตรายจากการใช ยาหลอก 
(8) หล กเกณฑ การถอนผ  เข าร่วมวิจ ยออกจากการวิจ ย(ICH GCP 6.5.3) 
(9) การค านึงถึงการด แลอาสาสม ครท ง้ทางร่างกายและจิตใจั 
(10) ความเหมาะสมของค่าตอบแทนั(Compensation) (ICH GCP3.1.8) 
(11) การร กษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชยัเมื่อมีความเสียหายหรืออ นตราย

จากการเข าร่วมในโครงการวิจ ย (ICH GCP 4.3.2) 
(12) การใช ว ตถ ทางชีวภาพั(Biological materials) 
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(13) การวิจ ยทางมน ษยพ นธ ศาสตร ั(Human genetic research) 
(14) การเก็บเนื้อเยื่อัเลือดัและสิ่งค ดหล ่ง 

 5.2.6) ทบทวนบทบาทของชุมชน 
(1) การประสานงานก บผ  น าช มชนหรือสถาบ นที่เข าร่วมในโครงการวิจ ย  
(2) ผลประโยชน ต่อช มชนที่เข าร่วมโครงการวิจ ยัขณะด าเนินการและเมื่อสิ้นส ด

โครงการวิจ ย 
 5.2.7) สรุปความเห็น 

1) งานวิจ ยและระเบียบวิธีวิจ ยถ กต องตามหล กวิทยาศาสตร ั(validity) 
2) อ ตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน ั (Risk/benefit ratio)เหมาะสมหรือไม ่
3) มีกล ่มอาสาสม ครที่เปราะบางั(Vulnerable Subjects) เข าร่วมโครงการด วย

หรือไม่ 
4) ความร นแรงของความเสี่ยงั(Risk Categories) 
5) สร ปความเห็นัได แก่ 

  (1)  ร บรอง 
  (2)  ร บรองในหล กการโดยแก ไขเพ่ิมเติมตามข อเสนอแนะ  
  (3)  ย งไม่สมควรให การร บรองัจนกว่าจะได แก ไขเพ่ิมเติมตามข อเสนอแนะั
  ัััััและน าประช มอีกคร ้ง 
 ั (4)  ไม่ร บรอง 
6) ก าหนดการส่งรายงานความก าวหน าของการวิจ ยั(Continuing report)  ตาม

ระด บความเสี่ยงั โดยหากมีความเสี่ยงน อยัก าหนดให ส่งรายงานความัั
ก าวหน า 1ัคร ้ง/ปี, หากมีความเสี่ยงปานกลางก าหนดให ส่งรายงานความัััั
ก าวหน าท กั6ัเดือนัและหากมีความเสี่ยงมากก าหนดให ส่งรายงานความััั
ก าวหน าท กั3 เดือน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

MU-CIRB 07/4.0 แนวทางการทบทวน การประเมินโครงการวิจัย  
และการประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัย                                      

Protocol Assessment / Risk Assessment 

 

79 

6. ค านิยาม 
   ผู เข าร่วมวิจยั (อาสาสมัคร) หมายถึงั บ คคลซึ่งผ  วิจ ยั(ผ  ช านาญในวิชาชีพหรือน กศึกษา)ัน ามาเข าส ่ 
     งานวิจ ยเพื่อได มาซึ่ง 
     (1)ััข อม ลความร  โดยผ่านการทดสอบหรือการกระท าต่อบ คคล
     ััััััน ้น ๆัหรือ 
     (2)ััข อม ลส่วนต วของบ คคลน ้น ๆ 
 
ัััอาสาสมัครที่เปราะบาง บ คคลซึ่งอาจถ กช กจ งัหรือถ กบีบบ งค บให เข าร่วมการวิจ ยทางคลินิกได โดยั 
ััั(Vulnerable subjects) ััง่ายด วยความหว งว่าจะได ร บประโยชน จากการเข าร่วมการวิจ ย 
 
ัััImpartial Witness  พยานที่ไม่มีส่วนได ส่วนเสีย (อ างอิงจากส าน กงานคณะกรรมการอาหารััั
   และยาักระทรวงสาธารณส ขัISBN: 974-8044-95-5) 
   หมายถึง บ คคลซึ่งเป็นผ  อ่านเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่น ใ ห อ า ส าั
     สม ครัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมที่อ่านหน งสือไม่ออกัโดยบ คคลนี้
     เป็นผ  ไม่เก่ียวข องก บการวิจ ยัและไมอ่ย ่ภายใต อิทธิพลของผ  ที่ 
     เกี่ยวข องก บการวิจ ยัท าหน าที่เป็นส กขีพยานในระหว่างการขอ
     ความยินยอมในกรณีที่อาสาสม ครหรือผ  แทนโดยชอบธรรมอ่าน
     หน งสือไม่ออก 
 
Impartial Witness อ างอิงจากัICH GCP E6 (R1) 1996 
     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. 
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7.  เอกสารอ างอิง 

 7.1) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบค มยาั ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาััััััั
กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาัั
กระทรวงสาธารณส ข,ัพ.ศ.2543  

7.2)ัััแนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.2550ัชมรมจริยธรรมการวิจยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 

7.3) ค ่มือมาตรฐานการปฏิบ ติการวิจ ยทางคลินิกที่ดีั(จีซีพี)ัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา.ักอง
ควบค มยา. กล ่มอ ตสาหกรรมยาสาม ญและทร พย สินทางปัญญาั นนทบ รี: ส าน กงานคณะกรรมการ
อาหารและยา, 2553. 

7.4) http:// www.hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guodance 
 
 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guodance
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สารบัญบทที่ 8 
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1 วั ตถั ประสงคั  83 

2 ขอบเขต 83 

3 ล กษณะของโครงการวิจ ยที่เข้าข่าย 83 

4 ความรั บผิดชอบ 84 

5 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั้ ั บผัิดชอบ 84 

6 ข ้นตอนด าเนินการ 85 

6.1ััการร บโครงการวิจ ย 85 

6.2  การค ดเลือกโครงการและวิธีการพิจารณา 85 

6.3  การแจง้ผลการพิจารณาัและออกเอกสารร บรองโครงการ 85 

6.4ััการน าเสนอในที่ประช มคณะกรรมการฯ 86 

7 ค านัิยาม 86 

8 เอกสารอั้างอัิง 86 
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ใบสรุปวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2559 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2560 

อนั ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั้ ข  แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ้าัหน้าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร้างั
และอ าน าจห น้ า ท่ีของ
ผ ้ ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั้ ข/เพัิ่มเตัิมขอั้ั ความ
ให้ ั ส มบ รณั ข ้ น ปร ั บ
รั ปแบบของสารบญั ัั  ัแบ่ง
เน้ือหาและรายัละเอัียด
เป็นบทต่างัๆ ปรั บปรั ง
ข ้นตอนการด าเนัินงาน 
ให้ตรงกบั ัการปฎิบ ติงาน
จริงัเขา้ั ใจงั่ายัช ดเจน 
และสะดวกในัการสืบค้น
ข้อม ล 

เหต ผลท่ีแก้ไข  ให้มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลัี่ยนแปลงตั่างัๆั
มากขั ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อััให้มีความ
เข้าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให้ท นสม ยั
สามารถดำเนัินงานได ั้
อย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และัถั กต อั้ังตามหล ก
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 

 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล  

MU-CIRB 08/4.0 การพิจารณาโครงการประเภทได้รับยกเว้นการพิจารณา 
Exemption Review Process 

 

83 

 

1.  วัตถุประสงค์ 
1.1) เพ่ือก าหนดเกณฑ โครงการวิจ ยที่สามารถไดร้ บการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยั(Exemption) 
1.2) เพ่ือก าหนดแนวทางการจ ดการพิจารณาต ดสินัและการร บรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจ ยั(Exemption) 
 
2.  ขอบเขต 

  วิธิด าเนินการมาตรฐานครอบคล มถ งการวิจ ยที่สามารถได้ร บการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยตามัั
เกณฑท ทีก่ าหนดัและการด าเนินการข น้ต่อไปของโครงการวิจ ยที่ได้ร บการยกเว้น 
 

3.  ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเข้าข่าย 

 โครงการวิจ ยที่สามารถได้ร บยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยมีั6ัประเภทัโดยมีล กษณะ
โครงการวิจ ยด งต่อไปนี้ 
3.1)   การวิจัยที่ทางการศึกษา  
     (1)ั Normal Educational Practice and Settingัได้แก่ 
  -ัััการวิจ ยเพื่อเปรียบเทียบวิธีการเรียนการสอนวิธีการต่างัๆ 
  -ัััการเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอนััและการจ ดห้องเรียนด้วยวิธีการต่างๆั
  ััััหรือเปรียบเทียบระหว่างหล กส ตร 
  -ัััเป็นวิธีการที่ยอมร บท ่วไปและเคยน ามาใช้แล้วัและ/หรือ 
  -ัััด าเนินการในช ้นเรียนปกติ 
 ัััั(2) Educational Testัได้แก่ัการวิจ ยที่ใช้วิธีการว ดผลการศ กษาวิธีต่าง ๆัเช่นัcognitive,  
  aptitude,ัdiagnostic, achievement 
3.2)   Survey, Interview or Observation of Public Behaviors    
     การวิจ ยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจัส มภาษณ หรือส งเกตพฤติกรรมภายในช มชนัและข้อม ลที่เก็บ
 ััััน ้นไม่สามารถเชื่อมโยงถ งผ ้เข้าร่วมการวิจ ยเป็นรายบ คคลัและรายงานผลเป็นข้อม ลโดยภาพรวม 
3.3)   Collection or Study of Existing Data (Documents, Records) 
      การวิจ ยโดยใช้ข้อม ลจากฐานข้อม ลที่เปิดเผยต่อสาธารณชนัในร ปเอกสารัสิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยาั
 ัััััหรือสื่งส่งตวรจเพื่อการวินิจฉ ยโรคัหรือภาวะต่าง ๆัซ ่งมีล กษณะด งต่อไปนี้ 

(1) เป็นข้อม ลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยไม่ระบ เจ้าของั(Unidentifiable  data)ัหมายถ งัไม่ติดช ่อ 
หร อรหัสใด ๆ ที่จะเช ่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ตั้งแต่ต้น 
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      (2) เป็นข้อม ลเนื้อเยื่อัหรือสิ่งส่งตวรจอ่ืนัๆั(เช่นัเลือด)ัที่เก็บอย ่แล้วในคล งัไม่ใช่การเก็บข้อม ล
  ใหม่ัและได้ท าการลบข้อม ลส่วนบ คคลออกแล้วั(anonymized data/specimen) 
     ั(3) เป็นข้อม ลที่เปิดเผยต่อสาธารณะ 

3.4)    Quality Assurance, Public Benefit or Service Program  
      การวิจ ยที่เกี่ยวข้องก บการประเมินค ณภาพัการประเมินความพ งพอใจของผ ้มาร บการบริการจาก
 ััััััหน่วยงานัเพ่ือพ ฒนาค ณภาพการปฎิบ ติงานภายในหน่วยงานน ้นััโดยเฉพาะเรื่องที่เกี่ยวข้องก บ
 ััััััประโยชน สาธารณะ 
3.5)    Taste and Food Evaluation and Acceptance Study 
 ัััััังานวิจ ยที่เก่ียวข้องก บการทดสอบค ณภาพและรสชาติของอาหาร การศ กษาการยอมร บและความพ ง
       พอใจของผ ้บริโภค 
 ัััััั(1)ััอาหารน ้นเป็นผลิตภ ณฑ ธรรมชาติไม่มีสิ่งเจือปนั 
 ัััััั(2) ัมีสารอาหารในระด บที่ปลอดภ ย 
3.6)    Self-study, First person study การวิจ ยในตนเอง 
 

4.   ความรับผิดชอบ 
 ััััััประธานฯัรองประธานฯัเลขาน การฯัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯมอบหมายัมีหน้าที่
ทบทวนััพิจารณาต ดสินโครงการที่เข้าข่ายได้ร บยกเว้นการพิจารณาัโดยประธานฯัหรือรองประธานฯั    
ลงนามในเอกสารร บรองโครงการวิจ ยที่ได้ร บการยกเว้นการพิจารณาััในกรณีที่เป็นโครงการของประธานฯั
ให้รองปะธานฯัเป็นผ ้ลงนามในเอกสารร บรองโครงการวิจ ยแทนประธานฯ 
 

5.    แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผดิชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การร บโครงการวิจ ย 

 

เจ้าหน้าที่ฯ 

2 การค ดเลือกโครงการและวิธีการพิจารณา 

 

ััััััประธานฯ/ัรองประธานฯ/ั

เลขาน การฯ/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯ 

3 การแจ้งผลการพิจารณาัและออกเอกสารร บรอง 

 

ประธานฯัและเจ้าหน้าที่ฯ 

4 การน าเสนอในที่ประช มคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ 
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6.   ขั้นตอนด าเนินการ 

 6.1)  การรับโครงการวิจัย 
 เจ้าหน้าที่ฯร บเอกสารโครงการวิจ ยจากผ ้วิจ ยจ านวนั2ัช ดัพร้อม CD ตรวจสอบความควบถ้วน
ของโครงการวิจ ยัและเอกสารประกอบัประท บตราร บเอกสารับ นท กว นที่ร บเอกสารัและให้รห ส
โครงการัหรือส่งไฟล เอกสารโครงการวิจ ยผ่านทางัจดหมายอิเล็กทรอนิกส ั(E-Mail)ั(ด การบริหาร
จ ดการโครงการวิจ ยที่ยื่นขอร บการพิจารณาคร ้งแรกในัMU-CIRB 06/4.0) 
 

6.2)  การคัดเล อกโครงการและวิธีการพิจารณา 
(1) เจ้าหน้าที่ฯัค ดกรองโครงการวิจ ยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายได้ร บการยกเว้นการพิจารณาฯัหรือไม่ และ

เสนอประธานฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัตรวจสอบว่าโครงการวิจ ยน ้นเข้าข่ายได้ร บการ
ยกเว้นการพิจารณาฯัตามแนวทางส าหร บคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัประจ าคณะ/ั
สถาบ นัส าหร บการพิจารณาโครงการวิจ ยที่เข้าข่ายัExemption review (AF MU-CIRB 01-08) 

(2) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลประเภทการพิจารณาักรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการัว นที่พิจารณาัั
ผลการพิจารณาัว นที่เข้าประช มัในฐานข้อม ลโครงการวิจ ย 

(3) จ ดเกบ็เอกสารโครงการวิจ ยต้นฉบ บในแฟ้มโครงการวิจ ยใหม ่ จ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสาร
ข น้ต้นัคือัแบบตรวจสอบรายการข้อม ลในแต่ละโครงการวิจ ย (AF MU-CIRB 01-06)ัท าป้ายติด
ส นแฟ้มระบ ประเภทการพิจารณาัและรห สโครงการ 

 

      6.3)  การแจ้งผลการพิจารณา และออกเอกสารรับรอง 
 (1) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ้งผลพิจารณาร บรองั (AF MU-CIRB 02-08)ัระบ เหต ผลที่เข้าข่าย
  ได้ร บการยกเว้นฯัและเอกสารร บรองโครงการัCertificate  of  Exemption  Review:  COE 
  (AF MU-CIRB 03-08) โดยมีประธานฯัและอธิการบดีฯ/ผ ้ที่อธิการบดีฯมอบหมายัเป็นผ ้ลงนาม 
 (2) เจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั(COE) ให้
  ห วหน้าโครงการวิจ ยัหากเป็นโครงการวิจ ยของน กศ กษาจะส่งส าเนาไปย งอาจารย ที่ปร กษา 
 (3) เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ได้ร บการพิจารณาแบบได้ร บการยกเว้นฯัและผลการพิจารณา
  บรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ั4.3ัเพ่ือแจ้งให้ที่ประช มทราบตามก าหนดการประช ม 
 (4) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดเก็บจดหมายแจ้งผลพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั (COE)ัในั

ร ปแบบอิเล็กทรอนิกส ไฟล ั 
 (6) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลเลขที่เอกสารร บรองัว นที่ออกจดหมายร บรองัเลขที่จดหมายัว นติดั
  ตามรายงานผลการด าเนินงานประจ าปีและว นที่หมดอาย การร บรองในฐานข้อม ลโครงการวิจ ย 
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ัััััั6.4) การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

  เจ้าหน้าที่ฯัน าเอกสารโครงการวิจ ยที่ได้ร บการยกเว้นการพิจารณาแจ้งต่อที่ประช ม คณะ 
กรรมการฯัเพ่ือทราบและร บรอง 
 

7.   ค านิยาม 
  ัััExemption  Review 
ัััััหมายถึง การพิจารณาโครงการวิจ ยในคนที่อย ่ในข่ายยกเว้นัหรือไม่จ าเป็นต้องปฎิบ ติในเรื่องต่อไปนี้ัคือ 

(1) ไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากผ ้เข้าร่วมวิจ ยัหมายความว่าัผ ้วิจ ยจะขอความยินยอม
หรือไม่ขอก็ได้ัตามแต่ผ ้ว ยจะเห็นสมควร 

(2) ไม่จ าเป็นต้องมีการติดตามโครงการวิจ ยนี้ต่อไปัไม่ว่าจะมีการปร บโครงร่างการวิจ ยั
(Amendment) หรือไม่ก็ตามัและไม่จ าเป็นต้องติดตามว่าจะมีเหต การณ ไม่พ งประสงค 
เกดิข ้นหรือไม่ัเพราะโครงการวิจ ยมีความเสี่ยงต่ ามาก 
 

 
 
8.   เอกสารอ้างอิง  

8.1) Code of Federal Regulation. TITLE 45  PUBLIC WELFARE DEPARTMENT OF HEALTH AND 
HUMAN SERVICES PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS. Sections 4 6 . 1 0 1 (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://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.101
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สารบัญบทที่ 9 
 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1 วั ตถั ประสงคั  89 

2 ขอบเขต 89 

3 ล กษณะของโครงการวิจ ยที่เข้าข่าย 89 

4 ความรั บผิดชอบ 91 

5 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั้ ั บผัิดชอบ 91 

6 ข ้นตอนด าเนินการ 93 

6.1 การร บโครงการวิจ ย 93 

6.2 การจ าแนกประเภทโครงการัวิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วนัและก าหนดชื่อกรรมการฯ
ผ ้พิจารณา 

93 

6.3 ข ้นตอนการพิจารณาโครงการวิจ ยแบบเร่งด่วน 93 

6.4 การต ดสิน 93 

6.5 การแจ้งผลการพิจารณา 93 

6.6 การน าเสนอในที่ประช มคณะกรรมการฯ 95 

7 ค านัิยาม 95 

8 เอกสารอั้างอัิง 96 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

อธิการบดี 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 
การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้

สมบ รณ ข ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญ ให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อม ลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติ งานของเจ้ าหน้าท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร้าง
แ ล ะ อ า น าจ ห น้ า ท่ี ข อ ง
ผ ้ ป ฏิ บ ติ งาน ัและหมวด
วิ ธี ก า ร ป ฏิ บ ติ ง า น ัโด ย
เพิ่ ม เติมรายละเอียดให้ มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เจนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติ ม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบ รณ ข ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญ ัแบ่ งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให้ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข้าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค้นข้อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก้ไข 

- ให้มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ข ้ น ัเพื่ อ ให้ มี ความ เข้ าใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ให้ ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถ กต้อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค าแ น ะน าข อ ง ัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1)ััเพ่ือก าหนดว่าโครงร่างการวิจ ยใดสามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วนั (Expedited Process) 

1.2)ััเพ่ือก าหนดแนวทางการทบทวนัการพิจารณาต ดสินัและการอน ม ติโครงการวิจ ยแบบเร่งด่วน 
 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มถ งการทบทวนัการพิจารณาต ดสินัและร บรองโครงการวิจ ยัซ ่งมีความ
เสี่ยงน้อยต่อผ ้เข้าร่วมโครงการวิจ ย 
  
3. ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเข าข่าย 

การร บรองโครงการวิจ ยด้วยวิธีัExpedited Review นี้ัอาจกระท าได้ท ้งในกรณีที่เป็นโครงการใหม่ที่มี
ความเสี่ยงต่ าัและการติดตามโครงการที่ได้ร บการร บรองแล้วในข ้นตอนที่มีความเสี่ยงต่ า 

การวิจ ยที่มีความเสี่ยงต่ าั(Minimal Risk ตามนิยามของัFDA และัDHHS ของสหร ฐอเมริกา)ัคือการวิจ ย
ที่ไม่ก่อให้เกิดอ นตรายต่อผ ้เข้าร่วมวิจ ยมากไปกว่าความเสี่ยงอ นตรายในชีวิตประจ าว นัหรือความเสี่ยงในการตรวจ
ร่างกายัตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการร กษาตามปกติ 

3.1)  ลักษณะโครงการวิจัยใหม่ที่เข าข่าย Expedited Review 
3.1.1) ัการวิจ ยน ้นัจะต้องไม่ท าให้ผ ้เข้าร่วมวิจ ยมีความเสี่ยงที่จะถ กด าเนินคดีตามกฏหมายั(เช่นั

เป็นผ ้ติดยาเสพติดัเป็นต้น)ัหรืออาจเกิดความเสียหายต่อผ ้เข้าร่วมวิจ ยัท าให้เสื่อมเสีย
ชื่อเสียงทางการเงินัความน บหน้าถือตาั(Reputation) หรือสถานภาพทางส งคมัท าให้ถ ก
ปลดออกจากต าแหน่งหน้าที่การงานัหรือล่วงละเมิดความล บและความเป็นส่วนต วั
(Invasion of Privacy and Breach of Confidentiality) ของผ ้เข้าร่วมวิจ ย 

3.1.2) ัการวิจ ยที่มีความเสียงต่ าัควรมีล กษณะด งต่อไปนี้ 
(1) หากเป็นการวิจ ยที่ต้องเก็บเลือดจากผ ้เข้าร่วมวิจ ยัจะท าได้โดยการเจาะปลายนิ้วัเจาะ
ส้นเท้าัหรือติ่งห ในกรณีที่เป็นเด็กทารกัหรือเจาะจากหลอดเลือดด าัปริมาณเลือดและ
จ านวนคร ้งที่เจาะควรเป็นด งนี้ัคือ 
(1.1) ัในกรณีเจาะเลือดจากผ ้เข้าร่วมวิจ ยที่เป็นผ ้ใหญ่มีส ขภาพแข็งแรงัและมิใช่สตรีมี

ครรภ ัมีน้ าหน กต วไม่ต่ ากว่าั50 กิโลกร มัปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกินั550 
มิลลิลิตรัภายในระยะเวลาั8 ส ปดาห ัและการเจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่าส ปดาห 
ละั2 คร ้งั(สืบค้นจากัGoogle; FDA Information Sheet) 

(1.2)  ในกรณีที่ผ ้เข้าร่วมวิจ ยเป็นเด็กัหรือผ ้ใหญ่ที่มีน้ าหน กต วน้อยกว่าั50 กิโลกร มั
ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกินั50 มิลลิลิตรัหรือไม่เกินั3 มิลลิลิตรต่อน้ าหน กต วั
1 กิโลกร มัภายในระยะเวลาั8 ส ปดาห ัและการเจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่า
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ส ปดาห ละั2 คร ้ง 
(2)  การวิจ ยน ้นเป็นการเก็บต วอย่างส่งตรวจัด้วยวิธีที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผ ้เข้าร่วม

วิจ ยัได้แก่ 
(2.1)  การเก็บต วอย่างผมและเล็บัโดยการต ดที่มิได้ท าให้เกิดการผิดร ป 
(2.2) ัการเก็บฟันน้ านมที่หล ดเองตามธรรมชาติัหรือจ าเป็นต้องถอนออกเพ่ือการ

ร กษาตามมาตรฐานทางท นตกรรม 
(2.3)  การเก็บฟันแท้ัที่จ าเป็นต้องถอนออกเพ่ือการร กษาตามมาตรฐานทางท นตกรรม 
(2.4) ัการเก็บสิ่งค ดหล ่งโดยธรรมชาติัเช่น 

 เหงื่อ 
 การเก็บน้ าลาย 
 การเก็บรกหล งคลอดตามปกติ 
 การเก็บน้ าคร่ าในระหว่างการคลอดปกติ 
 การเก็บหินป นที่คอฟันัหรือแผ่นคราบฟันั(Supra and Sub Gingival 

Dental Plaque) จากการร กษาข ดหินป นตามปกต ิ
 การเก็บเยื่อเมือกโดยการข ดเบา ๆัที่กระพ ้งแก้มัหรือบ้วนปาก 
 การเก็บเสมหะ 

(3) การวิจ ยน ้นัเป็นการเก็บข้อม ลโดยใช้เครื่องมือที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผ ้ถ กตรวจั
ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบเข้าร่วมในการตรวจน ้นัและเป็นวิธีการที่ใช้ในการตรวจเพ่ือ
การร กษาตามมาตรฐานัเครื่องมือน ้นเป็นเครื่องมือที่ได้ร บการร บรองว่าเป็นเครื่องมือ
ทางการแพทย ัและมีจ าหน่ายตามท้องตลาดั(Approve for Marketing) ยกเว้น
เครื่องมือที่เก่ียวข้องก บัX-ray และัMicrowave ด งต่อไปนี้คือ 
(3.1)ัเป็นเครื่องมือที่ใช้ตรวจว ดที่ผิวหน งหรืออย ่ห่างจากร่างกายของผ ้ถ กตรวจ 
(3.2)ัเป็นการตรวจว ดความไวในการส มผ สั(Sensory Acuity) 
(3.3)ัMagnetic Resonance Imaging 
(3.4)ัการตรวจโดยวิธีการต่อไปนี้คือัElectrocardiography, Echocardiography, 
Doppler Blood Flow, Ultrasound, Diagnostic Infrared Imaging, 
Electroencephalography, Electroretinography, Detection of Naturally 
Occurring Radioactivity การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยท ่วไปัเช่นัMuscular 
Strength Testing,Body Composition Assessment,Flexibility Testing ที่
เหมาะสมก บอาย ัน้ าหน กัและัส ขภาพโดยท ่วไปของผ ้ถ กตรวจ 
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(4) การเก็บข้อม ลจากรายงานต่าง ๆัหรือตรวจต วอย่างส่งตรวจจากคล งที่ได้ร บการเก็บไว้ 
เพ่ือการตรวจร กษาตามปกติมิใช่เพื่อการวิจ ย 

(5) การวิจ ยจากข้อม ลท ติยภ มิัทีไ่ด้จากการบ นท กเสียงหรือภาพนิ่งหรือกล้องวิดีโอ 
3.2)  การรับรองต่อเน ่องส าหรับโครงการที่ได รับการรับรองแล ว ได แก่ 

(1) ัเป็นโครงการที่ปิดร บผ ้เข้าร่วมวิจ ยรายใหม่แล้วัโดยไม่มีัIntervention ใด ๆัก บผ ้ที่เข้าร่วมวิจ ย
แล้วนอกจากการติดตามผล 

(2)  โครงการที่ย งไม่ได้ร บผ ้เข้าร่วมวิจ ยัและไม่มีความเสี่ยงเพ่ิมข ้น 
(3) ัการด าเนินการวิจ ยอย ่ในข ้นวิเคราะห ข้อม ล 
 

4.  ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯัที่ได้ร บมอบหมายจากประธานฯัมีหน้าที่ทบทวนและพิจารณาต ดสินโครงการวิจ ยแบบเร่งด่วน 
 

5.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผดิชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 
1 การร บโครงการวิจ ย เจ้าหน้าที่ฯ 

2 การจ าแนกประเภทโครงการัวิธีการพิจารณาแบบ
เร่งด่วนัและก าหนดชื่อกรรมการฯ ัผ ้พิจารณา 

ประธานฯ 
 

3 ข ้นตอนการพิจารณาโครงการวิจ ยแบบเร่งด่วน 
 

เจ้าหน้าที่ 

4 การต ดสิน 
 

กรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการ 

5 การแจ้งผลการพิจารณาั 
 

เจ้าหน้าที่ฯ 

6 การน าเสนอในที่ประช มคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ 
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แผนภูมิขัน้ตอนการด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

ผ ้วิจ ย ยื่นเอกสารโครงการที่ส าน กงานจรยิธรรมฯ 

ประธานฯ ก าหนดชื่อ Expedited Reviewer 1 ท่าน 

ส่งเอกสารแบบ digital file พร้อมแนบไฟล แบบประเมินทางัEmail ให ้Reviewer 1 ท่าน 

Reviewer ส่งผลการประเมินเป็น digital fileัส่งทาง Email ภายใน 7 ว นท าการ 

1.ัร บรอง 2. ร บรองในหล กการ 
โดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

3. ย งไม่สมควรให้การร บรอง 
โดย reviewer เสนอให้น าเข้า 

พิจารณาในที่ประช มคณะกรรมการฯ 
แจ้งผลการพิจารณาและออก 
Certificate of Approval 

สร ปผลการพิจารณา 
แจ้งที่ประช มคณะกรรมการฯ 

ทราบ 

บ นท กข้อม ลในฐานข้อม ล
โครงการ ท าสารบ ญเก็บ

เอกสาร 

แจ้งผลการพิจารณาส่งใหผ้ ้วิจ ย  
ด าเนินการแกไ้ข และเมื่อ
ส่งกล บัเสนอประธานฯ 

พิจารณา และให้การร บรอง 

แจ้งผลการพิจารณาและออก 
Certificate of Approval 

บรรจ เข้าวาระการประช ม
คณะกรรมการฯ ในรอบถ ดไป 
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6.  ขั้นตอนด าเนินการ 
6.1)  การรับโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ฯัร บเอกสารโครงการวิจ ยจ านวนั2ัช ดัพร้อมัCD/ไฟล ข้อม ลทางัEmail ตรวจสอบ
ความครบถ้วนของโครงการวิจ ยัและเอกสารประกอบัประท บตราร บเอกสารับ นท กว นที่ร บเอกสารั
และให้รห สโครงการ 

6.2)  การคัดเล อกโครงการและวิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วน 
6.2.1) ัเจ้าหน้าที่ฯัค ดกรองโครงการวิจ ยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรื อไม่ัและ

เสนอประธานฯัจ าแนกประเภทโครงการวิจ ยว่าเข้าข่ายล กษณะโครงการแบบเร่งด่วนัตาม
เกณฑ ในข้อั3ัหรือไม่ัและเสนอประธานฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัก าหนดชื่ อ
กรรมการฯัให้เป็นัExpedited Reviewer จ านวนั1ัท่านัเป็นผ ้พิจารณาโครงการัโดยเป็นผ ้
ที่มีความร ้ัความช านาญในเรื่องท่ีพิจารณา 

6.2.2)  เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลประเภทการพิจารณาักรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการัว นที่เข้า
ประช มัในฐานข้อม ลโครงการวิจ ย 

6.2.3)  จ ดเก็บเอกสารโครงการวิจ ยต้นฉบ บในแฟ้มโครงการวิจ ยใหม่ัจ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสาร
ข ้นต้นัคือป้ายติดส นแฟ้มระบ ประเภทการพิจารณาัและรห สโครงการ 

6.3)  ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
6.3.1)  เจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าแบบฟอร มสร ปผลการประเมินโครงการวิจ ยฯั(AF MU-CIRB 01-08) พร้อม

แนบเอกสารโครงการวิจ ยัและเอกสารอ่ืนๆัส่งให้กรรมการฯัภายในั1ัว นัหล งจากที่
ประธานฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัก าหนดชื่อกรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการ 

6.3.2)  กรรมการฯัผ ้ได้ร บมอบหมายให้เป็นผ ้พิจารณาโครงการัพิจารณาให้ความเห็นในแบบฟอร ม
สร ปผลการประเมินโครงการวิจ ยฯัและส่งกล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯัภายในั7ว น 

6.4)  การตัดสิน ผลการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน มี 3 ประเภท ค อ 
(1)  ร บรอง 
(2)  ร บรองในหล กการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 
(3) ัย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัและน าเข้าประช มอีกคร ้ง 

6.5)  การแจ งผลการพิจารณา 
6.5.1) หากผลการพิจารณาเป็น ประเภท (3) ยังไม่สมควรให การรับรอง กรรมการฯัผ ้พิจารณา

โครงการัจะต้องแจ้งกล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯัเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ฯับรรจ เรื่องเข้าวาระ
ประช มในคร ้งถ ดไป 
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6.5.2) หากผลการพิจารณาเป็น ประเภท (2) รับรองในหลักการโดยแก ไขเพิ่มเติมตาม  
ข อเสนอแนะ 
(1) เจ้าหน้าที่ฯัพิมพ ความเห็นของกรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการัลงในจดหมายแจ้งผลการ

พิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วนั(AF MU-CIRB 01-09) พร้อมก าหนดเงื่อนไขและเวลา
ในการตอบกล บัเสนอประธานฯัลงนามัและส่งให้ผ ้วิจ ย 

(2) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กผลการพิจารณาในฐานข้อม ลโครงการวิจ ย 
(3) เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ได้ร บการพิจารณาแบบเร่งด่วนัและผลการพิจารณา

บรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ั4.2ัเพ่ือแจ้งให้ที่ประช มทราบตามก าหนดการประช ม 
(4) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก้ไขัเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจ ยัจ ดท า

สารบ ญเก็บเอกสารหล งการประช มั(Post-meeting) (AF-CIRB 04-09) 
(5) เมื่อผ ้วิจ ยส่งโครงการที่ปร บแก้ไขตามข้อเสนอแนะักล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯั

เลขาน การฯั/ผ ้ช่วยเลขาน การฯัตรวจสอบความครบถ้วนถ กต้องัว่าแก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะหรือไม่ัเสนอประธานหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายพิจารณาัเมื่อพิจารณา
แล้วร บรอง 

(6) เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ได้ร บการพิจารณาแบบเร่งด่วนัและผลการพิจารณา
บรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ั3.3ัเพ่ือแจ้งใหท้ี่ประช มทราบตามก าหนดการประช ม 

(7) เจ้าหน้าที่ฯัด าเนินการตามข้อั6.5.3 ข้อย่อยั(1), (2), (4) และั(5) 
     6.5.3) หากผลการพิจารณาเป็นประเภท (1) รับรอง 

(1) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองั(AF MU-CIRB 02-09) และน าส่ง
เอกสารร บรองโครงการัCertificate of Approval: COA (AF MU-CIRB 03-09) โดยมี
ประธานฯัและอธิการบดีฯ/ผ ้ที่อธิการบดีัมอบหมายเป็นผ ้ลงนาม 

(2) เจ้าหน้าที่ฯัจะประท บตราร บรองจากคณะกรรมการฯัในเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมวิจ ยและ
หน งสือแสดงยินยอมฯัระบ รห สโครงการวิจ ยัและว นที่ร บรองโครงการ 

(3) เจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั
(COA) ให้ผ ้วิจ ยัหากเป็นโครงการของน กศ กษาจะส่งส าเนาให้อาจารย ที่ปร กษา 

(4) เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ได้ร บการพิจารณาแบบเร่งด่วนัและผลการพิจารณา
บรรจ ในวาระการประช มที่ั4.2ัเพ่ือแจ้งให้ที่ประช มทราบตามก าหนดการประช ม 

(5) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั
(COA) เก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจ ยัจ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสารัในส่วนของแบบฟอร ม
การเก็บเอกสารร บรองั(Approval) (AF MU-CIRB 05-08) และส าเนาเอกสารร บรอง
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โครงการวิจ ยอีกั1 ฉบ บัเก็บเข้าแฟ้มเอกสารร บรองประเภทโครงการใหม่ตามล าด บ 
(6) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลเลขที่เอกสารร บรองัว นที่ออกจดหมายร บรองัเลขท่ีจดหมายัว น

ติดตามรายงานผลการด าเนินงานประจ าปีัและว นที่หมดอาย การร บรองในฐานข้อม ล
โครงการวิจ ย 

6.6) การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เจ้าหน้าที่ฯัน าเอกสารโครงการวิจ ยที่ได้ร บยกเว้นการพิจารณาัผลการประเมินโครงการัแจ้ง

ต่อที่ประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือทราบและร บรอง 
 

7.   ค านิยาม 
Expedited Review หมายถ งัการพิจารณาร บรองโครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงต่ าัโดยประธานฯัหรือผ ้ที่

ประธานฯัมอบหมายัซ ่งจะต้องเป็นผ ้ที่มีประสบการณ เกี่ยวข้องก บการท างานด้าน
จริยธรรมการวิจ ยในคนเป็นอย่างดีัโดยไม่ต้องรอเข้าวาระประช มัExpedited 
Reviewer จะท าหน้าที่แทนคณะกรรมการฯัท ้งคณะัยกเว้นการลงมติไม่ร บรองั
หากัExpedited Reviewer ไม่สามารถให้การร บรองได้ัจะต้องน าเรื่องเข้าที่
ประช มเพ่ือลงมติ เกณฑ การค ดเลือกว่าโครงการวิจ ยใดมีความเสี่ยงต่ าั(Minimal 
Risk) หรือไม่ัอาจอ้างอิงตามเกณฑ ที่ว่าักระบวนการวิจ ยน ้นมีความเสี่ยงเทียบได้
ก บเหต การณ ที่พบได้ในชีวิตประจ าว นัหรือการตรวจร่างกายท ่วไปัหรือการตรวจ
สภาพจิตท ่วไปั(Psychological test) 

Expedited Reviewer หมายถ งัผ ้มีหน้าที่ในการพิจารณาโครงการที่มีความเสี่ยงต่ าัซ ่งอาจเป็นประธานฯั
หรือกรรมการฯัซ ่งมีประสบการณ ที่ได้ร บมอบหมายจากประธานฯัให้ท าหน้าที่นี้ั
โดยสามารถให้ความเห็นและแจ้งต่อผ ้วิจ ยัโดยไม่ต้องรอเข้าประช มตามวาระัโดย
ถือว่าเป็นความเห็นของัExpedited Reviewer เทียบได้ก บความเห็นจากที่ประช ม
คณะกรรมการฯัแต่ัExpedited Reviewer จะไม่สามารถลงความเห็นไม่ร บรอง
โครงการวิจ ยใด ๆัได้ัหากไม่สามารถให้การร บรองโครงการได้ัจะต้องเสนอเรื่อง
เข้าท่ีประช มเพ่ือขอความเห็น 
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8. เอกสารอ างอิง 
8.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั

กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่6ันนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 

8.2) แนวทางจริยธรรมการวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศ
ไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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สารบัญบทที่ 10 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1 ว ัตถั ประสงคั  99 

2 ขอบเขต 99 

3 ล กษณะของโครงการวิจ ยที่เข้าข่าย 99 

3.1 การก าหนดขอบข่ายและประเภทของการวิจ ยที่ต้องได้ร บการร บรองจากคณะักรรมการฯั 
(Scope of Authority Defined and Type of Research to be Reviewed by the MU-CIRB) 

3.1  

99 

3.2 ประเภทั(Type) ของโครงการวิจ ยที่ต้องได้ร บการร บรองก่อนเริ่มด าเนินการวิจ ย 100 
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5 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั้ ั บผัิดชอบ 101 

6 ขั ้นตอนด าเนินการ 103 

6.1 การร บเอกสารโครงการวิจ ยั(Management of Protocol Submission) 103 

6.2 ข้อม ลและเอกสารที่ต้องส่งให้คณะกรรมการฯัพิจารณาคร ้งแรก 103 

6.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจ ยั 
(Document Checking and Protocol Registration) 

104 

6.4 การให้รห สโครงการั(Coding System) 105 
6.5 การค ดกรองและจ าแนกประเภทการพิจารณาเบื้องต้น 
 

105 
6.6 การก าหนดวิธีการพิจารณาัและรายชื่อคณะกรรมการฯัเป็นผ ้พิจารณา 
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6.8 การพิจารณาทบทวนโครงการ 106 
6.9 การประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือพิจารณาโครงการวิจ ยั(Board Meeting) 
 

107 
6.10 การลงมติผลการพิจารณาโครงการวิจย  
 

109 
6.11 ผลการพิจารณาโครงการวิจ ย 
 

109 

6.12 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจ ย 
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6.13 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวก บโครงการวิจ ย 119 

7 ค านัิยาม 120 

8 เอกสารอั้างอัิง 121 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ้าหน้าท่ีฯ 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10ัมีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อน ม ติ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั้ ข  แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให้เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ้าัหน้าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร้างั
และอ าน าจห น้ า ท่ีของ
ผ ้ ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั้ ข/เพัิ่มเตัิมขอั้ั ความ
ใ ห้ ส ม บ ร ณ ั ข ้ นั ป ร ั บ
รั ป แ บบ ข อ ง ส า ร บ ญััั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต่างัๆ
ปร ั บปรั งข ้ นตอนการ
ด าเนัินงาน ให้ตรงก บ
การปฎิบ ติงานจริงัเขา้ั ใจ
งั่ายัช ดเจนัและสะดวก
ในการสืบค้นข้อม ล 

เหต ผลท่ีแก้ไข  ให้มัีความท นสม ยเหมาะสม
ก บการเปลัี่ยนแปลงตั่างัๆั
มากขั ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให้มีความ
เข้าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำ เนัิน งานให้ท นสม ยั ั
สามารถดำเนัินงานได ั้
อย่ า งมี ประสิทธิ ภ าพั
และถั กตอั้ังตามหลกั ัสากลั
และตามค าแนะนำของั
SIDCER-FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯัด าเนินการพิจารณาโครงการวิจ ยที่ส่งเขา้พิจารณาคร ้งแรก 
 
 
2.    ขอบเขต 

ัััััวิธีด าเนินการมาตรฐานัครอบคล มข ้นตอนการพิจารณาโครงการวิจ ยที่ผ่านการค ดกรองจากประธานฯ/ 

เลขาน การฯ/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัท กฉบ บที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาเป็นคร ้งแรก 
 
 

3.   ลักษณะโครงการที่เข าข่าย 
   ล กษณะโครงการที่สมควรได้ร บการพิจารณาแบบครบองค ประช มัจะเป็นโครงการที่ไม่จ ดอย ่ในประเภท

ความเสี่ยงต่ า (More  than  Minimal  Risk) เป็นโครงการที่มีความซ บซ้อนัหรือกระท าก บผ ้ที่อ่อนแอ
เปราะบางั(Vulnerable Subject) จ าเป็นต้องอาศ ยความคิดเห็นจากกรรมการฯ เป็นองค คณะ 

 
  3.1) การก าหนดขอบข่ายและประเภทของการวิจัยที่ต องได รับการรับรองจากคณะกรรมการฯั

  ัััััขอบข่ายโครงการวิจ ยั(Scope) ที่จะต้องขอร บการร บรองจากคณะกรรมการฯก่อนเริ่มั 
 ด าเนินการวิจ ยัได้แก่ 

(1) โครงการวิจ ยที่ร บท นสน บสน นการวิจ ยจากมหาวิทยาล ยมหิดล 
(2) โครงการวิจ ยที่ด าเนินการหรือร่วมด าเนินการโดยบ คลากรของมหาวิทยาล ยมหิดลัท ้ง

ภายในและภายนอกมหาวิทยาล ยัและ/หรือมีการใช้ทร พยากรต่างๆภายในมหาวิทยาล ย 
 กรณีที่ห วหน้าโครงการวิจ ยเป็นบ คคลภายนอกให้ขออน ม ติการเข้ามาท าวิจ ยใน

มหาวิทยาล ยจากห วหน้าส่วนงาน/อธิการบดีฯั ัและต้องมีบ คลากรของ
มหาวิทยาล ยมหิดลเป็นผ ้ประสานงาน/ที่ปร กษาัหรือร่วมอย ่ในคณะวิจ ย 

 กรณีที่โครงการวิจ ยได้ผ่านการร บรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคน
แห่งอ่ืนัๆัที่ัMU-CIRB ยอมร บแล้วัไม่ต้องขอร บการร บรองจากัMU-CIRB ซ้ าอีกั
เช่น ัคณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จ ย ในคนั ประจ าส่ วนงานั ภายใน
มหาวิทยาล ยมหิดลัที่ข ้นทะเบียนก บศ นย ส่งเสริมจริยธรรมการวิจ ยในคน
มหาวิทยาล ยมหิดลแล้วัและคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยในคนั
(CREC) 

(3) โครงการวิจ ยที่ใช้ข้อม ลของมหาวิทยาล ยมหิดลซ ่งมิใช่ข้อม ลสาธารณะัและสามารถ
สืบไปถ งต วบ คคลที่จะเป็นผ ้เข้าร่วมวิจ ยได ้
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  3.2) ประเภท (Type) ของโครงการวิจัยท่ีต องได รับการรับรองก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย ได แก่ 
(1) การวิจ ยทางคลินิกซ ่งเก่ียวก บยาหรือเครื่องมือทางการแพทย  
(2) การวิจ ยเกี่ยวก บการตรวจและการร กษาทางร งสีวิทยา 
(3) การวิจ ยเกี่ยวก บวิธีการผ่าต ด  
(4) การวิจ ยที่ใช้สิ่งส่งตรวจต่างัๆัจากร่างกายมน ษย   
(5) การศ กษาวิจ ยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บข้อม ลต้องมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบต่อบ คคล 
(6) การวิจ ยทางระบาดวิทยา 
(7) การวิจ ยที่ห วหน้าโครงการเป็นัHealth Care Provider และข ้นตอนการด าเนินการวิจ ยมี

ผลกระทบต่อส ขภาพส่วนบ คคลัท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะถ กฟ้องร้องตามกฎหมาย 
(8) การวิจ ยทางส งคมศาสตร ัมน ษยศาสตร หรือจิตวิทยาัที่ด าเนินการส ารวจัส มภาษณ ั ััััััั

การส งเกตพฤติกรรมข้อม ลที่ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบ คคล 
 
4. ความรับผดิชอบ 

4.1) เจ้าหน้าที่ฯัมีหน้าที่ร บโครงการวิจ ยจากผ ้วิจ ยัตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจ ยั
เสนอประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัจ าแนกประเภท
โครงการที่จะทบทวนโดยกรรมการเต็มคณะัหรือทบทวนแบบเร่งด่วน 

4.2) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดส่งโครงการวิจ ยให้กรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการัเก็บโครงการวิจ ยเมื่อสิ้นส ดการ
พิจารณาับ นท กข้อม ลโครงการวิจ ยในฐานข้อม ลคอมพิวเตอร และส่งผลการพิจารณาให้ผ ้วิจ ย 

4.3) กรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการวิจ ยั (Primary Reviewer) ประกอบด้วยกรรมการฯั3ัคนัคือ
กรรมการฯัผ ้พิจารณาหล กคนที่ั1ัและัคนที่ั2ัท าหนา้ที่ทบทวนโครงการวิจ ยัท ง้ด้านวิทยาศาสตร ั
และจริยธรรมตามแบบฟอร มสร ปผลการประเมินโครงการวิจ ยเสนอขอร บรองฯั(AF MU CIRB 01-08)ั
อย่างละเอียดักรรมการฯคนที่ั3ั(Layperson) ท าหน้าที่เป็นต วแทนผ ้เข้าร่วมวิจ ยัโดยจะได้ร บ
เอกสารช ดเดียวก บผ ้เข้าร่วมวิจ ยัทบทวนเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมการวิจ ย หน งสือแสดงเจตนายินยอมั
แบบสอบถามหรือแนวค าถามส าหร บการส มภาษณ  และเอกสารประชาส มพ นธ โครงการวิจ ย โดยใช้
แบบฟอร มสร ปผลการประเมินเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมการวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

4.4) กรรมการฯผ ้พิจารณาโครงการวิจ ยัคนที่ั1ัจะเป็นผ ้น าเสนอสร ปโครงการัและให้ข้อคิดเห็น  
กรรมการฯัคนที่ั2ัจะเสนอความคิดเห็นเพ่ิมเติมักรรมการฯัคนที่ั3ั(Layperson) ให้ความเห็น
เกี่ยวก บเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมการวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมัแบบสอบถามหรือแนว
ค าถามส าหร บการส มภาษณ ัและเอกสารประชาส มพ นธ โครงการวิจ ย ัโดยกรรมการฯัท กคนในที่
ประช มจะวิเคราะห และอภิปรายแสดงความคิดเห็น 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 การรั บเอกสารโครงการวิจยั  เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

2 ขอ้ั มั ลและเอกสารทัี่ตอ้ั งสั่งใหคั้ั ณะกรรมการฯ เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

3 การตรวจสอบและบั นทั กรั บเอกสาร เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

4 การให้รห สโครงการ เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

5 การคดั  กรองประเภทการพิจารณาเบัื้องตนั้ เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

6 ก าหนดวิธัีพิจารณา และชัื่อกรรมการ 
ผพั ้ั ัิจารณาโครงการ 

ประธานฯ หรืัอกรรมการและเลขานั การฯ 
หรืัอกรรมการและผ ้ช่วยเลขาน การฯ 
หรืัอ ผทั ั้ั ัี่ประธานฯ มอบหมาย 

7 การจ ดเก็บเอกสารขั ้นตนั้ เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

8 การทบทวนโครงการวิจยั  กรรมการฯ ผ พั้ั ัิจารณา 

9 ประชั มพิจารณาโครงการวิจยั  ประธานฯ กรรมการและเลขานั การฯ 
กรรมการและผชั ั้ ั่วยเลขานั การฯ
คณะกรรมการฯ และเจ้าหนั้าทัี่ 

10 การลงมตัิผลการพิจารณาโครงการวิจยั  คณะกรรมการฯ ในทัี่ประชั ม 

11 การตดั ั สัิน คณะกรรมการฯ ในทัี่ประชั ม 

12 แจ้งผลพิจารณาให้ผ ้วิจ ย เจ้าหนั้าทัี่ฯ 

13 การเกบั็ั เอกสารทัี่เกัี่ยวกบั ั โครงการวิจยั  เจ้าหนั้าทัี่ฯ 
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ส่งเอกสารทางัE-mail ให้ Reviewer ท ้งั2ัท่านั/ัส่งไฟล แบบประเมินทางระบบ Online 

และเอกสารชี้แจงฯัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมัให้กรรมการที่เป็นัLayperson 

1.ร บรอง 2.ร บรองในหล กการโดยแก้ไข

เพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 
3.ย งไม่สมควรให้การร บรอง

โดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม

ข้อเสนอแนะัและน าเขา้

พิจารณาอกีคร ้ง 

แจ้งผลการพิจารณาั

และออกัCertificate 

of Approval 
แจ้งผลการพิจารณาให้ผ ้วิจ ย

ด าเนินการแก้ไขและส่งกล บ

ให้ประธานฯัพิจารณาและให้

การร บรอง 

ผ ้วิจ ย 

ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ ้ช่วยเลขาน การฯัก าหนดชื่อกรรมการั3ัท่านั/ผา่นระบบ Online 

Reviewer สร ปความเห็นในแบบสร ปผลการประเมินฯัและน าผลการพจิารณาน าเสนอในที่

ประช มคณะกรรมการฯัเพื่ออภิปรายและลงมติ 

แจ้งผลการพิจารณาัและออกั

Certificate of Approval 

บรรจ เข้าวาระการประช ม

คณะกรรมการฯัในรอบถ ดไป 

แจ้งผลการพิจารณาให้ผ ้วิจ ย

ด าเนินการแก้ไขและส่งกล บ

น าเข้าที่ประช มพจิารณาอกี

คร ้ง 

4.ไม่ร บรอง 

แจ้งผลการ

พิจารณาให้

ผ ้วิจ ยทราบ

พร้อมเหต ผล

การไม่ร บรอง 

ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ม ี4 ประเภท ค อ 

การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ (Full Board Review) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
 
 

