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หมวดทีÉ 3 

วธีิการพจิารณาทบทวน 

บททีÉ 21 

โครงการวิจัยทีÉพจิารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) 

โครงการวิจยัทีÉอยูใ่นลกัษณะดงัตอ่ไปนีÊ  

1. เป็นการศึกษาในกลุ่มทีÉตอ้งให้การระวงัเป็นพิเศษในการวิจยั ไดแ้ก่ กลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง เช่น 

เด็ก หญิงมีครรภ์ พลทหาร นักโทษ เป็นต้น และโครงการวิจัยทีÉมีการทดลองกับบุคลากร และ

นกัศึกษาในคณะ 

2. ประเด็นหรือเนืÊอหาการวิจยัทีÉอ่อนไหว เช่น เรืÉ องเพศ  ความรุนแรงกระทบต่อจิตใจอย่างรุนแรง  

ศาสนา ทศันะทางการเมือง  

3. เป็นการวิจยัทีÉผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั มีความเสีÉยงทีÉจะถูกดาํเนินคดีตามกฎหมาย เช่น ผูติ้ดยาเสพติด 

โสเภณี  

4. เป็นการวิจยัทีÉมีการตรวจร่างกาย  และมีการเจาะเลือด หรือมีการเก็บตวัอย่างทีÉอาจทาํให้เกิดการ

บาดเจ็บต่อร่างกาย  

5. รูปแบบการวิจยัเป็นลกัษณะเชิงทดลอง หรือกึÉ งทดลอง การวิจยัเชิงปฏิบัติการ หรือการวิจัยทีÉมี

รูปแบบซบัซอ้น 

บททีÉ 22 

โครงการวิจัยทีÉสามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 

โครงการวิจยัทีÉสามารถไดรั้บการพิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม่  ขึÊนอยูก่บัดุลยพินิจของประธาน

กรรมการ เนืÉองจากเรืÉองทีÉจะศึกษาวิจยัอาจมีผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่เท่ากนั ซึÉ งไดแ้ก่โครงการ

ทีÉมีคุณสมบติัดงันีÊ   

1. โครงการวิจยัทีÉมีความเสีÉยงตํÉา อาจเชืÉอมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล อาจมีผลกระทบต่อ

บุคคลในแง่สถานภาพและภาพลกัษณ์ทางสังคม  การจา้งงาน  สถานภาพทางการเงิน  หรืออาจทาํให้

เกิดความเสีÉยงทางดา้นจิตใจ  

2. โครงการวิจยัทีÉมีการเก็บตวัอยา่งดว้ยวิธีทีÉไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจ็บต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

3. โครงการวิจยัทีÉไม่เขา้ข่ายตอ้งไดรั้บการพิจารณาในทีÉประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ์
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บททีÉ 23 

โครงการวิจัยทีÉสามารถขอยกเว้นการพิจารณา (Exemption review) 

โครงการวิจยัทีÉไม่เขา้ข่ายทีÉตอ้งไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย ์ ผูวิ้จยัสามารถยืÉนเรืÉองเสนอต่อคณะกรรมการฯ  เพืÉอขอยกเวน้การพิจารณา โดยผูวิ้จยั

ตอ้งทาํบนัทึกข้อความและส่งแบบเสนอโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มทีÉทางคณะกรรมการฯ กาํหนด  

ประธานกรรมการ พิจารณาความเหมาะสมของโครงการว่าสามารถพิจารณาเพืÉอยกเวน้การพิจารณาได้

หรือไม่  ทัÊงนีÊ ควรเป็นโครงการวิจยัทีÉจดัว่าไม่มีความเสีÉยงหรือมีความเสีÉยงตํÉามากแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

หรืออาจไม่ตอ้งการตวัอยา่งทีÉเป็นมนุษยส์าํหรับการวจิยั ซึÉงไดแ้ก่โครงการทีÉมีคุณสมบติัดงันีÊ  

1. การวิจัยทางการศึกษา  

1.1  Normal educational practice and setting ได้แก่ 

- การวจิยัเพืÉอเปรียบเทียบวิธีการเรียนการสอนวิธีการต่างๆ  

- การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจดัห้องเรียน 

ดว้ยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลกัสูตร 

- เป็นวิธีการทีÉยอมรับทัÉวไปและเคยนาํมาใชแ้ลว้ และ/หรือ 

- ดาํเนินการในชัÊนเรียนปกติ 

1.2 Educational test ได้แก่ การวจิยัทีÉใชวิ้ธีการวดัผลการศึกษาวิธีการต่างๆ เช่น cognitive, 

aptitude, diagnostic, achievement 

และเป็นโครงการวิจัยทีÉไม่มีลักษณะดังต่อไปนีÊ 

- เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 

- นกัเรียนในชัÊนเรียนเดียวกนัไดรั้บการปฏิบติัทีÉแตกต่างกนั 

- มีการปกปิดขอ้มูลบางส่วนไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัทราบ 

