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หมวดทีÉ 5 

การจัดการเอกสารและการเกบ็รักษาเอกสาร 

บททีÉ śŘ 

เอกสารทีÉคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ต้องเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 

เอกสารทีÉทางคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน          

มีดงัต่อไปนีÊ  

1. รายชืÉอของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ุกคน รวมทัÊงประวตัิส่วนตวัและผลงาน 

เพืÉอแสดงถึงตาํแหน่งหน้าทีÉประจาํของแต่ละคน ความเกีÉยวเนืÉองกบัสถาบนั (เช่น เป็นขา้ราชการ หรือ

สถานภาพอืÉนทีÉเกีÉยวขอ้งกับสถาบนัโดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก) คุณวุฒิ ความรู้ความสามารถ

เฉพาะทาง เพืÉอเป็นเครืÉองสนบัสนุนวา่บุคคลนัÊนมีความเหมาะสมในการทาํหนา้ทีÉเป็นกรรมการ 

2. เอกสารทัÊงหมดทีÉเกีÉยวขอ้งกบัโครงการวิจยั ซึÉงหวัหนา้โครงการวิจยัจดัส่งเพืÉอประกอบการพิจารณา

โครงการ หนังสือรับรองโครงการวิจัย  เอกสารอืÉนทีÉเกีÉยวข้อง รวมทัÊงข้อมูลทีÉเก็บในรูปไฟล์ 

อิเล็กทรอนิกส์ จะเก็บรักษาไวใ้นสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

ตลอดระยะเวลาดาํเนินงานของโครงการวิจยั จนกว่าจะสิÊนสุดการวิจยัหรือหลงัจากผูวิ้จยัขาดการ

ติดตอ่เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 ปี  

3. รายงานการประชุม ซึÉงจะตอ้งมีรายละเอียดดงัต่อไปนีÊ  

3.1 รายนามผูเ้ขา้ร่วมประชุม 

3.2 รายนามกรรมการผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย 

3.3 มติของทีÉประชุม ในการลงความเห็นรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจยั พร้อมเหตุผล และ

ขอ้เสนอแนะ 

3.4 หากมีการอภิปรายในหัวขอ้ทีÉเป็นปัญหาทางจริยธรรม ควรบนัทึกขอ้สรุปในการแกไ้ข

ปัญหาตามมติทีÉประชุมดว้ย 

3.5 สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทีÉแต่ละโครงการวิจัยรายงานเขา้มาพร้อมการ

ดาํเนินการจดัการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.6 สรุปรายงานความคืบหน้าและการแจง้ปิดของโครงการวิจยัทีÉหัวหน้าโครงการวิจยัส่ง

เขา้มา   
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บททีÉ 31 

การรายงานผลการพจิารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ต่อผู้บริหารของคณะฯ 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จะรายงานผลการพิจารณาต่อรองคณบดี        

ฝ่ายวิจยัและนวตักรรม ภายใน 2 สัปดาห์ หลงัการประชุม เพืÉอเรียนเสนอต่อคณบดี ในกรณีดงัต่อไปนีÊ  

1. ผูวิ้จยัจงใจดาํเนินการวิจยัให้เบีÉยงเบนไปจากทีÉเคยแจง้ไวต้่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษย ์ 

2. มีมติใหพ้กัการรับรองการวจิยัชัÉวคราว หรือยุติการรับรองโครงการวิจยั 

 นอกจากนีÊ  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จะรายงานการยุติการรับรอง

โครงการให้แก่ผูใ้ห้ทุนวิจยั รวมทัÊงสถานทีÉทาํวิจยัแห่งอืÉนๆ ทีÉกาํลงัดาํเนินการวิจยัโครงการเดียวกนัใน

กรณีทีÉเป็นโครงการวจิยัพหุสถาบนั ภายใน 2-3 สัปดาห์หลงัการประชุม 

บททีÉ 32 

การฝึกอบรมความรู้ให้แก่ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมฯ 

เพืÉอให้การดาํเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เป็นไปในทิศทาง

เดียวกัน ไดม้าตรฐาน และเป็นธรรมกับทุกโครงการวิจยั คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัใน

มนุษย์  จึงมีหน้าทีÉให้ความรู้กับกรรมการ โดยเฉพาะกรรมการทีÉได้รับการแต่งตัÊ งใหม่ ให้ทราบถึง

แผนการดาํเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยอ์ย่างละเอียด เพืÉอให้ทราบถึง

กระบวนการทัÊงหมดของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยที์ÉดาํเนินไปเพืÉอเป้าหมายหลกั 

ในการพิทกัษสิ์ทธิ ศกัดิÍ ศรี ความเป็นอยู่ทีÉดี และความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั บทบาทหนา้ทีÉและ

