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คาํนํา 
 

 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน หรือ Standard Operation Procedures (SOP) ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยั
ในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ ฉบบัน้ี เป็นฉบบัท่ี 1 จดัท ำโดยส ำนกัวิชำกำร ซ่ึงคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัใน
มนุษย ์เป็นผูพ้ิจำรณำทบทวนหลกัเกณฑ ์ขั้นตอนต่ำง ๆ  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ฉบบัน้ีแสดงขั้นตอนกำรด ำเนินงำน และวิธีปฏิบติั ของคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ ท่ีสอดคลอ้งกบัจริยธรรมกำรวิจยัตำมมำตรฐำนสำกลและแนวทำงจริยธรรม
กำรวิจยัในคนประเทศไทย พ.ศ. 2555 จดัท ำขึ้นเพื่อให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ นิสิตระดับ
บณัฑิตศึกษำ นกัวิจยั คณำจำรยแ์ละบุคลำกรภำยในมหำวิทยำลยัเนชัน่ ใชเ้ป็นหลกัปฏิบติัในกำรด ำเนินกำรวิจยัใน
มนุษย ์ให้มีระบบและรูปแบบท่ีเป็นมำตรฐำนเดียวกนั ไดรั้บกำรยอมรับ ซ่ึงจะส่งผลให้เกิดผลงำนวิจยัในมนุษย์
และท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษยท่ี์มีคุณภำพ น่ำเช่ือถือ และสำมำรถตีพิมพใ์นวำรสำรทั้งในและต่ำงประเทศได ้

 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ หวงัเป็นอยำ่งยิง่วำ่ วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ ฉบบัน้ี จะเป็นแนวทำงในกำรปฏิบติัและเป็น
ประโยชน์ต่อผูท่ี้เก่ียวขอ้งต่อไป 
 
 
 
 

(ดร.สุภำภรณ์  อุดมลกัษณ์) 
ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย  ์

มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
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การพฒันาระบบและกลไกจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลยัเนช่ัน 
1. ความสําคญัและที่มา 
มหำวิทยำลยัเนชั่น ไดเ้ร่ิมก่อตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ปีกำรศึกษำ 2562 ตำมค ำสั่ง

มหำวิทยำลัยเนชั่น ท่ี มนช. 088/2562โดยอธิกำรบดี ผศ. ดร.กฤษฎำ ตันเปำว์ ซ่ึงได้เล็งเห็นควำมส ำคัญของ
ผลงำนวิจยัท่ีจะเป็นประโยชน์ต่อชุมชน สังคม และประเทศ โดยกำรยกระดบัคุณภำพงำนวิจยัของมหำวิทยำลยัเขำ้
สู่มำตรฐำนระดบัชำติ และให้ไดรั้บกำรตีพิมพ์เผยแพร่อยู่ในฐำนวำรสำรระดบัชำติ TCI และเป็นท่ียอมรับของ
นำนำชำติ 

โดยมีหลักกำรในกำรพัฒนำ คือ กำรน ำนโยบำย แนวคิดและกำรด ำเนินกำรของมหำวิทยำลัย และ
แนวทำงกำรบริหำรจดักำรงำนวิจยัของกระทรวงกำรอุดมศึกษำ วิทยำศำสตร์ วิจยัและนวตักรรม (ร่ำง พ.ร.บ. กำร
วิจยัในมนุษย)์ มำประยกุตใ์ชใ้หส้อดคลอ้งกบับริบทของมหำวิทยำลยั ดงัน้ี 

1. จั ด ทํ า คู่ มื อ    วิ ธีด ำ เนินกำรมำตรฐำน  (Standard Operation Procedures) เพื่ อ เป็นคู่ มื อส ำห รับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์และนกัวิจยัของมหำวิทยำลยั ดงัน้ี 

1.1 ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชั่นซ่ึงจะเรียกว่ำ วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์มหำวิทยำลยัเนชัน่ (SOP) ซ่ึงยกร่ำงโดยคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยม์หำวิทยำลยัเนชัน่  

1.2 เอกสำรแนวทำง/วิธีด ำเนินกำร เพื่อส่ือสำรระหวำ่งนกัวิจยักบัคณะกรรมกำร ใหเ้ขำ้ใจตรงกนั ใน
หวัขอ้ดงัน้ี 

(1) กำรวิจยั (ควำมหมำยและประเภท) 
(2) หลกัจริยธรรม (ควำมหมำยและประเภท) 
(3) หลกัเกณฑ ์ขอบเขต และขั้นตอนกำรพิจำรณำดำ้นจริยธรรมกำรวิจยัมหำวิทยำลยัเนชัน่ 
(4) กำรเตรียมโครงร่ำงวิจยัท่ีครบถว้นสมบูรณ์ทั้งดำ้นระเบียบวิธีและจริยธรรม 
(5) กำรส่งโครงร่ำงวิจยัมำรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัมหำวิทยำลยัเนชัน่ 
(6) กำรจดักำรและพิจำรณำโครงร่ำงวิจยั 

เอกสำรชุดน้ี จึงเป็นคู่มือของนกัวิจยั ขณะท่ีคณะกรรมกำรใชเ้ป็นคู่มือฉบบัยอ่ไดด้ว้ย 
2. โครงสร้าง 

2.1 กำรจดัตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์มหำวิทยำลยัเนชัน่ โดยกำรสรรหำและ
คดัเลือกบุคคลจำกส่วนงำนต่ำง ๆ ของมหำวิทยำลยั 

2.2 จดัตั้งท่ีท ำกำร โดยจดัเตรียมสถำนท่ี ครุภณัฑ ์งบประมำณด ำเนินกำร และบุคลำกรประจ ำใน
ปีกำรศึกษำ 2562 
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3. วิสัยทัศน์  และพนัธกจิ 
วิสัยทัศน์ 
มุ่งมัน่รักษำมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
ใหถู้กตอ้งตำมหลกัจริยธรรม และไดม้ำตรฐำนสำกล 
พนัธกจิ 
1. ปกป้อง พิทกัษสิ์ทธิและควำมปลอดภยัทั้งกำยและใจของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั  
2. เพื่อส่งเสริมใหไ้ดง้ำนวิจยัท่ีมีคุณค่ำ และถูกตอ้งตำมหลกัจริยธรรม 

 
4.  แนวทางการทํางาน ในเบ้ืองตน้คณะกรรมกำรมีกรอบกำรด ำเนินงำนตำม SOP ท่ีไดศึ้กษำจำกเอกสำร

และตัวอย่ำงของห น่วยงำน อ่ืนทั้ งสำยวิทยำศำสตร์สุขภำพ  และสำยสั งคมและมนุษย์ศำสตร์   เช่น 
มหำวิทยำลยัเชียงใหม่ มหำวิทยำลยัมหิดล มหำวิทยำลยัศรีนครินทรวิโรฒ  มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น และกรมอนำมยั 
กระทรวงสำธำรณสุข เป็นต้น ร่วมกับกำรเรียนรู้จำกกำรปฏิบัติงำนจริงและศึกษำดูงำนกำรด ำเนินกำรของ
คณะกรรมกำรของสถำบนัและหน่วยงำนอ่ืนคือ มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น ทั้งน้ีคณะกรรมกำรได้ก ำหนดร่ำง SOP 
จ ำนวน 27 มำตรฐำน    ในกำรประชุมคร้ังท่ี 1/2562 วนัท่ี 25 ตุลำคม 2562 ดงัน้ี 
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รายการดําเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

บทท่ี ช่ือบท SOPs รหัส หน้า 
1 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
จธ.คม.01 6 

2 โครงสร้ำง องคป์ระกอบ และบทบำทหนำ้ท่ี คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจยัในมนุษย ์ 
Constituting an Ethic Committee 

จธ.คม.02 12 

3 เอกสำรกำรรักษำควำมลบั  
Confidentiality Agreement 

จธ.คม.03 21 

4 กำรมีส่วนไดส่้วนเสีย   
Conflict of Interest 

จธ.คม.04 23 

5 กำรอบรมคณะกรรมกำร และบุคลำกร   
Training EC Member and Personnel 

จธ.คม.05 25 

6 กำรเลือกท่ีปรึกษำอิสระ 
Selection of Independent Consultant 

จธ.คม.06 28 

7 กำรบริหำรจดักำรโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำ   
Management of Research Protocol Submission 

จธ.คม.07 30 

8 แนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัและกำรใชแ้บบประเมิน  
 Review and Use of Assessment Form 

จธ.คม.08 33 

9 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก  
 Initial Review of Research Protocol 

จธ.คม.09 38 

10 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน   
Expedited Review of Research Protocol 

จธ.คม.10 44 

11 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งกลบัเขำ้มำภำยหลงักำรปรับปรุงแกไ้ข 
Review of Resubmitted Research Protocol 

จธ.คม.11 48 

12 กำรพิจำรณำส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั   
Review of Research Protocol Amendment 

จธ.คม.12 52 

13 กำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้โครงกำรวิจยั   
Continuing Review of Research Protocol 

จธ.คม.13 56 
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14 กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด  
 Review of Study Termination 

จธ.คม.14 61 

15 กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั   
Review of Final Report 

จธ.คม.15 64 

16 กำรประชุมกรณีพิเศษ   
Extra Meeting 

จธ.คม.16 66 

17 กำรตอบสนองกำรร้องเรียนของอำสำสมคัร   
Response to Research Participants’ Requests 

จธ.คม.17 68 

18 กำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์  
Review of Adverse Event Report 

จธ.คม.18 70 

19 กำรติดต่อส่ือสำร   
Communication Record 

จธ.คม.19 73 

20 กำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั   
Site Monitoring Visit 

จธ.คม.20 75 

21 กำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด   
Non-Compliance/Protocol Violation 

จธ.คม.21 79 

22 กำรบริหำรจดักำรเอกสำรโครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำร   
Maintenance of Active Study Files 

จธ.คม.22 82 

23 กำรเก็บและคน้เอกสำรโครงกำรวิจยั  
Archives and Retrieval of Documents 

จธ.คม.23 85 

24 กำรด ำรงไวซ่ึ้งกำรรักษำควำมลบั   
Maintenance of Confidentiality 

จธ.คม.24 88 

25 กำรเตรียมคู่มือกำรท ำงำน   
Preparation of Guidelines 

จธ.คม.25 91 

26 กำรตรวจสอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยม์หำวิทยำลยัเนชัน่   
Auditing the Nation University Research Ethics Committee 

จธ.คม.26 93 

27 กำรเตรียมแผนกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุม   
Meeting Agenda and Minute Preparation 

จธ.คม.27 96 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.01/01 
การสร้างวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

(Preparation of Standard Operating Procedures ) 
ประกำศใช ้

กุมภำพนัธ์  2563 
 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรสร้ำง ทบทวน อนุมติั และปรับปรุงแกไ้ข วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard of 

Operating Procedures, SOPs) ในทุกขั้นตอน  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนน้ีอธิบำยขั้นตอนกำรท ำงำนแก่ผู ้วิจัย 
ผูเ้ช่ียวชำญทำงวิทยำศำสตร์และสังคมศำสตร์  และเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำร  กำรปฏิบัติงำนของ 
คณะกรรมกำรตอ้งเป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนท่ีก ำหนด  
2. ขอบเขต 

 แนวทำงกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนใช้กับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  ทั้ งหมดของคณะกรรมกำร 
ครอบคลุมวิธีกำรเขียน กำรทบทวน กำรแจกจ่ำยและกำรปรับปรุงแกไ้ข หลกัเกณฑ์ ส ำหรับคณะกรรมกำร ผูว้ิจยั 
และผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 
3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรตอ้งปฏิบติัตำมแนวทำงกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนท่ีก ำหนด เม่ือมีกำรสร้ำง ทบทวน 
อนุมติั และปรับปรุงแกไ้ข วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบบั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 

รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำร 

กำรสร้ำงโครงร่ำง คณะกรรมกำร 

กำรใหร้หสั 

กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   

คณะกรรมกำร 

คณะกรรมกำร 
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10     
 

      
 

11      
  

 
 
 
 
 

กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน 

กำรอนุมติัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   

คณะกรรมกำร 

อธิกำรบดี 

กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

กรรมกำรและ
เลขำนุกำร 

คณะกรรมกำร กำรปรับปรุงแกไ้ข 

กำรอนุมติัฉบบัปรับปรุงแกไ้ข อธิกำรบดี 

กำรแจกจ่ำยฉบบัปรับปรุงแกไ้ข กรรมกำรและเลขำนุกำร 

กรรมกำรและเลขำนุกำร กำรเก็บตน้ฉบบัวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

   5.1.1  แบ่งบทและตั้งช่ือบทต่ำง ๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
   5.1.2 สร้ำงตำรำงบทต่ำง ๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ระบุรหสัของบท  

5.2 กำรสร้ำงโครงร่ำง (Format) 
5.2.1 โครงร่ำงของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ไดแ้ก่ 

     1) ใบสรุปกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
- สัญลกัษณ์ของคณะกรรมกำร 
- ฉบบัท่ี 
- ช่ือ ผูเ้ตรียม ผูท้บทวน และผูอ้นุมติัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน พร้อมทั้งวนัท่ีท่ีอนุมติั 

     2) สำรบญั 
- ตำรำงหวัขอ้ต่ำง ๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ทั้งหวัขอ้หลกัและหวัขอ้ยอ่ย 
- เลขหนำ้  

     3) หวัขอ้หลกัในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
    หวัขอ้หลกัในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท ประกอบดว้ย 8 ส่วน ไดแ้ก่ 

- วตัถุประสงค ์
- ขอบเขต 
- ผูรั้บผิดชอบ 
- แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร 
- หลกักำรปฏิบติั 
- ค ำนิยำม 
- ภำคผนวก 
- เอกสำรอำ้งอิง 

  5.3 กำรใหร้หสั (Coding system) 
  5.3.1 กำรใหร้หสัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP codes) 
   - กำรใชต้วัอกัษรภำษำไทย 3 ตวั คือ จธ.คม. ซ่ึงย่อมำจำก วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ (คู่มือ) 
    - ใชต้วัเลข 2 ตวัส ำหรับหมำยเลขบท เช่น บทท่ี 1 ใชร้หสั จธ.คม.01 
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5.3.2 กำรใหร้หสัแบบ (Form codes) 
   - ใชต้วัอกัษรภำษำไทย 4 ตวั คือ จธ.คม.  เป็นเอกสำรหรือแบบส ำหรับคณะกรรมกำร  
    - ใชต้วัเลข 2 ตวัส ำหรับหมำยเลขบทของ SOP เช่น จธ.คม.01 หมำยถึง เอกสำรหรือแบบของบท
ท่ี 1 ซ่ึงคณะกรรมกำรหรือส่วนงำนเป็นผูใ้ช ้
    - ใชต้วัเลข 2 ตวัส ำหรับหมำยเลขล ำดบัของแบบเอกสำร เช่น จธค.01-01 หมำยถึง เอกสำรหรือ 
แบบชุดแรกของบทท่ี 1 ซ่ึงคณะกรรมกำรหรือส่วนงำนเป็นผูใ้ช ้

5.3.3 กำรใหร้หสัแนวทำงปฏิบติั (Guideline codes)  
    - ใชต้วัอกัษรภำษำไทย 3 ตวั คือ จธ.นป. 
   - ใชต้วัเลข 2 ตวัส ำหรับหมำยเลขแนวทำงปฏิบติั เช่น แนวทำงปฏิบติัท่ี 1 ใชร้หสั จธ.นป.01 

5.3.4 กำรใหร้หสัรำยงำนกำรประชุม (Minute codes) 
    - ใชต้วัอกัษรภำษำไทย 5 ตวั คือ จธ.ปช. 
    - ใช้ตวัเลข 3 ตวัแรก ส ำหรับล ำดับเอกสำร คัน่ด้วยเคร่ืองหมำย / ตำมด้วยตวัเลข 4 ตวั เป็นปี 
พ.ศ. เช่น จธ.ปช.001/2562 หมำยถึง รำยงำนกำรประชุมฉบบัแรกของ พ.ศ. 2562  

5.3.5 กำรใหร้หสัจดหมำย (Letter codes) 
    - ใชต้วัอกัษรภำษำไทย 4 ตวั และแบ่งประเภทจดหมำยเป็น 5 ประเภท ไดแ้ก่ 

- จธ.จม.1 เป็นจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร 
- จธ.จม.2 เป็นจดหมำยสอบถำมหรือขอขอ้มูลเพิ่มเติมจำกผูวิ้จยัหรือผูใ้หทุ้นวิจยั 
- จธ.จม.3 เป็นจดหมำยแจง้เตือนจำกคณะกรรมกำร 
- จธ.จม.4 เป็นจดหมำยตอบรับจำกคณะกรรมกำร 
- จธ.จม.5 เป็นจดหมำยอ่ืน ๆ ของคณะกรรมกำร 

    - ใชต้วัเลข 3 ตวัส ำหรับล ำดบัของจดหมำย เช่น จธ.จม.1-001 คือ จดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำ
ฉบบัท่ี 1 
   - จดหมำยของปี พ.ศ. 2562 เขียนเป็น /2562 ไวห้ลงัหมำยเลขจดหมำย เช่น จดหมำยแจง้ผลกำร
พิจำรณำฉบบัแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ จธ.จม.1-001/2562 
  5.4 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

   - ใชภ้ำษำท่ีกระชบั และไดใ้จควำม 
 - ระบุ ฉบบั (Version) ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยเร่ิมจำกฉบบั 1.0 
 - กำรแกไ้ขเลก็นอ้ย อำจปรับหมำยเลขฉบบัคร้ังละ 0.1 เช่น ฉบบัท่ี 1.1 
 - บรรยำยหัวขอ้หลกัของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ไดแ้ก่ วตัถุประสงค์ ขอบเขต ควำมรับผิดชอบ
แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินกำร หลกักำรปฏิบติั ค ำนิยำม ภำคผนวก และเอกสำรอำ้งอิง 
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 - กำรล ำดบัภำคผนวก ใชพ้ยญัชนะ ก ข ค เช่น ผนวก ก แบบเอกสำร จธ.คม.01-01 
 - ท ำสำรบญัหรือตำรำงของหัวขอ้ต่ำง ๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทั้งหวัขอ้หลกัและหวัขอ้ยอ่ย 
   - ท ำบทสรุปของกำรจดัท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   - ตรวจสอบควำมถูกตอ้งของโครงร่ำง ภำษำ ตวัสะกด และไวยำกรณ์ 

  5.5 กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Review) 
   - ทบทวนโดยคณะกรรมกำร 
   - แจกจ่ำยส ำเนำของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพื่อใหก้รรมกำรแต่ละคนทบทวนและเสนอแนะ 
   - จดักำรประชุมคณะกรรมกำรร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  เพื่อรวบรวมขอ้เสนอแนะและแกไ้ข
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.6 กำรอนุมติัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Approval) 
   - ตรวจสอบควำมถูกตอ้งของโครงร่ำง ภำษำ ตวัสะกด และไวยำกรณ์ 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำร เตรียมหนังสือน ำเสนอขออนุมติัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยก ำหนด
วนัท่ีเร่ิมใช ้1 ก.พ. 2563 วิธีกำรมำตรฐำน และลงนำมโดยประธำน 
   - น ำเสนออธิกำรบดี โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรเพื่อขออนุมติัใช้วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 
5.7 กำรแจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Distribution) 
   - แจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนท่ีได้รับอนุมัติ  ให้กรรมกำรทุกคน  พร้อมทั้ งบันทึก
หลกัฐำนกำรรับในสมุดแจกจ่ำยเอกสำร 
   - เผยแพร่ส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแก่บุคลำกรภำยในมหำวิทยำลยัเนชัน่  
5.8 กำรปรับปรุงแกไ้ขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Revision) 
   - ทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไ้ขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนอยำ่งสม ่ำเสมออยำ่งนอ้ย 2 ปี/คร้ัง 
   - กรรมกำรอำจเสนอท่ีประชุมคณะกรรมกำร เพื่อสร้ำงบทใหม่ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน หรือ
ปรับปรุงแกไ้ขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบบัท่ีมีอยูเ่ดิม 
   - เม่ือคณะกรรมกำรเห็นชอบกับกำรแก้ไขปรับปรุงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  ประธำนจะเรียก
ประชุมคณะกรรมกำร เพื่อด ำเนินกำรแกไ้ข ปรับปรุง วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนต่อไป 
   - บันทึกกำรแก้ไขวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนในแบบบันทึกกำรขอเพิ่มหรือแก้ไขวิธีกำร
ด ำเนินกำรมำตรฐำน (จธ.คม.01-04) และแบบประวติักำรแกไ้ขวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน  (จธ.คม.01-
05) และตำมดว้ยวนัท่ี เดือน ปี พ.ศ. ท่ีท ำกำรแกไ้ข/ขอเพิ่ม 
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5.9 กำรอนุมติัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบบัปรับปรุงแกไ้ข 
   วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละฉบับท่ีร่ำงขึ้ นใหม่หรือมีกำรแก้ไขปรับปรุง จะต้องผ่ำนกำร
ทบทวนโดยคณะกรรมกำร และไดรั้บกำรอนุมติัโดยอธิกำรบดีโดยผำ่นควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร 

5.10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบบัปรับปรุงแกไ้ข 
   ด ำเนินกำรเช่นเดียวกบักำรแจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในขอ้ 5.7 

5.11 กำรเก็บตน้ฉบบัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   -เก็บตน้ฉบบัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบบัไวใ้นห้องของส ำนกังำนคณะกรรมกำร และจ ำกดัผู ้
เขำ้ถึง 
   -บนัทึกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบบัในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 

6. คํานิยาม 
 คณะกรรมกำร   คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
 ประธำน   ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
 กรรมกำร   กรรมกำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
 ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำร ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ 

7. ภาคผนวก 
  แบบเอกสำร จธ.คม.01-01 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.02/01 

โครงสร้าง องค์ประกอบ และบทบาทหน้าที่ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Constituting an Ethic Committee 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ มหำวิทยำลยัเนชัน่ หรือเรียกย่อว่ำ คณะกรรมกำร จดัตั้งเม่ือ
วนัท่ี 16  กนัยำยน 2562 โดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลยัเนชัน่ เพื่อพิจำรณำร่ำงหลกัเกณฑแ์ละวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ท่ีจดัท ำขึ้น ก ำหนดเป็นหลกัเกณฑ์และวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์
มหำวิทยำลยัเนชัน่ ซ่ึงใหส้อดคลอ้งกบัหลกัเกณฑแ์ละวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนสำกลเร่ืองกำรวิจยัในมนุษย  ์
   คณะกรรมกำร ประกอบดว้ยกรรมกำรหลำยสำขำวิชำชีพ  เพื่อให้มุมมองกำรพิจำรณำให้ค  ำแนะน ำและ
ตดัสินใจเป็นไปอย่ำงอิสระ และมีบุคลภำยนอกมหำวิทยำลยัเนชัน่ร่วมด้วย  ซ่ึงประกอบด้วยนักกฎหมำย และ
ผูแ้ทนประชำชนทัว่ไป 
2. ขอบเขต 
   - คณะกรรมกำร ท ำหนำ้ท่ีทบทวนพิจำรณำอนุมติั ติดตำม และก ำกบักำรด ำเนินงำนของโครงกำรวิจยัดำ้น
กำรศึกษำ กำรส่งเสริมสุขภำพและส่ิงแวดลอ้มท่ีเสนอใหพ้ิจำรณำและด ำเนินกำรโดยบุคคลภำยในมหำวิทยำลยัเน
ชัน่ ดงัน้ี 
   - คณะกรรมกำร มีหน้ำท่ีพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั ควำมเหมำะสมของผูว้ิจยั และเอกสำรกำรให้ควำม
ยินยอม โดยมีกำรพิจำรณำตดัสิน (1) อนุมติั (2) ปรับปรุงแกไ้ข เพื่ออนุมติั (3) ปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำ
ใหม่ หรือ (4) ไม่อนุมติั 
   - คณะกรรมกำร มีหน้ำท่ีทบทวนรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำรวิจยัทุก 6 เดือน หรือทุกปี หรือในช่วง
เวลำท่ีเหมำะสมกบัควำมเส่ียงของอำสำสมคัร แลว้แต่กรณี 
   - คณะกรรมกำร สำมำรถระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) หรือระงบักำรด ำเนินกำรวิจยับำงส่วน 
(Restriction) หรือกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Termination) ในกรณีดงัต่อไปน้ี 