- มีการออกกาํลงักายมากกวา่ปกติ หรือในวิธีทีÉไม่ปกติ 

2. Survey, interview or observation of public behaviors การวิจยัทีÉดาํเนินการโดยวิธีการสํารวจ 

สัมภาษณ์หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน และขอ้มูลทีÉเก็บนัÊนไม่สามารถเชืÉอมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วม

การวจิยัเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม 

และเป็นโครงการวิจัยทีÉไม่มีลักษณะดังต่อไปนีÊ แมจ้ะใชวิ้ธีการ survey, interview หรือ 

observational research แต่มีประเด็นพิจารณา คือ 

- ขอ้คาํถามส่งผลกระทบทางจิตใจ เป็นเรืÉองส่วนตวัทีÉอ่อนไหว สมควรปกปิด หรือ

เป็นเรืÉองทีÉอยากลืม 
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- ขอ้มูลทีÉตอ้งการศึกษาเกีÉยวขอ้งกบัการกระทาํผิดกฎหมาย หากความลบัรัÉวไหล

ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจถูกจบั ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องดาํเนินคดีตามกฎหมาย 

- ขอ้มูลทีÉตอ้งการศึกษาเกีÉยวข้องกับการเสืÉอมเสียชืÉอเสียง การเสียผลประโยชน์   

การถูกเลิกจา้ง และการเสียสิทธิบางอยา่ง รวมทัÊงกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

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

เปิดเผยต่อสาธารณชนในรูปเอกสาร สิÉงส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือสิÉงส่งตรวจเพืÉอการวินิจฉัยโรค 

หรือภาวะต่างๆ ซึÉงมีลกัษณะดงัต่อไปนีÊ  

- เป็นขอ้มูลหรือเนืÊอเยืÉอทีÉเก็บโดยไม่ระบุเจา้ของ (Unidentifiable data) หมายถึง          

ไม่ติดชืÉอหรือรหัสใดๆ ทีÉจะเชืÉอมโยงถึงตัวบุคคลได้ตัÊงแต่ต้น 

- เป็นขอ้มูลเนืÊอเยืÉอ หรือสิÉงส่งตรวจอืÉนๆ (เช่น เลือด) ทีÉเก็บอยูแ่ลว้ในคลงั ไม่ใช่การเก็บ

ขอ้มูลใหม่ และไดท้าํการลบขอ้มูลส่วนบุคคลออกแลว้ (anonymized data/specimen)  

- เป็นขอ้มูลทีÉเปิดเผยต่อสาธารณะ 

และเป็นโครงการวิจัยทีÉไม่มีลักษณะดังต่อไปนีÊ 

- เป็นขอ้มูลหรือเนืÊอเยืÉอทีÉเก็บโดยติดชืÉอหรือรหัสใดๆไวต้ัÊงแต่ตน้ แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้ง

ว่าจะไม่บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในการวิจัยกต็าม  

- ชิÊนเนืÊอทีÉอยูใ่นคลงัพยาธิวิทยาทีÉการเก็บขอ้มูลในครัÊ งแรกตอ้งระบุเจา้ของ 

- เป็นขอ้มูลจากการวิจยัครัÊ งก่อน 

* ตอ้งมีหนงัสืออนุญาตจากผูมี้อาํนาจเก็บรักษาขอ้มูล/สิÉงส่งตรวจ 

4.   Quality assurance, Public benefit or service program การวิจยัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการประเมินคุณภาพ 

การประเมินความพึงพอใจของผูม้ารับบริการจากหน่วยงาน เพืÉอพฒันาคุณภาพการปฏิบตัิงานภายใน

หน่วยงานนัÊนโดยเฉพาะเรืÉองทีÉเกีÉยวขอ้งกบัประโยชน์สาธารณะ   

5.  Taste and food evaluation and Acceptance study งานวจิยัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการทดสอบคุณภาพและ

รสชาติของอาหาร การศึกษาการยอมรับ และความพึงพอใจของผูบ้ริโภค  

- อาหารนัÊนเป็นผลิตภณัฑธ์รรมชาติไม่มีสิÉงเจือปน   

- มีสารอาหารในระดบัทีÉปลอดภยั   

และเป็นโครงการวิจัยทีÉไม่มีลักษณะดังต่อไปนีÊ 

- มีสารปรุงแต่ง 

- ปนเปืÊ อนสารเคมีเนืÉองจากการเกษตรกรรมและสิÉงแวดลอ้ม เกินระดบัความปลอดภยั 

ตามเกณฑข์องสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
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หมายเหต:ุ 

