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สำรบัญ วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน มหำวิทยำลัยรังสิต (RSU - ERB) 

 
บทท่ี เร่ือง/ชื่อวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP หน้ำ 

01/2.0 กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
Preparation of Standard Operating Procedure (SOP) 

1 

02/2.0 วิธีกำรเตรยีมหลักเกณฑ์ส ำหรับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  Preparation of Guideline for 
Standard Operating Procedure 

7 

03/2.0 โครงสร้ำงและกำรบรหิำรงำนของคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำร 
วิจัยในคน มหำวิทยำลยัรังสติ 
Structure and Administration of the RSU – ERB  

13 

04/2.0 มำตรกำรกำรรักษำควำมลับ และกำรจัดกำรกับกำรมีส่วนได้ส่วน 
เสียกับโครงกำรวิจยั 
Confidentiality Agreement/Conflict of Interest Management 

29 

05/2.0 กำรบริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัยทีย่ื่นขอรับกำรพิจำรณำครั้งแรก 
Management of Protocol Submission 

35 

06/2.0 กำรพิจำรณำโครงกำรประเภทไดร้บัยกเว้นกำรพิจำรณำ 
Exemption Review Process 

43 

07/2.0 กำรพิจำรณำโครงกำรประเภทเร่งด่วน 
Expedited Review Process 

51 

08/2.0 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยโดยกรรมกำรเต็มคณะ 
Full Board Review 

61 

09/2.0 แนวทำงกำรทบทวน กำรประเมินโครงกำรวิจัย และกำรประเมิน 
ควำมเสีย่งของโครงกำรวิจัย 
Protocol Assessment/Risk Assessment 

83 

10/2.0 แนวทำงกำรประเมินโครงกำรวิจัยเกี่ยวกับผู้อ่อนด้อย 
ควำมสำมำรถ/กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยกรณีพิเศษ 
Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects/Specific Research 

95 

11/2.0 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยทีส่่งผลกลับเข้ำมำภำยหลังกำร 
ปรับปรุงแก้ไข 
Review of Resubmitted Protocol 
 

109 

12/2.0 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่แจ้งขอปรับเปลีย่นโครงกำรวิจัย / 
ส่งเอกสำรเพิ่มเติม  
Review of Protocol Amendment & Additional Document 
 

117 



บทท่ี เร่ือง/ชื่อวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน SOP หน้ำ 
13/2.0 กำรติดตำมกำรก ำกับดูแลและกำรพิจำรณำรำยงำน 

ควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวจิัย 
Authority to Require Progress Reports and Continuing 
Review and to Oversee the Study 

127 

14/2.0 กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรด ำเนินงำนวิจัย 
Review of Final Report 

139 

15/2.0 กำรพักกำรวิจัยช่ัวครำว / กำรยุตกิำรรับรองโครงกำรวิจัย/กำรพิจำรณำรำยงำนขอยุติ
โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
Authority to Suspend or Terminate Approval of 
Research and Management of Study Termination 

149 

16/2.0 กำรเยี่ยมส ำรวจสถำนท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

157 

17/2.0 กำรรับเรื่องร้องเรียน และกำรปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับกำรวิจัยในคน 
Response to Subject Compliant, Whistle Blower Protection 

165 

18/2.0 กำรเตรียมกำรประชุม และกำรท ำรำยงำนกำรประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 

171 

19/2.0 กำรจัดกำรเอกสำรของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Record Requirement and Management of Active Study File 

183 

20/2.0 กำรติดต่อสื่อสำร 
Communication Record 

193 

21/2.0 กำรประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

199 

22/2.0 กำรตรวจเยี่ยมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Survey and Audit of the ERB 

205 

 

 

 

 

 

 

 



สำรบัญ แบบฟอร์ม 

รหัสแบบฟอร์ม ชื่อแบบฟอร์ม หน้ำ 
ภำคผนวก 213 
เอกสำรแนะน ำกำรขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในคน 215 
ส ำหรับโครงกำรใหม่  
RSU-ERB.001 บันทึกข้อควำมน ำส่งโครงกำรวิจัย (ส่งครั้งแรก) 217 
RSU-ERB.001_S บันทึกข้อควำมน ำส่งโครงกำรวิจัย (ส ำหรับนักศึกษำ) 219 
 RSU-ERB.001-1 แบบฟอรม์คดักรองการพจิารณาโครงการประเภทไดร้บั