สิทธิของกรรมการแต่ละท่าน รวมถึงความคุม้ครองทางกฎหมายจากคณะฯ ปัจจยัสําคญัทีÉจะมีผลให้

ความตัÊงใจทีÉจะปกป้องผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัลดลง ไดแ้ก่ ความมีส่วนไดส่้วนเสียของทัÊงกรรมการและ

ผูวิ้จยั วิธีการพิจารณาโครงการวิจยั โดยเฉพาะจุดทีÉตอ้งให้ความสนใจเป็นพิเศษเพืÉอความปลอดภยัของ

ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยเฉพาะกลุ่มทีÉมีความออ่นดอ้ยในความสามารถตดัสินใจไดด้ว้ยตนเอง เป็นตน้ 

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการทีÉได้รับการแต่งตัÊ งใหม่แล้ว คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ยงัมีหนา้ทีÉติดตามใหค้วามรู้อยา่งต่อเนืÉองกบัคณะกรรมการฯ เพืÉอติดตามการ

เปลีÉยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นทีÉละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจยัทีÉกาํลงัเป็นปัญหาหรืออาจ

ก่อให้ เกิดปัญหาในอนาคต รวมทัÊ งความเคลืÉอนไหวในด้านจริยธรรมของนานาชาติ เพืÉอให้

คณะกรรมการฯ มีความรู้ทีÉทนัสมยัสามารถนาํความรู้ทีÉไดม้าประกอบการพิจารณาไดร้อบคอบยิÉงขึÊน 

เพืÉอเป็นการรักษามาตรฐาน และการประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์อีกทางหนึÉงดว้ย 
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แนวทางการให้ความรู้ 

1. จดัทาํคู่มือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เพืÉอให้กรรมการทีÉไดรั้บการแต่งตัÊง

ใหม่ไดศึ้กษาดว้ยตนเอง 

2. สนับสนุนให้คณะกรรมการฯ ไดเ้ขา้ร่วมอบรมสัมมนาในหัวขอ้ทีÉน่าสนใจ อย่างน้อยปีละ 1 ครัÊ ง 

เพืÉอให้คณะกรรมการฯไดรั้บความรู้ อีกทัÊงยงัเป็นโอกาสให้ไดพ้บสนทนา แลกเปลีÉยนความรู้และ

ปัญหาทีÉประสบ ในการพิจารณาโครงการ ซึÉ งจะเป็นการเพิÉมพูนประสิทธิภาพในการดาํเนินงานอีก

ทางหนึÉงดว้ย 

3. จดัเก็บและรวบรวมวารสาร บทความ หนงัสือ ตาํรา และเอกสารทีÉใช้อา้งอิงไวใ้นสาํนกังาน เพืÉอให้

กรรมการไดใ้ชอ้า้งอิง เมืÉอประสบปัญหาในการตดัสินใจ 

4. แจกจ่ายเอกสารบทความดา้นจริยธรรมการวิจยัให้แก่กรรมการเป็นครัÊ งคราวตามความเหมาะสม 

บททีÉ 33 

ค่าตอบแทนของกรรมการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 

กรรมการผูไ้ด้รับมอบหมายให้ทาํการพิจารณา (Primary reviewer) ได้รับค่าตอบแทนในการ

พิจารณาโครงการวิจัยทัÊ งโครงการวิจัยทีÉพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) และ

โครงการวิจัยทีÉสามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) โดยค่าตอบแทนในการพิจารณา

โครงการวิจัย เป็นไปตามประกาศคณะสาธารณสุขศาสตร์ เรืÉ อง หลักเกณฑ์และอัตราการจ่ายเงิน

ค่าตอบแทนแก่ผูท้รงคุณวุฒิทีÉได้รับแต่งตัÊงหรือมอบหมายจากคณบดีให้ปฏิบติัหนา้ทีÉดา้นงานวิจยัหรือ

ดา้นวิชาการ พ.ศ. 2562  

กรรมการทีÉเป็นบุคคลภายนอกจะไดรั้บค่าตอบแทนในการเขา้ประชุม เป็นไปตามประกาศคณะ

สาธารณสุขศาสตร์ เรืÉอง หลกัเกณฑ์และอตัราการจ่ายเงินค่าตอบแทนแก่ผูท้รงคุณวุฒิทีÉได้รับแต่งตัÊง

หรือมอบหมายจากคณบดีให้ปฏิบติัหน้าทีÉดา้นงานวิจยัหรือดา้นวิชาการ พ.ศ. 2562 ทัÊงนีÊ  ค่าตอบแทน