- โครงกำรวิจยัมีปัญหำท่ีอำจท ำใหเ้กิดควำมเส่ียงแก่อำสำสมคัรอยำ่งร้ำยแรง หรือ 
- ผูว้ิจยัไม่ปฏิบติัตำมหลกักำรจริยธรรม 
- ไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดหรือขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำรอยำ่งต่อเน่ือง 

  ทั้งน้ี กำรตดัสินระงบัโครงกำรวิจยัชั่วครำวหรือยุติโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด จะตอ้งพิจำรณำในกำร
ประชุมคณะกรรมกำรท่ีมีองค์ประชุมครบ (Full Board) และมีกำรบนัทึกผลกำรพิจำรณำตดัสินในรำยงำนกำร
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ประชุม ส่วนกำรจ ำกัดหรือระงบักำรด ำเนินกำรโครงกำรวิจยับำงส่วนจะส้ินสุดเม่ือกำรไม่ปฏิบติัตำมดังกล่ำว 
ไดรั้บกำรแกไ้ข 
3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรมีหน้ำท่ีรับผิดชอบในกำรอ่ำน ท ำควำมเขำ้ใจ และปฏิบติัตำมหลกัเกณฑ์หรือแนวทำงท่ี
คณะกรรมกำรจดัท ำขึ้น และมีหนำ้ท่ีพิทกัษซ่ึ์งสิทธิ ควำมปลอดภยั และควำมเป็นอยูข่องอำสำสมคัร  
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
 
1  
 
 
2       

 
 

3     
 
 
4       
 
 
5 
 
        
6  
        
 
       
7 
 

หลกัจริยธรรมพื้นฐำน คณะกรรมกำร 

องคป์ระกอบของคณะกรรมกำร คณะกรรมกำร 

คุณสมบติัของคณะกรรมกำร 

กำรแต่งตั้งและวำระกำรปฏิบติังำน 

คณะกรรมกำร 

อธิกำรบดี 

 

กำรแต่งตั้งกรรมกำร เพื่อทดแทน อธิกำรบดี 

ท่ีปรึกษำอิสระ อธิกำรบดีและประธำน 

กำรลำออกและกำรพน้จำกต ำแหน่ง อธิกำรบดี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 หลกัจริยธรรมพื้นฐำน 

   คณะกรรมกำร ตระหนักว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีอนุมัติ  อำจจะต้องได้รับกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมในหน่วยงำนของตนก่อนท่ีจะลงไปศึกษำวิจยัในพื้นท่ี 

- ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัและประเด็นทำงจริยธรรม  คณะกรรมกำร ตระหนักถึง ควำม
แตกต่ำงดำ้นระเบียบ ประเพณี และแนวทำงปฏิบติัดำ้นกำรวิจยัและกำรปฏิบติัในแต่ละทอ้งถ่ิน 
- คณะกรรมกำรจะตอ้งหำขอ้มูลจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมและนกัวิจยัในในทอ้งถ่ิน (ถำ้มี)  ถึง
ผลกระทบของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีอนุมติั 

   กำรทบทวนพิจำรณำด้ำนจริยธรรมของโครงกำรวิจยัยึดหลกัจริยธรรมใน  The Belmont Report ได้แก่ 
หลกักำรเคำรพในบุคคล หลกักำรใหป้ระโยชน์และหลกักำรยติุธรรม กำรทบทวนครอบคลุมส่วนเอกสำรโครงร่ำง
กำรวิจยั เอกสำรกำรให้ควำมยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลประโยชน์และควำมเส่ียงของอำสำสมคัร และควำมยุติธรรม
ในกำรคดัเลือกอำสำสมคัร 

กรรมกำรและเลขำนุกำร ประธำน 

น 

ผูช่้วยกรรมกำรและเลขำนุกำร กรรมกำรและเลขำนุกำร 

องคป์ระกอบของคณะกรรมกำร ประธำนและคณะกรรมกำร 

หนำ้ท่ีและควำมรับผิดชอบของกรรมกำร

  

กำรพิจำรณำตดัสินของคณะกรรมกำร

  

ประธำนและคณะกรรมกำร 

ประธำนและคณะกรรมกำร 
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   หลกักำรปฏิบติัตำมขอ้บังคบัของสภำวิชำชีพ  เช่น แพทยสภำ ทนัตแพทยสภำ สภำกำรพยำบำล สภำ
เทคนิคกำรแพทย ์
   นอกจำกน้ียงัอำ้งอิงหลกัจริยธรรมอ่ืน ๆ ไดแ้ก่ 

- ปฏิญญำเฮลซิงกิ ของแพทยสมำคมโลก (ค.ศ. 2008) หลกักำรจริยธรรม 
- The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 
- แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจยัในคนแห่งชำติ ของชมรมจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นประเทศ

ไทย  พ.ศ. 2550 
- กฎนูเรมเบิร์ก 
- รำยงำนเบลมองต ์
- แนวทำงด ำเนินกำรจัดตั้ งและกำรท ำหน้ำท่ีของคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำม
ปลอดภยัหรือ DSMB  

5.2 คุณสมบติัของคณะกรรมกำร 
    คณะกรรมกำร ประกอบด้วยกรรมกำรท่ีมีควำมรู้และประสบกำรณ์ปัจจุบันท่ีแตกต่ำงกันใน
หลำยสำขำวิชำเพื่อใหส้ำมำรถพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัซ่ึงมีควำมหลำกหลำยไดอ้ยำ่งกวำ้งขวำง 
    กรรมกำรตอ้งผำ่นกำรอบรมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยัอยำ่งนอ้ยในหวัขอ้ต่อไปน้ี 

- Principle Ethics 
- SOPs training 
- แนวทำงกำรวิจัยด้ำนสำธำรณสุขศำสตร์/พฤติกรรมศำสตร์/สังคมศำสตร์ เพื่อกำร

ส่งเสริมสุขภำพอนำมยัและส่ิงแวดลอ้ม 
    กรรมกำรตอ้งปฏิบติัตำมหลกักำรจริยธรรมเพื่อพิทกัษ์สิทธิ  ควำมปลอดภยัและควำมเป็นอยู่ท่ีดี
ของอำสำสมคัรและชุมชน 
    กรรมกำรตอ้งเต็มใจเปิดเผย ช่ือ อำชีพ อำยุ หน่วยงำนท่ีสังกดั ท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรท ำงำนในฐำนะ
กรรมกำร ต่อสำธำรณะ 
    กรรมกำรตอ้งลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั  เพื่อกำรรักษำควำมลบัของขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง
กบักำรพิจำรณำของกรรมกำร เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยั ขอ้มูลเก่ียวกบัอำสำสมคัร และเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

5.3 ท่ีมำ กำรแต่งตั้ง และวำระกำรปฏิบติังำน 
  ท่ีมำของคณะกรรมกำร 

- คณะกรรมกำรชุดแรก มำจำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี 
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- คณะกรรมกำรชุดต่อไป ให้มีคณะกรรมกำรสรรหำก่อนคณะกรรมกำรชุดปัจจุบนัครบวำระกำร
ปฏิบติังำนอย่ำงน้อย 3 เดือน คณะกรรมกำรสรรหำประกอบดว้ยตวัแทนจำกหน่วยงำนสังกดัมหำวิทยำลยัเนชัน่ 
และแต่งตั้งโดยอธิกำรบดี เพื่อคดัเลือกคณะกรรมกำรชุดต่อไป 

- ประธำน เป็นผูท่ี้รับผิดชอบระบบจริยธรรมกำรวิจยั 
    - คณะกรรมกำร มำจำกกำรแต่งตั้งของอธิกำรบดี 
    ประธำนและกรรมกำรมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ  2 ปี และเม่ือพน้ต ำแหน่งตำมวำระมี
สิทธิไดรั้บกำรแต่งตั้งอีก 

5.4 กำรลำออก และกำรพน้จำกต ำแหน่ง 
    กำรลำออกจำกต ำแหน่งประธำนก่อนครบวำระ ตอ้งแจง้ให้อธิกำรบดีและกรรมกำรอ่ืน ๆ ทรำบ
เป็นลำยลกัษณ์อกัษรทั้งน้ีคณะกรรมกำรจะคดัเลือกจำกคณะกรรมกำรและเสนอช่ือต่ออธิกำรบดีเพื่อแต่งตั้งต่อไป 
    กรรมกำรท่ีลำออกก่อนครบวำระกำรปฏิบติังำน ตอ้งแจง้ควำมจ ำนงต่อประธำนเป็นลำยลกัษณ์
อกัษร 
    กำรพน้ต ำแหน่งนอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำนจะกระท ำได้ในกรณีใดกรณีหน่ึง
ดงัต่อไปน้ี  

- ลำออก 
- โอนยำ้ยหรือ ไปปฏิบติังำนนอกสังกดัมหำวิทยำลยัเนชัน่ ยกเวน้กรรมกำรท่ีเป็นบุคคลภำยนอก

มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
- ตอ้งพิพำกษำถึงท่ีสุดใหจ้ ำคุก เวน้แต่เป็นควำมผิดอนัไดก้ระท ำโดยประมำทหรือ ควำมผิดลหุ

โทษ 
- เป็นบุคคลลม้ละลำย 
- เป็นบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
- มีเหตุบกพร่องอยำ่งมำกต่อหนำ้ท่ีหรือมีควำมประพฤติเส่ือมเสียอยำ่งร้ำยแรงและกรรมกำรเกิน

ก่ึงหน่ึง เห็นสมควรให้ออกจำกต ำแหน่ง 
  กำรพน้ต ำแหน่งจะเกิดขึ้นเม่ือมีค ำสั่งของอธิกำรบดี โดยผำ่นกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร 

  5.5 กำรแต่งตั้งกรรมกำร เพิ่มเติม 
   ประธำน สำมำรถน ำเสนอช่ือกรรมกำรเพิ่มเติม โดยผำ่นควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร เพื่อให้
อธิกำรบดีแต่งตั้ง โดยกรรมกำรเพิ่มเติมมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งเช่นเดียวกบัคณะกรรมกำร 

5.6 กำรแต่งตั้งกรรมกำร เพื่อทดแทน 
ในกรณีท่ีมีกรรมกำร ลำออกหรือพน้ต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบติังำน ประธำนสำมำรถ

น ำเสนอช่ือกรรมกำรเพื่อทดแทน  โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร เพื่อให้อธิกำรบดีลงนำมแต่งตั้ง
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ทดแทนโดยมีระยะเวลำด ำรงต ำแหน่งเท่ำกบัวำระท่ีเหลือของผูซ่ึ้งตนทดแทน  เวน้แต่ในกรณีท่ีกรรมกำร มีวำระท่ี
เหลือนอ้ยกวำ่ 6 เดือน คณะกรรมกำร อำจไม่พิจำรณำเสนอช่ือเพื่อทดแทนก็ได ้

5.7 กำรแต่งตั้งท่ีปรึกษำอิสระ 
เม่ือประธำนหรือคณะกรรมกำรพิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจยัใดตอ้งกำรขอ้มูลเพิ่มเติมหรือ 

ควำมเห็นของผูเ้ช่ียวชำญในสำขำซ่ึงไม่มีในคณะกรรมกำร สำมำรถเชิญผูเ้ช่ียวชำญในสำขำนั้น ๆ เพื่อช่วยทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจยั 

5.8 บทบำทและควำมรับผิดชอบของคณะกรรมกำร 
   ประธาน มีบทบำทหนำ้ท่ี ดงัต่อไปน้ี 

- ด ำรงไวซ่ึ้งกำรท ำงำนของคณะกรรมกำร ให้เป็นไปตำมหลกักำรจริยธรรมและมำตรฐำนสำกล 
- มอบหมำยภำรกิจต่ำง ๆ เช่น กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน  (Expedited review) 

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจยั  (Continuing review) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Review of 
adverse event) กำรตรวจเยี่ยม เพื่ อก ำกับ ดูแลกำรวิจัย  (Site monitoring visit) และงำน อ่ืน  ๆ  ของ
คณะกรรมกำร 

- รำยงำนกำรปฏิบติังำนต่ออธิกำรบดี ปีละ 1 คร้ัง 
- เสนอรำยช่ือต่ออธิกำรบดีในกำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรเพื่อทดแทนและหรือกรรมกำรเพิ่มเติม 
- เป็นตัวแทนคณะกรรมกำรหรือมอบหมำยให้กรรมกำรและเลขำนุกำร  ติดต่อประสำนงำน 

เก่ียวกบักำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรต่อองคก์รทำงจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
   กรรมการและเลขานุการ มีบทบำทหนำ้ท่ี ดงัต่อไปน้ี 

- รับผิดชอบด้ำนกำรบริหำรจัดกำร กำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร  ให้เป็นไปด้วย ควำม
เรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

- ดูแลและบริหำรจดักำรกำรด ำเนินงำน ภำยในคณะกรรมกำรให้เป็นไปดว้ยควำมเรียบร้อยตำม
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

- ร่วมมือและประสำนงำนกับประธำน  ในกำรดูแลและตรวจสอบกำรด ำเนินงำนของ 
คณะกรรมกำร ใหเ้ป็นไปตำมนโยบำยของมหำวิทยำลยัเนชัน่ 

- สำมำรถน ำกฎระเบียบทำงกำรวิจยัท่ีเป็นสำกลมำประยุกต์ใช้ในกำรด ำเนินงำนและก ำหนด 
บทบำทหนำ้ท่ีของคณะกรรมกำร ใหเ้ป็นไปตำมกฎเกณฑร์ะเบียบของมหำวิทยำลยัเนชัน่ท่ีตั้งไว ้

- ประสำนงำนระหวำ่งคณะกรรมกำร และผูว้ิจยั หรือ ผูใ้ห้ทุนวิจยั 
- ร่วมกบัประธำนพฒันำปรับปรุงนโยบำยกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร อยำ่งต่อเน่ือง 
- เสนอแนะและผลักดันคณะกรรมกำร  ให้มีบทบำทในกำรให้ค  ำปรึกษำและข้อเสนอแนะ 

เก่ียวกบักำรวิจยัแก่องคก์ร 
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- เป็นตวัแทนคณะกรรมกำร ในกำรติดต่อประสำนงำนเก่ียวกบักำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร
ต่อองคก์รทำงจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 

- ตรวจสอบขั้นตอนกำรด ำเนินกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัใหเ้ป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน 

- ดูแลและบริหำรจดักำรกำรด ำเนินงำนภำยในส ำนกังำน ใหเ้ป็นไปดว้ยควำมเรียบร้อย 
- ส่งเสริมและพฒันำบุคลำกรภำยในส ำนกังำน ใหมี้ควำมรู้ควำมสำมำรถยิง่ขึ้น 
- รับผิดชอบและบริหำรจดักำรงบประมำณของส ำนกังำน ตำมหลกัเกณฑท่ี์มหำวิทยำลยัเนชัน่

ก ำหนด 
- รำยงำนและจดัท ำผลกำรด ำเนินงำน และเสนอแต่งตั้งเจำ้หนำ้ท่ีธุรกำรอ่ืน ๆ เพื่อปฏิบติังำนใน

ส ำนกังำน ตำมควำมเหมำะสม 
ผู้ช่วยเลขานุการ 

มีหน้ำท่ีช่วยเหลือกรรมกำรและเลขำนุกำร ในกำรบริหำรจดักำร กำรด ำเนินงำนให้เป็นไปดว้ย
ควำมเรียบร้อยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

   กรรมการ 
- เขำ้ร่วมกำรประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
- พิจำรณำทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมำย ก่อนกำรประชุม 
- พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีเสนอเขำ้รับกำรพิจำรณำ 
- รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรง 
- รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั  
- ประเมินรำยงำนกำรวิจยั (Final report) และผลลพัธ์ตำมแบบรำยงำน 
- แจง้กำรขดัแยง้ทำงประโยชน์ (ถำ้มี) 
- เก็บรักษำควำมลบัของขอ้มูลในโครงร่ำงกำรวิจยัและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง  เม่ือส้ินสุดกำรประชุม
คณะกรรมกำรตอ้งน ำส ำเนำเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งส่งคืนเจำ้หนำ้ท่ี ท่ีท ำ
กำรคณะกรรมกำร 

  5.9 องคป์ระกอบของคณะกรรมกำร 
    องคป์ระกอบของคณะกรรมกำร ตอ้งประกอบดว้ยกรรมกำร ท่ีมีควำมรู้และประสบกำรณ์มีควำม
แตกต่ำงกนัในหลำยสำขำวิชำ และตอ้งมีทั้งหญิงและชำย 
    องค์ประกอบของคณะกรรมกำร  ควรมีไม่น้อยกว่ำ  15 คน  แต่ไม่ เกิน  20 คน  และเป็น
บุคคลภำยนอกอยำ่งนอ้ย 1 คน 
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    ในคณะกรรมกำร ให้มีประธำน  1 คน  รองประธำน  2 คน กรรมกำรและเลขำนุกำร 1 คน
กรรมกำรและผูช่้วยเลขำนุกำร 1 คน และมีผูช่้วยเลขำนุกำรฯ จ ำนวนตำมควำมเหมำะสม 

5.10 องคป์ระกอบของกำรประชุม 
    กำรประชุมคณะกรรมกำร ตอ้งมีจ ำนวนกรรมกำรเขำ้ร่วมประชุมไม่นอ้ยกวำ่ 6 คนของทั้งคณะ 
    กรณีท่ีประธำนไม่อยู่ในท่ีประชุมหรือไม่อำจปฏิบติัหน้ำท่ีไดใ้ห้รองประธำนปฏิบติัหน้ำท่ีแทน  
เม่ือทั้งประธำนและรองประธำนไม่อยู่ในท่ีประชุม ให้คณะกรรมกำรท่ีมำประชุมเลือกกรรมกำรในท่ีประชุมท ำ
หนำ้ท่ีประธำนในกำรประชุมครำวนั้น 

5.11 ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำรและเลขำนุกำร ฯ 
    ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำรและเลขำนุกำร ฯ ประกอบดว้ยเจำ้หน้ำท่ีประจ ำอย่ำงน้อย 1 คน ภำยใต้
กำรจดักำรของกรรมกำรและเลขำนุกำร และกรรมกำรและผูช่้วยเลขำนุกำร 
    ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำรและเลขำนุกำร ฯ มีหนำ้ท่ีดงัต่อไปน้ี 

- จดัระบบ วิธีกำรสืบคน้โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บอยำ่งมีประสิทธิภำพ 
- เตรียม เก็บรักษำ แจกจ่ำยเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยั 
- จดัประชุมคณะกรรมกำร อยำ่งสม ่ำเสมอ โดยเตรียมจดหมำยเชิญและวำระกำรประชุม 
- เตรียมและเก็บรักษำรำยงำนกำรประชุม 
- เก็บรักษำระบบเอกสำรและเอกสำรส ำคญัของคณะกรรมกำร 
- ติดต่อคณะกรรมกำร และผูเ้สนอโครงร่ำงกำรวิจยั 
- ส่งเสริมกำรพฒันำบุคลำกรและคณะกรรมกำร และรวบรวมบนัทึกรำยงำน 
- จดัใหมี้กำรเตรียม พิจำรณำ ทบทวน และแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและหลกัเกณฑ ์
- ให้ขอ้มูลใหม่ ๆ ในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกับจริยธรรมกำรวิจยัด้ำนสุขภำพและเอกสำรท่ี

เก่ียวขอ้งแก่คณะกรรมกำร 
- จดัท ำสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปีเสนอต่ออธิกำรบดี และรำยงำนต่อสำธำรณะ (public 

report) ใน website มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
  5.12 กำรพิจำรณำตดัสินของคณะกรรมกำร 
   กำรพิจำรณำตดัสินของคณะกรรมกำร ยดึหลกัฉันทำมติ โดยกรรมกำรสำมำรถให้บนัทึกช่ือและ
ควำมเห็นในรำยงำนกำรประชุมได ้
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6. คํานิยาม 
- 

7. ภาคผนวก 
 - 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.03/01 

เอกสารการรักษาความลบั  
Confidentiality Agreement 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อให้ผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้งไดอ่้ำน เขำ้ใจ ยอมรับ และลงนำม ในเอกสำรกำรรักษำควำมลบัอนัเก่ียวขอ้งกบั
ขอ้มูลในโครงร่ำงกำรวิจยั กำรพิจำรณำของท่ีประชุมคณะกรรมกำร และขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรจดักำรกบัเอกสำรทุกขั้นตอน รวมถึงกำรแจกจ่ำยและกำรเก็บ
รักษำเอกสำรต่ำง ๆ ไดแ้ก่ โครงร่ำงกำรวิจยั รำยงำนต่ำง ๆ ท่ีส่งเขำ้มำให้คณะกรรมกำร รำยงำนหรือจดหมำยต่ำง 
ๆ ของคณะกรรมกำร รวมทั้งเอกสำรอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรทุกคนตอ้งอ่ำน เขำ้ใจ ยอมรับ และลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบัก่อนเร่ิมปฏิบัติงำน
พร้อมทั้งยอมรับและปฏิบติัตำมแนวทำงท่ีระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 
 
 

1  
 
 
2       

 
 

3     
 
 
 
 

อ่ำนเอกสำรกำรรักษำควำมลบั กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

ลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 

ตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรรักษำควำมลบั 

กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 กำรอ่ำนเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 

  กรรมกำร เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้งตอ้งได้รับเอกสำรกำรรักษำควำมลบัและอ่ำนท ำ
ควำมเขำ้ใจก่อนเร่ิมปฏิบติังำน 
  5.2 กำรลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 

กรรมกำร เจำ้หนำ้ท่ีส ำนักงำน และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ตอ้งลงนำมและระบุวนัท่ี ท่ีลงนำมในเอกสำรรักษำ
ควำมลบั ซ่ึงจะเก็บรักษำไวท่ี้ท ำกำรคณะกรรมกำรและเลขำนุกำร ฯ 

5.3 กำรตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรรักษำควำมลบั 
  กรรมกำร และเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน และผูมี้ส่วนเก่ียวข้องต้องตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำ
ควำมลบัอนัเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูลในโครงร่ำงกำรวิจยั  กำรพิจำรณำของท่ีประชุมคณะกรรมกำรและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ี
เก่ียวขอ้ง  
 