ยื่นเอกสารโครงการที่ส าน กงานคณะกรรมการจริยธรรมฯัหรือัOnline Submission 
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6.   ขั้นตอนด าเนินการ 
 6.1)   การรับเอกสารโครงการวิจัย 
 ัััััผ ้วิจ ยส่งโครงการวิจ ยเสนอขอร บการพิจารณาร บรองจริยธรรมการวิจ ยในคนัคร ้งแรกพร้อม
 เอกสารและข้อม ลที่ต้องส่งให้คณะกรรมการฯั(ตามข้อั6.2.2) 
 6.2)   ข อมูลและเอกสารที่ต องส่งให คณะกรรมการฯ พิจารณาครั้งแรก 
  6.2.1)   ข้อม ลและเอกสารที่ผ ้วิจ ยจะต้องส่งให้คณะกรรมการฯัมีั2ัร ปแบบัคือ 

1) การส่งร ปแบบเดิมั(Hard Copy) ส่งเอกสารต้นฉบ บั1ัช ดัและส าเนาั1ัช ด 
2) การส่งแบบัOnline Submission ส่งเอกสารต้นฉบ บั1ัช ดัและแนบไฟลเอกสารที่

เกี่ยวข้องผ่านทางระบบัOnline  
  6.2.2)  ัเอกสารที่ต้องแนบประกอบการเสนอขอร บรองัมีด งนี้ 

1) จดหมายน าส่งโครงการวิจ ยเสนอขอร บรองจริยธรรมการวิจ ยในคนััั 
2) แบบเสนอโครงการวิจ ยั(Submission Form) (AF MU CIRB 02-10) 
3) โครงร่างวิจ ยั(Protocol/Proposal) 
4) เอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมวิจ ยั(Participant Information Sheet)  
5) หน งสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจ ยโดยได้ร บการบอกกล่าวและเต็มใจ ััััั

(Informed Consent Form) (AF MU CIRB 04-10)   
6) ประว ติส่วนต วัและผลงานของห วหน้าโครงการวิจ ยั 

(PrincipalัInvestigator’sัCurriculum Vitae) 
7) หน งสือร บรองว่าจะเริ่มด าเนินการวิจ ยภายหล งจากได้ร บการร บรองจากคณะกรรมการั

จริยธรรมการวิจ ยในคนของมหาวิทยาลยมหิดลั  
8) เครื่องมือที่ใช้ในการเกบ็ข้อม ลัเช่นัแบบสอบถามัส มภาษณ ัหรือส งเกตัฯลฯ 
9) แบบบ นท กการเกบ็ข้อม ลที่จะใช้ในการวิจ ยั(Case Report Form or Case RecordัForm)  

10) เอกสารหรือสื่อ อ่ืนๆัที่ ใช้ ในการประชาส มพ นธ โครงการวิจ ยัถ้ามี ั (Subjectsั
Advertisement and Recruitment Procedures)  

11) กรณีการทดลองยาทางคลินิกัควรระบ เลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณส ขััหรือเอกสารน ายาเขาเพ่ือการวิจ ยั(Drug Registered  Number, 
IND, Investigator Brochure,  Other Forms or Reports Required by the MU-
CIRB  or the Institution) และเอกสารที่จ าเป็นอื่น ๆั(ถา้มี) 
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12) บ นท กขออน ญาตใช้ข้อม ลจากแฟ้มประว ติผ ้ป่วยั(กรณีเป็นัRetrospective Medical 
Record Review)  

13) บ นท กการขออน ญาตใช้ัStored Specimen จากผ ้มีอ านาจอน ม ติให้ใช้ั(กรณีท าวิจ ย
จากสิ่งส่งตรวจหรือชิ้นเนื้อ) 

14) บ นท กการขออน ญาตเก็บข้อม ลัหรือขอใช้สถานที่ในการท าวิจ ยจากผ ้มีอ านาจอน ม ติ 
15) กรณีมีการส่ง ั Specimen ออกนอกมหาวิทยาล ยั ให้จ ดท าั (Material Transfer 

Agreement: MTA) (AF MU CIRB 05-10)  
16) กรณีผ ้วิจ ยเป็นน กศ กษาให้แนบเอกสารต่อไปนี้เพ่ิมเติม 

 เอกสารยืนย นการผ่านการสอบป้องก นโครงร่างวิทยานิพนธ จากบ ณฑิตวิทยาล ย  
 ประว ติส่วนต วสถานที่ท างานัและผลงานของอาจารย ทีป่ร กษา 
 เอกสารผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจ ยในคนั/ัใบผ่านการเรียนรายวิชาจริยธรรมั

/ ใบผ่านการเรียนัCITI Program  
17) เอกสารร บรองโครงการวิจ ย 

 กรณีเป็น Multi-center Study ที่ได้ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯอ่ืนแล้ว  
 กรณีเป็นโครงการย่อยของโครงการใหญ่ที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯแล้ว 

 
 6.3)   การตรวจสอบและบันทึกรับเอกสาร 

1) เจ้าหน้าที่ฯัตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจ ยัตามที่ก าหนดโดยใช้แบบฟอร ม
การเก็บเอกสารข ้นต้นั(Pre-Meeting) 

2) กรณีเอกสารโครงการวิจ ยไม่ครบถ้วนัเจ้าหน้าที่ฯัประสานงานติดต่อผ ้วิจ ยทางโทรศ พท ัหรือ
ทางัE-mail address แจ้งชนิดเอกสารที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถ กต้องัและให้ผ ้วิจ ยส่งกล บภายในั2ั
ส ปดาห ัหากพ้นก าหนดเวลาัจะส่งเอกสารคืนกล บไปย งผ ้วิจ ยเพื่อด าเนินการใหม่ 

3) กรณีเอกสารโครงการวิจ ยครบถ้วนั(ท ้งการส่งร ปแบบเดิม/ทางัOnline)ัเจ้าหน้าที่ฯั
ประท บตราลงทะเบียนร บเอกสารั ให้รห สโครงการับ นท กรายละเอียดในฐานข้อม ล
โครงการวิจ ยัจ ดเรื่องเข้าวาระการประช มัภายในั2ัส ปดาห ัแจ้งรห สโครงการและว นที่เข้า
ประช มให้ผ ้วิจ ยทราบัทาง E-mail addressัเพ่ือใช้ในการติดต่อก บส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคนฯัติดตามข ้นตอนการพิจารณาของคณะกรรมการฯัทางระบบั
Tracking System ที่ัWebsite ของคณะกรรมการฯัและเตรียมพร้อมในการเข้าชี้แจงต่อที่
ประช มคณะกรรมการฯัหากมีการร้องขอั*กรณีผ ้วิจ ยส่งเอกสารร ปแบบเดิมั (Hard Copy)    
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เจ้าหน้าที่ฯัด าเนินการแจ้งให้ผ ้วิจ ยน าข้อม ลใส่ในระบบัOnlineัSubmission เพ่ือให้สามารถ
ติดตามกระบวนการพิจารณาทางัWebsiteัได้สะดวกมากข ้น 
 

6.4) การให รหัสโครงการ 
  เจ้าหน้าที่ฯัให้รห สโครงการวิจ ยแต่ละเรื่องที่จะน าเข้าพิจารณาัโดยใช้ค าย่อภาษาอ งกฤษของ

คณะกรรมการฯัคือัMU-CIRB ปีัพ.ศ.ปัจจ บ นั/ัต วเลขั3ัต วั/ัต วเลขั4ัต วัเช่นัMU-CIRB 
2014/001.0301 ซ ่งจะเป็นรห สที่ผ ้วิจ ยใช้ในการติดต่อก บคณะกรรมการฯัตลอดระยะเวลาการ
ก าก บด แลโครงการวิจ ยัโดยเจ้าหน้าที่ฯัจะประท บตราที่ระบ รห สโครงการก าก บไว้ที่ด้านบนของ
เอกสารท กชนิดัเพ่ือป้องก นเอกสารปะปนก บเอกสารโครงการอ่ืนัๆ 

 
 6.5) การคัดกรองและจ าแนกประเภทการพิจารณาเบ ้องต น 

1) เจ้าหน้าที่ฯัค ดกรองโครงการวิจ ยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบครบองค ประช ม 
2) เสนอประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัจ าแนกประเภท

โครงการวิจ ยว่ามีล กษณะโครงการัและประเภทโครงการเข้าข่ายตามเกณฑ ในข้อั3.ัหรือไม ่
 

 6.6) ก าหนดวิธีพิจารณาและช ่อกรรมการผู พิจารณาโครงการ 
 ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯมอบหมายัก าหนดชื่อ
กรรมการฯPrimary Reviewersัจ านวนั3ัท่านัเป็นกรรมการฯัผ ้พิจารณาหล กั2ัท่านัโดยเป็นผ ้ที่
มีความร ้ความช านาญในเรื่องที่พิจารณาัและกรรมการฯัที่เป็นัLayperson 1ัท่านัเป็นผ ้พิจารณา
เอกสารชี้แจงฯและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัในตารางจ ดสรรโครงการวิจ ยั(AF MUัCIRB 19-06)ั
/ัแจ้งชื่อให้เจ้าหน้าที่ฯทราบรายชื่อั/ัผ่านทางระบบัOnline 
 

 6.7) การจัดเก็บเอกสารขั้นต น   
1) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลประเภทการพิจารณาักรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการัว นที่พิจารณา

ว นที่เข้าประช มัในฐานข้อม ลโครงการวิจ ย  
2) จ ดเก็บเอกสารโครงการวิจ ยต้นฉบ บในแฟ้มโครงการวิจ ยใหม่ั จ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสาร

ข ้นต้นัคือัแบบฟอร มการเก็บข้อม ลท ่วไปั(AF MU CIRB 01-06)ัและแบบฟอร มเก็บเอกสาร
ก่อนการประช มั(Pre-Meeting) (AF MU CIRB 02-06)ัท าป้ายติดส นแฟ้มระบ ประเภทการ
พิจารณาัและรห สโครงการัส่วนส าเนาเอกสารอีกั1ช ดัเตรียมประกอบการน าเสนอในที่
ประช ม 
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 6.8)  การพิจารณาทบทวนโครงการ        
1) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าแบบฟอร มสร ปผลการประเมินโครงการวิจ ยั(AF MU CIRB 01-08)ัพร้อมแนบ

เอกสารโครงการวิจ ยัและเอกสารอ่ืนัๆัส่งให้กรรมการฯัพิจารณาหล กั2ัท่าน  
2) จ ดท าแบบฟอร มสร ปผลการประเมินเอกสารชี้แจงฯัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯั(AF MU 

CIRB 09-10)ัส าหร บกรรมการฯัที่เป็นัLaypersonั1ัท่านัภายในั1ัว นัหล งจากประธานฯั
หรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัก าหนดชื่อกรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการั(กรณีการประเมินั
Onlineัจ ดท าแบบฟอร มสร ปผลฯัและส่งให้กรรมการฯัผ่านทางัOnline)   

3) กรรมการฯัผ ้พิจารณาั(Primary Reviewers)ัมีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจ ยอย่างละเอียดั(ICH-
GCP หมวด6)ัในแบบฟอร มสร ปผลการประเมินโครงการฯั(AF MU CIRB 01-08)ัแบบัHard 
copy หรือผ่านทางัOnline โดยจะพิจารณาประเด็นและรายละเอียดเพิ่มเติมด งต่อไปนี้ัคือ 
(1) ค ณสมบ ติของผ ้วิจ ย 
(2) ระเบียบวิธีวิจ ยมีความถ กต้องและเหมาะสมก บว ตถ ประสงค การวิจ ย 
(3) มีเกณฑ การค ดเข้าฯัค ดออกัการถอนต วออกจากการวิจ ยัและเกณฑ การย ติการวิจ ย 
(4) ประโยชน และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข ้นจากการวิจ ย 
(5) การค ดเลือกอาสาสม ครมีความเสมอภาค 
(6) กระบวนการขอความยินยอมเพ่ือเข้าร่วมวิจ ยัไม่มีการบ งค บัช กจ งัจ งใจอย่างไม่เหมาะสม

ให้เข้าร่วมการวิจ ยัหรืออย ่ในโครงการวิจ ยต่อไป 
(7) เอกสารการให้ความยินยอมัในเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมการวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนา

ยินยอมผ ้เข้าร่วมวิจ ยัต้องมีข้อม ลเพียงพอัใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย 
(8) ความพร้อมของปัจจ ยที่จ าเป็นต้องใช้ในการวิจ ยัเช่นัผ ้ช่วยวิจ ยัเครื่องมือัอ ปกรณ ัและ

สถานที่ท าวิจ ย 
(9) มีการวางแผนการเฝ้าระว งเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภ ยัที่อาจเกิดข ้นก บผ ้เข้าร่วมัััััั

วิจ ยอย่างเหมาะสม 
(10) มีความระม ดระว งในการน าเข้าร่วมวิจ ยที่เป็นกล ่มเปราะบางั(Vulnerable subject)ัเข้า

ร่วมโครงการวิจ ย 
4) กรรมการฯัที่เป็นัLaypersonัพิจารณาให้ความเห็นในเอกสารชี้แจงผ ้เข้าร่วมการวิจ ยัและ

หน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัโดยจะพิจารณาประเด็นตามแบบฟอร มสร ปผลการประเมินฯ 
5) ส่วนกรรมการฯัที่ไม่ใช่ัPrimary Reviewersัท กท่านที่เข้าประช มัจะได้ร บรห สั(Password) 

 เพ่ือเข้าด โครงการใหม่ที่เข้าพิจารณาแบบัFull Board review 
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 6.9)   การประชุมคณะกรรมการฯ เพ ่อพิจารณาโครงการ 
  6.9.1)  การก าหนดวันประชุม (Meeting Schedule) 

  คณะกรรมการฯัมีก าหนดว นประช มเดือนละั2ัคร ้งัคือัว นพฤห สบดีที่ั2ัและั4ัของ
เดือนัต ้งแต่เวลาั13.00ัเป็นต้นไปัจนกว่าจะพิจารณาครบท กโครงการวิจ ยที่ก าหนดไว้ใน
วาระการประช มัโดยมีก าหนดการล่วงหน้าตลอดท ้งปี 

  6.9.2)  การก าหนดองค์ประชุม (Quorum) 
(1) จะต้องมีจ านวนกรรมการฯัไม่น้อยกว่าั5ัคน 
(2) มีกรรมการฯัท ้งเพศหญิงัและเพศชาย 
(3) มีกรรมการฯัที่มีค ณว ฒิท ้งทางวิทยาศาสตร ัและส งคมศาสตร  
(4) จะต้องมีกรรมการฯที่มิใช่ราชการัพน กงานของร ฐัในส งก ดมหาวิทยาล ยมหิดลั ัััั

(Non-Affiliate) และจะต้องมีัLaypersonัอย่างน้อยั1ัคนัร่วมอย ่ด้วยเสมอัซ ่งััััััััััััััััั
กรรมการฯัที่เป็นัNon-Affiliateัและเป็นัLaypersonัสามารถเป็นคนเดียวก นได้ 

(5) ในกรณีที่ เป็นการวิจ ยทางคลินิกั(ยา ,ว คซีน ,Medical device)ัทางการแพทย ั
ก าหนดให้มีแพทย อย่างน้อยั1ัคนั 

 6.9.3)  ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) กรรมการฯัผ ้ พิจารณาท ้งั2ัคนัมีหน้าที่มาเข้าร่วมประช มเพ่ือน าเสนอผลการ

 พิจารณาัแต่หากกรรมการฯัหล กัคนใดคนหน ่งไม่สามารถเข้าร่วมประช มได้ัให้
 กรรมการฯัท่านน ้นส่งแบบฟอร มสร ปผลการประเมินโครงการฯักล บมาย งส าน กงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯัก่อนว นประช มล่วงหน้าั2ัว นัเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ฯัจ ดเตรียม
ความเห็นน าแจ้งให้ที่ประช มทราบัและกรณีที่กรรมการฯัหล กไม่มาท ้งั2ัคนัประธานฯั
จะเป็นผ ้น าเสนอผลการพิจารณา  

(2) กรณีต้องการข้อม ลเพ่ิมเติมจากผ ้วิจ ยักรรมการฯัผ ้พิจารณาโครงการสามารถติดต่อ
ผ ้วิจ ยหล กโดยตรงัหรือติดต่อผ่านส าน กงานจริยธรรมฯัเพ่ือขอข้อม ลเพ่ิมเติมได้ัหรือ
 กรณีต้องการให้ผ ้วิจ ยเข้ามาชี้แจงเกี่ยวก บโครงการัให้ติดต่อส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯัเพ่ือน ดหมายว นและเวลา 

(3) ประธานฯัท าหน้าที่น าการอธิปรายร่วมก บกรรมการฯัในที่ประช มัโดยพิจารณาท ้ง
 ด้านวิทยาศาสตร ัจริยธรรมัความเสี่ยงต่อผ ้เข้าร่วมวิจ ยัคณะกรรมการฯอาจจะเห็น
 ควรให้เชิญผ ้วิจ ยหล กเข้าชี้แจงตอบข้อสงส ยในที่ประช มคณะกรรมการฯัได้ัโดยผ ้วิจ ย
 จะทราบว นที่โครงการของตนเองจะน าเข้าที่ประช มเมื่อใดัและจะได้ร บการบอกกล่าว
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 ให้ัStand byัผ่านทางัE-mail addressัเพ่ือพร้อมที่จะเข้าชี้แจงต่อที่ประช มั(หากมี
 การร้องขอ)ัในที่ประช มคณะกรรมการฯัเลขาน การฯัและผ ้ช่วยเลขาน การฯัจะเป็นผ ้
 สร ปข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมของคณะกรรมการฯัเพ่ือบ นท กในรายการประช มัเพ่ือแจ้ง
ทราบและด าเนินการ 

(4) ประธานฯัตรวจสอบองค ประช มว่าครบัเมื่อครบตามก าหนดจ งเปิดประช มัและก่อน
 เริ่มการพิจารณาโครงการัประธานฯัต้องสอบถามเรื่องัConflict of Interestัในที่
 ประช มท กคร ้งักรณีที่กรรมการฯัมีัConflict of Interest กรรมการฯัท่านน ้นจะต้อง
 ออกจากที่ประช มในช่วงการพิจารณาต ดสินโครงการที่เก่ียวข้อง 

(5) กรรมการฯัหล กที่ได้ร บมอบหมายให้พิจารณาโครงการั3ัคนัน าเสนอความเห็นัโดย
 กรรมการฯัคนที่ั1ัน าเสนอรายละเอียดและข้อเสนอแนะในการแก้ไขักรรมการฯัคน
 ที่ั2ัน าเสนอข้อเสนอแนะในการแก้ไขเพ่ิมเติมัและกรรมการที่เป็นัLaypersonัคนที่ั
 3ัน าเสนอข้อเสนอแนะในการแก้ไขเอกสารชี้แจงฯัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯั
จากน ้นกรรมการฯในที่ประช มแสดงความคิดเห็นเพ่ิมเติม 

(6) ประธานฯแจ้งขอข้อสร ปผลการพิจารณาโครงการโดยฉ นทามติัในกรณีที่มีความเห็น
 ข ดแย้งัไม่เป็นเอกฉ นท ัประธานฯัอาจใช้การลงคะแนนั (Vote) โดยการสอบถาม
 กรรมการฯัในที่ประช มแต่ละท่านัหรือให้ยกมือสน บสน นผลการพิจารณาัและถือ
ความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติที่ประช มัโดยระบ วิธีการพิจารณาัและจ านวนการ
 ลงคะแนนในรายงานการประช ม 

(7) กรณีที่ข้อม ลไม่เพียงพอในการพิจารณาต ดสินัประธานฯักรรมการฯัผ ้พิจารณา
 โครงการัหรือที่ประช มอาจขอให้ปร กษาผ ้เชี่ยวชาญัหรือที่ปร กษาอิสระทบทวน
 โครงการเพ่ิมเติมัหรือทบทวนประเด็นที่เป็นเรื่องเฉพาะทางัและส่งข้อม ลกล บมาย ง
 ส าน กงานฯัเพ่ือให้ประธานน าเข้าพิจารณาในที่ประช มคร ้งต่อไปได้ 

(8) ประธานฯัสร ปข้อแนะน าในการแก้ไจัวิธีการลงมติัผลการพิจารณาัการประเมินความ
 เสี่ยงเกี่ยวก บกล ่มผ ้เข้าร่วมวิจ ยั(Vulnerable Subject / Not Vulnerable Subject)  
 ระด บความเสี่ยงัประโยชน ัและความถี่ในการติดตามรายงานความก้าวหน้าของ
 โครงการวิจ ยั(3ัเดือน,ั6ัเดือน, 1 ปี) 

(9) เลขาน การฯัและผ ้ช่วยเลขาน การฯัสร ปความเห็นของั Primary reviewer และ
 ความเห็นจากท่ีประช มัเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ฯับ นท กลงในจดหมายแจ้งผ ้วิจ ย 
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 6.10) การลงมติผลการพิจารณารับรองหร อไม่รับรองโครงการวิจัยจะต องมีเง ่อนไข ดังนี้ 
1) กรรมการฯัผ ้เข้าร่วมประช มจะต้องมีจ านวนไม่น้อยกว่าั5ัคน 
2) มีกรรมการฯัท ้งเพศหญิงและเพศชาย 
3) จะต้องมีกรรมการฯัที่เป็นบ คคลภายนอก (Layperson)ัอย่างน้อยั1ัคน 
4) จะต้องมีกรรมการฯัที่เป็นแพทย อย่างน้อยั1ัคนัหากเป็นการศ กษาวิจ ยทางััััััััััั

ชีวเวช-ศาสตร ั(Biomedical Research) 
5) จะต้องมีกรรมการฯัทางด้านวิทยาศาสตร อย่างน้อยั1ัคนัหากเป็นการศ กษาวิจ ย

ทางด้านส งคมศาสตร  
6) หากเป็นโครงการวิจ ยในเด็กัจะต้องมีกรรมการฯัทางด้านก มารแพทย เป็นผ ้ร่วมการ

พิจารณาโครงการ 
7) ผ ้มีสิทธิ์ออกเสียงได้ัคือัผ ้ที่อย ่ในท่ีประช มเท่าน ้น 

 6.11) ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 4 ประเภท ค อ 
1) ประเภทที่ั1ัร บรองั(Approve)ัหมายถ งัโครงการวิจ ยน ้นได้ร บการร บรองต ้งแต่ว น

ประช มเป็นต้นไปัผ ้วิจ ยเริ่มด าเนินการวิจ ยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขโครงการวิจ  
2) ประเภทที่ั2ัร บรองในหล กการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะั(Approve afterั

Modification)ัหมายถ งัผ ้วิจ ยต้องด าเนินการปร บแก้ไขโครงการวิจ ยตามข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการฯัแนะน าัและส่งโครงการที่แก้ไขแล้วกล บมาย งส าน กงานฯั
น าเสนอประธานัหรือักรรมการและเลขาน การฯัหรือกรรมการและผ ้ช่วยเลขาน การฯั
หรือผ ้ที่ประธานมอบหมายัพิจารณาร บรองัและน าแจ้งท่ีประช มทราบในคร ้งต่อไป 

3) ประเภทที่ั3ัย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตาม
ข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประช มอีกคร ้งั(Resubmit for Reconsideration)ัหมายถ งั
ผ ้วิจ ยต้องด าเนินการแก้ไขกล บมาย งส าน กงานฯัเจ้าหน้าที่ฯัส่งโครงการให้กรรมการฯ
ผ ้พิจารณาคนเดิมัทบทวนใหม่อีกคร ้งัและเสนอประธานฯัหรือกรรมการและ
เลขาน การฯัหรือกรรมการและผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายั
สร ปผลการทบทวนัและน าเสนอคณะกรรมการฯัเป็นเรื่องสืบเนื่องในการประช มคร ้ง 

4) ประเภทที่ั4 ไม่ร บรองั(Disapprove) หมายถ งัคณะกรรมการฯัไม่ร บรองการ
ด าเนินการวิจ ยที่น าเสนอัโดยจะออกจดหมายแจ้งเหต ผลให้ผ ้วิจ ยทราบัซ ่งผ ้วิจ ย
สามารถชี้แจงัหรือโต้แย้งกล บมาให้กรรมการฯทราบ/ัพิจารณาใหม่ได้ 
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 6.12) การแจ งผลการพิจารณา 
  1)   ประเภทท่ี 1 โครงการวิจัยท่ีได รับการรับรอง (Approve) มีขั้นตอนด าเนินการดังนี้ 

(1.1) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ้งผลพิจารณาร บรองั(AF MU CIRB 07-10)ัเสนอ
ประธานฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนามัและเอกสารร บรองโครงการั
Certificate of Approval: COA (AF MU CIRB 09-10)ัซ ่งมีอาย การร บรองัััั
1ัปีัลงนามโดยประธานฯัและอธิการบดีั/ัผ ้ที่อธิการบดีฯัมอบหมายัโดยระบ 
ระเบียบและวิธีด าเนินการวิจ ยัด งนี้ 
- ในการให้ข้อม ลัและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจ ยก บบ คคลที่จะมาเป็น

ผ ้เช้าร่วมวิจ ยัจะต้องใช้เอกสารที่ได้ร บตราร บรองจากคณะกรรมการฯัเท่าน ้น 
- หากมี ก า ร เ ปลี่ ย นแปลง ร ายละ เ อี ย ด โค ร งก า รวิ จ ย ั ( Protocol 

Amendment) ด้วยเหต ผลใดๆัก็ตามัจะต้องแจ้งก บคณะกรรมการฯัให้
ทราบพร้อมเหต ผลัและจะต้องได้ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯั
ก่อนที่จะไปด าเนินการก บผ ้เข้าร่วมวิจ ยได้ัยกเว้นในกรณีการแก้ไขปัญหา
เฉพาะหน้าั เพ่ือมิให้เกิดอ นตรายแก่ผ ้เ ข้าร่วมวิจ ยเท่าน ้นัซ ่งห วหน้า
โครงการวิจ ยจะต้องแจ้งเหต การณ ด งกล่าวัให้คณะกรรมการฯัได้ทราบ
ภายในั5ัว นท าการัน บจากว นที่ด าเนินการ 

- หากมีรายงานการเกิดเหต การณ ไม่พ งประสงค ท ้งที่ร นแรงและไม่ร นแรง
รวมท ้งเหต การณ ที่ไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้าแต่มีผลต่อความปลอดภ ยั
และความเป็นอย ่ที่ดีของผ ้เข้าร่วมวิจ ยที่เกิดข ้นในระหว่างการวิจ ยัห วหน้า
โครงการวิจ ยจะต้องแจ้งัให้คณะกรรมการฯัทราบท กคร ้งัโดยระยะเวลาที่
แจ้งให้เป็นไปตามค าแนะน าของชมรม จริยธรรมการวิจ ยในคนแห่งประเทศ
ไทยั(เอกสารอางอิงที่ั9.4)ั(ด รายละเอียดการพิจารณาการรายงานเหต การณ 
ไม่พ งประสงค ัและแนวทางการปฏิบ ติัในัMU CIRB 16/4.0)ัด งนี้ 
 เหต การณ ไม่พ งประสงค ั(Adverse Event: AE) 
 เหต การณ ไม่พ งประสงค จากยาั(Adverse Drug Reaction (ADR) 
 เหต การณ ไม่พ งประสงค ชนิดร้ายแรงั (Serious Adverse Drug 

Reaction: SeriousัADR) 
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 เหต การณ ที่สงส ยว่าจะเป็นเหต การณ ไม่พ งประสงค ที่ร้ายแรงและไม่
ค า ดคิ ด ั SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reactions) 
- ระบ ความถี่ในการส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจ ย

ตามมติที่ประช มัหรือเมื่อได้ร บการร้องขอั(ICH GCP 4.10.1) 
- ห วหน้าโครงการวิจ ยจะต้องแจ้งปิดโครงการวิจ ยเมื่อเสร็จสิ้น

กระบวนการวิจ ย 
(1.2) เจ้าหน้าที่ฯัจะประท บตราร บรองจากคณะกรรมการฯั ในเอกสารชี้แจง

 ผ ้เข้าร่วมวิจ ย และหน งสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจ ยโดยได้ร บการ
 บอกกล่าวและเต็มใจัระบ รห สโครงการวิจ ยัและว นที่ร บรองโครงการ 

(1.3) เจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรอง
 โครงการวิจ ยั (COA) ให้ผ ้ วิจ ยภายในั2ัส ปดาห หล งว นประช มัคณะั
 กรรมการฯัเพ่ือให้ห วหน้าโครงการวิจ ยเก็บต้นฉบ บไว้เป็นหล กฐานัหากเป็น
 โครงการวิจ ยของน กศ กษาจะส่งส าเนาเอกสารไปย งอาจารย ที่ปร กษา 

(1.4) แนบรายนามและค ณว ฒิของคณะกรรมการฯั(AF MU CIRB 09-10) ในการ
 ประช มพิจารณาโครงการน ้นไปพร้อมก บัCOAั(กรณีที่มีการร้องขอ) 

(1.5) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลเลขที่เอกสารร บรองัว นที่ออกจดหมายร บรองัเลขที่
 จดหมายว นที่ติดตามรายงานผลการด าเนินงานประจ าปีัและว นที่หมดอาย การ
 ร บรองในฐานข้อม ลโครงการวิจ ยัและข้อม ลในระบบัOnline 

(1.6) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรอง
 โครงการวิจ ยั(COA) เก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจ ยัจ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสารัั
 ในส่วนของแบบฟอร มการเก็บเอกสารการร บรองั(Approve) (AF MU CIRB 
 05-08)ับ นท กเลขท่ีเอกสารร บรองัว นหมดอาย ัในแบบฟอร มข้อม ลท ่วไป 

(1.7) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาเอกสารร บรองโครงการวิจ ยอีกั1ัฉบ บัเก็บเข้าแฟ้มเอกสาร
 ร บรองประเภทโครงการใหม่ตามล าด บต ้เอกสารรอการท าลายัและน าส าเนา
 โครงการที่ใช้น าเสนอในที่ประช มเก็บใส่ต ้เอกสารรอการท าลาย 

(1.8) คณะกรรมการฯัจะระบ ระเบียบที่ห วหน้าโครงการวิจ ยจะต้องปฏิบ ติัและด แล
 ให้ผ ้วิจ ยร่วมหรือผ ้ช่วยวิจ ยท กคนปฏิบ ติตามด้วยัด งนี้ 
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ผลการพิจารณาจากทีป่ระช มประเภทที่ั 1ัร บรอง 

จ ดท าจดหมายแจ้งผลัและออกเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั(COA) 

ส่งจดหมายแจ้งผลการร บรองัและเอกสารร บรองให้ผ ้วิจ ยัและบ นท กข้อม ล 

แผนภูมิประกอบ ข อ(1) การแจ งผลการพิจารณาประเภทที ่1 รบัรอง 

ั -ัััการด าเนินการวิจ ยจะต้องเป็นไปตามโครงการที่แจ้งไว้ก บคณะกรรมการฯ
 ััััเท่าน ้นัหากมีการปฏิบ ติที่เบี่ยงเบนไปจากที่แจ้งไว้ัจะต้องรายงานต่อคณะ
 ัััักรรมการฯัพร้อมเหต ผลัและแจ้งมาตรการที่จะป้องก นมิให้เกิดเหต การณ 
 ััััน ้นซ้ าอีกัหากมีความจงใจที่จะด าเนินการที่เบี่ยงเบนน ้นซ้ าแล้วซ้ าอีกัคณะ
 ัััักรรมการฯัจะย ติการร บรองโครงการ 
 -ัััหากเป็นโครงการวิจ ยที่ท าร่วมก บต่างประเทศัเอกสารชี้แจงส าหร บ
 ัััััผ ้เข้าร่วมวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมส าหร บผ ้เข้าร่วมวิจ ยที่เป็น
 ัััััคนไทยัจะต้องใช้ฉบ บภาษาไทยที่ได้ร บรองจากคณะกรรมการฯัว่ามีั
 ัััััข้อความที่เหมาะสมและตรงก บัResearch Subject Information Sheet 
      and Informed Consent Form   ฉบ บภาษาต่างประเทศ 
 -    การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจ ยัจะต้องด าเนินไป
 ัััััโดยปราศจากการบ งค บหรือช กจ งอย่างไม่เหมาะสมั (Coercion and  
      Undue Influence) จากผ ้วิจ ยหรือผ ้ช่วยวิจ ยัเพ่ือให้บ คคลสามารถเข้า
 ัััััร่วมวิจ ยด้วยความสม ครใจอย่างแท้จริง   
 -ััััเอกสารที่จะใช้ในการประชาส มพ นธ จะต้องได้ร บรองจากคณะกรรมการฯ 
 -ััััหากมีข้อม ลใหม่ที่เกี่ยวข้องก บโครงการวิจ ยั และมีผลต่อความปลอดภ ย
 ัััััและความเป็นอย ่ที่เกี่ยวข้องก บโครงการวิจ ยัและมีผลต่อความปลอดภ ย
 ัััััและความเป็นอย ่ที่ดีของผ ้เข้าร่วมวิจ ยัห วหน้าโครงการวิจ ยจะต้องแจ้งให้
 ัััััคณะกรรมการฯัทราบด้วย 
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  2) ประเภทท่ี 2 โครงการวิจัยท่ีได รับการรับรองในหลักการโดยแก ไขเพิ่มเติมตามข อเสนอแนะ 
        (Approve after Modification) มีขั้นตอนด าเนินการ ดังนี้ 

(2.1) เจ้าหน้าที่ฯัพิมพ ความเห็นตามมติที่ประช มลงในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก้ไขั
(AF MU CIRB 10-10)ัเสนอประธานฯัลงนามัและส่งให้ผ ้วิจ ยโดยระบ รายละเอียด
และเงื่อนไขในการส่งเอกสารัด งนี้  
- ชื่อโครงการวิจ ยัรห สโครงการวิจ ยัว นที่น าเข้าท่ีประช มัและมติท่ีประช ม 
- ปร บแก้ไขโครงการในเอกสารที่เก่ียวข้องตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
- ระบ รายละเอียดการแก้ไขต่างๆในแบบตอบข้อค าถามของคณะกรรมการฯ 
- ระบ ให้ผ ้วิจ ยส่งโครงการที่แก้ไขภายในั15ัว นท าการัน บจากว นที่ที่ระบ ในจดหมาย 
- ระบ ให้ผ ้วิจ ยแจ้งกล บทางัEmailัเมื่อได้ร บจดหมายแจ้งผลแล้วัรวมท ้งประเด็น

ค าถามัหากมีข้อสงส ยในการแก้ไขโครงการัและโทรศ พท แจ้งติดตามหากไม่ตอบ
กล บทางัEmail ภายในั2ัส ปดาห  

- หากพ้นก าหนดเวลาตามที่ระบ ัและย งไม่ได้ร บการติดต่อกล บัเจ้าหน้าที่ฯจะติดต่อ
สอบถามไปย งผ ้วิจ ยอีกคร ้งัหากประสงค จะด าเนินการแก้ไขต่อัเจ้าหน้าที่ฯัส่ง
แบบฟอร มติดตามการแก้ไขโครงการวิจ ยัเพ่ือให้ผ ้วิจ ยขยายระยะเวลาในการแก้ไข
โครงการวิจ ยฯัหากย งไม่ได้ร บการติดต่อกล บอีกภายในั30ัว นัรวมเป็นั60ัว นั
คณะกรรมการฯัจะท าจดหมายแจ้งถอนการพิจารณาโครงการวิจ ยััและส่งเอกสาร
โครงการท ้งหมดคืนผ ้วิจ ยัซ ่งหากผ ้วิจ ยจะด าเนินการวิจ ยเรื่องเดิมต่อจะต้องยื่น
เอกสารเพื่อขอร บรองใหม่ต ้งแต่ต้นัััััััััััััััััััััััััััััััััััััััััััััััั 

(2.2) เจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายแจ้งผลพิจารณาัพร้อมแนบแบบฟอร มการตอบข้อค าถามของ
คณะกรรมการฯั(AF MU CIRB 11-10)ัให้ก บผ ้วิจ ยั(กรณีเป็นโครงการของน กศ กษา
จะส่งส าเนาไปที่อาจารย ที่ปร กษา)ัพร้อมท ้งส่งไฟล จดหมายแจ้งผลให้ผ ้วิจ ยทางัEmail 
โดยให้ส่งเอกสารโครงการที่แก้ไขกล บมาท่ีส าน กงานจริยธรรมฯัโดยตรง 

(2.3) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กผลการพิจารณาจากที่ประช มั เลขที่ัและว นที่ออกจดหมายแจ้งผล
ในฐานข้อม ลโครงการวิจ ยัและข้อม ลในระบบัOnline 

(2.4) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาัเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจ ยัจ ดท า
สารบ ญเก็บเอกสารัในส่วนของแบบฟอร มการเก็บเอกสารหล งการประช มั (Post-
meeting) (AF MU CIRB 04-09) และส าเนาโครงการวิจ ยพร้อมจดหมายแจ้งผลใน
แฟ้มโครงการที่รอการแก้ไขั(ประเภทั2)ัใส่ต ้เก็บเอกสาร 
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(2.5) หากครบก าหนดั30ัว นแล้วผ ้วิจ ยย งไม่ส่งโครงการที่แก้ไขัเจ้าหน้าที่ฯัจะส่งแบบฟอร ม
การติดตามความก้าวหน้าัในการแก้ไขโครงการวิจ ยไปย งผ ้วิจ ยัโดยสามารถขยาย
ระยะเวลาในการส่งโครงการที่แก้ไขอีกั30ัว น 

(2.6) เมื่อผ ้วิจ ยส่งจดหมายน าส่งและเอกสารโครงการที่ปร บแก้ไขักล บมาย งส าน กงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯัเจ้าหน้าที่ฯตรวจสอบความครบถ้วนของรายละเอียดและ
เนื้อหาเบื้องต้น ว่าแก้ไขตามข้อเสนอแนะหรือไม่ัหากมีข้อที่ย งแก้ไขไม่ครบถ้วนหรือไม่
ถ กต้องัเจ้าหน้าที่ฯัแจ้งผ ้วิจ ยทางโทรศ พท ัหรือทางัEmailัแก้ไขเพ่ิมเติมก่อนเสนอ
ประธานฯ/ัเลขน การฯ/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายพิจารณา 

(2.7) ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณา
แล้วว่าได้แก้ไขถ กต้องตามข้อเสนอแนะแล้วัและให้ร บรองัเจ้าหน้าที่ฯัจ ดท าจดหมาย
แจ้งผลการพิจารณาร บรองัและเอกสารร บรองโครงการัCertificate of Approval: 
COA (AF MU CIRB 09-10)ัโดยมีประธานฯัและอธิการบดีฯัหรือผ ้ที่อธิการบดี
มอบหมายัเป็นผ ้ลงนาม 

(2.8) เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ได้ร บรองับรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ั3ัเรื่อง
สืบเนื่องัข้อั3.3ัแจ้งที่ประช มทราบตามก าหนดการประช ม 

(2.9) เจ้าหน้าที่ฯัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(1)ัข้อย่อยั(1.2)ั-ั(1.6) 
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ผ ้วิจ ยไม่ติดต่อกล บภายในั30ัว น 

เสนอประธานฯพจิารณาัและบรรจ เข้าวาระการ

ประช มัแจ้งคณะกรรมการฯทราบ 

ผลการพิจารณาประเภทที่ั2ั 
ร บรองในหล กการัโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

แจ้งผลการพิจารณาัพร้อมขอ้เสนอแนะประธานฯัลงนามัส่งให้ผ ้วิจ ยัแบบัHard copy และัEmail ติดตามกรณี
ไม่ตอบั

Emailัในั2ั
ส ปดาห  

ออกจดหมายแจ้งผลัและเอกสารร บรอง

โครงการ(COA)ัส่งให้ผ ้วิจ ย 

ติดตามคร ้งที่ั2ัแจ้งให้ขยายเวลาส่งอีกั30ัว น 

ติดต่อกล บภายในั30ัว น ไม่ตดิตอ่กลบัภายใน 30 วนั 

ติดต่อกล บภายในั30ัว น 

แจ้งถอนการพิจารณาัส่งเอกสารคืนผ ้วิจ ย 

แผนภ มิประกอบัข้อั(2)ัการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ั2ัร บรองในหล กการัโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตาม

บ นท กข้อม ลในฐานข้อม ลโครงการวิจ ยัท าสารบ ญเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการใหม่ 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

3) ประเภทที่ 3 โครงการวิจัยที่ยังไม่สมควรให การรับรอง จนกว่าจะได แก ไขหร อชี้แจงเพิ่มเติม
ตามข อเสนอแนะและน าเข าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง (Resubmit for Reconsideration) 
ขั้นตอนด าเนินการ ดังนี้ 
(3.1) เจ้าหน้าที่ฯัพิมพ ความเห็นตามมติที่ประช มัลงในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาั(AF MU-

CIRB 14-10)ัเสนอประธานฯัลงนามัและส่งให้ผ ้วิจ ยัโดยระบ เงื่อนไขการส่งเอกสารตาม
ข้อั(2.1)ั-ั(2.5) 

(3.2) เมื่อผ ้วิจ ยส่งเอกสารโครงการที่ปร บแก้ไขักล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯัเจ้าหน้าที่ฯ
ตรวจสอบความครบถ้วนของรายละเอียดัและเนื้อหาเบื้องต้นว่าแก้ไขตามเสนอแนะ
หรือไม่ัหากมีข้อที่ย งแก้ไขไม่ครบถ้วนหรื่อไม่ถ กต้องัเจ้าหน้าที่ฯัแจ้งผ ้วิจ ยทางโทรศ พท ั
หรือทางัE-mailัเพ่ือด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติม 
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(3.3) เจ้าหน้าที่ฯัส่งเอกสารโครงการที่แก้ไขัพร้อมแบบฟอร มประเมินผลโครงการวิจ ยฯให้
กรรมการฯัที่เป็น Primary Reviewer 2ัท่านเดิมัพิจารณาให้ความเห็นอีกคร ้งก่อนเสนอ
ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายพิจารณาั 

(3.4) ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯัหรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณาแล้วั
เจ้าหน้าที่ฯัน ารายชื่อโครงการที่ปร บแก้ไขับรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ ั3ัััััััััััั
เรื่องสืบเนื่องัข้อั3.2ัแจ้งที่ประช มพิจารณาตามก าหนดการประช ม 

(3.5) กรรมการฯัหล กที่เป็นัPrimary Reviewer 2ัท่านั(กรรมการฯัคนที่ั1ัและกรรมการฯ
คนที่ั2)ัน าเสนอการแก้ไขโครงการให้ที่ประช มพิจารณาั(กรณีกรรมการฯัท่านใดท่าน
หน ่งัไม่สามารถมาเข้าร่วมประช มได้ัให้ส่งความเห็นกล บมาย งส าน กงานฯัก่อนการ
ประช มล่วงหน้าั2ัว นัเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ฯัน าเสนอผลการพิจารณาในที่ประช ม) 
 ผลการพิจารณาจากที่ประช มัแบ่งเป็นั3ัประเภทัคือ 

(1) ร บรอง 
(2) ร บรองในหล กการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 
(3) ย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ ไขหรือชี้แจงเ พ่ิมเติมตาม
 ข้อเสนอแนะัและน าเข้าที่ประช มอีกคร ้ง 
(4) ไม่ร บรองัหากการชี้แจงย งไม่เหมาะสมพอที่จะร บรองได้ 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั1ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(1)ัข้อ
ย่อยั(1.2)ั-ั(1.6) 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั2ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(2)ัข้อ
ย่อยั(2.1)ั-ั(2.9) 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั3ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(3)ัซ้ า
อีกคร ้ง 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั3ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(4) 
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เสนอประธานฯัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วย
เลขาน การฯัพิจารณาร บรองัและ

บรรจ เข้าวาระการประช ม 

           ผลการพิจารณาประเภทที่ 3    ัััััััััััั
ย งไม่สมควรให้การร บรองจนกว่าจะได้แกไ้ขหรือช้ีแจงเพิ่มเติมข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประช มอีกคร ง้ 

แจ้งผลพิจารณาัพร้อมข้อเสนอแนะเสนอประธานฯลงนามัส่งให้ผ ้วิจ ยแบบัHard copy และั

Emaiil 

ติดตามคร ้งที่2ัแจ้งให้ขยายเวลาส่งอีกั30ัว น 

(ฎ-ทฟรสัc]tFmiLyrmNX 

ติดต่อกล บภายในั30ัว น 

แจ้งถอนการพิจารณา
โครงการัส่งเอกสารคืนผ ้วิจ ย 

ไม่ตดิต่อกล บภายในั30ัว น 

ผลการพิจารณาัมีั3ัประเภทัคือ 

1)ัร บรองั2)ัร บรองในหล กการโดยแก้ไขเพิ่มเติมฯัและั3)ัย งไม่
สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะไดแ้ก้ไขและน าเข้าประช มอีกคร ้ง 

ประเภทั1 
ด าเนินการตามข้อั(1) 

ประเภทั2 
ด าเนินการตามข้อั(2) 

 

ประเภทั3 
ด าเนินการตามข้อั(3) 

 

แผนภูมิประกอบ ข อ(3) การแจ งผลพิจารณาประเภทที่ 3 ยังไม่สมควรให การรับรอง จนกว่าจะได แก ไข
เพ่ิมเติมตามข อเสนอแนะ และน าเข าท่ีประชุมอีกคร้ัง 

ประเภทั4 
ด าเนินการตามข้อั(4) 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (4)  ประเภทท่ี 4 โครงการวิจัยท่ีไม่รับรอง (Disapprove) มีขั้นตอนด าเนินการ ดังนี้ 
(4.1) เจ้าหน้าที่ฯัพิมพ ความเห็นตามมติที่ประช มลงในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาั(AF 

MU CIRB 17-10)ัระบ เหต ผลที่ไม่ร บรองัเสนอประธานฯลงนามัโดยผ ้วิจ ยสามารถ
ปร บแก้ไขหรือชี้แจงเหต ผลกล บมาย งคณะกรรมการฯได ้

(4.2) เจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้ก บผ ้วิจ ยั(กรณีเป็นโครงการของ
น กศ กษาจะส่งส าเนาไปที่อาจารย ทีป่ร กษา) 

ติดตามกรณี
ไม่ตอบั

Emailัในั2ั
ส ปดาห  

ติดต่อกล บภายในั30ั

ว น 

ไม่ตดิต่อกล บภายในั30ัว น 

 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล  

MU-CIRB 10/4.0 การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมเต็มคณะ 
Full Board Review  

 

118 

(4.3) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กข้อม ลเลขที่ัและว นที่ออกจดหมายแจ้งผลัในฐานข้อม ลโครงการั
วิจ ยและข้อม ลในระบบัOnline 

(4.4) เจ้าหน้าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาัจ ดท าสารบ ญการเก็บเอกสารัในส่วน
ของแบบฟอร มการเก็บเอกสารหล งการประช มั (Post-Board)ัจ ดเก็บในแฟ้ม
โครงการวิจ ยประเภทที่ั4 

(4.5) กรณีผ ้วิจ ยแจ้งขออ ทธรณ ผลการพิจารณาัพร้อมท ง้ชี้แจงประเด็นปัญหาและปร บแก้ไข
โครงการวิจ ยเสนอกล บมาย งคณะกรรมการฯอีกคร ้งั เจ้าหน้าที่ฯจะประท บตราร บ
เอกสารัสืบค้นโครงการต้นเรื่องเดิมจากแฟ้มโครงการประเภทที่ ั4ัและตรวจสอบ
รายละเอียดข้อชี้แจงและการแกไ้ขโครงการในเบื้องตน้ัอ ทธรณ ภายในั60ัว น 

(4.6) เจ้าหน้าที่ฯัเตรียมเอกสารโครงการที่ปร บแก้ไขัและค าชี้แจงประเด็นปัญหาพร้อม
แบบฟอร มประเมินผลโครงการวิจ ยฯัส่งให้กรรมการฯที่เป็นัPrimary reviewer 2ั
ท่านพิจารณาให้ความเห็นัคร ้งที่ั2ัก่อนเสนอประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วย
เลขาน การฯ/หรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณา 

(4.7) เสนอประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ช่วยเลขาน การฯ/หรือผ ้ที่ประธานฯัมอบหมายั
พิจารณาัและให้เจ้าหน้าที่ฯับรรจ ในระเบียบวาระการประช มที่ั3ัเรื่องสืบเนื่องัข้อ
3.1ัแจ้งที่ประช มพิจารณาตามก าหนดการประช ม 

(4.8) กรรมการฯัหล กที่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่าน (กรรมการฯัคนที่ั1ัและกรรมการฯั
คนที่ั2)ัน าเสนอการแก้ไขโครงการให้ทีป่ระช มพิจารณาั(กรณีกรรมการฯัท่านใดท่าน
หน ่งไม่สามารถมาเข้าร่วมประช มได้ัให้ส่งความเห็นกล บมาย งส าน กงานฯัก่อนการ
ประช มล่วงหน้าั2ัว นัเพ่ือให้เจ้าหนา้ที่ฯัน าเสนอผลการพิจารณาในที่ประช ม) 

(4.9) ผลการพิจารณาจากที่ประช มัแบ่งเป็นั3ัประเภทัคือ 
  (1) ร บรอง 
  (2) ร บรองในหล กการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 
  (3) ย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตาม 
   ข้อเสนอแนะัและน าเข้าที่ประช มอีกคร ้ง 
  (4) ไม่ร บรองัหากการชี้แจงย งไม่เหมาะสมพอที่จะร บรองได้ 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั1ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(1)ั ััััััั
ข้อย่อยั(1.2)ั-ั(1.6) 
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บรรจ เข้าวาระการประช มั3.1ัแจ้ง

คณะกรรมการฯัพิจารณาอีกคร ้ง 

ผลการพจารณาประเภทที ่4ัไม่ร บรอง 

แจ้งผลการพิจารณาัพร้อมเหต ผลเสนอประธานฯัลงนามัส่งให้ผ ้วิจ ย 

ผ ้วิจ ยขออ ทธรณ ัภายในั60ัว น ผ ้วิจ ยไม่อ ทธรณ  

บ นท กข้อม ลในฐานข้อม ล

โครงการวิจ ยัท าสารบ ญเก็บ

เอกสาร 

เสนอประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ ้ชว่ยเลขาน การฯั

พิจารณาัและส่งเอกสารโครงการให้ัprimary reviewer 2 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั2ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(2)ััััััััั
ข้อย่อยั(2.1)ั-ั(2.9) 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั3ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(3)ั ัััััั
ข้อย่อยั(3.1)ั-ั(3.5) 

 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ั3ัด าเนินการตามข้อั6.12)ัข้อั(4) ซ้ าอีก
คร ้ง 

 

แผนภ มิประกอบัขอ้ั(4)ัการแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ั 4ัไม่ร บรอง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6.13) การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ้าหน้าที่ฯัเก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจ ยที่ได้ร บการพิจารณา

และเอกสารที่เกี่ยวข้องท กฉบ บใส่แฟ้มโครงการัตรวจสอบการบ นท กข้อม ลในสารบ ญ
จ ดเก็บเอกสารท กฉบ บให้ครบถ้วน 

2) แฟ้มโครงการวิจ ยที่ได้ร บการพิจารณาัต้องเก็บใส่ต ้เอกสารตามปีที่ได้ร บการร บรองัท าป้าย
หน้าต ้ระบ ปีัคศ.ัและรห สโครงการัล็อกก ญแจัโดยมีผ ้ที่ถือก ญแจัคือัเจ้าหน้าที่ฯัและ
ก ญแจส ารองเก็บท่ีห วหน้าส าน กงานฯ 
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7. ค านิยาม 
 Full-board review หมายถึง  การพิจารณาร บรองโครงการวิจ ยในคนที่ต้องมีการประช มัเนื่องจาก

โครงการวิจ ยมีความซ บซ้อนัและมีความเสี่ยงจากการวิจ ยอย ่ไม่มากก็
น้อยัเป็นวิธีการที่ระบ ไว้ในัDeclaration of Helsinki เกี่ยวก บการ
ท า งานของคณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จ ย ในคนัการที่ มี
คณะกรรมการฯัที่ประกอบัด้ วยบ คคลจ านวนหน ่ งัที่มีค ณว ฒิ
หลากหลายัมีประสบการณ ที่แตกต่างก นมาประช มร่วมก นเพ่ือ
พิจารณาความเหมาะสมของโครงการวิจ ยน่าจะมีความรอบคอบและ
ร ดก มในการลงความเห็นมากกว่าการลงความเห็นโดยบ คคลเพียงคน
เดียวัวิธีการนี้แม้จะดีแต่ก็มีความสิ้นเปลืองท ้งเวลาัและค่าใช้จ่ายมากั
จ งไม่จ าเป็นที่จะต้องใช้วิธีการนี้ก บท กโครงการัเพ่ือเป็นการใช้
ทร พยากรอย่างค ้มค่าัส าหร บจ านวนกรรมการที่มาประช มน ้นัควรมีไม่
น้อยกว่าก ่งหน ่งโดยต้องเป็นกรรมการที่เป็นัLayperson ร่วมดว้ยเสมอั
(ตามที่ระบ ไว้ ในั International Conference for Harmonization 
Good Clinical Practice – ICH GCP)  

 Initial review  หมายถึงั การพิจารณาโครงการวิจ ยใหม่ที่ย งไม่ได้ให้การร บรองัซ ่งอาจเป็นั
Exemption, Expedited หรื อ ั Full-board review แล้ ว แต่ ค ว ามั
เสี่ยงของโครงการวิจ ย 

 Primary reviewer หมายถึง  กรรมการฯัที่ได้ร บมอบหมายให้ท าหน้าที่ทบทวนรายละเอียดของแต่
ละโครงการวิจ ยเพ่ือน าเสนอในที่ประช มัเพ่ือให้การประช มสามารถด าั
เนินไดอ้ย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพัเนื่องจากมีผ ้เตรียมข้อม ลในเชิง
ล กประกอบการพิจารณาและช้ประเด็นที่ควรสนใจเป็นพิเศษั ในการ
พิท กษ สิทธิและสว สดิภาพ 

 ผู วิจัยหลัก  หมายถึง ผ ้น าัหรือห วหน้าคณะผ ้วิจ ยัเป็นผ ้ร บผิดชอบในการด าเนินการวิจ ยให้
เป็นไปตามโครงร่างที่ได้ร บการร บรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจ ยในคนัเป็นผ ้ที่จะติดต่อและรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจ ยั
การปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ยัการรายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ัและ
ด แลผ ้เข้าร่วมการวิจ ยัรวมท ้งร บผิดชอบหากเกิดเหต การณ ไม่พ ง
ประสงค  
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 Investigator – อ้างอิงจากัICG GCP E6ั(R1)ั1996 
    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 principle investigator. See 
 also Subinvestigator. 