การยกเวน้การพจิารณา (Exemption Review 
Process)   

220 

 RSU-ERB.001-2 แบบฟอรม์คดักรองการพจิารณาโครงการประเภท
เร่งด่วน (Expedited Review)        

221 

 RSU-ERB.001-3 แบบฟอรม์คดักรองการพจิารณาโครงการวจิยัประเภท
การประชุมแบบเตม็คณะ (Full Board Review)   

223 

RSU-ERB.002 แบบเสนอโครงกำรวิจัยฯ  -Thai 224 
RSU-ERB.003 โครงร่ำงวิจัย (Protocol/Proposal) 230 
RSU-ERB.004  เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย อำย1ุ8 ปีขึ้นไป –ไทย  
 RSU-ERB.004-1  เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั อายุ18 ปีขึน้ไป 232 
 RSU-ERB.004-2  เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัส าหรบัเดก็อายุ 13 ปี

บรบิรูณ์ -17 ปี (ผูป้กครองและเดก็ลงนามร่วมกนั) 
234 

 RSU-ERB.004-3 เอกสารชีแ้จงส าหรบัผูป้กครองของเดก็อายุต ่ากว่า 7-12 
ปี (ส าหรบัผูป้กครอง) 

236 

 RSU-ERB.004-4  เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ส าหรบัการเกบ็
ตวัอย่างเพื่อการวจิยั และเกบ็ไวศ้กึษาต่อในอนาคต 

237 

 RSU-ERB.004-5  ค าอธบิายโครงการวจิยัและการขอความยนิยอมส าหรบั
เดก็อายุ 7-12 ปี (Assent form) (ส าหรบัเดก็อายุ 7-
12 ปี) 

239 

 RSU-ERB.004-6  เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัส าหรบัการวจิยัดว้ย
แบบสอบถาม (Self-administered questionnaire) 

241 

RSU-ERB.005 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวิจยัฯ (ถ้ามี)      
 RSU-ERB.005-1  หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม 18 ปีขึน้ไป (Informed 

Consent Form 18+) 
242 

 RSU-ERB.005-2  หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมฯ ส าหรบัเดก็อายุ 13 ปี
บรบิรูณ์ - 17 ปี (ผูป้กครอง+เดก็ลงนามร่วมกนั) 

243 

 RSU-ERB.005-3  หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมฯ ส าหรบัผูป้กครองของ
เดก็อายุต ่ากว่า 7-12 ปี (ส าหรบัผูป้กครอง) 

245 

ระหว่ำงกำรพิจำรณำรับรองโครงกำรวิจัยในคน  



รหัสแบบฟอร์ม ชื่อแบบฟอร์ม หน้ำ 
RSU-ERB.006 บันทึกข้อควำมน ำส่งโครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้ว  246 
RSU-ERB.007 แบบฟอร์มกำรปรับแก้ไขโครงกำรวิจัย -ไทย 247 
หลังจำกได้รับกำรรับรองโครงกำรวิจัยในคน  
RSU-ERB.008 บันทึกข้อควำมน ำส่งโครงกำรวิจัยที่ขอปรับหลังไดร้ับ COA แล้ว 248 
RSU-ERB.009 แบบฟอร์มกำรขอปรับเปลีย่นโครงกำรวิจัยที่ไดร้ับกำรรับรองแล้ว (Protocol 

Amendment)-ไทย 
249 

RSU-ERB.010 แบบฟอร์มรำยงำนกำรเบี่ยงเบนโครงกำรวิจัยทีไ่ด้รับกำรรับรองแลว้ 
(Protocol Deviation Report)-ไทย 

250 

ส ำหรับกำรต่ออำยหุรือปิดโครงกำร  
RSU-ERB.011 บันทึกข้อควำมน ำส่งโครงกำรวิจัยเพื่อขอต่ออำยุหรือปิดโครงกำร -ไทย 251 
RSU-ERB.012  แบบติดตำมผลกำรด ำเนินกำรวิจัยประจ ำปีและขอต่ออำยเุอกสำรรับรอง (ต่อ