6. คํานิยาม 
  กำรรักษำควำมลับ  หมำยถึง กำรไม่ เปิดเผยข้อมูลอัน เก่ียวข้องกับข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย  
(Confidentiality) กำรพิจำรณำของท่ีประชุมคณะกรรมกำรและขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้ง 
7. ภาคผนวก 
  แบบเอกสำร จธ.คม.03-01 เอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.04/01 

การมีส่วนได้ส่วนเสีย 
Conflict of Interest 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อใหก้ำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัเป็นไปตำมหลกัจริยธรรม คณะกรรมกำรไม่มีส่วนไดส่้วนเสียของ
กำรวิจยั 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรป้องกนักำรมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมกำรในกำรพิจำรณำ
โครงร่ำงกำรวิจยั 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรทุกคนตอ้งยอมรับและปฏิบติัตำมแนวทำงท่ีระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเพื่อป้องกนักำรมี
ส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมกำร ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
 

1  
 
 
2       

 
 

3     
 

 
 
 
 
 

อ่ำนเอกสำรกำรป้องกนัขั้นตอนกำรมีส่วนไดส่้วนเสีย 

ลงนำมในเอกสำรกำรป้องกนักำรมีส่วนไดส่้วนเสีย 

ตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรป้องกนั 
กำรมีส่วนไดส่้วนเสีย 

กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
   กรรมกำร เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ตอ้งตระหนักถึงควำมส ำคญัในกำรพิจำรณำโครง
ร่ำงกำรวิจยัใด ๆ ท่ีกรรมกำรคนหน่ึงคนใดมีส่วนได้ส่วนเสีย  เช่น ในฐำนะนักวิจยัในเร่ืองเดียวกันหรือมีส่วน
ร่วมกบัผูใ้หทุ้นกำรวิจยั 
   ประธำนสอบถำมกรรมกำรท่ีเข้ำร่วมประชุมทุกคร้ังว่ำมีผูใ้ดมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัย  ท่ี
พิจำรณำหรือไม่ ถำ้มี กรรมกำรคนนั้นตอ้งเปิดเผยกำรมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงกำรวิจยัโดยสำมำรถให้ขอ้คิดเห็น
แก่คณะกรรมกำรได ้แต่ตอ้งออกนอกหอ้งเม่ือท่ีประชุมอภิปรำยและตดัสินโครงกำรวิจยั 
6. คํานิยาม 

กำรมีส่วนไดส่้วนเสีย  หมำยถึง    กำรท่ีบุคคลมีผลประโยชน์ หรือเป็นผูร่้วมในโครงกำรวิจยันั้น 
(Conflict of Interest)      กำรมีส่วนไดส่้วนเสียของกรรมกำร ตอ้งมีกำรเปิดเผยในท่ีประชุม 

         คณะกรรมกำรและปฏิบติัตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนท่ีก ำหนด 
 
7. ภาคผนวก 
  แบบเอกสำร จธ.คม.04-01 เอกสำรกำรมีส่วนไดส่้วนเสีย และควำมทบัซอ้นกนัของผลประโยชน์ 
 8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.05/01 

การอบรมคณะกรรมการ และบุคลากร  
Training EC Member and Personnel 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   เพื่อให้กรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ตระหนกัถึงควำมส ำคญัของกำรเพิ่มพูนควำมรู้และมีโอกำสได้
เขำ้รับกำรอบรมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั เพื่อพฒันำควำมรู้ควำมสำมำรถของตนเอง 
   เพื่อให้มหำวิทยำลยัเนชัน่ตระหนกัถึงควำมส ำคญัและใหก้ำรสนบัสนุนกำรฝึกอบรมดำ้นจริยธรรมกำรท ำ
วิจยัแก่คณะกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน 
   เพื่อให้กรรมกำรทุกคนมีประสบกำรณ์และ /หรือผ่ำนกำรฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยก่อนเร่ิม
ปฏิบติังำน 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในส่วนกำรฝึกอบรม ครอบคลุมถึงกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน 
3. ความรับผิดชอบ 

กรรมกำรและเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน ตอ้งแสวงหำควำมรู้และเขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจยั
อยำ่งสม ่ำเสมอ 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
 

1  
 
 
2       

 
 

3     
 

 
 
 
 

ควำมรู้/ทกัษะ/ประสบกำรณ์ กรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

ประชุม/อบรม/ดูงำน กรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีฯ 

กำรเก็บหลกัฐำน กรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 ควำมรู้ โดยกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ตอ้งมีควำมรู้เป็นอยำ่งดีในเร่ืองต่อไปน้ี 

- คู่มือจริยธรรมกำรวิจยัมหำวิทยำลยัเนชัน่ ปีกำรศึกษำ 2563 
- กำรปฏิบติักำรวิจยัทำงคลินิกท่ีดี หรือ Good Clinical Practice (GCP) 
- หลกักำรแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
- The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subject (จำก CIOMS) 
- หลกัจริยธรรม Belmont Report พ.ศ. 2551 
- แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจยัในคนแห่งชำติ ของชมรมจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 
- จรรยำบรรณนกัวิจยั ส ำนกังำนคณะกรรมกำรวิจยัแห่งชำติ 
- หลกักำรปฏิบติัตำมขอ้บงัคบัของสภำวิชำชีพ เช่น แพทยสภำ ทนัตแพทยสภำ สภำพยำบำล สภำ
เทคนิคกำรแพทย ์สภำกำรสำธำรณสุข 
- พระรำชบญัญติัสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 และธรรมนูญสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2552 
- พระรำชบญัญติัสุขภำพจิต พ.ศ. 2551 
- ค ำประกำศสิทธิผูป่้วย  

โดยฝ่ำยเลขำนุกำรจัดเตรียมเอกสำรข้ำงต้นให้กรรมกำรทุกท่ำนศึกษำประกอบกำรพิจำรณำ  ทั้ งน้ี
คณะกรรมกำรอำจพิจำรณำประเด็นอ่ืนเพิ่มเติมนอกเหนือจำกท่ีระบุขำ้งตน้ ตำมท่ีเห็นเหมำะสม 

5.2 กำรเขำ้รับกำรฝึกอบรม 
  - ติดตำมข่ำวสำรกำรฝึกอบรมและกำรประชุมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยัทั้งในและต่ำงประเทศ 
   - ประกำศหรือแจง้ใหก้รรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ทรำบโดยทัว่ถึงในรำยละเอียดของกำรฝึกอบรม
และกำรประชุมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 
   - คดัเลือก/ส่งกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ฝึกอบรม/ประชุมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 
   - มีทุนสนบัสนุนใหก้รรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ฝึกอบรมและประชุมดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 

5.3 กำรศึกษำดูงำน 
   - มีกำรศึกษำดูงำนดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 
   - ประกำศหรือแจง้ให้กรรมกำรและเจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน  ทรำบโดยทัว่ถึงในรำยละเอียดของกำรศึกษำดู
งำนดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 
   - คดัเลือกหรือส่งกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ศึกษำดูงำนดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 
   - มีทุนสนบัสนุนใหก้รรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ศึกษำดูงำนดำ้นจริยธรรมกำรวิจยั 
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5.4 กำรเก็บหลกัฐำนกำรประชุมหรือฝึกอบรมหรือดูงำน 
   - กรรมกำรและเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนท่ีเขำ้ร่วมกำรฝึกอบรมหรือกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรวิจยัจำก
หน่วยงำนภำยนอก ตอ้งท ำสรุปรำยงำนกำรฝึกอบรมส่งประธำนกรรมกำร และเก็บรักษำไวใ้นส่วนเอกสำรของ
ส ำนกังำน 
   - หลกัฐำนกำรเขำ้ร่วมกำรประชุมหรือกำรฝึกอบรมหรือดูงำน เช่น ส ำเนำใบรับรองหรือประกำศนียบตัร 
ตอ้งเก็บรักษำไวใ้นส่วนเอกสำรของส ำนกังำน 
6. คํานิยาม  

- 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำร จธ.คม.05-01 รำยงำนกำรศึกษำ ฝึกอบรม ดูงำน 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.06/01 

การเลือกท่ีปรึกษาอสิระ 
Selection of Independent Consultant 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงเลือกผูเ้ช่ียวชำญเป็นท่ีปรึกษำอิสระของคณะกรรมกำรในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
2. ขอบเขต 
  เม่ือประธำน/คณะกรรมกำรพิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจยัใด  ตอ้งกำรขอ้มูลหรือควำมคิดเห็นจำกท่ี
ปรึกษำอิสระในสำขำท่ีคณะกรรมกำรไม่เช่ียวชำญ  ประธำนจะเชิญท่ีปรึกษำอิสระในสำขำนั้นเพื่อช่วยทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจยั 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรสำมำรถเสนอช่ือผูเ้ช่ียวชำญในสำขำท่ีตอ้งกำรเป็นท่ีปรึกษำอิสระส ำหรับพิจำรณำโครงร่ำงกำร
วิจยั และคณะกรรมกำรน ำเสนอช่ือต่อประธำน 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
 

1  
 
 
2       

 
 

3     
 

 
 
 
 
 

กำรคดัเลือกท่ีปรึกษำอิสระ คณะกรรมกำร 

กำรขอค ำปรึกษำ กรรมกำรและเลขำนุกำร 

กำรส้ินสุดกำรปรึกษำ ท่ีปรึกษำ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
 5.1 กำรคดัเลือกท่ีปรึกษำอิสระ 
   - กรรมกำรเสนอช่ือท่ีปรึกษำอิสระในสำขำท่ีตอ้งกำร 
   - คณะกรรมกำรทบทวนคุณวุฒิของผูไ้ดรั้บกำรเสนอช่ือเป็นท่ีปรึกษำอิสระและพิจำรณำอนุมติั 
   - ติดต่อผูเ้ช่ียวชำญ เพื่อขอให้เป็นท่ีปรึกษำอิสระ 
 5.2 กำรขอค ำปรึกษำ 
   - ประธำน/กรรมกำรและเลขำนุกำร จดัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัใหผู้เ้ช่ียวชำญ ซ่ึงเป็นท่ีปรึกษำ พร้อมกบัแบบ
รำยงำนควำมเห็นของท่ีปรึกษำ และเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
   - ผูเ้ช่ียวชำญ สรุปและแสดงควำมเห็นในแบบรำยงำนของท่ีปรึกษำ  เพื่อน ำเข้ำพิจำรณำในท่ีประชุม
คณะกรรมกำร 
   - รำยงำนของท่ีปรึกษำจะเก็บไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของเอกสำรกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
 5.3 กำรส้ินสุดกำรปรึกษำ 

เม่ือส้ินสุดกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั ถือวำ่สถำนภำพกำรเป็นท่ีปรึกษำส้ินสุดลง 
6. คํานิยาม 

ท่ีปรึกษำอิสระ  ผูเ้ช่ียวชำญท่ีทบทวนวิเครำะห์โครงร่ำงกำรวิจยัและใหแ้สดงควำมเห็น โดยไม่มีส่วนได ้
    ส่วนเสียกบัสถำบนัหรือผูวิ้จยัในโครงกำรวิจยันั้น ๆ  
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสำร จธ.คม.03-01  เอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
แบบเอกสำร จธ.คม.08-02  แบบรำยงำนควำมเห็นของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์

มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.07/01 

การบริหารจัดการกบัโครงร่างการวิจัยท่ีส่งเข้ามา 
Management of Research Protocol Submission 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงให้กรรมกำรและเลขำนุกำร และเจำ้หน้ำท่ีส ำนกังำน บริหำรจดักำรกบัโครงร่ำงกำรวิจยั

และเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งท่ีส่งเขำ้มำใหค้ณะกรรมกำรพิจำรณำ 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจดักำรโครงร่ำงกำรวิจยัและเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งไดแ้ก่ 
   -โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก (Submission for initial review) 
   -โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำใหม่ภำยหลงักำรแกไ้ข (Resubmission of protocol with corrections) 
   - ส่วนท่ีแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (Research Protocol amendment) 
   - รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั (Continuing review report) 
   - รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Protocol termination report) 
3. ความรับผิดชอบ 

กรรมกำรและเลขำนุกำร/ผูช่้วยเลขำนุกำร มีหน้ำท่ีรับ บันทึก แจกจ่ำย โครงกำรวิจัยและเอกสำรท่ี
เก่ียวขอ้งเพื่อพิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร และส่งผลกำรพิจำรณำใหผู้ว้ิจยัรับทรำบภำยหลงักำรประชุม 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
1  
 
 
2       

 
 
 
 

รับโครงร่ำงกำรวิจยั/เอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง กรรมกำรและเลขำนุกำร/

ผูช่้วยเลขำนุกำร 

ตรวจสอบควำมครบถว้นของขอ้มูล 

- โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 
- โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำหลงัแกไ้ข 
- ส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
- รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั 
- รำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 

กรรมกำรและเลขำนุกำร/

ผูช่้วยเลขำนุกำร 
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3     
 
 
 
4       
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
 5.1 รับโครงร่ำงกำรวิจยั 
   โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 

- ดู จธ.คม.09 เร่ืองกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก 
   โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำใหม่ 

- น ำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั รวมเขำ้กบัโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้ มำใหม่ 
- ดู จธ.คม.11 เร่ืองกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งกลบัเขำ้มำภำยหลงักำรปรับปรุงแกไ้ข 

   ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
- น ำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั รวมเขำ้กบัส่วนแกไ้ขโครงร่ำงกำรวิจยั 
- ดู จธ.คม.12 เร่ืองกำรพิจำรณำส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 

   รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั (Continuing review report) 
- น ำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั รวมเขำ้กบัโครงร่ำงกำรวิจยั 
- ดู จธ.คม.13 เร่ืองรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั 

   รำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Protocol termination report) 
- น ำรำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด รวมเขำ้กบัโครงร่ำงกำรวิจยั 
- ดู จธ.คม.14 เร่ืองรำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 

5.2 ตรวจสอบควำมครบถว้นของขอ้มูล 
   *โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 

- ดูค  ำแนะน ำในกำรเสนอโครงกำรวิจยัเพื่อรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยั (จธ.คม.09-01) และ
ตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำ ตำมแบบ จธ.คม.09-01 และจธ.คม.09-02 

   *โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งกลบัเขำ้มำใหม่ภำยหลงักำรแกไ้ข 

เตรียมแจกจ่ำย  

บนัทึกวนัท่ีรับโครงร่ำงกำรวิจยั / เอกสำรท่ี

เก่ียวขอ้ง     

กรรมกำรและเลขำนุกำร/

ผูช่้วยเลขำนุกำร 

กรรมกำรและเลขำนุกำร/

ผูช่้วยเลขำนุกำร 
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- ตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำ (แบบ จธ.คม.09-01) 
   *ส่วนแกไ้ขโครงร่ำงกำรวิจยั 

- ผูวิ้จยัตอ้งรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัตำมมติคณะกรรมกำร(แบบจธ.คม.11-01) 
   *รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั (Continuing review report) 

- ผูว้ิจยัตอ้งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของโครงกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.13-01) 
   *รำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Protocol termination report) 

- ผูวิ้จยัตอ้งรำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (แบบ จธ.คม.14-01) 
5.3 บนัทึกวนัท่ีรับ 

บันทึกกำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรท่ีเก่ียวข้อง  ในสมุดบันทึกกำรรับเอกสำร และในฐำน
ขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
5.4 เตรียมแจกจ่ำย 
  ท ำส ำเนำเอกสำรเพื่อแจกจ่ำยใหก้รรมกำร ท่ีรับผิดชอบทบทวน  
6. คํานิยาม 
  - 
7. ภาคผนวก 
  แบบ จธ.คม.09-01 แบบตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำ 
  แบบ จธ.คม.09-02 แบบส่งโครงกำรวิจยัเพื่อขอรับกำรพิจำรณำคร้ังแรก 

แบบ จธ.คม.11-01 แบบรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัตำมมติคณะกรรมกำร 
แบบ จธ.คม.13-01 แบบรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
แบบ จธ.คม.14-01 แบบรำยงำนขอยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.08/01 

แนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจัยและการใช้แบบประเมิน 
Review and Assessing Research Protocol 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรทบทวนและประเมินโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำเพื่อพิจำรณำคร้ังแรก 

2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมแนวทำงกำรทบทวนและประเมินโครงร่ำงกำรวิจยัทุกฉบบัท่ีส่งเขำ้มำ
เพื่อพิจำรณำคร้ังแรก 
3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรมีหน้ำท่ีทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัโดยใช้แนวทำงกำรทบทวนและประเมินตำมแบบแนว
ทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงกำรวิจยั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 
 
 

ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  คณะกรรมกำร 

ทบทวนผูว้ิจยั คณะกรรมกำร 

ทบทวนกำรเขำ้ร่วมของอำสำสมคัร 

ทบทวนบทบำทของชุมชน/สถำบนั (ถำ้มี) 

คณะกรรมกำร 

คณะกรรมกำร 
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5 
 
        
6  
        

5. หลกัการปฏิบัติ 
  แนวทำงทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจยั มีหลกักำรปฏิบติัดงัต่อไปน้ี 

5.1 ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 
  ช่ือโครงกำรวิจยั (ภำษำไทยและภำษำองักฤษ) 
  ท่ีมำของโครงกำรวิจยั (Background) 
  หลกักำรและเหตุผล (Rationale) 
  กำรทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
  วตัถุประสงค ์
  รูปแบบกำรวิจยั (Study design) 
  ประชำกำรท่ีศึกษำและขนำดตวัอยำ่ง 
  ระยะเวลำและจ ำนวนคร้ังท่ีนดัอำสำสมคัร 
  กำรคดัเลือกอำสำสมคัรเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
  วิธีด ำเนินกำรวิจยั (Study procedure) ควบคุมกำรวิจยั เก็บรวบรวมขอ้มูล และวิเครำะห์ขอ้มูล  
  กลุ่มเปรียบเทียบหรือกลุ่มควบคุม (ถำ้มี) 
  กำรวดัผลลพัธ์กำรวิจยั (Outcome measurement) 
  สถิติท่ีใช ้

  5.2 ทบทวนผูว้ิจยั/คณะวิจยั 
   พื้นฐำนกำรศึกษำหรือประสบกำรณ์ท ำงำนของผูวิ้จยั 
   กำรเปิดเผยกำรมีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of interest) ของผูว้ิจยั 
5.3 ทบทวนกำรเขำ้ร่วมของอำสำสมคัร 

   ไม่มีกำรบงัคบัใหเ้ขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั (Non-coercive recruitment) 
   เคำรพในควำมเป็นส่วนตวัและกำรรักษำควำมลบั (Privacy and confidentiality) 

ทบทวนเอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอมดว้ยควำมเขำ้ใจถ่องแท ้

สรุปควำมเห็น  

คณะกรรมกำร 

คณะกรรมกำร 
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   ควำมเส่ียง ได้แก่ อนัตรำยทำงร่ำงกำยหรือกำรบำดเจ็บ  ผลกระทบทำงจิตใจ และผลกระทบทำงด้ำน
กฎหมำย สังคม และเศรษฐกิจ 
   ประโยชน์ท่ีคำดวำ่อำสำสมคัร หน่วยงำน และสังคมจะไดรั้บ 
   กลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปรำะบำง (Vulnerable subjects) เหตุผลและควำมจ ำเป็นในกำรศึกษำวิจยักลุ่ม
บุคคลเหล่ำนั้น 
   กลุ่มเปรียบเทียบหรือกลุ่มควบคุม (ถำ้มี) เหตุผลในศึกษำวิจยั ระยะเวลำและอนัตรำยและผลกระทบจำก
กำรวิจยั 

  หลกัเกณฑก์ำรถอนอำสำสมคัรออกจำกกำรวิจยั 
  กำรดูแลอำสำสมคัรทั้งร่ำงกำยและจิตใจ 
  ควำมเหมำะสมของค่ำตอบแทน (Compensation) 
  กำรรักษำพยำบำลหรือกำรจ่ำยค่ำชดเชย เม่ือมีควำมเสียหำยหรืออนัตรำยจำกกำรเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 

    กำรใชแ้ละเก็บเน้ือเยือ่หรือเลือดหรือชีววตัถุอ่ืน 
   วิธีกำรปกป้องและรักษำควำมลบั รวมทั้งกำรท ำลำยตวัอย่ำงจำกคนทั้งสำรคดัหลัง่ ส่ิงขบัถ่ำย และส่ิงส่ง
ตรวจ รวมทั้งขอ้มูลดิบทั้งท่ีอยูใ่นรูปวตัถุจบัตอ้งไดแ้ละอิเลกทรอนิกส์ 

5.4 ทบทวนบทบำทของชุมชนหรือสถำบนั 
   กำรประสำนงำนกบัผูน้ ำชุมชนหรือสถำบนัท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 
   ผลประโยชน์ต่อชุมชนหรือสถำบนัท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 

5.5 ทบทวนเอกสำรใหค้วำมยนิยอมดว้ยควำมเขำ้ใจถ่องแท ้(Informed Consent) 
   เอกสำรกำรให้ควำมยนิยอม แบ่งเป็น 2 ส่วน ไดแ้ก่ 

 1) เอกสำรแนะน ำอำสำสมคัร (Information Sheet) 
 2) ใบยนิยอมเขำ้ร่วมกำรวิจยัดว้ยควำมสมคัรใจ (Consent form) 

  เอกสำรกำรให้ควำมยนิยอม มีขอ้ก ำหนดดงัต่อไปน้ี 
- ควำมครบถว้นของขอ้มูล 
- ภำษำท่ีใชเ้ขำ้ใจง่ำย  

   ส่วนประกอบของเอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอม ประกอบดว้ย 
- หวัขอ้เร่ืองวิจยั 
- เหตุผลท่ีอำสำสมคัรไดรั้บเชิญใหเ้ขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
- วตัถุประสงคแ์ละกระบวนกำรวิจยัท่ีผูว้ิจยัและอำสำสมคัรจะตอ้งปฏิบติั 
- ระยะเวลำของกำรวิจยัท่ีอำสำสมคัรแต่ละคนมีส่วนเก่ียวขอ้ง 
- จ ำนวนอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 



36 
 

- ผลประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะเกิดจำกกำรวิจยัซ่ึงอำจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่อำสำสมัครต่อชุมชนหรือ
สังคม หรือประโยชน์ดำ้นควำมรู้ 

- ควำมเส่ียง ควำมไม่สบำย หรือควำมไม่สะดวกท่ีอำจเกิดแก่อำสำสมคัรในกำรเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
- ทำงเลือกหรือกระบวนกำรอ่ืน ๆ ท่ีอำจเป็นประโยชน์แก่อำสำสมคัรในกรณีท่ีอำสำสมคัรไม่เขำ้ร่วม

โครงกำรวิจยั 
- ขอบเขตกำรรักษำควำมลบัของขอ้มูลเก่ียวกบัอำสำสมคัร 
- กำรใหค้่ำตอบแทนแก่อำสำสมคัร (ถำ้มี) 
- กำรใหก้ำรรักษำพยำบำลหรือค่ำชดเชยเม่ือเกิดควำมเสียหำยหรืออนัตรำยจำกกำรวิจยั (ถำ้มี) 
- แหล่งเงินทุนวิจยั 
- สถำบนัท่ีร่วมในกำรวิจยั 
- อำสำสมคัรมีอิสระท่ีจะปฏิเสธหรือถอนตวัออกจำกโครงกำรวิจยัเม่ือใดก็ไดโ้ดยไม่มีกำรลงโทษ  หรือ

สูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ  
- บุคคลท่ีจะติดต่อ ท่ีอยูแ่ละเบอร์โทรศพัท ์ในกรณีท่ีเกิดอนัตรำย/ผลกระทบแก่อำสำสมคัรซ่ึงเป็นผลจำก

กำรวิจยั 
  5.6 สรุปควำมเห็น 
• อตัรำส่วนระหวำ่งควำมเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk / benefit ratio) เหมำะสมหรือไม่ 
• มีกลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปรำะบำง (Vulnerable subjects) เขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยัหรือไม่ 
• ควำมรุนแรงของควำมเส่ียง (Risk categories) 
• กำรมีเอกสำรใบยนิยอมของอำสำสมคัรเด็กอำยตุั้งแต่ 7 ปีถึง 18 ปี จำกผูป้กครองตำมกฎหมำย 
• บุคคลท่ีอ่ำนเขียนไม่ได ้สำมำรถเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยัไดห้รือไม่ 
• สรุปควำมเห็น ไดแ้ก่ (1) อนุมติั (2) ปรับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั (3) ปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่ 

(4) ไม่อนุมติั 
• ขอ้เสนอแนะ 
• ก ำหนดกำรส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั (Continuing report)  

6. คํานิยาม 
  บุคคลท่ีเปรำะบำงและอ่อนแอ (Vulnerable subjects) บุคคลซ่ึงอำจถูกชกัจูงให้เขำ้ร่วมกำรวิจยัไดโ้ดยง่ำย 
ดว้ยควำมหวงัว่ำจะไดรั้บประโยชน์จำกกำรเขำ้ร่วมกำรวิจยั  ไม่ว่ำจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตำม หรือเป็นผูท่ี้ตอบ
ตกลงเขำ้ร่วมกำรวิจยัเพรำะเกรงกลวัวำ่จะถูกกลัน่แกลง้จำกผูมี้อ  ำนำจเหนือกวำ่หำกปฏิเสธ 
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  ควำมรุนแรงของควำมเส่ียง (Risk categories) ควำมรุนแรงของควำมเส่ียง อำจแบ่งเป็น 3 ระดบั ไดแ้ก่ 
  (1) ควำมเส่ียงน้อย (Minimal risk) คือ ควำมเส่ียงท่ีไม่มำกกว่ำท่ีเกิดขึ้นในชีวิตประจ ำวนัของอำสำสมคัร
ท่ีมีสุขภำพปกติ 

(2) ควำมเส่ียงมำกกวำ่ควำมเส่ียงนอ้ย แต่คำดวำ่จะมีประโยชน์ต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 
(3) ควำมเส่ียงมำกกวำ่ควำมเส่ียงนอ้ย แต่คำดวำ่จะไม่มีประโยชน์ต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 

แต่อำจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
7. ภาคผนวก 
  แบบเอกสำร จธ.คม.08-01 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจยั 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.09/01 

การพจิารณาโครงร่างการวิจัยคร้ังแรก 
Initial Review of Research Protocol 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงใหค้ณะกรรมกำร ด ำเนินกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ครอบคลุมขั้นตอนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัทุกฉบบัท่ีส่งเขำ้มำเพื่อพิจำรณำ

เป็นคร้ังแรก 
3. ความรับผิดชอบ 
   - เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน มีหน้ำท่ีรับโครงร่ำงกำรวิจยัจำกผูว้ิจัย เพื่อตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำง
กำรวิจยั ส่งโครงร่ำงกำรวิจยัใหผู้ท้บทวน (Reviewer) และคณะกรรมกำร และเก็บโครงร่ำงกำรวิจยัเม่ือส้ินสุดกำร
พิจำรณำบนัทึกขอ้มูลเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยัในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ และส่งผลกำรพิจำรณำใหผู้ว้ิจยั 
   - ประธำน/กรรมกำรและเลขำนุกำร มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัใหผู้ท้บทวน 
   - กรรมกำร/ผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  (Reviewer) รับผิดชอบในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัอย่ำง
ละเอียด เพื่อวิเครำะห์และเสนอควำมคิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - ผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน  (Expedited Reviewer) มีหน้ำท่ีทบทวนและพิจำรณำตัดสิน
โครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วนเพื่อเสนอผลกำรพิจำรณำต่อประธำนกรรมกำร 
   - คณะกรรมกำร อ่ำน แสดงควำมคิดเห็นต่อโครงร่ำงกำรวิจยั และลงมติในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 

รับโครงร่ำงกำรวิจยัจำกผูว้ิจยั เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน 

ตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยั กรรมกำร/เลขำนุกำร/เจำ้หนำ้ท่ี 

มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัใหผู้ท้บทวน ประธำน/ กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 
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4       
 
 
5 
 
        
6  
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจยั 

   - ผูวิ้จยัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัเพื่อเขำ้พิจำรณำคร้ังแรกจ ำนวน 5 ชุด ตำมท่ีก ำหนดในค ำแนะน ำในกำรเขียน
โครงร่ำงกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.09-01) และตอ้งมีแบบตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยั  (แบบ จธ.
คม.09-02) แบบส่งโครงกำรวิจยัเพื่อขอรับกำรพิจำรณำคร้ังแรก (แบบ จธ.คม.09-03) และบันทึกข้อควำมถึง
ประธำนผ่ำนควำมเห็นชอบจำกผูบ้งัคบับญัชำหน่วยงำน หำกโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีพิจำรณำเป็นภำษำต่ำงประเทศให้
ผูว้ิจยัแปลเป็นภำษำไทย พร้อมตน้ฉบบัภำษำต่ำงประเทศ 
   -โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีมีขอ้มูลครบถว้นตำมท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด ท่ีส่งภำยในวนัท่ี 25 ของเดือน จะไดรั้บ
กำรบรรจุในวำระกำรประชุมเพื่อกำรพิจำรณำในเดือนถดัไป 

กำรจดัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก กรรมกำรและเลขำนุกำร 

ประสำนกบักรรมกำรท่ีสำมำรถเขำ้ร่วมกำรประชุม 

ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  

กรรมกำร/เลขำนุกำร/   

เจำ้หนำ้ท่ีฯ 

ผูท้บทวนโครงร่ำงท่ี

ไดรั้บมอบหมำย 

ประชุมพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั คณะกรรมกำร 

แจง้ผลกำรพิจำรณำใหผู้ว้ิจยั 

เก็บเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงร่ำงกำรวิจยั  เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำนฯ 

เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำนฯ 
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  5.2 กำรตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำร  ตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัย  ให้มีข้อมูลครบถ้วน  ตำมท่ีก ำหนดในแบบ
ตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.09-02) 
   - ในกรณีท่ีโครงร่ำงกำรวิจยัมีขอ้มูลไม่ครบถว้น ให้ส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคืนให้ผูว้ิจยัเพื่อแกไ้ขให้เป็นไป
ตำมก ำหนดใน ค ำแนะน ำในกำรเขียนโครงร่ำงกำรวิจยั (เอกสำร จธ.คม.09-01) 
   -ในกรณีท่ีโครงร่ำงกำรวิจยั มีขอ้มูลครบถว้น เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน บนัทึกวนัท่ีท่ีไดรั้บในแบบ จธ.คม.09-
01 ในสมุดรับเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยั และในฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
   - เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ก ำหนดรหสัของโครงร่ำงกำรวิจยัแต่ละฉบบัท่ีจะน ำเขำ้พิจำรณำ 

5.3 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัใหผู้ท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั (Reviewer) 
  - ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำร มอบหมำยให้กรรมกำรอยำ่งนอ้ย 2 ท่ำน เป็นผูท้บทวนโครงร่ำง
กำรวิจยั 
  5.4 กำรจดัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรลงนำมในหนงัสือจดัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรกใหผู้ท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 
(Reviewer) ก่อนกำรประชุมอยำ่งนอ้ย 14 วนัท ำกำร 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรลงนำมในหนงัสือจดัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรกใหค้ณะกรรมกำรท่ำนอ่ืน ๆ 
ก่อนกำรประชุมอยำ่งนอ้ย 7 วนัท ำกำร 
   - กรณีท่ีเป็นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน  (Expedited review) ให้ด ำเนินกำรตำมบทท่ี จธ.
คม.10 

5.5 กำรประสำนกบักรรมกำร และผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ประสำนกบักรรมกำรท่ีสำมำรถเขำ้ร่วมในกำรประชุม
พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน ติดต่อประสำนงำนผูไ้ด้รับมอบหมำยเป็นผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยัให้อ่ำนและ
เสนอขอ้คิดเห็นเป็นลำยลกัษณ์อกัษรพร้อมเหตุผล (แบบ จธ.คม.08-01) ต่อประธำน ก่อนวนัประชุมอย่ำงน้อย 2 
วนั และเขำ้ร่วมประชุมเพื่อเสนอผลกำรพิจำรณำในท่ีประชุมต่อไป 

5.6 หลกักำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - กรรมกำร มีหนำ้ท่ีทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัอยำ่งละเอียด โดยมีหลกักำรตำมบทท่ี จธ.คม.08 
   -กรรมกำรผูท่ี้ไม่สำมำรถเขำ้ร่วมประชุมได้ สำมำรถส่งบนัทึกแสดงควำมเห็นต่อโครงร่ำงกำรวิจยั พร้อม
เหตุผลต่อประธำน ล่วงหน้ำก่อนวนัประชุมอย่ำงน้อย 2 วนั แต่กรรมกำรผูเ้ขำ้ประชุมเท่ำนั้นท่ีมีสิทธิตดัสินโครง
ร่ำงกำรวิจยั 
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5.7 กำรประชุมคณะกรรมกำร เพื่อพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - ประธำนน ำกำรอภิปรำยร่วมกบักรรมกำรใน 3 ส่วนคือ ระเบียบวิธีกำรวิจยั กำรเขำ้ร่วมของอำสำสมคัร
และเอกสำรใหค้วำมยนิยอม ร่วมกบักำรประเมินผูว้ิจยั/คณะวิจยั 
   - ผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยัเสนอขอ้คิดเห็น กำรวิเครำะห์หรือขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยัต่อ
ท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - ในกรณีท่ีต้องกำรข้อมูลเพิ่มเติมจำกผูวิ้จยั คณะกรรมกำรอำจให้ผูว้ิจยัน ำเสนอต่อท่ีประชุมเพื่อให้
กรรมกำรในท่ีประชุมสอบถำมปัญหำต่ำง ๆ  
   - ประธำนขอขอ้สรุปผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั  โดยผลกำรพิจำรณำต้องได้รับฉันทำมติจำกท่ี
ประชุม และกรรมกำรสำมำรถขอใหบ้นัทึกช่ือและควำมเห็นต่ำงในรำยงำน กำรประชุมได ้
   - ในกรณีท่ีคณะกรรมกำร พิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจยัใด ตอ้งกำรขอ้มูลเพิ่มเติมหรือควำมเห็นของ
ผูเ้ช่ียวชำญในสำขำซ่ึงไม่มีในคณะกรรมกำร คณะกรรมกำรสำมำรถเชิญท่ีปรึกษำอิสระ ซ่ึงเป็นผูเ้ช่ียวชำญใน
สำขำนั้น ๆ เพื่อทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัได ้
   - ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั ระบุเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี 

• อนุมติั หมำยถึง ผูวิ้จยัสำมำรถเร่ิมกำรวิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งมีกำรแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
• ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ  หมำยถึง ผู ้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย  หรือ

ส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจยั ตำมขอ้เสนอแนะจำกมติท่ีประชุมของคณะกรรมกำร เม่ือกรรมกำร
และเลขำนุกำรหรือกรรมกำรท่ีได้รับมอบหมำย  ตรวจสอบแลว้ กรรมกำรและเลขำนุกำรจึงเสนอให้
ประธำนอนุมติั 

• ปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่  หมำยถึง ผูว้ิจยัตอ้งด ำเนินกำรแกไ้ขโครงร่ำงกำรวิจยั
หรือส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจยั ตำมขอ้เสนอแนะจำกมติท่ีประชุมของคณะกรรมกำร เพื่อน ำเขำ้ 
พิจำรณำใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 

• ไม่อนุมติั หมำยถึง ผูว้ิจยัไม่ไดรั้บอนุญำตใหว้ิจยัในเร่ืองท่ีน ำเสนอ 
   - ในกรณีท่ีอนุมัติโครงร่างการวิจัย 

• คณะกรรมกำร จะระบุควำมถ่ีของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยตำมควำม
เหมำะสมกบัควำมเส่ียงต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั  แต่ทั้งน้ีตอ้งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้อย่ำง
นอ้ย ปีละ 1 คร้ัง 

• ใบรับรองผลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยั (แบบ มนช.จธ.1) ตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำ
อนุมติั วนัท่ีพิจำรณำอนุมติั และก ำหนดวนัส่งรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำรวิจยั  ลงนำมโดยประธำน 
โดยมีอำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัยจ ำนวน  1 ปี หรือตำมระยะเวลำกำรด ำเนินงำนของโครงกำรวิจัย 
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นับตั้ งแต่วนัท่ีได้รับกำรอนุมัติโครงกำร พร้อมระบุรำยกำรเอกสำรท่ีพิจำรณำอนุมัติและรำยนำม
กรรมกำรท่ีร่วมประชุม โดยมีหนงัสือน ำส่งลงนำมโดยประธำนกรรมกำร  

   - ในกรณีผลการพจิารณา คือ ปรับปรุงแก้ไข เพ่ืออนุมัติ 

• บนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำให้ปรับปรุงแกไ้ข ตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำ ขอ้เสนอแนะ
ของคณะกรรมกำร และวนัท่ีพิจำรณำ ลงนำมโดยประธำนกรรมกำร  รองประธำนกรรมกำร  หรือ
กรรมกำรและเลขำนุกำร 

• ผูว้ิจยัตอ้งส่งโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีแกไ้ขตำมขอ้เสนอแนะให้กรรมกำรและเลขำนุกำรภำยใน  14 
วนัท ำกำรนับจำกวนัท่ีไดรั้บ เพื่อกำรตรวจสอบและน ำเสนอต่อประธำนเพื่ออนุมติั ภำยใน 7 วนัท ำกำร  
ในกรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่ 

• บนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำให้ปรับปรุงแกไ้ข ตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำ ขอ้เสนอแนะ
ของคณะกรรมกำรและวนัท่ีพิจำรณำ ลงนำมโดยประธำนกรรมกำร รองประธำนกรรมกำร หรือกรรมกำร
และเลขำนุกำร 

• ผูว้ิจยัตอ้งส่งโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีแกไ้ขตำมขอ้เสนอแนะ  ให้กรรมกำรและเลขำนุกำรภำยใน14 
วนัท ำกำรนบัจำกวนัท่ีไดรั้บ เพื่อกำรตรวจสอบและน ำเสนอเขำ้พิจำรณำในท่ีประชุมคร้ังต่อไป 
- ในกรณีผลการพจิารณาไม่อนุมัติ 

• บันทึกแจ้งผลพิจำรณำไม่อนุมัติ  ต้องประกอบด้วย ผลกำรพิจำรณำ วนัท่ีพิจำรณำรวมทั้ ง
เหตุผลของกำรไม่อนุมติั และลงนำมโดยประธำน 

• ในกรณีของกำรพิจำรณำไม่อนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยั  บนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำตอ้งมีขอ้ควำม
ดงัน้ี “ท่ำนสำมำรถร้องขอเพื่อทรำบเหตุผลและรำยละเอียดในกำรพิจำรณำของกรรมกำร โดยแจง้ควำม
จ ำนงและเหตุผลในกำรร้องขอ ต่อประธำนเป็นลำยลกัษณ์อกัษร” 
5.8 กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

 - เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน เตรียมบนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 
 - บนัทึกตอ้งระบุชดัเจนถึงขอ้เสนอแนะท่ีตอ้งกำรใหผู้ว้ิจยัปฏิบติัหรือแกไ้ข 
 - มีกำรตรวจสอบควำมถูกตอ้งของขอ้มูลและภำษำในบนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
 - บนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั ลงวนัท่ีท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำ และส่งให้ผูว้ิจยัภำยใน 7 

วนัท ำกำร หลงักำรประชุม พร้อมระบุรำยกำรเอกสำรท่ีพิจำรณำอนุมติัและรำยนำมกรรมกำรท่ีร่วมประชุม 
5.9 กำรเก็บเอกสำรท่ีเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยั 

   - เม่ือส้ินสุดกำรประชุม เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน เก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำ 
จำกคณะกรรมกำรทุกท่ำนคืนทั้งหมด 
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   - ภำยหลงัจำกกำรประชุม เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน จดัเก็บเอกสำรตน้ฉบบัโครงร่ำงกำรวิจยัใส่ตูเ้อกสำรใน
ห้องท่ีปลอดภยัโดยจ ำกัดผูเ้ข้ำถึงข้อมูล  และท ำลำยส ำเนำเอกสำร ทั้งหมดภำยในไม่เกิน 15 วนั ภำยหลังจำก
โครงกำรวิจยัไดรั้บอนุมติั 
6. คาํนิยาม 

ผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  กรรมกำรหรือกรรมกำรเสริมท่ีไดรั้บมอบหมำยใหเ้ป็นผูท้บทวน 
(Reviewer)    โครงร่ำงกำรวิจยั มีหนำ้ท่ีทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัโดยละเอียด  

เพื่อวิเครำะห์และใหข้อ้เสนอแนะเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยัเป็น 
ลำยลกัษณ์อกัษรและน ำเสนอต่อท่ี ประชุมคณะกรรมกำร  

7. ภาคผนวก 
 คู่มือจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ ปีพ.ศ. 2563 
แบบ จธ.คม.08-01 แนวทำงกำรทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจยั 
แบบ จธ.คม.09-01 ค ำแนะน ำในเสนอโครงกำรวิจยัเพื่อรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยั  
แบบ จธ.คม.11-01 ผลกำรพิจำรณำอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยั 
แบบ จธ.คม.09-02 แบบตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำพิจำรณำ 
แบบ จธ.คม.09-03 แบบส่งโครงกำรวิจยัเพื่อขอรับกำรพิจำรณำคร้ังแรก 
แบบ จธ.คม.09-04 เอกสำรแนะน ำอำสำสมคัร 
แบบ จธ.คม.09-05 ใบยนิยอมดว้ยควำมสมคัรใจ  

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.10/01 

การพจิารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วน 
Expedited Review of Research Protocol 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   เพื่อก ำหนดกระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน (Expedited process)  
   เพื่อก ำหนดแนวทำงกำรทบทวน กำรพิจำรณำตดัสิน และกำรอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรทบทวน และกำรพิจำรณำตดัสินอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยั ซ่ึงไม่มี
ควำมเส่ียงหรือมีควำมเส่ียงนอ้ยต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำยจำกประธำนกรรมกำร หรือกรรมกำรและเลขำนุกำร มีหน้ำท่ีทบทวนและ
พิจำรณำตดัสินโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
1  
 
 
2       

 
 

        
3     
 
 
4       
 

  

รับโครงร่ำงกำรวิจยั กรรมกำรและเลขำนุกำร 

คดัเลือกโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีจะพิจำรณำ 

แบบเร่งด่วน 

กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

มอบหมำยใหพ้ิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน 

ประธำน 

คณะกรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำย 
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5       
 
 
6 
 
        
7  
        
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจยั 
    - เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน รับโครงร่ำงกำรวิจยัจำกผูว้ิจยัและตรวจสอบควำมครบถว้น   

- ลงบันทึกวนัท่ี ท่ีได้รับโครงร่ำงกำรวิจยัและบันทึกน ำส่ง  ในสมุดรับโครงร่ำงกำรวิจัยเพื่อ
พิจำรณำคร้ังแรกและในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 

    - รวบรวมส่งใหก้รรมกำรและเลขำนุกำรพิจำรณำ 
5.2 กำรคดัเลือกโครงร่ำงกำรวิจยั พิจำรณำแบบเร่งด่วน 

   กรรมกำรและเลขำนุกำรคดัเลือกโครงร่ำงกำรวิจยัเพื่อพิจำรณำแบบเร่งด่วน ตำมหลกัเกณฑ ์
- กำรทบทวนพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีเป็นแบบสอบถำมหรือท ำในกลุ่มเป้ำหมำยปกติ หรือ

เป็นประเด็นทั่วไป  โครงร่ำงกำรวิจัย ท่ีไม่อยู่ ในเกณฑ์ น้ีได้แก่  กำรทดสอบโปรแกรมสุขภำพ 
(Intervention) กำรวิจยัในกลุ่มเป้ำหมำยเปรำะบำงทั้งทำงร่ำงกำยและจิตใจ หรือกำรวิจยัในประเด็นท่ีตอ้ง
ระมดัระวงัผลกระทบเช่นควำมรุนแรงในครอบครัว ควำมเช่ือทำงศำสนำ พฤติกรรมทำงเพศ 

- กำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัย (Protocol amendment) ท่ีได้รับอนุมัติไปแล้ว โดยไม่ท ำให้
ควำมเส่ียงของอำสำสมคัรเพิ่มขึ้นมำกกวำ่ minimal risk* 
- กำรต่ออำยุกำรอนุมติัโครงกำรวิจยัท่ีไดรั้บอนุมติัไปแลว้ดว้ยเหตุผล  เช่น จ ำนวนผูป่้วยยงัไม่ครบ โดย

ตอ้งไม่มีกำรเปล่ียนแปลงกำรวิจยัท่ีด ำเนินกำรอยู ่หรือเปล่ียนแปลง เพียงเลก็นอ้ย 
- กำรวิจยัท่ีก่อภยนัตรำยไม่เกิน minimal risk ต่ออำสำสมคัรหรือผูป่้วย 
- กำรเก็บตวัอย่ำงเลือดจำกผูใ้หญ่สุขภำพดีและไม่ตั้งครรภ์ ตอ้งไม่เกิน 450 มิลลิลิตรใน 12 สัปดำห์และ

ควำมถี่ไม่เกิน 2 คร้ังต่อสัปดำห์ 

แจง้ผลกำรพิจำรณำต่อผูว้ิจยั 

น ำเสนอผลกำรพิจำรณำในท่ี

ประชุมคณะกรรมกำร 

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

ประธำน 

กำรตดัสิน คณะกรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำย 
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- กำรเก็บตวัอยำ่งชีวภำพส ำหรับกำรวิจยัโดยวิธีไม่รุกล ้ำ (Non-invasive method) 
- กำรเก็บรวบรวมขอ้มูลโดยวิธีไม่รุกล ้ำ (Non-invasive method) ท่ีใชป้ระจ ำในเวชปฏิบติั ท่ีไม่มีกำรตรวจ

ทำงรังสี  ถ้ำมีกำรใช้อุปกรณ์กำรแพทย์ อุปกรณ์นั้ นต้องผ่ำนกำรรับรองและประเมินควำมปลอดภัยและ
ประสิทธิภำพมำแลว้ 