1) อาํนาจหน้าทีÉในการพิจารณาว่าโครงการใดเข้าข่ายยกเวน้การพิจารณา หรือไม่ เป็นอาํนาจหน้าทีÉของ

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 

2) ผูว้ิจัยใช้แบบฟอร์มของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เป็นแนวทางในการเสนอ         

ต่อคณะกรรมการฯ วา่โครงการวจิยัของตนอยูใ่นขอบข่ายยกเวน้การพิจารณา หรือไม่  

3) หากโครงการทีÉส่งมาอยู่ในข่ายยกเว้นการพิจารณา ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย            

ในมนุษย ์จะออกเอกสารยืนยนัการยกเวน้การพิจารณาให้กบัผูวิ้จยั เมืÉอไดรั้บเอกสารรับรองแลว้ ผูวิ้จยั

จึงสามารถดาํเนินการวิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งส่งรายงานใดๆ ใหก้บัประธานกรรมการ อีก 

4) โครงการวิจยัประเภท Exemption review จะไม่มีการชาํระค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการวจิยั 
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โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน 

  โครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั หมายถึง การวจิยัทีÉดาํเนินการตามโครงร่างวิจยัเดียวกนั พร้อมๆ

กนัหลายสถานทีÉ ตัÊงแต่ Ś แห่งขึÊนไป โดยมีทีมวิจยัประจาํในแต่ละสถานทีÉวิจยั (Multicenter: A clinical 

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

 โครงการวจิยัแบบ Multi – Faculty Studies หมายถึง การวิจยัทีÉดาํเนินการพร้อมๆกนัหลาย

สถานทีÉ ตัÊงแต่ Ś แห่งขึÊนไปภายในมหาวิทยาลยัมหิดล 

ř. การพิจารณารับรองโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั แบ่งออกเป็น Ś กรณี ดงันีÊ  

ř.ř กรณีเป็นโครงการวิจยัความเสีÉยงตํÉา (Expedited review) 

หัวหนา้โครงการวิจยัเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยใช้

แบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต์น้สังกัด จากนัÊน คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ตน้สังกดัดาํเนินการพิจารณาแบบ expedite review และส่งความเห็นให้กบั คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษยที์ÉเกีÉยวขอ้งเพืÉอ ทราบ/ให้ความเห็นเพิÉมเติม จากนัÊน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั 

แจง้ผลการพิจารณาให้หัวหนา้โครงการวิจยั เพืÉอปรับปรุงโครงร่างวิจยั เมืÉอหัวหนา้โครงการวิจยัแกไ้ข

กลบัมาแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดัดาํเนินการออกเอกสารรับรองและประทบัตรารับรอง

โครงการวิจยั ลงในเอกสารทีÉเกีÉยวขอ้ง ส่งใหห้วัหนา้โครงการวิจยัและสําเนาส่งคณะกรรมการจริยธรรม

ฯ ทีÉเกีÉยวขอ้ง 
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ř.Ś กรณีเป็นโครงการวจิยัความเสีÉยงสูง (Fullboard review) 

 หัวหนา้โครงการวิจยัเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยใชแ้บบฟอร์มของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้นสังกัด จากนัÊน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกัดส่ง

โครงการให้ Reviewers พร้อมกบัส่งไปยงัประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษยที์ÉเกีÉยวขอ้ง

หรือผู ้แทน เพืÉอให้ส่งความเห็น และเชิญเข้าร่วมประชุมตามกําหนดการปกติของคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ตน้สังกดั จากนัÊน คณะกรรมการจริยธรรมฯ แจง้ผลการพิจารณาให้หัวหนา้โครงการวจิยัเพืÉอ

ปรับปรุงโครงร่างวิจยั เมืÉอหัวหนา้โครงการวิจยัแกไ้ขกลบัมาแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั 

ดาํเนินการออกเอกสารรับรอง และประทบัตรารับรองโครงการ ลงในเอกสารทีÉเกีÉยวขอ้ง ส่งให้หัวหนา้

โครงการวิจยัและสาํเนาส่งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีÉเกีÉยวขอ้ง 

2. การให้รหสัโครงการและการออกใบ COA 

ให้สํานกังานคณะกรรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต์น้สังกดัของหัวหนา้โครงการวิจยัเป็นผูอ้อก

รหัส และประทบัตรา MOU พร้อมทัÊงเขียนรหัสโครงการไวด้า้นล่างของตราประทบั โดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ีÉเกีÉยวข้องไม่ตอ้งออกรหัสซํÊ าอีก และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยอื์ÉนทีÉดูแลโครงการวิจยัร่วมกนั ขอให้ใชร้หสัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั  