 ผู วิจัยร่วม  หมายถึง ผ ้ที่อย ่ในทีมงานวิจ ยัซ ่งมีหน้าที่ตามที่ห วหน้าโครงการวิจ ยมอบหมาย
ในการร่วมต ดสินใจัและ/หรือด าเนินกระบวนการวิจ ย 

 Subinvestigator อ้างอิงจากัICG GCP E6ั(R1)ั1996 
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 decision (e.g., associates, resident, research 
fellows). See also Investigator. 

 
8.   เอกสารอ างองิ 

8.1) ICH : Good Clinical Practice Guideline. กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาักระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
 และยาักระทรวงสาธารณส ข,ั2543 

8.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนประเทศไทยัพ.ศ.ั2550 ชมรมจริยธรรมการวิจยในคนในัั
 ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 

8.3) Guidance for Adverse Event Report from “Achieving Guidance in Clinical Trial    
Safety Information among stakeholder” Forum for Ethical Review Committee in 
Thailand (FERCIT). June,2011. http://eckku.kku.ac.th/AE_guidance_final_21J 
UNE11_Final1%20Report_.pdf (Accessed 29 November 2014) 

 
 
 
 

http://eckku.kku.ac.th/AE_guidance_final_21J
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สารบัญบทที่ 11 

ลำดับ เร  ่อง หน ้า 

1 วั ตถั ประสงคั  124 

2 ขอบเขต 124 

3
4 

ความรั บผิดชอบ 125 

4
5 

แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั  ั บผัิดชอบ 133 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 133 

5.1 การร บโครงการวิจ ยัการตรวจสอบความครบถ วนัถ กต องของเอกสารัการบ นทึกร บั
และให รห สโครงการ 

133 

5.2 การยื่นเอกสาร 134 

- กรณีเป็นการวิจ ยในเด็กหรือผ  เยาว  134 

- กรณีเป็นวิจ ยในหญิงมีครรภ และทารกั(Research Involving Pregnant 
Women, Embryo, Fetuses and Neonates) 

134 

- กรณีเป็นการวิจ ยที่ผ  เข ารว่มวจิ ยเป็นผ  อ่อนด อยความสามารถในการต ดสินใจเข า
ร่วมการวิจ ยด วยตนเองั(Research Involving Vulnerable Subjects) 

135 

- กรณีเป็นน ายาหรือเครื่องมือส าหร บโครงการวิจ ยไปใช ในการร กษาพยาบาลผ  ป่วย
ภาวะฉ กเฉินั(Emergency Use, Compassionate Use of Investigational 
Drugs and Medical Devices) 

135 

- กรณีเป็นการวิจ ยที่ต องใช เครือ่งมือทางการแพทย (Research Involving Medical 
Devices) เกณฑ ประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือที่จะใช ในการวิจ ยั
(Determination of Significant or Non-Significant Risk of 

135 

7 ค านัิยาม 135 

8 เอกสารอั างอัิง 
 

137 
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ใบสรุปวิธีการสร้างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าที่ฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าที่ฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าที่ฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าที่ฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 

วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อน ัมตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่ ม เติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมัและ
ง่ายต่อการสืบค นข อม ลัและ
เพิ่มเติมค ่มือการปฎิบ ติงาน
ของเจ าัหน าที่ส าน กงานคณะั
กรรมการจริยธรรมการวิจ ยใน
คน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
แ ล ะ อ า น า จ ห น า ที่ ข อ ง
ผ  ปฎิบ ติงานและหมวดวิธีการ
ปฎิ บ ติ งาน ัโด ย เพิ่ ม เติ ม
รายละเอียดให มีหล กเกณฑ 
ในการปฎิบ ติที่ ช ดเจนขึ้ นั
และเพิ่มเติมเนื้อหาเกี่ยวก บ
นิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความให ั
สมบ รณ ัขึ้น ปรั บร ัปแบบ
ของสารบญั ัั แบ่งเนื้อหา
และรายัละเอัียดเป็ั นบท
ตั่างัๆ ปรั บปร ังข ้นตอน
การด าเนัินงาน ให ตรงกบั ั
การปฎิบ ติงานจริงัเขาั  ใจ
งั่ายัช ดเจน และสะดวกในั
การสืบค นข อม ล 

เหต ผลที่แก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสมกบั ั 
การเปลัี่ยนแปลงตั่างัๆัมากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติที่
ช ดเจนขึ้นัเพื่อััให มีความ
เข าใจตรงก น 

ป รั บ ป ร ังแ น วท า งก าร
ด ำ เน ัิน งาน ให ท น ส ม ยั ั
สามารถดำเนัินงานได ัอยั่าังั
ประสัิทธัิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 

 เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและร บรองโครงการวิจ ยเกี่ยวก บ 

1)ัผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นผ  อ่อนด อยความสามารถในการต ดสินใจเข าร่วมการวิจ ยด วยตนเอง 

2)ัการวิจ ยในหญิงมีครรภ และทารก 

3)ัการวิจ ยในผ  ใหญ่ที่อ่อนด อยความสามารถในการต ดสินใจด วยตนเอง 

4)ัการวิจ ยในน กโทษ 

5)ัการพิจารณาโครงการวิจ ยกรณีพิเศษ 

- การวิจ ยในภาวะฉ กเฉิน 

- กรณีท่ีน ายาหรือเครื่องมือส าหร บโครงการวิจ ยไปใช ในการร กษาพยาบาลผ  ป่วยภาวะฉ กเฉิน 

- การพิจารณาโครงการวิจ ยที่ต องใช เครื่องมือทางการแพทย ัและเกณฑ ประเมินความเสี่ยงของ
เครื่องมือที่จะใช ในการวิจ ย 

- การพิจารณาการใช เครื่องมือทางการแพทย ชนิดัHumanitarian Use 

 

2.    ขอบเขต 

ัวิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการทบทวนโครงการวิจ ยเกี่ยวก บ 
1)ัผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นผ  อ่อนด อยความสามารถในการต ดสินใจเข าร่วมการวิจ ยด วยตนเอง 
2)ัการวิจ ยในหญิงมีครรภ และทารก 
3)ัการวิจ ยในผ  ใหญ่ที่อ่อนด อยความสามารถในการต ดสินใจด วยตนเอง 
4)ัการวิจ ยในน กโทษ 
5)ัการพิจารณาโครงการวิจ ยกรณีพิเศษ 

- การวิจ ยในภาวะฉ กเฉิน 
- กรณีท่ีน ายาหรือเครื่องมือส าหร บโครงการวิจ ยไปใช ในการร กษาพยาบาลผ  ป่วยภาวะฉ กเฉิน 
- การพิจารณาโครงการวิจ ยที่ต องใช เครื่องมือทางการแพทย ัและเกณฑ ประเมินความเสี่ยงของ

เครื่องมือที่จะใช ในการวิจ ย 
- การพิจารณาการใช เครื่องมือทางการแพทย ชนิดัHumanitarian Use 
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3.   ลักษณะโครงการที่เข้าข่าย 

3.1)   การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการ

วิจัยด้วยตนเอง 

3.1.1)  การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ 

  คณะกรรมการฯัจะให การร บรองโครงการวิจ ยที่ผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นเด็กัหรือผ  เยาว โดย
ค านึงถึงความเสี่ยงัและประโยชน ที่อาจจะได ร บจากการวิจ ยเป็นหล กัจะต องมีการเพ่ิม
มาตรการให ความปลอดภ ยตามความเหมาะสมในแต่ละโครงการวิจ ยัโดยมีหล กว่าหาก
โครงการวิจ ยใดสามารถศึกษาได ในผ  ใหญ่ัไม่สมควรท าในเด็กัและโครงการใดสามารถท าใน
เด็กโตได ั ไม่สมควรท าในเด็กเล็ก 

3.1.2)  การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก 

3.1.2.1)ััคณะกรรมการฯจะให การร บรองส าหร บการท าวิจ ยในหญิงมีครรภ ัและทารกใน
ครรภ ในกรณีัด งต่อไปนี้ 
1)ััมีข อม ลทางวิทยาศาสตร เพียงพอจากการศึกษาวิจ ยทางปรีคลินิกัและในส ตว ั

ทดลองที่ต ้งครรภ ัรวมถึงการศึกษาวิจ ยทางคลินิกในหญิงที่ไม่ได ต ้งครรภ เพียง
พอที่จะท าให ทราบว่าการวิจ ยน ้นจะมีความเสี่ยงต่อหญิงัและทารกในครรภ มาก
น อยเพียงใด 

2)  ในแง่ความเสี่ยงและประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บั(Risk/Benefit) จากการวิจ ยั
ควรมีความเหมาะสมด งต่อไปนี้ัคือ 
- หญิงและทารกในครรภ ควรจะได ร บประโยชน โดยตรงจากการวิจ ยัจึงจะค  มค่า
ก บความเสี่ยงที่ทารกในครรภ จะได ร บ 

- หากผลการวิจ ยมิได เกิดประโยชน โดยตรงก บหญิงและทารกในครรภ ัแต่จะ
ช่วยในการพ ฒนาความร  ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย ัโดยไม่สามารถ
แสวงหาความร  ด งกล่าวด วยวิธีการอ่ืนๆัได แล วัควรให มีความเสี่ยงต่อหญิง
และทารกในครรภ ให น อยที่ส ดั(Minimal Risk) 

- ว ตถ ประสงค ในการวิจ ยไม่ควรท าให เกิดความเสี่ยงใดๆัต่อทารกในครรภ โดยจง
ใจ 
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- ส าหร บผ  ที่สามารถให ความยินยอมเพ่ือเข าร่วมโครงการวิจ ยที่เกี่ยวข องก บ
หญิงและทารกในครรภ ัให พิจารณาโดยใช หล กการต่อไปนี้ 

2.1)  ัหากประโยชน ที่จะร บจากการวิจ ยน ้นัเป็นประโยชน ต่อหญิงมีครรภ เป็น
หล กัหญิงมีครรภ สามารถให ความยินยอมเข าร่วมโครงการวิจ ยได ัโดยไม่
ต องขอความยินยอมจากบิดาของทารกในครรภ  
 เป็นประโยชน ต่อหญิงมีครรภ แต่เพียงผ  เดียวัโดยทารกในครรภ มิได มี

ความเสี่ยงมากไปกว่าความเสี่ยงจากการต ้งครรภ ตามปกติัหรือ 
 เป็นประโยชน ต่อท ้งหญิงและทารกในครรภ ัหรือ 
 ท ้งหญิงและทารกในครรภ มิได ร บประโยชน โดยตรงัแต่ความเสี่ยงต่อ

ทารกในครรภ มิได มากไปกว่าการต ้งครรภ ตามปกติัหรือการตรวจ
ครรภ ตามปกติ 

2.2)   หากประโยชน ที่จะได ร บจากการวิจ ยน ้นัเป็นประโยชน ต่อทารกในครรภ 
แต่เพียงอย่างเดียวัโดยมิได เกิดประโยชน โดยตรงก บหญิงมีครรภ ัจะต อง
ขอความยินยอมจากท ้ งหญิ งมีครรภ และบิดาของทารกในครรภ ั
เว นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อก บบิดาของทารกในครรภ ได ัหรือบิดาของ
ทารกในครรภ เป็นผ  ไร ความสามารถัหรือการต ้งครรภ น ้นเกิดจากการ
ข่มขืนัหรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณีั(Incest) และหญิงมีครรภ 
สามารถให ความยินยอมเพียงผ  เดียวได  

2.3)   หากหญิงมีครรภ น ้นย งเป็นผ  เยาว ัและไม่จดทะเบียนสมรสั(อาย ต่ ากว่าั
18 ปี)ัจะต องขอความยินยอมจากบิดามารดาัหรือผ  แทนโดยชอบธรรม
และหญิงมีครรภ ัโดยให ผ  เข าร่วมวิจ ยลงนามในเอกสารฉบ บเดียวก บ
ผ  ปกครอง 

3) เพ่ือพิท กษ ความปลอดภ ยของทารกในครรภ ัโครงการวิจ ยน ้นจะต องไม่มีการ
กระท าด งต่อไปนี้ัคือ 
- ไม่กระท าการใดๆัที่จะช กจ งให หญิงมีครรภ น ้นยินยอมให การต ้งครรภ 

สิ้นส ดลงั(Termination of Pregnancy) ยกเว นการท าแท งเพ่ือการร กษาั
(Therapeutic Abortion) 

- การวิจ ยน ้นจะต องไม่มีกระบวนการใดัๆัที่จะท าให การต ้งครรภ น ้นสิ้นส ดลง 
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- ผ  เข าร่วมวิจ ยที่เป็นหญิงมีครรภ ัไม่สามารถให ความเห็นว่าจะยอมให ทารก
ครรภ มีชีวิตอย ่ต่อไปหรือไม่ 

3.1.2.2)  คณะกรรมการฯัจะให การร บรองการวิจ ยในทารกแรกเกิดั(Neonate) ในกรณีต่อไปนี้ 
(1)  กรณีท่ีทารกคลอดมาแล้วมีชีวิต 

(1.1)  จะต องมีการศึกษาวิจ ยในทางปรีคลินิกัและคลินิกที่ให ข อม ลเพียง
พอที่จะพิจารณาได ว่าการวิจ ยน ้นมีความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดมาก
น อยเพียงใด 

(1.2)  ผ  วิจ ยไม่มีสิทธิต ดสินว่าจะให ทารกน ้นอย ่รอดหรือเสียชีวิต 
(1.3)  การวิจ ยน ้นจะสามารถเพ่ิมโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได ั

และจะต องไม่เพ่ิมความเสี่ยงในการเสียชีวิตของทารก 
(1.4)  การวิจ ยน ้นเป็นไปเพ่ือแสวงหาความร  ใหม่ัที่จะเป็นประโยชน ทาง

การแพทย ั(Biomedical Knowledge) ซึ่งต องกระท าในทารกแรกเกิด
เท่าน ้นัไม่สามารถท าได ด วยวิธีอ่ืนัโดยการวิจ ยจะต องไม่เพ่ิมความ
เสี่ยงต่อทารกแรกเกิดด วย 

(1.5)  การวิจ ยจะกระท าได ต่อเมื่อได ร บความยินยอมจากบิดาัมารดาของ
ทารกัแต่หากไม่สามารถติดตามบิดาัมารดาของทารกัมาขอความ
ยินยอมได เนื่องจากเหต ใดัๆัก็ตามัหรือบิดาัมารดาของทารกเป็นผ  ััั
ไร ความสามารถัอาจขอความยินยอมจากผ  แทนโดยชอบธรรมของบิดาั
มารดาของทารกน ้นได ัไม่ต องขอความยินยอมจากบิดาของทารกัหาก
การต ้งครรภ น ้นเกิดจากการข่มขืนัหรือการร่วมประเวณี โดยผิด
ประเพณีั(Incest) 

(2)  กรณีท่ีทารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต 
(2.1)  จะต องไม่มีการกระท าใดัๆัที่จะท าให ทารกมีชีวิตอย ่ต่อไปโดยมิใช่เป็น

การมีชีวิตอย ่ตามธรรมชาติด วยเครื่องมือทางการแพทย ั(Artificially 
Maintained Vital Function) เพ่ือทีจ่ะท าวิจ ยในทารกน ้น 

(2.2)  หากจะศึกษาวิจ ยในทารกที่คลอดมาแล วเสียชีวิตัจะต องเป็นการวิจ ย
เพ่ือให ได ความร  ทางชีววิทยาการแพทย ั(Biomedical Knowledge) ที่
ไม่อาจศึกษาได โดยวิธีอ่ืน 
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(2.3)  การขอความยินยอมเพ่ือท าวิจ ยในกรณีนี้ัจะต องขอความยินยอมจาก
บิดาัมารดาของทารกที่เสียชีวิตแล วเท่าน ้นัไม่สามารถขอความยินยอม
จากผ  แทนโดยชอบธรรมของบิดาัมารดาของทารกแทนได ัหากบิดา
หรือมารดาของทารกน ้นเป็นผ  ไร ความสามารถัสามารถขอความ
ยินยอมจากบิดาัหรือมารดาของทารกน ้นัเพียงผ  ใดผ  หนึ่งได และไม่
จ าเป็นต องขอความยินยอมจากบิดาของทารกน ้นัหากการต ้งครรภ น ้น
เกิดจากการข่มขืนัหรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณีั( Incest) 
มารดาของทารกเพียงผ  เดียวสามารถให ความยินยอมได  

 
3.2) การวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีอ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง  
   คณะกรรมการฯัจะค านึงถึงความเสี่ยงของผ  เข าร่วมวิจ ยในกล ่มนี้ัโดยขอให ผ  วิจ ยเพ่ิมมาตรการ

เสริมความปลอดภ ยแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยตามสมควรัและหากผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นผ  ไร ความสามารถ ัผ  วิจ ย
จะต องขอความร่วมมือและขอความยินยอมจากผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  เข าร่วมวิจ ย 

 
3.3) การวิจัยในนักโทษ (Research Involving Prisoners) 

 น กโทษัเป็นบ คคลที่ตกอย ่ ในสภาวะที่ ไม่อาจต ดสินใจได ด วยตนเองอย่างอิสระัม กจะมี
สถานการณ ัหรือความจ าเป็นบ งค บให เข าร่วมโครงการวิจ ยโดยไม่สมควรัไม่ว่าจะเป็นการข่มข ่ัค กคาม
หรือให อามิสสินจ างัหรือท าให เข าใจผิดว่าการเข าร่วมโครงการวิจ ยจะมีส่วนท าให ได ร บการอภ ยโทษั
และได ร บอิสรภาพเร็วขึ้นกว่าก าหนด 
 ในการพิจารณาโครงการวิจ ยที่จะท าในน กโทษน ้นัควรมีกรรมการฯัร บเชิญั1ัท่านัที่มี
ประสบการณ ัหรือทราบความเป็นอย ่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานที่ท าการวิจ ยน ้นเป็นอย่างดีัช่วยให 
ความเห็นว่าการท าวิจ ยน ้นัมีความเหมาะสมหรือไม่ัเพ่ือช่วยในการพิท กษ สิทธิ์และศ กดิ์ศรีของความ
เป็นคนให ก บน กโทษท่ีจะเป็นผ  ถ กวิจ ยอย่างเหมาะสม 
 คณะกรรมการฯ จะให้การรับรองการวิจัยในนักโทษโดยค านึงถึงปัจจัย ดังต่อไปนี้ 

(1) ความเสี่ยงในการวิจ ยจะต องไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่ผ  เข าร่วมวิจ ยที่มิใช่น กโทษจะยอมร บได  
(2) การเข าร่วมวิจ ยจะต องไม่มีส่วนท าให ความเป็นอย ่ในเรือนจ าของน กโทษที่เข าร่วมวิจ ยดีขึ้น

กว่าความเป็นอย ่เดิมัในแง่การร กษาพยาบาลัอาหารัความสะดวกสบายัหรือการมีรายได 
ซึ่งจะท าให ผ  เป็นน กโทษเข าร่วมวิจ ยโดยไม่ค านึงถึงความเสี่ยงจากการวิจ ย 

(3) การเข าร่วมวิจ ยจะต องไม่มีส่วนที่จะท าให น กโทษที่เข าร่วมวิจ ยได ร บอิสรภาพเร็วกว่าก าหนดเดิม 
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(4) ในการค ดเลือกน กโทษเพ่ือเข าร่วมวิจ ยจะต องเป็นการค ดเลือกแบบส ่มั(Random) โดยไม่
เลือกที่ร กม กท่ีช ง 

(5) ว ตถ ประสงค ในการท าวิจ ยในน กโทษัควรเป็นไปเพ่ือช่วยในการแก ไขปัญหาที่พบบ่อยใน
น กโทษัไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย ัเช่นัโรคติดต่อที่พบได บ่อยในเรือนจ าัหรือปัญหา
ทางจิตั(Psychological Problem) ที่น าไปส ่พฤติกรรมที่ท าให ต องโทษัซึ่ งอาจเป็น
ประโยชน ในการป้องก นมิให เกิดการกระท าความผิดซ้ าอีก 

(6) ในกรณีที่การศึกษาวิจ ยมีการใช น กโทษเป็นกล ่มควบค มัซึ่งจะไม่ได ร บประโยชน โดยตรงจาก
การศึกษาวิจ ยัควรมีการปรึกษาผ  เชี่ยวชาญทางัPenology และฟังความคิดเห็นจาก
ประชาชนท ่วไปว่ามีความเหมาะสมเพียงใด 

(7) ััการศึกษาวิจ ยในน กโทษไม่ควรมีความเสี่ยงมากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าว นั(Minimal  
Risk) และไม่ควรก่อให เกิดความอึดอ ดใจต่อผ  เข าร่วมวิจ ย 

 
3.4) การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

3.4.1)  การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

(1)  การวิจ ยในภาวะฉ กเฉินัที่ต องรีบด าเนินการวิจ ยไปก่อนที่จะมีโอกาสขอหน งสือแสดงเจตนา
ยินยอมฯัได ัเนื่องจากหากไม่รีบด าเนินการร กษาผ  เข าร่วมวิจ ยอาจมีอ นตรายถึงชีวิต 
- ผ  เข าร่วมวิจ ยจะได ร บข อม ลเกี่ยวก บการวิจ ยัและลงลายมือชื่อในหน งสือแสดงเจตนา

ยินยอมฯัภายหล งจากที่มีอาการดีขึ้นจนมีสติส มปช ญญะเพียงพอที่จะร บทราบข อม ล
ได ัหรือ 

- กระบวนการขอความยินยอมเข าร่วมการวิจ ยัจะท าเมื่อติดตามญาติัหรือผ  แทนโดย
ชอบธรรมได  

(2) ัคณะกรรมการฯัจะพิจารณาร บรองโครงการวิจ ยในภาวะฉ กเฉินัตามเกณฑ ัDeclaration 
of Helsinki 2008 ด งนี้ 
(2.1)  เกณฑ การค ดเลือกผ  เข าร่วมวิจ ยั(Inclusion Criteria) เป็นผ  ป่วยหน กระยะฉ กเฉิน

ที่อาจมีอ นตรายถึงแก่ชีวิตัโดยที่ 
- ััวิธีการร กษาที่มีอย ่ในปัจจ บ นย งไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 
-  ัวิธีการที่จะใช ในการวิจ ยัมีข อม ลทางวิทยาศาสตร เพียงพอที่น่าเชื่อถือว่าจะ

ได ผลดีก บผ  เข าร่วมวิจ ย 
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- ััเป็นโครงการวิจ ยที่ได ร บการวางแผนอย่างถ กต องัและรอบคอบตามระเบียบวิธี
วิจ ยที่จะท าให ม ่นใจได ว่าจะสามารถสร ปผลได อย่างเที่ยงตรง 

(2.2) ัการขอหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัก่อนเริ่มด าเนินการวิจ ยจากผ  เข าร่วมวิจ ยัไม่
อาจกระท าได ั เนื่องด วย 
-   ผ  เข าร่วมวิจ ยก าล งป่วยหน กจากโรคที่เป็นอย ่ัหรือบาดเจ็บสาห สจากอ บ ติเหต  
-   ต องรีบด าเนินการวิจ ยท นทีก่อนที่จะมีเวลาติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบ

ธรรมัเพ่ือร บทราบข อม ลเกี่ยวก บการวิจ ยและให ความยินยอมได  
-   ไม่สามารถขอความร่วมมือไว ล่วงหน าัเนื่องจากไม่อาจคาดเดาได ว่าจะเกิดภาวะ

ฉ กเฉินขึ้นก บผ  ใดและในเวลาใดัเช่นเดียวก บการเกิดอ บ ติเหต  
(2.3)  การเข าร่วมโครงการวิจ ยจะมีผลประโยชน โดยตรงต่อผ  เข าร่วมวิจ ยัเนื่องจาก 

- ััผ  เข าร่วมวิจ ยอย ่ในภาวะฉ กเฉินที่ต องได ร บการร กษาอย่างรีบด่วนัเพ่ือร กษาชีวิต 
-   มีการศึกษาในส ตว ทดลองแล วว่าัการด าเนินการวิจ ยน ้นน่าจะได ประโยชน ต่อ

ผ  เข าร่วมวิจ ยัหรือมีข อม ลอย่างอ่ืนประกอบ 
- ััความเสี่ยงัและประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บอย ่ในเกณฑ ที่ยอมร บได ัเมื่อเทียบก บ

ความเสี่ยงและประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บจากการร กษาที่เป็นมาตรฐานใน
ปัจจ บ น 

(2.4)  หากไม่อน ญาตให เริ่มด าเนินการวิจ ยไปก่อนที่จะด าเนินการขอความยินยอมัจะไม่
สามารถด าเนินการวิจ ยั(ซึ่งน่าจะเป็นประโยชน ต่อผ  เข าร่วมวิจ ยกล ่มนี้ได ) 

(2.5)  ผ  วิจ ยจะต องก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรม
ก่อนเริ่มลงมือวิจ ยว่าสามารถจะรอได นานเป็นเวลาเท่าไรั(นาทีหรือช ่วโมง)ัโดยการ
ลงมือให การร กษาตามข ้นตอนการวิจ ยน ้นไม่ล่าช าจนเกิดอ นตรายต่อผ  เข าร่วมวิจ ย
ที่ป่วยหน กข ้นวิกฤต 

(2.6)  ผ  วิจ ยจะต องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมของ
ผ  เข าร่วมวิจ ยโดยแสดงให เห็นว่าัได พยายามติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรม
อย่างเต็มที่แล วัภายในระยะเวลาที่แจ งไว ในข อั3.4.1ัข อั(2) ข อย่อยั2.5ัและได 
ขอความยินยอมน าผ  ป่วยเข าร่วมโครงการวิจ ยโดยเร็วที่ส ดเมื่อติดตามญาติัหรือ
ผ  แทนโดยชอบธรรมได  



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

 
MU-CIRB 11/4.0 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้อ่อนด้อยความสามารถ  
ในการตัดสินใจ / การประเมินโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

 

131 

(2.7) ัหากติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมไม่ได ในเวลาที่ก าหนดัผ  วิจ ยสามารถลง
มือด าเนินการวิจ ยก บผ  ที่มีค ณสมบ ติเหมาะสมัตามเกณฑ การค ดเลือกผ  เข าร่วมวิจ ย
ได ัโดยต องจดบ นทึกวิธีการติดตามญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  เข าร่วมวิจ ย
ไว ัเพ่ือรายงานต่อคณะกรรมการฯัตามระยะเวลาที่ก าหนดให ส่งรายงานความ
คืบหน าของโครงการวิจ ย 

(2.8) ัคณะกรรมการฯัจะท าการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจ ยในภาวะฉ กเฉินั
รวมท ้งเอกสารชี้แจงส าหร บผ  เข าร่วมวิจ ยและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัใน
มาตรฐานเดียวก บโครงการวิจ ยอ่ืนๆัเพียงแต่อน โลมให เริ่มลงมือด าเนินการวิจ ย
ก่อนการด าเนินการขอความยินยอมได ัในกรณีจ าเป็นด งกล่าวแล วเท่าน ้นัซึ่งเมื่อ
ผ  เข าร่วมวิจ ยรอดพ นจากภาวะวิกฤตแล วัและมีสติส มปช ญญะสมบ รณ เพียง
พอที่จะร บทราบข อม ลัและต ดสินใจด วยตนเองได ให ผ  วิจ ยด าเนินการขอความ
ร่วมมือเข าร่วมโครงการวิจ ยพร อมท ้งให ผ  เข าร่วมวิจ ยลงลายมือชื่อและว นที่ใน
หน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัเช่นเดียวก บโครงการท ่วๆัไป 

 
3.4.2)  กรณีที่น ายา หรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน  

  ในบางกรณีที่ ยาัหรือเครื่องมือส าหร บโครงการวิจ ยเหมาะสมัที่ จะใช ในการ
ร กษาพยาบาลผ  ป่วยภาวะฉ กเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได ัโดยที่ผ  ป่วยน ้นมิได มีค ณสมบ ติ
ตรงตามเกณฑ การค ดเลือกเพ่ือเข าร่วมโครงการวิจ ยน ้นัคณะกรรมการฯัเห็นควรที่จะอน ญาต
ให น ายาัหรือเครื่องมือส าหร บโครงการวิจ ยไปใช ในการร กษาชีวิตผ  ป่วยได เพ่ือมน ษยธรรมัแต่
ไม่อน ญาตให น าข อม ลที่ได จากการใช ยาัหรือเครื่องมือในกรณีด งกล่าวมาใช เป็นข อม ลของการ
วิจ ยโดยมิต องมีหน งสือแสดงเจตนายินยอมเข าร่วมโครงการวิจ ยด งต่อไปนี้ัคือ 

1) ผ  ป่วยน ้นอย ่ในภาวะวิกฤตที่อาจถึงแก่ชีวิตหากมิได ร บการร กษาด วยยาัหรือเครื่องมือ
ที่เตรียมไว ส าหร บการวิจ ย 

2) ไม่สามารถติดต่อก บญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  ป่วยได ในเวลาอ นจ าก ดัหาก
รอช าผ  ป่วยอาจเสียชีวิตได ัจึงไม่สามารถขอความยินยอมจากท ้งผ  ป่วยและญาติัหรือ
ผ  แทนโดยชอบธรรม 

3) ไม่มีวิธีการร กษาที่เป็นที่ยอมร บัหรือทางเลือกอ่ืนที่จะช่วยชีวิตผ  ป่วยในขณะน ้น 
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4) หากมีการใช ยาัหรือเครื่องมือที่ เตรียมไว ส าหร บการวิจ ยในกรณีด งกล่าวแล วัให 
น กวิจ ยเขียนรายงานชี้แจงเหต ผลัและความจ าเป็นในการใช อย่างฉ กเฉินไม่มีเวลา
เพียงพอที่จะขอความยินยอมจากญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  ป่วยัได ส่งให 
คณะกรรมการฯัภายในั5 ว นท าการัคณะกรรมการฯัจะขอความเห็นจากแพทย ผ  
ไม่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยว่าัการกระท าเหมาะสมและชอบด วยเหต ผลแล วหรือไม่ั
เพ่ือประกอบการพิจารณาและเก็บบ นทึกไว เป็นหล กฐานต่อไป 

 
3.4.3)  การพิจารณาโครงการวิจัยที่ต้องใช้เครื่องมือทางการแพทย์ เกณฑ์ประเมินความ

เสี่ยงของเครื่องมือที่จะใช้ในการวิจัย 
เนื่องจากัในประเทศไทยย งไม่มีกฎหมายที่ควบค มเกี่ยวก บการวิจ ยเพ่ือ

ทดสอบประสิทธิภาพัหรือความปลอดภ ยจากการใช เครื่องมือทางการแพทย ัจึงเป็น
หน าที่ของคณะกรรมการฯัที่จะต องพิจารณาว่าเครื่องมือที่จะน ามาทดสอบน ้นัมีความ
เสี่ยงมากัหรือน อยเพียงใดัเพ่ือกระต  นให ผ  วิจ ยเพ่ิมมาตรการเสริมความปลอดภ ย
ให แก่ผ  เข าร่วมวิจ ยในกรณีท่ีเครื่องมือที่น ามาวิจ ยน ้นมีความเสี่ยงส ง 

ในกรณีการวิจ ยที่มีการใช เครื่องมือที่มีความเสี่ยงส งนี้ในสหร ฐอเมริกาัน กวิจ ย
หรือบริษ ทผ  ผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือจะต องขอค าร บรองจากองค การอาหารและยาั
(FDA) ของสหร ฐด วยัแต่ในประเทศไทยย งไม่มีกฎหมายบ งค บในกรณีด งกล่าวั
เว นเสียแต่ว่าบริษ ทผ  ผลิตเครื่องมือน ้นต องการจะน าข อม ลที่ท าวิจ ยในประเทศไทยัไป
ใช เพื่อขออน ญาตผลิตและจ าหน่ายในสหร ฐอเมริกาจึงจะต องปฏิบ ติตามกฎของัFDA 

 
3.4.4)  การพิจารณาการใช้เครื่องมือทางการแพทย์ชนิด Humanitarian Use 

 มีเครื่องมืออีกประเภทหนึ่งัซึ่งผลิตขึ้นเพ่ือใช ในการวินิจฉ ยัหรือร กษาโรคที่พบ
ได น อยัแต่เครื่องมือด งกล่าวมีความจ าเป็นในการวินิจฉ ยัหรือร กษาโรคน ้นัโดยไม่มี
เครื่องมือชนิดอื่นทดแทนได โดยัFDA เรียกเครื่องมือประเภทนี้ว่าัHumanitarian Use 
Device และให ค านิยามไว ว่าเป็นเครื่องมือที่ใช ในการร กษาัหรือวินิจฉ ยโรคที่พบได ไม่
บ่อยัหมายถึงัมีผ  ที่ต องการใช เครื่องมือด งกล่าวท ่วประเทศสหร ฐอเมริกาไม่เกินั4,000ั
ราย/ปีัเนื่องจากเป็นโรคที่พบไม่บ่อยัจึงไม่สามารถท าการศึกษาเปรียบเทียบเพ่ือ
ยืนย นประสิทธิภาพและความปลอดภ ยของเครื่องมือประเภทนี้ัตามระเบียบวิธีวิจ ย
ด งที่ปฏิบ ติก นตามมาตรฐานสากลได ัทางัFDA จึงอน โลมให ใช เครื่องมือประเภทนี้ก บ
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ผ  ป่วยัโดยย งไม่มีการศึกษาวิจ ยที่แน่นอนได ัแต่ในการใช เครื่องมือแต่ละคร ้งัแพทย 
ผ  ใช เครื่องมือจะต องขอค าร บรองจากคณะกรรมการฯัในความจ าเป็นและความ
เหมาะสมในการใช เครื่องมือัและการขอความยินยอมจากผ  ป่วยจะใช แบบแสดงความ
ยินยอมเพ่ือร บการร กษาพยาบาลตามปกติัและหล งการใช เครื่องมือน ้นัแพทย 
ผ  ใช เครื่องมือจะต องรายงานผลการร กษาต่อคณะกรรมการฯัเพ่ือเก็บเป็นข อม ลในการ
พิจารณาถึงประสิทธิภาพัและความปลอดภ ยของเครื่องมือในโอกาสต่อไปเมื่อมีข อม ล
จ านวนมากเพียงพอ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรั บเอกสารโครงการวิจยั  
 

เจ าหนั าทัี่ฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ วนัถ กต องของเอกสารโครงการวิจ ย 
 

เจ าหนั าทัี่ฯ 

3 บั นทัึกรั บเอกสารและให รห สโครงการ เจ าหนั าทัี่ฯ 

4 วิธีพิจารณาัFull board และกาหนดรายชื่อัPrimary 
Reviewer ผ  พิจารณาโครงการั3 ท่าน 

ประธานฯ 

5 การเก็บเอกสารข ้นต น เจ าหนั าทัี่ฯ 

6 ประช มพิจารณาโครงการ คณะกรรมการฯ 

7 แจ งผลการพิจารณา เจ าหนั าทัี่ฯ 

 
 
5.   ขั้นตอนด าเนินการ 
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5.1) การรับโครงการวิจัย การตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร การบันทึกรับ และให้รหัส
โครงการัด ที่ัMU CIRB 06/4.0ัการบริหารจ ดการโครงการที่ยื่นขอร บการพิจารณาคร ้งแรกัข อั5ั
ข ้นตอนด าเนินการัข อย่อยั5.1-5.3ัและวิธีพิจารณาัFull board และก าหนดรายชื่อัPrimary 
reviewer ผ  พิจารณาโครงการั3ัท่านัการเก็บเอกสารข ้นต นัประช มพิจารณาโครงการัแจ งผลการ
พิจารณาัด ที่ัMU CIRB 10/4.0ัการพิจารณาโครงการวิจ ยประเภทการประช มเต็มคณะัข อั6ัข ้นตอน
ด าเนินการัข อย่อยั6.6-6.12 

5.2) การย ่นเอกสารัด ข อม ลและเอกสารที่ต องส่งให คณะกรรรมการฯัที่ัMU CIRB 09/4.0ัข อั6.2 
5.2.1)  กรณีเป็นการวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ 

(1) กรณีที่เด็กอาย ต่ากว่าั7ัปีัให มีเอกสารชี้แจงโครงการส าหร บผ  ปกครองั(AF MU CIRB 
03-10) เพ่ือท าความเข าใจว ตถ ประสงค การวิจ ยัและมีหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯั(AF 
MU CIRB 04-10) ให ลงนามในการอน ญาตให เด็กเข าร่วมการวิจ ย 

(2) กรณีที่เด็กัหรือผ  เยาว น ้นมีอาย ั7-14ัปีัสามารถอ่านเขียนได ัควรมีเอกสารชี้แจงโครงการ
ส าหร บเด็กัซึ่งใช ภาพัหรือภาษาให เหมาะสมก บว ยัและมีหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯั
ภาษาเด็กั(Assent Form) (AF MU CIRB 03-10) แยกจากเอกสารชี้แจงโครงการส าหร บ
ผ  ปกครองัเพ่ือให เด็กัหรือผ  เยาว ท าเครื่องหมายัหรือลงนามในการเข าร่วมการวิจ ย 

(3) กรณีที่เด็กัหรือผ  เยาว น ้นมีอาย ต ้งแต่ั15 ปีบริบ รณ ั-ั17 ปีัสามารถเข าใจในเหต ผลได ั
หรือสามารถอ่านเขียนได แล วัหรือท ้งั2 ประการัควรมีเอกสารชี้แจงโครงการั(AF MU 
CIRB 03-10) และหน งสือแสดงเจตนายินยอมเข าร่วมโครงการวิจ ยั(AF MU CIRB 04-10) 
ให ผ  เข าร่วมวิจ ยที่เป็นผ  เยาว ตามกฎหมายั(อาย ต่ากว่าั18 ปี)ัได ลงชื่อัและว นที่ที่ได ร บ
ข อม ลและยินยอมเข าร่วมโครงการวิจ ยด วยโดยให ลงนามในเอกสารฉบ บเดียวก บ
ผ  ปกครอง 

5.2.2)  กรณีเป็นการวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก 
(1) มีข อม ลทางวิทยาศาสตร เพียงพอจากการศึกษาวิจ ยทางปรีคลินิกัและในส ตว ทดลองที่

ต ้งครรภ ัรวมถึงการศึกษาวิจ ยทางคลินิกในหญิงที่ไม่ได ต ้งครรภ เพียงพอที่จะท าให ทราบว่า
การวิจ ยน ้นจะมีความเสี่ยงต่อหญิงและทารกในครรภ มากน อยเพียงใด 

(2) มีข อม ลการศึกษาวิจ ยในทางปรีคลินิกัและคลินิกที่ให ข อม ลเพียงพอที่จะพิจารณาได ว่า
การวิจ ยน ้นมีความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดมากน อยเพียงใด 

(3) มีข อม ลในแง่ความเสี่ยงและประโยชน ที่คาดว่าจะได ร บั(Risk/ Benefit) จากการวิจ ย 
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(4) มีเอกสารชี้แจงโครงการส าหร บขอความยินยอมจากบิดาัมารดาของทารกัแต่หากไม่
สามารถติดตามบิดาัมารดาของทารกัมาให ความยินยอมได เนื่องจากเหต ใด ๆัก็ตามัหรือ
บิดาัมารดาของทารกเป็นผ  ไร ความสามารถัอาจขอความยินยอมจากผ  แทนโดยชอบธรรม
ของบิดาัมารดาของทารกน ้นได  

5.2.3)  กรณีเป็นการวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีอ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 
  หากผ  เข าร่วมวิจ ยเป็นผ  ไร ความสามารถัจะต องมีเอกสารชี้แจงโครงการส าหร บขอความ
ยินยอมจากผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  เข าร่วมวิจ ย 

5.2.4)  กรณีเป็นการวิจัยท่ีนายาหรือเครื่องมือสาหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วย
ภาวะฉุกเฉิน 
  รายงานชี้แจงเหต ผลัและความจ าเป็นในการใช อย่างฉ กเฉินไม่มีเวลาเพียงพอที่จะขอความ
ยินยอมจากญาติัหรือผ  แทนโดยชอบธรรมของผ  ป่วย 

5.2.5)  กรณีเป็นการวิจัยท่ีต้องใช้เครื่องมือทางการแพทย์ 
(1) ล กษณะเครื่องมือแพทย  
(2) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย ที่ท าการศึกษามาแล ว 
(3) ข อม ลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ที่ผ  ให การสน บสน นการวิจ ยประเมินั

พร อมหล กฐานที่สน บสน น 
(4) เกณฑ การค ดเลือกผ  เข าร่วมวิจ ย 
(5) ข ้นตอนด าเนินการวิจ ย 
(6) วิธีการติดตามควบค ม 
(7) เอกสารชี้แจงผ  เข าร่วมการวิจ ย 
(8) เอกสารอ่ืนๆัเช่นัใบอน ญาตั(การน าเข าเครื่องมือ)ัจากกองควบค มเครื่องมือแพทย ั

ส าน กงานคณะกรรรมการอาหารและยาักระทรวงสาธารณส ข 
 
6. ค านิยาม 

เคร ่องม อแพทย์(Medical Device) ผลิตภ ณฑ ด านส ขภาพที่ให ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมีัหรือถ ก 
metabolized เครื่องมือแพทย รวมถึงช ดตรวจวินิจฉ ยัเครื่องช่วย
ประค บประคองัข ้วไฟฟ้าัเตียงนอนัเครื่องกระต  นการเต นของห วใจ 
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เปลี่ยนถ่ายัหลอดเลือดแดงัเลนส ล กตาัเข็มหม ดยึดกระด กัและย ง
รวมถึงน้ ายาช่วยวินิจฉ ยโรคและสภาวะัเช่นัช ดตรวจการต ้งครรภ  

 

เคร ่องม อแพทย์ที่ใช้ศึกษาั      เครื่องมือแพทย ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภ ย 
(Investigational Medical Device)   และประสิทธิภาพ 
 

ความเสี่ยง (Risk)     โอกาสที่เครื่องมือแพทย จะท าอ นตรายัหรือความไม่สบายต่อ
      ผ  เข าร่วมวิจ ยัหรืออาสาสม คร 
 

เคร ่องม อแพทย์ในกลุ่มที่มีั   เป็นเครื่องมือแพทย ที่อย ่ในระหว่างการศึกษาัที่มีความเสี่ยง
ความเสี่ยงน้อย    น อยัด รายการเครื่องมือแพทย ในภาคผนวกั 
(Non-significant Risk Device (NSR) (AF MU CIRB 01-11) 
    

เคร ่องม อแพทย์ในกลุ่มที่มีั   เป็นเครื่องมือแพทย ที่อย ่ในระหว่างการศึกษาั ที่มีล กษณะ ด งนี้ 
ความเสี่ยงมาก     (1)ัเป็นเครื่องมือที่ต องสอดใส่เข าภายในร่างกายของมน ษย ั
(Significant Risk Device (SR))  โดยเครื่องมือน ้นมีความเสี่ยงร ายแรงต่อส ขภาพัความ
      ปลอดภ ย  และความเป็นอย ่ที่ดีของผ  เข าร่วมวิจ ยัหรือ
      อาสาสม คร 
      (2)ัเป็นเครื่องมือที่จะใช ส าหร บประค บประคองชีวิตมน ษย ั
      และมีความเสี่ยงร ายแรงต่อส ขภาพัความปลอดภ ยัหรือต่อ
      ความเป็นอย ่ที่ดีของผ  เข าร่วมวิจ ยัหรืออาสาสม คร 
      (3)ัเป็นเครื่องมือที่มีความสาค ญอย่างยิ่งในการวินิจฉ ยโรคั
      ร กษาโรคัการบรรเทาโรคัหรือใช ป้องก นการเกิดความ
      บกพร่องของส ขภาพมน ษย ัและมีความเสี่ยงร ายแรงต่อ
      ส ขภาพัความปลอดภ ยัหรือต่อความเป็นอย ่ที่ดีของผ  เข าร่วม
      วิจ ยัหรืออาสาสม คร 
      (4) เป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร ายแรงัจากการใช เครื่องมือ
      อาจท าให ถึงแก่ชีวิตัหรือมีความผิดปกติ/พิการอย่างถาวรัท ้ง
      ในแง่การท างานของอว ยวะน ้นและท าให มีความวิกลร ปั
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      (Damage to Body Structure) อย่ างถ าวรร่ ว ม ด ว ย ัด 
      รายการเครื่องมือแพทย ในภาคผนวกั(AF MU CIRB 02-11) 
 
 
 
 

7. เอกสารอ้างองิ 
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) ก ารก าก บ ด แ ล เค รื่ อ งมื อ แพ ท ย ใน ป ระ เท ศ ไท ย ัส าน ก คณ ะก รรม ก ารอ าห ารแ ล ะย าั

http://www2 .fda.moph.go.th/consumer/ism/ismmenu.aspั (Accessed 29 November 2014).ั Associated 
SOP: MED CHULA IRB 07-MED CHULA IRB 09 and MED CHULA IRB 21 

 

http://www2.fda.moph.go.th/consumer/ism/ismmenu.asp
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ใบสริุปการสร้ิางว ธีด าเน นการมาตรฐาน 

 ฉบับทั ่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบับทั ่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบับทั ่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบับทั ่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรั ยม
โดย 

ประธานฯัทั ่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทั ่สำนกััั

งานฯ 

ประธานฯัทั ่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทั ่สำนกััั งานฯ 

ประธานฯ ทั ่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทั ่สำนกััั งานฯ 

ประธานฯ  
และเจา้ั หนา้ั ทั ่สำนกััั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

วันท ่
เสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถุนายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัม นาคมั2556 10ัม นาคมั2559 

อนุมัติ
โดย 

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคนั
มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจง 
ัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการ
จริยธรรม 

การวิจัยในคนั
มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในคนั

มหาวิทยาลัยมหิดล 

รักษาการแทนอธิการบด  
มหาวิทยาลัยมหิดล 

วันท ่
อนุมัติ 

23ัมิถุนายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ักุมภาพันธ์ั2561 

การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบูรณ์ข ้นัและจัดรูปแบบ
ของสารบัญ ให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อมูลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม คู่ มื อ ก า ร
ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าท ่
ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 

ป รั บ ป รุ ง รู ป แบบ ขอ งแน ว
ท างก ารด า เนิ น งาน เป็ น ั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร้างและ
อ านาจหน้าท ่ของผู้ปฏิบัติงานั
และหมวดวิธ การปฏิบัติงานั
โดยเพิ่มเติมรายละเอ ยดให้ม 
ห ลั ก เกณ ฑ์ ใน ก ารปฏิ บั ติ ท ่
ชัดเจนข ้นัและเพิ่มเติมเน้ือหา
เก ่ยวกับนิยามศัพท์ 

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้สมบูรณ์
ข ้นัปรับรูปแบบของสารบัญัแบ่ง
เน้ือหาและรายละเอ ยดเป็นบท
ต่ า งๆ ัป รั บ ป รุ ง ขั้ น ต อ น ก าร
ด า เ นิ น ง า น ัให้ ต ร ง กั บ ก า ร
ปฏิบัติงานจริงัเข้าใจง่ายัชัดเจนั
และสะดวกในการสืบค้นข้อมูล 

เหตุผล 
ท ่แก้ไข 

- ใ ห้ ม ค ว า ม ทั น ส มั ยั
เ ห ม า ะ ส ม กั บ ก า ร
เปล ่ยนแปลงต่างๆัมากข ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกในการ
ใช้งานมากข ้นัเพื่อให้เกณฑ์ใน
การปฏิบัติท ่ชัดเจนข ้นัเพื่อให้ม 
ความเข้าใจตรงกัน 

ปรับปรุงแนวทางการด าเนินงานให้
ทันสมัยัสามารถด าเนินงานได้อย่างม 
ประสิทธิภาพัและถูกต้องตามหลัก
ส าก ล ัแ ล ะต ามค าแ น ะน าขอ งั
SIDCER-FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยัท ่ผ่านการทบทวนโดยคณะกรรมการฯัและผล

การพิจารณาเป็นัประเภทั2ัรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัประเภทั3ัยังไม่สมควรให้
การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัและน าเข้าท ่ประชุมอ กครั้งัและประเภท 4ัไม่รับรอง 

 

2. ขอบเขต 
วิธ ด าเนินการมาตรฐานัครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยท ่คณะกรรมการฯัเคยพิจารณาัและผลการ

พิจารณาเป็นัประเภทั2ัรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัประเภทั3ัยังไม่สมควรให้การ
รับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัและน าเข้าท ่ประชุมอ กครั้งัและประเภทั4ัไม่รับรอง 

 

3. ความรับผ ดชอบ 
เจ้าหน้าท ่ฯัม หน้าท ่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยท ่ส่งเข้ามาัทั้งกรณ ัประเภทั2ัประเภทั3ั