- กำรวิจยัเก่ียวกบัวสัดุ (ขอ้มูล เอกสำร รำยงำน หรือตวัอย่ำงส่งตรวจ) ซ่ึงเก็บรวบรวมไวแ้ลว้ หรือก ำลงั
จะเก็บเพียงเพื่อวตัถุประสงคอ่ื์นท่ีไม่ใช่วิจยั เช่น กำรวินิจฉยั กำรรักษำ 

* Minimal risk หมำยถึง โอกำสและขนำดของภยนัตรำยหรือควำมไม่สบำยท่ีคำดหวงัจำกกำรวิจยั ไม่
เกินไปจำกในชีวิตประจ ำวนั หรือกำรตรวจหรือทดสอบทำงร่ำงกำย หรือจิตใจตำมปกติวิสัย 

5.3 ขั้นตอนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วน 
   กรรมกำรท่ีไดรั้บกำรมอบหมำยจำกประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำร  อย่ำงนอ้ย 2 คนท่ีไม่มีส่วนได้
ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัย  ทบทวนตำมแนวทำงกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีส่งเข้ำพิจำรณำคร้ังแรก  
กรรมกำร 2 คน พิจำรณำตดัสินโดยส่งผลกำรพิจำรณำภำยใน 7 วนัหลงัไดรั้บเอกสำร 
  ผลกำรพิจำรณำ 

- กรณีกรรมกำรทั้ง 2 คนพิจำรณำอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยั ให้กรรมกำรและเลขำนุกำรรวบรวมน ำเสนอ
ประธำนกรรมกำรเพื่อพิจำรณำและลงนำมในเอกสำรกำรอนุมติั  และส่งบนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยัโดย
อธิกำรบดีลงนำมในหนงัสือน ำส่ง 

- กรณีกรรมกำรมีมติให้ปรับปรุงแกไ้ข เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน จะส่งขอ้เสนอแนะให้ผูว้ิจยัแกไ้ขและส่งกลบั
ภำยใน 14 วนัท ำกำร ซ่ึงเจำ้หนำ้ท่ี จะส่งใหก้รรมกำรคนเดิมพิจำรณำ 

- กรณีมีกรรมกำรหน่ึงท่ำนให้น ำเขำ้พิจำรณำในท่ีประชุม ใหก้รรมกำรและเลขำนุกำรน ำโครงร่ำงกำรวิจยั
นั้นเขำ้พิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - ประธำนกรรมกำรน ำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีได้รับอนุมติัจำกกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วนแจ้งต่อท่ีประชุม
คณะกรรมกำร 

- กระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบเร่งด่วนไม่ควรใชเ้วลำนำนกว่ำ  4 สัปดำห์ หลงัรับโครงร่ำง
กำรวิจยัท่ีมีควำมครบถว้นตำมท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด 
  5.4 แจง้ผลกำรพิจำรณำต่อผูว้ิจยั 

- เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ส่งบนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั ลงนำมโดยประธำน 
6. คํานิยาม 
 -   
7. ภาคผนวก 
 - 
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8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.11/01 

การพจิารณาโครงร่างการวิจัยท่ีส่งกลบัเข้ามาภายหลงัการปรับปรุงแก้ไข 
Review of Resubmitted Research Protocol 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงปฏิบัติในกำรทบทวนและพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีส่งกลับเข้ำมำ  ภำยหลังจำก
ปรับปรุงแกไ้ขตำมขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำร 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรเคยพิจำรณำและมีมติ (1) 
ใหป้รับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั หรือ (2) ปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่ 
3. ความรับผิดชอบ 
  ประธำน/กรรมกำรและเลขำนุกำร มีหนำ้ท่ีตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งกลบัเขำ้มำ
และแจง้ให้คณะกรรมกำรทรำบว่ำ เป็นโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีเคยไดรั้บกำรพิจำรณำและคณะกรรมกำรมีมติ  (1) ให้
ปรับปรุงแก้ไขเพื่ออนุมัติ หรือ (2) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่ พร้อมทั้งแนบมติท่ีประชุมในกำร
พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการการปฏิบัติ 
 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 

ตรวจสอบกำรแกไ้ขโครงร่ำงกำร

วิจยัตำมมติท่ีประชุมคร้ังแรก 

กรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำย 

ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  
ผูท้บทวนท่ีไดรั้บมอบหมำย 

รับ/ตรวจสอบควำมครบถว้น

เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัฉบบั

แกไ้ข 

กรรมกำร/เลขำนุกำร/ เจำ้หนำ้ท่ี 

มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัให้

กรรมกำรหรือผูเ้ช่ียวชำญทบทวน 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 
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5 
 
        
6  
        
        
7 
 

 
5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - ส ำหรับโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั ให้ผูว้ิจยัส่งโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีปรับปรุง แกไ้ขแลว้ 
จ ำนวน 3 ชุด พร้อมระบุส่วนท่ีแกไ้ขใหช้ดัเจน 
  - ส ำหรับโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ ให้ผูว้ิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยท่ี
ปรับปรุงแกไ้ขแลว้ จ ำนวน 9 ชุด 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจยั โดยใชแ้บบกำรตรวจสอบควำมครบถว้นของโครง
ร่ำงกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.09-01) 
   - กรณีโครงร่ำงกำรวิจยัมีขอ้มูลหรือเอกสำรไม่ครบถว้น กรรมกำรและเลขำนุกำรส่งโครงร่ำงกำรวิจยัคืน
ใหแ้ก่ผูวิ้จยัเพื่อแกไ้ขเพิ่มเติมใหค้รบถว้น 
   - กรณีโครงร่ำงกำรวิจยัมีขอ้มูลหรือเอกสำรครบถว้น  กรรมกำรและเลขำนุกำรลงวนัท่ีท่ีไดรั้บโครงร่ำง
กำรวิจยัในสมุดรับเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยั และบนัทึกขอ้มูลในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 

5.2 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัใหก้รรมกำร หรือผูเ้ช่ียวชำญทบทวน 
   - โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั ประธำนและกรรมกำรและเลขำนุกำรจดัส่งโครงร่ำงกำร
วิจยัให้กรรมกำรท่ีได้รับมอบหมำยจำกประธำนกรรมกำร เป็นท่ีปรึกษำของโครงร่ำงกำรวิจยันั้น ทบทวนให้
ควำมเห็น 
   - โครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่  ประธำนและกรรมกำรและเลขำนุกำร
มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจยัให้กรรมกำร ในท ำนองเดียวกับโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเข้ำมำพิจำรณำคร้ังแรก (ดู      
จธ.คม.09-01 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก) 

ประชุมคณะกรรมกำร เพื่อ

พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

คณะกรรมกำรท่ีไดรั้บ

มอบหมำย 

แจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

เก็บเอกสำรท่ีเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยั

  

กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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5.3 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 
   โครงร่างการวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ 

- กรณีท่ีปรับปรุงแกไ้ขโครงร่ำงกำรวิจยัแลว้ กรรมกำรท่ีปรึกษำของโครงร่ำงกำรวิจยัอ่ำนทบทวนและ
น ำเสนอประธำน เพื่อลงนำมอนุมติั 

- กรณีท่ีควรปรับปรุงแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัยเพิ่มเติม  กรรมกำรท่ีปรึกษำของโครงร่ำงกำรวิจัยให้
ค  ำแนะน ำตำมควำมเหมำะสม 
   โครงร่างการวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและนําเข้าพิจารณาใหม่ กรรมกำร หรือผูเ้ช่ียวชำญท่ีไดรั้บมอบหมำย
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั วิเครำะห์ และสรุปเพื่อเตรียมน ำเสนอขอ้คิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมกำรในท ำนอง
เดียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำพิจำรณำคร้ังแรก (ดู จธ.คม.09-01 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก) 

5.4 กำรประชุมคณะกรรมกำร เพื่อพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
   โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั 

- ประธำนแจง้ช่ือโครงร่ำงกำรวิจยัใหค้ณะกรรมกำรทรำบ 
   โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขและน ำเขำ้พิจำรณำใหม่ 

- ด ำเนินกำรในท ำนองเดียวกบักำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำพิจำรณำคร้ังแรก(ดู จธ.
คม.09-01 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก) 
5.5 กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

   - กรรมกำรและเลขำนุกำรเตรียมจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั โดยตรวจสอบควำมถูกตอ้งของ
ขอ้มูลและภำษำก่อนใหป้ระธำนกรรมกำรลงนำม 
   - ส่งจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัให้ผูว้ิจยัภำยใน  7 วนัท ำกำร หลงักำรประชุมโดยลง
วนัท่ีท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำลงนำมโดยคณะกรรมกำร 
   - ด ำเนินกำรในท ำนองเดียวกบักำรแจง้ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำพิจำรณำคร้ังแรก (ดู 
จธ.คม.09-01 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก) 

5.6 กำรเก็บเอกสำรเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยั 
   -เม่ือส้ินสุดกำรประชุม กรรมกำรและเลขำนุกำรเก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัฉบบัแกไ้ขท่ีส่งเขำ้
มำใหม่เขำ้แฟ้มโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 
   -เก็บโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำในตูเ้อกสำรในหอ้งท่ีปลอดภยัและจ ำกดัผูเ้ขำ้ถึงขอ้มูล 
 
6. คํานิยาม 
 - 
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7. ภาคผนวก 
 จธ.คม.09-01 แบบตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำพิจำรณำ 
 จธ.คม.11-01 แบบรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมตำมมติคณะกรรมกำร 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.12/01 

การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 
Review of Research Protocol Amendment 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อก ำหนดวำ่ คณะกรรมกำรควรทบทวนกำรแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol amendment) และ
ควรด ำเนินกำรอยำ่งไร 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำก
คณะกรรมกำร  แต่มีกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัยในเวลำต่อมำ และผู ้วิจัยส่งรำยงำนเพื่อเสนอให้
คณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั ก่อนด ำเนินกำรตำมท่ีไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหน้ำท่ีบริหำรจดักำรเพื่อให้มีกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัโดยกรรมกำร  หรือ
ผูเ้ช่ียวชำญผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการการปฏิบัติ 
 

 

 
1  
 
 
2       

 
 

         
3     
 
 
 

  

กำรรับส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั เจำ้หนำ้ท่ี 

กำรมอบหมำยใหก้รรมกำร/ผูเ้ช่ียวชำญ 

ทบทวน 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

กำรทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั กรรมกำร/ผูเ้ช่ียวชำญท่ี

ไดรั้บมอบหมำย 
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4       
 
 
5 
 
        
6  
  
       
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรรับส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 

เม่ือมีกำรแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัผูวิ้จยัตอ้งส่งรำยงำนเพื่อเสนอให้คณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั
ก่อนด ำเนินกำรตำมท่ีไดแ้ก้ไขเพิ่มเติม โดยส่งรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัตำมแบบรำยงำนกำร
แกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.12-01) 
  5.2 กำรมอบหมำยใหก้รรมกำรหรือผูเ้ช่ียวชำญ ทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 

ประธำนกรรมกำรมอบหมำยใหก้รรมกำรหรือผูเ้ช่ียวชำญท่ีเคยทบทวนในคร้ังแรก เป็นผูท้บทวน 
5.3 กำรทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 

   - กำรทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัมีหลกักำรเช่นเดียวกบักำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ี
ส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก 
   - ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีแกไ้ขเล็กนอ้ยหรือไม่มีกำรเพิ่มควำมเส่ียงต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วม
โครงกำรวิจยั อำจพิจำรณำแบบเร่งรัด 
   - ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีมีกำรเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีกำรวิจยั และหรือมีกำรเปลี่ยนแปลง
ท่ีอำจเพิ่มควำมเส่ียงต่ออำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั ตอ้งพิจำรณำโดยท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีเสนอต่อประธำนกรรมกำรและอนุมติัโดยไม่ตอ้งผำ่นกำรพิจำรณำ
ในท่ีประชุมคณะกรรมกำร ตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมกำรในท่ีประชุมทรำบ 

5.4 กำรพิจำรณำส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัโดยคณะกรรมกำร 

กำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำร คณะกรรมกำร 

กำรแจง้ผลพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 

กำรจดัเก็บโครงร่ำงวิจยัท่ีมีกำร

แกไ้ขเพิ่มเติม 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 



54 
 

   - ประธำนกรรมกำร มอบหมำยให้กรรมกำร หรือผูเ้ช่ียวชำญท่ีเคยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีส่งเข้ำ
พิจำรณำคร้ังแรก เป็นผูท้บทวน 
   - กำรประชุมคณะกรรมกำรเพื่อพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั เป็นไปในท ำนองเดียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่ง
เขำ้พิจำรณำคร้ังแรก (ดู จธ.คม.09-01 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก) 
   ผลกำรพิจำรณำส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั ระบุเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี 

- อนุมติั หมำยถึง ผูว้ิจยัสำมำรถด ำเนินกำรวิจยัตำมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีมีกำรแกไ้ขเพิ่มเติม 
- ปรับปรุงแก้ไข เพื่ออนุมัติ หมำยถึง ผูว้ิจัยต้องด ำเนินกำรเปล่ียนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยท่ี

รำยงำนกำรแกไ้ขเพิ่มเติมตำมขอ้แนะน ำของคณะกรรมกำร หรือใหข้อ้มูลเพิ่มเติมตำมท่ีร้องขอเพื่อน ำเขำ้
พิจำรณำใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 

- ไม่อนุมติั หมำยถึง ผูวิ้จยัไม่ไดรั้บอนุญำตใหแ้กไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั แต่สำมำรถ
ด ำเนินกำรวิจยัต่อไป ตำมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติัก่อนหนำ้น้ี  
5.5 กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำต่อผูว้ิจยั 

   - เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน เตรียมจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั (แบบ จธ.คม.11-01) โดยตรวจสอบ
ควำมถูกตอ้งของขอ้มูลและภำษำก่อน 
   - ในกรณี “อนุมติั” จดหมำยแจง้ผลตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำอนุมติั วนัท่ีพิจำรณำอนุมติัและลง
นำมโดยประธำน คณะกรรมกำร 
   - ในกรณี “ให้ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อน ำเขำ้พิจำรณำใหม่” จดหมำยแจง้ผลตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำ 
วนัท่ีพิจำรณำอนุมติั ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำร/ผูเ้ช่ียวชำญ และลงนำมโดยประธำนกรรมกำร 
   - ในกรณี“ให้ปรับปรุงแกไ้ขเพื่ออนุมติั” ผูว้ิจยัตอ้งส่งโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีแก้ไขตำมขอ้แนะน ำภำยใน14 
วนัท ำกำรนบัจำกวนัท่ีไดรั้บ เพื่อกำรตรวจสอบและน ำเสนอต่อประธำนกรรมกำรเพื่ออนุมติั 
   - ในกรณี “ไม่อนุมติั” จดหมำยแจง้ผลตอ้งประกอบดว้ย ผลกำรพิจำรณำ วนัท่ีพิจำรณำอนุมติั เหตุผลของ
กำรไม่อนุมติั และลงนำมโดยประธำนกรรมกำร ทั้งน้ีตอ้งมีขอ้ควำมวำ่ “ท่ำนสำมำรถร้องขอเพื่อทรำบเหตุผลและ
รำยละเอียดในกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร โดยแจง้ควำมจ ำนงและเหตุผลในกำรร้องขอต่อประธำนกรรมกำร 
เป็นลำยลกัษณ์อกัษร” 
  5.6 กำรเก็บเอกสำรเก่ียวกบัโครงร่ำงกำรวิจยั 

- เม่ือส้ินสุดกำรประชุม เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรเก็บรวบรวมรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครง
ร่ำงกำรวิจัย เข้ำกับโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติในคร้ังแรก และบันทึกข้อมูลในระบบฐำน
ขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
6. คํานิยาม 
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ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย กำรเปล่ียนแปลงและอธิบำยรำยละเอียดเพิ่มเติมเป็นทำงกำร 
(Protocol amendments) ของโครงร่ำงกำรวิจยั โดยท ำเป็นลำยลกัษณ์อกัษร 

 
7. ภาคผนวก 

 แบบ จธ.คม.12-01 แบบรำยงำนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
 แบบ จธ.คม.11-01 ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.13/01 

การพจิารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
Continuing Review of Research Protocol 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   - เพื่อก ำหนดวิธีกำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัท่ีไดรั้บอนุมติัจำกคณะกรรมกำร 
   - เพื่อพิทกัษสิ์ทธิและควำมเป็นอยูท่ี่ดีของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยัอยำ่งต่อเน่ือง ในกำรทบทวน
รำยงำนควำมกำ้วหนำ้โครงกำรวิจยั 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัในช่วงเวลำท่ีเหมำะสม
กบัควำมเส่ียงท่ีอำจเกิดขึ้นแก่อำสำสมคัร ควำมเปรำะบำงหรืออ่อนแอของอำสำสมคัร รูปแบบของกำรวิจยั และ
ระยะเวลำท่ีท ำวิจยั 
3. ความรับผิดชอบ 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหนำ้ท่ีแจง้เตือนคณะกรรมกำรและผูว้ิจยัถึงก ำหนดกำรรำยงำนควำมกำ้วหนำ้
ของกำรวิจยั 
   - คณะกรรมกำรมีหนำ้ท่ีก ำหนดควำมถ่ีของรำยงำนควำมกำ้วหนำ้โครงกำรวิจยั 
   - กรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำยจำกประธำนคณะกรมกำรมีหนำ้ท่ีทบทวนและสรุปรำยงำนควำมกำ้วหน้ำ
ของกำรวิจยั กำรเปล่ียนแปลงแหล่งทุน กำรแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคร้์ำยแรงและ
ไม่ร้ำยแรง ขอ้มูลใหม่เก่ียวขอ้งกบัผลประโยชน์หรือควำมเส่ียงของอำสำสมคัร  และปัญหำหรือควำมเห็นเชิงลบ
ของชุมชนหรืออำสำสมคัร (แบบ จธ.คม.13-01) 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการการปฏิบัติ 
 

 

 

 
1  
 
 
2       

 

ก ำหนดวนัส่งรำยงำน

ควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

แจง้เตือนใหส่้งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้

ของกำรวิจยั 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 
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3     
 
 
4       
 
 
 
 
5 
 
        
6  
        
 
 
7 
 
        
8  
 

 
5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 กำรก ำหนดวนัส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
   - ก ำหนดวนัส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั ขึ้นกบัควำมถ่ีในกำรรำยงำนตำมมติคณะกรรมกำรนบั
จำกวนัท่ีอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรก เช่น ถำ้ควำมถี่ 1 ปี/คร้ัง ก ำหนดส่งรำยงำนคือ 30 วนัก่อนครบหน่ึงปีนบั
จำกวนัท่ีอนุมติั 
   - กรณีระยะเวลำด ำเนินกำรวิจยัมำกกว่ำ 1 ปี และยงัไม่ไดรั้บค ำอนุมติัให้ด ำเนินกำรในปีต่อไปตอ้งหยุด
ด ำเนินกำรจนกวำ่จะไดรั้บกำรอนุมติัใหม่ 

กำรทบทวนและสรุปรำยงำน

ควำมกำ้วหนำ้ 

กำรพิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 

รับรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 

รวบรวมรำยงำนควำมกำ้วหนำ้และ

เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัส่งให้

กรรมกำรท่ีรับผิดชอบ 

คณะกรรมกำร 

กำรเก็บรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร

 

กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร 

ประธำน/กรรมกำรและ

เลขำนุกำร
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   - กำรส่งรำยงำนควำมกำ้วหน้ำโครงกำรวิจยัล่ำชำ้ หมำยถึง ผูว้ิจยัไม่ส่งผลรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำร
วิจยัภำยใน 2 เดือนนบัจำกวนัก ำหนดส่งรำยงำน 
   - กรณีท่ีผูว้ิจยัส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัชำ้กวำ่วนัท่ีก ำหนด ก ำหนดส่งรำยงำนคร้ังต่อไปยงัคง
เป็นไปตำมก ำหนดเดิม 

5.2 กำรแจง้เตือนผูว้ิจยัใหส่้งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
   - ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำร ตอ้งส่งจดหมำยแจง้เตือนพร้อมทั้งแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
ของกำรวิจยั (แบบเอกสำร จธ.คม.13-01) ให้ผูว้ิจยัทรำบอย่ำงน้อย 1 เดือนก่อนก ำหนดวนัส่งรำยงำน โดยเก็บ
ส ำเนำ 1 ฉบบัไวท่ี้ส ำนกังำนคณะกรรมกำร 
   - กรณีท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจยัตำมเวลำท่ีก ำหนด ให้ประธำนกรรมกำรหรือ
กรรมกำรและเลขำนุกำรส่งจดหมำยแจง้เตือนคร้ังท่ี 2 โดยระบุให้ผูว้ิจยัส่งรำยงำนภำยใน 2 เดือนนบัจำกก ำหนด
วนัส่งเดิม 

5.3 กำรรับรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
เม่ือไดรั้บรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจยั  เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน บนัทึกวนัท่ีได้รับรำยงำนในสมุดรับ

รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ 
5.4 กำรรวบรวมรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำร รวบรวมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำคร้ังแรก รำยงำนกำร

แกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั และรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ รวมกบัรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัท่ี
ไดรั้บ ส่งใหก้รรมกำรท่ีรับผิดชอบ ทบทวนและสรุปเพื่อน ำเขำ้ท่ีประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำต่อไป 

5.5 กำรทบทวนและสรุปรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
กรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำย ทบทวนแบบรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั ไดแ้ก่ จ ำนวนอำสำสมคัรท่ี

เขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั จ ำนวนอำสำสมคัรท่ียงัคงอยู่ในระหว่ำง/ส้ินสุดกำรศึกษำ จ ำนวนอำสำสมคัรท่ีถอนตวั
ออกจำกกำรศึกษำ กำรเปล่ียนแปลงแหล่งทุน ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ร้ำยแรงและไม่ร้ำยแรง ขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้งกับผลประโยชน์หรือควำมเส่ียงของอำสำสมคัร และปัญหำหรือ
ควำมเห็นเชิงลบของชุมชนหรืออำสำสมคัร  

5.6 กำรพิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - กรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำย น ำเสนอสรุปรำยงำนควำมกำ้วหนำ้กำรวิจยัส่งเขำ้มำในแต่ละเดือนและแจง้
ให้ท่ีประชุมคณะกรรมกำรทรำบถึงโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำรวิจยัภำยใน  2 
เดือน นบัจำกวนัก ำหนดวนัส่งรำยงำน 
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  -  ผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัโดยคณะกรรมกำร เป็นขอ้ใดขอ้หน่ึงดงัน้ี (1) อนุมติั
ต่อเน่ือง (2) แกไ้ขหรือขอขอ้มูลเพิ่มเติมเพื่ออนุมติัต่อเน่ือง (3) แกไ้ขหรือขอขอ้มูล เพิ่มเติมเพื่อน ำเขำ้พิจำรณำ
ใหม่ และ (4) ไม่อนุมติัต่อเน่ือง 
   - กรณีท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรำยงำนควำมกำ้วหน้ำของกำรวิจยัภำยใน  2 เดือนนับจำกก ำหนดวนัส่งรำยงำน ให้
คณะกรรมกำรพิจำรณำด ำเนินกำรตำมขอ้ใดขอ้หน่ึงหรือทั้งสองขอ้ ดงัต่อไปน้ี 