อำยุโครงกำรวิจยัในคน)-ไทย 
252 

RSU-ERB.013 แบบสรุปผลโครงกำรวจิัยและแจ้งปิดโครงกำรวิจัย (ปิดโครงกำรวิจยัในคน)-
Thai 

255 

 
RSU-ERB.014 e Material Transfer Agreement 258 
RSU-ERB.015 e Adverse Event Report 259 
RSU-ERB.016  
 

แบบรับทรำบเงื่อนไขกำรตีพิมพ์ผลงำนวิจัยท่ีไดร้ับกำรรับรองจริยธรรมกำร
วิจัยในคน 

260 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต  
RSU-ERB 01/2.0 

 
บทท่ี 1 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedure 
(SOP) 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 5 หน้า 

 
บทที่ 1 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating Procedure (SOP)  

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย :  

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย :  

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
 

 
 
 
 

 



 

2 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต  
RSU-ERB 01/2.0 

 
บทท่ี 1 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedure 
(SOP) 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 5 หน้า 

 
สารบัญ 

ล าดับ เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 การให้รหัสโครงการวิจัย 3 
3 การใส่รหัสรายงานการประชุม 3 
4 การให้รหัสจดหมาย 4 
5 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน  4 
6 การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน  4 
7 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  4 
8 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 4 
9 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 4 
10 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 
11 ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต  
RSU-ERB 01/2.0 

 
บทท่ี 1 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedure 
(SOP) 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หนา้ 3 จาก 5 หน้า 

 
บทที่ 1 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating Procedure (SOP) 

 
การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน Preparation of Standard Operating Procedure (SOP) 
1. วัตถุประสงค ์ 
 เพื่อเป็นแนวทางการสร้าง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน Standard 
Operating Procedures (SOP) ในทุกขั้นตอน วิธีด า เนินการมาตรฐานนี้ อธิบ ายขั้นตอนการท างานแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต Ethics Review Board (RSU-ERB) ต่อไปจะใช้ช่ือย่อ
ต่างๆ ว่าคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้องภายในส่วนงานที่ไม่มีการจัดตั้งคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ภายในมหาวิทยาลัยรังสิต ภายใต้การก ากับดูแลของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลัยรังสิต การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต้องเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดวิธีก าร
มาตรฐาน เป็นเอกสารควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้ 
 
2. การให้รหัสโครงการวิจัย 
 รหัสโครงการวิจัยใช้ส าหรับอ้างอิงในการติดต่อระหว่างคณะกรรมการฯ กับผู้วิจัย 
 1.1 ใช้ค าย่อภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯ คือ RSU-ERB ก่อนหมายเลขโครงการวิจัย 
 1.2 ร่างวิจัยของปี ค.ศ. 2020 เขียนเป็น 2020/ ไว้ก่อนหมายเลขโครงการวิจัย วันท่ีและเดือนที่ได้รับโครง
ร่างวิจัย 
 1.3 ใช้ตัวเลข 3 ตัว แสดงล าดับหมายเลขโครงการวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001 
 1.4 ใช้ตัวเลข 4 ตัว ส าหรับวันที่ และเดือน ตามวันและเดือนที่ได้รับโครงร่างวิจัย 
 สรุปเอกลักษณ์ของรหัสโครงการวิจัย เป็น  
 RSU-ERB 2020/xxx.DDMM  
 เมื่อ  xxx  = แสดงล าดับหมายเลขโครงการวิจัย 
  DD  =  วันท่ีเป็นเลข 2 หลัก 
  MM  =  เดือนที่เป็นเลข 2 หลัก 
 