และประเภท 4ัและเสนอประธานฯัพิจารณา 
 

4. แผนภูม ขั้นตอนการด าเน นการและผู้รับผ ดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเน นการ ผู้รับผ ดชอบ 

1 การรับโครงการวิจัยัตรวจสอบความครบถ้วน 
ถูกต้องของเอกสาร 

 

เจ้าหน้าท ่ฯ 

2 กรณ ัประเภทั2ัตรวจสอบเนื้อหาัและรายละเอ ยดเบื้องต้นั
เสนอประธานฯัพิจารณา 

 

เลขานุการฯ 
ผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 กรณ ั ประเภทั3 น าเข้าท ่ประชุมพิจารณาใหม่ั 
ด าเนินขั้นตอนเหมือนโครงการใหม่ 

 

เจ้าหน้าท ่ฯัตรวจสอบเอกสาร
และด าเนินการตามขั้นตอนในั

SOP MU-CIRB 6/4.0 
4 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย  

 

เลขานุการฯัผู้ช่วยเลขานุการฯั
และเจ้าหน้าท ่ฯ 
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การพ จารณาโครงการว จัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไขิ(ประเภทิ2) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การพ จารณาโครงการว จัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไขิ(ประเภทิ3) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ผู้วิจัย ยื่นเอกสารโครงการท ่ส านักงานจรยิธรรมฯ 

เลขาฯ/ผู้ช่วยเลขาฯัตรวจสอบการแก้ไข แก้ไขไม่ครบถ้วน 
แจ้งผู้วิจัยทาง e-mail 
ส่งเอกสารเพิ่มเติม เสนอประธานฯ/เลขา/ผู้ช่วยเลขา พิจารณา 

แจ้งผลการพิจารณาและออก Certificate of Approval ส่งให้ผู้วิจยั 

บรรจุเข้าวาระการประชุมแจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ 

4. ไม่รับรอง 

แจ้งผล 
การพิจารณาให้
ผู้วิจัยทราบ 

พร้อมเหตผุลการ 
ไม่รับรอง 

2. รับรองในหลักการ โดยแก้ไข
เพิ่มเตมิตามข้อเสนอแนะ 

3. ยังไม่สมควรให้การรับรอง 
โด ย แ ก้ ไข เพิ่ ม เติ ม ต า ม
ข้อเสนอแนะ  และน าเข้า
พิจารณาอ กครั้ง 

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยั
แก้ไข และยื่นพิจารณาใหม ่

แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยด าเนินั
การแก้ไขและส่งกลับให้ประธานฯ 

พิจารณา และให้การรับรอง 

1. รับรอง 

แจ้งผลการ
พิจารณาและออก 
Certificate of 

Approval 

บรรจุเข้าวาระการประชุม
คณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป 

น าผลการพิจารณามาน าเสนอในท ่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่ออภิปรายและลงมต ิ

ผู้วิจัย ยื่นเอกสารโครงการท ่ส านักงานจรยิธรรมฯ 

เจ้าหน้าท ่ฯ ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร 

ส่งเอกสาร พร้อมแบบประเมินฯ ให ้reviewer ทั้ง 2 ท่าน ทางัE-mail เพื่อพิจารณาทบทวน 
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5. ขั้นตอนิด าเน นการ 
5.1) การรับโครงการว จัยิตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

5.1.1) ผู้วิจัยส่งเอกสารโครงการวิจัยท ่ปรับแก้ไขแล้วจ านวนั2ัชุดัส าหรับโครงการวิจัยประเภทั2ัและั3  
5.1.2) เจ้าหน้าท ่ฯัตรวจสอบความครบถ้วนัถูกต้องของโครงการวิจัยั(MU-CIRB 06/4.0) ข้อั5.2) และ

หากเป็นประเภทั2ัด าเนินการตามั(MU-CIRB 10/4.0) ข้อั(2.6)-(2.9) หากเป็นประเภทั3ั
ด าเนินการตามัข้อั(3.2)-(3.5) 

5.1.3) กรณ เอกสารไม่ครบถ้วนัเจ้าหน้าท ่ฯัแจ้งติดตามทางโทรศัพท์ัหรือทางัE-mail และขอให้ผู้วิจัยส่ง
เอกสารเพ่ิมเติมกลับมาใหม่ักรณ เอกสารครบถ้วนัเจ้าหน้าท ่ฯัลงบันท กรับเอกสารัและฐานข้อมูล
โครงการวิจัย 

5.2) การมอบหมายให้กรรมการฯิทบทวน 
5.2.1) ัประเภทั2ัรับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะั 
   เจ้าหน้าท ่ฯัตรวจสอบเนื้อหาในการแก้ไขเบื้องต้นัหากไม่ครบถ้วนแจ้งติดตามผู้วิจัยทาง

โทรศัพท์ัหรือทางัE-mail และเสนอประธานฯัพิจารณา 
5.2.2) ัประเภทั3ัยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะั 
 และน าเข้าท ่ประชุมอ กครั้ง 

เจ้าหน้าท ่ฯัส่งเอกสารโครงการวิจัยัพร้อมแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการฯัให้
กรรมการฯัท ่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่านเดิมัพิจารณาทบทวนโครงการ 

5.3) การทบทวนโครงการว จัย 
5.3.1) ัประเภทั2 รับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 

 1) กรณ โครงการวิจัยได้ปรับแก้ไขครบถ้วนแล้วัเสนอประธานฯัพิจารณาตรวจสอบัและรับรองั 
ััััออกเอกสารแจ้งผลรับรองัและเอกสารรับรองโครงการวิจัยั(COA) 
 2) เลขานุการฯัผู้ช่วยเลขานุการฯัหรือเจ้าหน้าท ่ฯัน าผลแจ้งท ่ประชุมในวาระท ่ั3ัเรื่องสืบเนื่องั 
ััััข้อั3.3 

5.3.2) ประเภทั3ัยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัและน าเข้าท ่
ประชุมอ กครั้ง 
1) การพิจารณาทบทวนโครงการัให้ด าเนินการเหมือนกับโครงการวิจัยท ่ยื่นขอรับการพิจารณา

ครั้งแรกั(ดูในเรื่องแนวการทบทวนและประเมินโครงการัMU-CIRB 07/4.0) เพ่ือเสนอท ่
ประชุมพิจารณา 
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2) เลขานุการฯัผู้ช่วยเลขานุการฯัหรือเจ้าหน้าท ่ฯับรรจุเข้าวาระการประชุมในวาระท ่ั3ัเรื่อง
สืบเนื่องัข้อั3.1ัและั3.2 

3)ักรรมการฯัท ่เป็นัPrimary reviewer 2 ท่านเดิมัน าเสนอความเห็นในท ่ประชุมัโดยม มติจาก
ท ่ประชุมั(ดูในเรื่องการพิจารณาโครงการแบบเข้าท ่ประชุมเต็มคณะัMU-CIRB 10/4.0 ข้อั
6.12 ข้อย่อยั(3) และั(4)) 

5.4) การแจ้งผลการพ จารณาโครงการว จัย 
5.4.1) เจ้าหน้าท ่ฯัเตร ยมจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองให้กับผู้วิจัยัลงนามโดยประธานฯัหรือผู้ท ่

ประธานฯัมอบหมาย 
5.4.2)ัโครงการวิจัยท ่ได้รับการรับรองแล้วัจะได้รับัCertificate of Approval (COA) ซ ่งม อายุั1ัปีัลง

นามโดยประธานฯัหรือผู้ท ่ประธานฯัมอบหมายัและอธิการบด ฯัหรือผู้ท ่อธิการบด ฯัมอบหมาย
และส่งให้ผู้วิจัย 

5.4.3) แนบรายนามัและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯัท ่เข้าประชุมในวันท ่พิจารณาโครงการวิจัยนั้นไปกับ
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาั(กรณ ท ่ได้รับการร้องขอ) 

5.4.4)ัการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยท ่ยังไม่สมควรให้การรับรองัจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตาม
ข้อเสนอแนะัและน าเข้าท ่ประชุมอ กครั้งัและโครงการท ่ไม่รับรองัด าเนินการในท านองเด ยวกับ
การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยท ่ส่งเข้ามาพิจารณาในครั้งแรกั(ดูในเรื่องการพิจารณา
โครงการวิจัยท ่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรกั(MU-CIRB 06/4.0)) 

5.5) การเก็บเอกสารโครงการว จัย 
5.5.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุมัเจ้าหน้าท ่ฯัเก็บเอกสารโครงการวิจัยท ่ปรับแก้ไขตามข้อเสนอแนะัและ

เอกสารท ่เก ่ยวข้องทุกฉบับัรวมใส่เข้าแฟ้มโครงการวิจัยท ่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรกัโดยท าสารบัญ
การเก็บเอกสารั(Post-meeting) (AF MU-CIRB 04-09) และตรวจสอบการบันท กข้อมูลใน
สารบัญจัดเก็บเอกสารทุกฉบับให้ครบถ้วน 

5.5.2) แฟ้มโครงการวิจัยท ่ได้รับการพิจาณาัต้องเก็บใส่ตู้เอกสารตามปีท ่ได้รับการรับรองัท าป้ายหน้าตู้
ระบุปีัค.ศ.ัและรหัสโครงการัล็อกกุญแจัโดยม ผู้ท ่ถือกุญแจัคือัเจ้าหน้าท ่ฯัและกุญแจส ารองเก็บ
ท ่หัวหน้าส านักงานฯ 

 

6. ค าน ยาม – 
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7.ิเอกสารอ้างอ ง 
7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/กองควบคุมยาัส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ัััััักระทรวงสาธารณสุขัพิมพ์ครั้งท ่ั6ันนทบุร :ักองควบคุมยาัส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาั

กระทรวงสาธารณสุข,2543 
7.2) วิธ ด าเนินการมาตรฐานัMU-CIRB 06/4.0,MU-CIRB 10/4.0 และัMU-CIRB 07/4.0 
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สารบัญบทที่ 13 

ลำดับ เร  ่อง หน ้า 

1 วั ตถั ประสงคั  147 

2 ขอบเขต 147 

3 ความรั บผิดชอบ 147 

4 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั  ั บผัิดชอบ 148 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 149 

5.1 การร บเอกสารที่แจ งขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 149 

5.2 การมอบหมายให กรรมการฯัทบทวน 150 

5.3 การประช มัและผลการพิจารณาส่วนที่แจ งขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/
ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

150 

5.4 การแจ งผลการพิจารณา 151 

5.5 การเก็บเอกสารโครงการวิจ ย 152 

6 ค านัิยาม 152 

7 เอกสารอั างอัิง 153 
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ใบสร ุปการสร ้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั 

งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ  
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรม
ฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

ส ม บ ร ณ ข ้ น ั แ ล ะ
จ ดร ปแบบของสารบ ญให 
เหมาะสมัและง่ายต่อการ
สืบค นข อม ลัและเพิ่มเติม
ค ่มือการปฏิบ ติงานของ
เ จ า ห น า ท่ี ส า น ก ง า น
คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น า จหน า ท่ี ข อ ง
ผ  ปฏิบ ติ งานั และหมวด
วิ ธี ก า รปฏิ บ ติ ง าน ั โ ดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติท่ี
ช ด เจนข ้นัและเพิ่ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/ เพิ่ ม เติมข อความให 
สมบ รณ ข ้นัปร บร ปแบบของ
ส า ร บ ญ ั แ บ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ
ร ายละ เ อี ยด เป็ นบทต่ า งๆั
ปร บปร งข ้นตอนการด าเนินงานั
ให ตรงก บการปฏิบ ติงานจริงั
เข าใจง่ายัช ดเจนัและสะดวก
ในการสืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก ไข 

- ใ ห มี ค ว า ม ท น ส ม ยั
เ ห ม า ะ ส ม ก บ ก า ร
เปลี่ยนแปลงต่างๆัมากข ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นัเพื่อให 
เ ก ณ ฑ ใ น ก า ร ป ฏิ บ ติ ท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด าเนินงานให ท นสม ยัสามารถ
ด า เ นิ น ง า น ไ ด อ ย่ า ง มี
ประสิทธิภาพัและถ กต องตาม
หล กสากลัและตามค าแนะน า
ของัSIDCER-FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือก าหนดว่าการแก ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจ ยั (Protocol Amendment), เอกสารชี้แจงผ  เข าร่วมวิจ ยั

(Participant Information Sheet), หน งสือแสดงเจตนายินยอมเข าร่วมการวิจ ยฯั( Informed Consent Form)ั
การส่งเอกสารพิจารณาเพ่ิมเติมั(Additional Document) และอ่ืนๆัควรได ร บการทบทวนและด าเนินการอย่างไรั
โดยคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการทบทวนโครงการวิจ ยั(Protocol Amendment), เอกสารชี้แจง
ผ  เข าร่วมวิจ ยั(Participant Information Sheet), หน งสือแสดงเจตนายินยอมเข าร่วมการวิจ ยฯั ( Informed 
Consent Form) การส่งเอกสารพิจารณาเพ่ิมเติมั(Additional Document) และอ่ืนๆัที่ได ร บการพิจารณา
ร บรองจากคณะกรรมการฯัแต่มีการแก ไขเพ่ิมเติมในเวลาต่อมาัและผ  วิจ ยส่งรายละเอียดการขอปร บเปลี่ยน
โครงการวิจ ยัมาเพ่ือขอการร บรองจากคณะกรรมการฯัก่อนด าเนินการ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯัมีหน าที่พิจารณาและร บรองรายละเอียดการขอปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ยที่ผ  วิจ ยเสนอเข า
มาว่าย งมีความเหมาะสมที่จะร บรองโครงการน ้นต่อไปหรือไม่ัและพิจารณาถ งความจ าเป็นที่จะต อง
ปร บเปลี่ยนข อความในหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัรวมท ้งขอให ผ  เข าร่วมวิจ ยลงนามในเอกสารชี้ แจ ง
ส าหร บผ  เข าร่วมวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัใหม่ัหากมีข อความที่แตกต่างไปจากเอกสารช ดเดิม
เพ่ือให แน่ใจว่าผ  เข าร่วมวิจ ยได ร บข อม ลล่าส ดครบถ วน 

2) คณะกรรมการฯัมีหน าที่พิจารณาและร บรองรายละเอียดของเอกสารที่ส่งให พิจารณาเพ่ิมเติมว่าถ กต อง
ครบถ วน 

3) ผ  พิจารณาการปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/ส่งเอกสารเพ่ิมเติมัอาจเป็นประธานฯ/เลขาน การฯ/
ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัหรือกรรมการฯัผ  พิจารณาโครงการคร ้งแรกั2ัท่านัตามความ
เหมาะสมัประธานฯัน าแจ งต่อที่ประช มเพ่ือทราบ 

4) ผ  วิจ ยจะสามารถเปลี่ยนแปลงวิธีการด าเนินการวิจ ยได ัต่อเมื่อได ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯัแล ว
เท่าน ้นัยกเว นในกรณีที่เกิดเหต การณ เฉพาะหน าที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได ร บการร บรองแล วจะเกิด
อ นตรายต่อผ  เข าร่วมวิจ ยัผ  วิจ ยสามารถปร บเปลี่ยนวิธีการด าเนินการวิจ ยได เพ่ือมิให ผ  เข าร่วมวิจ ยได ร บ
อ นตรายัและต องรายงานเหต การณ น ้นพร อมเหต ผลัรวมท ้งวิธีการที่ปร บเปลี่ยนต่อคณะกรรมการฯัท นที ั
หรืออย่างช าภายในั5 ว นท าการ 

5) เจ าหน าที่ฯับ นท กร บเอกสารัลงรายละเอียดในฐานข อม ลของแต่ละโครงการ 
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4.  แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การร บเอกสารที่แจ งขอปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ย 

 

เจ าหน าที่ฯ 

2 พิจารณาระด บความเสี่ยงพิจารณาระด บความเสี่ยง
หากเสี่ ย งน อย พิจารณาเอง ัหากเสี่ ย งมากให 
มอบหมายให กรรมการฯัผ  พิจารณาคร ้งแรกั2ัท่าน
เป็นผ  พิจารณา 

 

ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วย
เลขาน การฯ/หรือผ  ที่ประธานฯั

มอบหมาย 

3 การประช มพิจารณาส่วนที่แจ งขอปร บเปลี่ยน/ั 
ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

 

กรรมการฯ 

4 การแจ งผลการพิจารณา 
ั 

เจ าหน าที่ฯ 

5 การเก็บเอกสารโครงการวิจ ย เจ าหน าที่ฯ 
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5.   ข้ันตอนด าเนินการ 

5.1) การรับเอกสารที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
 เจ าหน าที่ฯัลงทะเบียนร บจดหมายแจ งการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงวิจ ย/ส่งเอกสารร บรอง

เพ่ิมเติมั (Protocol Amendment/Additional Document) และแบบฟอร มการขอปร บเปลี่ยน
รายละเอียดของโครงการวิจ ยั(AF MU-CIRB 01-13)ัตรวจสอบความครบถ วนถ กต องัครบถ วนของ
เอกสารและบ นท กข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยของโครงการน ้น 

 

ขั้นตอนการด าเนินการเม ่อได้รับการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย/ ส่งเอกสารเพ่ิมเติม/ ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 
(Protocol Amendment / Additional Document) 

 
ผ  วิจ ย 

ส่งเอกสาร และแบบฟอร มโครงการที่ขอปร บเปลีย่นรายละเอียด เอกสารเพิ่มเตมิ 

เจ าหน าท่ีฯ ตรวจสอบความครบถ วน ถ กต องของเอกสาร และรายละเอียดการขอปร บเปลี่ยน/เอกสารเพิ่มเตมิ 
 

กรณีที ่1 ไม่เสี่ยงต่อผ  เข าร่วมวิจ ย กรณีที ่2 มีความเสี่ยง หรือมผีลกระทบต่อผ  เข าร่วมวจิ ย 

เสนอประธานฯ พิจารณา ส่งเอกสารและแบบฟอร มประเมินผลให  
primary reviewer 2 ท่านเดิม พิจารณา 

ร บรอง 

ออกจดหมายแจ งผล และเอกสารร บทราบ 

- จ ดท าสารบ ญจ ดเก็บเอกสาร และเอกสาร
เข าแฟ้มโครงการต นเรื่อง และบ นท กข อม ล
ในสารบ ญการเก็บเอกสารเพิ่มเติม  
- บ นท กข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 

จ ดเรื่องเข าวาระการประช มวาระที่ 3.4 

ร บรอง แก ไข/เพิ่มเติม ไม่ร บรอง 

แจ งผลการพิจารณาส่งให ผ  วิจ ย 

ประธานฯ ให การร บรอง 
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5.2) การมอบหมายให้กรรมการฯทบทวน 

1)ัเจ าหน าที่ฯัเสนอประธานฯัพิจารณารายละเอียดการขอปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ย/ส่งเอกสารขอร บ
รองเพ่ิมเติมั(AF MU-CIRB 02-13)ััแบ่งเป็นั2ักรณีัคือ 
1.1)ักรณีที่ 1ัการปร บเปลี่ยน/การเอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมัเป็นเรื่องที่ไม่เสี่ยงต่อผ  เข าร่วมวิจ ย

(Minor revision) เช่นัเปลี่ยนชื่อโครงการัเพ่ิมชื่อผ  วิจ ยร่วมั(Co-Investigator) เพ่ิมสถานที่
เก็บข อม ลัฯลฯัเอกสารที่ส่งเพ่ิมเติมั เช่นัใบร บประก นัใบประชาส มพ นธ เชิญชวนัฯลฯั
ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัเป็นผ  พิจารณาแบบั
Expedited Review และให การร บรอง 

1.2)ักรณีที่ 2ัการปร บเปลี่ยน/การส่งเอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมัเป็นเรื่องที่มีความเสี่ยงหรืออาจมี
ผลกระทบต่อผ  เข าร่วมวิจ ยั(Major revision) เช่นัเพ่ิมจ านวนต วอย่างัเปลี่ยนกล ่มต วอย่าง
ปร บข ้นตอนการวิจ ยัหรือกระบวนัการเก็บข อม ลัจ านวนเลือดที่เจาะเพ่ิมัค ่มือผ  วิจ ยยาัฯลฯ 
(1)ัเจ าหน าที่ฯัส่งเอกสารโครงการวิจ ยัแบบฟอร มการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั

และแบบประเมินโครงการที่แจ งขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/ส่งเอกสารขอร บ
รองเพ่ิมเติมัส่งให กรรมการฯัที่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่านเดิมัพิจารณาทบทวน
เอกสารที่ขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดเพ่ิมเติมัโดยมีหล กการพิจารณาัเช่นเดียวก บการ
พิจารณาโครงการวิจ ยที่ส่งเข าพิจารณาคร ้งแรกัและน าเสนอที่ประช มในรอบถ ดไป 

(2)ัหากกรรมการฯัที่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่านัไม่สามารถเข าร่วมประช มได ให ส่ง
ความเห็นกล บมาย งส าน กงานจริยธรรมฯัเลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือเจ าหน าที่ฯั
สร ปข อม ลน าเข าที่ประช มัเพ่ือพิจารณาและ/หรือให การร บรองต่อไป 

 5.3)  การประชุม และผลการพิจารณาส่วนที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

1)ัเจ าหน าที่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มวาระที่ั3ัข อั3.4ัเพ่ือน าเสนอรายละเอียดการขอ
ปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ย/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 
1.1) กรณีที่ 1 เจ าหน าที่ฯัน าเสนอรายละเอียดการขอปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ย/ส่งเอกสาร

เพ่ิมเติมให ที่ประช มทราบ 
1.2)ักรณีที่ 2ักรรมการฯัที่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่านเดิมัน าเสนอผลการพิจารณาให ที่

ประช มร่วมก นพิจารณาและลงมติัโดยมีผลการพิจารณาัด งนี้ 
(1)ัรับรองต่อโดยไม่มีเง ่อนไขัหมายถ งัผ  วิจ ยสามารถด าเนินการวิจ ยตามโครงการวิจ ยที่

มีการแก ไขเพ่ิมเติม/ใช เอกสารที่ส่งเพ่ิมเติม 
(2) รับรองในหลักการโดยขอให้ปรับแก้ไขหร อชี้แจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะัหมายถ ง
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ผ  วิจ ยต องด าเนินการปร บแก ไขเอกสารส่วนที่แจ งขอปร บรายละเอียด/เอกสรที่ส่งขอร บ
รองเพ่ิมเติมัตามค าแนะน าัหรือให ข อม ลเพิ่มเติมตามที่คณะกรรมการฯัร องขอ 

(3) ยังไม่รับรองัหมายถ งัผ  วิจ ยต องด าเนินการปร บแก ไขเอกสารส่วนที่แจ งขอปร บ
รายละเอียด/เอกสารที่ส่งขอร บรองเพ่ิมเติมัตามค าแนะน าัหรือให ข อม ลเพิ่มเติมตามที่
คณะกรรมการฯัร องขอัเสนอเอกสารมาใหม่และน าเข าท่ีประช มอีกคร ้ง 

5.4) การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
1)ักรณีที่ 1ัเจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งร บทราบการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/ส่ง

เอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมั(AF MU-CIRB 03-13) และเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) 
(AF MU-CIRB 04-13) เสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนาม 

2) กรณีที่ 2 
2.1)ัหากที่ประช มพิจารณาแล วร บรอง 
 เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งร บทราบการปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/การส่ง

เอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมัและเอกสารร บทราบัเสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯ
มอบหมายัลงนามัโดยระบ ว นที่น าเข าพิจารณาัและส่งเอกสารให ผ  วิจ ย 

2.2)ัหากที่ประช มพิจารณาแล วัร บรองในหล กการโดยแก ไขเพ่ิมเติมตามข อเสนอแนะ 
(1)  เจ าหน าที่ฯัท าจดหมายแจ งผลการพิจารณาการปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ย/

ส่งเอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมั(AF MU CIRB 05-13) ระบ ข อเสนอแนะในการแก ไข/
เพ่ิมเติมข อม ลตามมติท่ีประช มัเสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนาม 

(2) ัเมื่อผ  วิจ ยส่งเอกสารที่ปร บแก ไข/เพ่ิมเติมข อม ลแล วั เจ าหน าที่ฯับ นท กร บเอกสารั
บ นท กข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยัตรวจสอบข อม ลที่ได ร บัเสนอประธานฯั/
เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณาัหากสมควรให 
การร บรองต่อให ด าเนินการต่อตามข อั1) 

2.3) หากที่ประช มพิจารณาแล วัย งไม่ร บรอง 
(1) ัเจ าหน าที่ฯัด าเนินการตามข อั2.2) ข อั(1) 
(2)  เมื่อผ  วิจ ยส่งเอกสารที่ปร บแก ไข/เพ่ิมเติมข อม ลแล วัเจ าหน าที่ฯับ นท กร บเอกสารั

บ นท กข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยัตรวจสอบข อม ลที่ได ร บัส่งเอกสารโครงการ
แบบฟอร มการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการฯัและแบบฟอร มสร ปผลการ
ประเมินโครงการฯัให กรรมการที่เป็นัPrimary reviewer 2ัท่านเดิมัพิจารณา
ทบทวนอีกคร ้งัและน าเสนอความเห็นในที่ประช ม 
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(3) ัเจ าหน าที่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มวาระที่ั3 ข อั3.4 เพ่ือน าเสนอรายละเอียดการ
ขอปร บเปลี่ยนโครงการวิจ ยัและด าเนินการตามข อั5.3) ต่อไป 

5.5) การเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ าหน าที่ฯับ นท กข อม ลการด าเนินงานลงในฐานข อม ลโครงการวิจ ยัเช่นั

ว นที่แจ งขอปร บรายละเอียด/ส่งเอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมัว นที่เข าประช มัเลขที่จดหมายแจ งผลั
ว นที่ส่งเอกสารให ผ  วิจ ยัฯลฯ 

2) จ ดเก็บเอกสารโครงการวิจ ยัส าเนาจดหมายแจ งร บทราบการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจ ย/การส่งเอกสารขอร บรองเพ่ิมเติมัเอกสารร บทราบัและเอกสารที่เกี่ยวข องท กฉบ บั
รวมเข าแฟ้มโครงการส่งเข าพิจารณาคร ้งแรกัจ ดท าสารบ ญเก็บเอกสารการปร บเปลี่ยน
รายละเอียดโครงการวิจ ย/การส่งเอกสารเพ่ิมเติมั (Protocol Amendment/Additional 
Document) (AF MU-CIRB 06-13) และตรวจสอบการบ นท กข อม ลในสารบ ญจ ดเก็บเอกสารท ก
ฉบ บให ครบถ วนัส าเนาเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) 1 ฉบ บัเก็บเข าแฟ้มเฉพาะตาม
ปีที่แจ งปร บเปลี่ยนโครงการและเก็บแฟ้มโครงการวิจ ยใส่ต  เอกสารต นเรื่องัและจ าก ดผ  เข าถ ง
ข อม ล 

 
6.   ค านิยาม      
     Protocol Amendment 

 การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หมายถ งัเอกสารที่ระบ รายละเอียดว่ามีการเปลี่ยนแปลงส่วนใด
ของ โครงการวิ จ ย เดิ ม ั ซ ่ ง ผ  วิ จ ยจะต องส่ ง เ อกสารนี้ ใ ห 
คณะกรรมการฯัพิจารณาร บรองัก่อนเริ่มด าเนินการเก็บข อม ล
จากผ  เข าร่วมวิจ ย 

Protocol Amendment อ างอิงจากัICH GCP E6 (R1) 1996 
            A written description of a change(s) to or formal clarification of a protocol. 
เอกสารเพิ่มเติม  หมายถ งััเอกสารที่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยัที่ย งไม่สามารถส่ง

ให คณะกรรมการฯัพิจารณาพร อมก บการเสนอขอร บรองในคร ้ง
แรกัเช่นัเอกสารการน ายาเข าราชอาณาจ กรัค ่มือผ  วิจ ยยาั
Insurance เป็นต น 
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7.   เอกสารอ้างอิง 
7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 

7.2)ัแนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ใบสร ุปการสร ้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบ บทัี่ 1 

พ.ศ. 2552 
ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯัั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559ั 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

สมบ รณ ขึ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติงานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั 2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น า จ ห น า ท่ี ข อ ง
ผ  ปฏิ บ ติ ง าน ั และหมวด
วิ ธี ก า ร ปฏิ บ ติ ง า น ั โ ด ย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เ จนขึ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญัแบ่ง เ น้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก ไข 

- ให มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นั เพื่อให 
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ขึ้นั เพื่ อ ให มีความเข า ใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ใ ห ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค า แ นะน า ข อ ง ั SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
1) เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณารายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยัที่ได ร บอน ม ติโครงการวิจ ยจาก      

คณะกรรมการฯ 
2) การทบทวนรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยัมีว ตถ ประสงค เพ่ือพิท กษ สิทธิและความเป็นอย ่ที่ดี

ของอาสาสม ครที่เข าร่วมในโครงการวิจ ยอย่างต่อเนื่อง 
 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานัครอบคล มการทบทวนรายงานความก าวหน าของการวิจ ยที่ทดลองในมน ษย ใน
ช่วงเวลาที่เหมาะสมก บความเสี่ยงที่อาจเกิดแก่อาสาสม ครัร ปแบบของการวิจ ยัความเปราะบางหรือความ
อ่อนแอของอาสาสม ครัและระยะเวลาที่ท าการวิจ ยัและทบทวนรายงานความก าวหน าเพ่ือต่ออาย เอกสาร
ร บรองประจ าปี 

 

3. ความรับผิดชอบ 
1) เจ าหน าที่ฯัมีหน าที่ในการแจ งเตือนผ  วิจ ยล่วงหน าว่าโครงการวิจ ยถึงก าหนดต องส่งรายงานความก าวหน า

ของโครงการวิจ ย 
2) คณะกรรมการฯัมีหน าที่ก าหนดความถ่ีในการรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ย 
3) เลขาน การฯัหรือผ  ช่วยเลขาน การฯัมีหน าที่ทบทวนและสร ปรายงานความก าวหน าของการวิจ ยัเพ่ือ

น าเข าพิจารณาในที่ประช ม 
4) ในกรณีการต่ออาย เอกสารร บรองตรงตามก าหนดัเจ าหน าที่ฯัจะออกเอกสารร บรองฉบ บใหม่ัซึ่งมี

ระยะเวลาร บรองั1 ปีัลงว นที่ต่อเนื่องจากฉบ บเดิมที่ได ร บการร บรองัในกรณีที่ผ  วิจ ยส่งรายงาน
ความก าวหน าของโครงการวิจ ยเพ่ือต่ออาย ัเกินก าหนดัแต่ไม่เกินั90 ว นัหล งเอกสารร บรองหมดอาย ัให 
ลงว นที่ร บรองในว นที่น าเข าที่ประช มัแต่หากไม่ส่งรายงานภายในั90 ว นัจะน าเข าที่ประช มเพ่ือแจ งย ติ
การร บรองโครงการ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การติดตามรายงานความก าวหน า เจ าหน าที่ฯ 

2 ก าหนดเวลาในการส่งรายงานความก าวหน า คณะกรรมการฯ 

3 การร บเอกสารรายงานความก าวหน า เจ าหน าที่ฯ 

4 การทบทวนวิธีพิจาณาัและผลการพิจารณารายงานความก าวหน า คณะกรรมการฯ 

5 การแจ งผลการพิจาณา เจ าหน าที่ฯ 

6 การเก็บเอกสารรายงานความก าวหน า เจ าหน าที่ฯ 
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5. ขั้นตอนด าเนินการ 

5.1) วิธีการติดตามรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
1) เจ าหน าที่ฯ สืบค นข อม ลโครงการที่ได ร บการร บรองัโดยใช โปรแกรมการสืบค นว นที่ได ร บการร บรอง

จากฐานข อม ลโครงการวิจ ยเป็นประจ าท กเดือน 
2) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าตารางรายชื่อโครงการวิจ ยที่ต องติดตามผลด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัก่อนเอกสาร

ร บรองโครงการหมดอาย ั60 ว น 
 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

เจ าหน าท่ีฯ สบืค นข อม ลโครงการที่ได ร บการร บรอง จ ดท าจดหมาย และแบบฟอร มติดตามรายงานฯ  
เสนอประธานฯ ลงนาม และส่งจดหมายให ผ  วิจ ยก่อนโครงการวิจ ยหมดอาย  ล่วงหน า 60 ว น 

ผ  วิจ ยส่งรายงานฯ ภายใน 30 ว น ผ  วิจ ยไม่ส่งรายงานฯัภายใน 30 ว น ติดตาม คร ้งท่ี 2 ณัว นหมดอาย  

หากส่งภายในั90ัว น หากไมส่่งภายในั90ัว นัแจ งย ติการร บรอง 

เสนอประธานฯ พิจารณาเหต ผลทีข่อต่ออาย ัว่าเห็นควรให ต่ออาย การร บรอง โดยมผีลการพิจารณา 2 กรณี คือ 

ร บรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข 

จ ดท าจดหมายแจ งร บทราบ และเอกสารร บรอง
โครงการวิจ ยฉบ บใหม่ (COA) ส่งให ผ  วิจ ย 

ขอข อม ลเพิ่มเติม 

น าเรื่องแจ งที่ประช มคณะกรรมการฯ เป็นวาระที ่3.8 

แจ งขอข อม ลเพิ่มเตมิ ส่งให ผ  วิจ ย 

ผ  วิจ ยส่งข อม ลเพิ่มเติม ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯ ตรวจสอบข อม ล และร บรอง 

เก็บส าเนาจดหมายร บทราบฯ เอกสารร บรองโครงการฉบ บใหม่เข าแฟ้มโครงการต นเรื่อง  
บ นทึกข อม ลในสารบ ญเก็บเอกสารเพิ่มเติม และบ นทึกข อม ลโครงการต่อเนื่องในฐานข อม ลโครงการวจิ ย 
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3) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(แจ งเตือนคร ้งที่ั1) 
ระบ ระยะเวลาในส่งเอกสารกล บก่อนเอกสารร บรองหมดอาย ัและจ ดท าแบบฟอร มติดตามรายงาน
ผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(AF MU-CIRB 01-14) เสนอประธานฯั/ัผ  ที่ประธานฯัมอบหมายลง
นาม 

4) เจ าหน าที่ฯัจ ดส่งจดหมายและแบบฟอร มติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีให ผ  วิจ ย 
5) เจ าหน าที่ฯัส าเนาจดหมายจดหมายแจ งติดตามฯัเก็บเอกสารรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั

(Annual report) เก็บในแฟ้มโครงการวิจ ยต นฉบ บ 
6) ในกรณีที่ผ  วิจ ยไม่ส่งรายงานความก าวหน าโครงการวิจ ยตามเวลาที่ก าหนดในจดหมายั(คร ้งที่ั1)    

เจ าหน าที่ฯัจะส่งจดหมายแจ งติดตามรายงานความก าวหน าฯัคร ้งที่ั2 ณัว นที่เอกสารร บรอง
หมดอาย ัหากผ  วิจ ยส่งรายงานภายในั90 ว นัหล งจากเอกสารร บรองหมดอาย ัจะน าเรื่องเข าที่
ประช มัเพ่ือพิจารณาว่าจะต่ออาย การร บรองหรือไม่ัและจะได ร บการต่ออาย ัณัว นที่ที่ประช มมีมติ
ร บรองการต่ออาย ัแต่หากไม่ส่งรายงานภายในั90 ว นัหล งจากเอกสารร บรองหมดอาย เจ าหน าที่ฯั
จะด าเนินการแจ งติดตามผ  วิจ ยทางโทรศ พท ัE-mail หรือติดตามจากอาจารย ที่ปรึกษา/บ ณฑิต
วิทยาล ยัและจะน าเรื่องเข าที่ประช มเพ่ือแจ งย ติการร บรองั(ด ในัMU-CIRB 18/4.0) 

 

    5.2) ก าหนดเวลาในการส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
1) หากผ  วิจ ยส่งรายงานความก าวหน าเพ่ือต่ออาย การร บรองโครงการวิจ ยัมาก่อนเอกสารร บรอง

โครงการหมดอาย ัหรือัณัว นที่หมดอาย ัหากคณะกรรมการฯัมีมติร บรองต่อเนื่องัเอกสารร บรอง
โครงการฉบ บใหม่จะมีว นที่ต่อเนื่องก บฉบ บเดิมโดยมีอาย การร บรองั1 ปี 

2) หากผ  วิจ ยส่งรายงานความก าวหน าเพ่ือต่ออาย การร บรองโครงการวิจ ยเกินก าหนดมากกว่าั30 ว นั
แต่ไม่เกินั90 ว นัหล งเอกสารร บรองโครงการหมดอาย ัจะน าเรื่องเข าที่ประช มเพ่ือพิจารณาว่าจะ
ร บรองต่อหรือไม่ัและหากคณะกรรมการฯัมีมติร บรองต่อัจะต่ออาย เอกสารร บรองโครงการให ัณั
ว นประช มคณะกรรมการฯัทีมีมติร บรองโครงการต่อัโดยมีระยะเวลาร บรองต่ออีกั1 ปี 

3) ในกรณีส่งรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยโครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงส งัเพ่ือการติดตาม
ความเสี่ยงต่ออาสาสม ครัให ผ  วิจ ยส่งรายงานตามระยะเวลาที่คณะกรรมการฯัก าหนด 
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5.3)  การรับเอกสารรยงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
เจ าหน าที่ฯัลงทะเบียนร บรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัเพ่ือขอต่ออาย เอกสารร บรอง

โครงการวิจ ยัในฐานข อม ลโครงการต่อเนื่องั(Ongoing) และบ นทึกข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยใน
ปีน ้นัสืบค นโครงการวิจ ยต นเรื่องจากแฟ้มโครงการวิจ ยัเพ่ือประกอบการตรวจสอบข อม ลเบื้องต นัใน
รายงานผลการด าเนินงานัและเสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณา 

5.4)  การทบทวน วิธีการพิจารณา และผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
คณะกรรมการฯัมีอ านาจและหน าที่ในการติดตามความก าวหน าในการด าเนินการวิจ ย อย่าง

ต่อเนื่องัจนกว่าโครงการวิจ ยน ้นจะสิ้นส ดลง 
5.4.1)  วิธีการทบทวน 

(1) คณะกรรมการฯัจะทบทวนพิจารณาโครงการวิจ ยน ้นว่าย งมีความเหมาะสมในแง่
ประโยชน และความเสี่ยงจากการวิจ ยั(Risk/Benefit Ratio) หรือไม่เพียงใดัโดย
ค านึงถึงความก าวหน าของวิทยาการที่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยน ้นัหากมีความร  ใหม่
เกิดขึ้นซึ่งมีประสิทธิภาพดีกว่าัหรือเสี่ยงอ นตรายน อยกว่าจะต องทบทวนมติว่าจะ

Time line ในการส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 

แจ งติดตามคร ้งท่ีั1 
(60ัว นัก่อนเอกสาร
ร บรองหมดอาย ) 

แจ งติดตามคร ้งท่ีั2 
(30ัว นัก่อนเอกสาร
ร บรองหมดอาย ) 

 

น าเข าท่ีประช มเพื่อแจ งย ติการร บรอง 

ว นท่ีเอกสารร บรองหมดอาย  น าเข าที่ประช มเพื่อพิจารณาว่าจะต่ออาย หรือไม ่

+60 +30 0 -30 -60 -90 

ต่ออาย เอกสารร บรองให ตรงก บว นท่ีเดิม ต่ออาย เอกสารร บรองให  ณ ว นประช ม 
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ย งคงร บรองโครงการน ้นต่อไปหรือไม่ 
(2) คณะกรรมการฯัจะทบทวนรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยที่ผ  วิจ ยรายงาน

เข ามาว่ามีความสม่ าเสมอัและเที่ยงตรงหรือไม่ัมีเหต การณ อ นไม่พึงประสงค เกิดขึ้น
หรือไม่ัหากผ  วิจ ยส่งรายงานความก าวหน าเข ามาอย่างสม่ าเสมอัไม่มีรายงานความ
เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจ ยที่ให ไว ัไม่มีอ นตรายใดๆัเกิดขึ้นก บผ  เข าร่วมวิจ ยจึงจะ
ให การร บรองต่อไปได  

(3) คณะกรรมการฯัจะด าเนินการตรวจสอบและติดตามด งกล่าวอย่างน อยปีละั1ัคร ้งั
หรือมากกว่าัท ้งนี้ข้ึนอย ่ก บระด บความเสี่ยงัและความถ่ีในการติดตามจากมติประช ม
คณะกรรมการฯ 

(4) ประธานฯัอาจมอบหมายให เลขาน การฯั/ัผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯั
มอบหมายัหรือกรรมการฯัท่านใดท่านหนึ่งที่เหมาะสมัท าการตรวจกรองรายงาน
ความก าวหน าด งกล่าวนี้ัหากมีเหต การณ ที่กระทบต่อความปลอดภ ยของผ  เข าร่วม
วิจ ยอย่างร นแรงัให รายงานต่อที่ประช มหรือในกรณีรีบด่วนัอาจปรึกษาก บประธานฯั
ก่อนการประช มได เพ่ือด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

5.4.2)  วิธีการพิจารณา และผลการพิจารณา 
(1) วิธีการพิจารณาเพ่ือขอต่ออาย การร บรองโครงการัหรือรายงานความก าวหน าของ

โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงส งัอาจใช วิธีการแบบเร่งด่วนั(Expedited review) หรือ
พิจารณาแบบครบองค ประช มตามความเหมาะสม 

(2) ผลการพิจารณา 
(2.1) ัหากเป็นการร บรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไขัให ห วหน าโครงการวิจ ยด าเนินการวิจ ย

ต่อเนื่องไปได ท นทีัส าหร บเอกสารร บรองโครงการฉบ บใหม่ซึ่งลงนามโดย
ประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัลงว นที่ที่ร บรองัจะน าเสนอให 
อธิการบดีฯัหรือผ  ที่อธิการบดีฯัมอบหมายัลงนามัและส่งให ห วหน า
โครงการวิจ ยัภายในั2ัส ปดาห หล งการลงมติ 

(2.2)  หากเป็นกรณีที่ไม่ร บรองต่อัจะท าบ นทึกข อความลงนามโดยประธานฯัหรือผ  
ที่ประธานฯัมอบหมายัแจ งการไม่ร บรองต่อพร อมเหต ผลส่งให ผ  วิจ ยภายในั2ั
ส ปดาห หล งว นประช มัเพ่ือให ปร บแก ไขโครงการวิจ ยเพ่ือขอการร บรองคร ้ง
ใหม ่
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(3) หากจ าเป็นต องด าเนินการวิจ ยต่อในระหว่างที่ย งไม่ได ร บการร บรองคร งใหม่นี้ั
ห วหน าโครงการวิจ ยจะไม่สามารถร บผ  เข าร่วมวิจ ยรายใหม่ได ัเช่นเดียวก บกรณีที่ถ ก
พ กการร บรองการวิจ ยช ่วคราวัแต่สามารถด าเนินการวิจ ยก บผ  เข าร่วมวิจ ยที่ร บไว 
แล วได จนกว่าจะจบกระบวนการวิจ ยัจะร บผ  เข าร่วมวิจ ยรายใหม่ได ต่อเมื่อได ร บการ
ร บรองคร ้งใหม่ 

5.5)  การแจ้งผลการพิจารณา 
(1)  หากเป็นการร บรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข 

(1.1)  เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งผลร บทราบรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(AF 
MU-CIRB 02-14) และเอกสารร บรองโครงการวิจ ยฉบ บใหม่ั (COA) (AF MU-CIRB 03-
14) เสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัและอธิการบดี/ผ  ที่อธิการบดีฯั
มอบหมายเป็นผ  ลงนาม 

(1.2)  เจ าหน าที่ฯัส่งจดหมายแจ งผลัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ยฉบ บใหม่ให ผ  วิจ ย 
(1.3)  เจ าหน าที่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มัวาระที่ั3.8ัในคร ้งถ ดไปัเพ่ือแจ งคณะกรรมการฯทราบ 

(2)  หากเป็นกรณีท่ีไม่ร บรองต่อ 
(2.1) ัเจ าหน าที่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มัวาระที่ั3.7ัในคร ้งถ ดไปัเพ่ือให เลขาน การฯ/ั

ผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือเจ าหน าที่ฯัแจ งต่อที่ประช มพิจารณา 
(2.2) ัท าบ นทึกถึงผ  วิจ ยเพื่อขอข อม ลเพิ่มเติมตามมติที่ประช ม 
(2.3)  เมื่อผ  วิจ ยส่งข อม ลเพ่ิมเติมมาแล วัเจ าหน าที่ฯัจะตรวจกรองข อม ลที่ได ร บัและแจ งต่อ

ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วยเลขาน การฯ/ัผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัเพ่ือพิจารณาัหาก
สมควรให การร บรองต่อให ด าเนินการต่อตามข อั(1) 

5.6)  การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ าหน าที่ฯับ นทึกข อม ลการด าเนินงานลงในฐานข อม ลโครงการวิจ ย

ประเภทต่อเนื่องัเช่นัว นที่ส่งรายงานความก าวหน าัว นที่น าเข าประช มัผลการพิจารณาัเลขที่ั
จดหมายแจ งผลัว นที่ส่งเอกสารให ผ  วิจ ยัฯลฯ 

(2) จ ดเก็บส าเนาจดหมายแจ งร บทราบรายงานผลการด าเนินงานัและเอกสารร บรองโครงการวิจ ย
ฉบ บใหม่ัรวมเข าแฟ้มโครงการวิจ ยที่ส่งเข าพิจารณาคร ้งแรกับ นทึกข อม ลในสารบ ญการเก็บ
เอกสารเพ่ิมเติมัส าเนาเอกสารร บรองโครงการวิจ ยฉบ บใหม่ั1ัฉบ บัเก็บเข าแฟ้มเดิมที่ได ร บการ
ร บรองัและเก็บแฟ้มโครงการวิจ ยใส่ต  เอกสารต นเรื่องัและจ าก ดผ  เข าถึงข อม ล 
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6.   ค านิยาม 
Report: Progress Report 
การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 
ผ  วิจ ยจะต องรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยัเกี่ยวก บจ านวนผ  เข าร่วมวิจ ยัและการถอนต วออกจาก
โครงการวิจ ยัปัญหาและอ ปสรรคในการด าเนินการวิจ ยัและเหต การณ ไม่พึงประสงค ที่เกิดขึ้นในช่วงเวลาที่
ก าหนดัอย่างน อยปีละั1ัคร ้งัหรือมากกว่าัขึ้นอย ่ก บความเสี่ยงของโครงการวิจ ยัเพ่ือเป็นข อม ลในการ
ติดตามโครงการวิจ ยัและต่ออาย การร บรองั(หากจ าเป็น)ัเพ่ือให สอดคล องก บข อก าหนดในั ICH-GCP ข อั
3.1.4ัที่ระบ ว่าัIRB/IEC ควรพิจารณาทบทวนการวิจ ยที่ด าเนินการอย ่อย่างต่อเนื่องัเป็นระยะตามความ
เหมาะสมก บระด บความเสี่ยงต่ออาสาสม ครัอย่างน อยปีละคร ้ง 
 

Review: Continuing review, Exemption review, Expedited review, Full board review, Initial 
review Continuing review หมายถึงัการพิจารณาทบทวนโครงการวิจ ยในคนที่ได ร บการร บรองแล วว่า
สมควรที่จะให การร บรองต่อเนื่องไปอีกหรือไม่ัซึ่งควรกระท าอย่างน อยปีละั1ัคร ้งัเนื่องจากอาจมีข อม ลใหม่
ที่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยน ้นัโดยเฉพาะเมื่อมีการส่งรายงานต่างๆัเข ามาัเช่นัรายงานเหต การณ ไม่พึง
ประสงค ัเป็นต น 
 

 

7.   เอกสารอ้างอิง 
7.1)   ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณะส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณะส ข, 2543 

7.2)   แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ใบสร ุปการสร  างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทั ่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทั ่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทั ่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทั ่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรั ยมโดย ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท ่เสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัม นาคมั2556 10 ม นาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด  
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท ่อน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561ั 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

สมบ รณ ขึ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติงานของเจ าหน าท ่
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั 2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น า จ ห น า ท ่ ข อ ง
ผ  ปฏิ บ ติ ง าน ั และหมวด
วิ ธ ก า ร ปฏิ บ ติ ง า น ั โ ด ย
เพิ่มเติมรายละเอ ยดให ม 
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติท ่
ช ด เ จนขึ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเก ่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญัแบ่ง เ น้ือหาและ
รายละเอ ยดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท ่แก ไข 

- ให ม ความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปล ่ยนแปลงต่างๆั
มากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นั เพื่อให 
เกณฑ ในการปฏิบ ติท ่ช ดเจน
ขึ้นั เพื่ อ ให ม ความเข า ใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ใ ห ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได อย่างม 
ประสิทธิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค า แ นะน า ข อ ง ั SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี ของโครงการวิจ ยท ่ได ร บการ

ร บรองจากคณะกรรมการฯ และด าเนินการเสร็จสิ้น 
  

2. ขอบเขต 
วิธ ด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการทบทวนรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัซึ่งเป็นข อั

ก าหนดส าหร บผ  วิจ ยท ่ต องส่งให คณะกรรมการฯัเมื่อโครงการวิจ ยสิ้นส ด 
 

3. ความรับผิดชอบ 
1) ผ  วิจ ยม หน าท ่ส่งรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีให คณะกรรมการฯัในแบบรายงานสร ป

ผลการวิจ ยัเมื่อสิ้นส ดโครงการวิจ ย 
2) กรรมการและเลขาน การฯั/ักรรมการและผ  ช่วยเลขาน การฯัม หน าท ่ทบทวนรายงานสร ปผลการด า เนินั

งานวิจ ยประจ าปีัและน าเข าท ่ประช มคณะกรรมการฯ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 

1 การร บรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี 

 

เจ าหน าท ่ฯ 

2 การทบทวนรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี 

 

ประธานฯ/เลขาน การฯ/ 
ผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ท ่
ประธานฯัมอบหมาย 

3 การแจ งผลการพิจารณารายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ย

ประจ าปี 

 

เจ าหน าท ่ฯ 

4 การเก็บเอกสารรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี เจ าหน าท ่ฯ 
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5.  ขั้นตอนด าเนินการ 
5.1)  การรับรายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี 

เจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัเพ่ือแจ งปิดโครงการวิจ ยั 
และบ นทึกข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยในปีน ้นัสืบค นโครงการวิจ ยต นเรื่องจากแฟ้มโครงการวิจ ยั
เพ่ือประกอบการตรวจสอบข อม ลเบื้องต นในรายงานสร ปผลการด า เนินงานวิจ ยประจ าปีัและเสนอ
ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณา 

5.2)  การทบทวนรายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี 
ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัทบทวนรายงานสร ปผลการ

ด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(AF MU CIRB 02-14) และน าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ 
5.3)  การแจ งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี 

1) เจ าหน าท ่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งผลร บทราบรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(AF MU CIRB 
01-15) เสนอประธานฯ/ผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัลงนาม 

2) เจ าหน าท ่ฯัส่งจดหมายแจ งผลร บทราบรายงานฯัให ผ  วิจ ย 

การพิจารณารายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าป ี
 

ผ  วิจ ยส่งสร ปผลการด าเนินงานวจิ ยประจ าปี เพือ่แจ งปิดโครงการวจิ ย 

เจ าหน าท ่ฯ สืบค นโครงการต นเร่ืองเดิม ตรวจสอบข อม ลในรายงานสร ปผลการด าเนินงานประจ าป ี

เสนอประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ผ  ท ่ประธานฯัมอบหมาย พิจารณา 