• ส่งกรรมกำรไปตรวจเยีย่ม (Site monitoring visit) 
• ระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) 

   - บนัทึกผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยัในรำยงำนกำรประชุม 
5.7 แจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 

   - ประธำนและกรรมกำรและเลขำนุกำร เตรียมจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยัโดยมีกำรตรวจสอบ
ควำมถูกตอ้งของขอ้มูลและภำษำ เพื่อใหป้ระธำนกรรมกำรลงนำม (แบบ จธ.11-01) 
   - จดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำ ประกอบดว้ย 

• ผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั และวนัท่ีท่ีพิจำรณำ 
• กรณีท่ีผลกำรพิจำรณำ “อนุมติัต่อเน่ือง” ตอ้งระบุ วนัท่ีส่งรำยงำนควำมกำ้วหน้ำคร้ังต่อไปในกรณีท่ีกำร

วิจยัยงัไม่ส้ินสุด หรือขอใหผู้ว้ิจยัส่งรำยงำนสรุปกำรวิจยั (Final report) กรณีท่ีกำรวิจยัส้ินสุดแลว้ 
• กรณีท่ีผลกำรพิจำรณำ “แกไ้ขหรือขอขอ้มูลเพิ่มเติมเพื่ออนุมติัต่อเน่ืองหรือเพื่อน ำเขำ้พิจำรณำใหม่” ตอ้ง

ระบุ ขอ้มูลท่ีตอ้งแกไ้ขหรือขอ้มูลท่ีขอเพิ่มเติม 
• กรณีท่ีผลกำรพิจำรณำ “ไม่อนุมติัต่อเน่ือง” ตอ้งแจง้เหตุผลของกำรไม่อนุมติั พร้อมขอ้ควำมดงัน้ี “ท่ำน

สำมำรถร้องขอเพื่อทรำบเหตุผลและรำยละเอียดในกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร โดยแจง้ควำมจ ำนง
และเหตุผลในกำรร้องขอต่อประธำนกรรมกำรเป็นลำยลกัษณ์อกัษร” 

5.8 กำรเก็บเอกสำรรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
  -เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน เก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยท่ีได้รับจำกผูว้ิจยัและผ่ำนกำร
พิจำรณำโดยคณะกรรมกำร ลงนำมโดยประธำนกรรมกำร และส ำเนำจดหมำยแจง้ผลกำรพิจำรณำ โดยเก็บไวเ้ป็น
ส่วนหน่ึงของโครงร่ำงกำรวิจยันั้น ๆ รวมทั้งบนัทึกขอ้มูลในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
6. นิยาม 
- 
7. ภาคผนวก 

 แบบ จธ.คม.13-01 แบบรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
 แบบ จธ.คม.11-01 ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
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8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.14/01 

การพจิารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกาํหนด 
Review of Study Termination 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   -เพื่อเป็นแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรในกำรด ำเนินกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 
   -กำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด กระท ำโดยมติของท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจยัท่ีได้รับพิจำรณำอนุมัติจำกคณะกรรมกำร  และต่อมำ
คณะกรรมกำรมีมติใหย้ติุโครงกำรก่อนก ำหนด 
3. ความรับผิดชอบ 
  -คณะกรรมกำรมีอ ำนำจอนุมติัให้ยุติโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด เม่ือไดรั้บกำรแนะน ำจำกคณะกรรมกำร
ก ำกบัดูแลขอ้มูลและควำมปลอดภยั (Data Safety Monitoring Committee: DSMC) หรือโดยผูใ้ห้ทุนวิจยั(Sponsor) 
หรือเม่ือมีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยว่ำกำรด ำเนินโครงกำรวิจยันั้นต่อไปอำจก่อให้เกิดปัญหำควำมปลอดภยัหรือ
ประโยชน์ของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
4 . แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 
 
1  
 
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       

กำรไดรั้บค ำแนะน ำใหย้ติุ

โครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

กำรทบทวนและพิจำรณำ  ประธำน/คณะกรรมกำร 

กำรแจง้ผูว้ิจยั 

กำรเก็บเอกสำร  

ประธำน/กรรมกำรและเลขำนุกำร 

เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 กำรยติุโครงกำรวิจยั 

   - อำจเกิดจำกมติของท่ีประชุมคณะกรรมกำร  หรือคณะกรรมกำรก ำกับดูแลขอ้มูลและควำมปลอดภัย
(DSMC) หรือผูใ้ห้ทุนวิจยั (Sponsor) หรือเม่ือคณะกรรมกำรมีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยว่ำกำรด ำเนินโครงกำรวิจยั
นั้นต่อไป อำจก่อใหเ้กิดปัญหำควำมปลอดภยัหรือประโยชน์ของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรประสำนให้ผูวิ้จยัส่งแบบขอยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (แบบ จธ.คม.14-01) 
และแบบรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.13-01) ใหก้รรมกำรและเลขำนุกำร  

5.2 กำรทบทวนและพิจำรณำ 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรแจง้ประธำนทรำบถึงค ำแนะน ำให้ยุติโครงกำรวิจยัพร้อมแนบรำยงำนเพื่อยุติ
โครงกำรวิจยัก่อนก ำหนดและรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั หลงัจำกไดรั้บรำยงำน 
   - ประธำนทบทวนรำยงำนเพื่อยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด และรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย      
กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด ตอ้งท ำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร และผลกำรพิจำรณำตอ้ง
บนัทึกไวใ้นรำยงำนกำรประชุม ซ่ึงในบำงกรณี ประธำนอำจประชุมคณะกรรมกำรเป็นกรณีพิเศษ (Extra meeting) 
   - เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน เตรียมบนัทึกอนุมติักำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 
   - ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำรลงนำมและลงวนัท่ีในบันทึกอนุมัติกำรยุติโครงกำรวิจยัก่อน
ก ำหนด 

5.3 กำรแจง้ผูว้ิจยั 
  เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรจัดท ำบันทึกอนุมัติกำรยุติโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนดท่ีลงนำมโดย
ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำร ส่งใหผู้ว้ิจยั 

5.4 กำรเก็บเอกสำร 
   - เก็บแบบขอยุติโครงกำรวิจยัและรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั ไวก้บัโครงร่ำงกำรวิจยั 
   - ลงบนัทึกกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด ในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
6. คํานิยาม 

- 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.13-01 แบบรำยงำนควำมกำ้วหนำ้กำรวิจยั 
แบบ จธ.คม.14-01 แบบรำยงำนขอยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 
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8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.15/01 

การพจิารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรทบทวนรำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจยัของโครงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั

จำกคณะกรรมกำร 
2. ขอบเขต 
  วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยท่ี ก ำหนดให้ผู ้วิจัยส่ง
คณะกรรมกำร เม่ือส้ินสุดโครงกำรวิจยั 
3. ความรับผิดชอบ 
   - ผูว้ิจยัมีหนำ้ท่ีส่งรำยงำนผลกำรวิจยัใหค้ณะกรรมกำร ในแบบรำยงำนสรุปผลเม่ือวิจยัเสร็จ  
(แบบ จธ.คม.15-01) 
   - คณะกรรมกำรมีหนำ้ท่ีพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 

กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั คณะกรรมกำร 

กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุป

ผลกำรวิจยั 

กำรเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั

  

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

เจำ้หนำ้ท่ี/คณะกรรมกำร 

กำรรับรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 กำรรับรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 
กรรมกำรและเลขำนุกำรรับรำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจยั และบรรจุเขำ้วำระกำรประชุมเพื่อพิจำรณำ 
5.2 กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 

   - กรรมกำรพิจำรณำรำยงำนกำรสรุปผลกำรวิจยัในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - คณะกรรมกำรลงมติรับทรำบกำรส้ินสุดกำรวิจยัและรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั หรือมีมติให้ขอขอ้มูล
เพิ่มเติม 

5.3 กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 
   - ส่งบนัทึกท่ีลงนำมโดยประธำน รับทรำบกำรส้ินสุดกำรวิจยัและรำยงำนสรุปผลกำรวิจยัหรือขอขอ้มูล
เพิ่มเติม ใหแ้ก่ผูวิ้จยั 
   -กรณีท่ีมีกำรขอขอ้มูลเพิ่มเติม ใหท้ ำบนัทึกถึงผูว้ิจยัใหส่้งขอ้มูลมำภำยใน 14 วนัท ำกำร 
  5.4 กำรเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 

เก็บรำยงำนสรุปผลกำรวิจยัไวก้บัโครงร่ำงวิจยั และบนัทึกในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
6. คํานิยาม 
 - 
7. ภาคผนวก 
  แบบ จธ.คม.15-01 แบบรำยงำนสรุปเม่ือวิจยัเสร็จ 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.16/01 

การประชุมกรณีพเิศษ 
Extra Meeting 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   -เพื่อเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรในกำรประชุมกรณีพิเศษ 
   -เพื่อเป็นแนวทำงในกำรทบทวน พิจำรณำ และลงมติ ในเร่ืองต่ำง ๆ ของกำรประชุมกรณีพิเศษ 
2. ขอบเขต 
  ด ำเนินกำรตำมมำตรฐำนครอบคลุมกำรประชุมกรณีพิเศษเพื่อให้คณะกรรมกำรพิจำรณำเร่ืองต่ำง  ๆ 
นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ 
3. ความรับผิดชอบ 

ประธำนเป็นผูเ้รียกประชุมกรณีพิเศษ 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 

 
5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรพิจำรณำเรียกประชุมคณะกรรมกำรในกรณีพิเศษ 
   - กำรประชุมกรณีพิเศษ กระท ำในกรณีดงัต่อไปน้ี 

• มีอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยัเสียชีวิตในสถำบนัท่ีคณะกรรมกำรรับผิดชอบ 

กำรพิจำรณำเรียกประชุมคณะกรรมกำร

กรณีพิเศษ 

ประธำน 

กำรประชุมคณะกรรมกำรกรณีพิเศษ คณะกรรมกำร 

ผลกำรประชุมคณะกรรมกำรกรณีพิเศษ กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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• มีเหตุกำรณ์ท่ีตอ้งพิจำรณำเร่งด่วนซ่ึงอำจมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจของชำติ 
• เร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีประธำนเห็นควรท่ีจะประชุมกรณีพิเศษ 

   - กรรมกำรและเลขำนุกำรแจง้ใหก้รรมกำรทรำบถึงกำรเรียกประชุมในกรณีพิเศษ 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรจดัส่งเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำใหค้ณะกรรมกำรท่ีเขำ้ร่วมประชุม 
  5.2 กำรประชุมคณะกรรมกำรในกรณีพิเศษ 
   - ตอ้งประกอบดว้ยองคป์ระชุมเช่นเดียวกบักำรประชุมคณะกรรมกำรตำมวำระปกติ 
   - ปฏิบติัตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในเร่ืองต่ำง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

5.3 ผลกำรประชุมคณะกรรมกำรกรณีพิเศษ 
  กำรประชุมกรณีพิเศษ ปฏิบติัตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในเร่ืองต่ำง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  
6. คํานิยาม 
  กำรประชุมกรณีพิเศษ  กำรประชุมคณะกรรมกำร นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ  Extra 
meeting ขั้นตอนและหลกักำรปฏิบติัเป็นไปตำมแนวทำงท่ีวำงไวใ้นวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
7. ภาคผนวก 
- 
8. เอกสารอ้างองิ 

 8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.17/01 

การตอบสนองการร้องเรียนของอาสาสมัคร 
Response to Research Participants’ Requests 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงจดักำรกำรร้องเรียนของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั เน่ืองจำกคณะกรรมกำร มี
หนำ้ท่ีในกำรพิทกัษซ่ึ์งสิทธิ ควำมปลอดภยั และควำมเป็นอยูท่ี่ดีของอำสำสมคัรในโครงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำร
พิจำรณำอนุมติั 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจดักำรกำรร้องเรียนท่ีเก่ียวขอ้งกบัสิทธิ  ควำมปลอดภยัและควำม
เป็นอยูท่ี่ดีของอำสำสมคัรในโครงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั หรือประเด็นจริยธรรมอ่ืน ๆ  
3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรและเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน มีหน้ำท่ีตอบสนองต่อกำรร้องเรียนท่ีเก่ียวข้องกับสิทธิ  ควำม
ปลอดภยั และควำมเป็นอยูท่ี่ดีของอำสำสมคัรในโครงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
 
 

ไดรั้บกำรร้องเรียน กรรมกำรและเลขำนุกำร 

กำรตอบสนอง ประธำน/คณะกรรมกำร 

กำรเก็บเอกสำร เจำ้หนำ้ท่ีคณะกรรมกำร 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รับกำรร้องเรียน 

   เม่ือไดรั้บกำรร้องเรียนจำกอำสำสมคัรหรือผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม  หรือชุมชน/สถำบนัท่ีเขำ้
ร่วมโครงร่ำงกำรวิจัย ให้กรรมกำรและเลขำนุกำรบันทึกกำรร้องเรียนลงในแบบบันทึก  (แบบ จธ.คม.17-01) 
พร้อมแนบตน้เร่ืองกำรร้องเรียน เสนอต่อประธำน 

5.2 กำรตอบสนอง 
   -ประธำนอำจตอบสนองโดยกำรให้ค  ำแนะน ำแก่อำสำสมคัรท่ีร้องเรียน หรือน ำเขำ้ท่ีประชุมกรรมกำร 
เพื่ออภิปรำยและหำขอ้สรุปเพื่อกำรตอบสนองต่อไป 
   -บนัทึกขอ้เท็จจริง กำรตอบสนอง และกำรติดตำมผล ในแบบบนัทึกกำรร้องเรียน 
   -ในบำงกรณี ประธำนโดยมติท่ีประชุมคณะกรรมกำร อำจน ำเสนอเร่ืองกำรร้องเรียนต่อผูบ้งัคบับญัชำ 
เพื่อแจง้ใหท้รำบและหำขอ้สรุปในกำรด ำเนินกำรตอบสนองต่อไป 
  5.3 กำรเก็บเอกสำร 
   -เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน จดัเก็บบนัทึกกำรร้องเรียนในแฟ้ม “กำรร้องเรียน” 
   -เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน เก็บส ำเนำบนัทึกกำรร้องเรียน รวมไวก้บัโครงร่ำงกำรวิจยั 
6. คํานิยาม 
 - 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.17-01 แบบบนัทึกกำรร้องเรียนของอำสำสมคัร/สถำบนั 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.18/01 

การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
Review of Adverse Event Report 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำและติดตำมเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้ นในโครงกำรวิจัยท่ี

คณะกรรมกำรอนุมติั 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคท่ี์รำยงำนโดยผูว้ิจยั  ผูใ้ห้ทุนวิจยั
คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลขอ้มูลและควำมปลอดภยั (Data Safety Monitoring Committee: DSMC) หรือกรรมกำร 
3. ความรับผิดชอบ 
   - คณะกรรมกำร แจง้ให้ผูว้ิจยัทรำบขอ้ก ำหนดในกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (แบบ จธ.คม.18-
01) หำกเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง ให้ผูว้ิจยัแจง้เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคภ์ำยในระยะเวลำ 7 วนัปฏิทิน
หลงัเกิดเหตุ (แบบ จธ.คม.18-02) 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำรมอบหมำยให้ผูเ้คยทบทวนเม่ือคร้ังส่งโครงร่ำงกำรวิจยัพิจำรณำคร้ังแรก เป็น   
ผูท้บทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์หำกไม่มี ประธำนเป็นผูแ้ต่งตั้งผูท้บทวน 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

 

 
1  
 
 
2       

 
 
       

3     
 
 
4       

มอบหมำยรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงคใ์หผู้ท้บทวนโครงร่ำงกำร

วิจยัเป็นผูพ้ิจำรณำ 

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

แจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 

รับรำยงำนเหตกุำรณ์ไม่พึงประสงคจ์ำกผูว้ิจยั เจำ้หนำ้ท่ี 

 

กำรจดัเก็บเอกสำร  

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 กำรรับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคจ์ำกผูว้ิจยั 

   - หลกักำรคดัเลือกรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์น ำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมกำรไดแ้ก่ 
• เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรง ไดแ้ก่ ตำย รุนแรงและอำจท ำใหเ้สียชีวิตตอ้งรักษำใน 

โรงพยำบำล  พิกำรหรือทุพพลภำพ  หรือทำรกพิกำรแต่ก ำเนิด ท่ีอำจเก่ียวข้อง (Possibly related) หรือน่ำจะ
เก่ียวข้อง  (Probably related) หรือเก่ียวข้องแน่นอน  (Definitely related) หรือไม่ทรำบว่ำเก่ียวข้องหรือไม่ 
(Unknown) กบักำรวิจยั 

• เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ไม่คำดคิดมำก่อน (Unexpected)  
5.2 กำรมอบหมำยรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคใ์หผู้ท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั 

   - กรรมกำรและเลขำนุกำรพิจำรณำมอบหมำยให้ผูเ้คยเป็นผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  (Reviewer) จ ำนวน 
1 ท่ำน ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์
   - ผูท่ี้ได้รับมอบหมำยให้ทบทวนรำยงำน  พิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์และน ำเสนอในท่ี
ประชุม โดยประธำนน ำกำรอภิปรำยเพื่อขอมติท่ีประชุมในกำรสรุปผลกำรพิจำรณำ 
   - เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์น ๆ ใหก้รรมกำรและเลขำนุกำรเสนอประธำนพิจำรณำ 

5.3 กำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์
   ผลกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์อำจเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี 

• รับทรำบ 
• ขอใหมี้กำรแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยัหรือเอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอม 
• ขอขอ้มูลเพิ่มเติมและ/หรือส่งคณะกรรมกำรท่ีไดรั้บมอบหมำยไปตรวจเยีย่ม (Site monitoring visit) 
• ระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) หรือยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Termination) 

5.4 กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำแก่ผูวิ้จยั 
ประธำนลงนำมในบนัทึกแจง้ผลกำรพิจำรณำพร้อมวนัท่ีพิจำรณำ และกรรมกำรและเลขำนุกำรส่งผูว้ิจยั 
5.5 กำรจดัเก็บเอกสำร 
เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน จัดเก็บส ำเนำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ พร้อมเอกสำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึง

ประสงค ์เขำ้แฟ้มโดยจดัเก็บไวก้บัแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจยั 
6. คํานิยาม 
 - 
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7. ภาคผนวก 
แบบ จธ.คม.18-01 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
แบบ จธ.คม.18-02 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรง 
แบบ จธ.คม.20-01 แบบบนัทึกรำยงำนกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.19/01 

การติดต่อส่ือสาร 
Communication Record 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรติดต่อส่ือสำรระหว่ำงคณะกรรมกำรและเจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน กบัผูว้ิจยั ผูใ้ห้ทุน

วิจยั อำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั และสถำบนัอ่ืน ๆ  
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรติดต่อส่ือสำรทุกประเภทท่ี เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัยท่ี
คณะกรรมกำรพิจำรณำ 
3. ขอบเขต 

กำรติดต่อส่ือสำรในรูปเอกสำรหรือหนงัสือ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำ 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 

 
 
 
 
 

เอกสำรกำรติดต่อส่ือสำร 

ขอ้ควำมในเอกสำร/หนงัสือ 

กำรแจกจ่ำยเอกสำร/หนงัสือ ประธำน/กรรมกำร/เจำ้หนำ้ท่ี 

ประธำน/กรรมกำร/เจำ้หนำ้ท่ี 

ประธำน/กรรมกำร/เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 เอกสำรกำรติดต่อส่ือสำร (แบบ จธ.คม.19-01) อำจใชก้ำรเขียนหรือพิมพด์ว้ยคอมพิวเตอร์ 
 5.2 ขอ้ควำมในเอกสำร/หนงัสือ ควรประกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

- วนัท่ีติดต่อส่ือสำร 
- ขอ้มูลเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยั เช่น รหสัโครงกำรวิจยั ผูว้ิจยั ผูใ้หทุ้นวิจยั 
- ช่ือผูท่ี้ติดต่อดว้ย ท่ีอยู ่เบอร์โทรศพัท ์หรืออีเมลแ์อดเดรส 
- สรุปขอ้มูลท่ีตอ้งกำรติดต่อส่ือสำร 
- แผนกำรติดตำมผล (ถำ้มี) 
- ลงนำมผูบ้นัทึกเอกสำร/หนงัสือ 

5.3 กำรแจกจ่ำยเอกสำร/หนงัสือ ใหท้ ำส ำเนำเอกสำรแจกจ่ำยผูท่ี้ติดต่อหรือเก็บไวก้บัโครงกำรวิจยันั้น  
 

6. คํานิยาม 
 - 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.19-01 แบบกำรติดต่อส่ือสำร 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.20/01 

การตรวจเย่ียมเพ่ือกาํกบัดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   - เพื่อพิทกัษสิ์ทธิ ควำมปลอดภยั และควำมเป็นอยูท่ี่ดีของอำสำสมคัรและชุมชนท่ีเขำ้ร่วมโครงกำรวิจยั 
   - เพื่อให้กำรวิจยัเป็นไปตำมแผนกำรวิจยัท่ีวำงไว้ และเป็นไปตำมหลกักำรปฏิบติักำรวิจยัทำงคลินิกท่ีดี
ของ International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice (GCP) ให้ไดผ้ลกำรวิจยัท่ีมีควำม
ถูกตอ้งน่ำเช่ือถือ 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลสถำบันหรือสถำนท่ีท่ีด ำเนินกำรวิจยั 
ตำมท่ีระบุไวใ้นโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั 
3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมำยจำกประธำนมีหนำ้ท่ีในกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกบัดูแล
สถำบนั หรือสถำนท่ีท่ีด ำเนินกำรวิจยั ตำมท่ีระบุไวใ้นโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำอนุมติั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 

1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 

กำรคดัเลือกโครงกำรวิจยัท่ีจะตรวจเยีย่ม 

ก่อนกำรตรวจเยีย่ม 

กำรตรวจเยีย่ม 

คณะกรรมกำร 

คณะกรรมกำรก ำกบั 

คณะกรรมกำรก ำกบั 
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4       
 
 
5 
 
        
6  
        
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรคดัเลือกโครงกำรวิจยัท่ีจะตรวจเยีย่ม โดยคณะกรรมกำร เป็นดงัขอ้ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

- มีรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรงท่ีไม่คำดคิดมำก่อน และ/หรือเก่ียวขอ้งแน่นอนกบั
โครงกำรวิจยั 
- วิธีด ำเนินกำรวิจยัเบ่ียงเบนหรือสงสัยวำ่เบ่ียงเบนจำกโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรอนุมติัฉบบัล่ำสุด 
- มีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยว่ำวิธีด ำเนินกำรวิจยัไม่เป็นไปตำมหลกักำรปฏิบติักำรวิจยัทำงคลินิกท่ีดีของ 

