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หมวดที่ 1 

1. นิยาม 

     “มหาวิทยาลัย” หมายความวา มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

“อธิการบดี” หมายความวา อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

 “คณะกรรมการฯ” หมายความวา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของมหาวิทยาลัย ที่แตงตั้ง

ตามขอ 4 ของขอบังคับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร วาดวยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย        

ในมนุษย พ.ศ. 2565 

 “คณะอนุกรรมการฯ” หมายความวา คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที ่แตงตั ้งโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามอำนาจในขอ 6 (8) ของขอบังคับมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

พระนคร วาดวยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2565 

 “การวิจัย” หมายความวา การศึกษาอยางเปนระบบเพื่อสรางองคความรู (Systematic Investigation) 

และความเขาใจใหมที่สามารถนำความรูท่ีไดไปเผยแพรและนำใชไดทั่วไป (Generalizable Knowledge) 

 “การวิจัยในมนุษย หรือที่เกี่ยวของกับมนุษย” หมายความวา กระบวนการศึกษาท่ีทำเปนระบบ เพื่อให

ไดมาซึ่งความรูทางดานสุขภาพ หรือวิทยาศาสตรการแพทยที่ไดกระทำตอรางกายหรือจิตใจของบุคคล หรือที่ได

กระทำตอเซลล สวนประกอบของเซลล วัสดุสิ่งสงตรวจ เนื้อเยื่อ น้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือขอมูล

ดานสุขภาพของบุคคล และใหหมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและมนุษยศาสตรท่ี

เก่ียวกับสุขภาพ    

  “การวิจัยแบบสถาบันเดียว (Single Center Study)” หมายความวา การวิจัยภายในสถาบัน โดยมี

กระบวนการกำกับดูแลการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรมทั้งหมดอยูในความรับผิดชอบของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยของมหาวิทยาลัย  

  “การวิจัยแบบพหุสถาบัน (Multicenter Study)” หมายความวา การวิจัยรวมกับสถาบันอ่ืนในลักษณะ

ของโครงการวิจัยพหุสถาบัน โดยมีนักวิจัยหลัก หรือผูรวมวิจัยเปนบุคลากรของมหาวิทยาลัย และมีกระบวนการ

กำกับดูแลการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรม ทั้งนี้จะขึ้นอยูกับการตกลงความรับผิดรับชอบระหวางหนวยงานท่ี

รวมวิจัยและขอตกลงของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของแตละสถาบัน  

  “เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events)” หมายความวา ความผิดปกติใด ๆ ที่เกิดขึ ้นกับ

อาสาสมัคร ในระหวางการวิจัย ซึ่งอาจเปนผลเนื่องมาจากการวจัิยหรือไมก็ตาม  
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2. โครงสรางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   

 

 
ภาพท่ี 1 โครงสรางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลพระนคร 

 

2.1 คณะกรรมการฯ ที่ไดรับการแตงตั้งจากอธิการบดี ประกอบดวย   

2.1.1 รองอธิการบดีที่รับผิดชอบเกี่ยวกับงานวิจัย เปนประธานกรรมการ  

2.1.2 กรรมการจำนวนไมนอยกวา 10 คน ที่มีความเชี่ยวชาญหลากหลายสาขาตาง ๆ โดยแตงตั้งจาก

ขาราชการพลเรือนในสถาบันอดุมศึกษา พนักงานมหาวิทยาลัยในมหาวิทยาลัย 

2.1.3 กรรมการจำนวนไมนอยกวา 2 คน ประกอบดวย  

(ก) ผูมีความรู ประสบการณ ความเชี่ยวชาญ หรือมีคุณวุฒิในดานวิทยาศาสตรการแพทยและ

สาธารณสุข สังคมศาสตร กระบวนการวิจัย จำนวนไมนอยกวา 1 คน 

(ข) ตัวแทนประชาชน (Lay Person) ท่ีไมใชบุคลากรทางดานวิทยาศาสตร จำนวนไมนอยกวา 1 คน 

แตไมเกิน 3 คน 

2.1.4 ผูอำนวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา เปนกรรมการและเลขานุการ  

2.1.5 บุคลากรกลุมวิจัยในสถาบันวิจัยและพัฒนา จำนวนไมเกิน 2 คน เปนผูชวยเลขานุการ 

 

2.2 คณะกรรมการฯ มอีำนาจหนาที ่ดังตอไปนี้  

2.2.1 พิทักษสิทธิและสวัสดิภาพ รักษาความลับ ความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัย

ไดรับการคุมครองและใหการรับประกันแกสาธารณชนวาไดรับการคุมครองจริง ตามเกณฑทางจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยที่เปนสากล 

2.2.2 พิจารณาใหการรับรอง หรือไมรับรองโครงการวิจัย หรือใหมีการปรับปรุงแกไข หรือยุติการรับรอง 

โครงการวิจยัในกรณีที่งานวิจัยไมเปนไปตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   
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2.2.3 ติดตามความกาวหนาในการดำเนินการโครงการวิจัยจากรายงานความกาวหนาโครงการวิจัยในสวน

ที่เก่ียวของกับจรรยาบรรณและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

2.2.4 ใหขอเสนอแนะแกนักวิจัยในการปรับปรุงโครงการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   

2.2.5 กำหนดหลักเกณฑ แนวปฏิบัติ กลไกในการบริหาร และขั ้นตอนการดำเนินงานที ่เกี ่ยวกับ                     

การพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย   

2.2.6 ใหยุติการดำเนินการโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension) หรือเพิกถอนการอนุมัติ (Withdrawal) 

หรือยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด (Termination) ในกรณีท่ีโครงการวิจัยอาจทำใหอาสาสมัครมีความเสี่ยงมากกวา

ที่คาดไว หรือการไมปฏิบัติตามหลักจริยธรรมอยางรายแรงอยางตอเนื่อง หรือการไมปฏิบัติตามขอกำหนดของ   

คณะกรรมการฯ อยางรายแรงอยางตอเนื่อง   

2.2.7 จำกัดหรือระงับการดำเนินโครงการวิจัยบางสวน (Restriction) ในกรณีที่นักวิจัยไมปฏิบัติตามหลัก

จริยธรรมหรือขอกำหนดของคณะกรรมการฯ ตอเมื ่อนักวิจัยไดปฏิบัติเปนที ่เร ียบรอยแลว จึงจะอนุมัติให

ดำเนินการตอได 

2.2.8 แตงตั้งคณะอนุกรรมการฯ ที่มีความรูที ่หลากหลาย หรือมีประสบการณเพื่อพิจารณาและเสนอ

ความเห็นในเรื ่องหนึ ่งเรื ่องใดหรือเพื่อมอบหมายใหปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดอันอยูในอำนาจหนาที ่ของ                    

คณะกรรมการฯ  

2.2.9 จัดทำรายงานผลการดำเนินงานประจำปเสนออธิการบดีโดยผานความเห็นชอบจากสภาวิชาการ 

2.2.10 จัดทำรายงานผลการพิจารณากรณีพิเศษเสนออธิการบดีโดยผานความเห็นชอบจากสภาวิชาการ 

โดยการนำเสนอผานรองอธิการบดีที่อธิการบดีมอบหมายภายใน 30 วันหลังการประชุมอันเนื ่องมาจากเหตุ

ดังตอไปนี ้

(ก) กรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse Events) หรือปญหาทีไ่มสามารถ

คาดการณไดลวงหนา (Unanticipated Problems) และมีเหตุสนับสนุนใหเชื่อไดวานาจะเกี่ยวของกับการวิจัย 

(ข) กรณีที่นักวิจัยไมดำเนินการวิจัยตามโครงรางที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ หรือไม

ดำเนินการตามแนวปฏิบ ัต ิของคณะกรรมการฯ (Non Compliance) โดยเปนการกระทำซ ้ำแล ว ซ้ำอีก        

มากกวา 2 คร้ัง และอาจกอใหเกิดอันตรายตออาสาสมัคร 

2.2.11 ดำเนินการเรื่องอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของกับการกำกับดูแลการวิจัยในมนุษย 

2.2.12 ดำเนินการตามที่อธิการบดีมอบหมาย    

คณะกรรมการฯ ตองปฏิบัติหนาที่ดวยความทุมเท ทั้งกำลังกายและกำลังปญญา มีความรับผิดชอบตอ

นักวิจัย อาสาสมัครและมหาวิทยาลัย โดยไมมีอคติตอโครงการวิจัย หรือนักวิจัย ในการรับรองและติดตามดูแลให
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การวิจัยในมหาวิทยาลัยเปนไปอยางถูกตองตามแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามหลักสากล เพ่ือเกียรติและ

ศักดิ์ศรีของมหาวิทยาลัย 

 

2.3 คุณสมบัติของคณะอนุกรรมการฯ 

 2.3.1 เปนผูแทนคณะหรือเทียบเทาทีค่ณบดีหรือผูท่ีมีตำแหนงเทียบเทาเสนอรายชื่อมายังคณะกรรมการฯ 

 2.3.2 เปนผูมีความรูดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยหรือผานการฝกอบรมความรูดานจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย  

 2.3.3 เปนผู ม ีจรรยาบรรณและจริยธรรมในการวิจ ัย โดยปฏิบัติตามคู ม ือมาตรฐานจรรยาบรรณ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร และจรรยาบรรณนักวิจัยและแนวทางปฏิบัติ สภาวิจัยแหงชาต ิ

 

2.4 วาระดำรงตำแหนงของคณะกรรมการฯ  

มีวาระดำรงตำแหนงคราวละ 2 ป และอาจไดรับแตงตั้งใหมอีกได 

 

2.5 วาระการดำรงตำแหนงของคณะอนุกรรมการฯ 

 มีวาระดำรงตำแหนงคราวละ 2 ป และอาจไดรับแตงตั้งใหมอีกได โดยใหเปนไปตาม ขอ 5 ตามขอบังคับ

มหาวิทยาลัยเทคโนยีราชมงคลพระนคร วาดวยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2565 โดยอนุโลม 

 คณะอนุกรรมการฯ มีอำนาจและหนาที่ ดังนี้ 

 2.5.1 พิจารณาประเมินจริยธรรมการวิจ ัยของโครงการวิจ ัยในมนุษย เสนอใหการอนุม ัต ิร ับรอง                       

การประเมินจริยธรรมการวจิัยในมนุษยแบบยกเวน ตอคณะกรรมการฯ 

 2.5.2 ใหความรวมมือและประสานงานกับคณะกรรมการฯ เพื่อสงเสริมการทำงานดานจริยธรรมการวจิัย

ในมนุษยของมหาวิทยาลัย 

 2.5.3 รายงานผลการดำเนินงานทุก 4 เดือน และสรุปผลการดำเนินงานประจำปตอคณะกรรมการฯ 

 

3. ความเปนอิสระของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ มีความเปนอิสระจากสถาบัน/ หนวยงานอื่น ทั้งภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย ทั้งนี้ 

อาจมีการติดตอประสานงานเพื่อใหแนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ มีความสอดคลองกับคณะกรรมการฯ

ของสถาบันอื่น โดยเฉพาะในกรณีที่เปนโครงการวิจัยพหุสถาบัน คณะกรรมการฯ ของแตละสถาบันมีเสรีภาพ    

ในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน โดยผลการพิจารณาไมจำเปนตองเหมือนกับสถาบัน/หนวยงานอ่ืน  
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3.1 ในกรณีที่เปนการวิจัยภายในสถาบัน (Single Center Study) กระบวนการกำกับดูแลทั้งหมดอยูใน

ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

3.2 ในกรณีการรับรองโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันรวมกับสถาบันอ่ืน (Multicenter Study) โดยใหเลือก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันใดสถาบันหนึ่ง เพื่อทำหนาที่พิจารณาโครงการวิจัย โดยแจง

ตอคณะกรรมการฯ ทราบ และรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นเฉพาะในมหาวิทยาลัย เพื่อใหความ

ชวยเหลือเปนอันดับแรก แลวแจงตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันที่พิจารณา หรือให

คณะกรรมการกลางพิจารณา ซึ่งสถาบันที่รวมวิจัยไดตกลงกันใหเปนผูรับผิดชอบพิจารณารับรองและติดตามดแูล

โครงการวิจัยในมนุษยโดยคณะกรรมการกลางมีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยใหม (Initial Review) โครงการวิจัย

ตอเนื ่อง (Continuing Review) การปรับเปลี ่ยนขั ้นตอนการวิจัย (Protocol Amendment) การเบี ่ยงเบน         

ในข้ันตอนการวิจัย (Protocol Deviation) เหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Events) ที่เกิดขึ้นในทุก ๆ สถาบัน 

และรายงานการปดโครงการ (Close Out Report) โดยคณะกรรมการฯ จะรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงค    

ที่เกิดขึ้นเฉพาะในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร เพื่อใหความชวยเหลือเปนอันดับแรกแลวแจงตอ

คณะกรรมการกลาง เพ่ือพิจารณาในเรื่องท่ีเก่ียวของใหทุกสถาบันภาคีรับทราบในเวลาที่เหมาะสมตอไป 

หากไมเปนไปตามสภาวะขางตนตองผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ทุกสถาบันที่รวมการวิจัย  

 

4. การบริหารจัดการของคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ (Administration of the RMUTP-IRB)   

เนื่องจากการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ ตองมีดุลยพินิจและวิจารณญาณ   

ในการใชหลักการ เหตุผล กฎหมาย กฎระเบียบ ขอบังคับ ศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณีของสังคม รวมถึงหลัก

จริยธรรมทั้งในประเทศและสากลในการพิจารณาโครงการวิจัย ฉะนั้นจึงมีความจำเปนอยางยิ่งที่จะตองมีผูที ่มี

ความรู ความสามารถและประสบการณเขามารวมพิจารณาและใหคำปรึกษาแกคณะกรรมการฯ การไดมา        

โดยประธานฯ เสนอรายชื่อผูเชี่ยวชาญมารวมพิจารณาโครงการหรือรวมประชุมเปนครั้งคราวไป 

 

4.1 การฝกอบรมใหความรูแกคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ (Training of RMUTP-IRB Members)  

เพื่อใหการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ มีความรูที่ทันสมัย มีมาตรฐาน เขาใจ

การเปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดออนทางจริยธรรมการวิจัยท่ีกำลังเปนปญหาหรืออาจกอใหเกิด

ปญหาในอนาคต และสามารถดำเนินงานไดอยางมีประสิทธิภาพ จึงตองมีการจัดอบรมและพัฒนาคณะกรรมการฯ

และคณะอนุกรรมการฯ อยางตอเนื่องทุกป ซึ่งนอกเหนือจากการอบรมและพัฒนาแลวยังตองมีกระบวนการ

ติดตามใหความรูท่ีทันสมัยในประเด็นที่เก่ียวของกับกฎ ระเบียบ ขอบังคับที่เกิดข้ึนใหมดวย ซ่ึงการฝกอบรมและให

ความรูแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีแนวทางดังตอไปน้ี 
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4.1.1 จัดทำคูมือเพ่ือใหกรรมการใหมสามารถศึกษาไดดวยตนเอง  

4.1.2 จ ัดปฐมนิเทศคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ ใหม (Orientation for New Board 

Member) 

4.1.3 จัดอบรมเพื่อใหทราบแนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ ทุกครั้งที่มี

การปรับเปลี่ยน SOP ซึ่งจะตองมีการทบทวน SOP เปนระยะทุก ๆ 3 ป หรือตามความเหมาะสม  

4.1.4 จัดสัมมนาในหัวขอที่นาสนใจอยางนอยปละ 1 ครั้ง เพ่ือใหคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ 

ไดรับความรู อีกทั้งยงัเปดโอกาสใหมีการสนทนาแลกเปลี่ยนความรูและปญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ  

4.1.5 จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ตำรา เอกสารที่ใชอางอิงไวในสถาบันวิจัยและพัฒนา เพื่อให

คณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ ไดใชอางอิง เมื่อประสบปญหาในการตัดสินใจ  

4.1.6 แจกจายเอกสาร บทความดานจริยธรรมการวิจัยใหแกคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ 

เปนครั้งคราวตามความเหมาะสม  

4.1.7 สนับสนุนใหคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ ไดมีโอกาสเขาร วมประชุม สัมมนา                    

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีจัดข้ึนภายในประเทศและตางประเทศ โดยมหาวิทยาลัยใหการสนับสนุนคาใชจาย

ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย   

 

4.2 การจัดการกับการมีสวนไดสวนเสียของคณะกรรมการฯ คณะอนุกรรมการฯ และเจาหนาที่ฝายสนับสนุน              

การทำงานของคณะกรรมการฯ กับโครงการวิจัย (Conflict of Interest Management) 

กรรมการฯ อนุกรรมการฯ และเจาหนาที่ฝายสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ (ซึ่งตอไปนี้จะ

เรียกวา ผูมีสวนไดเสีย) ทุกคนจะมีการลงนามในขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality 

Agreement) และการแจ งผลประโยชน ท ับซ อน (Declaration on Conflict of Interest) ( IRB Form-09)                     

โดยผลประโยชนทับซอนมีลักษณะดังนี้   

4.2.1  การมีสวนไดสวนเสียทางการเงิน (Financial Conflict of Interest) ไดแก กรณีตอไปนี้  

- ผูมีสวนไดเสียหรือคูสมรส มีสวนไดสวนเสียทางการเงินกับผูใหทุนที่เปนบริษัทเอกชน เชน

บริษัทผู ผลิตเวชภัณฑหรือเครื ่องมือทางการแพทย ในรูปแบบที่เปนหุ นสวนที ่เกี ่ยวของ        

กับเครื่องหมายการคาและสิทธิบัตร หรือไดรับการสนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอื่น เชน   

เปนที่ปรึกษาหรือเปนวิทยากรของบริษัท เปนตน 

- ผูมีสวนไดเสียหรือคู สมรส มีสวนไดสวนเสียกับนักวิจัย ในรูปแบบที่เปนหุนสวนมีสวนได      

สวนเสียทางการเงิน ที่เก่ียวของกับเครื่องหมายการคาและสิทธิบัตร  
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4.2.2 การมีสวนไดสวนเสียท่ีไมเก่ียวของทางการเงิน (Non-Financial Conflict of Interest) ไดแก  

                  กรณีตอไปนี้  

- มีความสนใจในการวิจัยเรื่องเดียวกัน  

- เปนผูรวมงานในสาขาวิชา/คณะเดียวกัน หรือตางสาขาวิชา/คณะ ที่ตองปฏิบัติงานเก่ียวเนื่องกัน  

- เปนผูที่อยูในทีมวิจัยเดียวกันหรือเปนที่ปรึกษาโครงการวิจัยของนักศึกษา  

4.2.3 ผูมีสวนไดสวนเสียจะตองดำเนินการดังนี้ 

- แจงกับประธานฯ กอนการประชุม  

- ออกจากหองประชุมในขณะที่มีการใหความเห็นและลงคะแนนเสียง แตผูมีสวนไดเสียผูนั้นอาจ 

ใหขอมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยไดหากมีการรองขอ  

4.2.4 ประธานฯ จะพิจารณาและดำเนินการดงัตอไปนี้  

- ไมกำหนดใหผูมีสวนไดสวนเสียทำหนาท่ีเปน Primary Reviewer โครงการวิจัยนั้น  

- แจงใหที่ประชุมทราบเมื่อเริ่มประชุม  

- ขอใหผูมีสวนไดสวนเสียออกจากหองประชุมในขณะที่มีการใหความเห็นและลงมติ  

หากผูมีสวนไดเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแลว ทำใหไมครบองคประชุมที่จะลงคะแนนเพื่อตัดสิน

ผลการพิจารณาโครงการได การพิจารณาโครงการจะตองถูกเลื่อนออกไปจนกวาจะมีกรรมการฯ ทานอื่นมาเขา

ประชุมในขณะนั้น และโครงการวิจัยนั ้นอาจตองถูกเลื ่อนการตัดสินผลไปเปนการประชุมครั ้งถัดไปภายใน                     

14 วัน ทั้งน้ีขึ้นอยูกับดุลพินิจของประธานฯ 

 

4.3 มาตรการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) 

4.3.1 มาตรการรักษาความลับสำหรับคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการฯ โดยบุคคลที ่ไดรับ       

การแตงตั้งเปนคณะกรรมการฯ และคณะอนุกรรมการ ตองถือเปนหนาที่ที่จะรักษาความลับของโครงการวิจัยท่ี

ไดรับการเสนอเพ่ือการพิจารณารับรองโดยเครงครดัและมีการดำเนินการดังตอไปนี้  

- ตองลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการว ิจ ัย (Confidentiality 

Agreement) และการแจงผลประโยชนทับซอน (Declaration of Conflict of Interests)              