ในการนบัจาํนวนโครงการวิจยัเพืÉอการรายงานผูบ้ริหาร ให้นบัทีÉโครงการวิจยัของคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ทีÉใหร้หสั เพืÉอมิให้เกิดการนบัจาํนวนซํÊาซ้อน 

ในดาํเนินการออกเอกสารรับรอง จะใชแ้บบฟอร์มเอกสารรับรองโครงการวิจยัแยกออกมาจาก

ใบรับรองจริยธรรมปกติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตน้สังกดั ซึÉงจะใชเ้หมือนในทุกๆโครงการทีÉเป็น

แบบพหุสถาบนั 

3. การประทบัตราเอกสารรับรองโครงการวิจยั 

การประทับตรา MOU ในเอกสารทีÉได้รับการรับรองใช้การประทับตราจากคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ทีÉสังกดั และขอให้ผูว้ิจยัปรับเอกสารชีÊแจงโครงการวิจยั ในส่วนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ทีÉรับรองโครงการ และวิธีการติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีÉกาํกบัดูแล ให้เหมาะสมกบัสถานทีÉทาํ

วิจยั 

4. การลงนามของผูบ้ริหารในเอกสารรับรองโครงการวิจยั ใหค้ณบดีตน้สังกดัลงนาม 

5. การประสานงานระหวา่งสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจยัในคน จะติดตามโครงการวิจยัพหุสถาบนัตาม MOU ทุกโครงการ 

จากทัÊง 9 แห่ง เพืÉอแจ้งให้ทุกคณะกรรมการฯ ได้ทราบความก้าวหน้าของโครงการวิจัย และเพืÉอการ

รายงานผูบ้ริหาร ปีละครัÊ ง  

6. การติดตามภายหลงัการรับรอง ให้ดาํเนินการตามแผนภูมิขัÊนตอนความร่วมมือระหว่างส่วนงานใน

การรับรองโครงการวจิยัในคน (MOU) (Initial Review) 



หนา้ 26 

 

 IRB ตน้สังกัดพิจารณาทุกรายงานทีÉ PI ส่งมาและส่งความเห็นไปยงั IRB ทีÉ research site ทุกแห่ง 

หากจาํเป็นตอ้งมีการขอความเห็นเพิÉมเติม โดยเฉพาะ กรณี Protocol deviation report และ Serious 

adverse event report ให้ประธานของ IRB ตน้สังกดัเป็นผูพ้ิจารณาดาํเนินการ 

 

  ในกรณีทีÉเป็นโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั โดยดาํเนินการพร้อมๆกันหลายสถานทีÉ ตัÊงแต่ Ś 

แห่งขึÊนไปกบัสถาบนัภายนอกมหาวิทยาลยัมหิดล ใหท้างหวัหนา้โครงการวิจยัดาํเนินการขอการรับรอง

ในสถาบนัตน้สังกดั และใชแ้บบฟอร์มของสถาบนัตน้สังกดั จากนัÊน ทางสถาบนัตน้สังกดัจะดาํเนินการ

ตามขัÊนตอนจนไดรั้บการรับรอง จากนัÊนหัวหนา้โครงการวิจยัจึงดาํเนินการขอการรับรองในสถาบนัอืÉน

หรือดาํเนินการไปพร้อมกบัการขอการรับรองในสถาบนัตน้สังกดั ทัÊงนีÊขึÊนอยู่กบันโยบายการขอรับรอง

จริยธรรมฯของแต่ละสถาบนั 
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แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัยทีÉเป็นโครงการใหม่ 

1. โครงการวิจยัทีÉพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review)  

แต่ละโครงการจะมีกรรมการ 3 คน (Primary reviewer)  ไดรั้บมอบหมายโดยประธานหรือรอง

ประธานกรรมการให้เป็นผูพ้ิจารณาในรายละเอียดเกีÉยวกบัทีÉมาและวตัถุประสงค์ในการวิจยั  วิธีการ

คัดเลือกผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัย  และความจําเป็น  ตลอดจนประโยชน์และความเสีÉยงทีÉผูเ้ข้าร่วม

โครงการวิจยักลุ่มนัÊนจะไดรั้บว่าเหมาะสม หรือไม่  วิธีการดาํเนินการวจิยั  วิธีการบอกกล่าวใหบุ้คคลเขา้

ร่วมโครงการวิจยั  และกระบวนการขอความยนิยอมในแต่ละโครงการ จะมีกรรมการทีÉเป็น Lay person 

พิจารณาวิธีการบอกกล่าวผูเ้ขา้ร่วมโครงการ  โดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารแนะนาํ และหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมว่าครบถว้นเพียงพอหรือไม่  เพืÉอนาํเสนอในทีÉประชุมรวมทัÊงเสนอความเห็นของ