ICH GCP 
- คณะกรรมกำรพิจำรณำแลว้เห็นวำ่มีควำมจ ำเป็นตอ้งมีกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั 

  5.2 ก่อนกำรตรวจเยีย่ม ใหค้ณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยัด ำเนินกำรตำมขั้นตอนดงัน้ี 
- ส่งบนัทึกแจง้ให้ผูว้ิจยัทรำบว่ำจะมีกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยัโดยระบุวนัท่ีและเวลำตรวจ

เยีย่มก่อนวนัตรวจเยีย่มอยำ่งนอ้ย 1 เดือน เพื่อใหผู้ว้ิจยัเตรียมขอ้มูลเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง 
- ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยัและเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัของโครงกำรวิจยันั้น 
- เตรียมเอกสำรท่ีจะใช้ในกำรประเมินในระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยม  และแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพื่อ

ก ำกบัดูแลกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.20-01) 
5.3 กำรตรวจเยี่ยม โดยคณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยั ตรวจสอบหรือสังเกตตำมแผนกำรตรวจเยี่ยม 

ดงัน้ี 
   โครงร่างการวิจัย 

- มีโครงร่ำงกำรวิจยัฉบบัแรกและฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติมท่ีคณะกรรมกำรอนุมติั พร้อมเอกสำรอนุมติั  
ข้อมูลเอกสาร 

ภำยหลงักำรตรวจเยีย่ม  คณะกรรมกำรก ำกบั 

รำยงำนผลกำรตรวจเยีย่ม 

กำรเก็บรำยงำนกำรตรวจเยีย่ม  

ประธำน/คณะกรรมกำรก ำกบั 

กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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- แบบบนัทึกขอ้มูล (Case Record Form) มีควำมถูกตอ้ง สมบูรณ์ และอ่ำนไดช้ดัเจน 
- ขอ้มูลท่ีบนัทึกในแบบบนัทึกขอ้มูลตรงกบัในเอกสำรตน้ฉบบั (Source data) 
- มีเอกสำรส ำคญัครบถว้น ไดแ้ก่  

  รำยช่ือผูว้ิจยัและผูช่้วยผูว้ิจยั พร้อมทั้งงำนท่ีรับผิดชอบ 
ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย 

- มีควำมรู้ควำมเขำ้ใจและปฏิบติัตำมวิธีด ำเนินกำรวิจยัท่ีระบุในโครงร่ำงกำรวิจยัอยำ่งเคร่งครัด 
- ปริมำณงำนในโครงกำรวิจยั ไม่มำกเกินไป เม่ือพิจำรณำถึงจ ำนวนผูว้ิจยัและผูช่้วยวิจยั  

สถาบันท่ีทําการวิจัย 
- มีกำรสนบัสนุนกำรวิจยัอยำ่งเหมำะสม 
- สถำนท่ีมีควำมเหมำะสมและเอ้ืออ ำนวยต่อกำรท ำโครงกำรวิจยั 

   ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นกำรวิจยั มีกำรใชแ้ละกำรควบคุมดูแลตำมท่ีระบุไวใ้นโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีคณะกรรมกำร
อนุมติั 
   ห้องปฏิบติักำรท่ีใชใ้นกำรวิจยั (Laboratory) มีกำรตรวจทำงห้องปฏิบติักำรตำมวิธีท่ีระบุในโครงร่ำงกำร
วิจยัท่ีคณะกรรมกำรอนุมติั 
   การให้ความยินยอม 

- สุ่มตรวจเอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอมว่ำ อำสำสมคัรลงนำมในเอกสำรฉบบัท่ีคณะกรรมกำร
อนุมติั 

- ในบำงกรณี อำจสังเกตขบวนกำรขอควำมยนิยอม 
   อาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

- ไดรั้บกำรพิทกัษสิ์ทธิและควำมเป็นอยูท่ี่ดีอยำ่งเหมำะสม 
- ในบำงกรณี อำจสัมภำษณ์อำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั 

   กำรรักษำควำมลบัของขอ้มูล มีกำรเก็บเอกสำรขอ้มูลของอำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยัอย่ำง
เหมำะสมและจ ำกดัผูท่ี้สำมำรถเขำ้ถึงขอ้มูล 
   รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่ถึงประสงค์ (ถำ้มี) มีกำรตรวจสอบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ เปรียบเทียบกบั
รำยงำนท่ีส่งใหค้ณะกรรมกำร 
   กำรสรุปผลกำรตรวจเยี่ยมและขอ้เสนอแนะเม่ือส้ินสุดกำรตรวจเยี่ยม คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยั
สรุปผลกำรตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะแก่ผูวิ้จยั พร้อมทั้งเปิดโอกำสใหผู้วิ้จยัซกัถำมหรือใหข้อ้มูลเพิ่มเติม 

5.4 ภำยหลงักำรตรวจเยีย่ม 
   -สรุปผลกำรตรวจเยี่ยมในแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลกำรวิจยั (แบบ จธ.คม.20-01) และ
น ำเสนอต่อประธำนภำยใน 14 วนัท ำกำร 
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   -ส่งส ำเนำรำยงำน 1 ฉบบั ให้ผูว้ิจยั 
  5.5 รำยงำนผลกำรตรวจเยีย่ม 
   -ประธำนน ำเสนอรำยงำนกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยัในท่ีประชุมคณะกรรมกำรเพื่อพิจำรณำลง
มติ 
   -บนัทึกกำรรำยงำนกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยัและมติของคณะกรรมกำร ในรำยงำนกำรประชุม 
  5.6 กำรเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม  เก็บไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของโครงร่ำงกำรวิจยันั้นและเก็บในแฟ้มของ
คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยั รวมทั้งบนัทึกขอ้มูลในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์  
6. คํานิยาม 
 คณะกรรมกำรก ำกบั  กรรมกำรและ/หรือบุคคลภำยนอกท่ีไดรั้บมอบหมำยจำกคณะกรรมกำร 
     ใหเ้ป็นตวัแทน ตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยัไม่นอ้ยกวำ่ 2 คน 
     โดยอยำ่งนอ้ย 1 คนตอ้งมำจำกคณะกรรมกำร 
     กำรตรวจเยีย่มเพื่อควบคุมดูแลกำรวิจยั 
กำรปฏิบติังำนของคณะกรรมกำรก ำกบั เป็นกำรประเมินกำรพิทกัษสิ์ทธิและควำมเป็นอยูท่ี่ดีของ 

อำสำสมคัรท่ีเขำ้ร่วมในโครงกำรวิจยั ของผูว้ิจยัหรือ 
สถำบนัวิจยั โดยตรวจสอบเอกสำรหรือสังเกตขั้นตอนกำรท ำวิจยั 

7. ภาคผนวก 
  แบบ จธ.คม.20-01 แบบรำยงำนกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.21/01 

การไม่ปฏิบัติตามข้อกาํหนด 
Non-Compliance/ Protocol Violation 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรเม่ือผูว้ิจยัหรือสถำบนัท่ีท ำวิจยัไม่ปฏิบติัตำมหลกัจริยธรรมกำรวิจยัใน
มนุษย ์หรือไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดของคณะกรรมกำร 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกโครงกำรวิจยัในมนุษยท่ี์คณะกรรมกำรอนุมติั 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหน้ำท่ีรวบรวมและบนัทึกในแบบบนัทึกรำยกำรผูไ้ม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด 
(แบบ จธ.คม.21-01) ตำมมติคณะกรรมกำร 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 
 

รำยงำนกำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด กรรมกำรและเลขำนุกำร 

กำรตดัสินของคณะกรรมกำร คณะกรรมกำร 

กำรแจง้ผูว้ิจยั 

กำรเก็บเอกสำร  

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 รำยงำนผลกำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด 

กรรมกำรและเลขำนุกำรน ำปัญหำกำรไม่ปฏิบัติตำมขอ้ก ำหนดของผูว้ิจยั และ/หรือสรุปรำยงำนของ
คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยั บรรจุในวำระกำรประชุมเพื่อพิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 

5.2 ผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำร 
   - ผลกำรพิจำรณำตอ้งบนัทึกผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำร เป็นลำยลกัษณ์อกัษร ในกรณีต่อไปน้ี 

- แจง้ผูว้ิจยัเป็นลำยลกัษณ์อกัษรใหป้ฏิบติัตำมขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำร 
- ระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) ส ำหรับโครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำร 
- ยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด (Termination) ส ำหรับโครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำร 

   -บนัทึกช่ือผูว้ิจยัท่ีไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด ลงในแบบบนัทึกรำยกำรผูไ้ม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด (แบบ   
จธ.คม.21-01)  

5.3 กำรแจง้ผูว้ิจยั 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำร ร่ำงบนัทึกแจง้ผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบควำมถูกตอ้งของ
ขอ้มูลและภำษำ และเสนอประธำนกรรมกำร ลงนำมพร้อมวนัท่ีท่ีพิจำรณำ 
   - ท ำส ำเนำบันทึก 4 ชุด ส่งต้นฉบับบันทึกให้ผูว้ิจยั ส่งส ำเนำบันทึกให้แหล่งทุนวิจยั 1 ชุด และ/หรือ
ผูบ้ริหำรหน่วยงำนตน้สังกดัของผูว้ิจยัอีก 1 ชุด 
  5.4 กำรเก็บเอกสำรและกำรติดตำมผล 
   -เก็บส ำเนำบนัทึก 2 ชุด ไวท่ี้ส ำนักงำน โดยเก็บในทะเบียนผูว้ิจยัท่ีไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด 1 ชุด และ
แนบกบัโครงร่ำงกำรวิจยันั้น 1 ชุด 
   -บนัทึกช่ือผูว้ิจยัท่ีไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
   -ติดตำมผลกำรปฏิบติัของผูว้ิจยัในช่วงเวลำท่ีเหมำะสม 
6. คํานิยาม 

กำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด  กำรไม่ปฏิบติัตำมแนวทำงกำรปฏิบติักำรวิจยัทำงคลินิกท่ีดีของ 
  (Non-compliance)   หรือไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดของคณะกรรมกำร 
  (Protocol violation)   กำรเบ่ียงเบนวิธีด ำเนินกำรวิจยัจำกท่ีระบุในโครงร่ำงกำรวิจยัท่ี 
      คณะกรรมกำรอนุมติั 
  คณะกรรมกำรก ำกบั   คณะกรรมกำรก ำกบัดูแลกำรวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมำยจำก  
     คณะกรรมกำร ให้ตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั 
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7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.21-01 แบบบนัทึกรำยกำรผูไ้ม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรก ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.22/01 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยท่ีกาํลงัดําเนินการ 
Maintenance of Active Study Files 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงในกำรเตรียม รวบรวม และเก็บรักษำเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำร
พิจำรณำอนุมติัจำกคณะกรรมกำร และโครงกำรวิจยัก ำลงัด ำเนินกำรอยู่ ทั้งน้ี เพื่อควำมสะดวกในกำรคน้หำ และ
คงไวซ่ึ้งกำรรักษำควำมลบัของขอ้มูล 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรท่ีเก่ียวข้องทุกโครงกำรท่ีได้รับกำร
พิจำรณำอนุมติัจำกคณะกรรมกำร และโครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำรอยู ่
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรและเลขำนุกำร และเจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน มีหน้ำท่ีบริหำรจดักำร โดยเตรียมรวบรวมและเก็บ
รักษำเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยั ตำมระยะเวลำท่ีก ำหนด ทั้งน้ีเพื่อควำมสะดวกในกำรคน้หำ และคงไวซ่ึ้ง
กำรรักษำควำมลบัของขอ้มูล 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 
 

 

 

 
1  
 
 
 
 
2       
 

 
 

กำรรวบรวมเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบั

โครงกำรวิจยั 

กรรมกำรและเลขำนุกำร/

เจำ้หนำ้ท่ี 

กำรบริหำรจดักำรแฟ้มเอกสำร

โครงกำรวิจยั 

กรรมกำรและเลขำนุกำร/

เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรรวบรวมเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยั 
   - เก็บเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยั 
   - จดัหมวดหมู่ของเอกสำร 
   - แฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั ประกอบดว้ย 

• แบบรำยงำนกำรส่งโครงร่ำงกำรวิจยัเพื่อพิจำรณำคร้ังแรก (Initial review submission form) 
• เอกสำรท่ีได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติ  ได้แก่ โครงร่ำงกำรวิจัย ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 

เอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล ใบโฆษณำ เป็นตน้ 
• หนงัสืออนุมติั และเอกสำรอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง ของคณะกรรมกำรฯ ท่ีส่งใหผู้ว้ิจยั 
• รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั  

  - ท ำปกใบสรุปแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั ประกอบดว้ย 
• รหสัโครงกำรวิจยั 
• ช่ือผูว้ิจยั 
• ช่ือผูใ้หทุ้นวิจยั 
• สำรบญัแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั ไดแ้ก่ 

o ช่ือผูว้ิจยั ต ำแหน่ง สังกดั ท่ีอยู ่เบอร์โทรศพัท ์เบอร์โทรสำร อีเมล ์
o ผูใ้หทุ้นวิจยั พร้อมทั้งช่ือผูท่ี้จะติดต่อได ้ท่ีอยู ่เบอร์โทรศพัท ์เบอร์โทรสำร อีเมล ์
o เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั และเอกสำรกำรใหค้วำมยินยอม 
o หนงัสือแจง้ผลกำรพิจำรณำ 
o จดหมำยหรือเอกสำรติดต่อระหวำ่งคณะกรรมกำรกบัผูว้ิจยั 
o ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
o รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์
o รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั 
o รำยงำนสรุปผลกำรวิจยั 
o รำยงำนกำรตรวจเยีย่มและผลกำรตดัสิน (ถำ้มี) 

  5.2 กำรบริหำรจดักำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั 
   - รวบรวมและจดัหมวดหมู่เอกสำรตน้ฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยั 
   - ท ำปกใบสรุปแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั 
   - ลงขอ้มูลในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
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   - เก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยัในหอ้งท่ีปลอดภยั และจ ำกดัผูเ้ขำ้ถึง 
   - กำรเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั ตอ้งเก็บอยำ่งนอ้ย 3 ปีหลงัจำกกำรวิจยัเสร็จส้ิน 
6. คํานิยาม 

โครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำร  โครงกำรวิจยัท่ีก ำลงัด ำเนินกำรคดัเลือกหรือติดตำมอำสำสมคัร 
  (Active file)    ตำมท่ีระบุในโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั 
7. ภาคผนวก 
 - 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.23/01 

การเกบ็และการค้นเอกสารในโครงการวิจัย 
Archives and Retrieval of Documents 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อเป็นแนวทำงในเก็บรักษำและคน้หำเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติั
จำกคณะกรรมกำร เพื่อสะดวกต่อกำรทบทวนและตรวจสอบ 
2. ขอบเขต 
   - วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจัดกำรโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรท่ีเก่ียวข้องทุก
โครงกำรท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำอนุมติัจำกคณะกรรมกำร ไดแ้ก่ กำรเก็บรักษำและคน้หำเพื่อทบทวนและตรวจสอบ 
   - กำรท ำส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบัโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจำกกรรมกำรหรือเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน 
ตอ้งไดรั้บอนุญำตจำกประธำน และผูร้้องขอตอ้งลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
   - กำรท ำส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบัโดยบุคคลอ่ืน ตอ้งมีกำรบนัทึกในสมุดบนัทึกหลกัฐำนกำรท ำ
ส ำเนำเอกสำร และแบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร (แบบ จธ.คม.23-02) ซ่ึงเก็บไวก้บัเอกสำรตน้ฉบบั 
3. ความรับผิดชอบ 

กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหน้ำท่ีบริหำรจัดกำร  คือ  เก็บรักษำ และค้นหำเอกสำรท่ีเก่ียวข้องกับ
โครงกำรวิจยั เพื่อสะดวกต่อกำรทบทวนและตรวจสอบ และคงไวซ่ึ้งกำรรักษำควำมลบัของขอ้มูล 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 

1  
 
 
 
2       

 
         
3     

 

ภำยหลงัจำกไดรั้บเอกสำรเก่ียวกบั

โครงกำรวิจยั   

กรรมกำรและเลขำนุกำร และ

เจำ้หนำ้ท่ี 

กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจยั 

กำรคน้หำเอกสำรโครงกำรวิจยั 

กรรมกำรและเลขำนุกำร และ

เจำ้หนำ้ท่ี 

กรรมกำรและเลขำนุกำร และ

เจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 ภำยหลงัจำกไดรั้บเอกสำรเก่ียวกบัโครงกำรวิจยั 
  ตรวจสอบควำมครบถว้นของแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั  (ดูในกำรบริหำรจดักำรเอกสำรโครงกำรวิจยัท่ี
ก ำลงัด ำเนินกำร) 
  5.2 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจยั 
   - เก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยัในส่วนเก็บท่ีแยกเป็นสัดส่วนและง่ำยต่อกำรคน้หำเพื่อทบทวนหรือ
ตรวจสอบ ในห้องท่ีปลอดภยั และจ ำกดัผูเ้ขำ้ถึงขอ้มูล 
   - กำรเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั ตอ้งเก็บไวอ้ยำ่งนอ้ย 3 ปี หลงักำรวิจยัเสร็จส้ิน 

- ลงขอ้มูลโครงกำรวิจยั ในระบบฐำนขอ้มูลคอมพิวเตอร์ 
5.3 กำรคน้เอกสำรโครงกำรวิจยั 

   - ตระหนกัวำ่เอกสำรโครงกำรวิจยัเป็นเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบั 
   - กำรขอคน้เอกสำรโครงกำรวิจยัโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจำกกรรมกำรหรือเจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน ตอ้งมี
กำรร้องขอเป็นลำยลกัษณ์อกัษรโดยใชแ้บบรำยงำนขอคน้เอกสำรโครงกำรวิจยั  (แบบ จธ.คม.23-01) พร้อมทั้งลง
นำมและวนัท่ีในแบบและในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั (จธ.คม.03-01) และมีกำรลงนำมอนุมติัจำกประธำน 
   - เม่ือเสร็จส้ินกำรทบทวนหรือตรวจสอบเอกสำรโครงกำรวิจยัตอ้งส่งคืนเอกสำรโครงกำรวิจยัให้
กรรมกำรและเลขำนุกำรน ำไปเก็บรักษำไวใ้นท่ีเดิม 
   - บนัทึกช่ือและลงนำมผูข้อคน้เอกสำรโครงกำรวิจยัพร้อมทั้งวนัท่ีรับและส่งคืน และเก็บเอกสำร 
6. คํานิยาม  

- 
7. ภาคผนวก 

 แบบ จธ.คม.03-01 เอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
 แบบ จธ.คม.23-01 แบบรำยงำนขอคน้เอกสำรโครงกำรวิจยั 
 แบบ จธ.คม.23-02 แบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 
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8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.24/01 

การดํารงไว้ซ่ึงการรักษาความลบั 
Maintenance of Confidentiality 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรรักษำควำมลบัของตน้ฉบบัและส ำเนำโครงร่ำงกำรวิจยัหรือเอกสำรอ่ืน ท่ี

เก่ียวขอ้ง 
2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจดักำรกบัเอกสำรทุกขั้นตอน รวมถึงกำรแจกจ่ำยและกำรเก็บรักษำ
เอกสำร ไดแ้ก่ โครงร่ำงกำรวิจยั รำยงำนท่ีส่งเขำ้มำถึงคณะกรรมกำร รำยงำนหรือบนัทึกของคณะกรรมกำรและ
เอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง 
3. ความรับผิดชอบ 

- กำรรักษำควำมลบัของโครงร่ำงกำรวิจยั เอกสำรของคณะกรรมกำร และเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง เป็นส่ิงท่ี 
- กรรมกำรและเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำนกรรมกำรทุกคนต้องตระหนักและเคร่งครัดในกำรปฏิบัติตำมค ำ

สัญญำในเอกสำรเพื่อกำรรักษำควำมลบั 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       

กำรเขำ้ถึงเอกสำร คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 

กำรจดัแบ่งประเภทของเอกสำร 

กำรท ำส ำเนำเอกสำร 

แบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร  

คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 

คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 

คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 กำรเขำ้ถึงเอกสำร 
   กรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำนคณะกรรมกำรตอ้งอ่ำน เขำ้ใจ และยอมรับในขอ้ปฏิบติัต่อไปน้ี 

- ลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั (แบบ จธ.คม.03-01) ก่อนเร่ิมกำรปฏิบติังำน 
- สำมำรถเขำ้ถึงเอกสำรทุกชนิดของส ำนกังำนคณะกรรมกำร 
- สำมำรถร้องขอเพื่อน ำตน้ฉบบัและส ำเนำของเอกสำรของส ำนักงำนคณะกรรมกำรไปใช้ เพื่องำน
ของคณะกรรมกำร 

5.2 กำรจดัแบ่งประเภทของเอกสำรท่ีตอ้งกำรรักษำควำมลบั แบ่งไดด้งัน้ี 
   - โครงร่ำงกำรวิจยัและเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ แบบบนัทึกขอ้มูล เอกสำรให้ควำมยินยอม ควำมเห็น
ของท่ีปรึกษำ 
   - เอกสำรของคณะกรรมกำร ไดแ้ก่ รำยงำนประชุม ผลกำรพิจำรณำ ค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร 
   - บันทึกและเอกสำรติดต่อ ได้แก่ บันทึกของคณะกรรมกำรท่ีติดต่อกับผูว้ิจยั  ผูส้นับสนุน แหล่งทุน 
อำสำสมคัร ท่ีปรึกษำ ผูต้รวจเยีย่ม  

5.3 กำรส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบั 
5.3.1 กำรขอส ำเนำเอกสำรโดยคณะกรรมกำร 

    -กำรส ำเนำเอกสำรท่ีต้องรักษำควำมลับทุกประเภทจะส ำได้เม่ือน ำไปใช้ในงำนของ
คณะกรรมกำรเท่ำนั้น 
    -กรรมกำรเท่ำนั้นท่ีสำมำรถร้องขอเพื่อส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบั 
    -เฉพำะเจำ้หนำ้ท่ีท่ีสำมำรถด ำเนินกำรส ำเนำเอกสำรเม่ือกรรมกำรร้องขอ 
    -กำรขอส ำเนำเอกสำรท่ีต้องกำรรักษำควำมลับโดยคณะกรรมกำรต้องบันทึกในสมุดบันทึก 
หลักฐำนกำรส ำเนำเอกสำร และแบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร (แบบ จธ.คม.23-02) ซ่ึงเก็บไวก้ับเอกสำร
ตน้ฉบบั 

5.3.2 กำรขอส ำเนำเอกสำรโดยบุคคลอ่ืน 
    -กำรขอส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบัโดยบุคคลอ่ืน นอกจำกกรรมกำรหรือเจำ้หน้ำท่ี ตอ้ง
ไดรั้บอนุญำตจำกประธำน และผูร้้องขอตอ้งลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
    -กำรขอส ำเนำเอกสำรท่ีตอ้งกำรรักษำควำมลบัโดยบุคคลอ่ืน ตอ้งบนัทึกในสมุดบนัทึกหลกัฐำน
กำรท ำส ำเนำเอกสำรและแบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร (แบบ จธ.คม.23-02) ซ่ึงเก็บไวก้บัเอกสำรตน้ฉบบั 