ของกรรมการมิไดเ้กีÉยวเนืÉองกบัการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการแต่อยา่งใด 

บททีÉ 34  

การรับรองและการปรับเปลีÉยนคู่มือการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 

คู่มือการดาํเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยที์Éเป็นลายลกัษณ์

อกัษรนีÊ  จะถูกนาํมาใชเ้ป็นแนวทางปฏิบติัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์และ

สามารถถูกปรับเปลีÉยนไดต้ามเงืÉอนไขต่อไปนีÊ  

1. คู่มือการดาํเนินงานฉบบัใหม่แต่ละฉบบั ตอ้งนาํเสนอ เพืÉอรับความเห็นชอบจากทีÉประชุมคณะกรรมการ 
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ประจาํคณะสาธารณสุขศาสตร์ ก่อนนาํมาปฏิบติัจริงได ้วนัทีÉเริÉมใชแ้ผนการดาํเนินงาน คือ วนัทีÉได้รับ

การรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และคณะกรรมการประจําคณะ

สาธารณสุขศาสตร์ 

2. การปรับเปลีÉยนคู่มือการดาํเนินงาน แบ่งไดเ้ป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่ 

2.1 การร่างคู่มือการดาํเนินงานฉบบัใหม่ เพืÉอความทนัสมยัและเหมาะสมกบัการปฏิบติังานของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยมีกาํหนดร่าง/ปรับปรุงใหม่ภายในระยะเวลา         ไม่

เกิน ś ปี นับจากวนัเริÉมใช้คู่มือการดาํเนินงานฉบบัล่าสุด คู่มือการดาํเนินงานตอ้งผ่านการเห็นชอบจากทีÉ

ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ก่อนการเริÉมใช ้ตามในขอ้ 1 หากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์เห็นว่าไม่มีความจาํเป็นตอ้งปรับปรุงคู่มือการดาํเนินงานฉบบัปัจจุบนั

เมืÉอครบกาํหนด 3 ปี ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์นําเสนอคู่มือการดาํเนินงาน

ฉบบัเดิม เพืÉอขอการรับรองจากคณบดีคณะสาธารณสุขศาสตร์ ใหเ้ริÉมใชต่้อเนืÉองไป 

2.2  การปรับปรุงคู่มือการดาํเนินงานฉบบัเดิม เพืÉอแกไ้ขเพิÉมเติม หรือปรับปรุงการดาํเนินงาน

ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์โดยคงไวซึ้Éงโครงสร้างและสาระสําคญัของคู่มือ

การดาํเนินงาน สามารถจดัทาํไดเ้ป็นระยะโดยผ่านการเห็นชอบจากทีÉประชุมคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

3. คู่มือการดาํเนินการทุกฉบบั จะถูกเก็บไวเ้พืÉอเป็นหลกัฐานและอา้งอิงตลอดไป 

4. ให้นับฉบบัทีÉของคู่มือการดาํเนินงานทีÉมีการร่างตามข้อ 2.1 เรียงลาํดบัต่อจากฉบบัปัจจุบนั (เช่น 

ฉบบัทีÉ 1, ฉบบัทีÉ 2, ฉบบัทีÉ 3 เป็นตน้) และนับฉบบัทีÉของคู่มือการดาํเนินงานทีÉมีการปรับปรุงตาม

ขอ้ 2.2 โดยเพิÉมทศนิยมตามหลงัเลขทีÉฉบบัของแผนการดาํเนินงานนัÊน เรียงลาํดบัต่อจากฉบบัทีÉมี

การปรับปรุงล่าสุด (เช่น ฉบบัทีÉ 1.1, ฉบบัทีÉ 1.2, ฉบบัทีÉ 1.3 เป็นตน้) 

5. กรรมการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทุกท่าน จะได้รับคู่มือการ

ดาํเนินงานฉบบัปัจจุบนั และจะไดรั้บคู่มือการดาํเนินงานฉบบัปรับปรุงทุกครัÊ งทีÉมีการแกไ้ข 

6. ฉบบัทีÉและวนัเริÉมใชคู้่มือการดาํเนินงานจะปรากฏอยูท่ีÉแผน่แรกของคู่มือการดาํเนินงาน  

7. เอกสารรับรองโครงการวจิยั มีการเพิÉมชืÉอผูวิ้จยัร่วมทุกคน 

8. การส่งโครงการวิจยัเพืÉอเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะผูว้ิจยัทุกคนต้อง

แนบหลกัฐานการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ระยะเวลาไม่เกิน 2 ปี 

9. การทาํวิจยักบัเด็ก อาย ุ7-12 ปี ใหเ้พิÉมเติมเอกสารชีÊแจงสาํหรับเด็ก (Assent form) 

  