ตนเองเพืÉอลงมติในทีÉประชุม  เพืÉอให้การดาํเนินการประชุมเป็นไปไดก้ระชบัประหยดัเวลา  แต่สามารถ

พิจารณาไดอ้ย่างรอบคอบในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัและมีมาตรฐานเดียวกนั  กรรมการผูท้าํ

หน้าทีÉนําเสนอในทีÉประชุมจะได้รับเอกสารและแบบสรุปผลการประเมินสําหรับกรรมการก่อนการ

ประชุมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ ซึÉ งกรรมการผูพ้ิจารณาจะให้ความเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร ลงชืÉอ และ

วนัทีÉ  เพืÉอเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานสาํหรับผลการพิจารณาดว้ย 

2. โครงการวิจยัทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review)   

ประธานกรรมการ ทาํหนา้ทีÉพิจารณาว่าโครงการทีÉไดรั้บสามารถพิจารณาไดแ้บบรวดเร็ว หรือไม่  

หากสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว  จะมอบหมายให้ประธานกรรมการ และกรรมการ 1 คนทาํหน้าทีÉ

พิจารณาโครงการ หรือรองประธานกรรมการ และกรรมการ 1 คน ทาํหน้าทีÉพิจารณาโครงการ หรือ

กรรมการ 2 คน ทาํหน้าทีÉพิจารณาโครงการ โดยมีแนวทางเช่นเดียวกบัการพิจารณาโครงการ ทีÉตอ้งเขา้
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พิจารณาแบบครบองค์ประชุม และมีเวลาพิจารณา ไม่เกิน 2 สัปดาห์ เมืÉอได้รับผลการพิจารณาจาก

กรรมการแลว้ เลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการ จะทาํหนา้ทีÉรวบรวมขอ้พิจารณาจากกรรมการ และเสนอ

ให้ประธานกรรมการ หรือรองประธานกรรมการ สรุปขอ้พิจารณาจากกรรมการ และส่งจดหมายแจง้

ผลได้ โดยไม่ต้องรอเข้าทีÉประชุมคณะกรรมการฯ แต่จะสรุปผลการพิจารณาเพืÉอเสนอให้ทีÉประชุม

คณะกรรมการฯ รับทราบ ตามวาระการประชุม กรณีทีÉความเห็นและผลสรุปของคณะกรรมการมีความ

แตกต่างกนั ประธานหรือรองประธานกรรมการจะเป็นผูพิ้จารณาตดัสินผลสรุป และแจง้ผลต่อไป 

3. โครงการวิจยัทีÉสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review)   

  กรณีทีÉโครงการวิจัยไม่เกีÉยวข้องกับมนุษย์เลย (Non-Human subject) ผูวิ้จัยสามารถเข้าไป

ประเมินแบบประเมินโครงการวิจัยตามแบบฟอร์มบน Website ของศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลยัมหิดล 

กรณีทีÉผูวิ้จยัตอ้งการการยืนยนัว่าโครงการวิจยัเขา้ข่ายโครงการวิจยัแบบขอยกเวน้การพิจารณา 

(Exemption review) สามารถดาํเนินการส่งโครงการวิจัยตามปกติ  ประธานกรรมการ จะทาํหน้าทีÉ

พิจารณาว่าสามารถได้รับการยกเวน้หรือไม่  หากโครงการดังกล่าวไม่สามารถได้รับการยกเวน้การ

พิจารณาได ้ให้เลขานุการ หรือผูช่้วยเลขานุการ ทาํบนัทึกและลงนามโดยประธานกรรมการ เพืÉอแจง้แก่

หัวหนา้โครงการ และขอให้ส่งเอกสารเพิÉมเติม  แลว้จึงสามารถดาํเนินการพิจารณาโครงการประเภท 

แบบครบองคป์ระชุม หรือแบบรวดเร็ว แลว้แต่กรณี 

หากกรรมการผูพิ้จารณาเห็นว่ามีประเด็นสงสัย ให้เลขานุการนาํเสนอโครงการดงักล่าวเขา้สู่

การพิจารณาของคณะกรรมการฯ  ตามวาระการประชุม เพืÉอขอความเห็นก่อนทีÉจะพิจารณาการรับรอง 
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การประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มีกาํหนดการประชุมตามทีÉระบุในบททีÉ řŞ 

โดยเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ เป็นผูจ้ดัวาระและดาํเนินการประชุมให้เป็นไปตามวาระ ประธาน

กรรมการ นําการอภิปรายร่วมกับกรรมการท่านอืÉนๆ ในทีÉประชุมเกีÉยวกับเรืÉ องทีÉเสนอให้ทีÉประชุม

พิจารณา หากประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมได ้ให้มอบหมายรองประธานกรรมการ ทาํหนา้ทีÉ