(IRB Form-09) ซึ่งเจาหนาที่ฯ จะเก็บเอกสารนี้ไวในแฟมประวัติของกรรมการฯ ทุกคน  

- ตองสงคืนเอกสารและขอมูลอิเล็กทรอนิกสทุกรูปแบบที่ไดรับกลับมายังงานจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย สถาบันวิจัยและพัฒนา เพ่ือการเก็บรักษาหรือทำลาย  

4.3.2 มาตรการรักษาความล ับสำหรับเจาหน าที ่ฝ ายสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ             

ตองรับทราบมาตรการรักษาความลับของคณะกรรมการฯ และปฏิบัติตามอยางเครงครัด รวมทั้งลงนามในเอกสาร
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ขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) และการแจงผลประโยชนทับซอน 

(Declaration of Conflict of Interests) (IRB Form-09) เชนเดียวกับกรรมการฯ โดยจะตองเก็บเอกสารนี้ไวใน

แฟมประวัติของเจาหนาที่ฯ ทุกคนดวย  

4.3.3 มาตรการรักษาความลับสำหรับผูมาเยี่ยมดูงาน (Surveyor, Auditor) และผู สังเกตการณอื่น ๆ      

ใหลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality Agreement) (IRB Form-10)   

 

 4.4 เจาหนาที่ฝายสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ (RMUTP-IRB Staff)   

มีหนาที่เพ่ือสนับสนุนงานดานธุรการของคณะกรรมการฯ ดังตอไปนี้  

4.4.1 รับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร/ขอมูล

อิเล็กทรอนิกส ลงทะเบียนรับ-สงเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอกนิกส  

4.4.2 ติดตอสื่อสารกับนักวิจัยและผูที่เกี ่ยวของ เพื ่อขอขอมูลเกี ่ยวกับโครงการวิจัยตามการรองขอ         

ของกรรมการฯ หรือชี้แจงรายละเอียดอ่ืน ๆ เก่ียวกับผลการพิจารณาโครงการวิจัย  

4.4.3 จัดเตรียมเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส กอนการประชุมและจัดสงเอกสารโครงการวิจัยใหแก

กรรมการฯ ผูท่ีไดรับมอบหมาย 

4.4.4 จัดทำเอกสารหลังการประชุม เชน บันทึกแจงผลการพิจารณาใหแกนักวจิัยและจัดทำรายงานการประชุม  

4.4.5 ติดตามความกาวหนาโครงการวิจัยและรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส ของโครงการที่ไดรับการ

รับรองแลว เมื ่อมีการแจงปรับเปลี ่ยนโครงรางวิจัย (Protocal Amendment) (IRB Form-03) รายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย (Protocal Deviation) (IRB Form-08) รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse 

Event Report) (IRB Form-06) การแจงปดโครงการวิจัย (Close Out Report) (IRB Form-04) และรวบรวม

เอกสารดังกลาวนำเสนอเลขานุการฯ เพื่อบรรจุเขาวาระประชุม  

4.4.6 จัดเก็บเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสของโครงการวิจัยอยางมีระเบียบใหสามารถสืบคนไดอยางมี 

ประสิทธิภาพและทำลายขอมูลอิเล็กทรอนิกสพรอมกับการทำลายเอกสารโครงการวิจัยเมื่อครบ 3 ป หลังแจงปด

โครงการวิจัย  

4.4.7 บันทึกขอมูลลงในฐานขอมูล (Data Base) ทำสำเนาขอมูลอิเล็กทรอนิกสเพื่อปองกันการสูญหาย

ของขอมูลและรวบรวมสถิติเพื่อทำรายงานผลการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ เสนอตอผูบริหารตามกำหนด 

อยางนอยปละ 1 คร้ัง  

4.4.8 จัดทำสื่อสารสนเทศ (Website) ของคณะกรรมการฯ เพื่อเผยแพรขอมูลดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

4.4.9 รับเรื่องราวรองทุกขที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยจากผูมาติดตอและนำเสนอตอประธานฯ หรือ                 

ผูแทนทีไ่ดรบัมอบหมาย   
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เพื่อใหสามารถทำงานตามหนาที่ดังกลาวไดอยางมีประสิทธิภาพจะตองมีกระบวนการดังตอไปนี้  

4.4.9.1 มีการมอบหมายงานสำหรับเจาหนาที่ฯ แตละคนอยางชัดเจนเพื่อใหสามารถปฏิบัติได   

อยางถูกตองและสามารถปฏิบัติงานทดแทนกันได   

4.4.9.2 ใหการฝกอบรมความรูดานจริยธรรมการวจิัยในมนุษยเพ่ือความเขาใจในงานที่ตองปฏิบัติ  

4.4.9.3 มีการประชุมเจาหนาที่ฯ ภายในสำนักงานฯ เพื่อติดตามงาน โดยจัดเปนกระบวนการ

ประกันคุณภาพเพ่ือการแลกเปลี่ยนเรียนรู (Knowledge Management) อยางสม่ำเสมอ  

4.4.9.4 สงเสริมใหมีการพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที ่ฯ โดยใหฝกอบรมในเรื ่องที่เกี ่ยวของ      

อยาง สม่ำเสมอ เช น การประกันคุณภาพงาน (Quality Assurance) ทักษะภาษาอังกฤษ ทักษะในการ

ติดตอสื่อสารและทักษะในการใชสื่อสารสนเทศ เปนตน  
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หมวดที ่2 วิธกีารปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(Operration of the RMUTP-IRB)  

 

1. การกำหนดขอบขาย และประเภทของโครงการวิจัยที่ตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Scope of 

Authority Defied and Type of Research to be Approve by the RMUTP-IRB)  

 เพื่อใหการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ มีแนวทางการปฏิบัติที ่เปนมาตรฐาน ตามหลักจริยธรรม                

จึงกำหนดขอบขาย ประเภทของโครงการวจิัยที่ตองผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ ดังนี ้

 

1.1 ขอบขายโครงการวิจัย (Scope) ตอไปนี้จะตองขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ กอนดำเนินการวิจัย ไดแก  

1.1.1 โครงการวิจัยท่ีรับทุนสนับสนุนการวิจัยจากมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

1.1.2 โครงการวิจัยที่ดำเนินการหรือรวมดำเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

พระนคร ทั้งภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย และ/หรือมีการใชทรัพยากรตาง ๆ ภายในมหาวิทยาลัย 

- กรณีที ่หัวหนาโครงการวิจัยเปนบุคคลภายนอกใหขออนุมัติการทำวิจัยในมหาวิทยาลัย         

จากอธิการบดกีอนและขอรับรองโครงการวิจัยตอคณะกรรมการฯ 

- กรณีที่โครงการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากองคกร

อื ่น ๆ ที ่คณะกรรมการฯ ของ มทร.พระนคร ยอมรับตามหมวดที่  1 ข อ 3 ความเปนอิสระของ

คณะกรรมการ (3.2) ในกรณีการรับรองโครงการวิจัยแบบพหุสถาบันรวมกับสถาบันอื่น ไมตองขอรับการ

รับรองจากคณะกรรมการฯ ซำ้อีก  

1.1.3 โครงการวิจัยท่ีใชขอมูลของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร ซึ่งมใิชขอมูลสาธารณะ และ

สามารถสืบคนไปถึงตัวบุคคลที่จะเปนอาสาสมัครได  

 

1.2 ประเภท (Type) ของโครงการที่ไมตองขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Non-Human Research)* ไดแก  

1.2.1 โครงการที่ไมเขาขายการวิจัย ตามนิยามในหมวดท่ี 1 ขอ 1 หรือ  

1.2.2 โครงการวิจัยท่ีไมมีปฏิสัมพันธ (Communication and Interraction) กับอาสาสมัครไมวาโดยตรง

หรือโดยออม หรือ   

1.2.3 โครงการวิจัยท่ีนักวิจัย (PI) หรือผูรวมโครงการวิจัย (CO-PI) เปนอาสาสมัครเอง   

1.2.4 โครงการวิจัยที่ใชเพื่อพัฒนาคุณภาพภายในองคกร และไมตีพิมพหรือเผยแพรผลงานหรือสวนหน่ึง           

สวนใดของงานวิจัยสูภายนอก   

*ทั้งนี้ อาจสงใหคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบเพิ่มเติมได 
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2. การประเมินความเสี ่ยงของโครงการวิจ ัยเพื ่อกำหนดวิธ ีการพิจารณาและติดตามโครงการวิจัย                       

(Risk Assessment)   

2.1 เกณฑที่ใชในการประเมินความเสี่ยง (Criteria for Risk Assessment)   

ในการประเมินความเสี่ยงจะตองคำนึงถึง รายละเอียดตาง ๆ ดังนี้ 

2.1.1 ระดับความรุนแรง (Severity) และโอกาสที่จะเกิดความเส่ียง (Probability)  

2.1.2 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ ซึ่งจะตองคำนึงวาเปนประโยชนที่จะเกิดกับผูใด เชน  

- เกิดกับอาสาสมัครโดยตรง  

- เกิดกับชุมชนหรือสังคมโดยรวม  

- อาสาสมัครเปนผูที่ออนแอเปราะบาง (Vulnerable Subject ตามหมวดที่ 2 ขอ 6.1) หรือไม  

เกณฑการประเมินความเสี่ยง  

- มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงเล็กนอย (Minimal Risk ตามนิยามในหมวดท่ี 2 ขอ 5.1.2)   

- มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอย แตมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง  

- มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงเล็กนอยและไมมีประโยชนตอตัวอาสาสมัครโดยตรง แตมีความ 

เปนไปไดที่จะไดรับความรูเก่ียวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเปน  

- มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับที่กลาวมาแลวทั้ง 3 ขอ แตอาจมีโอกาสที่จะเขาใจ หรือ 

ปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร หรือ

เปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

 

2.2 การแบงประเภทของโครงการวิจัยตามความเสี่ยง (Protocol Categories According to Risk) 

2.2.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำกวาความเสี่ยงทั่วไปในชีวิตประจำวัน (less than Minimal Risk)    

จะไดรับการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบยกเวน (Exemption Review)  

2.2.2 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ (Minimal Risk) จะไดรับการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

แบบเรงดวน (Expedited Review)  

2.2.3 โครงการวิจ ัยที ่มีความเสี ่ยงมากกวาความเสี ่ยงต่ำ (More than Minimal Risk) จะไดร ับการ

ประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเต็มรูปแบบ (Full-Board Review) 

2.2.4 โครงการวิจัยที่ขอรับรองการใชหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัยแบบขอบเขตกวาง (Broad 

Consent) (IRB Form-05) 
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3. การรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัย (Management of Protocol Submission)    

3.1 เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยใหม (New Protocols) 

3.1.1 เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสการยื่นขอเสนอโครงการวิจัย/กิจกรรมที่เขาขายการวิจัยในมนุษย  

เพื่อขอรับการประเมินจริยธรรมการวจิัยในมนุษยแบบยกเวน (Exemption Review)  

3.1.1.1 แบบตรวจสอบโครงการวิจ ัยที ่เขาขายการขอประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย        

(IRB Checklist) 

3.1.1.2 บันทึกขอความและแบบฟอรมเสนอเพื ่อขอประเมินจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย         

แบบยกเวน (IRB Form-01) ตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

3.1.1.3 โครงการวิจัย/กิจกรรมฉบับสมบูรณ 

3.1.1.4 ประวัตินักวิจัยหลักและผูรวมวิจัย (CV) 

3.1.1.5 ประกาศนียบัตรการอบรมจริยธรรมการวจิัยในมนุษย ดงันี ้ 

- กรณีโครงการวิจัย ตองแนบประกาศนียบัตรของหัวหนาโครงการวิจ ัยและผู รวม 

โครงการวิจัยท่ีดำเนินการวิจัยเก่ียวของกับมนุษย  

- กรณีวิทยานิพนธ/การคนควาอิสระ (IS) ตองแนบประกาศนียบัตรของอาจารยที่ปรึกษา

หลัก (หัวหนาโครงการวิจัย) และนักศกึษา (ผูรวมโครงการวจิัย)  

3.1.1.6 รายละเอียดเครื ่องมือ/อุปกรณ ที ่ใชในการว ิจ ัย (เชน แบบสอบถาม ขอคำถาม            

การสัมภาษณ อื่น ๆ) พรอมคำชี้แจงแกอาสาสมัคร  

3.1.1.7 เอกสารการสอบผานเคาโครง/โครงรางการวิจัย/เคาโครงวิทยานิพนธ/สารนิพนธ   

(เฉพาะนักศกึษา) 

3.1.1.8 หลักฐานการชำระเงินคาธรรมเนียมการขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3.1.2 เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสการยื่นขอเสนอโครงการวิจัย/กิจกรรมที่เขาขายการวิจัยในมนุษย       

เพื่อขอรับการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเรงดวน (Expedited Review) หรือแบบเต็มรูปแบบ                    

(Full-Board Review)  

3.1.2.1 แบบตรวจสอบโครงการวิจ ัยที ่เขาขายการขอประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย                 

(IRB Checklist) 

3.1.2.2 บ ันทึกขอความและแบบฟอรมเสนอเพื ่อขอประเมินจร ิยธรรมการวิจ ัยในมนุษย                    

แบบเรงดวน-เต็มรูปแบบ (IRB Form-02)  

3.1.2.3 การสำแดงการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสีย (IRB Form-02) 

3.1.2.4 โครงการวิจัย/กิจกรรมฉบับสมบูรณ  
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3.1.2.5 ประวัตินักวิจัยหลักและผูรวมวิจัย (CV) 

3.1.2.6 ประกาศนียบัตรการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย    

- กรณีโครงการว ิจัยตองแนบประกาศนียบัตรของหัวหนาโครงการวิจ ัยและผู รวม

โครงการวิจัยที่ดำเนินการวิจัยเก่ียวของกับมนุษย   

- กรณีวิทยานิพนธ/การคนควาอิสระ (IS) ตองแนบประกาศนียบัตรของอาจารยที่ปรึกษา

หลัก (หัวหนาโครงการวิจัย) และนักศึกษา (ผูรวมโครงการวิจัย)  

3.1.2.7 รายละเอียดเครื่องมือ/อุปกรณที่ใชในการวิจัย รวมท้ังเอกสารประกอบตาง ๆ เชน  

- แบบสอบถามขอคำถามการสัมภาษณ อ่ืน ๆ   

- แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการวิจัย  

- กรณีการทดลองยาทางคลินิก ควรระบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารนำยาเขาเพ่ือการวิจัย   

- บันทึกขออนุญาตใชขอมูลจากแฟมประวัติผูปวย (กรณีเปน Retrospective Medical 

Record Review)   

- บันทึกการขออนุญาตใช Stored Specimen จากผูมีอำนาจอนุมัติใหใช (กรณีทำวิจัย

จากสิ่งสงตรวจหรือชิ้นเน้ือ)  

- บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทำวิจัยจากผูมีอำนาจอนุมัติ  

- เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ที่ใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี)   

3.1.2.8 เอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร (Informed Consent) (IRB Doc-02) 

3.1.2.9 เอกสารการสอบผานเคาโครง/โครงรางการวิจ ัย/เคาโครงวิทยานิพนธ/สารนิพนธ    

(เฉพาะนักศกึษา)  

3.1.2.10 เอกสารรับรองโครงการวิจัย   

- กรณีเปน Multicenter Study ที ่ไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมาจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากสถาบันอ่ืนแลว   

- กรณีเปนโครงการยอยของโครงการใหญท่ีผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยจากสถาบันอ่ืนแลว 

 3.1.2.11 หลักฐานการชำระเงินคาธรรมเนียมการขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

3.1.3 เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสการยื่นขอเสนอโครงการวิจัย/กิจกรรมที่เขาขายการวิจัยในมนุษย   

เพื่อขอรับการประเมินจริยธรรมการวจิัยในมนุษยแบบขอบเขตกวาง (Broad Consent)  



SOP RMUTP-IRB Volume 1, 2023                                                                                                                              18/73 

 

3.1.3.1 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยแบบขอบเขตกวาง (RMUTP’s Broad 

Consent Form) (IRB Form-05) 

3.1.3.2 เอกสารแนวคิดเบ้ืองตน (Concept Proposal) 

3.1.3.3 ประกาศนียบัตรการอบรมจริยธรรมการวจิัยในมนุษยของนักวิจัย (ทุกคน) 

 

3.2 การตรวจสอบและบันทึกการรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส (Document Checking and Protocol 

Registration)   

เมื่อไดรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัย เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร/

ขอมูลอิเล็กทรอนิกส โดยใชแบบฟอรมสำหรับเก็บเอกสารโครงการเขาในแฟม (Filing System) (IRB Doc-07)  

3.2.1 การตรวจสอบกอนการรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส  

- กรณเีอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสครบถวน/ถูกตอง เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับเอกสาร กำหนด

รหัสโครงการ บันทึกรายละเอียดในฐานขอมูลทะเบียนโครงการวิจัย   

- กรณีเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสไมครบถวน/ไมถูกตอง เจาหนาที่ฯ แจงชนิดของเอกสาร/

ขอมูลอิเล็กทรอนิกสที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง และดำเนินการสงเอกสารคืนกลับไปยังนักวิจัย

เพื่อดำเนินการใหม  

3.2.2 การใหรหัสโครงการ (Coding System)   

เมื่อเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยครบถวนและถูกตองเจาหนาที่ฯ จะใหรหัสโครงการ โดยระบุ

ชื่องานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย-ลำดับท่ีโครงการวิจัย-ป ค.ศ. เชน IRB-001-2023 ซึ่งจะเปนรหัสท่ีนักวิจัยใชในการ

ติดตอกับคณะกรรมการฯ ตลอดระยะเวลาการกำกับดูแลโครงการวิจัยโดยเจาหนาที่ฯ จะประทับตราที่ระบุรหัส

โครงการกำกับไวที ่มุมบนขวาหนาแรกของเอกสาร/ ขอมูลอิเล็กทรอนิกสทุกชนิดเพื่อปองกันเอกสาร/ ขอมูล

อิเล็กทรอนิกสปะปนกับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการอื่น ๆ  

 

3.3 การจัดสงเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอกนิกสโครงการวิจัยใหกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาหลัก 

(Preboard Communication with Primary Reviewers)  

เจาหนาที่ฯ จะจัดเตรียมแบบประเมินโครงการที่ขอประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แนบไปพรอมกับ 

เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยเพื่อสงใหคณะกรรมการฯ หรือคณะอนุกรรมการฯ ที่ไดรับมอบหมาย 

ประเมินโครงการภายในเวลา 14 วัน หากกรรมการฯ สงไมทันตามเวลาที่กำหนดตองแจงความคืบหนามายัง

เจาหนาที่ฯ ทราบ หรือแจงใหทราบวาไมสะดวกประเมินโครงการและตองสงเอกสารคืน   
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3.4 การจัดเก็บเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนกิสขั้นตน (Preboard Filing System)  

เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัย จัดเก็บในฐานขอมูลของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

-  สงใหกรรมการฯ ผูไดรับมอบหมายใหเปนผูพิจารณาหลัก  

-  เตรียมเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสเพื่อประกอบการนำเสนอในที่ประชมุ   

 

 
ภาพที่ 2 การรับเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัย  

*กรณียังไมมีอนุกรรมการฯ เอกสารจะไดรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

**หลังจากคณะอนุกรรมการฯ ตรวจสอบและใหความเห็นแลวสงเปนเอกสาร “ลับ”มายัง งานจริยธรรมการวิจัย  

ในมนุษย สถาบันวจิยัและพัฒนา มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

 

3.5 เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว (Approved Protocol)   

เอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสภายหลังการไดรับการรับรองโครงการแลวมีดังตอไปนี้   

- การขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment/ Protocol Deviation/ Adverse Event 

Report) (IRB Form-03) 

- รายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย (IRB Progress Report) (IRB Form-04)  

- รายงานการปดโครงการ (IRB Final Report) ภายหลังส้ินสุดการดำเนินโครงการวจิัย (IRB Form-04) 

- เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวของ ตามแนวทางปฏบิัติสำหรับโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว (IBB Doc-03) 

 



SOP RMUTP-IRB Volume 1, 2023                                                                                                                              20/73 

 

4. การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบยกเวน (Exemption Review) 

4.1 ลักษณะของโครงการวิจัยมี 5 ประเภท  

4.1.1 โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับกระบวนการเรียนการสอนและการศึกษา โดยใชวิธีท่ีใชในกระบวนการเรียน

ตามปกติ ไดแก การปรับวิธีการเรียนการสอนเทียบวิธีการเดิม กับวิธีการใหม การเปรียบเทียบ

ประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนดวยวิธีการตาง ๆ หรือเปรียบเทียบระหวางหลักสูตร 

หรือโครงการวิจัยวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบตาง ๆ โดยขอมูลที่เก็บนั้นไมสามารถ

เชื่อมโยงถึงอาสาสมัครเปนรายบุคคลและรายงานผลเปนขอมูลโดยภาพรวม  

4.1.2 การวิจัยท่ีดำเนินการโดยวิธีการสำรวจสัมภาษณ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน โดยวิธีการเก็บ

ขอมูลนั้นไมสามารถเชื่อมโยงถึงอาสาสมัครเปนรายบุคคลและไมมีประเด็นละเอียดออนที่กระทบ

ตอสถานภาพ จิตใจ ภาพลักษณทางสังคม การจางงาน สถานภาพทางการเงิน หรือทำใหเกิดความ

เสี่ยงท่ีจะทำใหถูกฟองรองดำเนินคดีตามกฎหมาย  

4.1.3 การวิจัยที่เก็บขอมูลจากฐานขอมูลที่เปดเผยตอสาธารณชนไมวาจะในรูปเอกสาร สิ่งสงตรวจ       

ทางพยาธิวิทยา หรือหองปฏิบัติการ โดยวิธีการเก็บขอมูลนั้นไมสามารถเชื่อมโยงถึงอาสาสมัคร        

เปนรายบุคคลไดโดยตรง   

4.1.4 การประเมินความพึงพอใจของผูมารับบริการจากหนวยงานหรือของบุคลากรภายในหนวยงาน     

เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายในหนวยงานนั้น  

4.1.5 งานวิจัยที่เกี่ยวของกับการทดสอบคุณภาพของรสชาติและอาหาร การยอมรับของผูบริโภค โดยท่ี 

อาหารนั้นตองไมมีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ อาหารที่จะบริโภคมีสารอาหารที่ระดับที่ไม 

อันตราย หรือมีสารเคมีเนื่องจากการเกษตรกรรมและสิ่งแวดลอมนอยกวาปริมาณที่บงถึงอันตราย 

ตามเกณฑของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 

4.2 กระบวนการพิจารณาแบบยกเวน (Exemption Review)    

งานวิจัยที่เขาขายการรับรองโครงการวิจัยดวยแบบยกเวน (Exemption Review) คณะอนุกรรมการฯ

สามารถพิจารณาประเมินจริยธรรมการวิจัย และเสนอเพื่อใหประธานฯ อนุมัติรับรองการประเมินจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยแบบยกเวน (Exemption Review) มข้ัีนตอนดังนี้  

4.2.1 ประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมาย หรือเลขานุการฯ พิจารณาโครงการวิจัยวาเขาขายไดรับ

การยกเวนการพิจารณาฯ หรือไม ตามแนวทางโดยใชแบบฟอรมสำหรับการประเมินโครงการ              

(IRB Form-01) ที่เขาขายการพิจารณาแบบยกเวนหากเขาขายใหบันทึกความเห็นเหตุผลที่เขาขาย

ลงในแบบฟอรม   
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4.2.2 เจาหนาที่ฯ แจงผลการพิจารณา ระบุเหตุผลที่เขาขายไดรับการยกเวน จัดทำเอกสารรับรอง 

โครงการวิจัย (Certificate of Exemption, COE) เสนอประธานฯ ลงนาม โดยมีอายุการรับรอง

จนถึงวันท่ีสิ้นสุดการดำเนินโครงการวิจัย  

4.2.3 จดัสงจดหมายแจงผลการพิจารณาและเอกสารรับรองโครงการวิจัยถึงนักวิจัยหรืออาจารยท่ีปรึกษา

หากเปนโครงการวิจัยของนักศึกษา  

4.2.4 บันทึกขอมูลประเภทการพิจารณา กรรมการฯ ผูพิจารณา วันที่พิจารณา ผลการพจิารณา วันที่เขา 

ประชุม รหัสเอกสารรับรองโครงการ วันที ่รับรอง ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการวิจัย และ

ฐานขอมูล กระบวนการดำเนินงานต้ังแตตนจนจบ  

4.2.5 บรรจุเปนวาระเร่ืองเสนอเพื่อพิจารณา ในการประชุมคณะกรรมการฯ 

4.2.6 จัดเก็บเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยตนฉบับ พรอมสำเนาจดหมายแจงผล เอกสาร

รับรองโครงการวิจัย โดยหมายเลขใบรับรองระบุ ดังนี้ ช่ือยองานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย-ชื่อยอ 

Certificate of Exemption (COE)-ลำดับที่โครงการวิจัย-ป ค.ศ.- เชน IRB-COE-001-2023 และ

เอกสารอ่ืน ๆ จัดเก็บเขาแฟมตามหมายเลขขอเสนอโครงการ  

 
ภาพท่ี 3 การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบยกเวน (Exemption Review)  
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5. การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเรงดวน (Expedited Review)  

5.1 ลักษณะโครงการวจิัยใหมท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited Review)  

5.1.1 การวิจัยนั้นจะตองไมทำใหอาสาสมัครมีความเสี่ยงท่ีจะถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย (เชน เปนผูติดยา 

เสพติด เปนตน) หรือเกิดความเสียหายตออาสาสมัคร ทำใหเสื่อมเสียชื่อเสียงทางการเงิน ความนับ

หนาถือตา (Reputation) หรือสถานภาพทางสังคม ทำใหถูกปลดออกจากตำแหนงหนาที่การงาน 

หร ือล  วงละ เม ิ ดความล ับและความเป  นส  วนต ั ว  ( Invasion of Privacy and Breach of 

Confidentiality) ของอาสาสมัคร  

5.1.2 การวจิัยท่ีมีความเสี่ยงต่ำ ควรมีลักษณะดังตอไปนี้  

- การวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ (Minimal Risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

คือ การวิจัยท่ีไมกอใหเกิดอันตรายตออาสาสมัครมากไปกวาความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจำวัน 

หรือ ความเสี่ยงในการตรวจรางกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ  

-  การเก็บขอมูลดวยการสัมภาษณ การตอบแบบสอบถาม การสำรวจ ท่ีมีคำถามกระทบตอสภาวะ

ทางจิตใจหรือสถานะทางสังคม หรือสามารถเชื่อมโยงขอมูลไปถึงอาสาสมัครไดโดยตรง  

-  การวิจัยจากขอมูลทุติยภูมิ ที่ไดจากการบันทึกเสียงหรือภาพนิ่งหรือกลองวิดีโอ  

-  การวิจัยนั้นเปนการเก็บขอมูลโดยใชเครื่องมือที่ไมทำใหเกิดการบาดเจ็บตออาสาสมัคร ไมตองใช

ยาชาหรือยาสลบเขารวมในการตรวจนั้นและเปนวิธีการที่ใชในการตรวจเพื่อการรักษาตาม

มาตรฐาน โดยเคร่ืองมือนั้นเปนเครื่องมือท่ีไดรับการรับรองวาเปนเครื่องมือทางการแพทย และมี

จำหนายตามทองตลาดทั่วไปโดยไมมีคลื่นหรือรังสีที่เปนอันตรายตอสุขภาพ   

-  การตรวจสมรรถภาพรางกายที่เหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร 

 -  หากเปนการวิจัยที่ตองเก็บตัวอยางเลือดจากอาสาสมัครจะทำไดโดยการเจาะปลายนิ้ว เจาะสน

เทา หรือติ่งหูในกรณีที่เปนเด็กทารกหรือเจาะจากหลอดเลือดดำ ปริมาณเลือดและจำนวนครั้ง   

ที่เจาะ ควรเปนไปตาม Minimal Risk (ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา)   

-  การวิจยันั้นเปนการเก็บตัวอยางสงตรวจดวยวิธีที่ไมทำใหเกิดการบาดเจ็บตออาสาสมัคร เชน  

- การเก็บตัวอยางผมและเล็บ โดยการตัดที่มิไดทำใหเกิดการผิดรูป  

- การเก็บฟนน้ำนมที ่หลุดเองตามธรรมชาติ หรือจำเปนตองถอนออกเพื่อการรักษา    

ตามมาตรฐานทางทันตกรรม  

- การเก็บฟนแทที่จำเปนตองถอนออกเพ่ือการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม  

- การเก็บสิ่งคดัหลั่งโดยธรรมชาติ เชน เหงื่อ น้ำลาย น้ำมูก น้ำตา ปสสาวะ ฯลฯ  
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-  การเก็บขอมูลจากรายงานตาง ๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลังที ่ไดร ับการเก็บไว           

เพื่อการตรวจรักษาตามปกติ มิใชเพ่ือการวจิัย  

 

5.2 กระบวนการพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited Review)  

5.2.1 เลขานุการฯ คัดกรองโครงการวิจัยที่เขาขายเสนอตอประธานฯ เพื่อมอบหมายกรรมการฯ ผูที ่มี

ความรู ความชำนาญในเรื่องที่พิจารณา 2 ทาน (Expedited Reviewer) เปนผูพิจารณาใหความเห็น   

5.2.2 เจาหนาที่ฯ จัดทำแบบฟอรมสรุปผลประเมินโครงการ (IRB Form-02) พรอมแนบเอกสาร/ขอมูล

อิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยสงใหกรรมการฯ (Expedited Reviewer) ภายใน 7 วัน หลังจากท่ี

ประธานฯ มอบหมาย  

5.2.3 กรรมการฯ (Expedited Reviewer) พิจารณาใหความเห็นในแบบฟอรมสรุปผลการประเมิน

โครงการ (IRB Form-02) และสงกลับมายังสำนักงานฯ ภายใน 14 วัน หากไมสงกลับมาตามกำหนด 

ใหเจาหนาท่ีฯ แจงประธานฯ ทราบ เพ่ือพิจารณาดำเนินการตามความเหมาะสม  

โดยมีผลการพิจารณา 3 ประเภท คือ  

- รับรอง  

- รับรองในหลักการโดยแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ ภายใน 7 วัน ตั้งแตวันที่แจงผลและ    

ขยายไดอีกไมเกิน 30 วัน หากพนกำหนดดังกลาวใหสงเอกสารเพ่ือเริ่มพิจารณาใหม  

-  ความเห็นอื่น ๆ เชน เขาขายการพิจารณาแบบยกเวน หรือแบบเต็มรูปแบบ  

หากกรรมการฯ (Expedited Reviewer) เห็นวายังไมสมควรใหการรับรองจะตองแจงเลขานุการฯ        

ใหบรรจุเขาวาระประชุมในครั้งถัดไป  

5.2.4 เจาหนาที ่ฯ นำรายชื ่อโครงการที ่ไดรับการพิจารณาแบบเรงดวนและผลการพิจารณาบรรจุ          

ในระเบียบวาระการประชมุเพื่อแจงใหที่ประชุมทราบตามกำหนดการประชุม  

5.2.5 บันทึกประเภทการพิจารณา วันที่ไดรับการพิจารณา กรรมการฯ (Expedited Reviewer) ผลการ 

พิจารณา รหัสเอกสารรับรองโครงการวิจัย วันที่รับรอง ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการวิจัย และ

ฐานขอมูลกระบวนการดำเนินงานตั้งแตตนจนจบ  

5.2.6 จัดเก็บเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอกนิกสโครงการวิจัยตนฉบับ พรอมสำเนาจดหมายแจงผล เอกสาร

รับรองโครงการวิจัย โดยหมายเลขใบรับรองระบุ ดังนี้ ชื่อยองานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย-คำยอ 

Certificate of Approval (COA)-ป ค.ศ. เชน IRB-COA-001-2023 และเอกสารอื่น ๆ จัดเก็บเขา

แฟมประเภทตามหมายเลขขอเสนอโครงการ  
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ภาพท่ี 4 การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเรงดวน (Expedited Review)  

  

6. การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแบบเต็มรูปแบบ (Full-Board Review)  

6.1 ลักษณะโครงการที่สมควรไดรับการพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ   

โครงการมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงต่ำ (More than Minimal Risk) เปนโครงการท่ีมีความซับซอนหรือ

กระทำกับผูที่ออนแอเปราะบาง (Vulnerable Subject) จำเปนตองอาศัยความคิดเห็นจากกรรมการฯ เปนองคคณะ 

 

6.2 การกำหนดวนัประชุม (Meeting Schedule)   

คณะกรรมการฯ มีการประชุมทุก 2 เดือน โดยมีกำหนดการลวงหนาตลอดทั้งปงบประมาณ ยกเวนกรณี  

มีโครงการวจิัยเรงดวนหรือมีเหตุจำเปน ประธานฯ อาจพิจารณาเชิญประชมุเปนวาระพิเศษ 
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6.3 การกำหนดองคประชุม (Quorum)  

6.3.1 การประชุมของคณะกรรมการฯ ตองมีกรรมการฯ ที่มีสิทธิออกเสียงมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่ง 

โดยตองมีทั้งเพศหญิง และเพศชาย ที่มีคุณวุฒิทางวิทยาศาสตร และสังคมศาสตร และตองมี

กรรมการฯ ภายนอกที ่ม ิใช  บ ุคลากรในสังกัดมหาว ิทยาลัยเทคโนโลย ีราชมงคลพระนคร                      

(Non-Affiliate) และมี Lay person อยางนอย 1 คน รวมอยูดวยเสมอ ในกรณีที่การทำวิจัยกับ

อาสาสมัครกลุมเปราะบาง อาจมีกรรมการฯ ผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานอยูรวมการประชุมขณะนั้นดวย  

6.3.2 ในการประชุม หากประธานฯ ไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได ใหรองประธานฯ เปนประธานในที่ประชุม

แทน ถาทั้งประธานฯ และรองประธานฯ ไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการฯ ในท่ีประชุม

เลือกกรรมการฯ คนหน่ึงทำหนาที่เปนประธานในที่ประชุมแทน  

6.3.3 การวินิจฉัยชี้ขาดและลงมติใหถือเสียงขางมากของที่ประชุม กรรมการฯ คนหนึ่งใหมีหนึ่งเสียง      

ในการลงคะแนน ถามีคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่ง      

เปนเสียงชี้ขาด   

6.3.4 การออกเสียงลงมติใหกระทำโดยเปดเผย เวนแตที ่ประชุมโดยเสียงขางมากมีมติใหกระทำ           

โดยวิธีการลงคะแนนลับ สวนวิธีการลงคะแนนลับใหเปนไปตามท่ีประธานฯ ในท่ีประชุมกำหนด  

 

6.4 การพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ   

หากคณะกรรมการฯ พิจารณาไมรับรอง หรือยุติการรับรองโครงการวิจัย เนื่องจากเห็นวางานวิจัยไมเปนไป

ตามจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นักวิจัยมีสิทธิชี ้แจงประเด็นปญหาและปรับแกไขโครงการวิจัยเสนอกลับมายัง                

คณะกรรมการฯ ได ภายใน 60 ว ัน น ับตั ้ งแต ว ันท ี ่ ได ร ับหนังส ือแจ งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ                        

ใหคณะกรรมการฯ พิจารณาทบทวนใหแลวเสร็จภายใน 30 วัน นับตัง้แตวันที่ไดรับหนังสือชี้แจง ในกรณีมีเหตุจำเปนไม

อาจพิจารณาใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาวใหคณะกรรมการฯ มีหนังสือแจงใหนักวิจัยทราบกอนครบ

กำหนดเวลาดังกลาว ในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาทบทวนออกไปไดอีกไมเกิน 30 วัน นับตั้งแตวนัท่ีครบกำหนด  

 

6.5 อุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ตออธิการบดี      

หากคณะกรรมการฯ ไดพิจารณาทบทวนในขอ 6.4 แลว ยังคงพิจารณาไมรับรอง หรือยุติการรับรอง

โครงการวิจัย เน่ืองจากเห็นวางานวิจัยไมเปนไปตามจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย นักวิจัยมีสิทธิอุทธรณตออธิการบดี 

ภายใน 30 วัน นับตั้งแตวันที่ไดรับหนังสือแจงผลการพิจารณาทบทวนใหอธิการบดีแตงตั้งคณะกรรมการฯ ชุดหนึ่ง

เพื่อพิจารณาอุทธรณ และเสนอความเห็นตออธิการบดีเพื่อวินิจฉัยชี้ขาด โดยพิจารณาอุทธรณใหแลวเสร็จภายใน 

60 วัน นับตั้งแตวันที่ไดรับหนังสืออุทธรณ คำวินิจฉัยชี้ขาดของอธิการบดีใหถือเปนที่สุด 
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6.6 กระบวนการประเมินแบบเต็มรูปแบบ (Full-Board Review)   

6.6.1 เลขานุการฯ คัดกรองโครงการวิจัยที่เขาขายฯ เสนอตอประธานฯ เพื่อมอบหมายกรรมการฯ ผูที่มี

ความรู ความชำนาญในเรื่องที่พิจารณา 2 ทาน (Primary Reviewer) ใหเปนผูพิจารณานำเสนอ

ประเด็นที่สำคัญ  

6.6.2 เจาหนาที่ฯ จัดทำแบบฟอรมสรุปผลประเมินโครงการ (IRB Form-02) พรอมแนบเอกสาร/ขอมูล

อิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยสงใหคณะกรรมการฯ ภายใน 14 วัน กอนการประชุม  

6.6.3 กรรมการฯ (Primary Reviewer) ผูไดรับมอบหมายพิจารณาใหความเห็นในแบบฟอรมสรุปผล   

การประเมินโครงการ (IRB Form-02) โดยจะพิจารณาประเด็นตอไปนี้ คือ  

6.6.3.1 คุณสมบัติและพ้ืนฐานประสบการณของนักวิจัย  

6.6.3.2 ระเบียบวิธีวิจัย  

6.6.3.3 ประโยชนและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย วิธีจัดการหรือลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น  

6.6.3.4 กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหนังส ือแสดงเจตนายินยอมของ

อาสาสมัคร  

6.6.3.5 ความพรอมของปจจัยที่จำเปนตองใชในการวิจัย เชน ผูชวยวิจัย เครื่องมือ อุปกรณ และ       

สถานท่ีที่ทำวิจัย 

6.6.3.6 กระบวนการเก็บรักษา การเผยแพร และการทำลายขอมูลหลักฐานอันเปนความลับ 

6.6.4 กรณีกรรมการฯ หลักที่พิจารณาโครงการทานใดไมสามารถเขารวมประชุมได ใหกรรมการฯ       

ทานนั้นสงแบบประเมินโครงการกลับมายังสำนักงานฯ กอนวันประชุมลวงหนา 2 วัน เพื่อให

เจาหนาที ่ฯ จัดเตรียมความเห็นเพื่อนำแจงใหที่ประชุมทราบและกรณีที่กรรมการฯ หลักไมมา     

ทั้ง     2 ทาน ประธานฯ จะเปนผูนำเสนอผลการพิจารณา  

6.6.4.1 ประธานฯ ตรวจสอบองคประชุม เมื่อครบจึงเปดประชุม  

6.6.4.2 กอนเริ่มการพิจารณาโครงการ ประธานฯ หรือเลขานุการ ตองสอบถามเรื่องผลประโยชน    

ทับซอน (Conflict of Interest) ในที่ประชุมดวยทุกครั้ง กรณีที่กรรมการฯ มีผลประโยชน

ทับซอน กรรมการฯ ทานนั้นจะตองออกจากที่ประชุมในชวงการพิจารณาโครงการที่เก่ียวของ  

6.6.4.3 กรรมการฯ หลักที ่ไดร ับมอบหมายใหพิจารณาโครงการ 2 ทาน นำเสนอความเห็น       

โดย ทานท่ี 1 นำเสนอรายละเอียดและขอเสนอแนะในการแกไข และกรรมการฯ ทานท่ี 2 

นำเสนอขอเสนอแนะในการแกไขเพิ่มเติม กรรมการฯ ในที่ประชุมแสดงความคิดเห็น  

6.6.4.4 ในกรณีท่ีตองการขอขอมูลเพ่ิมเติมจากนักวิจัยสามารถเชิญนักวิจัยมาอธิบายในที่ประชุมได  

6.6.4.5 ในการลงมติพิจารณารับรองหรือไมรับรองโครงการวิจัยจะตองมีเงื่อนไข ดังนี้  
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- กรรมการฯ ผูเขารวมประชุมครบองคประชุม  

- ตองมีกรรมการฯ ที่เปนบุคคลภายนอก (Lay Person) อยางนอย 1 คน  

- ตองมีกรรมการฯ เปนแพทยอยางนอย 1 คน หากเปนการศึกษาวิจัยทางวิทยาศาสตร

สุขภาพ (Health Science Research)  

- ตองมีกรรมการฯ ทางดานสังคมศาสตรอยางนอย 1 คน หากเปนการศึกษาวจิัยทางดาน 

สังคมศาสตร (Social Science Research)   