จ ดท าจดหมายแจ งร บทราบสร ปผลการด าเนินงานฯ เสนอประธานฯ ลงนาม 

น าเร่ืองแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ ร บทราบ วาระท ่ 3.9 

ส่งจดหมายร บทราบรายงานสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีให ผ  วิจ ย  
- เก็บส าเนาจดหมายร บทราบฯ เข าแฟม้โครงการต นเร่ือง บ นทึกข อม ลในสารบ ญเก็บเอกสาร  
- ดึงแฟ้มโครงการออกจากต  เก็บโครงการ และดึงเอกสารท ้งหมดเก็บเข าแฟ้มโครงการท ่แจ งปิดแล ว  
  เก็บในต  โครงการตามปีท แ่จ งปิด  
- บ นทึกข อม ลโครงการวจิ ยในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 
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3) เจ าหน าท ่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มัวาระท ่ั3.9ัในคร ้งถ ดไปัเพ่ือแจ งคณะกรรมการฯัทราบ 
5.4)  การเก็บเอกสารรายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี 

1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ าหน าท ่ฯับ นทึกข อม ลการด าเนินงานลงในฐานข อม ลัเช่นัว นท ่ส่งรายงาน
สร ปผลการด าเนินงานฯัว นท ่น าเข าประช มัผลการพิจารณาัเลขท ่จดหมายแจ งผลัว นท ่ส่งเอกสาร
ให ผ  วิจ ยัฯลฯ 

2) ส าเนาจดหมายแจ งร บทราบรายงานสร ปผลการด าเนินงานับ นทึกข อม ลในสารบ ญการเก็บเอกสาร
เพ่ิมเติมในส่วนของัAnnual Report (AF MU CIRB 03-14) ดึงแฟ้มโครงการวิจ ยออกจากต  เก็บ
โครงการัและดึงเอกสารท ้งหมดเก็บเข าแฟ้มโครงการท ่แจ งปิดแล วัเก็บในต  โครงการตามปีท ่แจ งปิด
แล ว 

 

6. ค านิยาม 
การแจ งปิดโครงการวิจัย (Close study report)  
ผ  วิจ ยจะต องแจ งปิดโครงการวิจ ยเมื่อสิ้นส ดกระบวนการท ่ได ร บการร บรอง เพ่ือให คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจ ยในคนได ร บทราบ และจะได ก าหนดเวลาท าลายเอกสารโครงการวิจ ยท ่แจ งปิดแล ว เพ่ือให สอดคล องก บ
ข อก าหนดใน ICH GCP ข อ 3.4 ท ่ระบ ว่า ควรเก็บร กษาและบ นทึกข อม ลท ่เก ่ยวข องท ้งหมด (เช่น วิธ ด าเนินการ
เป็นลายล กษณ อ กษร รายชื่อกรรมการ รายละเอ ยดอาช พัและ/หรือสถาบ นต นส งก ดของกรรมการ เอกสารท ่
ยื่นเสนอ รายงานการประช ม และจดหมายติดต่อ) เป็นระยะเวลาอย่างน อย 3 ปี หล งจากการแจ งปิด
โครงการวิจ ย 

 
 

7. เอกสารอ างอิง 
7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งท ่ั6ันนทบ ร :ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 
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ใบสร ุปการสร ้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

สมบ รณ ขึ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญ ให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติ งานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น าจ ห น า ท่ี ข อ ง
ผ  ป ฏิ บ ติ งาน ัและหมวด
วิ ธี ก า ร ป ฏิ บ ติ ง า น ัโด ย
เพิ่ ม เติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เจนขึ้ น ัและ เพิ่ ม เติ ม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญ ัแบ่ งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก ไข 

- ให มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให 
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ขึ้ น ัเพื่ อ ให มี ความ เข าใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ให ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค าแ น ะน าข อ ง ัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางปฏิบ ติในการจ ดการัและติดตามรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงที่เกิดขึ้นั        

ในโครงการวิจ ยที่ได ร บการพิจารณาอน ม ติโดยคณะกรรมการฯ 

  

2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการจ ดการัและติดตามรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงที่ได ร บ
จากผ  วิจ ยัและผ  สน บสน นท นวิจ ย 

 

3. ความรับผิดชอบ 
1) ประธานฯัและกรรมการฯัที่เคยเป็นผ  พิจารณาหล กั(Primary Reviewer) ผ  ที่ประธานฯัมอบหมายั        

มีหน าที่พิจารณาัทบทวนรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงัที่เป็นอ นตรายต่ออาสาสม ครที่เข าร่วมใน
โครงการวิจ ยัและน าเสนอในที่ประช ม 

2) ที่ประช มคณะกรรมการฯัพิจารณาลงมติเพ่ือด าเนินการัด งนี้ 
2.1)ัพิจารณาในกรณีทีเ่หต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงเกิดในต่างประเทศัหรือสถาบ นอื่นภายในประเทศ 
2.2)ัพิจารณาในกรณีที่เกิดเหต การณ ไม่พึงประสงค ในส่วนงานที่คณะกรรมการฯัก าก บด แล 

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  

 

ผ  วิจ ย 

2 การร บรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  

 

เจ าหน าที่ฯ 

3 การทบทวนรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  

 

กรรมการฯัที่เคยเป็นผ  พิจารณา

หล ก/ ผ  ที่ประธานฯัมอบหมาย 

4 การประช มคณะกรรมการฯ 

 

คณะกรรมการฯ 

5 การแจ งผลการพิจารณารายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  

 

เจ าหน าที่ฯ 

6 การเก็บเอกสารรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  เจ าหน าที่ฯ 
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ขั้นตอนการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรง 

เจ าหน าที่ได ร บ/ผ  วิจ ยัส่งรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรง 

บ นทึกร บรายงานฯัและสืบค นโครงการต นเรื่องัและเสนอประธานฯ/ผ  ที่ประธานฯัมอบหมาย 

ส่งรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  และแบบฟอร มประเมินผลฯ ให  Primary reviewer 2 ท่านเดิมพิจารณา 

ประธานฯ น าเร่ืองเข าวาระประช มที่ 3.5 เพื่อพิจารณา 

ไม่พ กการวจิ ย และไม่เยี่ยมส ารวจ พ กการวิจ ย และเยี่ยมส ารวจ 

ผ  วิจ ยแจ งมาตรการปอ้งก น 

น าเข าที่ประช มเพื่อร บทราบ 

คณะอน กรรมการฯ ตรวจสอบข อม ล  
และเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ย 

ด าเนินการต่อัตาม MU CIRB 19/4.0 

น าเข าที่ประช มเพื่อพิจารณา 

ร บรองโครงการต่อ ย ติการร บรอง 

ด าเนินการต่อัตาม MU CIRB 18/4.0 

- เก็บส าเนาจดหมายร บทราบรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  และเอกสารร บทราบ เข าโครงการต นเร่ือง  
ััและบ นทกึข อม ลในสารบ ญจ ดเก็บเอกสารเพิ่มเติม  
- บ นทึกข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 

แจ งผลการพิจารณาให ผ  วิจ ยเพิ่มมาตรการป้องก น 
มิให เกิดเหต การณ ซ้ าอีกัเสนอประธานฯัลงนาม 

จ ดท าจดหมายแจ งร บทราบรายงานฯ และเอกสาร
ร บทราบ (Acceptance Letter) ส่งให ผ  วิจ ย 
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5.   ขั้นตอนด าเนินการ 
5.1)  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และแนวทางการปฏิบัติ 

5.1.1)  การรายงานเหตุการณ์ไม่ร้ายแรง (Adverse Event Report: AE) 
หมายถึงัความผิดปกติใด ๆัที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจ ยัซึ่งอาจเป็นผลเนื่องมาจากการวิจ ยหรือไม่
ก็ได ัเนื่องจากความร นแรงของเหต การณ ไม่พึงประสงค ประเภทนี้ไม่มากัขอให ผ  วิจ ยรวบรวม
รายงานต่อคณะกรรมการฯัเมื่อรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยอย่างน อย ปีละั1ัคร ้ง 

5.1.2)  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในสถาบัน (Serious Adverse Event 
Report: SAE) ได้แก่ 
(1) เหต การณ ที่มีกระทบต่อผ  เข าร่วมวิจ ยัด งนี้ 

- ท าให เสียชีวิต 
- เป็นภาวะค กคามต่อชีวิตั(Life Threatening) 
- ท าให ต องเข าร บการร กษาในโรงพยาบาลแบบผ  ป่วยในัหรือหากเป็นผ  ป่วยในอย ่แล วั

ก็ไม่สามารถจ าหน่ายให กล บบ านได ต องอย ่โรงพยาบาลนานขึ้น 
- ท าให เกิดความพิการอย่างถาวร 
- ท าให เกิดความพิการแต่ก าเนิด 
  ให ผ  วิจ ยหล กรายงานต่อคณะกรรมการฯัโดยเร็วที่ส ดัภายในั24ัช ่วโมงั
(หล งจากทราบเหต การณ )ัผ่านทางโทรศ พท ัและส่งแบบรายงานเหต การณ ไม่พึง
ประสงค ัและเอกสารที่เกี่ยวข องัและส าเนารายงานที่ก าหนดโดยผ  สน บสน นท นที่กรอก
ข อม ลเรียบร อยแล วัภายใน 7 วันท าการั(อ างอิงแนวทางปฏิบ ติการรายงานเหต การณ 
ไม่พึงประสงค จากการประช มัส มมนาัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนในประเทศไทยั
มิถ นายนั2554) 

(2) เหต การณ ที่ ไม่ถึงก บท าให อาสาสม ครเสียชีวิตัหรือเป็นอ นตรายค กคามชีวิตของ
อาสาสม ครัขอให ผ  วิจ ยหล กรายงานต่อคณะกรรมการฯัท นทีัภายใน 7 วันท าการ 
(หล งจากทราบเหต การณ )ัและส่งแบบรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค  
 

แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถาบัน 
ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 

เห ต ก ารณ ไม่ พึ งป ระส งค ที่
ร า ย แ ร งใน ส ถ าบ น ที่ ท า ให 
อาสาสม ครเสียชีวิต  หรือเป็น
อ นตรายค กคามชีวิตอาสาสม คร  

ท นที ภายใน 24 ช ่วโมง 
หล งผ  วิจ ยหล กทราบ
เหต การณ   
 

ใช แบบรายงานของต นส งก ด 
หรือแบบรายงานที่รายงานต่อ
ผ  สน บสน นท นวิจ ย  
(sponsor form)  

1. ผ  วิ จ ยหล ก รายงานต่ อ
ผ  สน บสน นท นวิจ ย  

2. ผ  วิ จ ยหล ก รายงานต่ อ
คณะกรรมการฯ  
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5.1.3) การรายงานเหตุการณ์ SUSAR ในสถาบัน (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Event Report) 
(1) SUSARS ในสถาบ นที่ท าให อาสาสม ครเสียชีวิตัหรือเป็นอ นตรายค กคามชีวิตของ

อาสาสม คร 
- ผ  สน บสน นท นวิจ ยัต องรายงานต่อคณะกรรมการฯัโดยเร็วัโดยใช ัCIOM Form 

ภายในั7ัว นท าการัหล งจากทราบเหต การณ  
- หากรายงานเบื้องต นไม่สมบ รณ ัผ  สน บสน นท นวิจ ยต องรายงานต่อคณะกรรมการฯั

ด วยข อม ลจากการติดตามที่เกี่ยวข องัและจ ดท าให สมบ รณ โดยเร็วที่ส ดัภายในั8ัว น
ท าการถ ดมา 

- ผ  สน บสน นท นวิจ ยัต องรายงานข อม ลใหม่ที่ส าค ญในร ปรายงานการติดตามผลต่อคณะ
กรรมการฯัภายในั15ัว นท าการ 

(2) SUSARS ในสถาบ นที่ไม่ถึงก บท าให อาสาสม ครเสียชีวิตัหรือเป็นอ นตรายค กคามชีวิตของ
อาสาสม คร 
- ผ  สน บสน นท นวิจ ยัต องรายงานต่อคณะกรรมการฯัโดยเร็วัโดยใช ัCIOM Form 

ภายในั15 ว นท าการัหล งจากทราบเหต การณ ัรวมท ้งข อม ลการติดตามผล 
 

 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARS ในสถาบัน 

 
 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 
SUSARS ในสถาบ นที่ท าให 
อาสาสม ครเสียชีวิตัหรือ
เป็นอ นตรายค กคามชีวิต
อาสาสม คร 

- รายงานโดยเร็วภายในั7ัว นท าการัหล งจาก
ผ  สน บสน นท นวิจ ยทราบเหต การณ  

- ข อม ลจากการติดตามผลที่เกี่ยวข องัและรายงานที่
สมบ รณ โดยเร็วัภายในั8ัว นท าการถ ดมาั(หาก
รายงานฉบ บแรกไม่สมบ รณ ) 

- ข อม ลใหม่ที่ส าค ญในร ปรายงานการติดตามผลัั
ภายในั15 ว นัท าการ 

CIOM Form ผ  สน บสน นท นวิจ ยั
ร า ย งาน ต่ อ คณ ะ
กรรมการฯ 

SUSARS ในสถาบ นที่ไม่ท า
ให อาสาสม ครเสียชีวิตัหรือ
เป็นอ นตรายค กคามชีวิต
อาสาสม คร 

- รายงานโดยเร็วภายในั15ัว นัท าการัหล งจาก
ผ  สน บสน นท นวิจ ยทราบเหต การณ  

- ข อม ลการติดตามผลเพิ่มเติม 

CIOM Form ผ  สน บสน นท นวิจ ย 
ร าย งาน ต่ อ คณ ะ
กรรมการฯ  

 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  
MU-CIRB 16/4.0 การพจิารณารายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนดิร้ายแรง 

Review of Serious Adverse event (SAE) Reports 
 

175 

5.1.4)  การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัคร และข้อแนะน า
จากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) 
 กรณีโครงการวิจ ยมีความเสี่ยงส งัคณะกรรมการฯัอาจขอให คณะบ คคลอื่นัเช่นัผ  ให ท นั
ห รื อ ัData Safety Monitoring Board (DSMB) ห รือ ั Independent Data Monitoring 
Committee (IDMC) ส่งข อม ลที่เกี่ยวข องก บการวิจ ยซึ่งเกี่ยวเนื่องก บความปลอดภ ยของ
ผ  เข าร่วมโครงการวิจ ยให คณะกรรมการฯัได ัโดย 

(1)ััผ  สน บสน นท นวิจ ยต องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าค ญใด ๆัอ นส่งผลให เพ่ิมความ
เสี่ยงต่ออาสาสม ครและประเด็นใหม่ๆัซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภ ยของ
อาสาสม ครัหรือการด าเนินการวิจ ยต่อคณะกรรมการฯัโดยเร็วัภายใน 1ั5 วั นท าการั
หล งพบการเปลี่ยนแปลง 

(2)ััผ  สน บสน นท นวิจ ยัต องรายงานข อแนะน าจากัIDMC โดยเร็วัภายในั15ัว นท าการ
หล งได ร บข อแนะน าจากคณะกรรมการก าก บด แลข อม ลอิสระั(IDMC) 

5.1.5)  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงนอกสถาบัน 
(1) ผ  สน บสน นท นวิจ ยัต องรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงจากนอกสถาบ นัรวมท ้งั

SUSARS ต่อคณะกรรมการฯัอย่างน อยท กั6ัเดือนัพร อมรายงานสร ปย่อชี้ประเด็นส าค ญ 
(2) ส าหร บเหต การณ ไม่พึงประสงค อ่ืนที่อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่ออาสาสม ครัผ  สน บสน นท น

วิจ ยต องรายงานต่อคณะกรรมการฯัโดยเร็วัภายในั15ัว นท าการ 
(3) รายงานประเภทอ่ืนัผ  สน บสน นท นวิจ ยต องรายงานท กปีัหรือเป็นระยะัหรือตามการั

ร องขอในร ปแบบของสร ปัหรือแสดงรายการ 
5.2) การรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

 เจ าหน าที่ฯัลงทะเบียนร บแบบรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ั(AF MU CIRB 01-16) หรือแบบ
รายงานจากผ  สน บสน นท นวิจ ยั(CIOM form) (AF MU CIRB 02-16) สืบค นโครงการวิจ ยต นเรื่องจาก
แฟ้มโครงการวิจ ยัเพ่ือประกอบการตรวจสอบข อม ลเบื้องต นัและเสนอประธานฯัพิจารณาในว น
เดียวก บท่ีได ร บรายงาน 

5.3) การทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 เจ าหน าที่ฯัเสนอประธานฯัภายในว นเดียวก นเพ่ือพิจารณาส ่งการัด งนี้ 

1) ส่งเอกสารให กรรมการฯัที่เคยเป็นัPrimary reviewer 2ัท่านเดิมัพิจารณาให ความเห็นตาม
แบบฟอร มประเมินผลรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ั(AF MU CIRB 03-16) และน าเสนอ
ความเห็นในที่ประช ม และบรรจ เข าวาระประช มั3.5ัเพ่ือพิจารณา 
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5.4) การประชุมคณะกรรมการฯ 
ประธานฯับรรจ เรื่องเข าวาระการประช มที่ั3.5ัโดยมีข อพิจารณาัด งนี้ 
(1)ััจ าเป็นต องให หย ดพ กการวิจ ยช ่วคราวหรือไม่ัหากจ าเป็นให ด าเนินการต่อัด ในการพ กการ

วิจ ยช ่วคราวัหรือย ติการร บรองัMU CIRB 18/4.0 
(2)ััจ าเป็นต องมีการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ยเพ่ือหาข อม ลเพ่ิมเติมหรือไม่ัหากจ าเป็นจะให คณะั

อน กรรมการฯัด าเนินการเยี่ยมส ารวจัด ในการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ยัMU CIRB 19/4.0 
(3)ััไม่จ าเป็นต องหย ดพ กการวิจ ยัและไม่จ าเป็นต องเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ย 

(3.1)ัักรณีท่ีน กวิจ ยไม่ได แจ งวิธีการป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าเดิมอีกัและ/หรือไม่ได แจ ง
แผนการให ความช่วยเหลือผ  เข าร่วมวิจ ยัด าเนินการต่อตามัข อั5.5)ัข อย่อยั1) 

(3.2)ัักรณีที่น กวิจ ยแจ งวิธีการป้องก นัและแผนการให ความช่วยเหลือผ  เข าร่วมวิจ ยไว 
ครบถ วนแล วัด าเนินการตามัข อั5.5)ัข อย่อยั2) 

5.5) การแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
1) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งผลการพิจารณาจากที่ประช มัตามข อั(3.1)ัเสนอประธานฯัหรือผ  ที่

ประธานฯัมอบหมายัลงนามัและส่งให ผ  วิจ ย 
2) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งร บทราบรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ัตามข อั(3.2)ัและเอกสาร

ร บทราบรายงานฯั(Acceptance Letter) (AF MU CIRB 03-16)ัเสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯั
มอบหมายัลงนามัและส่งให ผ  วิจ ย 

3) เมื่อได ข อม ลตามัข อั1)ัแล วัเจ าหน าที่ฯัเสนอประธานฯ/เลขาน การฯ/ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ผ  ที่ประธานฯั
มอบหมายัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มในคร ้งถ ดไปัเพ่ือพิจารณาัโดยมีผลการพิจารณาัด งนี้ 
3.1) หากที่ประช มพิจารณาแล วมีมติให ร บรองโครงการวิจ ยต่อ เจ าหน าที่ฯด าเนินการตามข ้นตอนในข อั2) 
3.2) หากที่ประช มพิจารณาแล วมีมติให ย ติการร บรองโครงการวิจ ยัให ด าเนินการต่อในการพ กการ

วิจ ย-การย ติโครงการวิจ ยัMU CIRB 18/4.0ัข อั5.1.1 
 5.6)  การเก็บเอกสารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ าหน าที่ฯับ นทึกข อม ลการด าเนินงานลงในฐานข อม ลโครงการวิจ ยัเช่นั
ว นที่ส่งรายงานฯัว นที่น าเข าประช มัผลการพิจารณาัเลขท่ีจดหมายแจ งผลัว นที่ส่งเอกสารให ผ  วิจ ยั
ฯลฯัและฐานข อม ลรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ฯ โดยเฉพาะ 

2) ส าเนาจดหมายแจ งผลการพิจารณาจากท่ีประช มัจดหมายแจ งผลการพิจารณารายงานเหต การณ ไม่
พึงประสงค ฯั(AF MU CIRB 04-16)ัและเอกสารร บทราบัเก็บเข าแฟ้มโครงการต นเรื่องั 

3) ส าเนาเอกสารร บทราบัเก็บเข าแฟ้มเอกสารร บทราบตามปีที่แจ งรายงานฯัโดยเฉพาะ 
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6. ค านิยาม 
Adverse Event, Serious Adverse Events 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) (อ างอิงจากส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาักระทรวง
สาธารณส ขัISBN: 874-8044-95-5) 

หมายถึงัเหต การณ ไม่พึงประสงค ทางการแพทย ใดๆัซึ่งเกิดขึ้นก บผ  ป่วยหรือาสาสม ครที่เข าร่วมการวิจ ย
ทางคลินิกหล งจากได ร บผลิตภ ณฑ ัโดนเหต การณ น ้นไม่จ าเป็นต องส มพ นธ ก บยาที่ได ร บัด งน ้นัเหต การณ ไม่พึง
ประสงค อาจได แก่ัอาการแสดงต่างๆัซึ่งไม่พึงประสงค และไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้นั(รวมท ้งความผิดปกติที่
ตรวจพบทางห องปฏิบ ติการ)ัรวมท ้งอาการหรือโรคที่เกิดขึ้นเมื่อใช ยาวิจ ยัไม่ว่าเหต การณ น ้นจะเกี่ยวข องก บยา
วิจ ยที่ใช หรือไม่ก็ตามัเหต การณ ไม่พึงประสงค เป็นสิ่งชี้ให เห็นอ นตรายทางคลินิกัร่างกายัและจิตใจัเหต การณ ไม่
พึงประสงค ส่วนใหญ่พบในการวิจ ยทางชีวเวชศาสตร ัแม ว่าบางโอกาสก็พบได ในบริบทของการวิจ ยทาง
ส งคมศาสตร และพฤติกรรมศาสตร  
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events: SAE) (อ างอิงจากส าน กงานคณะกรรมการ
อาหารและยาักระทรวงสาธารณส ขัISBN: 874-8044-95-5) 

หมายถึง เหต การณ ไม่พึงประสงค ใดๆัทางการแพทย ที่เกิดขึ้นแล วท าให  
1) เสียชีวิต 
2) เป็นอ นตรายค กคามต่อชีวิต 
3) ต องเข าพ กร กษาต วในโรงพยาบาลัหรือต องอย ่โรงพยาบาลนานขึ้น 
4) เกิดความพิการ/ท พพลภาพที่ส าค ญอย่างถาวรัหรือ 
5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 
 

Adverse event (AE) – อ างอิงจากัICH GCP E6 (R1) 1996 
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). 
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Serious adverse event (SAE) – อ างอิงจากัICH GCP E6 (R1) 1996 
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 

 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction (ADR)) 
หมายถึงัส าหร บกรณีการศึกษาวิจ ยยาใหม่ัหรือศึกษาข อบ่งชี้ใหม่ในการใช ยาัโดยเฉพาะเมื่อย งไม่

สามารถก าหนดขนาดที่ใช ในการร กษาในข ้นตอนก่อนร บขึ้นทะเบียนัอาการท ้งปวงที่อ นตรายและไม่พึงประสงค อ น
เกิดจากยาขนาดใดๆัก็ตามัควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค จากยาัคาว่าั“เกิดจากยา” หมายความว่าัอย่างน อย
มีความเป็นไปได อย่างสมเหต สมผลที่อธิบายว่าัอาการไม่พึงประสงค น ้นเป็นผลจากยาที่ศึกษาัน ่นคือไม่สามารถ
สร ปได ว่าอาการน ้นไม่เกี่ยวข องก บยา 

ส าหร บยาที่จ าหน่ายในท องตลาดแล วัอาการไม่พึงประสงค จากยาหมายถึงอาการใดๆัก็ตามที่เป็น
อ นตรายและไม่พึงประสงค อ นเกิดข้ึนจากการใช ยาในขนาดปกติเพ่ือป้องก นัการวินิจฉ ยัหรือการร กษาโรคใดัหรือ
เพ่ือการปร บเปลี่ยนการท างานทางสรีระของร่างกาย 
 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC, Data and 
Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee: DMC) 

หมายถึงัคณะกรรมการก าก บด แลข อม ลอิสระที่ผ  ให ท นวิจ ยอาจแต่งต ้งขึ้นเพ่ือประเมินความก าวหน าเป็น
ระยะๆัของการทดลองทางคลินิก, ข อม ลความปลอดภ ย, และต วชี้ว ดประสิทธิผลที่ส าค ญของการวิจ ยัและให 
ค าแนะน าแก่ผ  ให ท นวิจ ยว่าสมควรด าเนินการวิจ ยต่อไปัหรือควรปร บเปลี่ยนัหรือหย ดการวิจ ย 
 

อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 
หมายถึงัอาการไม่พึงประสงค ซึ่งล กษณะัหรือความร นแรงไม่เป็นไปตามข อม ลผลิตภ ณฑ ท่ีเกี่ยวข องั(เช่นั

ข อม ลในเอกสารค ่มือผ  วิจ ยส าหร บผลิตภ ณฑ ที่ใช ในการวิจ ยซึ่งย งไม่อน ญาตให ขึ้นทะเบียนัหรือเอกสารก าก บยา/
บทสร ปข อม ลผลิตภ ณฑ ที่ข้ึนทะเบียนแล ว) 
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ในสถาบันและนอกสถาบัน (Local and Non-Local) 
หมายถึงัในบริบทของโครงการวิจ ยพห สถาบ นัเหต การณ ไม่พึงประสงค จ ดเป็นในสถาบ นัหรือนอก

สถาบ นน ้นัเมื่อผ  วิจ ยท าการวิจ ยที่เป็นพห สถาบ นัเหต การณ ไม่พึงประสงค ในสถาบ นัเป็นเหต การณ ที่ประสบโดย
อาสาสม ครที่ผ  วิจ ยร บเข าภายใต กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยของตนัในขณะที่
เหต การณ ไม่พึงประสงค นอกสถาบ นัเป็นเหต การณ ไม่พึงประสงค ที่ประสบโดยอาสาสม ครที่ผ  วิจ ยร บเข าัณั
สถาบ นอื่นซึ่งร่วมวิจ ยอย ่ในโครงการเดียวก น 
 

SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions) (เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด) 
1) เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (Unanticipated Problems) 

โดยท ่วไปหมายถึงเหต การณ ที่ั(1) ไม่คาดคิดในแง่วิธีการวิจ ยและประชากรที่ท าการศึกษาั(2) มีแนวโน มว่าการ
วิจ ยท าให อาสาสม ครัหรือผ  อ่ืนมีความเสี่ยงที่จะเกิดอ นตรายัหรือความไม่ส ขสบายที่เกี่ยวข องก บการวิจ ย
มากกว่าที่เคยทราบัหรือตระหน กร  มาก่อน 

2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด (Unexpected Adverse Event) 
เป็นเหต การณ ที่ไม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อนอ นเป็นผลจาก 
(1) กระบวนการัหรือห ตถการและปฏิส มพ นธ ที่ใช ในการวิจ ย 
(2) การเก็บรวมรวมข อม ลส่วนต วที่บ่งชี้ต วบ คคลได ในโครงการวิจ ย 
(3) โรคัความผิดปกติัหรือภาวะเจ็บป่วยของอาสาสม ครที่เป็นอย ่ัและ/หรือ 
(4) กรณีอ่ืนๆัที่ไม่เก่ียวข องก บการวิจ ยัหรือโรคัหรือความผิดปกติัหรือสภาวะของอาสาสม ครที่เป็นอย ่ 

 
 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1) Guidance for Averse Event Report fromั“Achieve Guidance in Clinical Trial Safety Information among 

Stakeholder”ั Forum for Ethical Review Committee in Thailandั ( 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/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6 นนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 25438.3) แนวทางจริยธรรมการทาวิจ ยในคนแห่งชาติัชมรมจริยธรรมการวิจ ย
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http://eckku.kku.ac.th/book/AE_guidance_final_21JUNE11_final%20Report_.pdf
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7.4) Naranjo C, Busto U, Sellers E, A method for estimating the probability of adverse drug 
reaction. Clin Pharmacol Thera 1981, 30: 239-45. 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

ประธานฯัท่ีปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท่ีส าน กงาน 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 

 
 

วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10ัมีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล  

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ขอ ง
ผ  ปฎิ บ ติ งานและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิ บ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ด เจนขึ้นัและเพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความ
ให ัส ม บ รณ ั ขึ้ นป ร ั บ
รั ป แ บ บ ข อ งส า รบ ญััั 
แบ่ ง เ น้ื อ ห าแ ล ะ ร ายั
ละเอัียดเป็นบทต่างัๆ 
ปรั บ ปรั งข ้ น ตอนการ
ด าเนัินงานให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ใ ห ม ัีค ว า ม ท น ส ม ย
เ ห ม า ะ ส ม ก บ ก า ร
เปลี่ยนแปลงต่างๆัมากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให 
มีหล กเกณฑ ในการปฎิบ ติ
ท่ีช ดเจนขึ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำ เนัิน งาน ให ท น สม ยั ั
สามารถดำเนัินงานได ั 
อ ย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และัถ กต องตามหล ก
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผ  วิจ ยด าเนินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยั/ัไม่ปฎิบ ติตาม
 โครงการวิจ ยที่ได ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯ 
 
 
2. ขอบเขต 

 วิธีด าเนินการมาตราฐานครอบคล มท กโครงการวิจ ยในคนัที่ได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะ
กรรมการฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

 ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช่วยเลขาน การฯั/ัผ  ที่ประธานฯมอบหมายัมีหน าที่ทบทวนและสร ป
รายงานเบี่ยงเบนั/ัฝ่ายฝืนั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ยัและน าเข าที่ประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือ
พิจารณา 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 การรั บรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย/ั 
ฝ่าฝืนั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ย 

เจ าหน าที่ฯ 

2 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย/ั 
ฝ่าฝืนั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ย 

ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ั

ผ  ช่วยเลขาน การฯ/ัผ  ที่

ประธานฯมอบหมาย 

3 การแจ งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจ ย/ัฝ่าฝืนั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ย 

เจ าหน าที่ฯ 

4 การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย/ั
ฝ่าฝืนั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ย 

เจ าหน าที่ฯ 
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เจ าหน าที่ฯัได ร บรายงานรายงานการฝา่ฝืน/ไม่ปฎิบ ติตามโครงการวจิ ย/ผ  วิจ ยส่งรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวจิ ย 

เสนอประธานฯัพจิารณารายงานการเบ่ียงเบนฯั/ัฝ่าฝืน่ั/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ยเกี่ยวก บการเกิดผลกระทบตอ่

ผ  เข ารว่มการวจิ ยัมีั2ักรณีั คือ 

ออกจดหมายร บทราบรายงานฯและ
เอกสารร บทราบัเสนอประธานฯลง

นามและส่งให ผ  วิจ ย 

เกิดผลกระทบั(major deviation) ไม่เกิดผลกระทบั(minor deviation) 

สั่งรายงานให  primary reviewer 2 ทา่นัพิจารณา 

น าเข าที่ประช มัเพือ่พิจารณา 

พ กการวิจ ย/เยี่ยมส ารวจ ไม่พ กการวจิ ย/ไม่เยี่ยมส ารวจ 

น าเข าที่ประช มแจ งคณะกรรมการฯัทราบ 

 เก็บส าเนาจดหมายร บทราบรายงานฯัและเอกสารร บทราบัเข าโครงการต นเร่ืองัและบ นทึกข อม ล
ในสารบ ญจ ดเก็บเอกสารเพิ่มเติม 

 บ นทึกข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 

ออกจดหมายแจ งผลฯัและเอกสาร
ร บทราบัเสนอประธานฯัลงนามัและสง่

ให ผ  วิจ ย 

น าเข าที่ประช มคณะกรรมการฯัทราบ 

ด าเนินการต่อตามัMU CIRB 19/4.0 (Site Visit) 

คณะอน กรรมการฯัตรวจสอบข อม ลัและเยี่ยมส ารวจ
สถานที่วิจ ย 

แจ งผลพิจารณาให ผ  วจิ ยเพิ่มมาตราการ
ป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าอีกัเสนอ

ประธานฯลงนามัส่งผ  วจิ ย 

ผ  วิจ ยแจ งมาตราการป้องก น 

น าเข าที่ประช มคณะกรรมการฯัเพื่อพิจารณา 

ย ติการร บรอง ร บรองโครงการต่อ 

ด าเนินการต่อตามัMU CIRB 18/4.0 
(Termination process) 

การด าเนินการเม ่อได รับรายงานการเบีย่งเบนไปจากที่ได รบัรองไว / ฝ่าฝืน / ไม่ปฎบิัตติามโครงการวิจัย 
(Protocol Deviation / Violation) 
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5.    ข้ันตอนด าเนินการ 

 5.1) การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
   หากเกิดเหต การณ ที่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจ ยที่ได ร บรองแล วัคณะ
  กรรมการฯัก าหนดให ผ  วิจ ยรายงานเหต การณ ด งกล่าวัพร อมชี้แจงเหต ผลที่ต องเบี่ยงเบนไปจาก
  กระบวนการที่ได ร บการร บรอง 
   หากผ  วิจ ยรายงานมาเองและเป็นเหต การณ ที่ไม่ร นแรงัประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช่วย
  เลขาน การฯั/ัผ  ที่ประธานฯมอบหมายัเป็นผ  ตรวจกรองเอกสารัและน าเข าวาระการประช มเพ่ือ
  แจ งให คณะกรรมการฯัทราบัโดยไม่ต องแจ งให หย ดพ กการวิจ ยัแต่จะต องให ผ  วิจ ยแจ งแผนการ
  เพ่ือป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าเดิมอีกจึงจะให การร บรองััััััััััััั 
   ในกรณีที่สืบทราบว่าผ  วิจ ยมิได ด าเนินการวิจ ยให ตรงตามโครงการวิจ ยที่ได ร บการร บรอง
  จากคณะกรรมการฯ หรือได ร บการร องเรียนจากผ  เข าร่วมวิจ ยว่าได ร บการปฏิบ ติอย่างไม่เป็น
  ธรรมโดยเฉพาะกรณีที่มีผลกระทบต่อสว สดิภาพของผ  เข าร่วมวิจ ยอย่างร นแรงัคณะกรรมการฯ
  จะต องแจ งให ผ  วิจ ยหย ดพ กการวิจ ยช ่วคราวัโดยไม่สามารถร บผ  เข าร่วมวิจ ยรายใหม่ได ัแต่ใน
  รายที่เข าส ่กระบวนการวิจ ยแล วัอาจด าเนินกระบวนการต่อได เฉพาะรายน ้นัและแต่งต ้งคณะั
  อน กรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจ ยั(Site  Visit) เพ่ือตรวจสอบเหต การณ ด งกล่าวัแล วน า
  ผลการตรวจเยี่ยมมาน าเสนอในที่ประช มัเพ่ือพิจารณาว่าจะสามารถให การร บรองต่อได หรือไม่ั
  หรือย ติการร บรอง 
 
 5.2) การรับรายงานเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
   เจ าหน าที่ฯัลงทะเบียนร บรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยั(AF MU-CIRB 01-17) 
  ในฐานข อม ลโครงการัสืบค นโครงการวิจ ยเรื่องจากแฟ้มโครงการ เพ่ือประกอบการตรวจสอบ
  ข อม ลเบื้องต นในรายงานการเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจ ยัเสนอประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วย
  เลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณา  
 
 5.3) การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

1) ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัจะเป็นผ  
พิจารณาว่าัการด าเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจ ยที่ได ร บการร บรองัเกิดผลกระทบ
ต่อผ  เข าร่วมวิจ ยในกรณีใดัซึ่งแบ่งเป็นั2ักรณีัคือ  
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1.1) เป็นเหต การณ ที่ ไม่กระทบต่อสิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมการวิจ ยั(Minorั
deviation) เช่นัการเพ่ิม/ลดจ านวนขนาดต วอย่าง การเปลี่ยนชื่อโครงการวิจ ยัเพ่ิม
ชื่อผ  ร่วมวิจ ย หรือสถานที่เก็บข อม ลัเป็นต นัเจ าหน าที่ฯัจ ดเรื่องเข าวาระการประช ม
คณะกรรมการฯในคร ้งถ ดไปเพื่อพิจารณาัที่ประช มพิจารณาร บทราบ  

1.2) เป็นเหต การณ ที่กระทบต่อสิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมการวิจ ยัและ/หรือเป็น
เหต การณ ที่เกิดซ้ าั(Major deviation) เช่นัปร บข ้นตอนัหรือกระบวนการเก็บข อม ลั
จ านวนเลือดที่เจาะเพ่ิมัเป็นต น 

2) กรณีเป็นัMinor deviationัเจ าหน าที่ฯัน าเข าที่ประช มคณะกรรมการฯัวาระั3.6ัในคร ้ง
ถ ดไปเพื่อพิจารณาร บทราบ 

3) กรณีเป็นัMajor deviationัส่งเอกสารให กรรมการฯัที่เคยเป็นัPrimary Reviewer 2ั
ท่านเดิมัพิจารณาให ความเห็นัตามแบบฟอร มประเมินผลรายงานการเบี่ยงเบนฯั  (AF 
MU-CIRB 02-17)ัและน าเสนอความเห็นในที่ประช ม 
 

 5.4) การประชุมคณะกรรมการฯ 
   กรณีเป็นเหต การณ ที่กระทบต่อสิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมการวิจ ยัและ/หรือเป็น
  เหต การณ ที่เกิดซ้ าเมื่อน ารายงานการเบี่ยงเบน/ัฝ่าฝืน/ัไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ยัเข าพิจารณา
  ในที่ประช มคณะกรรมการฯัผลการต ดสินของคณะกรรมการฯัมีด งต่อไปนี้ 
   (1) จ าเป็นต องให หย ดพ กการวิจ ยช ่วคราวั(MU-CIRB 18/4.0) 
   (2) จ าเป็นต องมีการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ยเพ่ือหาข อม ลเพิ่มเติม (MU-CIRBั19/4.0) 
   (3) ไม่จ าเป็นต องหย ดพ กการวิจ ยัและไม่จ าเป็นต องเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ย 
    (3.1) กรณีที่น กวิจ ยไม่ได แจ งวิธีการป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าเดิมอีกัและ/หรือ
     ไม่ได แจ งแผนการให ความช่วยเหลือผ  เข าร่วมวิจ ยัด าเนินการต่อตามข อั5.5)ั
     ข อย่อยั5.5.2)ัข อั(1) 
    (3.2) กรณีที่น กวิจ ยแจ งมาตรการการป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าเดิมอีกไว ครบถ วน
     แล วด าเนินการตามข อั5.5)ัข อย่อยั5.5.2)ัข อั(2) 
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 5.5) การแจ งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
  5.5.1) กรณีท่ีเป็นเหต การณ ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมวิจ ย 
    (1) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งร บทราบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยั
     และเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) (AF MU-CIRB 03-17)ัเสนอ
     ประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายลงนาม 
    (2) เจ าหน าที่ฯัจ ดส่งจดหมายแจ งร บทราบรายงานฯัและเอกสารร บทราบัส่งให 
     ผ  วิจ ย 
  5.5.2) กรณีท่ีเป็นเหต การณ ที่มีกระทบต่อสิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมวิจ ย 
    (1) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งผลการพิจารณาจากที่ประช มัตามข อั(3.1)ั
     เสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนามัส่งให ผ  วิจ ย 
    (2) เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งผลการพิจารณาจากที่ประช มัตามข อั(3.2)ั
     เสนอประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนามัส่งให ผ  วิจ ย 
    (3) เมื่อได ขช อม ลตามข อั(1)ัเจ าหน าที่ฯัเสนอประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วย
     เลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัจ ดเรื่องเข าวาระการประช มในคร ้ง
     ถ ดไปัเพ่ือพิจารณาัโดยมีผลการพิจารณาัด งนี้ 
     (3.1) หากที่ประช มพิจารณาแล วมีมติให ร บรองโครงการวิจ ยัเจ าหน าที่ฯั 
      ด าเนินการตามข ้นตอนในข อั5.5.1ัข อั(1)ั-ั(2) 
     (3.2) หากที่ประช มพิจารณาแล วมีมติให ย ติการร บรองโครงการวิจ ยัให  
      ด าเนินการต่อในัMU-CIRB 18/4.0ัข อั5.1.1 
 5.6) การก าหนดข อจ ากัดหร อเพิ่มมาตรการเพ ่อเพิ่มความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย  
  (Authority to Restrict Research to Promote Safety in Conduction of Research) 
   คณะกรรมการฯัจะขอให ผ  วิจ ยเพ่ิมมาตรการป้องก นเพ่ือให เกิดความปลอดภ ยต่อผ  เข าร่วม
  วิจ ยัมิให เกิดเหต การณ ไม่พึงประสงค /ัเกิดการเบี่ยงเบนจากโครงร่างวิจ ยซ้ าอีกัก่อนที่จะให การ
  ร บรองใหม่อีกคร ้งัภายหล งจากการรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ัหรือรายงานการเบี่ยงเบน
  จากโครงการวิจ ย 
 5.7) การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

1) เมื่อสิ้นส ดการประช มัเจ าหน าที่ฯับ นทึกข อม ลการด าเนินงานลงในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 
เช่นัว นที่ส่งรายงานการเบี่ยงเบนฯัว นที่เข าประช มัผลการพิจารณาัเลขที่จดหายแจ งผลั
ว นที่ส่งเอกสารให ผ  วิจ ยัฯลฯ 
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2) เจ าหน าที่ฯัส าเนาจดหมายแจ งร บทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจ ย (AF MU-
CIRBั04-17)ัและเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) จ ดเก็บเข าโครงการต นเรื่อง 
(AF MU-CIRBั03-17) 

3) เจ าหน าที่ฯัส าเนาเอกสารร บทราบั(Acceptance  Letter)  1ัฉบ บัเก็บเข าแฟ้มเฉพาะ
เอกสารร บทราบ 
 

6. ค านิยาม 
 Non Compliance 
 การฝ่าฝืนไม่ปฎิบัติตาม ัหมายถึงักรณีัหรือกระบวนการใดๆัในโครงการวิจ ยในคนัที่ไม่เป็นไปตามสิ่ง
 ที่บ ญญ ติไว ต่อไปนี้ัคือั(ด ดแปลงจากัPolicy and Procedure Section U version 1.2, 03-30-2012 
 University ofัWashington, USA – Research non-compliance, Researcher Overview) 
  1) หล กเกณฑ ทางจริยธรรมการวิจ ยในคนที่ัMU-CIRB ถือเป็นแนวทางในการปฎิบ ติ 
  2) กฎหมายไทยที่ประย กต ใช เพื่อก าก บการวิจ ยในคนในประเทศไทย 
  3) ระเบียบข อบ งค บของมหาวิทยาล ยมหิดลที่เก่ียวข อง 
  4) โครงร่างวิจ ยที่ได ร บการร บรองจากัMU-CIRB 
  
 การฝ่าฝืนอาจแบ่งออกเป็น 3 ระยะ ค อ 
 1. การฝ่าฝืนไม่ร ายแรงัเป็นการฝ่าฝืนในเรื่องปลีกย่อย และไมม่ีการกระซ้ า 
 2. การฝ่าฝืนร ายแรงัเป็นการกระท าที่อาจส่งผลให เพ่ิมความเสี่ยงัหรือลดประโยชน ที่ควรจะได ร บของ
  ผ  เข าร่วมวิจ ยัด าเนินการวิจ ยไปโดยไม่ได ร บการร บรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯั 
 3. การฝ่าฝืนซ้ าซากัไม่ว่าจะเป็นการกระท าซ้ าก่อนที่จะตรวจพบัหรือกระท าซ้ าภายหล งที่คณะ 
  กรรมการฯัตรวจพบัและได ร บรองแผนป้องก นไม่ให เกิดซ้ าแล วัซึ่งการกระท าด งกล่าวจะส่งผล 
  กระทบต่อผ ข าร่วมวิจ ยัและความน่าเชื่อถือของผลการวิจ ยั(Scientific integrity) เช่นัเดียวก บการ
  ฝ่าฝืนร ายแรง 
  
 การด าเนินการเม ่อตรวจพบการฝ่าฝืนไม่ปฎิบัติตาม  
 (อ างอิงจากัNon Compliance for SAE Report, University of Rochester, USA) 

1) เมื่อตรวจพบการฝ่าฝืนคร ้งแรกัคณะกรรมการฯัจะส่งจดหมายแจ งเตือนผ  วิจ ยัโดยส าเนาเรียน
ผ  บ งค บบ ญชาช ้นต นัรวมท ้งบ นทึกในรายงานการประช มคณะกรรมการฯัการเตือนคร ้งแรกไม่ส่งผล
ให มีการระง บการร บรองโครงการวิจ ย 
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2) หากพบการฝ่าฝืนคร ้งที่ั2ัในรอบั2ัปีั(โดยไม่จ าเป็นต องเป็นการในในเรื่องเดียวก นัเช่นัคร ้งแรก
อาจเป็นการรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยล่าช าัคร ้งที่ั2ัอาจเป็นการรายงานเหต การณ ไม่
พึงประสงค ร ายแรงล่าช าัเป็นต น)ัคณะกรรมการฯัจะด าเนินการเช่นเดียวก บการตรวจพบการฝ่า
ฝืนคร ้งแรกัและส าเนาเรียนห วหน าส่วนงานัโดยแจ งว่าเป็นการฝ่าฝืนคร ้งที่ั2ัแต่ย งคงไม่มีผลต่อ
การร บรองโครงการวิจ ย 

3) หากพบการฝ่าฝืนคร ้งที่ั3ัในรอบั2ัปีั(โดยไม่จ าเป็นต องเป็นการฝ่าฝืนในเรื่องเดียวก น)ัคณะ
กรรมการฯัจะขอให พ กการวิจ ยช ่วคราวเพ่ือเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจ ยัซึ่งอาจส่งผลต่อการระง บการ
ร บรองโครงการวิจ ยัหากคณะกรรมการฯัลงมติระง บการร บรองแล วัจะแจ งต่อผ  บ งค บบ ญชาของ
ผ  วิจ ยท กระด บจนถึงรองอธิการบดีฝ่ายวิจ ยัของมหาวิทยาล ยมหิดลัและผ  ให ท น 

   
Non-compliance: A situation, event or process in human subjects research that is 
inconsistent with: (From Policy and Procedure Section U version 1.2, 03-30-2012ัUniversity of 
Washington, USA – Research non-compliance, Research Overview) 
 The ethical principles of human subjects research as described in the Belmont Report, or 
 Federal, state, and/or local regulations applying to human subjects research under the 

jurisdiction of the UW IRB, or 
 UW policies and procedures governing human subjects research. Or 
 The research activities as approved by the UW IRB, including any IRB requirements or 

determinations. 