แทน หากทัÊงประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้ร้อมกนัในการ

ประชุมครัÊ งใด ให้กรรมการทีÉเขา้ประชุมลงความเห็นเลือกผูที้ÉเหมาะสมในการประชุมครัÊ งนัÊนทาํหน้าทีÉ

ประธานแทน เฉพาะคราว 

 ในการลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจยั ตอ้งมีกรรมการครบองคป์ระชุม คือ ตอ้งมีอยา่ง

นอ้ย 5 คน โดยตอ้งประกอบดว้ยกรรมการทีÉเป็นบุคคลภายนอกอยา่งนอ้ย 1 คน หากไม่ครบองคป์ระชุม

จะไม่สามารถดาํเนินการประชุมต่อไปได ้กรรมการท่านใดไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมไดต้ามกาํหนดการ 
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ตอ้งแจ้งสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ล่วงหน้าก่อนการประชุม เพืÉอ

เลขานุการจะไดก้าํหนดรายชืÉอกรรมการผูรั้บผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงการ และจดัหากรรมการ

เสริมเขา้ประชุมจนมีองค์ประชุมทีÉสมบูรณ์ตลอดการประชุม กรรมการผูม้ีสิทธิÍ ให้ความเห็นได้ คือ 

กรรมการผูอ้ยู่ในทีÉประชุมและจะรับรองโครงการวิจยัไดต้่อเมืÉอมีมติเป็นเอกฉันท ์ผลการพิจารณาและ

ขอ้เสนอแนะของกรรมการในส่วนต่างๆ จะถูกบนัทึกไวใ้นรายงานการประชุม โดยเจา้หน้าทีÉสํานกังาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพืÉอทาํบันทึกข้อความแจ้งให้ผูวิ้จัยทราบ และ

ดาํเนินการต่อไป 

 วาระการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ แบ่งออกเป็น 6 วาระ 

และมีรายละเอียดของแต่ละวาระดงันีÊ  

1. วาระทีÉ 1 การมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยั 

 ประธานกรรมการ  เปิดโอกาสให้กรรมการทีÉเขา้ประชุมแจ้งเรืÉ องการมีส่วนได้ส่วนเสียกับ

โครงการวิจยัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยก์บัโครงการวิจยัทีÉอยู่ในวาระการ

ประชุมครัÊ งนัÊน 

2. วาระทีÉ 2 เรืÉองแจง้เพืÉอทราบ 

 ประธานกรรมการ นาํเรืÉองทีÉเกีÉยวขอ้งกบัคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์แจง้

ต่อทีÉประชุม 

3. วาระทีÉ 3 เรืÉองรับรองรายงานการประชุม 

 ประธานกรรมการ แจง้ทีÉประชุมให้พิจารณา และตรวจสอบรายงานการประชุมครัÊ งก่อน หากมี

ขอ้ผิดพลาดให้บนัทึกการแกไ้ข เพืÉอนาํเสนอในทีÉประชุมครัÊ งต่อไป ทีÉประชุมรับทราบ และพิจารณาให้

การรับรองรายงานประชุม 

4. วาระทีÉ 4 เรืÉองการติดตามความกา้วหนา้โครงการวิจยั 

 ประธานกรรมการ แจง้รายละเอียดเกีÉยวกบัโครงการวิจยัทีÉผ่านการรับรองแลว้ และผูวิ้จยัไดส่้ง

ขอ้มูลเพิÉมเติมมายงัสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยแบ่งออกเป็นวาระ

ดงันีÊ  

 วาระทีÉ 4.1 การขอปรับเปลีÉยนโครงการวิจยัทีÉไดรั้บการรับรองแลว้ 

 วาระทีÉ 4.2 การขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั 

 วาระทีÉ 4.3 การแจง้ปิดโครงการวิจยั 

วาระทีÉ 4.4 การแจง้ยกเลิกโครงการวิจยั 

วาระทีÉ 4.5 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

5. วาระทีÉ 5 เรืÉองเสนอเพืÉอพิจารณา 
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 ประธานกรรมการ นาํเสนอโครงการวิจยัทีÉส่งเขา้พิจารณา เพืÉอให้การรับรอง โดยแบ่งตามประเภท

ของโครงการ และผลการพิจารณาดงันีÊ  

 วาระทีÉ 5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ (Full board review) เพืÉอลงมติ กรรมการผูไ้ด้รับ

มอบหมายให้พิจารณาโครงการวิจัย (Primary reviewer) ทาํการทบทวน และวิเคราะห์ เพืÉอนําเสนอ

ข้อคิดเห็นในทีÉประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หากกรรมการทีÉได้รับ

มอบหมายไม่อาจเขา้ประชุมได ้ใหก้รรมการทีÉไดรั้บมอบหมายอีกท่านหนึÉง หรือประธานกรรมการ  เป็น