- ผูมีสิทธิ์ออกเสียงได คือผูท่ีอยูในที่ประชุมเทานั้น  

- พิจารณารับรองโครงการวิจัยเมื่อมติเปนเอกฉันทหรือหากความคิดเห็นไมเปนเอกฉันท

จะตองมีเสียงมากกวากึ่งหนึ่งของผูที่เขาประชุมสนับสนุนและใหระบุเหตุผลในรายงาน

การประชุม  

6.6.4.6 ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบงเปน 4 ประเภท  

ประเภทที่ 1  รับรอง   

ประเภทที่ 2  รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

ประเภทที่ 3  ยังไมรับรองจนกวาจะแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนำเขาที่ประชุมใหม 

ประเภทที่ 4  ไมรับรองโครงการวิจัย 

6.6.4.7 ประธานฯ สรุปมติที ่ประชุม ขอแนะนำในการแกไข การประเมินความเสี ่ยงและ         

การติดตามผลการดำเนินงานตอท่ีประชุม   

7.6.4.8 เลขานุการฯ จัดทำสรุปรายงานการประชุมและแจงผลกลับไปยังนักวิจัยใหดำเนินการ

ตามมตทิี่ประชุมภายในเวลาที่กำหนด   
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ภาพท่ี 5 การรับรองการประเมินจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแบบเต็มรปูแบบ (Full-Board Review)  

 

7. วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย (Review Process)   

7.1 คุณสมบัตินักวิจัย พิจารณาจาก  

7.1.1 ประวัติสวนตัวและผลงานของนักวิจัย (Research’s Curriculum Vitae) ที่ไมเกิน 3 ป ซึ่งแสดงวา

เปนผูมีความรูและมีประสบการณเพียงพอท่ีจะดำเนินการวิจัยได 

7.1.2 หลักฐานผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและมีอายุไมเกิน 3 ป นับจากวันที่อบรม  

7.1.3 การพิจารณาการมีสวนไดสวนเสียของนักวิจัยกับโครงการวิจัย (Researchers’ Conflict of 

Interest) คณะกรรมการฯ อาจดำเนินการอยางใดอยางหนึ ่งเกี ่ยวกับการมีสวนไดสวนเสีย          

ของนักวิจยัในกรณีท่ีเหน็วาอาจมีผลกระทบตอการดำเนินการวิจัย ดังตอไปน้ี คือ  

7.1.3.1 ขอใหนักว ิจ ัยระบุการมีสวนไดสวนเสียจากการวิจ ัยไว ในเอกสารการขอประเมิน

โครงการวิจัย (IRB Form-02) 

7.1.3.2 ขอใหนักวิจัยรวมที ่ไมมีส วนไดสวนเสียกับโครงการวิจ ัย เปนผู ดำเนินการใหข อมูล           

กับอาสาสมัคร และขอความยนิยอมในการเขารวมโครงการวิจัยแทน   
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7.1.3.3 ในกรณีที่การมีสวนไดสวนเสียมากเกินกวาจะยอมรับได คณะกรรมการฯ อาจไมรับรอง     

ใหนักวิจัยนั้นมีสวนดำเนินการวิจัยตอไป โดยทำบันทึกถึงผูใหทุนและผู บังคับบัญชา      

ของนักวิจัยผูนั้น พรอมระบเุหตุผลอยางชัดเจน 

 

7.2 ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)  

7.2.1 ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย ในหัวขอวัตถุประสงค ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมทั้งการ 

คำนวณ จำนวนประชากรที ่ศึกษา) และศักยภาพในการหาขอสรุปที่หนักแนนโดยใชประชากร

จำนวนนอยที่สุด  

7.2.2 ความเสี่ยง และความไมสะดวกสบายที่คาดวาจะเกิดขึ้นกับผลประโยชนที ่คาดวาอาสาสมัคร/

ชุมชน/ สังคมจะไดรับจากการวิจัย  

7.2.3 เหตุผลและความเหมาะสมในการใชกลุมเปรียบเทียบ  

7.2.4 เกณฑการคัดเขาอาสาสมัคร (Inclusion Criteria)  

7.2.5 เกณฑการคัดออกอาสาสมัคร (Exclusion Criteria)  

7.2.6 เกณฑการคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัยกอนกำหนด (Withdrawal Criteria)  

7.2.7 เกณฑการยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยท้ังหมด (Termination Criteria)  

7.2.8 ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการกำกับดูแลและตรวจสอบการดำเนินการวจิัย 

  

7.3 การคุมครองดูแลอาสาสมัคร (Human Subject Protection)  

7.3.1 ความเหมาะสมดานคุณสมบัติและประสบการณของนักวิจัยตอโครงการวิจัยที่เสนอ  

7.3.2 ความพรอมในการดูแลดานการแพทยและการชวยเหลือดานจิตใจแกอาสาสมัคร  

7.3.3 ขั้นตอนในการดำเนินการเม่ืออาสาสมัครขอถอนตวัระหวางดำเนินการวิจัย  

7.3.4 เกณฑในการรักษาผลประโยชนของอาสาสมัครหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยใหไดรับผลิตภัณฑหรือ              

การตอบแทนอยางยุติธรรม   

7.3.5 การแจงแพทยประจำตัวหรือแพทยประจำครอบครัวของอาสาสมัคร เพื่อใหทราบความเปนไปใน

การวิจัย โดยไดรับความยินยอมจากอาสาสมัครกอน  

7.3.6 หลักเกณฑการทดแทนแกอาสาสมัครอยางยตุิธรรม  

7.3.6.1 การใหคาตอบแทนและคาชดเชยแกอาสาสมัคร (เชน เงิน การใหบริการ และ/หรือ สิ่งของ)  
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7.3.6.2 ใหการชดเชย/การรักษา ในกรณีที่เกิดอันตราย/ความพิการ/การตายของอาสาสมัคร     

อันเนื่องมาจากการเขารวมการศึกษาวิจัย การจัดการเกี่ยวกับการประกันและการชดเชย

ความเสียหาย การรกัษาความลับของอาสาสมัคร  

7.3.7 รายละเอียดของบุคคลที่สามารถเขาถึงขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร รวมทั้งเวชระเบียนและ 

ตัวอยางสงตรวจ  

7.3.8 มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัคร 

 

7.4 การพิจารณากระบวนการขอความยนิยอมเปนอาสาสมัคร (Informed Consent Process)   

7.4.1 กระบวนการ (Process) ท่ีจะตองมีซึ่งเก่ียวของกับหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร  

7.4.1.1 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครที่นักวิจัยจะนำไปใชจะตองไดรับความเห็นชอบ 

และรับรองโดยคณะกรรมการฯ ตองมีขอมูลที ่ครบถวนใชภาษาที่อานเขาใจง าย            

โดยเปนเอกสารฉบับลาสุด  

7.4.1.2 นักวิจัยและอาสาสมัครจะตองเก็บหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครที่มีขอความ 

อย างเด ียวกันและลงลายมือช ื ่อและว ันที ่ เร ียบร อยแล วคนละ 1 ฉบ ับ ไว ตลอด                        

การดำเนินการวิจัยและหลังสิ้นสุดการวิจัยแลวไมนอยกวา 3 ป  

7.4.1.3 นักวิจัยจะสามารถดำเนินการวิจัยไดตอเมื่ออาสาสมัครไดรับขอมูลท่ีเกี่ยวของกับการวิจัย 

ครบถวน รวมทั้งไดสอบถามนักวิจัยจนเปนที่เขาใจโดยตลอดแลว จึงลงลายมือชื่อและวันที่

ไวในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร  

7.4.1.4 มีการลงลายมือชื ่อและวันที ่ โดยอาสาสมัครและ/หรือผู แทนโดยชอบธรรมในกรณี            

ที่อาสาสมัครเปนผูเยาว ผูเสมือนไรความสามารถหรือผูไรความสามารถ  

7.4.1.5 กรณีอาสาสมัครไมสามารถอาน-เขียนได ตองใหญาติหรือผู ที ่ไมมีส วนไดสวนเสีย            

กับโครงการวิจัยเปนผูอานใหฟง หากอาสาสมัครสมัครใจเขารวมการวิจัยแลว จึงใหพิมพ

ลายนิ ้วมือโดยใชหมึกที ่ไมสามารถลบเลือนไดและญาติหรือผู ท ี ่ไมมีส วนไดสวนเสีย         

กับโครงการวิจัยลงนามเปนพยาน   

7.4.2 ขอมูลที่จะตองมีในเอกสารชี้แจงแกอาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร ไดแก  

7.4.2.1 เหตุผลและความจำเปนที่จะตองดำเนินการวิจัย  

7.4.2.2 เหตุผลที่เชิญชวนเขารวมเปนอาสาสมัคร  

7.4.2.3 ระยะเวลาและจำนวนอาสาสมัครทั้งหมดที่ประมาณการไว รายละเอียดขั ้นตอนตาง ๆ     

ในการวิจัยที่อาสาสมัครจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ  
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7.4.2.4 ความเส่ียงตออันตรายหรือความไมสุขสบายท่ีอาจจะไดรบัจากการเปนอาสาสมัคร  

7.4.2.5 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย ทั้งประโยชนโดยตรงตออาสาสมัครและประโยชน

ตอสวนรวม  

7.4.2.6 ทางเลือกอื่นหากไมเปนอาสาสมัคร เชน จะไดการเรียนการสอนตามปกติ หรือ จะไดรับ

การรักษาตามปกติ  

7.4.2.7 ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครจะไมเปดเผยตอสาธารณะ โดยทั ่วไปแลวการรายงาน 

ผลการวิจัยจะเปนขอมูลโดยรวม แตขอมูลของอาสาสมัครเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคล

บางกลุม เขามาตรวจสอบได เชน ผู ใหทุนวิจ ัย สถาบันหรือองคกรของรัฐที ่มีหนาที่

ตรวจสอบ คณะกรรมการฯ เปนตน  

7.4.2.8 หากเกิดเหตุการณผิดปกติตอรางกายและจิตใจของอาสาสมัครระหวางการวิจัย อาสาสมัคร 

จะตองแจงใหนักวิจัยทราบโดยเร็ว ตามรายละเอียดที่ระบุไวในเอกสารชี้แจงฯ ไดตลอด 

24 ชั่วโมง  

7.4.2.9 หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค นักวิจัยตองปฏิบัติตออาสาสมัครอยางรวดเร็วและ

คำนึงถึงความปลอดภัยสูงสุดของอาสาสมัคร  

7.4.2.10 สิ่งตอบแทนที่จะไดรับเมื่อเปนอาสาสมัคร (ถามี)  

7.4.2.11 หากมีขอมูลเพิ่มเติมทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยนี้ นักวิจัยจะแจงให 

ทราบอยางรวดเร็วโดยไมปดปง  

7.4.2.12 อาสาสมัครมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา   

7.4.2.13 หากการวิจัยใดมีการใชกลุมควบคุม เมื่อการวิจัยแลวเสร็จและมีประโยชนที่พึงไดรับจาก 

การวิจัยโดยตรงตอกลุมทดลอง นักวิจัยจะตองดำเนินการใหกลุมควบคุมไดรับประโยชน

เชนเดียวกัน  

7.4.2.14 หากอาสาสมัครไดรับการปฏิบัติที่ไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี ้แจง หรือมีคำถาม

เกี ่ยวกับจริยธรรมการวิจัยสามารถติดตอกับคณะกรรมการฯ ไดดังรายละเอียดที่แจง      

ในเอกสารชี้แจง (บอกชื่อ สถานที่ติดตอ หมายเลขโทรศัพท โทรสาร)  

7.4.3 กรณีที ่ยกเวนหรือเปลี ่ยนเปนการขอความยินยอมดวยวิธีการอื ่นแทนการลงนามในเอกสาร    

(Waiver or Alteration of Consent)  

7.4.3.1 การขอความยินยอมดวยวาจาไมตองมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนลายลักษณอักษร   

ในกรณดีังตอไปนี้   
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- การวิจัยที่เปนการสัมภาษณ สำรวจ โดยเฉพาะการวิจัยในหัวขอที่ออนไหว เสี่ยงตอการ

เสีย ชื่อเสียง หรือกระทำผิดกฎหมาย และ/หรือ เปนความตองการของอาสาสมัครเอง      

ที่ไมตองการลงลายมือชื่อไวเปนหลักฐาน คณะกรรมการฯ เห็นวาอาสาสมัครจะไดรับการ

ปกปองสิทธิและปลอดภัยมากกวาหากไมมีการลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอม

เปนอาสาสมัครเนื่องจากการลงนามในเอกสารจะเปนหลักฐานเพียงอยางเดียวที่จะสืบคน

ไปถ ึงต ัวบ ุคคลได   แต น ักว ิจ ัยย ังคงตองใหคำอธิบายและเอกสารชี ้แจงโครงการ                

แกอาสาสมัคร (อางอิงจาก The Common Rule, Declaration of Helsinki, CIOMS)  

- การวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่ำ ไมกอใหเกิดอันตรายตออาสาสมัครมากไปกวาความเสี่ยง

อันตรายในชีวิตประจำวัน เชน การตอบแบบสอบถาม การสัมภาษณในเรื ่องทั ่วไป        

เร ียกรวมว ากล ุ มที ่ม ีความเสี ่ยงต่ำ Minimal Risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS         

ของสหรัฐอเมริกา (อางอิงจาก CIOMS)  

7.4.3.2 หากมีการขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครเปนลายลักษณอักษร ผลการทำ

วิจัยจะไมสะทอนความจริง อยางไรก็ตามอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมจะตองไดรับ

ขอมูล และใหความยินยอมหลังจากเสร็จสิ้นการเก็บขอมูลการวิจัยแลว (อางอิงจาก 

CIOMS และ Ethical Principles of Psychology and Code of Conduct, APA)    

7.4.3.3 การยกเวนการขอความยินยอมการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency Research) จำเปน 

จะตองดำเนินโครงการวิจัยกอนที่อาสาสมัคร/ผูแทนโดยชอบธรรมจะมีโอกาสจะไดรับ

ทราบขอมูลและแสดงเจตนายินยอมกอนเขาร วมวิจ ัย แตอาสาสมัครหรือผู แทน            

โดยชอบธรรม จะตองไดรับขอมูลและใหความยินยอมในภายหลัง (ดขูอ 9.5.2)   

7.4.3.4 การปดบังขอมูลบางสวนไวโดยจะเปดเผยเมื่อสิ้นสุดการวิจัย (Incomplete Disclosure)     

คณะกรรมการฯ จะยอมรับใหดำเนินการไดในกรณตีอไปนี้ คอื (อางอิงจาก The Belmont 

Report)  

- การปดบังขอมูลบางสวนมีความจำเปนในกระบวนการวิจัย หาไมแลวจะไมสามารถ   

บรรลุวัตถุประสงคของการวิจัยได เชน ในกรณกีารวิจัยแบบ Observational Study และ

การปดบังขอมูลบางสวนนั้นไมไดทำเพ่ือลอลวงใหเปนอาสาสมัคร  

- การปดบังขอมูลบางสวนไมกอใหเกิดอันตรายตออาสาสมัครมากไปกวาความเสี ่ยง

อ ันตรายในช ีว ิตประจำว ัน (Minimal Risk ตามน ิยามของ FDA และ DHHS ของ

สหรัฐอเมริกา)  

- นักวิจัยมีการเตรียมการที่จะแจงขอมูลท่ีปดบังไวแกอาสาสมัครเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 
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7.4.4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยในมนุษยแบบขอบเขตกวาง (Broad Consent) 

ในกรณีที่การเก็บขอมูล ตัวอยาง หรือการดำเนินกิจกรรมเพื่อการไดมาซึ่งขอมูลหรือตัวอยางจากบุคคล 

แตอาจจะไมสามารถระบุจำนวน ชวงระยะเวลาที่ตองการใชขอมูล ขั้นตอนในการดำเนินการ หรือแมแต

ไมสามารถระบุวาจะเปนการวิจัย แตเพื่อดำรงไวซึ่งสิทธิของอาสาสมัครและแสดงความเคารพความเปน

มนุษยของอาสาสมัคร นักวิจัยจำเปนตองชี้แจงขอมูลโครงการหรือกิจกรรมที่ตองการดำเนินการ ที่อาจ

พัฒนาเปนการวิจัยในอนาคต และจัดทำหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยในมนุษยแบบขอบเขต

กวาง (Broad Consent) ใหอาสาสมัครลงนามเพื่อเปนการแสดงความสมัครใจของอาสาสมัครในการให

เก็บขอมูลหรือตัวอยาง โดยใชแบบฟอรมเอกสารหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยแบบขอบเขต

กวาง (IRB Form-05) ตามข้ันตอนดงันี ้

- น ักวิจ ัยจ ัดทำเอกสารหนังส ือแสดงเจตนาย ินยอมเขาร วมการว ิจ ัยแบบขอบเขตกว าง             

พรอมเอกสารประกอบและยื่นตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพ่ือพิจารณา 

- เมื่ออนุญาตใหใช ดำเนินการเก็บขอมูลหรือตัวอยางได ตามขอบเขตที่ระบุไวในเอกสาร โดยขอ

การยนิยอมจากเจาของขอมูลหรือตัวอยางทุกราย 

- พัฒนาโครงการวิจัย เพ่ือนำขอมูลหรือตัวอยางที่เก็บเพื่อทำการวิจัย 

- ยื่นขอเสนอโครงการ พรอมเอกสารประกอบและระบุวาไดรับอนุญาตใหใชหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเขารวมการวิจัยแบบขอบเขตกวาง (เลขที ่หนังส ือ) เพื ่อขอการรับรองโครงการ            

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

- ไดรับการรับรองโครงการ ดำเนินการวิจัยได 

 

8. วิธีการขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง (Use of Consultant)   

ในกรณโีครงการวิจัยมีความซับซอนตองอาศัยความเห็นจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางหรือเปนโครงการที่มีความ

เสี่ยงสูงตออาสาสมัคร คณะกรรมการฯ อาจขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางทีมิ่ไดเปนคณะกรรมการฯ และไม

มีสวนไดสวนเสยีกับโครงการวิจัย อีกทั้งยังเปนผูท่ีสามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยไดโดยมีวิธปีฏิบัติ ดังนี้  

8.1 ประธานฯ พิจารณาเองหรือขอใหท่ีประชุมเสนอชื่อผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง   

8.2 ประธานฯ หรือเลขานุการฯ ติดตอเชิญผูเชี ่ยวชาญเฉพาะทางประเมินโครงการ แจงใหทราบ            

ถึงมาตรการรักษาความลับและขอใหลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality Agreement) (IRB Form-09) กอนพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย  

8.3 เจาหนาที ่ฯ จัดทำจดหมายเชิญเปนผู ประเมินโครงการสงแบบฟอรมการประเมินโครงการ            

ระบุประเด็นทีข่อความเห็นเพ่ิมเติม เสนอประธานฯ ลงนาม  

8.4 จัดสงเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกสโครงการวิจัยที่ปกปดชื่อหัวหนาโครงการและทีมวิจัย แบบฟอรม 

ประเมินโครงการ และเอกสารขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยไปยังผูเชี่ยวชาญเฉพาะ
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ทางเพ่ือใหความเห็นเปนลายลักษณอักษร พรอมลงลายมือชื่อและวันที่ที่ทำการพิจารณาสงกลับมายัง

สำนักงานฯ ตามกำหนด  

8.5 นำความเห็นจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางแจงที่ประชมุพิจารณาหรืออาจเชิญมาใหความเหน็ในที่ประชุม

ไดตามความเหมาะสม  

 
ภาพที่ 6 การขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง  

 

9. การพิจารณาโครงการวิจัยที่อาสาสมัครเปนผูออนดอยความสามารถในการตัดสินใจเขารวมการวิจัยดวย 

ตนเอง (Research Involving Vulnerable Subjects)  

9.1 การวิจัยในเด็กหรือผูเยาว (Research Involving Children)  

9.1.1 คณะกรรมการฯ จะใหการรับรองโครงการวิจัยที่อาสาสมัครเปนเด็กหรือผูเยาว (ถืออายุวันที่ แสดง

เจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร) โดยคำนึงถึงความเสี่ยงและประโยชนที่อาจจะไดรับจากการวิจัย 

เปนหลัก จะตองมีการเพ่ิมมาตรการใหความปลอดภัยตามความเหมาะสมในแตละโครงการวิจัย  

9.1.2 กรณีผู เยาวมีอายุไมเกิน 10 ป ตองมีเอกสารชี้แจงโครงการและมีหนังสือแสดงเจตนายินยอม      

เปนอาสาสมัครใหผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรมของผูเยาวลงนามใหความยินยอมใหผูเยาว

เปนอาสาสมัคร โดยจะมีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับผูเยาว และมีหนังสือแสดงเจตนายินยอม  