3. การใส่รหัสรายงานการประชุม (Minute Codes)   
 3.1 ใช้จ านวนครั้งท่ีมีการประชุมส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข ครั้งท่ี 1  
 3.2 รายงานการประชุมของปี พ.ศ. 2563 เขียนเป็น /2563 ไว้หลังล าดับครั้งที่มีการประชุม 
 3.3 รายงานการประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2563 คือ ครั้งท่ี 1/2563 
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4. การให้รหัสจดหมาย (Letter Codes) 
 4.1 ใช้ค าย่อของสถาบันที่สังกัด และเลขที่จดหมายของหน่วยงาน คือ “คจธ.” คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน 
 4.2 จดหมายของปี พ.ศ. 2563 เขียนเป็น 2563/ หลังรหัสหน่วยงาน 
 4.2 ใช้ตัวเลข 3 ตัว เรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออก หลังค าย่อสถาบันตันสังกัด และเลขที่
จดหมายของหน่วยงาน คือ .../001 
 4.3 ระบุวันที่ เดือน และปี พ.ศ.ในการออกจดหมาย ในบรรทัดต่อจากการออกเลขที่  คจธ. คือ วันที่...
เดือน...ปี... เช่น วันท่ี 25 กรกฎาคม 2563  
 4.4 ตัวอย่างเลขท่ีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ.  2563 ท่ี คจธ. 2020/001 
 
5. การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 
 5.1 กรรมการตรวจสอบความถูกต้อง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 
 5.2 น าเสนอที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรับรองใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.3 เสนออธิการบดี เพื่ออนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
6. การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 
 เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานท่ีได้รับอนุมัติให้คณะกรรมการฯ ทุกคน 
 
7. การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Revision) 
 7.1 ทบทวนเพื่อปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานให้ทันสมัยอย่างน้อยทุก 3 ปี นับแต่วันที่ประกาศใช้
และอาจมีการปรับเปลี่ยนก่อน 3 ปี ได้ตามความเหมาะสม 
 7.2 คณะกรรมการฯ อาจสร้างบทใหม่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน หรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการ
มาตรฐานฉบับท่ีมีอยู่เดิม 
 7.3 จัดประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
 
8. การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบับที่ร่างขึ้นใหม่ หรือมีการแก้ไขปรับปรุง ต้องผ่านการรับรองโดยที่ประชุม

คณะกรรมการฯ และเสนอรองอธิการบดีฝ่ายวิจัย เพื่ออนุมัติการปรับแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
9. การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
 ด าเนินการเช่นเดียวกับการแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานในข้อ 6 
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10. การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 1. เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในห้องของส านักงานจริยธรรมฯ 
 2. บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
 3. น าขึ้นประกาศบนเว็บไซต์ของส านักงานจริยธรรมฯ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถเปิดดูได้ 
 
11. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 2 
วิธีการเตรียมหลักเกณฑ์ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน   

Preparation of Guideline for Standard Operating Procedure 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย :  

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รกัษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 9 
2 จ านวนหัวข้อของวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 9 
3 ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 9 
4 ค านิยาม 10 
5 เอกสารอ้างอิง 10 
6 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 11 
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บทท่ี 2 

วิธีการเตรียมหลักเกณฑ์ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน   
Preparation of Guideline for Standard Operating Procedure 

 
1. วัตถุประสงค ์
 เพื่ออธิบายขั้นตอนการท างานให้คณะกรรมการฯ เจ้าหน้าท่ี ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง เกี่ยวกับวิธีการเตรียม
หลักเกณฑ์วิธีด าเนินการมาตรฐานขึ้นใหม่ หรือการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานที่มีอยู่เดิม รวมทั้งรูปแบบของ 
แต่ละวิธีด าเนินการมาตรฐานการท างาน 
 
2. จ านวนหัวข้อของวิธกีารด าเนินการมาตรฐาน 
 2.1 หัวข้อวิธีด าเนินการมาตรฐานต้องอ้างอิงจากวิธีการมาตรฐาน 
 2.2 เมื่อท าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ ให้ก าหนดเลขต่อจากวิธีการด าเนินมาตรฐานฉบับเดมิที่มอียู ่
 2.3 เมื่อไม่ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับนั้น และไม่อนุญาต
ให้น าหมายเลขของวิธีด าเนินการมาตรฐานทีเ่ลิกใช้แล้วนั้นมาใช้อีก 
 