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: 
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 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. 
 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 
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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. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
  ยากระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี : กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
  และยากระทรวงสาธารณส ข, 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศั2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทั ่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทั ่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทั ่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทั ่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรั ยมโดย ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

ประธานฯัท ่ปรึกษาฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงาน 

 ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทั ่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทั ่ 7 และ 21 มั นาคม 
2556 

10 ม นาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด 
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทั ่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทั ่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้นและจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท ่
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน าท ่ ข อ ง
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธ ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอ ยดให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนขึ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเก ่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความ
ใ ห ส ม บ ร ณ ั ขึ้ นั ป ร บ
ร ปแบบสารบ ญั แบ่ ง
เน้ือหาและรายัละเอั ยด
เป็ั นบทตั่างๆ ปรั บปรั ง
ข ้นตอนการด าเนัินงาน 
ให ตรงก บการปฎิบ ติงาน
จริงัเข าใจง่ายัช ดเจน 
และสะดวกในการสืบค น
ข อม ล 

เหต ผลท ่แก ไข  ให มั ความท นสม ยเหมาะสม 
ก บการเปลั ่ยนแปลงตั่างๆั
มากขัึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนขึ้นัเพื่อให ม ความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำ เนัิน งานให ท นสม ยั ั
สามารถดำเนัินงานได 
อย่ างม ัประสัิทธัิภาพั
และ ั ถ ั ก ต อั ั ง ต ามหล กั ั
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 
มหาวิทยาลัยมหิดล 

 
MU-CIRB 18/4.0 

การพักการวิจัยช่ัวคราว/การยุติการรับรองโครงการวิจัย/ 
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research  
and Management of Study Termination 

 

194 

1. วัตถุประสงค์ 
 1) เพ่ือเป็นแนวทางส าหร บการด าเนินการในกรณ ท ่ม การพ กการวิจ ยช ่วคราวัการย ติการร บรอง 
  โครงการวิจ ยัหรือการขอย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนด 
 2) เพ่ือเป็นแนวทางส าหร บด าเนินการในกรณ ท ่ม การย ติการร บรองโครงการวิจ ยัอาจจะกระท าโดย
  ผ  วิจ ยหล กัหรือมติของท ่ประช มคณะกรรมการฯัหรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการก าก บการ
  ด แลข อม ลและความปลอดภ ยั(Data Safety MonitoringัBoard, DSMB) หรือโดยผ  สน บสน นท น
  วิจ ยั(Sponsor) 

2. ขอบเขต 
   วิธ ด าเนินการมาตราฐานครอบคล มท กโครงการวิจ ยท ่ ได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะ
 กรรมการฯ แต่ม เหต ให ต องย ติการร บรองโครงการวิจ ย 

3. ความรับผิดชอบ 
    คณะกรรมการฯัม หน าท ่ในการพิจารณาัและอน ม ติให ย ติการร บรองโครงการวิจ ยัเมื่อได ร บแจ ง
 จากผ  วิจ ยหล กัหรือกระท าโดยผ  วิจ ยหล กัหรือตามแนะน าของคณะกรรมการก าก บด แลข อม ลและความ
 ปลอดภ ยั(Data Safety Monitoring Board, DSMB)ัหรือโดยผ  สน บสน นท นวิจ ยั(Sponsor)ัหรือเมื่อม 
 ข อม ลท ่ระบ หรือสงส ยว่าัการด าเนินโครงการวิจ ยน ่นต่อไปอาจก่อให เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภ ย
 หรือประโยชน ของอาสาสม ครท ่เข าร่วมในโครงการวิจ ย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 การพ กการวิจ ยช ่วคราวั/ัการย ติการร บรองโครงการ คณะกรรมการฯ 

2 การพิจารณาทบทวน คณะกรรมการฯ 

3 การแจ งผลการพิจารณา เจ าหน าท ่ฯ 

4 การเก็บเอกสาร เจ าหน าท ่ฯ 
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5.    ข้ันตอนด าเนินการ 

 5.1) การรับรายงาน 
   เจ าหน าท ่ฯัร บรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงั (Serious Adverse Events) หรือ
  ปัญหาท ่ไม่สามารถคาดการณ ได ล่วงหน าัหรือได ร บการร องเร ยนจากผ  เข าร่วมวิจ ยัและบ นทึก
  ข อม ลในฐานข อม ลโครงการวิจ ยและสืบค นโครงการวิจ ยต นเรื่อง 
 
 5.2) การพักการวิจัยช่ัวคราวหร อยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณีต่อไปนี้ ค อ 

1) เกิดเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงัSerious Adverse Events) หรือปัญหาท ่ไม่สามารถ
คาดการณ ได ล่วงหน าัแต่ม เหต สน บสน นให เชื่อได ว่าน่าจะเก ่ยวข องก บการวิจ ย 

2) ผ  วิจ ยจงใจไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ยท ่ได แจ งไว ต่อคณะกรรมการฯัหรือไม่ปฎิบ ติตาม
 ระเบ ยบของคณะกรรมการฯัเช่นัไม่ส่งรายงานความก าวหน าตามก าหนดัโดยไม่แจ งเหต ผล
และเป็นการกระท าซ้ าแล วซ้ าอ กัและอาจก่อให เกิดอ นตรายต่อผ  เข าร่วมวิจ ย 

3) โครงการวิจ ยท ่ถ กย ติการร บรองจากคณะกรรมการฯัแล วัจะไม่สามารถด าเนินการต่อไป
 ภายในมหาวิทยาล ยมหิดลได ั 
  การส ่งการเพ่ือพ กการร บรองการวิจ ยช ่วคราวน ้ัอาจส ่งการโดยความเห็นของ
 ประธานฯัในกรณ ร บด่วนัหรือโดยการลงมติจากท ่ประช มคณะกรรมการฯ 

         5.2.1) กระบวนการพักการวิจัยช่ัวคราว 
  (1) การพิจารณาทบทวน 

(1.1) เจ าหน าท ่ฯัเสนอประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณาั
ประธานฯอาจส ่งพ กการวิจ ยช ่วคราวัหรือน าเข าท ่ประช มเพ่ือลงมติส ่งพ ก
การวิจ ยแล วแต่ความเร่งด่วน 

(1.2) จ ดให ม การประช มคณะกรรมการฯัวาระเร่งด่วนัหรืออาจเป็นการประช ม
 ตามวาระภายในั7ัว นหล งร บรายงานจากผ  วิจ ยัเพ่ือให คณะอน กรรมการ
 เย ่ยมส ารวจสถานท ่วิจ ยัซึ่งประกอบด วยัประธานฯัรองประธานฯัคนท ่ั1ั
 รองประธานฯัคนท ่ั2ักรรมการบ คคลภายนอกั(Layperson)ัเลขาน การฯ 

      และผ  ช่วยเลขาน การฯัและท าบ นทึกแจ งผ  วิจ ย 
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  (2) การแจ งผลการพิจารณา 
   (2.1) เจ าหน าท ่ฯัจ ดท าบ นทึกแจ งขอท าการเย ่ยมส ารวจสถานท ่วิจ ยระบ ว นเวลา 
   (2.2) แจ งมิให ผ  วิจ ยร บผ  เข าร่วมวิจ บรายใหม่ัแต่ให ด าเนินการวิจ ยท ่ย งคงค างอย ่
    ไม่แล วเสร็จก บผ  เข าร่วมวิจ ยรายเดิมได ัโดยเฉพาะในกรณ ท ่ผ  เข าร่วมวิจ ย
    จ าเป็นต องได ร บยาัหรือการปฎิบ ติเพ่ือการร กษาโรคท ่เป็นอย ่ัโดยคาดว่า
    การปฎิบ ติด งกล่าวจะไม่เกิดอ นตรายก บผ  เข าร่วมวิจ ยรายน ้นัหากม โอกาส
    ท ่จะเกิดอ นตรายก็ให พ กการด าเนินการวิจ ยไว ก่อน 
  (3) ด าเนินการเย ่ยมส ารวจสถานท ่วิจ ยเพ่ือน าข อม ลเสนอต่อท ่ประช มคณะกรรมการฯั
   ในการพิจารณาเพ่ือลงความเห็นว่าัจะย งคงร บรองโครงการวิจ ยน ้นต่อไปัโดยให 
   ผ  วิจ ยเพิ่มมาตรการป้องก นมิให เหต การณ น น้ซ้ าอ กัหรือย ติการร บรอง 
 
  5.2.2) การยุติการรับรองโครงการวิจัย 
   การพิจารณาทบทวนัและแจ งผลการพิจารณา 

(1) กรณ หากเหต การณ ม ความร นแรงมากัและคณะอน กรรมการเย ่ยมส ารวจฯั ได 
ตรวจสอบแล วว่าข อม ลท ่ได ร บน ้นเป็นจริงัท ่ประช มคณะกรรมการฯัอาจลงมติย ติ
การร บรอง 
 เจ าหน าท ่ฯัจะท าบ นทึกไปย งบ คคลต่อไปน ้ท นท หรืออย่างช าภายในั2ั

ส ปดาห ัได แก่ั1)ัห วหน าโครงการวิจ ยั2)ัผ  ให ท นั3)ัผ  บ งค บบ ญชาข ้นต นั
ได แก่ัห วหน าภาควิชาหรือเท ยบเท่าัและั4)ัอธิการบด  

(2) กรณ ผ  วิจ ยไม่ส่งรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยประจ าปีัและไม่ติดต่อกล บ
เมื่อเอกสารร บรองหมดอาย เกินั90ัว นัและท ่ประช มม มติให ย ติการร บรอง 
 เจ าหน าท ่ฯัจ ดท าจดหมายแจ งย ติการร บรองโครงการวิจ ยัส่งให ผ  วิจ ยัส าเนา

จดหมายแจ งย ติการร บรองเก็บในโครงการต นเรื่องับ นทึกข อม ลในสารบ ญ
จ ดเก็บเอกสารในส่วนของั(Annual report) พร อมท ้งดึงแฟ้มโครงการออก
จากต  เก็บโครงการัและน าเอกสารออกจากแฟ้มัและน าไปเก็บในแฟ้มในต  
เก็บเอกสารโครงการท ่แจ งย ติการร บรองั/ัต  ปิดโครงการในปีน ้น 

 เจ าหน าท ่ฯับ นทึกข อม ลการย ติโครงการวิจ ยัการแจ งขอย ติโครงการวิจ ยก่อน
ก าหนดัในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 
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 5.3) การขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
  5.3.1) วิธีด าเนินการ 

(1) ผ  วิจ ยท าบ นทึกถึงประธานฯัช ้แจงเหต ผลในการแจ งขอย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนดั
เมื่อได ร บค าแนะน าจากคณะกรรมการก าห บด แลข อม ลและความปลอดภ ยั (Data 
SafetyัMonitoring Board, DSMB)ัหรือัโดยผ  สน บสน นท นวิจ ยั(Sponsor) 

(2) ผ  วิจ ยกรอกแบบฟอร มสร ปผลการด าเนินโครงการวิจ ยประจ าปีั(AF MU CIRB 01-14)  
  5.3.2) การทบทวนและพิจารณา 

(1) ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช่วยเลขาน การฯั/ัผ  ท ่ประธานฯมอบหมายัทบทวน
และน าเสนอบ นทึกและแบบฟอร มสร ปผลการด าเนินงานวิจ ยปีัและบรรจ เข าวาระ
 การประช มคณะกรรมการฯ 

(2) ในบางกรณ ัประธานฯัอาจเร ยกประช มคณะกรรมการฯักรณ พิเศษั (Extra 
 Meeting)ัเพ่ือแจ งและอธิปรายเรื่องการย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนด 

(3) คณะกรรมการฯัในท ่ประช มัร บทราบและอน ม ติให ย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนดั
 โดยระบ ผลการพิจารณาในรายงานการประช ม 

  5.3.3) การแจ งผลการพิจารณาแก่ผู วิจัย 
(1) เจ าหน าท ่ฯัจ ดท าจดหมายอน ม ติการย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนดัเสนอประธานฯั

หรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัลงนาม 
(2) กรณ ท ่เป็นโครงการซึ่งประธานฯัเลขาน การฯัหรือผ  ช่วยเลขาน การฯัเป็นผ  วิจ ยหล กั

หรือผ  วิจ ยร่วมัให กรรมการฯัผ  พิจารณาหล กั (Primaryัreviewer) 2ัท่านเดิมั
 ปฎิบ ติหน าท ่แทนประธานฯัเลขาน การฯัหรือผ  ช่วยเลขาน การฯัแล วแต่กรณ  
 

 5.4)  การเก็บเอกสาร 
1) เจ าหน าท ่ฯัเก็บรายงานช ้แจงเหต ผลในการแจ งขอย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนดัและรายงาน

สร ปผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีไว ก บแฟ้มโครงการวิจ ยต นเรื่องับ นทึกข อม ลในสารบ ญ
จ ดเก็บเอกสารรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(Annual report) พร อมท ้งดึงแฟ้ม
โครงการออกจากต  เก็บโครงการัและน าเอกสารออกจากแฟ้มัและน าไปเก็บในแฟ้มในต  เก็บ
เอกสารโครงการท ่แจ งย ติการร บรอง/ัต  ปิดโครงการในปีน ้น 
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2) เจ าหน าท ่ฯับ นทึกข อม ลการย ติโครงการวิจ ยัการแจ งขอย ติโครงการวิจ ยก่อนก าหนดัใน
ฐานข อม ลโครงการวิจ ย 

 

6. ค านิยาม  - 
 

7. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  กระทรวงสาธารณส ข พิมพ คร ้งท ่ั6ันนทบ ร : กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  กระทรวงสาธารณส ข พ.ศ. 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน 
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551.  
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  
MU-CIRB 19/4.0 การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย 

Site Monitoring Visit 
 

199 

สารบัญบทที่ 19 
 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1 วั ตถั ประสงคั  201 

2 ขอบเขต 201 

3 ความรั บผิดชอบ 201 

4 แผนภูมิข ้นตอนการด าเนินการและผู้ร บผิดชอบ 201 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 202 

5.1 การค ดเลือกหน่วยวิจ ยที่จะตรวจเยี่ยม 202 

5.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม 202 

5.3 การตรวจเยี่ยม 203 

5.4 ภายหล งการตรวจเยี่ยม 204 

5.5 การเก็บเอกสารรายงาน 205 

6 ค านัิยาม 205 

7 เอกสารอั้างอัิง 205 
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ใบสร ุปการสร  างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ้าหน้าท่ีสำนกั ั งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจา้ั หนา้ั ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10 มีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้

สมบูรณ ข ้นัและจ ดรูปแบบ
ของสารบ ญ ให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อมูลั
แ ล ะ เพิ่ ม เติ ม คู่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติ งานของเจ้ าหน้าท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งรูปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร้าง
แ ล ะ อ า น าจ ห น้ า ท่ี ข อ ง
ผู้ ป ฏิ บ ติ งาน ัและหมวด
วิ ธี ก า ร ป ฏิ บ ติ ง า น ัโด ย
เพิ่ ม เติมรายละเอียดให้ มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เจนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติ ม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบูรณ ข ้นัปร บรูปแบบของ
สารบ ญ ัแบ่ งเน้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให้ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข้าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค้นข้อมูล 

เหต ผล 
ท่ีแก้ไข 

- ให้มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นัเพื่อให้
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ข ้ น ัเพื่ อ ให้ มี ความ เข้ าใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ให้ ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถูกต้อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค าแ น ะน าข อ ง ัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 

1) เพ่ือพิท กษ ซ ่งสิทธิความปลอดภ ยัและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสม ครั( ICH-GCP 5.18.1)ัและช มชนที่เข้า
ร่วมในโครงการวิจ ย 

2) เพ่ือให้การท าวิจ ยเป็นไปตามแผนการวิจ ยที่วางไว้ัและเป็นไปตามหล กการปฏิบ ติการวิจ ยทางคลินิกท่ีดีของั
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือัICH-GCP 

3) เพ่ือให้ได้ผลการวิจ ยที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ 
 
2. ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานัคลอบคล มถ งการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจ ยัผู้วิจ ยัทร พยากรสน บสน นการวิจ ยั
ภายในส่วนงานที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนช ดกลางัมหาวิทยาล ยมหิดลัก าก บดูแล 

 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัที่ได้ร บมอบหมายจากที่ประช มคณะกรรมการฯัให้ท าหน้าที่เยี่ยมส ารวจ
ระบบัสถานที่ัทร พยากรสน บสน นการวิจ ยของโครงการวิจ ยที่ได้ร บการพิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 

1 การค ดเลือกหน่วยวิจ ยที่จะเยี่ยมส ารวจ 

 

ประธานฯัและคณะกรรมการฯ 

2 ประช มปร กษาหารือก่อนการเยี่ยมส ารวจ 

 

คณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯ 

3 ท าการเยี่ยมส ารวจ 

 

ประธานฯัและ 

คณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯ 

4 การรายงานและสร ปผลการเยี่ยม 

ั 

คณะกรรมการฯ 

5 การเก็บรายงายงาน เจ้าหน้าที่ฯ 
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5. ขั้นตอนด าเนินการ 

5.1) การคัดเล อกหน่วยวิจัยที่จะเยี่ยมส ารวจ จะท าเมื่อเกิดเหต การณ ัด งต่อไปนี้ 
(1) มีรายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนั(Unexpected) และ/หรือที่อาจ

เกี่ยวข้องั(Possibly related) หรือน่าจะเกี่ยวข้องั(Probably related)ัหรือเกี่ยวข้องแน่นอนก บ
โครงการวิจ ยั(Definitely related) ที่เกิดซ้ าก บผู้เข้าร่วมวิจ ยหลายคน 

(2) ได้ร บรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยที่มีผลกระทบต่อสิทธิัและสว สดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจ ยั
โดยเฉพาะที่เกิดซ้ าแล้วซ้ าอีกัหรือสงส ยว่ามีการเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจ ยจากโครงการวิจ ยที่ได้ร บ
การพิจารณาร บรองฉบ บล่าส ด 

(3) มีข้อมูลที่ระบ ัหรือสงส ยว่าวิธีด าเนินการวิจ ยไม่เป็นไปตามหล กการปฏิบ ติการวิจ ยทางคลินิกที่ดีของั
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือัICH-GCP 

(4) ผู้วิจ ย/หน่วยวิจ ยัที่มีโครงการวิจ ยจ านวนมากัซ ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจ ดการ 
(5) โครงการวิจ ยที่มีความเสี่ยงสูงแต่ผู้วิจ ยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด 
(6) การส ่มเลือกโครงการวิจ ยั(Random Site Visit) ตามโอกาสเหมาะสม 

 
5.2) ก่อนการเยี่ยมส ารวจ 

(1) ประช มคณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัประกอบด้วยัประธานฯัรองประธานฯ กรรมการฯัที่เป็นั
Layperson เลขาน การฯัและผู้ช่วยเลขาน การฯ 

(2) เจ้าหน้าที่ฯัโทรศ พท ติดต่อน ดหมายว นัเวลาัในการเยี่ยมส ารวจก บห วหน้าโครงการวิจ ยัภายในั2ั
ส ปดาห ัน บจากว นประช มัก่อนว นตรวจเยี่ยมประมาณั1ัเดือน 

(3) ท าบ นท กถ งผู้วิจ ยแจ้งน ดหมายว นัเวลาัในการเยี่ยมส ารวจัและกระบวนการเยี่ยมัเช่นัจะ
ส มภาษณ ผู้ใดบ้างัและเอกสารที่ต้องการตรวจสอบ 

(4) คณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัทบทวนโครงการวิจ ยและเอกสารที่เกี่ยวข้องโครงการน ้น ๆ 
(5) เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการเยี่ยมส ารวจัและแบบฟอร มการตรวจเยี่ยม

สถานที่วิจ ยั(AF MU-CIRB 01-19)ั 
(6) กรณีที่เป็นโครงการัซ ่งผู้ท าหน้าที่ประธานฯ/ัเลขาน การฯัหรือผู้ช่วยเลขาน การฯัเป็นผู้วิจ ยหรือ

ผู้วิจ ยร่วมัให้รองประธานฯั/เลขาน การฯัหรือผู้ช่วยเลขาน การฯัหรือผู้ที่เคยเป็นผู้พิจารณาหล กั
(Primary Reviewer) 2ัท่านัปฏิบ ติหน้าที่แทนประธานฯั/ัเลขาน การฯัหรือผู้ช่วยเลขาน การฯั
แล้วแต่กรณี 
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5.3) การเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัย 

5.3.1)  การเตรียมตัวของคณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ 
(1) ประช มเพ่ือวางแผนการเยี่ยมส ารวจก่อนออกเยี่ยมส ารวจ 
(2) ประช มร่วมก บผู้วิจ ยหล กและคณะเพ่ือแจ้งว ตถ ประสงค ของการตรวจเยี่ยมัและคณผู้วิจ ยั

บรรยายสร ปภาพรวมของหน่วยวิจ ยั(Opening meeting) 
5.3.2)  เอกสารและรายละเอียดที่ต้องทบทวน 

(1) เอกสารที่คณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัต้องทบทวนัได้แก่ัโครงการวิจ ยัท ้งโครงการวิจ ย
ฉบ บแรกัและโครงการวิจ ยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติมซ ่งได้ร บการพิจารณาัร บรองจากคณะ
กรรมการฯัและเอกสารร บรองโครงการ 

(2) รายละเอียดการทบทวนข้อมูลเอกสารัมีด งนี้ 
(2.1)ััแบบบ นท กข้อมูลมีความถูกต้องัสมบูรณ ัและอ่านออก 
(2.2)ััข้อมูลที่บ นท กในแบบบ นท กข้อมูลัตรงก บในเอกสารต้นฉบ บั(Source data) 
(2.3)ััมีเอกสารส าค ญครบถ้วนัได้แก่ 

 รายชื่อผู้วิจ ยและผู้ร่วมวิจ ยัพร้อมท ้งงานที่ร บผิดชอบ 
 คู่มือผู้วิจ ยฉบ บล่าส ดั(Investigator’s brochure) 
 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภ ณฑ และสารที่ใช้ในการวิจ ยั(ถ้ามี) 
 เอกสารแสดงการควบค มปริมาณการร บจ่ายผลิตภ ณฑ ัและสารที่ใช้ในการวิจ ยั

(ถ้ามี) 
 บ นท กการเก็บต วอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกายั(ถ้ามี) 
 ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจ ยที่ส่งให้คณะกรรมการฯั(ถ้ามี) 
 รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก าก บดูแลข้อมูลัและความปลอดภ ยั

(Data safety monitoring committee, DSMB) (ถ้ามี) 
(3) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บผู้วิจ ยัผู้ช่วยผู้วิจ ยัผู้รว่มวิจ ยั(ICH-GCP 5.18.4)ัมีด งนี้ 

(3.1)ััมีความรู้ัความเข้าใจัและปฏิบ ติตามข ้นตอนวิธีด าเนินการวิจ ยที่ระบ ในโครงการวิจ ย
อย่างเคร่งคร ด 

(3.2)ััปริมาณงานในโครงการวิจ ยไม่มากเกินไปัเมื่อพิจารณาถ งจ านวนผู้วิจ ยและผู้ร่วมวิจ ย 
(4)ััรายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บหน่วยที่ท าการวิจ ยั(ICH-GCP 5.18.4)ัมีด งนี้ 

(4.1)ััมีการสน บสน นการด าเนินโครงการวิจ ยจากสถาบ นอย่างเหมาะสม 
(4.2)ััสถานที่ัมีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าวิจ ย 
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(5)ััรายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บผลิตภ ณฑ ที่ใช้ในการวิจ ยั(ICH-GCP 5.18.4)ัมีด งนี้ 
(5.1)ััมีการใช้และการควบค มดูแลผลิตภ ณฑ ที่ใช้ในการวิจ ยัตามที่ระบ ไว้ในโครงการวิจ ยที่

ได้ร บการพิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯ 
(6)ััรายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บห้องปฏิบ ติการที่ใช้ในการวิจ ยั(Laboratory)  
 (ICH-GCP 5.18.4)ัมีด งนี้ 

(6.1)ััห้องปฏิบ ติการที่ใช้ในการวิจ ยัมีการตรวจทางห้องปฏิบ ติการด้วยวิธีที่ระบ ไว้ใน
โครงการวิจ ยที่ได้ร บการพิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯ 

(7)ััรายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บการให้ความยินยอมโดยได้ร บข้อมูลั(ICH-GCP 5.18.4)ั 
 มีด งนี้ 

(7.1)ััส ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้ร บข้อมูลว่าัผู้เข้าร่วมการวิจ ยลงนามใน
เอกสารฉบ บที่ได้ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯ 

(7.2)ััในบางกรณีัอาจส งเกตขบวนการขอความยินยอมโดยได้ร บข้อมูล 
(8)ั รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บผู้เข้าร่วมการวิจ ยัมีด งนี ้

(8.1)ััได้ร บการพิท กษ ซ ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีอย่างเหมาะสม 
(8.2)ััในบางกรณีอาจส มภาษณ อาสาสม ครที่เข้าร่วมในโครงการวิจ ย 
(8.3)ััการร กษาความล บของข้อมูลั(ICH=GCP 5.18.4)ัมีการเก็บเอกสารข้อมูลของ

อาสาสม ครที่เข้าร่วมในโครงการวิจ ยอย่างเหมาะสมัและจ าก ดผู้ที่สามารถเข้าถ ง
ข้อมูล 

(9)ัรายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวก บรายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ั(ICH-GCP 5.18.4) 
(9.1)ััตรวจสอบรายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ั(ถ้ามี)ัเปรียบเทียบก บรายงานที่ส่งให้

คณะกรรมการพิจารณาฯ 
(10)ัการสร ปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 

เมื่อสิ้นส ดการตรวจเยี่ยมัคณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจัต้องสร ปผลการตรวจเยี่ยมและ
ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจ ยท นทีัพร้อมท ้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจ ยซ กถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติมั
(Closing meeting) 
 

5.4) การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
1)ััคณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัจ ดท าจดหมายแจ้งผลการเยี่ยมส ารวจัส่งให้ผู้วิจ ย 
2)ััคณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจฯัแจ้งผลการเยี่ยมส ารวจให้ที่ประช มคณะกรรมการฯัทราบ 
3)ััส าเนาจดหมายแจ้งผลการเยี่ยมส ารวจัเก็บไว้ที่ส าน กงานจริยธรรมฯัจ านวนั1ัฉบ บ 
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5.5) การเก็บเอกสารรายงาน 
เจ้าหน้าที่ฯัเก็บจดหมาย/เอกสารรายงานการเยี่ยมส ารวจัไว้ในส่วนหน ่งของแฟ้มโครงการ 
 

 
6. ค านิยาม 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ   ประกอบด้วยัประธานฯัรองประธานฯ กรรมการที่เป็นัLayperson   
เลขาน การฯัผู้ช่วยเลขาน การฯั 

การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย การปฏิบ ติงานของคณะอน กรรมการเยี่ยมส ารวจัเพ่ือประเมินผู้วิจ ย
หรือสถาบ นวิจ ยัว่ามีการพิท กษ ซ ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้ เข้าร่วมการวิจ ยัโดยตรวจสอบเอกสารที่ เกี่ยวข้องหรือส งเกต
ข ้นตอนในการท าวิจ ย 

 
7. เอกสารอ างอิง 

7.1)ัICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณะส ข, 2543 

7.2)ัแนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ ,ั2551. 

7.3)ั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 3 0 
November 2014). 
 
 

http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789241502948_ene.pdf
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สารบัญบทที่ 20 
 

ลำดับ เร ื่อง หน ้า 

1 วั ตถั ประสงคั  208 

2 ขอบเขต 208 

3 ความรั บผิดชอบ 208 

4 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั  ั บผัิดชอบ 208 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 209 

5.1  การร บเรื่องร องเรียน 209 

5.2  การพิจารณาทบทวนรายงาน 209 

5.3  การเก็บเอกสารรายงาน 209 

6 ค านัิยาม 209 

7 เอกสารอั างอัิง 210 
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ใบสร ุปการสร ้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ าหน าท่ีสำนกั ั งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

สมบ รณ ข ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติงานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั 2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น า จ ห น า ท่ี ข อ ง
ผ  ปฏิ บ ติ ง าน ั และหมวด
วิ ธี ก า ร ปฏิ บ ติ ง า น ั โ ด ย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เ จนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญัแบ่ง เ น้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก ไข 

- ให มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นั เพื่อให 
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ข ้นั เพื่ อ ให มีความเข า ใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ใ ห ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค า แ นะน า ข อ ง ั SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางในการจ ดการก บการร องเรียนของอาสาสม ครที่เข าร่วมในโครงการวิจ ยัเนื่องจากคณะ

กรรมการฯัมีหน าที่ในการพิท กษ สิทธิัความปลอดภ ยัและความเป็นอย ่ที่ดีของอาสาสม ครที่เข าร่วมใน
โครงการวิจ ยัซ ่งได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯัท ้งนี้ัเอกสารข อม ลค าอธิบายส าหร บผ  เข าร่วม
โครงการวิจ ยต องระบ สถานที่ัและหมายเลขโทรศ พท ของส าน กงานฯัซ ่งอาสาสม ครสามารถติดต่ อได ัเมื่อมี
ค าถามหรือปัญหาเก่ียวก บสิทธิัความปลอดภ ยัและความเป็นอย ่ที่ดี 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานัครอบคล มการจ ดการก บการร องเรียนัที่เกี่ยวข องก บสิทธิัความปลอดภ ยัและ
ความเป็นอย ่ที่ดีของอาสาสม ครที่เข าร่วมในโครงการวิจ ยซ ่งได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

กระบวนการนี้ัจะช่วยเสริมความเข มแข็งในการพิท กษ สิทธิและสว สดิภาพของผ  เข าร่วมวิจ ยัคณะ
กรรมการฯัจะถือว่าการปกป้องผ  ร องเรียนเกี่ยวก บการวิจ ยในคนเป็นเรื่องส าค ญัที่จะต องร กษาความล บอย่าง
เคร่งคร ดัเพ่ือมิให เกิดผลกระทบในทางลบต่อผ  ร องเรียนัและก าหนดให แจ งวิธีการติดต่อก บคณะกรรมการฯัไว 
ในเอกสารชี้แจงผ  เข าร่วมการวิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมเข าร่วมวิจ ยฯัผ  ที่จะแจ งร องเรียนมาย ง
คณะกรรมการฯัได แก่ัผ  เข าร่วมวิจ ยัหรือผ  ประสบเหต ซ ่งอาจจะเก่ียวข องัหรือไม่เก่ียวข องก บโครงการวิจ ย 

คณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัมีหน าที่ในการตอบสนองต่อการร องเรียนที่เกี่ยวข องก บสิทธิัความ
ปลอดภ ยัและความเป็นอย ่ที่ดีของอาสาสม ครที่เข าร่วมในโครงการวิจ ยซ ่งได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะ
กรรมการฯ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การร บเรื่องร องเรียน 
 

เจ าหน าที่ฯ 

2 การพิจารณาทบทวนรายงาน 
 

คณะกรรมการฯ 

3 การเก็บเอกสารรายงาน 
 

เจ าหน าที่ฯ 
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5.  ขั้นตอนด าเนินการ 
5.1)  การรับเรื่องร้องเรียน 

เจ าหน าที่ฯัร บเรื่องร องเรียนัและบ นท กลงในแบบร บเรื่องร องเรียนจากอาสาสม ครหรือผ  ประสบ
เหต ที่อาจเกี่ยวข องัหรือไม่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยั(AF MU-CIRB 01-20) และเสนอต่อประธานฯั
หรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัภายในั3ัว นท าการัและบ นท กลงในฐานข อม ลโครงการวิจ ยัโดยร กษา
ความล บของข อม ลที่ได ร บอย่างเคร่งคร ดัมิให เกิดผลกระทบต่อผ  แจ งเรื่อง 

 
5.2)  การพิจารณาทบทวน 

1) ประธานฯ/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช่วยเลขาน การฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัพิจารณาเรื่องราวร อง
ท กข แล วัด าเนินการสืบสวนหาข อเท็จจริงตามความเหมาะสมข ้นอย ่ก บความร นแรงของเรื่องที่ได ร บั
ได แก่ั(1) ให ค าแนะน าแก่อาสาสม ครที่ร องเรียนัหรือั(2) สอบถามผ  วิจ ยและผ  เกี่ยวข องัหรือั(3) 
การเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจ ยั(For-cause Site Visit) 

2) เจ าหน าที่ฯับรรจ เข าวาระการประช มคณะกรรมการฯัตามวาระเพ่ืออภิปรายัและลงมติในการ
จ ดการ 

3) เจ าหน าที่ฯับ นท กข อเท็จจริงัการตอบสนองัและการติดตามผลในแบบบ นท กการร องเรียน 
4) แจ งมติของที่ประช มคณะกรรมการฯัส าเนาแจ งผ  เกี่ยวข องัได แก่ัผ  วิจ ยัผ  บ งค บบ ญชาของผ  วิจ ยและ

แหล่งท น 
 

5.3)  การเก็บเอกสารรายงาน 
1) เจ าหน าที่ฯัเก็บบ นท กรายงานการร องเรียนในแฟ้มั“การร องเรียน” 
2) เจ าหน าที่ฯัส าเนาบ นท กการร องเรียนัเก็บในแฟ้มโครงการวิจ ยต นเรื่อง 

 
6. ค านิยาม 
ผู้เข้าร่วมการวิจัย (อาสาสมัคร)  หมายถ งับ คคลซ ่งผ  วิจ ยั(ผ  ช านาญในวิชาชีพหรือน กศ กษา)ัน ามาเข าส ่งานวิจ ย    
      เพ่ือการได มาซ ่ง 

    (1)ัข อม ลความร  โดยผ่านการทดสอบหรือการกระท าต่อบ คคลน ้น ๆัหรือ 
    (2) ข อม ลส่วนต วของบ คคลน ้น ๆ 
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7. เอกสารอ้างอิง 
7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี:ักองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.2550ัชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศ
ไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551 

7.3) http:// www.hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guodance 
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ใบสร ุปการสร  างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ้าหน้าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ้าหน้าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ้าหน้าท่ีส าน กงานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจ้าหน้าท่ีส าน กงานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10 มีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก้ไข - แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้

สมบูรณ ข ้นัและจ ดรูปแบบ
ของสารบ ญให้ เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค้นข้อมูลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม คู่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติงานของเจ้ าหน้า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งรูปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั 2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร้าง
แ ล ะ อ า น า จ ห น้ า ท่ี ข อ ง
ผู้ ปฏิ บ ติ ง าน ั และหมวด
วิ ธี ก า ร ปฏิ บ ติ ง า น ั โ ด ย
เพิ่มเติมรายละเอียดให้มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เ จนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก้ไข/เพิ่มเติมข้อความให้
สมบูรณ ข ้นัปร บรูปแบบของ
สารบ ญัแบ่ง เ น้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให้ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข้าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค้นข้อมูล 

เหต ผล 
ท่ีแก้ไข 

- ให้มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให้เกิดความสะดวกใน
การใช้งานมากข ้นั เพื่อให้
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ข ้นั เพื่ อ ให้มีความเข้ า ใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ใ ห้ ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถูกต้อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค า แ นะน า ข อ ง ัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือช่วยในการบริหารจ ดการวาระการประช มั(Meeting Agenda) และรายงานการประช มั(Minutes) 
ต ้งแต่การเตรียมัการแจกจ่ายัการบ นท กัการตรวจสอบัและการเตรียมจดหมายต่าง ๆัของคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มท กข ้นตอนของการบริหารจ ดการเกี่ยวก บการประช มคณะกรรมการฯั
ซ ่งแบ่งออกเป็นั4 ข ้นตอนัคือัก่อนการประช มัระหว่างการประช มัภายหล งการประช มัและการบ นท ก
รายงานการประช ม 

 
3. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ/เลขาน การฯ/ผู้ช่วยเลขาน การฯ/ัผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัและเจ้าหน้าที่ฯ ร่วมก นก าหนดว น
ประช มและสถานที่ล่วงหน้าั เจ้าหน้าที่ฯัน ดหมายและยืนย นการเข้าร่วมประช มัจ ดเอกสารส่งให้
คณะกรรมการฯัเจ้าหน้าที่ฯับ นท กรายงานการประช มัโดยมีคณะกรรมการฯัเลขาน การฯัและ
ผู้ช่วยเลขาน การฯัควบค มค ณภาพและความถูกต้องของรายงานการประช มัร บรองรายงานการประช มโดย
คณะกรรมการฯัและลงนามร บรองโดยประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมาย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 

1 ก าหนดว นัเวลาัและสถานที่ประช ม 
 

ประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯั
มอบหมาย 

2 รายงานการประช มคร ้งก่อนัเอกสารโครงการวิจ ยที่เก่ียวข้อง 
ที่ต้องน าเข้าท่ีประช ม 

ั 

ประธานฯัเลขาน การฯัผู้ช่วย
เลขาน การฯัและเจ้าหน้าที่ฯ 

3 รายงานการประช ม 
 

เลขาน การฯัผู้ช่วยเลขาน การฯั
และเจ้าหน้าที่ฯ 

4 การเก็บรายงานการประช ม เจ้าหน้าที่ฯ 
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5. ขั้นตอนการด าเนินการ 

5.1) การเตรียมแผนการประชุม 
5.1.1)   ก่อนการประชุม 

(1) ประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัก าหนดว นประช มและสถานที่ล่วงหน้าัเจ้าหน้าที่ฯั
น ดหมายและยืนย นการเข้าร่วมประช ม 

(2) ประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัก าหนดเอกสารที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในที่
ประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือมอบหมายให้กรรมการฯัทบทวนัได้แก่ 
(2.1) ัโครงการวิจ ยที่ส่งเข้าพิจารณาคร ้งแรกั(Initial Review) 
(2.2) ัโครงการวิจ ยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ั(Resubmission after Initial Review) 
(2.3)  โครงการต่อเนื่องั(Continuing Review) 

(3) เจ้าหน้าที่ฯัจ ดเอกสารที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในที่ประช มคณะกรรมการฯัและหรือ
เพ่ือให้กรรมการฯัทบทวนัได้แก่ 
(3.1) ัโครงการวิจ ยที่ปร บแก้ไขตามข้อเสนอแนะั(ผลั2) 
(3.2)  โครงการวิจ ยที่ปร บแก้ไขัและน าเข้าที่ประช มอีกคร ้งั(ผลั3) 
(3.3)  โครงการวิจ ยที่มีมติไม่ร บรองั(ผลั4) 
(3.4)  รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจ ยั (Annual Reports) เพ่ือแจ้งต่ออาย การั

ร บรองโครงการัหรือแจ้งปิดโครงการ 
(3.5)ััเรื่องแจ้งเพือ่ทราบอ่ืนๆ 
(3.6)  การปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั(Protocol Amendments) 
(3.7)  โครงการวิจ ยที่พิจารณาแบบเร่งด่วนั(Expedited Review) 
(3.8)  โครงการวิจ ยที่ได้ร บการยกเว้นพิจารณาโครงร่างการวิจ ยั(Exemption) 
(3.9) ัรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยั / รายงานการไม่ปฏิบ ติตามข้อก าหนดของ

ผู้วิจ ยั(Protocol Deviation/Non-Compliance/Protocol Violation) 
(3.10) รายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ชนิดร้ายแรงั(SAE/SUSARS Report) 

(4) การมอบหมายให้กรรมการฯัเพ่ือทบทวน 
(4.1) ัประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัมอบหมายโครงการวิจ ยให้กรรมการฯั ัััััััั

ผู้พิจารณาหล กั (Primary reviewer) 2 ท่านเดิมทบทวนั (ดูในเรื่องการพิจารณา
โครงการวิจ ยที่เข้าที่ประช มแบบเต็มคณะ)ัส่วนผู้ทบทวนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการ
วิจ ยัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจ ยฯัเจ้าหน้าที่ฯัก าหนดกรรมการ
จากบ คคลภายนอกั(Layperson) ที่เข้าประช มได้ัเป็นผู้ทบทวนอีกั1 ท่านต่อ
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โครงการ 
(5) การเตรียมเอกสารเพ่ือการประช ม 

(5.1)  เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประช ม 
(5.2)  ยืนย นการเข้าร่วมประช มของกรรมการฯัที่ทบทวนโครงการวิจ ย 
(5.3) ัเจ้าหน้าที่ฯัส่งจดหมายเชิญประช มั(AF MU-CIRB 01-21)ัรายงานการประช มคร ้ง

ก่อนัและวาระการประช ม 
(5.4) ัเอกสารโครงการวิจ ยัเอกสารที่เกี่ยวข้องท ้งหมดัเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจ ยและ

หน งสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจ ยฯัถ งกรรมการฯัผู้พิจารณาหล กั2 ท่านั
และกรรมการที่เป็นัLayperson ก่อนการประช มล่วงหน้าั2 ส ปดาห  

(5.5) ัเจ้าหน้าที่ฯัเตรียมวาระการประช มั(AF MU-CIRB 02-21) 
(5.6) ัเจ้าหน้าที่ฯัจ ดเตรียมห้องประช มัอ ปกรณ คอมพิวเตอร และจอัLCD ให้พร้อมใช้ใน

ว นประช มคณะกรรมการฯ 
5.1.2)  ระหว่างการประชุม 

(1) ประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัตรวจสอบองค ประช มัเมื่อครบตามก าหนดจ ง
เปิดประช ม 

(2) ก่อนเริ่มการพิจารณาโครงการัประธานฯัหรือผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัสอบถามเรื่องั
Conflict of Interest ในที่ประช มด้วยท กคร ้งักรณีที่กรรมการฯัมีัConflict of Interest 
กรรมการฯัท่านน ้นจะต้องออกจากที่ประช มในช่วงการพิจารณาโครงการที่เกี่ยวข้องและ
ด าเนินการตามล าด บวาระการประช ม 

(3) ที่ประช มร บรองรายงานการประช มคร ้งก่อน  
(4) กรรมการฯัหล กท่ีได้ร บมอบหมายให้พิจารณาโครงการั3 คนัน าเสนอความเห็นัโดยคนที่ั

1 น าเสนอรายละเอียดและข้อเสนอแนะในการแก้ไขัและกรรมการฯัคนที่ั2 น าเสนอ
ข้อเสนอแนะในการแก้ไขเพ่ิมเติมัและกรรมการที่เป็นัLaypersonัน าเสนอข้อเสนอแนะ
ในการแก้ไขเอกสารชี้แจงฯัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัและคณะกรรมการฯัในที่
ประช มแสดงความคิดเห็น 

(5) เลขาน การฯัและผู้ช่วยเลขาน การฯัสร ปความเห็นของัPrimary Reviewer และความเห็น
จากที่ประช มัเพ่ือแจ้งผู้วิจ ยแก้ไข 

(6) เจ้าหน้าที่ฯับ นท กผลการประเมินโครงการวิจ ยตามมติที่ประช มั 
 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  
MU-CIRB 21/4.0 การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม 

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minute 
 

216 

5.1.3)  ภายหลังการประชุม 
(1) เจ้าหน้าที่ฯัพิมพ ความเห็นของัPrimary reviewer ส่งให้เลขาน การฯัและผู้ช่วยเลขาน การฯั

เพ่ือสร ปความเห็นในการแจ้งผลให้ผู้วิจ ยแก้ไข 
(2) เจ้าหน้าที่ฯัน าสร ปความเห็นใส่ในแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจ ยัเสนอประธานฯัหรือ

ผู้ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนามัและส่งให้ผู้วิจ ย 
5.2)  การจัดท ารายงานการประชุม 

 มีส่วนประกอบในรายงานการประช มั(AF MU-CIRB 03-21) ด งต่อไปนี้ 
(1) การประช มคร ้งที่ัว นที่ัเวลาัสถานที่ประช ม 
(2) รายชื่อกรรมการฯัที่มาประช มัรายชื่อกรรมการฯัที่ลาประช มัรายชื่อผู้เข้าร่วมประช ม 
(3) เวลาเริ่มการประช ม 
(4) วาระการประช มัซ ่งประกอบด้วยวาระต่างๆัด งนี้ 

(4.1) ัวาระท่ีั1 เรื่องแจ้งเพ่ือทราบัประกอบด้วย 
 ัการแจ้งเก่ียวก บัConflict of Interest ของกรรมการ 
 ัรายละเอียดเรื่องแจ้งเพ่ือทราบอื่นัๆัหรือท าเป็นเอกสารแนบ 

(4.2) ัวาระท่ีั2 ร บรองรายงานการประช มในคร ้งที่ผ่านมาัประกอบด้วย 
 ห วข้อและรายละเอียดตามมติที่ประช มให้แก้ไข 

(4.3)  วาระท่ีั3 เรื่องสืบเนื่องเพ่ือพิจารณาัประกอบด้วยวาระด งต่อไปนี้ 
(4.3.1) ัวาระท่ีั3.1 โครงการวิจ ยที่มีมติไม่ร บรองัแต่ผู้วิจ ยขออ ทธรณ  
(4.3.2)  วาระที่ั3.2 โครงการวิจ ยที่มีมติย งไม่สมควรให้การร บรองัโดยจะให้การร บรอง

จนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯัและน าเข้าที่
ประช มอีกคร ้งัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- ผลการพิจารณาตามมติที่ประช ม 

(4.3.3) วาระที่ ั3.3 โครงการวิจ ยที่มีมติร บรองในหล กการั โดยแก้ไขเพ่ิมเติมตาม
ข้อเสนอแนะัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล  
MU-CIRB 21/4.0 การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม 

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minute 
 

217 

- ผลการพิจารณาัคือัออกัCOA. No. ปี/ล าด บ.ว นที.่เดือน 
(4.3.4)  วาระท่ีั3.4 โครงการวิจ ยที่ขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการัประกอบด้วย 

- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- รายละเอียดที่ขอปร บเปลี่ยนั/ เอกสารที่ส่งเพิ่มเติม 
- ผลการพิจารณาัระด บความเสี่ยงัการปร บเอกสารชี้แจ้งผู้เข้าร่วมการวิจ ยและ

ให้การร บรองหรือไม ่
(4.3.5)  วาระท่ีั3.5 โครงการวิจ ยที่ส่งเอกสารเพ่ือพิจารณาร บรองเพ่ิมเติมัประกอบด้วย 

- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- เอกสารที่ส่งเพิ่มเติม 
- ผลการพิจารณาัความเสี่ยงัประโยชน ัต้องการปร บเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม

การวิจ ยเพิ่มเติมหรือไม่ัและให้การร บรองหรือไม่ 
(4.3.6) ัวาระที่3.6 โครงการวิจ ยที่รายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ั/ ไม่พ งประสงค ชนิด

ร้ายแรงัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- รายละเอียดการเกิดเหต การณ ไม่พ งประสงค ัการป้องก นและแนวทางการ

แก้ไขัการด าเนินการก บเหต การณ ัความเกี่ยวข้องก บการวิจ ยัการด าเนินการ
ภายหล งเกิดเหต การณ  

- ผลการพิจารณาัระด บความเสี่ยงัและให้การร บรองหรือไม่ 
(4.3.7) ัวาระท่ีั3.7 โครงการวิจ ยที่รายงานการเบียงเบนจากโครงการวิจ ยั/ ไม่ปฏิบ ติตาม

โครงการวิจ ยัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- รายละเอียดรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยัแนวทางการป้องก นและ
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แก้ไขัการด าเนินการก บเหต การณ ัความเกี่ยวข้องก บการวิจ ยัการด าเนินการ
ภายหล งเกิดเหต การณ / การด าเนินการก บการไม่ปฏิบ ติตามโครงการวิจ ย 

- ผลการพิจารณาัระด บความเสี่ยงัและให้การร บรองหรือไม่ 
(4.3.8)  วาระท่ีั3.8 โครงการวิจ ยที่รายงานผลการด าเนินการวิจ ยัประกอบด้วย 

- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- รายงานผลการด าเนินงานวิจ ย 
- ผลการพิจารณาัจ านวนที่เก็บข้อมูลได้ัระยะเวลาการรายงานคร ้งต่อไป 

(4.3.9) ัวาระท่ีั3.9 โครงการวิจ ยที่ส่งรายงานผลการด าเนินการวิจ ยประจ าปีัเพ่ือต่ออาย 
เอกสารร บรองโครงการัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- รายงานผลการด าเนินงานัจ านวนที่เก็บข้อมูลได้ัและเหต ผลที่ต่ออาย  
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มว่าร บรองการต่ออาย  

(4.3.10) ัวาระที่ั3.10 โครงการวิจ ยที่แจ้งสร ปผลโครงการวิจ ยประจ าปีัและแจ้งปิด
โครงการวิจ ยัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- สร ปผลการด าเนินงานวิจ ยในการเก็บข้อมูล 
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มว่าร บทราบการแจ้งปิดโครงการ 

(4.3.11) ัวาระท่ีั3.11 โครงการวิจ ยที่แจ้งถอนโครงการัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- เหต ผลที่แจ้งถอนโครงการ 
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มว่าร บทราบการถอนโครงการ 
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(4.3.12)  วาระท่ีั3.12 โครงการวิจ ยที่แจ้งขอยกเลิกโครงการัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- เหต ผลที่แจ้งขอยกเลิกโครงการ 
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มว่าร บทราบการขอยกเลิกโครงการ 

(4.3.13)  วาระท่ีั3.13 โครงการที่มติรอการพิจารณาัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- เหต ผลที่รอการพิจารณาัและการชี้แจงจากผู้วิจ ย 
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มว่าให้การร บรองหรือไม่ 

(4.3.14)  วาระที่ั3.14 โครงการที่ไม่แจ้งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจ ยัเกิน
ก าหนดั90 ว นัแจ้งย ติการร บรองโครงการ 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- เหต ผลที่ไม่ส่งรายงาน 
- ผลการพิจารณาจากท่ีประช มัลงมติให้แจ้งย ติการร บรองโครงการ 

(4.4)  วาระท่ีั4 เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณาัประกอบด้วยวาระด งต่อไปนี้ 
(4.4.1)  วาระที่ั4.1 การพิจารณาโครงการวิจ ยใหม่ที่พิจารณาแบบัFull Board Review

ประกอบด้วย 
- รห สโครงการวิจ ย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการั 
- กรรมการผู้พิจารณาหล กัท ้งั3 ท่าน 
- ผลการพิจารณาตามมติที่ประช ม 

 ร บรอง 
 ร บรองในหล กการัโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 
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 ย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะั
แนะน าเข้าที่ประช มอีกคร ้งคร ้ง 

 ไม่ร บรอง 
- รายละเอียดข้อเสนอแนะในการแก้ไข 
- การประเมินัVulnerability ของผู้เข้าร่วมวิจ ยัการก าหนดระด บความเสี่ยง

ประโยชน ที่ได้ร บัการขอความยินยอมัการมีส่วนได้ส่วนเสียของกรรมการฯั
ก บโครงการวิจ ยัระยะเวลาในการติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจ ย , 6 
เดือนัหรือั3 เดือนัเวลาในการเริ่ม-สิ้นส ดการพิจารณาและการลงมติของ
กรรมการฯัว่าเป็นัConsensus หรือัVote กรณีมีความเห็นไม่เป็นเอกฉ นท ั
หากมีการัVote ระบ ว่าัมีจ านวนกรรมการฯัท ้งหมด…..คนัเห็นด้วยั…..คนั
ไม่เห็นด้วย….คนังดออกเสียงั…..คน 

(4.4.2) ัวาระที่ั4.2 การพิจารณาโครงการวิจ ยใหม่ที่พิจารณาแบบเร่งด่วนั(Expedited 
Review) ประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- กรรมการผู้พิจารณาหล กั1 ท่าน 
- ผลการพิจารณาของกรรมการฯ 
- ร บรอง 
- ร บรองในหล กการัโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 
- ย งไม่สมควรให้การร บรองัจนกว่าจะได้แก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะัและ

น าเข้าทีป่ระช มอีกคร ้ง 
- รายละเอียดข้อเสนอแนะในการแก้ไข 

(4.4.3)  วาระที่ั4.3 การพิจารณาโครงการวิจ ยใหม่ประเภทเข้าข่ายได้ร บยกเว้นการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯั(Exemption Review) ประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- รห สโครงการวิจ ย 
- กรรมการผู้พิจารณาั1 ท่าน 
- เหต ผลที่ได้ร บการยกเว้นการพิจารณาฯ 
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- ผลการพิจารณาการออกเอกสารร บรองโครงการัCOE.No.20…/…. 
(4.4.4)  วาระท่ีั4.4 การพิจารณาโครงการวิจ ยใหม่ัประเภทโครงการที่ไม่ใช่การวิจ ยในคนั

แต่ขอร บการยืนย นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัประกอบด้วย 
- ชื่อโครงการวิจ ย 
- ชื่อห วหน้าโครงการัและส งก ด 
- กรรมการผู้พิจารณาั1 ท่าน 
- เหต ผลที่ไม่ใช่การวิจ ยในคน 
- ผลการพิจารณาัออกจดหมายร บทราบการด าเนินโครงการวิจ ย 

(4.5) วาระท่ีั5 เรื่องอ่ืนๆ 
(5) เวลาปิดการประช ม 
(6) รายชื่อผู้บ นท กการประช มัผู้ร่างัผู้พิมพ ัและผู้ตรวจทานรายงานการประช ม 
 

5.3)  การเก็บรายงานการประชุม 
1)  เจ้าหน้าที่ฯัเก็บรายงานการประช มฉบ บเชิญประช มัและฉบ บร บรองจากที่ประช มัพร้อมวาระการ

ประช มัเอกสารแนบกรณีมีเรื่องแจ้งเพ่ือทราบัและเก็บในแฟ้มรายงานการประช มัตามล าด บ
ก าหนดการประช ม 

2)ััรายงานการประช มถือเป็นเอกสารที่ต้องร กษาความล บัและต้องรวบรวมเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสารที่
จ าก ดผู้เข้าถ งข้อมูลัเพ่ือรอการย่อยท าลายเอกสารหล งจากว นประช มัเป็นระยะเวลาั5 ปี 

 
6. ค านิยาม 

วาระการประชุม  เอกสารบ นท กวาระัและล าด บเรื่องที่จะน าเสนอหรือพิจารณาั (Agenda) ในที่
 ประช มคณะกรรมการฯัััััั 

รายงานการประชุม  เอกสารบ นท กเรื่องต่าง ๆัที่ทบทวนและพิจาณาในที่ประช มคณะกรรมการฯ 
 
7. เอกสารอ างอิง 

7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6 นนทบ รี: กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศ
ไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย ั, 2551. 