เปนอาสาสมัครสำหรับผูเยาว (Assent Form) หรือไมก็ได หากมีใหใชภาพหรือภาษาที่เหมาะสม

กับวัย เพ่ือใหผูเยาวทำเคร่ืองหมายหรือลงนามเปนอาสาสมคัร  

9.1.3 กรณีที่ผูเยาวมีอายุ 10 ปบริบูรณ แตยังไมถึง 20 ปบริบูรณ ตองมีเอกสารชี้แจงโครงการสำหรับ

ผูเยาว ซึ่งใชภาพหรือภาษาท่ีเหมาะสมกับวยั และตองมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร
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สำหรับผูเยาว (Assent Form) เพื่อใหผูเยาวทำเครื่องหมายหรือลงนามเปนอาสาสมัคร และตองมี

เอกสารชี ้แจงโครงการกับหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครใหผูปกครองหรือผู แทน    

โดยชอบธรรมของผูเยาวลงนามเปนอาสาสมัคร  

9.1.4 กรณีผูเยาวมีอายุ 17 ป แตยังไมถึง 20 ปบริบูรณ ไดทำการสมรส ถือวาผูเยาวไดบรรลุนิติภาวะ   

แลวเมื่อสมรส ตองมีเอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือแสดงเจตนายินยอมใหอาสาสมัครซึ่งพน

ภาวะผูเยาวโดยการสมรสลงนาม ไมตองใหผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรมลงนามใหความ

ยินยอม  

 

9.2 การว ิจ ัยในหญิงม ีครรภและทารก (Research Involving Pregnant Women, Embryo, Fetuses and 

Neonates)  

คณะกรรมการฯ จะคำนึงถึงความเสี่ยงของอาสาสมัครในกลุมนี ้ โดยขอใหนักวิจัยเพิ ่มมาตรการเสริม   

ความปลอดภัยแกอาสาสมัครตามสมควร นักวิจัยจะตองขอความรวมมือและขอความยินยอมจากอาสาสมัคร    

กรณีทารกตองขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม  

 

9.3 การวิจัยในผูใหญที่ออนดอยความสามารถในการตัดสินใจดวยตนเอง (Research Involving Vulnerable Adults)  

คณะกรรมการฯ จะคำนึงถึงความเสี่ยงของอาสาสมัครในกลุมนี้ โดยขอใหนักวิจัยเพ่ิมมาตรการเสริมความ 

ปลอดภัยแกอาสาสมัครตามสมควร และหากอาสาสมัครเปนผูไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ นักวิจัย

จะตองมีเอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครใหผูอนุบาลหรือผูพิทักษที่มีอำนาจ

กระทำการแทนอาสาสมัคร 

  

9.4 การวิจัยในนักโทษ (Research Involving Prisoners)  

นักโทษ เปนบุคคลที่ตกอยูในสภาวะที่ไมอาจตัดสินใจไดดวยตนเองอยางอิสระ มักจะมีสถานการณหรือ

ความจำเปนบังคับใหเปนอาสาสมัครโดยไมสมควร ไมวาจะเปนการขมขู คุกคาม หรือใหอามิสสินจาง หรือทำให

เขาใจผดิวาการเปนอาสาสมัครจะมีสวนทำใหไดรับการอภัยโทษและไดรับอิสรภาพเร็วข้ึนกวากำหนด  

คณะกรรมการฯ จะคำนึงถึงความเสี่ยงของอาสาสมัครในกลุมนี้ ขอใหนักวิจัยเพ่ิมมาตรการเสริมความปลอดภัย

แกอาสาสมัคร โดยจะตองมีเอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครใหอาสาสมัคร                 

และจะตองมีเอกสารชี้แจงโครงการและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครใหผูบัญชาการเรือนจำดวย 

ในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีจะทำในนักโทษนั้น ควรมีกรรมการฯ รับเชิญ 1 ทาน ท่ีมีประสบการณหรือ 

ทราบความเปนอยูในเรือนจำที่จะเปนสถานที่ทำการวิจัยนั้นเปนอยางดี ชวยใหความเห็นวาการทำวิจัยนั้นมี    
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ความเหมาะสมหรือไม เพื่อชวยในการพิทักษสิทธิ์และศักดิ์ศรีของความเปนมนุษยใหกับนักโทษที่จะเปนผูถูกวิจัย     

อยางเหมาะสม   

คณะกรรมการฯ จะใหการรับรองการวิจัยในนักโทษโดยคำนึงถึงปจจัยดังตอไปนี้  

9.4.1 ความเสี่ยงในการวจิัยจะตองไมมากไปกวาความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครท่ีมิใชนักโทษจะยอมรับได  

9.4.2 การเขารวมวิจัยจะตองไมมีสวนทำใหความเปนอยูในเรือนจำของนักโทษที่เขารวมวิจัยดีขึ้นกวา

ความเปนอยูเดิมในแงการรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได ซึ่งจะทำใหผู

เปนนักโทษเปนอาสาสมัครโดยไมคำนึงถึงความเสี่ยงจากการวิจัย  

9.4.3 การเปนอาสาสมัครจะตองไมมีสวนที่จะทำใหนักโทษไดรับอิสรภาพเร็วกวากำหนดเดิม  

9.4.4 ในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเปนอาสาสมัครจะตองเปนการคัดเลือกแบบสุม (Random) โดยไมเปน

การเลือกแบบเฉพาะเจาะจง 

9.4.5 วัตถุประสงคในการทำวิจัยในนักโทษ ควรเปนไปเพื่อชวยในการแกไขปญหาที่พบบอยในนักโทษ             

ไมวาจะเปนปญหาทางการแพทย เชน โรคติดตอที ่พบไดบอยในเรือนจำหรือปญหาทางจิต 

(Psychological Problem) ที ่นำไปส ู พฤต ิกรรมท ี ่ทำให ต องโทษ ซ ึ ่ งอาจเป นประโยชน                  

ในการปองกันมิใหเกิดซำ้อีก  

9.4.6 ในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีการใชนักโทษเปนกลุมควบคุม ซึ่งจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการ 

ศึกษาวิจัย ควรมีการปรึกษาผู เช ี ่ยวชาญทางทัณฑศาสตร (Penology) และฟงความคิดเห็น       

จากประชาชนท่ัวไปวามีความเหมาะสมเพียงใด  

9.4.7 การศึกษาวิจัยในนักโทษไมควรมีความเสี่ยงมากไปกวาการดำเนินชีวิตประจำวัน (Minimal Risk) 

และไมควรกอใหเกิดความอึดอัดใจตออาสาสมัคร  

9.4.8 กรณีอาสาสมัครเปนเด็กหรือเยาวชนที่อยูภายใตการดูแลของสถานพินิจและคุ มครองเด็กและ

เยาวชนหรือศนูยฝกอบรมเด็กและเยาวชน ตองคำนึงถึงวธิีการสำหรับเด็กตามขอ 9.1   

 

 9.5 การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ  

9.5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที ่ตองใชเครื ่องมือทางการแพทย (Research Involving Medical 

Devices) และเกณฑประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือที่จะใชในการวิจัย (Determination of 

Significant or Non-Significant Risk of Devices)    

เนื่องจากในประเทศไทยยังไมมีกฎหมายที่ควบคุมเกี่ยวกับการวิจัย เพื่อทดสอบประสิทธิภาพหรือความ

ปลอดภัยจากการใชเครื่องมือทางการแพทย จึงเปนหนาที่ของคณะกรรมการฯ ที่จะตองพิจารณาวา เครื่องมือ      
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ที่จะนำมาทดสอบนั้นมีความเสี่ยงมากหรือนอยเพียงใด เพื่อกระตุนใหนักวิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัย

ใหแกอาสาสมัครในกรณีท่ีเครื่องมือที่นำมาวิจัยนั้นมีความเสี่ยงสูง  

นิยามของเครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูง ไดแก  

9.5.1.1  เปนเครื่องมือที่ตองสอดใสเขาภายในรางกายของมนุษย โดยเครื่องมือนั้นมีผลตอสุขภาพ 

และความเปนอยูท่ีดีของผูที่ตองใชเครื่องมือ  

9.5.1.2  เปนเครื่องมือที่ตองใชเพื่อชวยชีวิตผูปวย  

9.5.1.3  เปนเครื่องมือสำคัญที่ตองใชเพื่อชวยในการวินิจฉัยและรักษาโรค ซึ่งหากขาดเครื่องมือ 

ดังกลาวแลวจะไมสามารถหายจากโรคและกลับมามีสุขภาพและความเปนอยู         

ที่ดีดังเดิมได  

9.5.1.4  ความเสี่ยงจากการใชเครื่องมืออาจทำใหถึงแกชีวิตหรือมีความผิดปกติ/พิการอยางถาวร 

ทั ้งในแงการทำงานของอวัยวะนั ้นและทำใหมีความวิกลรูป (Damage to Body 

Structure) อยางถาวรรวมดวย  

ในกรณีการวิจัยที่มีการใชเครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูงนี้ในสหรัฐอเมริกา นักวิจัย หรือบริษัทผูผลิตและ 

จำหนายเครื่องมือจะตองขอคำรับรองจากองคการอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐอเมริกาดวย แตในประเทศไทย

ยังไมมีกฎหมายบังคับในกรณีดังกลาว เวนเสียแตวาบริษัทผูผลิตเครื่องมือนั ้นตองการจะนำขอมูลที่ทำวิจัย          

ในประเทศไทยไปใชเพื่อขออนุญาตผลิตและจำหนายในสหรัฐอเมริกาจึงจะตองปฏิบัติตามกฎของ FDA  

9.5.2 การวจิัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency Research) คือการวิจัยท่ีตองรีบดำเนินการกอนที่จะมีโอกาส

ขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัครได เนื่องจากหากไมรีบดำเนินการรักษาอาสาสมัคร

อาจมีอันตรายถึงชีวิต  

9.5.2.1  อาสาสมัครจะไดรับขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยและลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมภายหลังจากที่มีอาการดขีึ้นจนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอที่จะรับทราบขอมูลได   

9.5.2.2  กระบวนการขอความยินยอมเปนอาสาสมัครจะทำเม ื ่อต ิดตอญาติหรือผ ู แทน             

โดยชอบธรรมได คณะกรรมการฯ จะพิจารณารับรองโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

(Emergency Research) ตามเกณฑ Declaration of Helsinki 2008  

 

10. การจัดทำรายงานการประชุม (Meeting Minutes)  

ในการจัดทำรายงานการประชุม จะตองระบุรายละเอียดในรายงานการประชุม โดยมีหัวขอดังตอไปนี้  

10.1 การประชุมครั้งที่ วันที่ เวลา สถานที่ประชุม  

10.2 รายชื่อกรรมการฯ ท่ีมาประชุม รายชื่อกรรมการฯ ที่ลาประชุม  

10.3 เวลาเริ่มการประชุม  
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10.4 วาระการประชุมมีดังนี้  

วาระที่ 1 เรื่องแจงเพ่ือทราบ  

ระบุรายละเอียดเรื่องท่ีประธานฯ แจงใหที่ประชุมทราบ หรือทำเปนเอกสารแนบ  

วาระที่ 2 รับรองรายงานการประชุมในครั้งที่ผานมา  

ระบุหัวขอและรายละเอียดตามมติท่ีประชุมใหแกไข  

วาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่อง  

วาระที่ 3.1 โครงการวิจัยท่ีมีมติไมรับรอง แตนักวิจัยขอทบทวน  

วาระที่ 3.2 โครงการวิจัยที่มีมติยังไมสมควรใหการรับรอง และจะใหการรับรองเมื่อได 

แกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ และนำเขาที่ประชุม  

อีกครั้ง ระบุชื่อ โครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการ และผลการ

พิจารณาตามมติที่ประชุม  

วาระที่ 3.3 โครงการวิจัยที่มีมติรับรองในหลักการโดยแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ

ของกรรมการฯ ระบุชื่อโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการ  

วาระที ่ 3.4 โครงการวิจัยที ่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ ระบุชื ่อโครงการ       

ชือ่หัวหนาโครงการ รหัสโครงการ และรายละเอียดท่ีขอปรับเปลี่ยน  

วาระที่ 3.5 โครงการวิจัยที่รายงานเหตุการณไมพึงประสงคหรือรายงานการเบี่ยงเบน 

โครงการวิจัย ระบุชื่อโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการและ

รายละเอียดการเกิด เหตุการณไมพึงประสงค การแกไข และแนวทางการ

ปองกัน  

วาระที่ 3.6 โครงการวิจัยท่ีสงรายงานผลการดำเนินการวิจัย  

วาระที่ 3.7 โครงการวิจัยที่สงรายงานผลการดำเนินการวิจัยประจำป เพ่ือตออายุเอกสาร 

รับรองโครงการ ระบุช่ือโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการและรหัสโครงการ  

วาระที่ 3.8 โครงการวิจัยที่แจงสรุปผลโครงการวิจัยประจำปและแจงปดโครงการวิจัย  

วาระที่ 3.9 โครงการวิจัยท่ีแจงถอนโครงการ  

วาระที่ 3.10 โครงการวิจัยท่ีแจงขอยกเลิกโครงการ  

วาระที่ 4 เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณา   

วาระที ่ 4.1 พ ิจารณาโครงการว ิจ ัยใหม ท่ีเข าข ายพิจารณาแบบเต็มร ูปแบบ                        

(Full Board Review) ระบุช่ือโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการ 

กรรมการฯ ผู พิจารณา รายละเอียดผลการพิจารณาตามมติที ่ประชุม                
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การประเมินความเปราะบาง (Vulnerability) ของอาสาสมัคร ความเสี่ยง

และความถี่ของการรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย   

วาระที่ 4.2 พิจารณาโครงการวิจัยใหม ที่เขาขายพิจารณาแบบเรงดวน (Expedited 

Review) ระบุชื่อโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการ กรรมการฯ  

ผูพิจารณา และรายละเอียดผลการพิจารณาของกรรมการฯ  

วาระที่ 4.3 พิจารณาโครงการวิจัยใหม ที่เขาขายพิจารณาแบบยกเวน (Exemption 

Review) ระบุชื่อโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ รหัสโครงการ และเหตุผลที่

ไดรับการยกเวนฯ  

วาระที่ 4.4 พิจารณาโครงการวิจัยใหม ประเภทไมเขาขายตองพิจารณา (Non Human 

Research) ระบุชื่อโครงการ ชื่อหัวหนาโครงการ กรรมการฯ ผูพิจารณา 

และเหตุผลท่ีไมเขาขายการพิจารณา    

วาระที่ 5 แจงเพ่ือทราบ 

วาระที่ 6 เรื่องอ่ืน ๆ 

10.5 เวลาปดการประชุม  

10.6 รายชื่อผูบันทึกการประชุม ราง พิมพ และตรวจทานรายงานการประชุม  

10.7 จัดส งรายงานการประชุมให เลขานุการฯ และประธานฯ ตรวจทานกอนสงใหกรรมการฯ            

พรอมจดหมายเชิญประชุม เพื่อพิจารณากอนการประชุมครั้งตอไปลวงหนา 7 วัน  

  

11. การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย (Notification of RMUTP-IRB Actions)   

คณะกรรมการฯ จะแจงผลจากมติที่ประชุมแกนักวิจัย 4 รูปแบบ ดังนี้  

1) รับรอง (Approve) 

2) รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ (Approve after Modification) 

3) ยังไมร ับรองจนกวาจะแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนำเขาที ่ประชุมใหม (Resubmit for 

Reconsideration) 

4) ไมรับรองโครงการวิจัย (Disapprove) 
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11.1 โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรอง (Approve)  

โครงการวิจัยนั้นไดรับการรับรองตั้งแตวันประชุมเปนตนไป เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of 

Approval) จะจัดสงใหประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี) หรือหัวหนาโครงการวิจัยภายใน 14 วัน หลังวันประชุม

เพื่อใหหัวหนาโครงการวิจัยเก็บตนฉบับไวเปนหลักฐาน โดยมีข้ันตอนดำเนินการดังนี้  

11.1.1 เจาหนาที่ฯ จัดทำจดหมายแจงผลการพิจารณารับรองเสนอเลขานุการ 

11.1.2 เจาหนาที่ฯ จัดทำเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval, COA) ตามรหัสชื่อยอ

งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย-ชื่อยอ Certificate of Approval (COA) -ลำดับที่โครงการวิจัย-ป 

ค.ศ. เชน IRB-COA-001-2023 เสนอประธานฯ ลงนาม  

11.1.3 เจาหนาที ่ฯ จะประทับตรารับรองในเครื ่องมือวิจ ัย เอกสารชี ้แจงและหนังสือยินยอมเปน

อาสาสมัคร โดยระบุรหัสและวันที่ที่รับรองโครงการ  

11.1.4 แจงผลการพิจารณา พรอมเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) เครื่องมือวิจัย เอกสารชี้แจงและ

หนังสือยินยอมเปนอาสาสมัครไปยังประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี) หรือตรงไปยังนักวิจัย   

11.1.5 บันทึกขอมูลวันที่เขาประชุม กรรมการฯ ผูพิจารณา ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร

รับรองโครงการ และวันที่รับรองในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ และบันทึกขอมูลกระบวนการ

ดำเนินการตั้งแตตนจนจบ  

11.1.6 จัดทำสารบัญจัดเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสาร/ขอมูลอิเล ็กทรอนิกสโครงการวิจัยตนฉบับ        

แบบสรุปผลการประเมินของกรรมการฯ 2 ทาน (ฉบับจริง) สำเนาจดหมายแจงผลการพิจารณา 

และสำเนาเอกสารรับรองโครงการ จัดเก็บเขาแฟมตามหมายเลขขอเสนอโครงการ และสำเนา

เอกสารรับรองโครงการวจิัยอีก 1 ฉบับ แยกเก็บเขาแฟมเอกสารรับรองโครงการตามลำดับ  

11.1.7 คณะกรรมการฯ จะระบุระเบียบที่หัวหนาโครงการวิจัยจะตองปฏิบัติและดูแลใหนักวิจัยรวมหรือ

ผูชวยวิจัยทุกคนปฏิบัติตามดวย ดังนี้  

- การดำเนินการวิจัยจะตองเปนไปตามโครงรางที่แจงไวกับคณะกรรมการฯ เทานั้น หากมีการ 

ปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจากที่แจงไวจะตองรายงานตอคณะกรรมการฯ พรอมเหตุผล และแจง

มาตรการที่จะปองกันมิใหเกิดเหตุการณนั้นซ้ำอีก หากมีความจงใจที่จะดำเนินการที่เบี่ยงเบน

นั้นซ้ำแลวซ้ำอีก คณะกรรมการฯ จะยุติการรับรองโครงการวิจัยนั้น  

- ในการใหขอมูลและขอความยินยอมเปนอาสาสมัครจะตองใชเอกสารที่ไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯ แลวเทานั้น  

- หากเปนโครงการวิจัยที่ทำรวมกับตางประเทศ เอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอม 

เปนอาสาสมัครสำหรับอาสาสมัครที่เปนคนไทย จะตองใชฉบับภาษาไทยที่ไดรับการรับรองจาก
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คณะกรรมการฯ วามีขอความที่เหมาะสมและตรงกับเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเปนอาสาสมัครฉบบัภาษาตางประเทศ  

- การขอความรวมมือใหเปนอาสาสมัครจะตองเปนไปโดยปราศจากการบังคับหรือชักจูงอยางไม

เหมาะสมจากนักวิจัยหรือผูชวยวิจัย   

- เอกสารหรือเครื่องมืออื่น ๆ ที่จะใชในการประชาสัมพันธใหอาสาสมัครจะตองไดรับการรับรอง

จากคณะกรรมการฯ ดวย  

- หากจำเปนตองมีการเปลี่ยนแปลงโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) ดวยเหตุผลใด ๆ      

ก็ตาม จะตองแจงกับคณะกรรมการฯ ใหทราบพรอมเหตุผลและจะตองไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯ กอนที ่จะไปดำเนินการกับอาสาสมัครได ยกเวนในกรณีการแกไขปญหา    

เฉพาะหนา เพื่อมิใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัครเทานั้น ซ่ึงหัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจง

เหตุการณดังกลาวใหคณะกรรมการฯ ไดทราบภายใน 7 วัน นับจากวันที่ดำเนินการ   

- หากมีขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยและมีผลตอความปลอดภัยและความเปนอยูที ่ ดี     

ของอาสาสมัคร หัวหนาโครงการวิจยัจะตองแจงใหคณะกรรมการฯ ไดรับทราบดวย  

- หัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจงรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค ทั้งที่รุนแรงและไมรุนแรง 