5.3.3 สมุดบนัทึกหลกัฐำนกำรส ำเนำเอกสำร 
    -ตอ้งเก็บไวท่ี้ท่ีท ำกำรคณะกรรมกำร 
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    -ตอ้งประกอบดว้ยช่ือและกำรลงนำมของผูรั้บส ำเนำเอกสำร ช่ือผูท้  ำส ำเนำเอกสำร จ ำนวนส ำเนำ
เอกสำร วนัท่ี ท่ีท ำส ำเนำเอกสำร และวตัถุประสงคใ์นกำรขอส ำเนำ 
  5.4 แบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร 
   -ตอ้งเก็บไวก้บัเอกสำรตน้ฉบบั 
   -แบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร ไม่ใช่เอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบั และสำมำรถขอตรวจสอบได ้
 
6. คํานิยาม 
  เอกสำร   เอกสำรท่ีมีขอ้มูลบนัทึกในกระดำษ โทรสำร ขอ้มูลอิเลก็ทรอนิกส์  

(เช่น อีเมล ์เทป วีดีโอ ซีดี) 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.03-01 เอกสำรกำรรักษำควำมลบั 
แบบ จธ.คม.23-01 แบบรำยงำนขอคน้เอกสำรโครงกำรวิจยั 
แบบ จธ.คม.23-02 แบบบนัทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.25/01 

การเตรียมคู่มือการทํางาน 
Preparation of Guidelines 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรเตรียมคู่มือกำรท ำงำนส ำหรับคณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 

2. ขอบเขต 
   - วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรท ำคู่มือกำรท ำงำนของส ำนกังำน คณะกรรมกำรพิจำรณำกำรวิจยั
ในมนุษย ์
   - กำรท ำงำนของคณะกรรมกำรต้องเป็นไปตำมแนวทำงท่ีก ำหนดไวใ้นวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  แต่
เน่ืองจำกหลกักำรปฏิบติัในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเป็นเพียงกรอบของแนวทำงปฏิบติั  จึงจ ำเป็นตอ้งมีกำรสร้ำง
คู่มือกำรท ำงำนซ่ึงประกอบด้วยขั้นตอนกำรท ำงำนอย่ำงละเอียด นอกจำกน้ี กำรแก้ไขเพิ่มเติมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนตอ้งผ่ำนขั้นตอนต่ำง ๆ หลำยขั้นตอน รวมทั้งตอ้งขออนุมติัจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัใน
มนุษย ์(ดูในบทท่ี 1 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน) กำรแก้ไขเพิ่มเติมคู่มือกำรท ำงำนสำมำรถท ำได้ง่ำยและ
สะดวกกวำ่ แต่ตอ้งไม่ขดัต่อแนวทำงท่ีก ำหนดในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
3. ความรับผิดชอบ 
  กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหนำ้ท่ีมอบหมำยใหเ้จำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน สร้ำงคู่มือกำรท ำงำน 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       

จ ำนวนหัวขอ้ของคู่มือกำรท ำงำน กรรมกำรและเลขำนุกำร 

โครงสร้ำงของคู่มือกำรท ำงำน กรรมกำรและเลขำนุกำร 

พิจำรณำเพื่อขออนุมติั 

กำรใชคู้่มือกำรท ำงำน 

คณะกรรมกำร 

คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ี 
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5 

 
5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 จ ำนวนหวัขอ้ของคู่มือกำรท ำงำน 

o หวัขอ้คู่มือกำรท ำงำน ตอ้งอำ้งอิงจำกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
o ล ำดบัหมำยเลขของคู่มือกำรท ำงำน ใหใ้ชร้หสั จธ.คม.01 ถึง จธ.คม.99 
o ระบุปีขำ้งหลงัรหสั เช่น คู่มือกำรท ำงำนฉบบัท่ี 1 ของปี 2563 ใหใ้ชห้มำยเลข ฉบบัท่ี 1.0/2563 
o ล ำดบัฉบบัของคู่มือกำรท ำงำน ใหใ้ชห้มำยเลข เช่น ฉบบัท่ี 1.0 
o กำรเปล่ียนแปลงคู่มือกำรท ำงำนเพียงเลก็นอ้ย ใหเ้ปล่ียนหมำยเลขฉบบัท่ี 0.1 เป็นฉบบัท่ี 1.1 
o กำรเปล่ียนแปลงคู่มือกำรท ำงำนในส่วนส ำคญัใหเ้ปล่ียนหมำยเลขฉบบั เช่น เปล่ียนจำก 1.0 

เป็น 2.0 
  5.2 โครงสร้ำงของคู่มือกำรท ำงำน มีส่วนประกอบอยำ่งนอ้ย 3 ส่วน ไดแ้ก่ ช่ือหวัขอ้ ฉบบัท่ี เน้ือหำ อำจมี 
เอกสำรอำ้งอิงหรือภำคผนวก 
  5.3 กำรพิจำรณำเพื่ออนุมติั 
  คณะกรรมกำรร่วมกนัพิจำรณำและแกไ้ขปรับปรุงเพื่ออนุมติั 
  5.4 กำรใชคู้่มือกำรท ำงำน 

คณะกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ตอ้งอ่ำนและเขำ้ใจในคู่มือกำรท ำงำน 
  5.5 กำรแจกจ่ำยคู่มือกำรท ำงำน 

คู่มือกำรท ำงำนไม่ใช่เอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบัสำมำรถแจกจ่ำยส ำเนำใหผู้ว้ิจยัหรือบุคคลอ่ืนได้ 
6. คํานิยาม 
  คู่มือกำรท ำงำน  วิธีกำรท ำงำนท่ีสอดคล้องกับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  สำมำรถน ำไปปฏิบัติจริง 
(Guideline) และก่อใหเ้กิดประโยชน์ในกำรปฏิบติังำน 
7. ภาคผนวก 

คู่มือจริยธรรมกำรวิจยัมหำวิทยำลยัเนชัน่ ปีกำรศึกษำ 2563 
8. เอกสารอ้างองิ 

- 
  

แจกจ่ำยคู่มือกำรท ำงำน กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.26/01 

การตรวจสอบคณะกรรมการ 
พจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยเนช่ัน 

Auditing the Nation University Research Ethics Committee 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
เพื่อเป็นแนวทำงในกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบกำรท ำงำนของคณะกรรมกำร 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรเตรียมตวัของคณะกรรมกำรและเจำ้หน้ำท่ีทุกคนของส ำนักงำน

คณะกรรมกำร เพื่อรับกำรตรวจสอบ 
3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน ตอ้งปฏิบติังำนตำมแนวทำงท่ีระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และ
เตรียมพร้อมในกำรตอบค ำถำมของคณะกรรมกำรตรวจสอบ 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 
 
5 

รับแจง้เร่ืองกำรตรวจสอบ ประธำน 

เตรียมรับกำรตรวจสอบ   คณะกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ี 

ตอ้นรับคณะกรรมกำรตรวจสอบ 

ปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง 

กำรเก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรวิจยั กรรมกำรและเลขำนุกำร 

คณะกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ี 

คณะกรรมกำรและเจำ้หนำ้ท่ี 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 รับแจง้กำรตรวจสอบ 

 - ประธำนรับทรำบก ำหนดกำรตรวจสอบจำกคณะกรรมกำรตรวจสอบ 
 - ท ำหนงัสือแจง้อธิกำรบดีผ่ำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยม์หำวิทยำลยัเนชัน่เพื่อขอ

อนุมติัรับกำรตรวจสอบ 
 - ประธำนแจง้ใหก้รรมกำรและเลขำนุกำรทรำบ 
 - ประธำนมอบหมำยใหก้รรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน  เตรียมพร้อมรับกำรตรวจสอบ  

5.2 เตรียมรับกำรตรวจสอบ 
  - ศึกษำรำยกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ (แบบ จธ. 26-01) 
  - ด ำเนินกำรตำมรำยกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ 
  - อ่ำนทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
  - ตรวจสอบวำ่เอกสำรต่ำง ๆ ไดรั้บกำรเก็บรักษำในท่ีท่ีเหมำะสม 
 - ตรวจสอบควำมครบถว้นของแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจยั 
 - เตรียมหอ้งประชุมและส่ิงอุปกรณ์ท่ีตอ้งใช ้
 - แจง้วนัเวลำของกำรตรวจสอบ พร้อมทั้งนัดหมำยกรรมกำรและเจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำน ให้เขำ้ร่วมใน

กำรตรวจสอบ 
5.3 ตอ้นรับคณะกรรมกำรตรวจสอบ 

  - ประธำน ตอ้นรับและน ำคณะกรรมกำรตรวจสอบมำยงัหอ้งประชุมท่ีเตรียมไว ้
  - กรรมกำร และเจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน เขำ้ร่วมในกำรประชุม 
  - เร่ิมกำรประชุม โดยคณะกรรมกำรตรวจสอบแจง้วตัถุประสงค ์และระบุส่ิงท่ีตอ้งกำรตรวจสอบ 
  - ประธำน  กรรมกำร  กรรมกำรและเลขำนุกำร  และเจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน  ตอบค ำถำมของ

คณะกรรมกำรตรวจสอบ ดว้ยควำมสุภำพชดัเจนและตรงตำมท่ีปฏิบติัจริง 
  - คน้หำและจดัเตรียมขอ้มูลหรือเอกสำรท่ีกรรมกำรตรวจสอบร้องขอ 
  - กรรมกำรและเลขำนุกำรจดบนัทึกค ำวิจำรณ์และขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำรตรวจสอบ 

  5.4 กำรปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง 
   - กรรมกำรและเลขำนุกำร น ำเสนอรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบในท่ีประชุมคณะกรรมกำร 
   - ประธำนด ำเนินกำรอภิปรำยเพื่อหำแนวทำงกำรปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง 
   - ด ำเนินกำรปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องภำยในระยะเวลำท่ีเหมำะสม 
   - สรุปผลกำรปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง น ำเสนอต่ออธิกำรบดีโดยผ่ำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยั
ในมนุษย ์มหำวิทยำลยัเนชัน่ 
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5.5 กำรเก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบ 
   เก็บรักษำรำยงำนสรุปผลกำรตรวจสอบของคณะกรรมกำรตรวจสอบในแฟ้ม “กำรตรวจสอบ” 
6. คํานิยาม 
  กำรตรวจสอบ   กำรประเมินกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
  (Audit)    อยำ่งเป็นระบบเพื่อตรวจสอบวำ่กำรพิจำรณำอนุมติัโครงร่ำงกำรวิจยัเป็นไป 

อยำ่งถูกตอ้งตรงตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนท่ีก ำหนด และเป็นไปตำมหลกั
จริยธรรม  

  คณะกรรมกำรตรวจสอบ   คณะกรรมกำรท่ีมีสิทธิและอ ำนำจหนำ้ท่ีในกำรตรวจสอบกำรพิจำรณำ 
      ดำ้นจริยธรรมเก่ียวกบัโครงกำรวิจยั ไดแ้ก่ คณะกรรมกำรผูใ้หทุ้นวิจยั  

หรือองคก์รท่ี มีหนำ้ท่ีก ำกบัดูแล 
 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.26-01 รำยกำรกำรเตรียมรับกำรตรวจสอบ 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 
พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเนช่ัน จธ.คม.27/01 

การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
Meeting Agenda and Minute Preparation 

ประกำศใช ้
กุมภำพนัธ์  2563 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพื่อช่วยกำรบริหำรจดักำรแผนกำรประชุม  (Meeting agenda) และรำยงำนกำรประชุม (Minutes) ตั้งแต่
กำรเตรียม แจกจ่ำย บนัทึก ตรวจสอบ และเตรียมบนัทึกต่ำง ๆ ของคณะกรรมกำร 
2. ขอบเขต 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกขั้นตอนของกำรบริหำรจดักำรเอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรประชุม
คณะกรรมกำร ซ่ึงแบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ ก่อนกำรประชุม ระหวำ่งกำรประชุม และหลงักำรประชุม 
3. ความรับผิดชอบ 
   กรรมกำรและเลขำนุกำรมีหนำ้ท่ีควบคุมคุณภำพและควำมถูกตอ้งของรำยงำนกำรประชุมเม่ือกำรประชุม
คณะกรรมกำรส้ินสุดลง 
   รำยงำนกำรประชุมตอ้งผำ่นกำรทบทวนของกรรมกำรและเลขำนุกำร 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ 
 

 

 
 
1  
 
 
2       

 
         
3     
 
 
4       
 

ก่อนกำรประชุม เจำ้หนำ้ท่ี 

ระหวำ่งกำรประชุม คณะกรรมกำรและประธำน 

ภำยหลงักำรประชุม 

กำรเตรียมรำยงำนกำรประชุม  

กรรมกำรและเลขำนุกำร 

เจำ้หนำ้ท่ีและ 
กรรมกำรและเลขำนุกำร 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
  5.1 ก่อนกำรประชุม 

5.1.1 เจำ้หนำ้ท่ีส ำนักงำน และกรรมกำรและเลขำนุกำรตรวจสอบควำมครบถว้นของโครงร่ำงกำรวิจยัท่ี
ส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก และประสำนกบัผูวิ้จยัเพื่อขอขอ้มูลเพิ่มเติมหำกมีขอ้มูลไม่ครบถว้น 
5.1.2 กรรมกำรและเลขำนุกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัและจดัเอกสำรท่ีจะน ำเขำ้ท่ีประชุม ไดแ้ก่ 
o โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำคร้ังแรก (Initial review) 
o โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้พิจำรณำใหม่ (Resubmission after initial review) 
o โครงร่ำงกำรวิจยัท่ีไดรั้บกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
o ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol amendment) 
o รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event) 
o รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั (Continuing review report) 
o รำยงำนสรุปผลกำรวิจยั (Final report) 
o รำยงำนกำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนดของผูว้ิจยั (Non-Compliance/protocol violation) 
o รำยงำนกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั (Report of site monitoring visit) 
o รำยงำนกำรระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) หรือยติุก่อนก ำหนด(Termination) 
o เอกสำรอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง  

5.1.3 กำรมอบหมำยใหก้รรมกำร เพื่อทบทวน 
  ประธำนหรือกรรมกำรและเลขำนุกำรมอบหมำยให้กรรมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจยั  โดยให้เป็นไป
ตำมขอ้ก ำหนดของกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 

5.1.4 กำรเตรียมเอกสำรเพื่อกำรประชุม 
o เตรียมแผนกำรประชุม (แบบ จธ.คม.27-02) 
o เตรียมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งเขำ้มำเพื่อกำรพิจำรณำคร้ังแรก โดยโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีส่งภำยใน

วนัท่ี 25 ของเดือนและผ่ำนกำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของข้อมูล  จะได้รับกำรบรรจุใน
ระเบียบวำระกำรประชุม ในเดือนถดัไป 

o เตรียมโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีจะน ำเขำ้พิจำรณำ 
o เตรียมบนัทึกเชิญกรรมกำร 
o จดัส่งบนัทึก/หนงัสือเชิญประชุม ระเบียบวำระกำรประชุม โครงร่ำงกำรวิจยั แนวทำงกำร

ทบทวนและน ำเสนอโครงร่ำงกำรวิจยั ใหก้รรมกำรก่อนกำรประชุมอยำ่งนอ้ย 7 วนัปฏิทิน 
กรรมกำรท่ีไม่สำมำรถเขำ้ร่วมประชุมได ้ตอ้งแจง้กรรมกำรและเลขำนุกำร พร้อมส่งเอกสำร
ทั้งหมดกลบัมำท่ีส ำนกังำนคณะกรรมกำร 
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o เอกสำรทุกฉบบัท่ีตอ้งรักษำควำมลบั (ดู จธ.คม.03-01 เร่ือง กำรด ำรงไวซ่ึ้งกำรรักษำควำมลบั) ท่ี
ส่งใหค้ณะกรรมกำรหรือท่ีปรึกษำ ตอ้งเป็นเอกสำร “ลบั” 

o เจำ้หนำ้ท่ีส ำนกังำน เตรียมพิมพโ์ครงร่ำงรำยงำนกำรประชุมตำมล ำดบัท่ีก ำหนดในแผนกำร
ประชุม 

5.1.5 กำรเตรียมกำรประชุม 
เจ้ำหน้ำท่ีส ำนักงำน จัดเตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ต่ำง  ๆ ให้พร้อมใช้ในวนัประชุม

คณะกรรมกำร 
  5.2 ระหวำ่งกำรประชุม 
   - เม่ือเร่ิมกำรประชุม ประธำนสอบถำมท่ีประชุมวำ่ มีกรรมกำรท่ำนใดมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงร่ำงกำร
วิจยัท่ีเขำ้รับกำรพิจำรณำในคร้ังน้ีบำ้ง 
   - ประธำนด ำเนินกำรประชุมตำมล ำดบัของแผนกำรประชุมแต่อำจสลบัเร่ืองหรือหวัขอ้กำรประชุมไดต้ำม
ควำมเหมำะสม 
   - คณะกรรมกำรร่วมทบทวน แกไ้ข และรับรองรำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรคร้ังท่ีผำ่นมำ 
   - เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรบนัทึกกำรอภิปรำยและผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำรลงในโครง
ร่ำงรำยงำนกำรประชุมของเดือนนั้น ๆ  
  5.3 ภำยหลงักำรประชุม 
   - ภำยหลงักำรประชุม กรรมกำรและเลขำนุกำรตรวจสอบคุณภำพและควำมถูกตอ้งของรำยงำนกำร
ประชุม 
   - เจำ้หน้ำท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรเตรียมส ำเนำรำยงำนกำรประชุมเพื่อแจกจ่ำยคณะกรรมกำรในกำร
ประชุมคร้ังต่อไป  

5.4 กำรเตรียมรำยงำนกำรประชุม 
  5.4.1 หลกักำรเขียนรำยงำนกำรประชุม 

o ใชแ้บบรำยงำนกำรประชุม (แบบ จธ.27-03) 
o บนัทึกกำรอภิปรำยหรือผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรอยำ่งถูกตอ้ง ครบถว้นดว้ยภำษำเขียน

ท่ีอ่ำนเขำ้ใจง่ำย 
o มีกำรตรวจสอบควำมถูกตอ้งของตวัสะกดและไวยำกรณ์ในรำยงำนกำรประชุม 

  5.4.2 ส่วนประกอบของรำยงำนกำรประชุม 
   บนัทึกรำยงำนกำรประชุม ควรประกอบดว้ย 

- วนัท่ี เวลำ สถำนท่ี ของกำรประชุม 
- ช่ือประธำนของกำรประชุม 
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- ช่ือกรรมกำรฯท่ีเขำ้ร่วมกำรประชุม 
- ช่ือกรรมกำรฯท่ีลำกำรประชุม 
- ช่ือผูเ้ขำ้ร่วมประชุม 
- หวัขอ้ตำมแผนกำรประชุม 
- ช่ือผูบ้นัทึกรำยงำนกำรประชุม และผูต้รวจรำยงำนกำรประชุม 

   ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัคร้ังแรกหรือท่ีส่งเขำ้พิจำรณำใหม่ 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) 
- ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมกำรฯและผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจยัใน 2 ส่วน คือ โครงร่ำง 

กำรวิจยั และเอกสำรกำรใหค้วำมยนิยอม 
- ผลกำรพิจำรณำ และก ำหนดกำรส่งรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยักรณีมีมติอนุมติั 

   ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัแบบยอ่ (Expedited review) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) 
- ผลกำรพิจำรณำ 

   ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั (Amendment) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- สรุปส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจยั 
- ผลกำรพิจำรณำ  

   ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- สรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ำยแรงท่ีอำจเก่ียวขอ้ง น่ำจะเก่ียวขอ้ง หรือเก่ียวขอ้ง
แน่นอน กบัโครงกำรวิจยั หรือท่ีไม่คำดคิดมำก่อน) 
- ผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำร เพื่อด ำเนินกำรต่อไป 

   ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำรำยงำนควำมกำ้วหนำ้ของกำรวิจยั (Continuing review) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
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- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผลกำรพิจำรณำ 
- ในกรณีท่ีอนุมติัต่อเน่ือง ตอ้งระบุระยะเวลำของกำรอนุมติั 
- ขอ้เสนอแนะ (ถำ้มี) 
- ส่วนประกอบของกำรพิจำรณำรำยงำนเม่ือวิจยัเสร็จ (Final report) 
- ผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร คือ รับทรำบ หรือขอขอ้มูลเพิ่มเติม (ถำ้มี) 

   ส่วนประกอบของกำรไม่ปฏิบติัตำมขอ้ก ำหนด (Non-compliance, protocol violation) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) 
- ผลกำรตดัสินของคณะกรรมกำร เพื่อด ำเนินกำรต่อไป 

   ส่วนประกอบของรำยงำนผลกำรตรวจเยีย่มเพื่อก ำกบัดูแลกำรวิจยั (Site visit monitoring) 
- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) 
- วนัท่ี ของกำรตรวจเยีย่ม 
- ผลกำรพิจำรณำ 

   ส่วนประกอบของกำรระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำว (Suspension) หรือกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 
(Termination) 

- รหสัของโครงร่ำงกำรวิจยั (Protocol number) และช่ือโครงกำรวิจยั 
- ช่ือผูว้ิจยั 
- ผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) 
- เหตุผลของกำรระงบัโครงกำรวิจยัชัว่ครำวหรือกำรยติุโครงกำรวิจยัก่อนก ำหนด 

  5.4.3 กำรเก็บรำยงำนกำรประชุม 
  รำยงำนกำรประชุมถือเป็นเอกสำรท่ีตอ้งรักษำควำมลบั  และตอ้งรวบรวมเก็บไวใ้นห้องเก็บเอกสำรท่ี
จ ำกดัผูเ้ขำ้ถึงขอ้มูล  
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6. คํานิยาม 
  แผนกำรประชุม เอกสำรบนัทึกเร่ืองท่ีจะน ำเสนอหรือพิจำรณำในท่ีประชุมคณะกรรมกำร (Agenda) 
ตำมล ำดบัรำยงำนกำรประชุม เอกสำรบนัทึกในกำรประชุมคณะกรรมกำร แต่ละคร้ัง (Minutes) 
7. ภาคผนวก 

แบบ จธ.คม.27-01 จดหมำยเชิญประชุม 
แบบ จธ.คม.27-02 ระเบียบวำระกำรประชุม 
แบบ จธ.คม.27-03 แบบรำยงำนกำรประชุม 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 กรมอนำมยั กระทรวงสำธำรณสุข. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจยักรมอนำมยั ฉบบัท่ี 1.1 

พ.ศ. 2562. 
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคน มหำวิทยำลยัมหิดล. แนวทำงกำรด ำเนินงำนของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคนชุดกลำง มหำวิทยำลยัมหิดล พ.ศ. 2561.  

8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย์ในคนมหำวิทยำลยัเชียงใหม่. วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน. 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษยใ์นคน มหำวิทยำลยัเชียงใหม่. พ.ศ. 2561. 

8.4 มหำวิทยำลัยเวสเทิร์น. จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์. คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
มหำวิทยำลยัเวสเทิร์น. พ.ศ. 2560. 
 