7.3) Guidance on Written IRB Procedures. Office for Human Research Protections (OHRP) 
http://www.hhs.gov/ohrp/policy/irbgd107.html (Accessed 30 November 2014).  

http://www.hhs.gov/ohrp/policy/irbgd107.html
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สารบัญบทที่ 22 
 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1 วั ตถั ประสงคั  224 

2 ขอบเขต 224 

3 ความรั บผิดชอบ 224 

4 แผนภั มัิข ้นตอน การดำเนัินการ และผรั ั  ั บผัิดชอบ 225 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 225 

5.1 ชนิดของเอกสารที่ต องเก็บไว เป็นหล กฐานั(Type of Documentations) 225 

5.2 ข อม ลที่เก็บในร ปัElectronic File 226 

5.3 วิธีเก็บแฟ้มโครงการวิจ ยั(Record Keeping & Archiving) 227 

5.4 ระยะเวลาที่ต องเก็บร กษาเอกสารั(Duration of Record Keeping) 229 

5.5 มาตรการการร กษาความล บของข อม ลัHard Copy, Electronic File และวิธีการ
ท าลาย 

229 

 5.6 วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระั(Record Discarding) 230 

6 ค านัิยาม 231 

7 เอกสารอั างอัิง 231 
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ใบสร ุปการสร  างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ั2 
พ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
พ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯัทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ประธานฯ ทัี่ปรั กษาฯ 
และเจาั  หนาั  ทัี่สำนกั ั งานฯ 

ทบทวน
โดย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ว นท่ีเสนอ/
ทบทวน 

23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 7ัและั21ัมีนาคมั2556 10ัมีนาคมั2559 

อน ม ติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

ว นท่ีอน ม ติ 23ัมิถ นายนั2552 13ัมกราคมั2554 9ัสิงหาคมั2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 
การแก ไข - แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 

สมบ รณ ข ้นัและจ ดร ปแบบ
ของสารบ ญให เหมาะสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฏิบ ติงานของเจ าหน า ท่ี
ส าน กงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั 2ั
หมวดัคือัหมวดโครงสร าง
แ ล ะ อ า น า จ ห น า ท่ี ข อ ง
ผ  ปฏิ บ ติ ง าน ั และหมวด
วิ ธี ก า ร ปฏิ บ ติ ง า น ั โ ด ย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฏิบ ติ ท่ี
ช ด เ จนข ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้นัปร บร ปแบบของ
สารบ ญัแบ่ง เ น้ือหาและ
รายละเอียดเป็นบทต่างๆั
ป ร บ ป ร ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนินงานัให ตรงก บการ
ปฏิบ ติงานจริงัเข าใจง่ายั
ช ดเจนัและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผล 
ท่ีแก ไข 

- ให มีความท นสม ยัเหมาะสม
ก บการเปลี่ยนแปลงต่างๆั
มากข ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นั เพื่อให 
เกณฑ ในการปฏิบ ติท่ีช ดเจน
ข ้นั เพื่ อ ให มีความเข า ใจ
ตรงก น 

ป ร บ ป ร ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด า เ นิ น ง า น ใ ห ท น ส ม ยั
สามารถด าเนินงานได อย่างมี
ประสิทธิภาพัและถ กต อง
ตามหล กสากลัและตาม
ค า แ นะน า ข อ ง ั SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1) เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมัรวบรวมัและเก็บร กษาเอกสารที่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยที่ได ร บการ

พิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯัและโครงการวิจ ยก าล งด าเนินการอย ่ั เพ่ือความสะดวกในการ
ค นหาและคงไว ซ ่งการร กษาความล บของข อม ล 

1.2) เพ่ือเป็นแนวทางในการค นหาเอกสารที่เกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยที่ได ร บการพิจารณาร บรองจากคณะ
กรรมการฯัเพ่ือสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ 

1.3) เพ่ือเป็นแนวทางในการด ารงไว ซ ่งการร กษาความล บของต นฉบ บัและส าเนาโครงการวิจ ยหรือเอกสาร
อ่ืนัๆัที่เกี่ยวข อง 
 

2. ขอบเขต 
2.1) วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มโครงการวิจ ยัและเอกสารที่เกี่ยวข องท กโครงการที่ได ร บการ

พิจารณาร บรองจากคณะกรรมการฯ 
2.2) วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการบริหารจ ดการโครงการวิจ ยัได แก่ัการเก็บร กษาและค นหาัเพ่ือ

ทบทวนและตรวจสอบ 
2.3) วิธีด าเนินการมาตรฐานัจะครอบคล มถ งการจ ดการก บเอกสารท กข ้นตอนัโดยรวมถ งการแจกจ่ายและ

การเก็บร กษาเอกสารต่างัๆัได แก่ัโครงการวิจ ยัรายงานต่าง ๆัที่ส่งเข ามาให คณะกรรมการฯัรายงาน
หรือจดหมายต่างัๆัของคณะกรรมการฯัรวมท ้งเอกสารอื่นัๆัที่เกี่ยวข องัและการท าลายเอกสารที่ไม่
ใช ัไม่ต องการเก็บัและเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบั3 ปีแล ว 
 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1) เจ าหน าที่ฯัมีหน าที่บริหารจ ดการัคือัเตรียมัรวบรวมัและเก็บร กษาเอกสารที่เกี่ยวข องก บ

โครงการวิจ ยัตามระยะเวลาที่ก าหนด 
3.2) เจ าหน าที่ฯัมีหน าที่บริหารจ ดการัคือัการค นหาเอกสารั เพ่ือความสะดวกต่อการทบทวนและ

ตรวจสอบัและท าส าเนาัและคงไว ซ ่งการร กษาความล บของข อม ล 
3.3) การร กษาความล บของโครงการวิจ ยัเอกสารของคณะกรรมการฯัและเอกสารอื่นัๆัที่เกี่ยวข องเป็นสิ่ง

ส าค ญที่กรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัท กคนัต องตระหน กและเคร่งคร ดในการปฏิบ ติตามค าส ญญาใน
เอกสารเพื่อการร กษาความล บ 

 
 
 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

MU-CIRB 
22/4.0 การจัดการเอกสารของคณะกรรรมการจริยธรรม 

Record Requirement and Management of Active Study File 
 

225 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู รับผิดชอบ 

1 ชนิดของเอกสารที่ต องเก็บ 

 

เจ าหน าที่ฯ 

2 วิธีเก็บแฟ้มโครงการวิจ ย 

 

เจ าหน าที่ฯ 

3 ระยะเวลาในการเก็บเอกสาร 

 

เจ าหน าที่ฯ 

4 การเก็บร กษาเอกสาร 

ั 

เจ าหน าที่ฯ 

5 การท าลายเอกสารโครงการวิจ ย เจ าหน าที่ฯ 
 

5. ขั้นตอนด าเนินการ 
5.1) ชนิดของเอกสารที่ต องเก็บไว เป็นหลักฐาน 

5.1.1) แฟ้มประว ติคณะกรรมการฯัท กคนเพ่ือแสดงถ ง 
(1) ประว ติส่วนต วและผลงาน 
(2) ต าแหน่งหน าที่ประจ าของกรรมการฯัแต่ละคน 
(3) ความเกี่ยวเนื่องก บสถาบ นัเช่นัเป็นข าราชการัหรือสถานภาพอ่ืนที่เกี่ยวข องก บสถาบ น

โดยตรงัหรือเป็นบ คคลภายนอก 
(4) ค ณว ฒิัความร  ัความสามารถเฉพาะทางัเพ่ือเป็นเครื่องสน บสน นว่าบ คคลน ้นมีความ

เหมาะสมในการท าหน าที่เป็นคณะกรรมการฯ 
(5) ประกาศนียบ ตรการเข าร บการอบรม 
(6) หน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บโครงการวิจ ย 
(7) แบบบ นท กการมีส่วนได ส่วนเสียั(Conflict of interest) 

5.1.2) แฟ้มประว ติเจ าหน าที่ฯ 
(1) ประว ติส่วนต ว 
(2) ค ณว ฒิัความร  ัความสามารถเฉพาะทาง 
(3) ประกาศนียบ ตรการเข าร บการอบรม 
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(4) หน งสือร บรองการร กษาความล บเกี่ยวก บโครงการวิจ ย 
(5) แบบบ นท กการมีส่วนได ส่วนเสียั(Conflict of interest) 

5.1.3) แฟ้มโครงการวิจ ย 
5.1.4) แฟ้มรายงานการประช มัซ ่งจะต องมีรายละเอียดด งต่อไปนี้ัคือ 

(1) วาระการประช ม 
(2) เอกสารประกอบเรื่องแจ งเพ่ือทราบ 
(3) เอกสารประกอบวาระการประช มัวาระท่ีั1-5 
(4) แบบสร ปผลการประเมินโครงการตามมติที่ประช ม 
(5) รายงานการประช ม 
(6) ใบลงนามผ  มาเข าร่วมประช ม 

5.2)  ข อมูลที่เก็บในรูป Electronic File 
เจ าหน าที่ฯับ นท กรายละเอียดของโครงการวิจ ยัและข อม ลที่ เกี่ยวข องในฐานข อม ล

โครงการวิจ ยในระบบการใช ข อม ลร่วมก นั (Share Point) แผ่นัCD และัExternal Hard Disk โดยจะ
ท าการัBack up ข อม ลที่เก่ียวก บโครงการวิจ ยท กเดือนัและเก็บข อม ลส ารองไว ที่เลขาน การฯ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ขั้นตอนการเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
 

เอกสารโครงการวิจ ยที่อย ่ระหวา่งด าเนินการัและเอกสารที่ได ร บการร บรองแล ว 

จ ดท าสารบ ญการจ ดเก็บเอกสารโครงการวิจ ย (Index) 

เก็บเอกสารโครงการวจิ ยต นฉบ บ 

ท าป้ายติดส นแฟ้มโครงการวจิ ย และเกบ็โครงการวิจ ยใส่แฟ้ม ๆ ละ 1 โครงการ 

เก็บเอกสารโครงการวจิ ยที่ด าเนินการตามกระบวนการจนได ร บการร บรอง 

เก็บแฟ้มโครงการวจิ ยใส่ต  เอกสารตามปทีี่ได ร บการร บรอง 
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5.3)  วิธีเก็บแฟ้มโครงการวิจัย 
(1)  เจ าหน าที่ฯัท าสารบ ญการเก็บเอกสารโครงการวิจ ยที่ด าเนินการตามกระบวนการพิจารณาัและ

ได ร บการร บรองโครงการวิจ ยแล วัซ ่งประกอบด วยัสร ปข อม ลท ่วไปัข ้นตอนการพิจารณาัเช่นั
Pre-Meeting, Protocol Amendment, Annual Report, SAE/AE Report, Protocol 
Deviation/Violation ช่องส าหร บการระบ ัVersion date ของเอกสารที่ได ร บัว นที่จ ดเก็บ
เอกสารและผ  ที่จ ดเก็บเอกสาร 

(2)  เจ าหน าที่ฯัเก็บเอกสารโครงการวิจ ยเรียงตามล าด บในสารบ ญในแต่ละข ้นตอนัประกอบด วย 
(2.1)  สร ปข อม ลท ่วไปั(AF MU-CIRB 01-06)ัประกอบด วยัรห สโครงการวิจ ยัชื่อห วหน า

โครงการวิจ ยัสถานภาพั(สถานะัและส งก ด)ัชนิดโครงการวิจ ยัระยะเวลาด าเนินการวิจ ยั
แหล่งท นที่ได ร บัการจ่ายค่ะรรมเนียมัว นที่เข าประช มัประเภทการพิจารณาัเลขที่
เอกสารร บรองัว นหมดอาย ัตารางระบ โครงการต่อเนื่องัเช่นััAnnual report, Protocol 
amendment, SAE/AE report และัProtocol deviation/violation 

(2.2)  เอกสารโครงการวิจ ยต นฉบ บัและเอกสารประกอบอื่น ๆัที่ส่งคร ้งแรกั(Pre-Meeting) (AF 
MU-CIRB 02-06) ประกอบด วยั แบบประเมินโครงการของกรรมการฯั (Primary 
Reviewer) จดหมายน าส่งโครงการวิจ ยัแบบเสนอโครงการวิจ ยฯัโครงร่างการวิจ ย
เอกสารชี้แจงฯัหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯัเอกสารร บรองการด าเนินงานวิจ ยฯัประว ติ
และผลงานของผ  วิจ ยัเครื่องมือที่ใช ในการวิจ ยัเอกสารขอใช สถานที่ัสื่อประชาส มพ นธ 
เอกสารผ่านการอบรมัเอกสารอน ม ติห วข อวิทยานิพนธ ัฯลฯ 

(2.3)  เอกสารโครงการวิจ ยที่ส่งเข ามาภายหล งการประช มัที่ปร บแก ไขตามข อเสนอแนะของ
คณะกรรมการฯั(Post-Meeting) (AF MU-CIRB 04-09) ประกอบด วยัส าเนาจดหมาย
แจ งผลการพิจารณาจากที่ประช มัจดหมายน าส่งโครงการที่แก ไขตามข อเสนอแนะของ
กรรมการฯัเอกสารโครงการวิจ ยฉบ บแก ไขัและเอกสารประกอบอื่น ๆ 

(2.4)  เอกสารที่ได ร บการร บรองจากคณะกรรมการฯัแล วั (Approval) (AF MU-CIRB 05-08) 
ประกอบด วยัส าเนาจดหมายแจ งผลร บรองจากคณะกรรมการฯัเช่นัเอกสารชี้แจง
ผ  เข าร่วมวิจ ยัหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯั เครื่องมือที่ ใช ในการวิจ ยั เอกสาร
ประชาส มพ นธ ัฯลฯ 

(2.5)  เอกสารโครงการวิจ ยภายหล งได ร บการร บรองแล วัประกอบด วย 
(2.5.1)  การปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั(Protocol Amendment)/ส่งเอกสาร

เพ่ิมเติมั(Additional Document) (AF MU-CIRB 06-13) ประกอบด วยัส าเนา
จดหมายร บทราบั เอกสารร บทราบั (Acceptance letter) จดหมายน าส่ง
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โครงการที่ขอปร บรายละเอียด/ส่งเอกสารเพ่ิมเติมัและเอกสารโครงการวิจ ยที่มี
การปร บรายละเอียด 

(2.5.2)  รายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีั(Annual Report) (AF MU-CIRB 02-14) 
ประกอบด วยัส าเนาจดหมายร บทราบรายงานผลการด าเนินงาน/สร ปผลการ
ด าเนินงานฯัส าเนาเอกสารร บรองโครงการั(COA) ฉบ บใหม่ (กรณีต่ออาย )ั
จดหมายน าส่งรายงานัและแบบติดตามผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี/ั3ัเดือน/ั
6ัเดือน/ั1ัปี 

 (2.5.3)  รายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ั (AE Report)/รายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค 
ชนิดร ายแรง ั (SAE/SUSARS Report) (AF MU-CIRB 05-16) ประกอบด วยั
ส าเนาจดหมายร บทราบรายงานฯัส าเนาเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) 
จดหมายน าส่งรายงานฯัแบบฟอร มรายงานเหต การณ ไม่พ งประสงค ฯัจากผ  วิจ ย/
จากผ  สน บสน นท นวิจ ย 

(2.5.4) ัรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย/ไม่ปฎิบ ติตามโครงการวิจ ยั(Protocol 
Deviation/Violation) (AF MU-CIRB 04-17) ประกอบด วยัส าเนาจดหมาย
ร บทราบรายงานฯัส าเนาเอกสารร บทราบั(Acceptance Letter) จดหมายน าส่ง
รายงานฯัแบบฟอร มรายงานการเบี่ยงเบนฯ 

(3)  เจ าหน าที่ฯัท าป้ายติดส นแฟ้มัระบ ประเภทการพิจารณาั(เช่นัFull Board/ Expedited/ 
Exemption Review) และรห สโครงการวิจ ย 

(4)  เจ าหน าที่ฯัเก็บเอกสารโครงการวิจ ยใส่แฟ้มๆัเรียงตามล าด บรห สโครงการวิจ ยและเก็บใส่ต  เก็บ
เอกสารโครงการวิจ ยใหม่ตามปีที่เสนอขอร บรอง 

(5)  เจ าหน าทีฯ่ัลงข อม ลโครงการวิจ ยัในระบบฐานข อม ลโครงการวิจ ยในคอมพิวเตอร  
(6)  เมื่อโครงการวิจ ยด าเนินการครบั1ัปีัเจ าหน าที่ฯัจะสืบค นข อม ลโครงการวิจ ยในฐานข อม ล

โครงการวิจ ยัเพ่ือแจ งติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปี 
(6.1) กรณีที่ผ  วิจ ยส่งรายงานผลการด าเนินการงานวิจ ยประจ าปีั เพ่ือต่ออาย การร บรอง

โครงการวิจ ยัเจ าหน าที่ฯัสืบค นต นเรื่องจากแฟ้มโครงการัเพ่ือตรวจสอบข อม ลว่าตรงก น
หรือไม่ัเช่นัจ านวนขนาดต วอย่างัหากข อม ลไม่ตรงก นัแจ งผ  วิจ ยจ ดท ารายงานการ
เบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยัเพ่ือแจ งที่ประช มพิจารณาว่าจะให การร บรองการต่ออาย 
หรือไม่ัหากข อม ลตรงก บที่เคยแจ งไว ัเจ าหน าที่ฯัน าเข าที่ประช มพิจารณาร บรองการต่อ
อาย ัออกจดหมายร บทราบัและเอกสารร บรองโครงการฉบ บใหม่ัระบ ว นร บรองต่อเนื่อง
จากว นเดิม 
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(6.2)  กรณีท่ีผ  วิจ ยส่งสร ปผลการด าเนินการวิจ ยประจ าปีเพ่ือแจ งปิดโครงการัสืบค นต นเรื่องจาก
แฟ้มโครงการัเพ่ือตรวจสอบข อม ลของโครงการว่าตรงก นหรือไม่ัหากข อม ลไม่ตรงก นั
ด าเนินการแจ งผ  วิจ ยจ ดท ารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ยัน าแจ งที่ประช ม
ร บทราบการปิดโครงการัและด งแฟ้มโครงการวิจ ยออกจากต  เก็บโครงการัและด งเอกสาร
โครงการวิจ ยย ายมาเก็บในแฟ้มโครงการที่แจ งปิดแล ว 
(6.2.1)  เก็บเอกสารโครงการวิจ ยที่แจ งปิดโครงการัใส่ต  โครงการที่แจ งปิดแล วในปีที่แจ ง

ปิดเป็นระยะเวลาั3ัปีัภายหล งจากการวิจ ยเสร็จสิ้นสมบ รณ แล วั(ICH-GCP 3.4) 
(6.2.2) ัจ ดท าตารางโครงการวิจ ยที่แจ งปิดัระบ รห สโครงการวิจ ยัเพ่ือการตรวจสอบและ

สะดวกในการสืบค นข อม ล 
(7)  เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจ ยในห องที่ปลอดภ ยัและจ าก ดผ  เข าถ งข อม ล 

5.4)  ระยะเวลาที่ต องเก็บรักษาเอกสาร 
คณะกรรมการฯัจะเก็บร กษาเอกสารตามข อั5.1-5.2ัไว เพ่ือเป็นหล กฐานในการด าเนินงาน

ส าหร บเอกสารที่เก่ียวข องก บโครงการวิจ ยัจะเก็บร กษาไว ในส าน กงานตลอดระยะเวลาด าเนินงานของ
โครงการวิจ ยจนกว่าจะสิ้นส ดการวิจ ยแล วเป็นเวลาอย่างน อยั 3ัปีัจากน ้นเข าส ่ข ้นตอนการท าลาย
เอกสาร 

5.5)  มาตรการการรักษาความลับของข อมูล Hard Copy, Electronic File และวิธีการท าลาย 
การเข าถ งข อม ลและวิธีการท าลายข อม ลัมีวิธีการด งต่อไปนี้ัคือ 
(1)ััข อม ลที่อย ่ระหว่างการพิจารณาและย งไม่แล วเสร็จัจะเก็บไว ในต  เก็บเอกสาร 
(2)ััข อม ลที่ได ร บการพิจารณาเสร็จสิ้นกระบวนการแล วัคือัแจ งผลการพิจารณาร บรองัและออก

เอกสารร บรองโครงการั(COA) แล วัข อม ลจะถ กเก็บไว ในแฟ้มโครงการที่ผ่านการร บรองเรียง
ตามรห สโครงการวิจ ยัและเก็บในต  เอกสารที่เสนอขอร บรองในปีน ้น 

(3)ััข อม ลที่แจ งปิดโครงการแล วจะแยกเก็บไว ในต  เก็บเอกสารที่แจ งปิดโครงการัเป็นเวลาั3ัปีัเมื่อ
ครบเวลาั3ัปีัแล วเจ าหน าที่ท าสร ปรายชื่อัโครงการวิจ ยเสนอขออน ม ติจากประธานฯัเพ่ือ
ท าลายข อม ลเอกสารด วยเครื่องย่อยเอกสาร 

(4)ััข อม ลในแผ่นัCD จะถ กเก็บรวบรวมไว ในต  เก็บัCD ต่างหากัและล็อคก ญแจไว ัโดยแยกตามปีที่
เสนอขอร บรองัระบ รห สโครงการวิจ ยัจะมีผ  ที่ เข าถ งข อม ลัคือัเจ าหน าที่และเก็บไว เป็นเวลาั3ั
ปีัหล งจากน ้นจะด าเนินการท าลายด วยเครื่องท าลายข อม ล 

(5)ััข อม ลที่เป็นัElectronic file จะเก็บไว ในัComputer ผ  ที่จะเข าถ งข อม ลัคือัเจ าหน าที่ฯัโดยการ
ใช รห สผ่านั(Password) โดยจะมีการัBack up ข อม ลท กเดือนัลงในัExternal Disk ซ ่งเก็บไว 
คนละสถานที่นอกส าน กงานจริยธรรมฯัปัจจ บ นอย ่ในความร บผิดชอบของเลขาน การ 
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5.6)  วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเม ่อครบวาระ 

5.6.1) เอกสารที่ไม่ใช และไม่ต องเก็บ 
(1) ส าเนาเอกสารโครงการวิจ ยัและเอกสารประกอบอ่ืน ๆัท ้งหมดท่ีรวบรวมหล งเสร็จสิ้นการ

ประช มคณะกรรมการฯ 
(2) ส าเนาเอกสารโครงการวิจ ยัและเอกสารประกอบอ่ืนๆัที่พิจารณาแบบัExpedited 

Review แล วัฉบ บที่ส่งให กรรมการฯัทบทวนัเจ าหน าที่ฯัท าการรวบรวมเพ่ือท าลายโดย
การย่อยเอกสาร 

5.6.2) การท าลายเอกสารโครงการที่แจ งปิดท กโครงการัจะถ กด งออกจากแฟ้มโครงการตามปีที่แจ ง
ปิดโครงการัโดยจะถ กเก็บร กษาไว เป็นระยะเวลาั3ัปีัและเมื่อเก็บครบั3ัปีแล วัหล งจากน ้น
จะเข าส ่ข ้นตอนการท าลายัด งนี้ 
(1) เจ าหน าที่ฯัสืบค นข อม ลรายชื่อโครงการวิจ ยที่แจ งปิดโครงการครบั3ัปีัจากฐานข อม ล

โครงการวิจ ย 
(2) เจ าหน าที่ฯัท าตารางสร ปรายชื่อโครงการวิจ ยที่แจ งปิดโครงการแล วครบระยะเวลาั3ัป ี
(3) เจ าหน าที่ฯัท าจดหมายขออน ม ติท าลายเอกสารั(AF MU-CIRB 01-22) เสนอประธานฯัผ  

ที่ประธานฯัมอบหมายัลงนาม 
(4) เจ าหน าที่ฯัด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจ ยตามรายชื่อโครงการวิจ ยที่ได ร บอน ม ติ

ท าลายัด วยเครื่องท าลายข อม ล 
(5) เก็บแบบบ นท กข อความอน ม ติท าลายเอกสารเพ่ือตรวจสอบ 

 
 

ขั้นตอนการท าลายเอกสารโครงการวิจยั 
 

จ ดท าตารางสร ปรายชือ่โครงการวิจ ยที่แจ งปิดโครงการแล ว ครบ 3 ป ี

ท าบ นท กขออน ม ติท าลายเอกสารเสนอประธานฯ ลงนาม 

ด งเอกสารจากแฟ้มโครงการ และท าลายเอกสารโครงการวจิ ยด วยเครื่องย่อยเอกสาร 



 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง 

มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

MU-CIRB 
22/4.0 การจัดการเอกสารของคณะกรรรมการจริยธรรม 

Record Requirement and Management of Active Study File 
 

231 

 
6. ค านิยาม 

โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ โครงการวิจ ยที่ก าล งด าเนินการค ดเลือกัหรือติดตามอาสาสม ครั(Active 
File) ตามท่ีระบ ในโครงการวิจ ยที่ได ร บการพิจารณาอน ม ติ 

เอกสาร เอกสารที่มีข อม ลบ นท กในกระดาษโทรสารัข อม ลอิเล็กทรอนิกส ั (เช่นั   
E-mail) เทปัวีดีโอัหรือัCD 

 
7. เอกสารอ างอิง 

7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณส ข, 2543 

7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจ ยในคนัในประเทศ
ไทยักร งเทพฯ:ัโรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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 สารบัญบทที่ 23 
  

ลำดับ เร ื่อง หน  า 

1 วั ตถั ประสงคั  234 

2 ขอบเขต 234 

3 ความรั บผิดชอบ 234 

4 แผนภั มัิข ้นตอนการดำเนัินการและผรั ั  ั บผัิดชอบ 234 

5 ข ้นตอนการด าเนินการ 234 

5.1ัั ัวิธีการติดต่อสื่อสาร 234 

5.2ัั ัข อความในจดหมายั/ัหน งสือ 
 

235 

5.3ัั ัการแจกจ่ายจดหมายั/ัหน งสือ 235 

6 ค านัิยาม 235 

7 เอกสารอั างอัิง 235 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ของ
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ัความ
ใ ห ส ม บ ร ณ ั ข ้ นป ร ั บ
ร ปแบบสารบ ญั แ บ่ ง
เน้ือหาและรายัละเอัียด
เป็นบทต่างัๆ ปรั บปรั ง
ข ้นตอนการด าเนัินงาน 
ให ตรงก บการปฎิบ ติงาน
จริงัเขาั  ใจงั่ายัช ดเจน 
และสะดวกในการสัืบค นั
ข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลัี่ยนแปลงตั่างๆั
มากขั ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำเนัินงานให ท นสม ย
สามารถดำเนัินงานได ั 
อย่ า งมี ป ระสัิท ธัิภ าพั
และ ั ถ ั ก ต อั ั ง ต ามหล กั ั
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือเป็นแนวทางส าหร บ ประธานฯั/ัเลขาน การฯั/ัผ  ช่วยเลขาน การฯั /ัผ  ที่ประธานฯั
 มอบหมายและเจ าหน าที่ฯัในการติดต่อัสื่อสารก บผ  วิจ ยัผ  ให ท นวิจ ยัอาสาสม ครที่เข าร่วมโครงการวิจ ยั
 และสถาบ นอ่ืนๆ 
 
2.   ขอบเขต 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการติดต่อสื่อสารท กประเภทัก บผ  ที่มีส่วนเกี่ยวข องก บ
 โครงการวิจ ยท กภาคส่วน 
 
3.   ความรับผิดชอบ 
  เมื่อมีการติดต่อสื่อสารผ  ที่มีส่วนเกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยท กภาคส่วนัการด าเนินงานของ
 คณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัใช บ นท กัจดหมายัโทรสารัเป็นลายล กษณ อ กษรัแต่ในกรณีเร่งด่วนั
 อาจใช โทรศ พท ัจดหมายอิเล็กทรอนิกส ก่อนัแล วตามด วยเอกสารที่เป็นลายล กษณ อ กษรัแล วแต่กรณี 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 การติดต่อสื่อสารที่เกี่ยวข องก บผ  วิจ ยั 
และผ  เข าร่วมการวิจ ย 

ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วย
เลขาน การฯ/ัผ  ที่ประธานฯ
มอบหมายัและเจ าหน าที่ 

2 ข อความในจดหมายั/ัหน งสอื ประธานฯ/ัเลขาน การฯ/ัผ  ช่วย
เลขาน การฯ/ัผ  ที่ประธานฯ
มอบหมายัและเจ าหน าที่ 

3 การแจกจ่ายจดหมายั/ัหน งสือ เจ าหน าที่ฯ 
 

5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1) วิธีการติดต่อสื่อสาร 

(1) วิธีการติดต่อสื่อสารเป็นลายล กษณ อ กษรัอาจท าได หลายวิธีัได แก่ัการเขียนด วยลายมือั
การพิมพ ัหรือการพิมพ เก็บไว ในโปรแกรมคอมพิวเตอร  

(2) ในกรณีเร่งด่วนที่เกี่ยวข องก บความปลอดภ ยัและความเป็นอย ่ที่ดีของอาสาสม ครัจะติดต่อ
โดยโทรศ พท ัโทรสารัหรือัE-mailัควรบ นท กประเด็นส าค ญในฐานข อม ลโครงการวิจ ย 
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 5.2) ข อความในจดหมาย / หนังสือ 
  เอกสารที่ใช ติดต่อสื่อสารัควรประกอบด วยข อม ลด งต่อไปนี้ 
  (1) ว นที่ติดต่อสื่อสาร 
  (2) ข อม ลเกี่ยวข องก บโครงการวิจ ยัได แก่ัรห สโครงการวิจ ยัชื่อโครงการวิจ ยัชื่อผ  วิจ ยัเป็นต น 
  (3) ชื่อผ  ที่ติดต่อด วยัพร อมท ้งท่ีอย ่ัเบอร โทรศ พท ัหรือัE-mail 
  (4) สร ปข อม ลที่ต องการติดต่อสื่อสาร 
  (5) แผนการติดตามผลั(ถ ามี) 
  (6) ลงนามโดยประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัด วยลายมือชื่อั 
 5.3) การแจกจ่ายจดหมาย / หนังสือ 
  เมื่อเตรียมเอกสารั/ัหน งสือัติดต่อสื่อสารแล วัท าส าเนาเอกสารเพ่ือแจกจ่ายัหรือเก็บไว ัด งนี้ 
  (1) เก็บไว ก บแฟ้มโครงการวิจ ยน ้น ๆัและแฟ้มการออกเลขท่ีจดหมายติดต่อ 
  (2) แจกจ่ายให ผ  ที่เกี่ยวข อง 

6. ค านิยาม - 

7. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
  ยา กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
  และยา กระทรวงสาธารณส ข, 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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สารบัญบทที่ 24 
 

ลำดับ เร  ่อง หน  า 

1  ว  ตถ  ประสงค   238 

2  ขอบเขต 238 

3  ความร  บผิดชอบ 238 

4  แผนภ  ม ิข ้นตอนการดำเน ินการและผร       บผ ิดชอบ 238 

5  ข  ้นตอนด าเนินการ 238 

5.1 ก่อนการประช มคณะกรรมการฯ 238 

5.2 ระหว่างการประช มคณะกรรมการฯ 239 

5.3 ภายหล งการประช มคณะกรรมการฯ 239 

6  ค าน ิยาม 239 

7  เอกสารอ  างอ ิง 239 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บท  ่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บท  ่ 2 
        พ.ศ. 2554 

ฉบ บท  ่ 3 
         พ.ศ. 2556 

ฉบ บท  ่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตร  ยมโดย ประธานฯ  ท  ่ปร  กษาฯ และ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯ  ท  ่ปร  กษาฯ และ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯ  ท  ่ปร  กษาฯ และ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯ  ท  ่ปร  กษาฯ และ 
เจ าหน าท ่ฯ 

 ทบทวนโดย คณะกรรมการจร ิยธรรมฯ คณะกรรมการจร ิยธรรมฯ คณะกรรมการจร ิยธรรมฯ คณะกรรมการจร ิยธรรมฯ 
ว  นท  ่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 ม ิถ  นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นท  ่ 7 และ 21 ม  นาคม 
2556 

10 ม นาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคน  

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคน  

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคน  

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจง มไหสวริยะ 

 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคน  

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคน  

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคน 

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด 
มหาว ิทยาล ยมห ิดล 

ว  นท  ่อน  มต     ิ 23 ม ิถ  นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว  นท  ่ 9 ส ิงหาคม 2557 28 ก มภาพ นธ  2561 

การแกไ   ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ป แบบ
ของสารบ ญให เหมาะ สม 
และง่ายต่อการสืบค นข อม ล 
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ า หน าท ่
ส าน กงานคณะ กรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็น 2 
หมวด คือหมวดโครงสร าง 
และอ าน าจหน าท ่ ข อ ง
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธ ก ารปฎิบ ติ ง าน  โดย
เพิ่มเติมรายละเอ ยดให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนข ้น และเพิ่มเติม
เนื้อหาเก ่ยวก บนิยามศ พท  

แกไ   ข/เพ ิ่มเต ิมขอ    ความ
ใ ห ส ม บ ร ณ   ข ้ น ป ร   บ
ร  ป แ บ บ ข อ ง ส า ร บ ญ    
แ บ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ ร าย 
ละเอ  ยดเป็นบทต ่างๆ 
ปร  บปร  งข ้ นตอนการ
ด าเน ินงาน ให ตรงกบ   การ
ปฎิบ ติงานจริง เขา   ใจง ่าย 
ชด   เจน และสะดวกใน 
การส ืบค นข อม ล 

เหต ผลท ่แก ไข  ใ ห ม   ค ว า ม ท น ส ม ย
เ ห ม า ะ ส ม ก บ ก า ร
เปล  ่ยนแปลงต ่าง ๆ มากข  ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้น เพื่อให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนข ้น เพื่อ  ให ม ความ
เข าใจตรงก น 
 

ปร  บปร  งแนวทางการ
ดำเน ินงานให ท นสม ย
สามารถดำเน ินงานได 
อย่ า งม ประสิทธิ ภ าพ 
และ  ถ   ก ตอ   ง ต ามหลก   
ส า ก ล  แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของ SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
 1.1) เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการประช มกรณ ฉ กเฉิน / พิเศษ 

 1.2) เพ่ือเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และให ความเห็น ในเรื่องต่างๆ ของการประช มกรณ 
  ฉ กเฉิน / พิเศษ 

2. ขอบเขต 

  วิธ ด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการประช มกรณ เร่งด่วน / พิเศษ ส าหร บเรื่องต่าง ๆ ท ่ต องการ
 พิจารณาโดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประช มตามก าหนดปกติ 

3. ความรับผิดชอบ 
  ประธานฯ ผ  ท ่ประธานฯ มอบหมาย เป็นผ  เร ยกประช มกรณ เร่งด่วน / พิเศษ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 เมื่อเกิดเหต การณ ไม่พ งประสงค ชนิดร ายแรง และ
ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตาย

เกิดข ้นก บอาสาสม คร หรือเหต จ าเป็นอื่น 

ประธานฯ /  
ผ  ท ่ประธานมอบหมาย 

2 ระหว่างการประช มคณะกรรมการฯ ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ 
และเจ าหน าท ่ 

3 
 
 

ภายหล งการประช มคณะกรรมการฯ  
และการเก็บเอกสาร 

 
 

เจ าหน าท ่ฯ 

 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1) ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
  (1) การประช มกรณ ฉ กเฉิน/พิเศษ จะกระท าในกรณ ใดกรณ หน ่งท ่เกิดข ้นภายในส่วนงานท ่
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนส่วนกลาง มหาวิทยาล ยมหิดล ก าก บด แล ด งน ้ 
  (1.1) ม เหต การณ ไม่พ งประสงค ชนิดร ายแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
   หรือการตายเกิดข ้นก บอาสาสม ครท ่เข าร่วมในโครงการวิจ ย 
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  (1.2) เรื่องท ่ต องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากม ผลกระทบต่อช มชน หรือเศรษฐกิจ 
   หรือความม ่นคงขอชาติ 
  (1.3) น าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ พิจารณา และลงมติ 
  (2) เจ าหน าท ่ฯ แจ งให คณะกรรมการเย ่ยมส ารวจฯ ทราบถ งการเร ยกประช มกรณ เร่งด่วน/
   พิเศษ และส่งส าเนาเอกสารท ่จะน าเข าพิจารณาให กรรมการฯ ท ่จะเข าประช ม 
  (3) น าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ พิจารณา และลงมติ 

 5.2) ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 
(1) การประช มกรณ เร่งด่วน/พิเศษ โดยประธานฯ เชิญรองประธานฯ , เลขาน การฯ, 

ผ  ช่วยเลขาน การ, กรรมการฯ ท ่เป็น Layperson, และกรรมการฯ ท ่เก ่ยวข อง 
(2) การประช มกรณ ฉ กเฉิน/พิเศษ ต องปฎิบ ติตามวิธ ด าเนินมาตรฐานในเรื่องต่าง  ๆ ท ่

เก ่ยวข อง เจ าหน าท ่ฯ จะต องบ นท กรายงานการประช ม 
 5.3) ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 
   หล งการประช มกรณ เร่งด่วน/พิเศษ เจ าหน าท ่ฯ ต องจ ดเก็บเอกสาร และปฎิบ ติตาม
 วิธ ด าเนินการมาตรฐานในเรื่องต่าง ๆ ท ่เก ่ยวข อง 
 
6. ค านิยาม 
 การประชุมกรณีเร่งด่วน/พิเศษ การประช มคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประช มตามก าหนด
      ปกติ ข ้นตอน Urgent / Special Meeting และหล กการปฎิบ ติ
      จะเป็นไปตามแนวทางท ่วางไว ในวิธ ด าเนินการมาตรฐาน 

7. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
  ยา กระทรวงสาธารณส ข พิมพ คร ้งท ่ 6 นนทบ ร  กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
  และยา กระทรวงสาธารณส ข, 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทย กร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบดี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
แ ล ะ อ า น า จ หน า ท่ี ข อ ง
ผ  ปฎิ บ ติ ง านและหมว ด
วิ ธี ก า รปฎิ บ ติ ง า น ั โ ดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติ ท่ี
ช ด เจนขึ้ น ัและ เพิ่ ม เติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความให ั
สมบ รณั ขึ้น ปรั บรั ปแบบของ
สารบญั ัััแบ่งเน้ือหาและรายั
ล ะ เ อ ัีย ด เ ปั  นบทต่ า ง ๆั
ป ร ั บ ป ร ั ง ข ้ น ต อ น ก า ร
ด าเนัินงาน ให ตรงก บการ
ปฎิบ ติงานจริงัเขาั  ใจงั่ายั
ช ดเจนและสะดวกในการ
สืบค นข อม ล 

เหต ผลท่ี
แก ไข 

 ให มัีความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ัการเปลัี่ยนแปลงตั่างๆั
มากขัึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติ ท่ี
ช ดเจนขึ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ป ร ั บ ป รั ง แ น ว ท า ง ก า ร
ด ำ เ น ัิน ง า น ใ ห ท น ส ม ยั ั
สามารถดำเนัินงานไดั อยั่าังั
ประสัิทธัิภาพัและัถั กตอั ั
งตามหลกั ัสากลัและตาม
ค าแนะนำของ ั SIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือให การก าก บด แลโครงการวิจ ยในคนที่ด าเนินงานในส่วนงานต่าง ๆ ร่วมก น เป็นไปในทิศทาง

เดียวก นอย่างมีประสิทธิภาพ ลดความซ้ าซ อนในการท างาน เป็นแนวทางในการบริหารจ ดการส าหร บ
โครงการวิจ ยล กษณะพห สถาบ น (Multicenter / Multisite Research Project)  

 
2. ขอบเขต 

  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มท กข ้นตอนของการบริหารจ ดการัและติดตามการด า เนินการวิจ ย
ของโครงการวิจ ยล กษณะพห สถาบ นั(Multicenter / Multisite Research Project) ที่มีคณะผ  วิจ ยมี
ผ  ปฏิบ ติงานอย ่ในหน่วยงานเดียว/หลายหน่วยงาน/สถาบ นัและ/หรือมีสถานที่วิจ ยอย ่ภายในหลา ย
หน่วยงาน/สถาบ นัซึ่งอย ่ภายใต การก าก บด แลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัประจ าส่วนงานน ้น 

 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะผ  วิจ ยผ  ปฏิบ ติงานอย ่ในหลายส่วนงานัและ/หรือมีสถานที่วิจ ยอย ่ภายในหลายส่วนงานัมีคณะั
กรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัประจ าส่วนงานัและเจ าหน าที่ฯัประสานงานระหว่างคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคนัประจ าส่วนงานัที่เก่ียวข องัจนสิ้นส ดกระบวนการ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 การร บเอกสารโครงการ  

 
เจ าหน าที่ฯ 

2 การพิจารณาโครงการวิจ ยก่อนเริ่มด าเนินการ คณะกรรมการจริยธรรมฯั 
ประจ าส่วนงาน 

3 การติดตามโครงการวิจ ยหล งได ร บการร บรอง คณะกรรมการจริยธรรมฯั 
ประจ าส่วนงาน 

4 ความร บผิดชอบต่อเหต การณ ไม่พึงประสงค  คณะกรรมการจริยธรรมฯั 
ประจ าส่วนงาน 

5 การเก บเอกสารโครงการ เจ าหน าที่ฯ 
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แผนภูมิขั้นตอนความร่วมม อระหว่างสว่นงานในการรับรองโครงการวิจัยในคน (MOU) (Initial Review) 

ห วหน าโครงการวิจ ย/ช ดโครงการวิจ ยัส่งโครงการวิจ ยไปย งัIRB ที่ตนส งก ดัโดยใช แบบฟอร มของัIRB ต นส งก ด 

(IRB ต นสังกัด ลงทะเบียนรบัเร ่องและให รหัสโครงการวิจัย) 

ประธาน IRB ต นส งก ด ติดต่อประธาน IRB ที่เกี่ยวข องตกลงเลือก Lead IRB พจิารณาโครงการ ภายใน 5 วันท าการ 

IRB ต นส งก ด ท าบ นทึกน าส่งโครงการ พร อมประท บตรา MOU Project ส่งเอกสารไปที่ Lead IRB  
พร อมแจ งห วหน าโครงการจา่ยค่าธรรมเนียม และติดตามผลการพิจารณาที ่Lead IRB 

Lead IRB ไม่ต องออกรห สซ้ า พจิารณาโครงการวิจ ย (Initial review) และส่งความเห นจากที่ประช มไปที่ IRB  
ที่เกี่ยวข องท กแห่ง ภายใน 5 ว นท าการ หล งการประช ม เพื่อร บรองความเห น 

และส่งกล บ Lead IRB โดยมีประเด นการพิจารณา 2 กรณี 

กรณีที่ 1 หากท ก IRB ประจ าสว่นงาน 

ที่เกี่ยวข องเห นชอบก บมติของ Lead IRB 

กรณีที่ 2 หากมี IRB ประจ าส่วนงานใดส่วนงานหนึ่งที่เกี่ยวข องั 

ยังไม่เห็นชอบกบัมติของ Lead IRB โดยต องการปรบัแก ไข แบ่งเป็น 2 กรณี คือ 

1) กรณีที่เป็น Minor revision  

ให ประธาน IRB แจ งความเห นตอ่ Lead IRB 

ภายใน 5 วันท าการ เพือ่แจ งน กวิจ ยแก ไขต่อไป 

2) กรณีที่เป็น Major revision ให ประธาน IRB แจ งความเห นตอ่ Lead 

IRB ภายใน 5 วันท าการัหล งได ร บเอกสาร เพื่อเชิญประธาน IRB ที่

เกี่ยวข อง มาประช มรว่มก น ไมเ่กิน 10 วันท าการ 

Lead IRB รวบรวมผลการพิจารณาจากทุก IRB ที่เกี่ยวข อง สร ปและแจ งผลให นักวิจัยแก ไขตามข อเสนอแนะ 
ปร บเอกสารชี้แจงฯัและหน งสือแสดงเจตนายินยอมฯ ของแต่ละ site 

น กวิจ ยแก ไขโครงการตามมตขิอง Lead IRB ส่งกล บมาที่ Lead IRB และ Lead IRB ออกเอกสารร บรอง (COA) 

ประท บตรา MOU Project โดยระบ วา่เป็นการร บรองร่วมก บ IRB ประจ าสว่นงานใดบ างที่ท าวิจ ยร่วมก น 

ส่งส าเนาจดหมายแจ งผลการรับรอง และเอกสารรับรองโครงการ ให  IRB ทีเ่กี่ยวข องทราบ 

ให  Lead IRB ตดิตามความก าวหน า และแจ ง IRB ที่เกีย่วข อง และัIRB ต นส งก ด ในการด าเนินการวิจ ยจนสิ้นส ดการวิจ ย 
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5. ขั้นตอนการด าเนินการ 
 5.1)  การพิจารณารับรองโครงการวิจัยก่อนเริ่มด าเนินการ 

5.1.1)  ห วหน าโครงการวิจ ยเป็นผ  ยื่นเสนอโครงการวิจ ยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนั
ประจ าส่วนงานัที่ห วหน าโครงการวิจ ยส งก ดัโดยใช แบบฟอร มของัIRB ต นส งก ด 

5.1.2) ัคณะกรรมการจริยธรรมฯัประจ าส่วนงานัต นส งก ดของห วหน าโครงการวิจ ยเป็นผ  ออกรห ส
โครงการวิจ ยัเจ าหน าที่ฯัประท บตราั“MOU Project” เพ่ือบ่งบอกว่าเป็นโครงการวิจ ย
ล กษณะพห สถาบ นในเอกสารโครงการวิจ ยท กฉบ บ 

5.1.3) ััเมื่อได ร บเอกสารโครงการวิจ ยที่เป็นล กษณะพห สถาบ นั(Multicenter Research) เจ าหน าที่ฯั
ตรวจสอบความครบถ วนของเอกสารัเสนอประธานฯัเพ่ือติดต่อก บประธานฯั IRB ของส่วน
งานอ่ืนที่เกี่ยวข องัเพ่ือท าความตกลงเลือกผ  พิจารณาโครงการั(Lead IRB) ตามค ณสมบ ติของั
Lead IRB โดยเรียงตามล าด บความส าค ญัด งนี้ 
(1) เป็นสถานที่ท่ีร บผ  เข าร่วมวิจ ยจ านวนมากที่ส ด 
(2) กรณีที่ร บผ  เข าร่วมวิจ ยเท่าก นในแต่ละส่วนงานัให ั IRB ที่ห วหน าโครงการส งก ดเป็นั

Lead IRB 
(3) IRB ที่ได ร บการร องขอจากข อั1ัและั2 
(4) IRB ที่มีคณะกรรมการฯัจากส่วนงานของผ  วิจ ย/ผ  วิจ ยร่วม 

5.1.4)  เจ าหน าที่ฯัจ ดท าจดหมายน าส่งเอกสารโครงการวิจ ยัและเอกสารอ่ืนัๆัที่เกี่ยวข องท กฉบ บั
ระบ รห สโครงการวิจ ยัเหต ผลที่เป็นโครงการัMOU ส่งให ัLead IRB พิจารณาให ความเห นั
และขอให ัLead IRB ส่งความเห นกล บมาย งคณะกรรมการจริยธรรมฯัประจ าส่วนงานัที่
เกี่ยวข องที่ร่วมท าการวิจ ย 

5.1.5)  เมื่อัLead IRB ท าหน าที่พิจารณาโครงการวิจ ยั(โดยการน าเข าที่ประช มแบบเต มคณะัหรือ
พิจารณาแบบเร่งด่วน)ัและส่งความเห นกล บไปย งคณะกรรมการจริยธรรมฯัประจ าส่วนงานที่
เกี่ยวข องที่ร่วมท าการวิจ ยแล วัโดยแนบแบบฟอร มแจ งผลการพิจารณาโครงการวิจ ยล กษณะ
พห สถาบ นั(AF MU CIRB 01-25) โดยมีผลการพิจารณาัด งนี้ 
(1)  กรณีที่ 1 หากท กคณะกรรมการฯัที่เกี่ยวข องัเห นชอบก บมติของัLead IRB ให ัLead 

IRB ด าเนินการออกเอกสารร บรองโครงการวิจ ยั(COA) ให ก บผ  วิจ ยัโดยใช แบบฟอร มั
COA for Multicenter Research (AF MU CIRB 02-25) โดยระบ ว่าเป็นการร บรอง
ร่วมก บคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานใดบ างท่ีท างานวิจ ยร่วมก น 
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(2)  กรณีที่ 2ัหากคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานใดส่วนงานหนึ่งย งไม่เห นชอบก บมติของั
Lead IRB ให ประธานคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานน ้นัแจ งต่อประธานฯัของัLead 
IRB ภายในั5ัว นท าการัเพ่ือด าเนินการัด งต่อไปนี้ 
(2.1) ัในกรณีที่เป็นัMinor revision ให ประธานฯัIRB ของส่วนงานน ้นแจ งการแก ไขต่อั

Lead IRB เพ่ือแจ งแก่ผ  วิจ ยต่อไป 
(2.2)  ในกรณีที่เป็นัMajor revision ให ประธานฯัIRB ของส่วนงานน ้นแจ งต่อัLead 

IRB เพ่ือเชิญประธานคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานท กส่วนงานที่เกี่ยวข องมา
ประช มร่วมก นโดยมีเงื่อนไขด งนี้ัคือ 
 องค ประช มัจะต องประกอบด วยัประธานคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานที่

เกี่ยวข องัหรือผ  แทนัหากขาดผ  แทนของส่วนงานใดส่วนงานหนึ่งัถือว่าไม่ครบ
องค ประช มัและไม่สามารถด าเนินการได  

 ก าหนดการประช มัให อย ่ภายในเวลาไม่เกินั10ัว นท าการัน บจากว นที่ได ร บ
แจ งจากประธานคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานที่เกี่ยวข องว่าไม่เห นชอบก บ
มติของัLead IRB 

 ความเห นของที่ประช มนี้ถือเป็นข อสร ปให ท กคณะกรรมการฯัประจ าส่วนงานั
ด าเนินการพร อมก น 

 การน ดว นประช มัก าหนดสถานที่ประช มัและการจ ดการประช มัรวมท ้ง
ค่าใช จ่ายที่เกิดข้ึนส าหร บการประช มให อย ่ในความร บผิดชอบของัLead IRB 
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แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ กรณีเป็นโครงการต่อเน ่อง (Continuing review) 

ให  IRB ของแต่ละส่วนงานที่เกีย่วข อง แจ งติดตามความก าวหน าในการด าเนินการวิจ ยจนสิ้นส ดการวิจ ย 
โดยหัวหน าโครงการ เป็นผ  ส่งรายงานความก าวหน าเพื่อต่ออาย  หรือแจ งปิดโครงการ 

และผู วิจัยในแต่ละส่วนงาน การรายงาน SAE ต่อ IRB ต นสังกดั 

Protocol Amendment / Deviation SAE Report Progress report 

หัวหน าโครงการ ส่งแบบฟอร ม 

ขอปร บรายละเอียดที่ Lead IRB 

ผู วิจัยในส่วนงานที่เกิดเหตุการณ ์
ไม่พึงประสงค ์ส่งรายงานที ่site IRB 

ต่ออาย  ปิดโครงการ 

Lead IRB ส่งข อม ลให  Site IRB 
ที่เกี่ยวข อง ภายใน 5 วันท าการ 

กรณีที่  
ท ก Site IRB 

ร บรอง 

กรณีที่  
บาง Site IRB 
ให แก ไข 

แจ งผลกล บ Lead IRB 
ภายใน 5 วันท าการ เพือ่รวบรวม

ความเห น และแจ งห วหน าโครงการ 

ห วหน าโครงการแก ไขเอกสารตามมติ
ของ Lead IRB ส่งกล บ 

มาที่ Lead IRB และให  Lead IRB 
ออกเอกสารร บทราบการปร บแก ไข 

(Acceptance Letter for 
Multicenter Research) ให ก บห วหน า
โครงการ และส่งส าเนาจดหมายแจ งผล

และเอกสารร บรองให  Site IRB 

Site IRB ห วหน าโครงการ 

 พิจารณาแล วไม่

เป็นเหต ให ต องหย ด

การวิจ ยและได มี

การป้องก นและ

แก ไขจนดีขึ้นแล ว 

 พิจารณาแล ว
จ าเป็นต อง
ด าเนินการ 
อย่างใดอยา่ง 

แจ งผู วิจัย 
แก ไข/เพิ่มเติม 

แจ ง Lead IRB 

Site IRB 
ที่เกี่ยวข อง

ทราบ 

Lead IRB 
ออกเอกสารร บ 
ทราบรายงานฯ 
ส่งจดหมายแจ ง
ผลและเอกสาร
ร บรองให ห วหน า
โครงการ และ
ส าเนาแจ ง site 
เกิดเหต  และท ก 

Site IRB ทราบ 

ผู วิจัยแต่ละ 
ส่วนงานส่ง 
Progress 

report ไปย ง 
Lead IRB 

ผู วิจัยแต่ละ 
ส่วนงานส่ง 
Progress 

report ไปย ง 
Lead IRB 

Lead IRB 
ออกเอกสาร
ร บรอง 
(COA) 
ฉบ บใหม ่

Lead IRB 

ออกจดหมาย

ร บทราบ และ

ส าเนาแจ ง 

Site IRB 

ส่งเอกสาร 
ให น กวิจ ย 
และส าเนา
แจ ง Site IRB 
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5.2)  การติดตามโครงการวิจัยหลังการรับรอง (Continuing review) 
5.2.1)ัััให ัLead IRB เป็นผ  ติดตามความก าวหน าของโครงการวิจ ยัโดยผ  วิจ ยภายในส่วนงานัเป็นผ  