รวมทั้งเหตุการณที ่ไมอาจคาดเดาไดลวงหนา แตมีผลตอความปลอดภัยและความเปนอยูที ่ดี      

ของอาสาสมัครที่เกิดขึ้นในระหวางการวจิยัใหคณะกรรมการฯ ทราบทุกคร้ังโดยไมรอชา  

- หัวหนาโครงการวิจัยจะตองสงรายงานความกาวหนาในการดำเนินการวิจัยใหคณะกรรมการฯ 

ทราบอยางนอยปละ 1 คร้ัง หรือเมื่อไดรับการรองขอ  

- หวัหนาโครงการวจิัยจะตองแจงปดโครงการวิจัยเมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการวิจัย 

  
ภาพท่ี 7 การแจงผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 รับรอง  



SOP RMUTP-IRB Volume 1, 2023                                                                                                                              42/73 

 

11.2 โครงการว ิจ ัยที ่ ได ร ับการรับรองในหลักการ โดยแกไขเพิ ่มเติมตามขอเสนอแนะ (Approve after 

Modification) มีขั้นตอนดำเนินการดังนี้  

11.2.1 เจาหนาที่ฯ สรุปผลการพิจารณาตามมติที่ประชุมและแจงผลการพิจารณาพรอมระบุขอเสนอแนะ 

เสนอเลขานุการฯ ลงนาม สงกลับไปยังประธานคณะกรรมการฯ (ถามี) หรือตรงไปยังนักวิจัย 

พรอมแนบแบบฟอรมการแกไขใหกับนักวิจัย โดยใหสงโครงการที่แกไขกลับมาที ่สำนักงานฯ 

ภายในระยะเวลาที่กำหนด  

11.2.2 หากภายใน 7 วัน หลังแจงผลนักวิจัยยังไมติดตอกลับ เจาหนาที่ฯ จะติดตามไปยังนักวิจัย เพื่อให

สงโครงการที่แกไข ภายใน 7 วัน นับจากวันที่ครบกำหนดการแกไขที่ระบุในจดหมายแจงผล และ

หากเลยเวลาที่กำหนดไปแลวอีก 30 วัน คณะกรรมการฯ มีความจำเปนตองทำบันทึกแจงถอน    

การพิจารณาและสงเอกสารคืนนักวิจัย นักวิจัยจะตองเริ่มกระบวนการใหมตั้งแตตน   

11.2.3 เมื่อนักวิจัยแกไขโครงการและสงกลับมายังสำนักงานฯ แลว เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบความถูกตอง 

และครบถวนของโครงการที่แกไขตามขอเสนอแนะเบื้องตน หากมีขอที่ยังแกไขไมครบถวนหรือ   

ไมถูกตอง จะประสานงานแจงนักวิจัยเพ่ือแกไขเพ่ิมเติมกอนเสนอประธานฯ พิจารณา  

11.2.4 ประธานฯ พิจารณาวาไดแกไขถูกตองตามขอเสนอแนะแลวและใหการรับรอง เจาหนาที่ฯ         

จะดำเนินการออกเอกสารรับรอง  

11.2.5 เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุม  

11.2.6 บันทึกขอมูลวันที่เขาประชุม กรรมการฯ ผูพิจารณา ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร 

รับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ และบันทึกขอมูลกระบวนการ

ดำเนินการตั้งแตตนจนจบ  

11.2.7 จัดทำสารบัญจัดเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ แบบสรุปผลการประเมินของ 

กรรมการฯ 2 ทาน (ฉบับจริง) สำเนาจดหมายแจงผลการพิจารณาและสำเนาเอกสารรับรอง

โครงการ จัดเก็บเขาแฟม ตามหมายเลขขอเสนอโครงการและสำเนาเอกสารรับรอง โครงการวิจัย

อีก 1 ฉบับ แยกเก็บเขาแฟมเอกสารรับรองโครงการตามลำดับ  
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ภาพที่ 8 การแจงผลการพิจารณาประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการ โดยแกไขเพ่ิมเติมตามขอเสนอแนะ 

 

11.3 โครงการวิจัยท่ียังไมรับรองจนกวาจะแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนำเขาท่ีประชุมใหม (Resubmit for 

Reconsideration) มีขั้นตอนดำเนินการดังนี้  

11.3.1 เจาหนาที่ฯ สรุปผลการพิจารณาตามมติที่ประชุมและแจงผลการพิจารณาพรอมระบุขอเสนอแนะ 

เสนอเลขานุการฯ ลงนาม สงกลับไปยังประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี) หรือตรงไปยังนักวิจัย 

พรอมแนบแบบฟอรมการแกไขใหกับนักวิจัย โดยใหสงโครงการที่แกไขกลับมาที่สำนักงานฯ 

ภายในระยะเวลาที่กำหนด  

11.3.2 หากภายใน 7 วัน หลังแจงผลนักวิจัยยังไมติดตอกลับ เจาหนาที่ฯจะติดตามไปยังนักวิจัย เพื่อให

สงโครงการที ่แกไข ภายใน 7 วัน นับจากวันท่ีครบกำหนดการแกไขที ่ระบุในจดหมายแจงผล    
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และหากเลยเวลาที ่กำหนดไปแลวอีก 30 วัน คณะกรรมการฯ มีความจำเปนตองทำบันทึก      

แจงถอนการพิจารณาและสงเอกสารคืนนักวิจัย นักวิจัยจะตองเริ่มกระบวนการใหมตั้งแตตน   

11.3.3 เมื่อนักวิจัยแกไขโครงการและสงกลับมายังสำนักงานฯ แลว เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบความถูกตอง 

และครบถวนของโครงการที่แกไขตามขอเสนอแนะเบื้องตน หากมีขอที่ยังแกไข ไมครบถวนหรือไม 

ถูกตอง จะประสานงานแจงนักวิจัยเพ่ือแกไขเพ่ิมเติมกอนเสนอประธานฯ พิจารณา  

11.3.4 เลขานุการฯ พิจารณาแลวใหบรรจุในวาระการประชุมอีกครั้ง  

11.3.5 เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุมที่ 3.2 เรื่องที่ผลการประชุมมีมติยังไมรับรองจนกวาจะ

แกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนำเขาที่ประชุมใหม  

11.3.6 เลขานุการฯ นำเสนอการแกไขโครงการใหที่ประชุมพิจารณา ผลการพิจารณามี 3 ประเภท คือ              

1) รับรอง 2) รับรองในหลักการ โดยแกไขเพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ หรือ 3) ยังไมรับรองจนกวา

จะไดแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะและนำเขาที่ประชุมใหม  

11.3.7 หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 1 ดำเนินการตามขอ 11.1  

11.3.8 หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 2 ดำเนินการตามขอ 11.2  

11.3.9 หากผลการพิจารณาเปนประเภทที่ 3 ดำเนินการตามขอ 11.3 ซ้ำอีกคร้ังหนึ่ง  

11.3.10 บันทึกขอมูลวันที่เขาประชุม กรรมการฯ ผูพิจารณา ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร 

รับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ และบันทึกขอมูลกระบวนการ

ดำเนินการตั้งแตตนจนจบ  

11.3.11 จัดทำสารบัญจัดเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ แบบสรุปผลการประเมินของ 

กรรมการฯ 2 ทาน (ฉบับจริง) สำเนาจดหมายแจงผลการพิจารณาและสำเนาเอกสารรับรอง

โครงการ จัดเก็บเขาแฟมประเภทโครงการใหมที่ไดรับการรับรองแลวและสำเนาเอกสารรับรอง

โครงการวิจัยอีก 1 ฉบับ แยกเก็บเขาแฟมเอกสารรับรองโครงการตามลำดับ  
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ภาพที่ 9 การแจงผลการพิจารณาประเภทที่ 3 ยงัไมรับรอง จนกวาจะแกไขปรับปรุงตามขอเสนอแนะ  

และนำเขาที่ประชุมใหม 

 

11.4 โครงการวิจัยท่ีไมรบัรอง (Disapprove) มีขั้นตอนดำเนินการ ดังนี้  

11.4.1 เจาหนาที่ฯ สรุปผลการพิจารณาตามมติที ่ประชุมและแจงผลการพิจารณาพรอมระบุเหตุผล        

ที่ไมรับรองเสนอเลขานุการฯ ลงนาม และสงกลับไปยังประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี) หรือ

ตรงไปยงันักวิจยั   

11.4.2 บันทึกขอมูลวันที่เขาประชุม กรรมการฯ ผูพิจารณา ผลการพิจารณาจากที่ประชุม รหัสเอกสาร 

รับรองโครงการ และวันที่รับรอง ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการและบันทึกขอมูลกระบวนการ 

ดำเนินการตั้งแตตนจนจบ  

11.4.3 เก็บเอกสารโครงการวิจัยตนฉบับ แบบสรุปผลการประเมินของกรรมการฯ 2 ทาน (ฉบับจริง) สำเนา

จดหมายแจงผลการพิจารณาและจัดเก็บเขาแฟมตามหมายเลขขอเสนอโครงการ (โครงการที่ไมรบัรอง)  
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11.4.4 หากนักวจิัยขอทบทวนผลการพิจารณา พรอมทัง้ชี้แจงประเด็นปญหาและปรับแกไขโครงการวิจัยเสนอ

กลับมายังคณะกรรมการฯ ภายใน 60 วัน นับจากวันท่ีแจงผล หากพนกำหนดถือวาถอนการพิจารณา  

11.4.5 เจาหนาที่ฯ เสนอเลขานุการฯ พิจารณารายละเอียดขอชี้แจงและการแกไขโครงการและใหนำเขา   

ที่ประชุมเพ่ือพิจารณาอีกคร้ัง  

11.4.6 เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุมที่ 3.1 เรื่องที ่ผลการประชุมครั้งกอนมีมติไมรับรอง        

แตนักวิจัยขอทบทวน  

11.4.7 เลขานุการฯ นำเสนอขอชี้แจงและการแกไขของนักวิจัยใหที่ประชุมพิจารณา  

11.4.8 ผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม มี 4 ประเภท คือ 1) รับรอง 2) รับรองในหลักการโดยแกไข 

เพิ่มเติมตามขอเสนอแนะ 3) ยังไมสมควรใหการรับรองจนกวาจะไดแกไขตามขอเสนอแนะและ

นำเขาที่ประชุมอีกคร้ัง หรือ 4) ไมรับรอง   

หากนกัวิจัยยังยืนยันการทำโครงการวิจยัตอไปหรือไมพอใจผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ สามารถ

อุทธรณไดดังรายละเอียดตามขอ 6.5  

 

 
ภาพท่ี 10 การแจงผลการพิจารณาประเภทที่ 4 ไมรับรองโครงการวิจัย 

   อนึ่ง เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval, COA) จะมีอายุการรับรอง 1 ป นับจาก

วันที่รบัรอง โดยจะระบวุันเริ่มตนและวันหมดอายุไวในเอกสารดังกลาวซ่ึงมีประธานฯ เปนผูลงนาม   
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12. การติดตามความกาวหนาและกำกับดูแลโครงการวิจัย (Authority to Require Progress Reports 

and to Oversee the Study)  

คณะกรรมการฯ มีอำนาจและหนาท่ีในการติดตามความกาวหนาในการดำเนินการวิจัยอยางตอเนื ่อง

จนกวาโครงการวิจัยน้ันจะสิ้นสุดลง ดังน้ี  

 

12.1 ติดตามรายงานความกาวหนาของการวิจัยตามกำหนดเวลา โดยพิจารณาขอมูลดังนี้  

- การดำเนินงานวิจัยเปนไปตามแผนการวิจัย  

- ไมมีรายงานความเบ่ียงเบนจากขอเสนอโครงการวิจัย  

- ไมมีเหตุการณไมพึงประสงค  

- ไมมีอันตรายใด ๆ เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 

กรณีที ่ไมเปนไปตามขอมูลขางตนใหจัดทำรายงานตามขอ 13.1 และ 13.2 (Protocol Amendment 

and Adverse Event Report)  

 

12.2 วิธีการติดตามใหนักวิจัยสงรายงานความกาวหนาโครงการวิจัย (Notification for Progress Report)  

12.2.1 เจาหนาที่ฯ ตรวจสอบขอมูลโครงการที่ไดรับการรับรอง แจงนักวิจัยลวงหนา 30 วัน กอนถึง

กำหนด รายงานความกาวหนาหรือกอนเอกสารรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ   

12.2.2 ในกรณีที่นักวิจัยไมสงรายงานความกาวหนาโครงการวิจัยตามเวลาที่กำหนด เจาหนาที่ฯ จะสง

จดหมายแจงเตือนครั้งที่ 2 ในวันที่กำหนดรายงานความกาวหนาหรือเอกสารรับรองโครงการวิจัย

หมดอายุ โดยนักวิจัยจะตองสงรายงานไมเกิน 60 วัน นับแตวันที ่แจงเตือนครั้งที่ 2 หากพน

กำหนดดังกลาว เจาหนาที่ฯ จะนำเรื่องแจงท่ีประชุมเพ่ือพิจารณายุติการรับรอง   

 

12.3  การตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Re-Approval)  

12.3.1 กำหนดเวลาในการขอตออายุการรับรอง  

12.3.1.1 หากนักวิจัยสงรายงานความกาวหนาและแจงขอตออายุการรับรองโครงการวิจัย 30 วัน 

กอนวันหมดอายุเอกสารรับรองโครงการวิจ ัย ว ันที ่ในเอกสารรับรองฯ ฉบับใหม           

จะตอเนื่องจากเอกสารรับรองฯ ฉบับเดมิ  

12.3.1.2 หากนักวิจัยสงรายงานความกาวหนาและแจงขอตออายุการรับรองโครงการวิจัยมาลาชา 

กวากำหนด แตไมเกิน 60 วัน หลังเอกสารรับรองฯหมดอายุ วันที่ในเอกสารรับรอง  
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ฉบับใหมจะเปนวันที่นักวิจัยสงรายงานความกาวหนาและแจงขอตออายุการรับรอง

โครงการวิจัย  

12.3.1.3 กรณีถาเกิน 60 วัน หลังเอกสารรับรองฯ หมดอายุ เจาหนาที่ฯ จะนำโครงการวิจัยที่ไม

สงรายงานความกาวหนาเขาที่ประชุมเพ่ือแจงยุติการรับรอง       

12.3.2 ข้ันตอนการดำเนินการ  

12.3.2.1 เจาหนาที่ฯ รับรายงานความกาวหนา เพื่อขอตออายุโครงการวิจัยและบันทึกขอมูล      

ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ   

12.3.2.2 เสนอประธานฯ ลงนามเอกสารรับรองโครงการวิจยัฉบับใหม   

12.3.2.3 แจงผลรับทราบรายงานฯ และสงเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม (COA) ใหนักวิจัย  

12.3.2.4 เก็บสำเนาแจงผลรับทราบรายงานฯ และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหมเขาแฟม 

โครงการวิจัยตนเร่ือง บันทึกขอมูลการรายงานผลการดำเนินงานในสารบัญจัดเก็บ

เอกสารเพ่ิมเติม สำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัยอีก 1 ฉบบั แยกเก็บเขาแฟมเอกสาร

รับรองโครงการตามลำดับ  

12.3.2.5 นำเรื่องเขาแจงที่ประชุมคณะกรรมการฯ คร้ังถัดไป ในวาระท่ี 3.7 เร่ืองสืบเนื่อง  

12.3.2.6 บันทึกขอมูลการดำเนินงานในฐานขอมูลทะเบียนโครงการวิจัยประเภทตอเนื ่อง        

และฐานขอมูลทะเบยีนกระบวนการดำเนนิงาน  

 

 
ภาพที่ 11 การตออายเุอกสารรับรองโครงการวิจัย 
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12.4 การแจงปดโครงการวจิัย (Close-out Report)  

- ขั้นตอนการดำเนินการ  

12.4.1 เจาหนาที่ฯ รับรายงานแจงปดโครงการ   

12.4.2 เสนอประธานฯ พิจารณา  

12.4.3 แจงผลรับทราบสรุปผลการดำเนินงานวิจัยเพื่อปดโครงการเสนอประธานฯ ลงนามและสงกลับให

ประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี) หรือตรงไปยังนกัวิจยั  

12.4.4 นำเรื่องเขาแจงในท่ีประชุมกรรมการฯ ในคร้ังถัดไปเพ่ือรับทราบ วาระที่ 3.8 เร่ืองสืบเนื่อง  

12.4.5 บันทึกขอมูลรายงานสรุปผลการดำเนินงาน ในสารบัญจัดเก็บเอกสารเพิ่มเติมและแยกโครงการ

จัดเก็บเขาแฟมโครงการท่ีแจงปดโครงการแลว  

 

 
ภาพที่ 12 การดำเนินการเมื่อแจงปดโครงการวิจัย 
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13. การปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยและการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Protocol Amendment and 

Adverse Event Report)    

คณะกรรมการฯ มีหนาที่พิจารณารายงานการขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยที่นักวิจัยเสนอเขามาวายังมี

ความเหมาะสมที่จะรับรองโครงการนั้นตอไปหรือไมและพิจารณาถึงความจำเปนที่จะตองปรับเปลี่ยนขอความ    

ในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ รวมทั้ง ขอใหอาสาสมัครลงนามในเอกสารชี้แจงสำหรับอาสาสมัครและหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมฯ ใหม หากมีขอความที่แตกตางไปจากเอกสารชุดเดิม เพื่อใหแนใจวาอาสาสมัครไดรับขอมูล

ลาสุดครบถวน โดยผูพิจารณาการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยอาจเปนประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ หรือ 

Expedited Reviewer ตามความเหมาะสม แลวนำมาแจงตอที่ประชุมเพื่อทราบ  

นักวิจัยจะสามารถเปลี่ยนแปลงวิธีการดำเนินการวิจัยไดตอเมื่อไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ    

แลวเทานั้น ยกเวนในกรณีที่เกิดเหตุการณเฉพาะหนาที่หากดำเนินการตามวิธีการที่ไดรับการรับรองแลวจะเกิด

อันตรายตออาสาสมัคร นักวิจัยสามารถปรับเปลี่ยนวิธีการดำเนินการวิจัยได เพื่อมิใหอาสาสมัครไดรับอันตราย  

และตองรายงานเหตุการณนั้น พรอมเหตุผล รวมทั้งวิธีการที่ปรับเปลี่ยนตอคณะกรรมการฯ ทันทีหรืออยางชา

ภายใน 7 วัน  

 

13.1 ขั้นตอนการดำเนินงานเมื่อนักวิจัยแจงขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment)  

13.1.1 เจาหนาที ่ฯ ลงทะเบียนรับเรื ่องแจงขอปรับเปลี ่ยนโครงรางวิจ ัย (Protocol Amendment) 

ตรวจสอบความครบถวนถูกตองของเอกสารและบันทึกขอมูลในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ  

13.1.2 เสนอเลขานุการฯ พิจารณารายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย   

- กรณีที่ 1 การปรับเปลี่ยนเปนเรื่องที่ไมเสี่ยงตออาสาสมัคร เชน เปลี่ยนชื่อโครงการ เพิ่มนักวิจัย

ร วม (Co-Investigator) ฯลฯ เลขานุการฯ หรือผู ท ี ่ประธานฯ มอบหมายพิจารณาแบบ 

Expedited Review แลวใหการรับรอง แจงรับทราบการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย 

และเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) เสนอประธานฯ ลงนาม  

- กรณทีี่ 2 การปรับเปลี่ยนเปนเรื่องที่มีความเสี่ยงหรือมีผลกระทบตออาสาสมัคร เชน เพ่ิมจำนวน 

ตัวอยาง เปลี่ยนกลุมตัวอยาง ปรับกระบวนการวิจัย ฯลฯ   

13.1.3 จัดเรื่องเขาวาระการประชุมวาระที่ 3.4 เพ่ือนำเสนอรายละเอียดการขอปรบัเปลี่ยน  

- หากรับรองตอโดยไมมีเงื่อนไข แจงนักวิจัยทราบ  

- หากจำเปนตองขอขอมูลเพ่ิมเติม นักวิจัยตองสงขอมูลเพิ่มเติมภายใน 14 วัน 

- หากเลยระยะเวลาที่กำหนด นักวิจัยจะตองยื่นเอกสารเริ่มกระบวนการใหม  
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13.1.4 หากที่ประชุมพิจารณาแลวรับรอง แจงรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยและ 

เอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) เสนอประธานฯ ลงนาม โดยระบุวันที่ท่ีเขาประชุม  

13.1.5 แจงรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยและเอกสารรับทราบ (Acceptance 

Letter) ใหประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถาม)ี หรือตรงไปยังนักวิจัย  

13.1.6 เก็บสำเนาแจงร ับทราบการขอปรับเปลี ่ยนรายละเอียดโครงการวิจ ัยและเอกสารรับทราบ 