ผูน้าํเสนอแทน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยใ์นทีÉประชุม สามารถให้ขอ้คิดเห็น

และสอบถาม จนกว่าจะไดม้ติของทีÉประชุมเป็นผลการพิจารณาตามขอ้กาํหนดในบททีÉ 27 การพิจารณา

รับรองโครงการวิจยัใช้มติเป็นเอกฉันท์ หรือหากความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ จะตอ้งมีเสียงมากกว่ากึÉ ง

หนึÉ งของผูเ้ขา้ประชุมสนับสนุน และให้ระบุเหตุผลในรายงานการประชุม ในกรณีทีÉตอ้งการข้อมูล

เพิÉมเติมจากผูว้ิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยอ์าจติดต่อผูว้ิจยั เพืÉอขอข้อมูล

เพิÉมเติม โดยอาจเชิญผูว้ิจยัเขา้ให้ขอ้มูลเพิÉมเติมในทีÉประชุม หากขอ้มูลยงัไม่เพียงพอในการพิจารณา

ตดัสิน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยอ์าจส่งโครงการวิจยัใหผู้เ้ชีÉยวชาญทีÉเป็นอิสระ 

เพืÉอนาํขอ้มูลเขา้พิจารณาในทีÉประชุมต่อไป 

 วาระทีÉ  5.2 การพิจารณาโครงการวิจัยทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review)         

เพืÉอให้การรับรองผลการพิจารณา โดยเลขานุการและผูช่้วยเลขานุการ รวบรวมผลการพิจารณาทีÉไดรั้บ

จากกรรมการทีÉไดรั้บมอบหมายให้พิจารณา 2 ท่าน และส่งขอ้เสนอแนะให้ประธานกรรมการ สรุปผล

การพิจารณา ทัÊงนีÊ  กรรมการผูพ้ิจารณาอาจขอนําเสนอในทีÉประชุม เพืÉอให้กรรมการออกความเห็น 

จนกว่าจะไดม้ติของทีÉประชุม หรือกรรมการผูพ้ิจารณาให้ความเห็นว่าโครงการดังกล่าวสมควรไดรั้บ

พิจารณาแบบครบองคป์ระชุม (Full board review) และนาํเขา้สู่ทีÉประชุมในวาระทีÉ 5.1 ได ้

 วาระทีÉ 5.3 การพิจารณาโครงการวิจยัทีÉสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) 

เพืÉอให้ขอยกเว้นการพิจารณา โดยเลขานุการและผูช่้วยเลขานุการ สรุปผลการพิจารณาทีÉได้รับจาก

ประธานกรรมการ ทัÊงนีÊ  ประธานกรรมการอาจนําเสนอในทีÉประชุม เพืÉอให้กรรมการออกความเห็น

จนกว่าจะไดม้ติของทีÉประชุม หรืออาจให้ความเห็นว่าโครงการดงักล่าวสมควรไดรั้บการพิจารณาแบบ

รวดเร็ว (Expedited review) และนาํเขา้ไวใ้นวาระทีÉ 5.2 ได ้

วาระทีÉ 5.4 การพิจารณาโครงการวิจยัทีÉผลการประชุมครัÊ งก่อนเป็นประเภท 3 ซึÉ งการพิจารณา

โครงการวิจยัครัÊ งก่อน ผลการพิจารณาเป็น 3 ยงัไม่รับรองจนกว่าจะนาํเขา้ทีÉประชุมเพืÉอพิจารณาใหม่ 

ภายหลงัการปรับแกไ้ขโครงการวิจยัแลว้ ทัÊงนีÊ  เป็นโครงการทีÉผูวิ้จยัส่งโครงการทีÉแกไ้ขปรับปรุงแลว้

มายงัสํานกังานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ภายใน 120 วนันบัจากวนัทีÉมีการลง

มติเกีÉยวกบัผลการพิจารณาโครงการนัÊน และส่งก่อนถึงวนัประชุม 1 สัปดาห์ เลขานุการนาํเสนอคาํชีÊแจง

ทีÉผูวิ้จยัเสนอมา ตามความเห็นของทีÉประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ทีÉส่งเป็น
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บนัทึกขอ้ความถึงผูวิ้จยั คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยใ์นทีÉประชุมสามารถให้

ขอ้เสนอแนะและสอบถามจนกว่าจะไดม้ติของทีÉประชุมเป็นผลการพิจารณา ในกรณีทีÉตอ้งการขอ้มูล

เพิÉมเติมจากผูวิ้จัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อาจติดต่อผูวิ้จัยเพืÉอขอขอ้มูล

เพิÉมเติม โดยอาจเชิญผูว้ิจยัเขา้ให้ขอ้มูลเพิÉมเติมในทีÉประชุม หากขอ้มูลยงัไม่เพียงพอในการพิจารณา