3. ก าหนดเนื้อหาและโครงสร้างวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
 3.1 วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่และฉบับแก้ไขประกอบด้วย 5 ส่วน คือ 
  (1) ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  (2) หัวข้อเนื้อหา 
  (3) เนื้อหาในรายละเอยีด 
  (4) เอกสารอ้างอิง 
  (5) ภาคผนวก 
 3.2 ใบสรุปการท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ต้องมีเนื้อหาต่อไปนี้ 
  (1) ช่ือและหมายเลขของวิธีการมาตรฐาน รวมทั้งวันท่ีเริ่มใช้งาน 
  (2) วันท่ีที่เริ่มใช้งานของฉบับก่อน 
  (3) รายชื่อผู้จัดเตรียม 
  (4) ผู้อนุมัติ 
 3.3 หัวข้อเนื้อหา ประกอบด้วย หัวข้อหลักและหัวข้อย่อยของวิธีการด าเนินการมาตรฐานรวมท้ัง
ภาคผนวก และเลขหน้า เนื้อหาในรายละเอียด 
  (1) อธิบายวัตถุประสงค์ของวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
  (2) อธิบายขอบเขตของวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

(3) แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
  (4) เกณฑ์ 
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  (5) ขั้นตอนการด าเนินงาน 
(6) ค านิยาม 
(7) ภาคผนวก (ถ้ามี) 

  (8) เอกสารอ้างอิง 
 3.4 ข้อแนะน าการเขียนเนื้อหา 
  (1) เนื้อหาควรสั้นและได้ใจความ 
  (2) วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ยาวควรแบ่งเป็นฉบับสั้นหลายฉบับ 
  (3) ควรใส่เอกสารที่เกีย่วข้อง 
  (4) ระบุข้อจ ากัดของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  (5) เอกสารอ้างอิง ให้อ้างอิงแหล่งที่มาของข้อมูล 
  (6) ภาคผนวก 
  (7) แนะน าให้ใช้การอธิบายด้วยการยกตัวอย่าง เพื่อหลีกเลีย่งการเขียนค าอธิบายที่เข้าใจยาก 
  (8) นิยามศัพท์ 
  (9) ค าอธิบายตัวย่อ 
 3.5 การพิจารณาเพ่ือรับรอง 
  (1) ประธานฯ และคณะกรรมการฯ ร่วมกันพิจารณาแกไ้ขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  (2) ประธานฯ มีหน้าท่ีรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่หรือฉบับแก้ไข 
 3.6 การแจกจ่ายคู่มือการท างาน 
   วิธีด าเนินการมาตรฐานไม่ถือเป็นเอกสารที่เป็นความลับ สามารถแจกจ่ายให้ผู้วิจยัหรือผู้ที่
เกี่ยวข้องได ้
4. ค านิยาม 
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน วิธีการท างานท่ีสามารถน าไปปฏิบัติจริง อธิบายขั้นตอนการท างานให้แก่ 

คณะกรรมการฯ อาจารย์ นักวิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย เจ้าหน้าท่ีฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง 
 

5. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552  
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บทท่ี 2 
วิธีการเตรยีมหลักเกณฑ์ส าหรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

Preparation of Guideline for Standard Operating Procedure 
 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 5 หน้า 

 
6. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- เปลี่ยนแปลงวิธีการแจกจ่ายคู่มือการท างาน 
ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทท่ี 3 
โครงสร้างและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
Structure and Administration of the RSU-ERB 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 15 หน้า 

 

บทที่ 3 
โครงสร้างและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

Structure and Administration of the RSU-ERB 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 03/2.0 

บทท่ี 3 
โครงสร้างและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
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เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 15 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 15 
2 ขอบเขต 15 
3 ความรับผิดชอบ 16 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 16 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 17 
6 ค านยิาม 25 
7 เอกสารอ้างอิง 27 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 27 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
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บทท่ี 3 
โครงสร้างและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
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เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 15 หน้า 

 
บทที่ 3 

โครงสร้างและการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
Structure and Administration of the RSU-ERB 

 
1. วัตถุประสงค ์

เพื่ออธิบายโครงสร้างและการบริหารงาน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
(RSU Ethics Review Board; RSU-ERB) หรือเรียกย่อว่า “คณะกรรมการฯ” ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการด้าน
จริยธรรม ในการพิจารณาโครงการวิจัยของผู้วิจัยสังกัดมหาวิทยาลัยรังสิต และเรื่องวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมหาวิทยาลัย
รังสิต ทัง้นี้เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล  