ส่งรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยัการแจ งปิดโครงการวิจ ยัและการปร บเปลี่ยน
รายละเอียดโครงการฯัให ัLead IRB 

5.2.2)ัััการรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยประจ าปีั(Annual Report) ให ห วหน าโครงการั
วิจ ยัส่งรายงานผลการด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัต่อัLead IRB โดยใช แบบฟอร มรายงานผล
การด าเนินงานวิจ ยประจ าปีัของัLead IRB กรณีต่ออาย การร บรองโครงการัLead IRB จะ
ออกจดหมายร บทราบรายงานเพ่ือต่ออาย ฯัและเอกสารร บรองการต่ออาย ั(COA) (AF MU 
CIRB 03-25)ัส่งให ผ  วิจ ยัและส าเนาแจ งั IRB ที่เกี่ยวข องทราบักรณีแจ งปิดโครงการัLead 
IRB จะออกจดหมายร บทราบรายงานฯัส่งให ผ  วิจ ยัและส าเนาแจ งัIRB ที่เก่ียวข องทราบ 

5.2.3)ัการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ยั(Protocol Amendment) ให ห วหน า
โครงการวิจ ยัแจ งต่อัLead IRB โดยใช แบบฟอร มขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงร่างวิจ ยั
(AF MU CIRB 01-13)ัLead IRB จะส่งเอกสารการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดโครงร่างวิจ ยั
และแบบแจ งผลการพิจารณาการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดฯั(AF MU CIRB 04-25)ัให ัIRB 
ที่เกี่ยวข องพิจารณาัหากัIRB ใดไม่เห นด วยก บการปร บโครงร่างวิจ ยตามที่ผ  วิจ ยเสนอมาัให 
แจ งัLead IRB ทราบัไม่เกินั5ัว นท าการัน บจากว นที่ได ร บเอกสารัหากัIRB ที่เกี่ยวข องไม่
มีการติดต่อกล บจะถือว่าท กส่วนงานยอมร บการปร บเปลี่ยนโครงร่างวิจ ยตามที่เสนอมาัหากมี
การปร บแก ไขัLead IRB จะรวบรวมความเห นจากั IRB ที่เกี่ยวข องแจ งห วหน าโครงการวิจ ย
เพ่ือปร บแก ไขัและัLead IRB เป็นผ  ออกจดหมายร บทราบการปร บเปลี่ยนฯัและเอกสาร
ร บทราบั(Certificate of Acceptance/Approval Letter) (AF MU CIRB 05-25)ัและส าเนา
แจ งัIRB ที่เกี่ยวข องทราบ 

5.2.4) ััการรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย (Protocol Deviation) ให ด าเนินการตามข ้นตอน
เช่นเดียวก บการขอปร บเปลี่ยนรายละเอียดฯ (ข อ 5.2.3) โดยใช แบบฟอร มรายงานการ
เบี่ยงเบนจากโครงการวิจ ย (AF MU CIRB 01-17)  

5.2.5)  การรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงจากการวิจ ย (Serious Adverse Event Report) 
ให ผ  วิจ ยในส่วนงานที่เกิดเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงจากการวิจ ย รายงานต่อ IRB ประจ า
ส่วนงานที่ตนส งก ดอย ่ โดยใช แบบฟอร มรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงจากการวิจ ย
ส าหร บโครงการพห สถาบ น (AF MU CIRB 01-16) และแจ งให ห วหน าโครงการ ส่งรายงานไป
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ย ง Lead IRB พร อมก นด วย โดย Lead IRB จะเป็นผ  ออกจดหมายร บทราบรายงานฯ และ
เอกสารร บรอง (Certificate of Acceptance/ Approval Letter) และส าเนาแจ ง IRB ที่
เกี่ยวข องทราบ หาก IRB ประจ าส่วนงาน เห นว่าจ าเป็นต องด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง
ต่อไปนี้ ขอให แจ งก บประธานคณะกรรมการฯ ประจ าส่วนงานอ่ืนที่เกี่ยวข องภายใน 5 ว นท า
การ  
(1) จ าเป็นต องเพ่ิมมาตรการเฝ้าระว ง เพ่ือป้องก นมิให เกิดเหต การณ ซ้ าอีก  

(2) จ าเป็นต องปร บโครงร่างวิจ ย และแจ งแก่ผ  เข าร่วมวิจ ย เพ่ือขอความยินยอมที่จะร่วมการ
วิจ ยต่อ (Re-consent)  

(3) จ าเป็นต องให หย ดการวิจ ยช ่วคราว  (Suspension) เพ่ือสืบหาสาเหต ที่ท าให เกิด
เหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรง และเพ่ิมมาตรการเฝ้าระว งเพ่ือป้องก นมิให เกิด
เหต การณ ซ้ าอีกัรวมท ้งปร บโครงร่างวิจ ย และแจ งแก่ผ  เข าร่วมวิจ ยเพ่ือขอความยินยอม
ที่จะร่วมการวิจ ยต่อ (Re-consent)  

(4) จ าเป็นต องย ติการวิจ ย (Termination) เพ่ือความปลอดภ ยของผ  เข าร่วมวิจ ย  
 

5.3)  การจ่ายค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการวิจัยพหสุถาบัน  
ให ผ  วิจ ยด าเนินการจ่ายที่ Lead IRB โดยมีเงื่อนไขด งต่อไปนี้  
(1) ในกรณีที่ไม่มีท นวิจ ย หรือมีท นวิจ ยในวงเงินไม่เกิน ๕๐,๐๐๐ บาท ให จ่ายค่าธรรมเนียมแก่ Lead 

IRB แต่เพียงแห่งเดียว ในกรณีที่เป็นช ดโครงการที่มีหลายโครงการย่อย ให ห วหน าโครงการของ
แต่ละโครงการย่อยเป็นผ  ด าเนินการจ่ายค่าธรรมเนียมให  Lead IRB  

(2) กรณีมีท นวิจ ยจากหน่วยงานภายนอก ในวงเงินมากกว่า ๕๐,๐๐๐ บาท ให จ่ายค่าธรรมเนียมแก่
ท ก IRB ที่เก่ียวข อง  

(3) อ ตราค่าธรรมเนียม ให เป็นไปตามประกาศหล กเกณฑ และอ ตราค่าธรรมเนียมของแต่ละ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนประจ าส่วนงาน ภายในมหาวิทยาล ยมหิดล  
 

5.4)  ความรับผิดชอบต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในแต่ละสถาบัน  
เป็นความร บผิดชอบของส่วนงานน ้น  หากเป็น  Multisite Research Project เป็นความ

ร บผิดชอบของสถาบ นต นส งก ดผ  วิจ ย 
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6. ค านิยาม  
โครงการวิจัยลักษณะพหุสสถาบัน (Multicenter study)  
หมายถึง ั ัโครงการวิจ ยที่ใช โครงร่างวิจ ยเดียวัแต่ด าเนินการในหลายหน่วยวิจ ยไปพร อมก น ซึ่งในแต่ละหน่วย 

วิจ ยจะมีห วหน าคณะวิจ ยร บผิดชอบเฉพาะหน่วยน ้น โครงการวิจ ยประเภทนี้จะร บผ  เข าร่วมการวิจ ย
เป็นจ านวนมาก การแยกเป็นหลายหน่วยย่อย จะท าให การบริหารจ ดการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 
แต่ละหน่วยย่อยร บภาระด แลผ  เข าร่วมวิจ ยจ านวนน อย และสามารถสร ปผลการวิจ ยได เร ว แต่ละ
หน่วยจะต องด าเนินการวิจ ยตามโครงร่างอย่างเคร่งคร ด เพ่ือให ได ผลที่สม่ าเสมอ  

 

Multi-Site Study  
หมายถึง ัั โครงการวิจ ยที่ใช โครงร่างวิจ ยเดียวก น แต่ด าเนินการในหลายหน่วยวิจ ยไปพร อมก น โดยอาจมีห วหน า

คณะวิจ ยเพียงคนเดียว  
 

Multicenter trial – อ างอิงจาก ICH GCP E6 (R1) 1996  
A Clinical trial conducted according to a single protocol but at more than one site, and therefore, 
carried out by more than one investigator.  
 

7. เอกสารอ างอิง 
7.1)ัััICH Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาั

กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี: กองควบค มยาัส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณส ข,ั2543. 

7.2)ัััแนวทางจริยธรรมการทาวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย,ั2551. 

7.3)ัับ นทึกความร่วมมือระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัประจ า ส่วนงานัภายใน
มหาวิทยาล ยมหิดลัในการก าก บด แลโครงการวิจ ยัประเภทสหสาขาวิชาั(Memorandum of 
Understanding) ณัว นที่ั28ัมกราคมั2555 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทั ่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทั ่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทั ่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทั ่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรั ยมโดย ประธานฯั ทั ่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯั ทั ่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯั ทั ่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท ่ฯ 

ประธานฯั ทั ่ปรึักษาฯัและ 
เจ าหน าท ่ฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทั ่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทั ่ 7 และ 21 มั นาคม 
2556 

10ัม นาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

 
 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธัิการบดั  
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทั ่อน ม ติ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทั ่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ขึ้นและจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท ่
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน าท ่ ข อ ง
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธ ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอ ยดให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนขึ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเก ่ยวก บนิยามศ พท  

แก ไข/เพัิ่มเตัิมข อความ
ใ ห ส ม บ ร ณ ั ขึ้ น ป ร ั บ
รั ปแบบของสารบ ญ แบ่ง
เน้ือหาและรายัละเอั ยด
เปั  นบทตั่างๆ ปรั บปรั ง
ข ้นตอนการด าเนัินงาน 
ให ตรงกบั ัการปฎิบ ติงาน
จริงัเข าใจง่ายัช ดเจนั
และสะดวกในการสืบค น
ข อม ล 

เหต ผลท ่แก ไข  ให มั ความท นสม ยเหมาะสม 
กบั ั การเปลั ่ยนแปลงตั่างๆั
มากขึ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากขึ้นัเพื่อให ม 
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท ่
ช ดเจนขึ้นัเพื่อให ม ความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำ เนัิน งานให ท นสม ยั ั
สามารถดำเนัินงานได ั 
อย่ า งม ป ระสัิท ธัิภ าพั
และ ั ถ ั ก ต อั ั ง ต ามหล กั ั
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
     ัััเพ่ือเป็นแนวทางในการบริหารจ ดการัและติดตามการด าเนินงานของโครงการวิจ ยท ่ผ่านการ
 ทบทวนัและร บรองจากคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยั (Central Research Ethics 
 Committee; CREC)ัตามท ่มหาวิทยาล ยมหิดลได ลงนามบ นทึกข อตกลงความร่วมมือในการพิจารณา
 จริยธรรมในคนแบบสหสถาบ นก บส าน กงานคณะกรรมการวิจ ยแห่งชาติั(วช.)ัเมื่อว นท ่ั20ัมกราคมัพ.ศ.
 2555 

2.   ขอบเขต 
  วิธ ด าเนินการมาตรฐานครอบคล มท กข ้นตอนของการบริหารจ ดการัและติดตามการด าเนินการวิจ ย
 ของโครงการวิจ ยท ่ได ร บการร บรองจากคณะกรรมการัCREC จนเสร จสิ้นหรือสิ้นส ดการวิจ ย 

3.   ความรับผิดชอบ 
  โครงการวิจ ยแบบสหสถาบ นัเฉพาะท ่ม ผ  วิจ ยหล ก/ร่วมัจากส่วนงานท ่คณะกรรมการจริยธรรมการ
 วิจ ยในคนส่วนกลางัมหาวิทยาล ยมหิดลัก าก บด แลัและผ่านการทบทวนร บรองจากคณะกรรมการกลาง
 พิจารณาจริยธรรมการวิจ ย (CREC)ัส่งมาท ่ัส าน กงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนส่วนกลางั
 มหาวิทยาล ยมหิดลัเจ าหน าท ่ฯับ นทึกร บเอกสารัประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัออกจดหมาย
 ร บทราบ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 โครงการวิจ ยแบบสหสถาบ นผ่านการพิจารณา/
ร บรองจากัCREC 

CREC 

2 การร บโครงการวิจ ยจากัCREC เจ าหน าท ่ฯ 

3 การพิจารณาและร บรอง 
 

ประธานฯ 

4 น าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ 
 

เจ าหน าท ่ฯ 

5 เก บเอกสาร เจ าหน าท ่ฯ 
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5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1)   ความสัมพันธ์ระหว่าง MU-CIRB กับ CREC 

   เนื่องจากมหาวิทยาล ยมหิดลัได ส่งผ  แทนไปลงนามเป็นสถาบ นภาค ในข อตกลงความร่วมมือ
  ในการพิจารณาร บรองโครงการวิจ ยในคนแบบสหสถาบ นัก บส าน กงานคณะกรรมการวิจ ยแห่งชาติั
  ด งน ้นัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัภายในมหาวิทยาล ยัรวมั4ัคณะัจึงม ความส มพ นธ 
  ก บัCRECัด งน ้ 
  - กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนัของสถาบ นภาค ท ่ได ร บการร บรองจากั
   SIDCER/FERCAP จะได ร บการแต่งต ง้ให เป็นกรรมการเสริม(Alternate member)ัของัCREC 

 5.2)  การพิจารณารับรองโครงการวิจัย 

     โครงการวิจ ยแบบสหสถาบ นัจะเป็นโครงการวิจ ยเฉพาะท ่ม อาจารย ัน กวิจ ยัจากส่วนงานท ่
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนส่วนกลางัมหาวิทยาล ยมหิดลัก าก บด แลัเป็นผ  วิจ ยหล ก/
   ผ  วิจ ยร่วม 

     CRECัได ระบ ประเภทการพิจารณาร บรองโครงการวิจ ยในคนไว ั2ัประเภทัคือัการพิจารณา
   โครงการวิจ ยแบบเร่งด่วน (Expedited review)  ไว ในห วข อัCRECั06/v2.0 และการพิจารณา
   โดยกรรมการเต มช ดั(Full board review) ไว ในห วข อัCRECั05/v2.0ัของแนวทางการ 
   ด าเนินงานฯ 

     การพิจารณาโดยกรรมการเต มช ดั(Full board review)ัสถาบ นภาค จะม ส่วนร่วมัด งน ้ 
     (1) CRECัจะด าเนินการส่งโครงร่างการวิจ ยัเอกสารท ่เก ่ยวข องัและแบบประเมินั local 
      concern (AF CREC 09/01)ัให ก บสถาบ นภาค  
     (2) เมื่อได ร บเอกสารโครงการจากัCRECัเจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บเอกสารัตรวจสอบ
      เสนอประธานฯัพิจารณาในแบบประเมินัจ ดท าจดหมายน าส่งความเห นัและเอกสารส่ง
      กล บัCRECัตามเวลาท ่ก าหนด 
     (3) สถาบ นภาค สามารถเข าร่วมการประช มได ในฐานะผ  ส งเกตการณ ัโดยไม่ม สิทธิออกเส ยง
      จะแสดงความคิดเห นได ต่อเมื่อประธานฯัสอบภาม 
     (4) CRECัจะเป็นผ  ด าเนินการท กข ้นตอนจนถึงการออกเอกสารร บรอง 
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review) 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ค ดเลือกโครงร่างการวิจ ยท ่จะพิจารณาแบบเร่งด่วน ประธานหรือเลขาน การ
คณะกรรมการกลาง 

2 ทบทวนพิจารณาและต ดสิน คณะกรรมการกลาง 1 ท ่ประธาน
หรือเลขาน การคณะกรรมการกลาง
มอบหมาย/ประธานคณะกรรมการ

กลาง 3 แจ งผลการพิจารณาต่อผ  วิจ ย  เลขาน การคณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจ ยและ

เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 4 ออกหน งสือร บรองั(COA) 
 

ประธานและเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

5 แจ งในท ่ประช มคณะกรรมการกลาง ประธานคณะกรรมการกลาง 
 

การพิจารณาโครงการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (Full Board Review) 

 ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 มอบหมายกรรมการผ  ประเมิน ประธานหรือเลขาน การ
คณะกรรมการกลาง 

2 ส่งโครงร่างการวิจ ยให กรรมการ เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

3 ทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจ ยและส่งแบบประเมิน กรรมการกลางท ่ประธานฯมอบหมาย
และสถาบันภาคีท ่ด าเนินการวิจ ยร่วม 

4              ประช มคณะกรรมการกลางั คณะกรรมการกลาง 

5 ัััััััััััััััััััััั ัััต ดสิน คณะกรรมการกลาง 

6 ัััััััััััััััััแจ งผลการพิจารณา เลขาน การคณะกรรมการกลาง 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

7 ััััััััััััััออกหน งสือร บรอง (COA) ประธานและเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 
                                                                                ท ม่า: จากเอกสารัSOP ของัCREC 
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5.3)  การพิจารณาส่วนแก ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
  CREC ได ระบ ข ้นตอนการด าเนินงานไว ในห วข อัCRECั09/v2.0ัโดยัCRECัจะด าเนินการ
พิจารณาทบทวนั2ัแบบัคือัการพิจารณาโครงการวิจ ยแบบเร่งด่วนั(Expedited Review)ัและ
การพิจารณาโดยกรรมการเต มช ดั(Full Board Review)ัจนถึงการให ความเห นร บรองหรือไม่
ร บรองสถาบ นภาค จะม ส่วนร่วมัด งน ้ 
(1) CRECัแจ งผลต่อสถาบ นภาค ภายในั5ัว นท าการ 
(2) เมื่อส าน กงานฯัได ร บเอกสารส่วนท ่แก ไขเพ่ิมเติมจากัCRECัจะลงทะเบ ยนร บัตรวจสอบ

เอกสารัเสนอประธานฯั/ัผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัทบทวนัร บรองัจ ดท าหน งสือตอบกล บ
ภายในั2ัว นท าการัและน าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือทราบ 

(3) ไม่ม การระบ ให สถาบ นภาค ได ร่วมแสดงความคิดเห นัแต่ผ  วิจ ยสามารถอ ทรณ ผลการพิจารณา
ของคณะกรรมการกลางได ภายในั30ัว นหล งว นลงมติ 

(4) เมื่อโครงการผ่านการทบทวนัและร บรองโดยคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยั
(Central Research Ethics Committee) ทางัCREC ส่งเอกสารโครงการท ่ ได ร บการ
ประท บตราร บรองัเอกสารร บรองัพร อมแผ่นบ นทึกข อม ลในร ปอิเล กทรอนิกส ั (CD) ให 
กรรมการฯัท ่เก ่ยวข องัเจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บเอกสารัตรวจสอบัเสนอประธานฯัหรือผ  
ท ่ประธานฯัมอบหมายัออกจดหมายร บทราบการร บรองโครงการัและน าแจ งท ่ประช ม
คณะกรรมการฯัเพ่ือทราบ 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผดิชอบ 

1 การร บส่วนแก ไขเพิ่มเติมโครงการวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

2 การทบทวนส่วนแก ไขเพิ่มเติมโครงการวิจ ย ประธานคณะกรรมการกลางฯัหรือ
เลขาน การคณะกรรมการกลางัหรือ
กรรมการกลางฯัท ่ได ร บมอบหมาย 

3 การพจิารณา/การแจ งผลพจิารณาในท ป่ระช ม คณะกรรมการกลางฯ 

และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

4 แจ งผลพิจารณาแก่ผ  วิจ ย เลขาน การคณะกรรมการกลาง 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

5 แจ งผลพิจารณาให สถาบันภาคี เลขาน การคณะกรรมการกลางพิจารณา
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

6 เก บเอกสารท ่เก ่ยวก บโครงร่างวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

ท ่มา: จากเอกสารัSOP ของัCREC 
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 5.4)  การพิจารณารายงานความก าวหน าของโครงการวิจัย 
   CREC ได ระบ ข ้นตอนการด าเนินงานไว ในห วข อัCREC 10/v2.0 

(1) CRECัจะแจ งเตือนผ  วิจ ยเพ่ือให ส่งรายงานความก าวหน าั30ัว นก่อนถึงก าหนดส่งรายงาน
และติดตามคร ้งท ่ั2ัในว นครบก าหนดส่งรายงานัโดยผ  วิจ ยจะต องส่งรายงานมาไม่เกินั30ั
ว นัหล งจากว นส่งเดิมัหากผ  วิจ ยย งไม่ส่งรายงานเข ามาโดยจะขยายเวลาให อ กั30ัว นัหากไม่
ม การติดต่อกล บตามก าหนดคร ้งท ่ั2ัคณะกรรมการกลางจะระง บการร บรองโครงการวิจ ย
ช ่วคราว 

(2) CRECัจะด าเนินการทบกวนพิจารณาัและให ความเห นว่าจะร บรองหรือไม่ร บรองต่อัแล วจึง
แจ งต่อผ  วิจ ยและสถาบ นภาค ัรวมท ้งด าเนินการต่ออาย เอกสารร บรองให คราวละั1ัปี 

(3) CRECัส่งเอกสารรายงานความก าวหน าัหรือรายงานความก าวหน าและต่ออาย ัมาท ่
ส าน กงานฯัเจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บัเสนอประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายั
ทบทวนและให การร บรองัหรือร บรองและต่ออาย ัCOA แล วน าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯ 

(4) หากไม่ได ร บการร บรองต่อเนื่องัผ  วิจ ยสามารถอ ทรณ ผลการพิจารณาของคณะกรรมการกลาง
ได ภายในั30ัว นัน บจากว นท ่แจ งผล 

(5) หากม การระง บการร บรองโครงการวิจ ยช ่วคราวัเนื่องจากไม่ส่งรายงานตามก าหนดัCRECั
อาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่งัด งน ้ ัคือัส่งคณะอน กรรมการไปตรวจเย ่ยมั (Site 
Monitoring Visit) หรือระง บการร บรองโครงการวิจ ยช ่วคราวั(Suspension)ั 

(6) คณะอน กรรมการตรวจเย ่ยมั (Site Visit Committee) ประกอบด วยกรรมการผ  ทรงค ณว ฒิั
2ัท่านจากสถาบ นภาค ัและต วแทนจากคณะกรรมการกลางั1ัท่านั(CRECั17/v1.0ัหน าั
118/161) 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ก าหนดว นท ่ต องส่งรายงานความก าวหน าของการวิจ ย คณะกรรมการกลางฯ 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

2 แจ งเตือนให ส่งรายงานความก าวหน าของการวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

3 ร บรายงานความก าวหน าของการวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

4 รวบรวมรายงานความก าวหน าและเอกสารโครงร่างการ
วิจ ยส่งให กรรมการกลางท ่ร บผิดชอบ 

เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 
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ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

5 ทบทวนและสร ปรายงานความก าวหน า กรรมการกลางท ่เคยเป็นผ  ทบทวนั
โครงการวิจ ยคนท ่1หรือเลขาน การั
หรือกรรมการกลางท ่ได ร บมอบหมาย 

6 พิจารณาในท ่ประช มคณะกรรมการกลาง คณะกรรมการกลางฯ 
 

7 ต่ออาย หน งสือร บรอง ประธานคณะกรรมการกลางฯั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

8 แจ งผลพิจารณาแก่น กวิจ ยและสถาบันภาคี เลขาน การคณะกรรมการกลาง 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

9 เก บรายงานความก าวหน าของการวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 
ท ่มา: จากเอกสารัSOP ของัCREC 

 
 5.5)  การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
   CREC ได ระบ ข ้นตอนการด าเนินงานไว ในห วข อัCREC 11/v2.0 
   5.5.1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นภายในสถาบันภาคี 
      (1) ผ  วิจ ยัและผ  ให ท นสน บสน นการวิจ ยัม หน าท ่รายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรม
       การวิจ ยในคนประจ าสถาบ นภาค ตามก าหนดเวลาท ่ระบ ในัSOP ของัCREC 
      (2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนประจ าสถาบ นภาค ัท าหน าท ่ทบทวนประเมิน
       ตามวิธ การด าเนินการมาตรฐานของสถาบ นภาค ัและแจ งผลให ัCREC ทราบภายในั
       7ัว นหล งม มติ 
      (3) อน กรรมการัSAE ของ CRECัทบทวนเหต การณ ท ่เกิดขึ้นัเสนอต่อคณะกรรมการ
       กลางซึ่งจะม มติด งน ้ 

 ร บทราบั(Acknowledge) 
 ร บทราบและม ข อเสนอแนะโดยไม่ต องเปล ่ยนแปลงเอกสารั(Acknowledge 

with Some Suggestion but No Need to Change Documents) 
 จ าเป็นต องม การปร บปร งเอกสารโครงการวิจ ยัเช่นัโครงร่างวิจ ยัเอกสารช ้แจง

ผ  วิจ ยัเป็นต นั (Need Resubmission of Documents such as  Protocol, 
Informed Consent Form, etc.) 
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 ระง บการวิจ ยช ่วคราวั(Suspension)ัหรือย ติการร บรองก่อนก าหนดั(Earlyั
Termination of Approval) 

      (4) CRECัแจ งม มติด งกล่าวข างต นต่อน กวิจ ยัและท กสถาบ นภาค ภายในั5ัว นท าการ
       น บจากว นท ่ม มติ 
   5.5.2) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่นอกสถาบันภาคี 

 เหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรงนอกสถาบ นภาค ัรวมท ้งเหต การณ ท ่สงส ยว่าจะเป็น
เหต การณ ไม่ พึงประสงค ร ายแรงท ่ ไม่คาดคิดั (Suspected Unexpected Serious 
Adverse Reactions, SUSARs) รายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการข อม ลและ
ความปลอดภ ยของโครงการั(IDMC/DMC/DSMB) อน กรรมการัSAE ของัCREC จะ
ทบทวนเหต การณ ท ่ เกิดขึ้นั เสนอต่อคณะกรรมการกลางเพ่ือลงมติเช่นเด ยวก บข อั
26.2.5.1ัแล วแจ งต่อน กวิจ ยและท กสถาบ นภาค ภายในั5ัว นท าการน บจากว นท ่ม มติ 
(1) เกิดเหต การณ ภายในส่วนงานัท ่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนส่วนกลางั

มหาวิทยาล ยมหิดลัก าก บด แลัให ด าเนินการตามัMU CIRB 16/4.0 
(2) เกิดเหต การณ ภายในสถาบ นอ่ืนท ่ร่วมโครงการัด าเนินการตามวิธ ด าเนินการ

มาตรฐานของัCREC และส่งรายงานมาท ่ส าน กงานฯัเจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บั
เสนอประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัทบทวนัตรวจสอบัน าแจ งท ่ประช ม
คณะกรรมการฯัและออกจดหมายแจ งผลลงนามโดยประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯั
มอบหมาย 

 
 ขั้นตอน
 
 
 
 
ข ั้นตอน 

การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 รายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรง ผ  วิจ ยัผ  สน บสน นการวิจ ยั 
และคณะกรรมการประจ าสถาบ น 

2 ทบทวนประเมินรายงานเหต การณ ไม่พึงประสงค ร ายแรง คณะกรรมการประจ าสถาบ นั
เลขาน การัอน กรรมการัSAEั 

3 พิจารณาในท ป่ระช มคณะกรรมการกลาง 
 

อน กรรมการัSAEั 
คณะกรรมการกลางฯ 

 4 แจ งผลพิจารณาแก่ผ  วิจ ยและสถาบันภาค ี ประธานัเลขาน การ 
ัและเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

5 เก บเอกสาร เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

      ท ่มา: จากเอกสารัSOP ของัCREC 
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 5.6)  การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 CREC ได ระบ ข ้นตอนการด าเนินงานไว ในห วข อัCRECั12/v2.0ัม การแจ งเตือนั2ัคร ้งัใน
ท านองเด ยวก บการเตือนให ส่งรายงานความก าวหน าของโครงการวิจ ยัเมื่อได ร บการแจ งปิด
โครงการแล วัCRECัจะแจ งต่อสถาบ นภาค ต่อไป 

    CREC ส่งรายงานถึงส าน กงานฯัเจ าหน าท ่ฯัลงทะเบ ยนร บัเสนอประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯั
   มอบหมายทบทวนัตรวจสอบัให การร บรองัน าแจ งท ่ประช มคณะกรรมการฯัเพ่ือทราบ 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ก าหนดว นท ่หมดอาย การร บรอง คณะกรรมการกลางฯ 
และเจ าหน าท ่ 

2 แจ งเตือนให ส่งรายงานสร ปผลของการวิจ ย เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

3 ร บรายงานสร ปผลการวิจ ย 

 
เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

4 รวบรวมรายงานสร ปผลการวิจ ยและเอกสารัโครงร่าง
การวิจ ยให กรรมการกลางท ่ร บผิดชอบ 

เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

5 ทบทวนและประเมินรายงานสร ปผลการวิจ ย กรรมการกลางท ่เคยเป็นผ  ทบทวนั
โครงการวิจ ยคนท ่1 หรือเลขาน การั
หรือกรรมการกลางท ่ได ร บมอบหมาย 

6 พิจารณาในท ่ประช มคณะกรรมการกลาง คณะกรรมการกลางฯ 
 

7 แจ งผลพิจารณาแก่ผ  วิจ ยและสถาบันภาค ี เลขาน การคณะกรรมการกลาง 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

8 เก บเอกสาร เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

 
ท ่มา: จากเอกสารัSOP ของัCREC 
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  5.7)  การไม่ปฏิบัติตามข อก าหนด 
        CREC ได ระบ ข ้นตอนการด าเนินงานไว ในห วข อัCRECั14/v2.0 

(1) ให ผ  วิจ ยแจ งการไม่ปฏิบ ติตามโครงร่างวิจ ยั (Protocol Deviation/Violation)  ต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนประจ าสถาบ นภาค ท ่ตนส งก ดภายในั5ัว น 

(2) เจ าหน าท ่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคนประจ าสถาบ นภาค ัเสนอเรื่องต่อ
ประธานฯัหรือผ  ท ่ประธานฯัมอบหมายัภายในั2ัว นท าการัเพ่ือลงความเห นลงใบ
แบบประเมินัประเมินัAF CREC 13/02ััและน าเรื่องเข าวาระประช มคณะกรรมการฯั
ของสถาบ นภาค เพ่ือลงความเห นโดยขึ้นก บความร นแรงของเหต การณ ัและความถ ่ใน
การเกิดเหต การณ ัด งต่อไปน ้ั 
 ร บทราบั(Acknowledge) 

 ร บทราบอย่างม เง่ือนไขั(Accepted with Conditions) 
 ขอข อม ลเพ่ิมเติมเพ่ือน ากล บมาพิจารณาใหม่ั (Need More Clarification before 

DecisionัMaking) 
 ขอให ม การตรวจเย ่ยมสถานท ่วิจ ยั(Need Site Visit) 
 ขอให จ ดการประช มฉ ก เฉินเนื่ องจากเป็นการฝ่าฝืนอย่างร ายแรงั (Need 

EmergencyัMeeting for Severe Violation) 
     (3) สถาบ นภาค ส่งผลการประเมินให แก่ัCREC ภายในั5ัว นท าการ 
     (4) CRECัทบทวนรายงานและผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคน
      ประจ าสถาบ นภาค ัและลงมติในท ่ประช มัด งต่อไปน ้ 

 ร บทราบมติของคณะกรรมการประจ าสถาบ นภาค  
 ร บทราบและแจ งต่อสถาบ นภาค อ่ืนเพื่อแจ งเตือนน กวิจ ยในส งก ด 
 ขออน ญาตส่งคณะกรรมการตรวจเย ่ยมไปย งสถานท ่วิจ ยท ่เกิดเหต การณ  
 ย ติการร บรองโครงการวิจ ยท ่สถาบ นท ่เกิดเหต การณ  

     (5) แจ งมติของัCREC ไปย งสถาบ นภาค และผ  สน บสน นการวิจ ยภายในั5ัว นท าการน บจาก
      ว นท ่คณะกรรมการกลางม มติ 
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 ขั้นตอน
 
 
 
 
ข ั้นตอน 

การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ส่งรายงานเมื่อม ข อม ลท ่ระบ ว่าม การไม่ปฎิบ ติั 
ตามข อก าหนด 

ผ  สน บสน นการวิจ ยัเจ าหน าท ่
ส าน กงานัและคณะกรรมการประจ า

สถาบันภาคีัผ  วิจ ย 
2 ทบทวนรายงานไม่ปฎิบ ติตามข อก าหนดของ 

ผ  วิจ ยท ่สถาบันภาค ี
 

คณะกรรมการประจ าสถาบันภาคี  
ท ่ร่วมวิจ ย 

3 แจ งรายงานไม่ปฏิบ ติตามข อก าหนดมาท ่ 
คณะกรรมการกลาง 

 

คณะกรรมการประจ าสถาบันภาคี  

เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

4 ทบทวนรายงานและผลการพจิารณาของ
คณะกรรมการประจ าสถาบันภาค ี

เลขาน การัหรือประธาน
คณะกรรมการกลางัหรือกรรมการท ่

ได ร บมอบหมาย 

5 พิจารณาในท ่ประช มคณะกรรมการกลาง คณะกรรมการกลางัและเจ าหน าท ่
ส าน กงานฯ 

6 การแจ งสถาบ นภาค ัและผ  สน บสน นการวิจ ย คณะกรรมการกลางัการวิจ ยัและ
เจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

7 เก บเอกสาร เลขาน การคณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจ ยั 
และเจ าหน าท ่ส าน กงานฯ 

ท ่มา: จากเอกสารัSOP ของัCREC 

 
6. ค านิยาม 
 Central Research Ethics Committee – CREC คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย: 
 คณะกรรมการกลาง คณะกรรมการอ านวยการมูลนิธิ คณะกรรมการบริหารมูลนิธิ มูลนิธิ สถาบันภาคี 
 
   มูลนิธิ  หมายถึง ม ลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจ ยในคนในประเทศไทยั (มสจท.)  Foundation for 

Human Research Promotion in Thailand (HRPT) จดทะเบ ยนก่อต ้งขึ้นโดยม ัว ตถ ประสงค ัเพ่ือ 
1. ส่งเสริมสน บสน นการศึกษาวิจ ยในคน ให เป็นท ่ยอมร บท ้งในประเทศและ

ต่างประเทศ 
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2. สน บสน นให การศึกษาวิจ ยในคนัเป็นไปตามระเบ ยบกฎหมายหรือกติกาสากลท ่
ก าหนดไว  

3. เป็นศ นย กลางในการประสานงานของหนาวยงานัองค กรัและสถาบ นต่างัๆัท ่
ท าการวิจ ยในคน 

4. ร่วมมือก บสถาบ นหรือองค กรอื่นๆัเพ่ือการก ศลหรือสาธารณประโยชน  
5. ไม่ด าเนินการเก ่ยวก บการเมืองแต่ประการใด 

 
 คณะกรรมการอ านวยการมูลนิธิ หมายถึง คณะกรรมการอ านวยการม ลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจ ยใน
           คนในประเทศไทยัเป็นคณะกรรมการท ่ประกอบด วยั
           ประธานัคณะกรรมการการจริยธรรมการวิจ ยในคนของ
           สถาบ นภาค ท ่ลงนามก บัคณะกรรมการวิจ ยแห่งชาติัและ
           ด าเนินงานภายใต ข อบ งค บม ลนิธิ 
 คณะกรรมการบริหารมูลนิธิ หมายถึง คณะกรรมการอ านวยบริหารม ลนิธิส่งเสริมการศึกษาวิจ ย
           ในคนในประเทศไทยัแต่งต ้งโดยคณะกรรมการ 
           อ านวยการม ลนิธิ 
 คณะกรรมการกลาง   หมายถึง คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจ ยั(Centralั 
           Research Ethics Committee, CREC)ัแต่งต ้งโดยคณะ
           กรรมการบริหารม ลนิธิ 
 สถาบันภาคี    หมายถึง มหาวิทยาล ยักรมักระทรวงัโรงพยาบาลัหรือองค การท ่
           ลงนามในข อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรม
           การวิจ ยแบบสหสถาบ นก บส าน กงานคณะกรรมการวิจ ย
           แห่งชาติ 
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7. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
  ยา กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งท ่ั6ันนทบ ร  กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
  และยา กระทรวงสาธารณส ข, 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
 7.3)  วิธ ด าเนินการมาตาฐานั(Standard Operation Procedures) คณะกรรมการกลางพิจารณา 
   จริยธรรมการวิจ ยในคนัCentral Research Ethics Committee (CREC) version 2.0, date 1ั
   กรกฎาคมั2557. 
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ใบสรุปวิธีการสร างวิธีด าเนินการมาตราฐาน 

 ฉบ บทัี่ 1 
พ.ศ. 2552 

ฉบ บทัี่ 2 
ััััััััพ.ศ. 2554 

ฉบ บทัี่ 3 
ัััััััััพ.ศ. 2556 

ฉบ บทัี่ 4 
พ.ศ. 2560 

เตรีัยมโดย ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

ประธานฯั ทัี่ปรั กษาฯัและ 
เจ าหน าท่ีฯ 

 
ทบทวนโดย คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ คณะกรรมการจริัยธรรมฯ 
วั นทัี่เสนอ/ 
ทบทวน 

23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 ว นทัี่ 7 และ 21 มัีนาคม 
2556 

10 มีนาคม 2559 

อน ุมัติโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
 
 
 
 

 
ศ.นพ.บรรจงัมไหสวริยะ 

 
 
 

ต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจ ยในคนั 

มหาวิทยาล ยมหิดล 
มหาวิทยาล ยมหิดล 

คณะกรรมการจริยธรร 
การวิจ ยในคนั

มหาวิทยาล ยมหิดล 

ร กษาการแทนอธิการบด ี
มหาวัิทยาล ยมหัิดล 

วั นทัี่อนั มตั ั ัิ 23 มัิถั นายน 2552 13 มกราคม 2554 วั นทัี่ 9 สัิงหาคม 2557 28ัก มภาพ นธ ั2561 

การแกไั  ข  แก ไข/เพิ่มเติมข อความให 
สมบ รณ ข ้น และจ ดร ปัแบบ
ของสารบ ญให เหมาะัสมั
และง่ายต่อการสืบค นข อม ลั
แ ล ะ เ พิ่ ม เ ติ ม ค ่ มื อ ก า ร
ปฎิบ ติงานของเจ าัหน าท่ี
ส าน กงานคณะักรรมการ
จริยธรรมการวิจ ยในคน 

ปร บปร งร ปแบบของแนว
ทางการด าเนินงานเป็นั2ั
หมวดัคือหมวดโครงสร างั
และอ าน าจหน า ท่ี ของ
ผ  ปฎิบ ติ ง านและหมวด
วิ ธี ก ารปฎิบ ติ ง าน ัโดย
เพิ่มเติมรายละเอียดให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัและเพิ่มเติม
เนื้อหาเกี่ยวก บนิยามศ พท  

แกไั  ข/เพัิ่มเตัิมขอั ั ความ
ให ั ส มบ รณั ข ้ น ปร ั บ
รั ป แ บบ ข อ งส า ร บ ญััั 
แ บ่ ง เ น้ื อ ห า แ ล ะ
ร ายละ เ อี ย ด เ ป็ น บท
ต่างๆ ปรั บปรั งข ้นตอน
การด าเนัินงาน ให ตรง
ก บการปฎิบ ติงานจริ งั
เข าใจง่ายัชดั ัเจน และ
สะ ด วก ใ นก าร สืบค น
ข อม ล 

เหต ผลท่ีแก ไข  ให มัีความท นสม ยเหมาะสม
ก บการเปลัี่ยนแปลงตั่างๆั
มากขั ้น 

เพื่อให เกิดความสะดวกใน
การใช งานมากข ้นัเพื่อให มี
หล กเกณฑ ในการปฎิบ ติท่ี
ช ดเจนข ้นัเพื่อให มีความ
เข าใจตรงก น 

ปรั บปรั งแนวทางการ
ดำ เนัิน งานให ท นสม ยั ั
สามารถดำเนัินงานไดั 
อย่ า งมี ประสัิทธัิภ าพั
และ ัถ ั ก ต อั ั ง ต ามหล กั ั
ส า ก ล ั แ ล ะ ต า ม
ค าแนะนำของัSIDCER-
FERCAP 
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1. วัตถุประสงค์ 
    เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมร บการเยี่ยมส ารวจัและตรวจเยี่ยมการท างานของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 

  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคล มการเตรียมต วของคณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัเพ่ือร บการตรวจ
 เยี่ยมเพ่ือร บรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการฯัจากการเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในั
 และการขอร บการเยี่ยมส ารวจจากภายนอก 

 

3.   ความรับผิดชอบ 
  ประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัแจ งเรื่องต่อที่ประช มคณะกรรมการฯัถ งการขอร บการตรวจ
 เยี่ยมเพ่ือร บรองค ณภาพมาตรฐานจากหน่วยงานหรือองค กรที่ให การร บรองค ณภาพการท างานัของ
 คณะกรรมการจริยธรรมฯัจากหน่วยงานภายนอกัและการเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัประธานฯ/ั
 เลขาน การฯ/ััผ  ช่วยเลขาน การฯ/ัผ  ที่ประธานฯัมอบหมายัและเจ าหน าที่ฯัต องปฏิบ ติงานตามแนวทาง
 ที่ระบ ในวิธีด าเนินการมาตรฐานัและเตรียมพร อมในการขอร บการตรวจเยี่ยม 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู รับผิดชอบ 
 
 4.1)   การเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ร บแจ งเรื่องการขอเยี่ยม 

 

ประธานฯ 

2 เตรียมร บการเยี่ยม ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

3 ร บการเยี่ยม 

 

ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

4 ร บทราบรายงานการเยี่ยม ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 
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  4.2)   การขอรับเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 
 

ข ั้นตอน การด าเนนิการ ผู รับผิดชอบ 

1 ขอร บการขอตรวจเยี่ยม 

 

ประธานฯ/ัเลขาน การฯัและ
ผ  ช่วยเลขาน การ 

2 ร บแจ งเรื่องการขอเยี่ยม ประธานฯ 

3 เตรียมร บการตรวจเยี่ยม ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

4 ร บการตรวจเยี่ยม 

 
ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

5 ร บทราบรายงานการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

6 ปร บปร งแก ไขตามข อเสนอแนะ คณะกรรมการฯัและเจ าหน าทีฯ่ 

7 การเก็บร กษารายงานสร ปผลการตรวจเยี่ยม เจ าหน าที่ฯ 

 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1)   การเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

   1) คณะกรรมการฯัเห็นชอบก บการขอเยี่ยมส ารวจภายใน 
   2) คณะกรรมการฯัก าหนดช่วงเวลาที่จะให เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัและแจ งข อม ล
    กล บหน่วยงาน 

    5.1.1) รับแจ งการเยี่ยมส ารวจ 
      ประธานฯัหรือผ  ที่ประธานฯัมอบหมาย ร บทราบการขอเข าเยี่ยมส ารวจ
    จากหน่วยงานภายในัและแจ งให คณะกรรมการฯัทราบ 
   5.1.2) เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

  1) จ ดท าข อม ลประกอบการเยี่ยมส ารวจภายใน 

  2) จ ดท าก าหนดการัและเตรียมจองห องประช ม 

  3) ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ 
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  4) ตรวจสอบความครบถ วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจ ยัการจ ดเก็บแฟ้มัแฟ้ม
   ประว ติคณะกรรมการฯัประว ติเจ าหน าที่ฯัประกาศนียบ ตรอบรมัรายงานการ
   ประช มัฯลฯ 

  5) เตรียมเอกสารโครงการัห องประช มัและโสตท ศน ปกรณ  
  6) เตรียมัPower Point รายงานผลการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

  7) เตรียมเอกสารโครงการวิจ ยัที่คณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในค ดเลือก
   เพ่ือตรวจสอบ 

  5.1.3) การรับการตรวจเยี่ยมจากคณะผู เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

   1) ประธานฯัและเจ าหน าที่ฯัต อนร บคณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในั
    มาย งห องประช มที่จ ดเตรียมไว  
   2) คณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัเข าร่วมในพิธีเปิด 

   3) เริ่มการประช มัโดยคณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัแจ งว ตถ ประสงค ั
    และระบ สิ่งที่ต องการเยี่ยมส ารวจภายใน 

   4) เจ าหน าที่ฯัน าคณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัมาย งห องประช มเล็กั
    เพ่ือแบ่งกล ่มในการตรวจสอบเอกสารัคือัแนวทางด าเนินงานมาตรฐานั (SOP) 
    แฟ้มเอกสารโครงการวิจ ยัแฟ้มประว ติคณะกรรมการฯัประว ติเจ าหน าที่ฯั
    ประกาศนียบ ตรอบรมัรายงานการประช ม 

   5) ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัให ส มภาษณ คณะผ  เยี่ยมส ารวจ
    จากหน่วยงานภายใน 

   6) เตรียมห องประช มและเอกสารประกอบัส าหร บการส งเกตการณ การประช ม
    คณะกรรมการฯัให คณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

   7) ว นปิดการเยี่ยมส ารวจภายในัคณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัแจ งผล
    การเยี่ยมส ารวจภายในัจ ดอ่อนัจ ดแข็งัและข อเสนอแนะ 

   8) ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯับ นท กข อเสนอแนะ 

   9) คณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัส่งรายงานผลการเยี่ยมส ารวจภายในั
    และประกาศนียบ ตรร บรองการเยี่ยมส ารวจภายในัให ก บคณะกรรมการฯ 

  5.1.4) การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 

    เจ าหน าที่ฯัเก็บร กษาเอกสารที่เกี่ยวข องก บการเยี่ยมส ารวจภายในัในแฟ้มั
   “การเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในัของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ยในคน
   ช ดกลางัมหาวิทยาล ยมหิดล” 
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 5.2)  การขอรับการเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 

  1) คณะกรรมการฯัเห็นชอบก บการขอร บการตรวจเยี่ยมจากองค กรระด บชาติหรือนานาชาติั
   (SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) และขออน ม ติอธิการบดีฯัเพ่ือขอร บการ
   ตรวจเยี่ยม 

  2) คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอร บการตรวจเยี่ยมัและด าเนินการติดต่อองค กร
   ระด บชาติหรือนานาชาติั (SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) เพ่ือร บการ
   ตรวจเยี่ยม 

  5.2.1) รับแจ งการตรวจเยี่ยม 

 ประธานฯัร บทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมัจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจาก
หน่วยงานภายนอกัและแจ งให คณะกรรมการฯัทราบ 

  5.2.2) เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

1) ศ กษาข อก าหนดของการเยี่ยมส ารวจัเพ่ือร บรองมาตรฐานการด าเนินการของ
คณะกรรมการฯ 

2) ด าเนินการตามข อก าหนดเพ่ือเตรียมร บการตรวจเยี่ยม 

3) ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4) ตรวจสอบความครบถ วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจ ยัการจ ดเก็บแฟ้มัแฟ้มประว ติั
คณะกรรมการฯัประว ติเจ าหน าที่ฯัประกาศนียบ ตรอบรมัแฟ้มรายงานการประช มั
ฯลฯ 

5) เตรียมเอกสารัห องประช มัและโสตท ศน ปกรณ  
6) เชิญผ  บริหารสถาบ นฯัเข าร่วมในพิธีเปิดั พิธีปิดัและร บฟังข อสร ปจากการเยี่ยม

 ส ารวจ 

  5.2.3) การรับการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

1) ประธานฯัเจ าหน าที่ฯัต อนร บและน าผ  บริหารสถาบ นฯัและคณะกรรมการตรวจ
 เยี่ยมมาย งห องประช มที่เตรียมไว  

2) คณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัเข าร่วมในพิธีเปิด 

3) เริ่มการประช มั โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจากหน่วยงานภายนอกัแจ ง
 ว ตถ ประสงค และระบ สิ่งที่ต องการตรวจเยี่ยมและทบทวน 

4) เจ าหน าที่ฯัน าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจากหน่วยงานภายนอกัมาย งห องประช ม
 เล็กัเพ่ือแบ่งกล ่มในการตรวจเอกสารัคือแนวทางการด าเนินงานมาตรฐานั (SOP) 
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 แฟ้มเอกสารโครงการวิจ ยัแฟ้มประว ติคณะกรรมการฯัประว ติ เจ าหน าที่ฯัั
 ประกาศนียบ ตรอบรมัรายงานการประช ม 

5) ประธานฯัคณะกรรมการฯัและเจ าหน าที่ฯัให ส มภาษณ คณะกรรมการตรวจเยี่ยม  

 และตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมัด วยความส ภาพัช ดเจนัและตรง
ตามท่ีปฏิบ ติจริง       

6) ค นหาและจ ดเตรียมข อม ลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมร องขอ 

7) เตรียมห องประช มและเอกสารประกอบัส าหร บการส งเกตการณ การประช ม
คณะกรรมการฯัให คณะผ  เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 

8) ประธานฯัเลขาน การฯัผ  ช่วยเลขาน การฯั เจ าหน าที่ฯับ นท กค าวิจารณ และ
 ข อเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

 5.2.4) การปรับปรุงแก ไขข อบกพร่อง 

1) ประธานฯัน าเสนอรายงานสร ปผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประช มคณะกรรมการฯ 

2) คณะกรรมการฯัอภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปร บปร งแก ไขตามข อเสนอแนะของ
ผ  ตรวจเยี่ยม 

3) เขียนแผนการด าเนินการปร บปร งแก ไขตามข อเสนอแนะของผ  ตรวจเยี่ยมั ภายใน
ระยะเวลาที่เหมาะสม 

4) ส่งแผนด าเนินการแก ไขเพ่ือให คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯัร บรอง 

5) จ ดท าแผนการด าเนินงานในการแก ไขตามที่ได ร บการร บรองจากคณะกรรมการ
 ตรวจเยี่ยมฯัมาด าเนินการ 

 5.2.5) การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 

   เจ าหน าที่ฯัเก็บร กษาเอกสารที่เกี่ยวข องก บการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการ
ตรวจสอบัในแฟ้มั“การเยี่ยมส ารวจ”  

 

6. ค านิยาม 
 การตรวจเยี่ยม (Audit) การประเมินการท างานของคณะกรรมการฯัพิจารณาโครงการวิจ ยอย่าง
     เป็นระบบัเพ่ือตรวจสอบว่าการพิจารณาอน ม ติโครงร่างการวิจ ยเป็นไป
     อย่างถ กต องตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหล ก
     จริยธรมัได แก่ัการปฏิบ ติการวิจ ยทางคลินิกท่ีดีของัInternational  
     Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรื อั
     ICH-GCP 
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 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่มีสิทธิัและอ านาจหน าที่ในการตรวจสอบการพิจารณา
     ด านจริยธรรมเกี่ยวก บโครงการวิจ ย 

 
7. เอกสารอ างอิง 
 7.1) ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและ
  ยา กระทรวงสาธารณส ขัพิมพ คร ้งที่ั6ันนทบ รี กองควบค มยา ส าน กงานคณะกรรมการอาหาร
  และยา กระทรวงสาธารณส ข, 2543 
 7.2) แนวทางจริยธรรมการท าวิจ ยในคนในประเทศไทยัพ.ศ.ั2550ัชมรมจริยธรรมการวิจ ยในคนใน
  ประเทศไทยักร งเทพฯ: โรงพิมพ แห่งจ ฬาลงกรณ มหาวิทยาล ย, 2551. 
 7.3) Assessment and Recognition Process: Self Assessment of Ethics Committee  
  (EC/IRB). SIDCER Recognition Programme. http://www.fercap-sidcer.org/recog.php 
  (Accessed 30 November 2014) 
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