ตดัสิน คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์อาจส่งโครงการวิจัยให้ผูเ้ชีÉยวชาญทีÉเป็น        

ทีÉปรึกษาอิสระ เพืÉอนาํขอ้มูลเขา้พิจารณาในทีÉประชุมต่อไป 

6. วาระทีÉ 6 เรืÉองอืÉน ๆ 

 ประธานกรรมการ รองประธานกรรมการ กรรมการ และเลขานุการ สามารถนาํเสนอเรืÉองอืÉนๆ 

เขา้สู่ทีÉประชุมเพืÉออภิปราย/พิจารณา ในทา้ยสุดประธานกรรมการ สอบถามกรรมการในทีÉประชุม หากมี

เรืÉองชีÊแจง หรือประเด็นทีÉตอ้งการใหมี้การอภิปรายเพิÉมเติม เมืÉอเสร็จสิÊนแลว้ จึงปิดการประชุม 

บททีÉ Śş 

การแจ้งผลการพิจารณา 

1. โครงการวิจยัทีÉพิจารณาแบบครบองคป์ระชุม (Full board review)    

ประธานกรรมการ จะแจ้งผลการพิจารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 สัปดาห์หลงัจาก

วนัทีÉประชุมของคณะกรรมการฯ โดยแบ่งประเภทของผลการพิจารณาเป็น 4 ประเภท ดงันีÊ  

ผลการพิจารณาเป็น 1: รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 

ผลการพิจารณาเป็น 2: รับรองในหลกัการ จะให้การรับรองเมืÉอปรับแกต้ามคาํแนะนาํของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือชีÊแจงเหตผุลเพิÉมเติมตามทีÉเห็นสมควร 

ผลการพิจารณาเป็น 3: ยงัไม่รับรองจนกวา่จะนาํเขา้ทีÉประชุมเพืÉอพิจารณาใหม่ ภายหลงัการ

ปรับแกไ้ขโครงการวิจยัแลว้ 

ผลการพิจารณาเป็น 4: ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามทีÉแจง้ไว ้

โครงการทีÉผา่นกระบวนการโดยสมบูรณ์และไดรั้บอนุมติัให้ดาํเนินการวิจยัได ้จะไดรั้บเอกสาร

รับรองทีÉลงนามโดยประธานกรรมการ และคณบดี 

2. โครงการวิจยัทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 

ประธานกรรมการ จะแจง้ผลการพิจารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 เดือนหลงัจากวนัทีÉ

ไดรั้บเรืÉอง โดยแบ่งประเภทของผลการพิจารณาเป็น 4 ประเภท ดงันีÊ  

ผลการพิจารณาเป็น 1: รับรองโดยไม่มีการแกไ้ข 

ผลการพิจารณาเป็น 2: รับรองในหลกัการ จะให้การรับรอง เมืÉอปรับแกต้ามคาํแนะนาํของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หรือชีÊแจงเหตผุลเพิÉมเติมตามทีÉเห็นสมควร 
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ผลการพิจารณาเป็น 3: ยงัไม่รับรองจนกวา่จะนาํเขา้ทีÉประชุมเพืÉอพิจารณาใหม่ ภายหลงัการ

ปรับแกไ้ขโครงการวิจยัแลว้ 

ผลการพิจารณาเป็น 4: ไม่สมควรรับรองโดยมีเหตุผลตามทีÉแจง้ไว ้

 

กรณีทีÉผลการพจิารณาเป็น 2 หรือ 3 ผูวิ้จยัจะตอ้งปรับแกไ้ขโครงการวิจยั และส่งกลบัคณะกรรมการ

ภายในระยะเวลา 2 สัปดาห์ แตท่ัÊงนีÊ ไม่เกิน 90 วนั หากเกิน 90 วนั ถือวา่เริÉมส่งโครงการใหม่อีกครัÊ ง 

3. โครงการวิจยัทีÉสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review)  

ประธานกรรมการ จะเป็นผูพ้ิจารณา หากโครงการวิจยัได้รับการยกเวน้การพิจารณา ประธาน

กรรมการ จะออกจดหมายแจง้วา่โครงการนัÊนไดรั้บยกเวน้การพิจารณา และเอกสารยนืยนัการยกเวน้การ

พิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการ ภายในเวลา 3 สัปดาห์หลงัจากวนัทีÉไดรั้บเรืÉอง หัวหนา้โครงการ

จะเริÉมดาํเนินการวิจยัไดต้่อเมืÉอไดรั้บเอกสารยืนยนัแจง้ผลการพิจารณาแลว้ และใหห้วัหนา้โครงการเก็บ

เอกสารยนืยนันัÊนไวเ้ป็นหลกัฐาน  

 

  