 
2. ขอบเขต 

2.1) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจัย ก ากับดูแลโครงการวิจัยในคนที่มีการ
ด าเนินการ หรือร่วมด าเนินการ โดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยรังสิต ทั้งที่ด าเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือ
ภายนอกมหาวิทยาลัย รวมทั้งโครงการวิจัยซึ่งด าเนินการโดยบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย แต่ใช้ข้อมูลภายใน
มหาวิทยาลัย โดยได้รับการอนุมัติให้เข้ามาท าการวิจัยในสถานที่ของมหาวิทยาลัย จากหัวหน้าส่วนงานหรือผู้มี
อ านาจเทียบเท่ามาแล้ว ซึ่งจะต้องมีบุคลากรของมหาวิทยาลัยเป็นผู้ประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย 
และโครงการวิจัยซึ่งด าเนินการโดยบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยรังสิต แต่ได้ส่งโครงการวิจัย มาให้คณะกรรมการฯ 
พิจารณา ทั้งนี้ การพิจารณาจะครอบคลุมตั้งแต่คุณสมบัติของผู้วิจัย ความถูกต้องของเนื้อหาโครงร่างการวิจัย 
ระเบียบวิธีวิจัย ความพร้อมของปัจจัยที่จ าเป็นต้องใช้ในการวิจัย เช่น ผู้ช่วยวิจัย เครื่องมือ อุปกรณ์ และสถานท่ีที่ท า
วิจัย ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย การคุ้มครองดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัย กระบวนการขอความ
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย รวมถึงเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารการให้ความยินยอม โดยมีผลการ
พิจารณาตัดสิน ดังนี้ (1) รับรอง (2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ (3) ยังไม่สมควรให้การ
รับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือช้ีแจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง หรือ (4) ไม่รับรอง 

2.2) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าท่ีในการติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการโครงการวิจัยที่มตทิี่ประชุมให้
ข้อสรุปว่าต้องติดตามความก้าวหน้าจนกว่าโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง โดยต้องติดตามไม่น้อยกว่าหนึ่งครั้งต่อปี 
หรือมากกว่า ขึ้นอยู่กับระดับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และประโยชน์ของงานวิจัย 

2.3) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ขอให้มีการพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณี
ต่อไปนี ้

2.3.1) เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน 
2.3.2) ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ไดแ้จ้งไว้ตอ่คณะกรรมการฯ โดยไม่แจ้งเหตุผล หรือก่อให้เกิด

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
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ในระหว่างการพักการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ได้ และให้หยุด

กระบวนการวิจัยในผู้ที่รับเข้าร่วมการวิจัย แต่อาจอนุญาตให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่ให้แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วม
การวิจัยรายเดิมได้ โดยเฉพาะในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจ าเป็นต้องได้รับยา หรือกระบวนการวิจัยมีส่วนช่วยในการ
รักษาโรค โดยคาดว่าการด าเนินการวิจัยต่อจะไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ระหว่างพักการวิจัยนี้ คณะกรรมการฯ จะท าการสอบสวนข้อมูลในทางลึกเกี่ยวกับการด าเนินงาน
ของผู้วิจัย และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้น เพื่อให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยและผู้วิจัย 
ก่อนที่จะประชุมลงความเห็นว่าจะให้การรับรองต่อหรือจะยุติการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ อาจขอให้
ผู้วิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพิ่มมาตรการเฝ้าระวังความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้มากข้ึน ในกรณีที่จะ
ให้การรับรองการวิจัยต่อ 

หากคณะกรรมการฯ ลงความเห็นยุติการรับรองโครงการวิจัย จะแจ้งต่อผู้วิจัย ผู้ให้ทุนและ
ผู้บริหารระดับสูงของส่วนงาน ได้แก่ คณบดี/ผู้อ านวยการสถาบัน รองอธิการบดีฝ่ายวิจัยและอธิการบดี โครงการที่
คณะกรรมการฯ ยุติการรับรองแล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อภายในมหาวิทยาลัยได้ 

2.4) คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ก าหนดข้อจ ากัดหรือเพิ่มมาตรการ เพื่อเพิ่มความปลอดภัยในการ
ด าเนินการวิจัย ภายหลังจากท่ีพักการรับรองการวิจัยชั่วคราวแล้วพบว่าผู้วิจัยมิได้ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้
ต่อคณะกรรมการฯ แต่มิได้เกิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 