(Acceptance Letter) เขาโครงการตนเรื่อง พรอมบันทึกขอมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสาร  

13.1.7 เก็บสำเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) 1 ฉบับ เก็บเขาแฟมเอกสารรับทราบ

โดยเฉพาะ  

13.1.8 หากตองขอขอมูลเพิ่มเติม ใหทำบันทึกถึงนักวิจัยเพ่ือขอขอมูลเพิ่มเติมตามมติที่ประชุม  

13.1.9 เมื่อนักวิจัยสงขอมูลเพิ่มเติมมาแลว เจาหนาที่ฯ จะตรวจกรองขอมูลที่ไดรับและแจงตอประธานฯ/ 

เลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา   

13.1.10 บันทึกขอมูลการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยในฐานขอมูลทะเบียนโครงการวิจัยและ 

ฐานขอมูลทะเบียนกระบวนการดำเนินงาน  



SOP RMUTP-IRB Volume 1, 2023                                                                                                                              52/73 

 

 
 

ภาพท่ี 13 การดำเนินการเมื่อไดรับการแจงปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) 

 

13.2 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event Report)    

แบงออกเปน 2 ประเภท ไดแก  

13.2.1 เหตุการณไมพึงประสงคไมรายแรง หมายถึง ความผิดปกตใิด ๆ ที่เกิดขึ้นระหวางการวิจัย ซึ่งอาจ

เปนผลเนื ่องมาจากการวิจ ัยหรือไม ก็ตาม ให น ักวิจ ัยแจ งตอคณะกรรมการฯ ในรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัยดวย  

13.2.2 เหตุการณไมพึงประสงครายแรง ไดแก เหตุการณที่กระทบตออาสาสมัคร ดังนี้  

- ทำใหเสียชีวิต  

- เปนภาวะคุกคามตอชีวิต (Life Threatening)  

- ทำใหตองเขาร ับการรักษาในโรงพยาบาลแบบผู ปวยใน หรือหากเปนผู ป วยในอยู แลว              

ก็ไมสามารถใหกลับบานไดตองอยูโรงพยาบาลนานขึ้น  
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- ทำใหเกิดความพิการอยางถาวร  

- ทำใหเกิดความพิการแตกำเนิด  

หากเกิดเหตุการณเชนนี ้ ถือเปนเรื ่องเรงดวนที ่จะตองแจงแกคณะกรรมการฯ โดยเร็วที ่สุดภายใน          

24 ชั่วโมง ผานทางโทรศัพท และสงแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคและเอกสารที่เกี่ยวของภายใน 7 วัน   

โดยอางอิงแนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการประชุม สัมมนา ชมรมจริยธรรมการวิจัย    

ในมนุษยในประเทศไทย มิถุนายน 2554  

กรณีโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการฯ อาจขอใหคณะบุคคลอื่น เชน ผูใหทุน หรือ Data 

Safety Monitoring Board (DSMB) สงขอมูลที ่เก ี ่ยวของกับการวิจัยซึ ่งเกี ่ยวเนื ่องกับความปลอดภัยของ 

อาสาสมัครใหคณะกรรมการฯ   

ขั้นตอนการดำเนินการเม่ือไดรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse Event Report)  

1) ลงทะเบียนรับเรื่องและบันทึกขอมูลในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ  

2) เสนอประธานฯ ภายในวันเดียวกันเพ่ือพิจารณาสั่งการ ดังน้ี  

- บรรจุเขาวาระที่ 3.5   

- จำเปนตองใหหยุดพักการวิจัยชั่วคราวหรือไม หากจำเปนใหดำเนินการตามขั้นตอน  

- จำเปนตองมีการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัยเพื่อหาขอมูลเพิ่มเติมหรือไม หากจำเปนจะมีการ

แตงตั้งคณะอนุกรรมการฯ เยี่ยมสำรวจ  

- หากไมจำเปนตองหยุดพักการวิจัยและไมจำเปนตองเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัย ใหนักวิจัย  

ปรับแกไขโครงรางวิจัย เพื่อการปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ำเดิมอีกและ/หรือแจงแผนการ    

ใหความชวยเหลืออาสาสมัครและดำเนินการตอตามขอ 3)  

3) เจาหนาที่ฯ จัดทำบันทึกขอความตามความเห็นในขอ 2) สงใหนักวิจัย เพ่ือใหนักวิจัยดำเนินการ  

4) เมื ่อไดขอมูลเพิ ่มเติมตามขอ 3) แลว เสนอตอเลขานุการฯ เพื ่อจัดเรื ่องเขาวาระการประชุม              

ในครั้ง ถัดไปเพื่อพิจารณา  

- หากที่ประชุมพิจารณาแลวมีมติใหรับรองโครงการวิจัยตอเจาหนาที่ฯ จะแจงนักวิจัยตาม

ขั้นตอนในขอ 5) – 8)  

- หากที่ประชุมพิจารณาแลวมีมติใหยุติการรับรองโครงการวิจัย ใหดำเนินการตอตามขอยอย 

15.3  

5) เจาหนาที ่ฯ แจงมติที ่ประชุมเกี ่ยวกับการจัดการเหตุการณไมพึงประสงค และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance Letter) เสนอประธานฯ ลงนามและจัดสงเอกสารใหประธานคณะอนุกรรมการฯ (ถามี)

หรือตรงใหนักวิจัย  
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6) เก็บสำเนาแจงมติที ่ประชุมเกี ่ยวกับการจัดการเหตุการณไมพึงประสงค และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance Letter) จัดเก็บเขาโครงการตนเร่ือง    

7) สำเนาเอกสารรบัทราบ (Acceptance Letter) เก็บเขาแฟมเอกสารรับทราบโดยเฉพาะ  

8) บันทึกขอมูลการดำเนินงานรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในฐานขอมูลทะเบียนโครงการและ 

ฐานขอมูลทะเบียนกระบวนการดำเนินงาน  

 
ภาพที่ 14 การดำเนินการเมื่อไดรับแจงเหตุการณไมพึงประสงค 

  

13.3 การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงรางวิจัย (Protocol Deviation)  

หากเกิดเหตุการณที่มีการดำเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงรางวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว คณะกรรมการฯ 

กำหนดใหนักวิจัยรายงานเหตุการณดังกลาว พรอมชีแ้จงเหตุผลท่ีตองเบ่ียงเบนไปจากกระบวนการที่ไดรับการรับรอง  

หากนักวิจัยรายงานมาเองมักเปนเหตุการณที่ไมรุนแรง ประธานฯ หรือผูที่ประธานฯ มอบหมายจะเปน 

ผู ตรวจกรองเอกสารและนำเขาวาระการประชุมเพื่อแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบ โดยไมตองแจงใหหยุดพัก     

การวิจัย แตจะตองใหนักวิจัยแจงแผนการเพือ่ปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ำเดิมอีกจึงจะใหการรับรองตอได  

ในกรณีที่สืบทราบวานกัวิจัยมิไดดำเนินการวิจัยใหตรงตามโครงรางท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

หรือไดรับการรองเรียนจากอาสาสมัครวาไดรับการปฏิบัติอยางไมเปนธรรม โดยเฉพาะกรณีที่มีผลกระทบตอ   
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สวัสดิภาพของอาสาสมัครอยางรุนแรง คณะกรรมการฯ จะตองแจงใหนักวิจัยหยุดพักการวิจัยชั ่วคราว              

โดยไมสามารถรับอาสาสมัครรายใหมได แตในรายทีเ่ขาสูกระบวนการวิจัยแลวอาจดำเนินกระบวนการตอไดเฉพาะ

รายนั้นและแตงต้ังคณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมสถานท่ีทำวิจัย (Site Visit) เพ่ือตรวจสอบเหตุการณดังกลาวแลว

นำผลการตรวจเย ี ่ยมมานำเสนอในท ี ่ประชุมเพ ื ่อพ ิจารณาว าจะสามารถให การร ับรองตอได หร ือไม                    

หรือยุติการรับรอง  

ขั้นตอนการดำเนินงานเมื่อไดรับรายงานการดำเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากที่ไดรับรองไว (Protocol 

Deviation / Violation) 

13.3.1 ในกรณีที่เปนเหตุการณทีไ่มกระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัคร  

13.3.1.1 เจ าหนาที ่ฯ ได ร ับรายงานการเบี ่ยงเบนโครงการว ิจ ัย (Protocol Deviation)                  

(IRB Form-08) จะลงทะเบียนรับเรื่อง และบันทึกขอมูลในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ  

13.3.1.2 เสนอเลขานุการฯ พิจารณาเพื่อบรรจุเรื่องเขาที่ประชุมวาระที่ 3.5 

13.3.1.3 เจาหนาที่ฯ จัดเรื่องเขาวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ในครั้งถัดไปเพื่อพิจารณา     

ที่ประชุมพิจารณาแลวมีมติรบัทราบ  

13.3.1.4 เจาหนาที ่ฯ จัดทำเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) (IRB Form-11) เสนอ

ประธานฯ ลงนาม  

13.3.1.5 สงเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) ใหนักวิจัย  

13.3.1.6 สำเนาเอกสารร ับทราบ (Acceptance Letter) จ ัดเก ็บเข าโครงการต นเร ื ่อง          

พรอมบันทึกขอมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสาร  

13.3.1.7 สำเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) 1 ฉบับ เก็บเขาแฟมเอกสารรับทราบ 

ตามลำดับ   

13.3.1.8 บันทึกขอมูลการดำเนินงานรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัยในฐานขอมูลทะเบียน 

โครงการ และฐานขอมูลทะเบียนกระบวนการดำเนินงาน   

13.3.2 ในกรณีที่เปนเหตุการณที่กระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัคร และ/หรือเปนเหตุการณ     

ที่เกิดซ้ำ  

13.3.2.1 เจาหนาที่ฯ ไดรับรายงานการเบี ่ยงเบนโครงการวิจัย (Protocol Deviation) และ

บันทึก ขอมูลในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ  

13.3.2.2 เสนอเลขานุการฯ พิจารณา  

13.3.2.3 ดำเนินการในทำนองเดียวกันกับเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรง   
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ภาพท่ี 15 ขั้นตอนการดำเนินการรับรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัยไปจากท่ีไดรับรองไว (Protocol Deviation) 

 

13.4 การกำหนดขอจำกัดหรือเพิ่มมาตรการเพ่ือเพิ่มความปลอดภัยในการดำเนินการวจิัย (Authority to Restrict 

Research to Promote Safety in Conduction of Research)  

คณะกรรมการฯ ขอใหนักวิจัยเพิ่มมาตรการปองกันเพื่อใหเกิดความปลอดภัยตออาสาสมัคร มิใหเกิด 

เหตุการณไมพึงประสงค/เกิดการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยซำ้อีก กอนที่จะใหการรับรองใหมอีกคร้ัง ภายหลังจาก

การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคหรือรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย  
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14. การเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัย (Site Visit)   

จะทำเมื่อเกิดเหตุการณ ดังตอไปนี้  

- การนัดหมายตรวจเยี่ยมตามปกติ   

- เหตุการณไมพึงประสงครายแรงที่เกิดซ้ำกับอาสาสมัครหลายคนและคาดวาอาจจะเก่ียวของกับ

การวิจัย  

- ไดรับรายงานการเบี ่ยงเบนจากโครงการวิจ ัยที ่ม ีผลกระทบตอสิทธิและสวัสดิภาพของ

อาสาสมัคร โดยเฉพาะที่เกิดซ้ำแลวซ้ำอีก  

กระบวนการเยี่ยมสำรวจมีดังนี้ คือ  

1) ประธานฯ แตงตั้งคณะผูเยี่ยมสำรวจ ซึ่งประกอบดวยบุคคลไมนอยกวา 3 คน บันทึกไวใน

รายงานการประชุม  

2) เจาหนาที ่ฯ ติดตอนัดวันเยี ่ยมสำรวจกับหัวหนาโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาหนับจาก        

วันประชุม แจงนัดหมายวันเยี ่ยมสำรวจ กระบวนการเก็บขอมูล เชน การสัมภาษณ และ

เอกสารท่ีตองการตรวจสอบ  

3) เก็บขอมูลจากการเยี่ยมสำรวจเพื่อรายงานตอคณะกรรมการฯ ในวันประชุม  

4) ผูเยี่ยมสำรวจบันทึกขอมูลเพ่ือนำเสนอตอที่ประชุมวาระถัดไป  

  

15. การพักการวิจัยชั ่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Authority to Suspend or Terminate 

Approval of Research)  

15.1 การพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of Approval)      

ในกรณตีอไปนี้คือ  

15.1.1 เกิดเหตุการณไมพึงประสงคร ายแรง (Serious Adverse Events) หรือปญหาที ่ไมสามารถ

คาดการณไดลวงหนา แตมีเหตุผลสนับสนุนใหเชื่อไดวานาจะเกี่ยวของกับการวิจัย  

15.1.2 นักวิจัยจงใจไมปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดแจงไวตอคณะกรรมการฯ หรือไมปฏิบัติตาม          

แนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย เชน ไมสงรายงาน

ความกาวหนาตามกำหนด โดยไมแจงเหตุผล ซึ่งเปนการกระทำซ้ำแลวซ้ำอีกมากกวา 2 ครั้ง และ

อาจกอใหเกิดอันตรายตออาสาสมัคร  

- การสั่งการเพ่ือพักการรับรองการวิจัยชั่วคราวนี้ อาจสั่งการโดยความเห็นของประธานฯ

ในกรณรีีบดวนหรือโดยการลงมติจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
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- การพักการรับรองชั่วคราวนี้เพื่อใหคณะกรรมการฯ ไดมีเวลาสอบสวนขอมูลในทางลึกวา

รายงานที่ไดรับนั้นมีความเที่ยงตรงมากเพียงใด เพื่อใหเกิดความเปนธรรมทั้งกับนักวิจัย

และอาสาสมัคร กอนจะลงมติวาจะยังคงรับรองโครงการน้ันตอไปหรือยตุิการรับรอง  

 

15.2 กระบวนการพักการวจิัยชั่วคราว (Suspension Process)  

15.2.1 เจาหนาที่ฯ รับรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง (Serious Adverse Events) หรือปญหา

ที ่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนาหรือไดรับการรองเรียนจากอาสาสมัครและบันทึกขอมูล        

ในฐานขอมูลทะเบียนโครงการ และสืบคนโครงการวิจัยตนเรื่อง  

15.2.2 เสนอประธานฯ พิจารณา ประธานฯ อาจสั่งพักการวิจัยชั่วคราวหรือนำเขาที่ประชุมเพื่อลงมติ    

สั่งพักการวิจัย แลวแตความเรงดวน  

15.2.3 จัดใหมีการประชุมคณะกรรมการฯ วาระเรงดวน หรืออาจเปนการประชุมตามวาระ ภายใน 7 วัน 

หลังรับรายงานจากนักวิจัย เพ่ือพิจารณาตั้งคณะผูเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัย ซึ่งประกอบดวย บุคคล

ไมนอยกวา 3 คน ทำบันทึกแจงนักวิจัย  

- แจงขอทำการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัย ระบุวัน เวลา  

- แจงมิใหรับอาสาสมัครรายใหม แตใหดำเนินการวิจัยที่ยังคงคางอยูใหแลวเสร็จกับอาสาสมัคร 

รายเดิมได โดยเฉพาะในกรณีที่อาสาสมัครจำเปนตองไดรับยาหรือการปฏิบัติเพื่อการรักษาโรค 

ที่เปนอยู โดยคาดวาการปฏิบัติดังกลาวจะไมเกิดอันตรายกับอาสาสมัครรายนั้น หากมีโอกาส    

ทีจ่ะเกิดอันตรายก็ใหพักการดำเนินการวิจัยไวกอน  

15.2.4 ดำเนินการเยี่ยมสำรวจสถานที่วิจัยเพ่ือนำขอมูลเสนอตอท่ีประชุม ในการพิจารณาลงความเห็นวา

จะยังคงรับรองโครงการวิจัยนั้นตอไป โดยใหนักวิจัยเพ่ิมมาตรการปองกันมิใหเกิดเหตุการณน้ันซ้ำ

อีกหรือยุติการรับรอง  

 

15.3 กระบวนการยุติการรับรองโครงการวิจัย (Termination) จะทำในกรณตีอไปนี้ คือ  

15.3.1 หากเหตุการณมีความรุนแรงมากและไดตรวจสอบแลววาขอมูลที่ไดรับนั ้นเปนจริง ที่ประชุม

คณะกรรมการฯ อาจลงมติยุติการรับรอง  

15.3.2 เมื่อนักวิจัยไมสงรายงานความกาวหนาและไมติดตอกลับเมื่อเอกสารรับรองหมดอายุเกิน 90 วัน 

และที่ประชุมมีมติใหยุติการรับรอง  

15.3.3 เมื่อที่ประชุมมีมติใหยุติการรับรองโครงการวิจัยแลว เจาหนาที่ฯ จะแจงไปยังบุคคลตอไปนี้ทันที 

หรืออยางชาภายใน 14 วัน ไดแก 1) หัวหนาโครงการวิจัย 2) ผูใหทุน 3) หัวหนาหนวยงาน  
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โครงการวิจ ัยที ่ถ ูกยุติการร ับรองจากคณะกรรมการฯ แลว จะไมสามารถดำเนินการตอไปภายใน 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนครได 
 

 
ภาพที่ 16 การพักการวจิัยช่ัวคราว (Suppension), การเย่ียมสำรวจสถานที่วจิัย (Site Visit)  

และการยุติการรับรอง (Termination of Approval) 

 

16. การจัดการเอกสารของคณะกรรมการฯ (RMUTP-IRB Record Requirements)  

16.1 ชนิดของเอกสารที่ตองเก็บไวเปนหลักฐาน (Type of Documentations)   

16.1.1 แฟมประวัติคณะกรรมการฯ ทุกคน เพ่ือแสดงถึง  

- ประวัติสวนตัวและผลงาน   

- ตำแหนงหนาที่ประจำของกรรมการฯ แตละคน  

- ความเก่ียวเนื่องกับสถาบัน เชน เปนขาราชการ หรอืสถานภาพอ่ืนที่เก่ียวของกับสถาบันโดยตรง 

หรือเปนบุคคลภายนอก  
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- คุณวุฒิ ความรู ความสามารถเฉพาะทาง เพื่อเปนเครื่องสนับสนุนวาบุคคลนั้นมีความเหมาะสม

ในการทำหนาที่เปนคณะกรรมการฯ  

16.1.2 แฟมประวัติเจาหนาท่ีฯ งานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

- ประวัติสวนตัว คุณวุฒิ ความรู ความสามารถเฉพาะทาง  

- ประกาศนียบัตรการเขารับการอบรม  

16.1.3 แฟมโครงการวจิัย   

16.1.4 แฟมรายงานการประชุม ซึ่งจะตองมีรายละเอียดดังตอไปนี้ คือ  

- จดหมายเชิญประชุม  

- วาระการประชุม  

- เอกสารประกอบวาระการประชุม วาระที่ 1 – 6 

- รายงานการประชุม  

- แบบลงนามผูเขารวมประชุม  

 

16.2 ขอมูลที่เก็บในรูป Electronic File   

จัดเก็บขอมูลที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยรูปแบบไฟลอิเล็กทรอนิกส ไวในคอมพิวเตอร ผูที่จะเขาถึงขอมูลคือ

เจาหนาที่ฯ โดยการใช Password และ External Hard Disk โดยมีระบบสำรองขอมูล (Back Up) ทุกเดือนเก็บไว

ในทีเ่ซิรฟเวอรของมหาวิทยาลัย  

 

16.3 วิธีดำเนินการจัดเก็บแฟมโครงการวิจัย (Record Keeping & Archiving) โดยมีขั้นตอน ดังน้ี  

16.3.1 จัดทำเอกสารบันทึกสถานะโครงการวิจัยแบงตามหมายเลขขอเสนอโครงการ (IRB Form-12)            

โดยระบุสถานะอยูระหวางดำเนินโครงการหรือแจงปดโครงการ (อัพเดทสถานะทุกครั้ง ภายหลัง

การประชุมคณะกรรมการฯ)  

16.3.2 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย ประกอบดวย  

- เอกสารโครงการว ิจ ัยต นฉบับ และเอกสารประกอบอื ่น ๆ ท ี ่ส งคร ั ้งท ี ่  1 (Version 1)            

พรอมความเห็นของกรรมการฯ ผูพิจารณาหลัก (Reviewer)  

- เอกสารโครงการวิจัยฉบับแกไขและเอกสารประกอบอื ่น ๆ ที ่แกไขตามขอเสนอแนะของ 

กรรมการฯ ครั้งที่ 2 (Version 2) โดยเรียงตาม Version Date ของการรับเอกสาร  
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- สำเนาจดหมายการแจงผลการพิจารณาจากที ่ประชุม จดหมายแจงผลรับรองโครงการวิจัย 

สำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจ ัย สำเนาเอกสารชี ้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอม        

เปนอาสาสมัครท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว   

16.3.3 จัดทำปายติดหนาแฟมและสันแฟม โดยระบุ-หมายเลขรหัสโครงการวิจัยและลำดับแฟมที่จดัเก็บ

แยกตามปที่เสนอขอรับรอง  

16.3.4 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยใสแฟม เรียงตามลำดับเอกสารรับรองโครงการวิจยั   

16.3.5 เมื่อโครงการวิจัยดำเนินการครบ 1 ป เจาหนาที่ฯ จะติดตามรายงานผลการดำเนินงานวิจัย

ประจำป  

16.3.6 กรณีที่นักวิจัยสงรายงานผลการดำเนินการวิจัยประจำป เพื่อตออายุโครงการวิจัยจะเก็บเอกสาร 

เขาแฟมตามหมายเลขขอเสนอโครงการ  

16.3.7 กรณีที่นักวิจัยสงสรุปผลการดำเนินการวิจัยประจำปเพื่อแจงปดโครงการ จะเก็บเอกสารเขาแฟม

ตามหมายเลขขอเสนอโครงการ บนัทกึในเอกสารบันทึกสถานะโครงการวิจัย (IRB Form-12)               

 

 
ภาพท่ี 17 การจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย  

 

16.4 ระยะเวลาที่ตองเก็บรักษาเอกสารไว (Duration of Record Keeping)   

คณะกรรมการฯ จะเก็บรักษาเอกสารตามขอ 16 ไวเพื่อเปนหลักฐานในการดำเนินงาน สำหรับเอกสารที่

เกี่ยวของกับโครงการวิจัยจะเก็บรักษาไวในสำนักงานตลอดระยะเวลาดำเนินงานของโครงการวิจัย จนกวาจะสิ้นสุด

การวิจัยแลวเปนเวลาอยางนอย 3 ป จากนั้นเขาสูขั้นตอนการทำลายเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส  
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16.5 มาตรการการรักษาความลับของขอมูลใน Hard Copy Electronic File และวิธีการทำลาย  

การเขาถึงขอมูลและวิธีการทำลายขอมูล มีวิธีการดังตอไปนี้ คือ  

16.5.1 ขอมูลที่อยูระหวางการพิจารณาและยังไมแลวเสร็จจะเก็บไวในตูเก็บเอกสาร  

16.5.2 ขอมูลที่ไดรับการพิจารณาเสร็จสิ ้นกระบวนการแลวคือแจงผลการพิจารณารับรอง และออก

เอกสารรับรองโครงการแลว ขอมูลจะถูกเก็บไวในแฟมหมายเลขขอเสนอโครงการโดยเก็บแยกไว

ตามปท่ีเสนอขอรับรอง  

16.5.3 ขอมูลที ่แจงปดโครงการแลว จะบันทึกในเอกสารบันทึกสถานะโครงการวิจัย (IRB Form-12)            

และจัดเก็บเปนเวลา 3 ป เมื่อครบเวลา 3 ปแลว จัดทำสรุปรายชื่อโครงการวิจัยเสนอขออนุมัติ

จากประธานฯ เพื ่อทำลายขอมูลเอกสารดวยเครื ่องยอยเอกสาร โดยจะเก็บขอมูลไวเฉพาะ

จดหมายแจงผลการพิจารณา เคร่ืองมือวิจัย เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร หนังสือแสดงเจตนายินยอม

เปนอาสาสมัคร และสำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

16.5.4 ขอมูลที ่เปน Hard Disk จะถูกเก็บรวบรวมไวในตูเก็บ Hard Disk ตางหาก และล็อคกุญแจไว    

โดยแยกตามปท่ีเสนอขอรับรอง จะมีผูที่เขาถึงขอมูลไดคอืเจาหนาท่ีฯ ผูถือกุญแจจำนวน 2 คน  

16.5.5 ขอมูลที่เปน Electronic File จะเก็บไวในเครื่องคอมพิวเตอร ผูที่จะเขาถึงขอมูลคือเจาหนาที่ฯ 

โดยการใช Password โดยมีระบบสำรองขอมูล (Back Up) ทุกเดือนเก็บไวในที่เซิรฟเวอรของ

มหาวิทยาลัย 

 

16.6 วิธีดำเนินการในการทำลายเอกสารเมื่อครบวาระ (Record Keeping & Archiving)  

16.6.1 เจาหนาที่ฯ สืบคนขอมูลรายชื่อโครงการวิจัยที่แจงปดโครงการอยางนอย 3 ป จากฐานขอมูล 

ทะเบียนโครงการวิจัย  

16.6.2 จัดทำตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจัยท่ีไดแจงปดโครงการแลวครบระยะเวลาอยางนอย 3 ป  

16.6.3 เสนอประธานฯ พิจารณาอนุมัติใหทำลายเอกสาร/ขอมูลอิเล็กทรอนิกส  

16.6.4 เจาหนาที ่ฯ จัดเก็บสำเนาจดหมายแจงผลการพิจารณา สำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

เครื่องมือวิจัย เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร แยกเก็บ

ใสแฟมเอกสารที่จำหนายโครงการแลวตามปที่ทำลาย  

16.6.5 ดำเนินการทำลายเอกสารโครงการวิจัยตามรายชื่อโครงการวิจัยที่ไดรับอนุมัติทำลาย  ดวยเครื่อง

ทำลายเอกสารชนิดยอยเปนเสน    
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ภาพท่ี 18 ข้ันตอนการทำลายเอกสารโครงการวิจัย 

 

17. การรับเรื่องรองเรียนและการปกปองผูรองเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย (Response  to Subject 

Complaint, Whistle Blower Protection)   

กระบวนการนี้จะชวยเสริมความเขมแข็งในการพิทักษสิทธิและสวสัดภิาพของอาสาสมคัร คณะกรรมการฯ

จะถือวาการปกปองผูรองเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในมนุษยเปนเรื่องสำคัญที่จะตองรักษาความลับอยางเครงครัด  

เพื่อไมเกิดผลกระทบในทางลบตอผูรองเรียนและกำหนดใหแจงวิธีการติดตอกับคณะกรรมการฯ ไวในเอกสารชี้แจง

โครงการวิจัย และ/หรือ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเปนอาสาสมัคร ผูที่จะแจงรองเรียนมายังคณะกรรมการฯ 

ไดแก อาสาสมัคร ผูประสบเหตุ ซึ่งอาจจะเก่ียวของหรือไมเกี่ยวของกับโครงการวิจัยน้ัน  

เมื่อไดรับเรื่องรองเรียนแลว ประธานฯ อาจสืบสวนขอมลูในทางลับหรือต้ังกรรมการฯ เย่ียมสำรวจสถานที่

วิจัย เพ่ือหาขอมูลเพ่ิมเติมและแจงตอท่ีประชุมเพ่ือใหความเห็นและลงมติเพ่ือดำเนนิการตอ  

ขั้นตอนการดำเนินการ  

17.1 หากมีผูแจงเรื่องราวรองทุกขมายังสำนักงานฯ ใหเจาหนาที่ฯ บันทึกลงในแบบฟอรมฯ แลวนำเสนอตอ 

ประธานฯ หรือผูที่ไดรบัมอบหมายภายใน 3 วันทำการ และบันทึกลงในฐานขอมูลของโครงการวิจัยน้ันโดยจะตอง

รกัษาความลับของขอมูลที่ไดรบัอยางเครงครัด  มใิหเกิดผลกระทบตอผูรองเรียน  

17.2 ประธานฯ หรือผูที่ไดรับมอบหมายพิจารณาเร่ืองราวรองทุกขแลว ดำเนินการสืบสวนหาขอเท็จจริงตามความ

เหมาะสม ขึ้นอยูกับความรนุแรงของเรื่องที่ไดรับ ไดแก  

- การสอบถามนักวิจัยและผูเก่ียวของ  

  - การเยี่ยมสำรวจหนวยวิจัย (For-Cause Site Visit)  
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17.3 นำขอมูลทั ้งหมดเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระเพื ่อลงมติในการจัดการ โดยจะตองรักษา 

ความลับของผูรองเรียนอยางเครงครัด มิใหเกิดผลกระทบตอผูรองเรียน  

17.4 แจงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ สำเนาแจงผูเกี่ยวของ ไดแก นักวิจัย ผูบังคับบัญชาของนักวิจัย และ

แหลงทุน โดยจะตองรักษาความลับของผูรองเรียนอยางเครงครัด มิใหเกิดผลกระทบตอผูรองเรียน  

 

18. การพิจารณาการขอเก็บขอมูลโครงการวิจัยจากภายนอก 

 การขอเก็บขอมูลโครงการวิจัยจากภายนอก เปนการดำเนินการวิจัยที่นักวิจัยภายนอกขอเก็บขอมูล

บุคลากรหรือนักศึกษาภายในมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร ซึ่งเปนการวจิัยที่เขาขายจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย ดังนั้น โครงการวิจัยตองผานการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ กอนเก็บขอมูลกับบุคลากรหรือนักศึกษา

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร โดยมีขั้นตอนการพิจารณา ดังน้ี 

18.1 นักวิจัยภายนอกสงเอกสารโครงการวิจัยในการขอเก็บขอมูลบุคลากรหรือนักศึกษามหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลพระนคร เอกสารประกอบดวย 

 - บันทึกขอความขอความอนุเคราะหเก็บขอมูล 

 - เครื่องมือที่ใชในการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ อื่น ๆ 

 - หนังสืออนุมัติรับรองโครงการดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากสถาบันตนสังกัด 

 - หนังสือชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (ถามี) 

 โดยแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ ควรมีลักษณะดังตอไปนี ้

 - แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณอยูภายใตโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยจากสถาบันตนสังกัด 

 - แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณนั้น ตองมีเนื้อหาไมกระทบตอสิทธิหรือสวัสดิภาพของบุคลากรหรือ

นักศึกษามหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลพระนคร 

 - หากเนื้อหาของแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณมีประเด็นออนไหวหรือสามารถระบุขอมูลสวนบุคคล

อาจกระทบตอความเปนสวนตัวของบุคลากรหรือนักศกึษามหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร อาจพิจารณา

สงคืนนักวิจัยภายนอกหรือใหขอแนะนำแกบุคลากรหรือนักศึกษามหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร      

กอนทำแบบสอบถามหรือใหสัมภาษณ 

18.2 เจาหนาที่ฯ ลงทะเบียนรับเอกสาร และตรวจสอบความครบถวนถูกตองของเอกสาร 

 - กรณีที่ 1 เก็บขอมูลบุคลากรทั่วไป มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร เจาหนาที่ฯ สารบรรณ 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร ประทับตราลงทะเบียนรับเอกสาร 
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 - กรณีที่ 2 เก็บขอมูลบุคลากรภายในคณะ/สำนัก เจาหนาที่ฯ สารบรรณ คณะ/สำนัก ประทับตรา

ลงทะเบียนรับเอกสาร 

 - กรณทีี่ 3 เก็บขอมูลนักศึกษา เจาหนาที่สำนักงานกิจการนักศึกษา ประทับตราลงทะเบียนรับเอกสาร 

18.3 เสนอพิจารณารายละเอียดเอกสารโครงการวิจ ัยการขอเก็บขอมูลบุคลากรหรือนักศ ึกษา 

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 

 - กรณีที่ 1 เก็บขอมูลบุคลากรทั่วไป มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร เจาหนาที่ฯ เสนอประธานฯ 

และเลขานุการฯ พิจารณา 

 - กรณทีี่ 2 เก็บขอมูลบุคลากรภายในคณะ/สำนัก เจาหนาที่ฯ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณา จากนั้น

ใหสงเปนเอกสารลับมายังคณะกรรมการฯ 

 - กรณทีี่ 3 เก็บขอมูลนักศึกษา เจาหนาที่ฯ เสนอประธานฯ และเลขานุการฯ พิจารณา 

18.4 จัดสงเอกสารโครงการวจิัยภายนอกไปยังหนวยงานที่เก่ียวของ 

 - กรณทีี่ 1 เก็บขอมูลบุคลากรท่ัวไป มหาวิทยาลัยเทคโนโลยรีาชมงคลพระนคร 

กรณีเหมาะสม เจาหนาที่ฯ สงเอกสารไปยังสำนักงานบริหารทรัพยากรบุคคล ใหดำเนินการ 

แจกแบบสอบถาม หรือแจงนักวิจัยใหดำเนินการสัมภาษณ 

กรณีไมเหมาะสม เจาหนาที่ฯ สงเอกสารไปยังกลุมงานสารบรรณ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 

ราชมงคลพระนคร ใหสงคืนเอกสารโครงการวิจัย 

- กรณีที่ 2 เก็บขอมูลบุคลากรภายในคณะ/สานัก 

กรณีเหมาะสม เจาหนาที ่ฯ สงเอกสารไปยังงานสารบรรณ คณะ/สำนัก ใหดำเนินการแจก

แบบสอบถาม หรือแจงนักวิจัยใหดำเนินการสัมภาษณ 

กรณีไมเหมาะสม เจาหนาที่ฯ สงเอกสารไปยังงานสารบรรณ คณะ/สำนัก ใหสงคืนเอกสาร

โครงการวิจัย 

- กรณีที่ 3 เก็บขอมูลนักศึกษา 

กรณีเหมาะสม เจาหนาที ่ฯ สงเอกสารไปยังสำนักงานกิจการนักศึกษา ใหดำเนินการแจก

แบบสอบถาม หรือแจงนักวิจัยใหดำเนินการสัมภาษณ 

กรณีไมเหมาะสม เจาหนาที ่ฯ สงเอกสารไปยังสำนักงานกิจการนักศึกษา ใหสงคืนเอกสาร

โครงการวิจัย 

18.5 สำเนาเอกสาร 1 ฉบับ เก็บเขาแฟมเอกสารโครงการวิจัยภายนอกและบันทึกขอมูลโครงการใน

ฐานขอมูลโครงการวิจัยภายนอก (Electronic file) และมีการระบุรหัสโครงการเพื่อใหสะดวกตอการคนหาขอมูลของ

โครงการวิจัย โดยระบุชื่อยอของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย-ลำดับโครงการวิจัย-ป ค.ศ. เชน IRB-001-2023 

 

 



SOP RMUTP-IRB Volume 1, 2023                                                                                                                              66/73 

 

 
ภาพที่ 19 การพิจารณาโครงการวิจัยภายนอกในการเก็บขอมูลบุคลากรหรือนักศึกษา    

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร  

 

19. การจัดทำเอกสาร Material Transfer Agreement (MTA) และ Data Sharing Agreement (DSA) 

 กรณีที่นักวิจัยตองการใหหรือรับตัวอยาง เชน เชื้อจุลินทรีย เลือด เนื้อเยื่อ DNA เปนตนหรือขอมูล

ของโครงการวิจัยเชน ประวัติสุขภาพ เสียงสัมภาษณ ภาพถายเปนตน ระหวางนักวิจัย มหาวิทยาลัย

เทคโนโลยีราชมงคลพระนครกับหนวยงานอื่น ๆ ไมวาจะมีวัตถุประสงค เพ่ือการวิจัย การเรียนการสอน หรือเพื่อ

การคา จำเปนตองจัดทำเอกสาร Material Transfer Agreement (MTA) สำหรับการรับสงตัวอยาง และ/หรือ 

Data Sharing Agreement (DSA) สำหรับการรับสงขอมูลโดยนักวิจัยจะตองจัดทำเอกสาร MTA หรือ DSA ตาม

แบบฟอรมมาตรฐานของมหาวิทยาลัย สงพรอม MTA-DSAchecklist และเอกสารประกอบใหครบถวน ซึ่งตอง

จัดทำเอกสารและลงนามโดยนักวิจัยและอธิการบดีกอนการสงมอบตัวอยางหรือขอมูล เพื่อเปนหลักฐานในการ

ยืนยันชนิดของตัวอยางหรือขอมูลที่สงมอบ วัตถุประสงคการใชงานระยะเวลาการใชงาน และแนวทางการใชงาน

ในอนาคต ท้ังนี้เพื่อรักษาสิทธิและผลประโยชนในทรัพยสินของนักวิจัยและมหาวิทยาลัย 
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20. การร ับรองและการปรับเปลี ่ยนแนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ (Management of  

RMUTP-IRB Written Procedures)  

20.1 แนวทางการดำเนินงานฯ จะถูกทบทวนเพื่อปรับปรุงและแกไขใหทันสมัยอยางนอยทุก 3 ป นับแต

วันที่ ประกาศใชและอาจมีการปรับเปลี่ยนกอน 3 ป ไดตามความเหมาะสม  

20.2 แนวทางการดำเนินงานฯ ที่คณะกรรมการฯ ใชเปนหลักในการดำเนินงานในปจจุบันจะตองเปนฉบับ

ลาสุดเทานั้น ซึ่งไดผานการรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และวันที่ประกาศใชคือวันที่อธิการบดีลงนามรับรอง  

20.3 การปรับเปลี่ยนแนวทางการดำเนินงานฯ จะทำไดตอเมื่อไดผานการเห็นชอบจากที่ประชุมของ               

คณะกรรมการฯ และไดรับการรับรองจากอธิการบดีเชนเดียวกับในขอ 20.2  

20.4 แนวทางการดำเนินงานทุกฉบับจะถูกเก็บไวเพ่ือเปนหลักฐานและอางอิงตลอดไป  

20.5 กรรมการฯ ทุกทานจะไดรับแนวทางการดำเนินงานฯ ฉบับปจจุบันและฉบับปรับปรุงทุกครั้งที ่มี                        

การแกไข     

20.6 ฉบับที ่และวันประกาศใชแนวทางการดำเนินงานฯ จะปรากฏอยูท ี ่แผนแรกและมีรายงานของ                 

การปรับแกวันที่ประกาศใชไวที่แผนสุดทาย  
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หลักจริยธรรมที่เปนสากลและกฎหมายท่ีคณะกรรมการของมหาวิทยาลัยใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงาน 

 

เพื่อใหการดำเนินการวิจัยเปนที่ยอมรับและไดมาตรฐานสากล คณะกรรมการฯ ไดอางอิงหลักจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย ดังตอไปนี้ คือ  

-  Nuremberg Code   

-  Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revise 1975, 1983, 1989, 1996, 

2000 and 2008)  

http://www.wma.net/en/30pubhcahons/10policies/b3/index.html  

- The Belmont Report  

-  The International Conference on Harmonization ( ICH) , Guidance for Industries in Good 

Clinical Practice (GCP)  

-  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   

-  National Policy and Guidelines for Human Research 2015, National Research Council of 

Thailand  

- กฎหมายไทยที่เกี่ยวของเชน   

- ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย (ความสามารถของบุคคล เช น ผู เยาว คนวิกลจริต          

คนไร ความสามารถ คนเสมือนไรความสามารถ)  

- พระราชบัญญัติขาวสารราชการ พ.ศ. 2540 (หมวด 2 ขอมูลขาวสารที่ไมตองเปดเผย  หมวด 3 

ขอมูลขาวสารสวนบุคคล)  

- พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546  

- พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550  

- พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 (มาตรา 20, มาตรา 15 วรรค 3) 

- พระราชบัญญัติขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562  

- ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 การศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนุษย)  

- จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยสำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  
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- กฎหมายเก่ียวของกับความสงบเรียบรอยและศีลธรรมอันดีของประชาชน (ถอยคำตามมาตรา 150 แหง

ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย)  

- หลักจรรยาบรรณสำหรับนักจิตวิทยาและมาตรฐานการประพฤติปฏิบัติของสมาคมจิตวิทยา  

- หลักปฏิบัติดานจรรยาบรรณองคกร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลพระนคร 
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เอกสารอางอิง 

 

- แนวทางจริยธรรมในคนแหงชาติไทย – FERCIT (Forum for Ethical Review Committees in 

Thailand, FERCIT)   

-  แสวง บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและขอควรระวังของผูประกอบวิชาชีพและพยาบาล  

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

Dated 10 June 1996  

- The Operational Guidelines for Ethics Committee That Review Biomedical Research, WHO 

2000  

-  CIOMS ( Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS)  Guidelines 

version November 2002  

- World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Subjects http://www.wma.net/en/30  

pubhcahons/10 policies/b3/index.html.Published 2008 

- แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยที ่เกี ่ยวของกับมนุษย ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 1 มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี      

พระจอมเกลาธนบุร ี
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ประวัตกิารแกไข 

 

ฉบบัท่ี วันที่ แสดงรายละเอียดการแกไขหลัก 

- - - 
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ภาคผนวก 
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ภาคผนวก ก 

แบบฟอรมสำหรับการดำเนินการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 