2.5) คณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มิถุนายน – พฤษภาคม) ของคณะกรรมการฯ 
ต่อรองอธิการบดีฝ่ายวิจัย ภายในเดือนสิงหาคมของปีถัดไป 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 อธิการบดีมหาวิทยาลัยรังสิต มอบหมายให้คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะท างานสรรหากรรมการ 
 

รองอธิการบดีฝ่ายวิจัย 

2 จัดอบรมโครงการจริยธรรม 
 

คณะท างานฯ 

3 หลักจรยิธรรมที่คณะกรรมการฯ ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติ คณะท างานฯ 

4 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
 

คณะท างานฯ 
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ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

5 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
 

คณะท างานฯ 

6 ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 
 

คณะท างานฯ 

7 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน คณะท างานฯ 

8 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯและคณะกรรมการ อธิการบด ี

9 การแต่งตั้งรองประธานคณะกรรมการฯ ประธานฯ 
 

10 การแต่งตั้งกรรมการทดแทน และกรรมการ ประธานฯ 
 

11 การลาออก การพ้นต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
 

ประธานฯ 
 

12 การเสนอแต่งตั้งท่ีปรึกษาหรือผู้เชีย่วชาญ 
 

ประธานฯ 
 

13 หน้าท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ  
และเลขานุการฯ  

 

คณะกรรมการฯ 

14 คณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
 

คณะกรรมการฯ 

15 การฝึกอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ และเลขานุการ 
 

คณะกรรมการฯ และเลขานุการ 

16 องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการ
และเลขานุการฯ 

17 การพิจารณาตดัสินของคณะกรรมการฯ ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการ
และเลขานุการฯ 

 
5. ขั้นตอนการด าเนินการ 

5.1) ผู้มีอ านาจในการแต่งต้ังคณะกรรมการฯ 
อธิการบดีฯ เป็นผู้ลงนามแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบด้วย ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการและ

เลขานุการฯ กรรมการฯ และคณะกรรมการฯ โดยอธิการบดีฯ เป็นผู้คัดเลือกประธานฯ ด้วยตนเอง 
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5.2) ความสัมพันธ์กบัผู้วิจัย (The RSU-ERB’s Relationship with Research Investigators) 

หัวหน้าโครงการวิจัยจะน าเอกสารและข้อมลูทางอิเล็กทรอนิกส์ทีเ่กีย่วข้องมาติดต่อท่ีส านักงานจริยธรรมฯ 
ห้อง 504 ช้ัน 5 อาคารอาทิตย์ อุไรรัตน์ มหาวิทยาลยัรังสติ (http://ethics.rsu.ac.th/) 

คณะกรรมการฯ จะท าการติดต่อสื่อสารกับหัวหน้าโครงการวิจัย ในฐานะผู้รับผิดชอบการด าเนินงาน
ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น ๆ ตั้งแต่ขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ให้เรียบร้อยก่อนเริ่มด า เนินงาน
วิจัย การให้ข้อมูลต่าง ๆ ท่ีจ าเป็น และรายงานผลการด าเนินงานวิจัยรวมทั้งเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ตามระเบียบ
ของคณะกรรมการฯ 

5.3) หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการฯ ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน 
เพื่อให้การด าเนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซึ่งเป็นที่ยอมรับของนานาอารยประเทศ คณะกรรมการฯ จะ

ยึดถือปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization (ICH), Guidance for 
Industries in Good Clinical Practice (GCP) และหลักจริยธรรมอื่นๆ เป็นแนวทางในการทบทวนพิจารณาด้าน
จริยธรรมของโครงการวิจัยที่ด าเนินการวิจัยในคน และอ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้คือ 

1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
2) Nuremberg Code  
3) Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revise 1975, 1983, 1989,1996, 

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

Research Involving Human Subjects. http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ 
5) The Belmont Report 
6) International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: The 

Council for International Research Involving Human Subjects: The Council for International 
Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization 

7) กฎหมายไทยท่ีเกี่ยวข้อง เช่น 
- พระราชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546, 2553 
- พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
- ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 

8) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 การศึกษาวิจัย
และการทดลองในมนุษย์) 

9) จรรยาบรรณของนักวิจัย โดยส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
10) ศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอันดีงามของสังคมไทย 

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

กรรมการฯ จะต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ ได้แก่ 
1) เป็นผู้ส าเร็จการศึกษาขั้นปริญญาบัตรทางด้านใดด้านหนึ่งดังต่อไปนี้ คือ วิทยาศาสตร์ วิทยาศาสตร์

การแพทย์ สังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรือสาขาอื่นๆ ยกเว้น Layperson ซึ่งอาจเป็นตัวแทน
จากชุมชนหรือผู้ที่มีความรู้ และประสบการณ์เฉพาะด้านท่ีไม่เกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์ (Non Scientific Member) 

2) ได้ผ่านการฝึกอบรมความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียบวิธีวิจัย 
ICH - GCP เป็นต้น เพื่อให้เพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยว่ามีความเหมาะสมที่จะด าเนินการในคน 

3) กรรมการฯ ใหม่ ต้องได้รับการปฐมนิเทศ (Orientation for New Board Member) และให้แนวทางการ
ด าเนินงานฯ (SOP) น าไปศึกษาด้วยตนเอง (SOP Learning) และเข้ารับการศึกษาอบรมอย่างต่อเนื่อง  

4) ในกรณีที่คณะกรรมการฯ มีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ หรือด้านอื่นๆ กับโครงการที่
พิจารณา คณะกรรมการฯ ต้องเปิดเผยความเกี่ยวข้องเป็นลายลักษณ์อักษร และไม่ร่วมในการพิจารณา 

5) คณะกรรมการฯ ต้องลงนามในหนังสือการรับรองการรักษาความลับของโครงการที่เกี่ยวกับการพิจารณา
โครงการในท่ีประชุม ตั้งแต่เริ่มรับหน้าท่ี และแบบบันทึกการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of Interest) 

5.6) ความหลากหลายของคณะกรรมการฯ 
เพื่อให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมที่นักวิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิด 

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยได้ คณะกรรมการฯ จึงมีความหลากหลาย ดังน้ี 
1) มีกรรมการฯ ท้ังเพศหญิง และเพศชาย 
2) มีกรรมการฯ ท่ีมีความรู้ทั้งทางวิทยาศาสตร์ และสังคมศาสตร์ 
3) มีกรรมการฯ ท่ีมีวัยวุฒิท่ีต่างกัน เพื่อเพิ่มมุมมองที่หลากหลายในการวิเคราะห์โครงการวิจัย 
4) มีกรรมการฯ จากภายนอก ท่ีเป็นผู้ที่มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับงานวิจัยในคน และมีประสบการณ์ใน

การเป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมงานวิจัยในคนมาก่อน  
  5.7) เง่ือนไขการแต่งต้ังประธานฯ รองประธานฯ กรรมการและเลขานุการ และคณะกรรมการฯ วาระการ
ปฏิบัติงาน และหน้าท่ีความรับผิดชอบ 

1) อธิการบดีฯ เป็นผู้ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าที่
และความรับผิดชอบถึงผู้ได้รับการเลือกสรรเป็นประธานฯ 

2) ประธานฯ เป็นผู้คัดเลือกรองประธานฯ จากคณะกรรมการฯ  
3) ประธานฯและรองประธานฯ เป็นผู้คัดเลือกเลขานุการที ่ 
4) การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมทั้งมีจดหมายแจ้งการได้รับ

แต่งตั้ง หน้าที่และความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้ง 
5) คณะกรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งซ้ าตามความเหมาะสม 
6) คณะกรรมการฯ ส่งประวัติและผลงาน (CV) พร้อมลงนามก ากับ เพื่อส านักงานฯ จัดเก็บในแฟ้มประวัติ

คณะกรรมการฯ 
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5.8) การพ้นจากต าแหน่งและการแต่งต้ังทดแทน 

1) กรรมการฯ ที่ประสงค์จะลาออกออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานฯ 
และได้รับความเห็นชอบจากผู้อ านวยการส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

2) การพ้นจากต าแหน่ง นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติงาน ด้วยเหตุต่าง ๆ เช่น เสียชีวิต หรือลาออก
ก่อนครบวาระ หรือประธานฯ ขอให้ลาออก เช่น ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้อย่างเหมาะสม 

3) การแต่งตั้งทดแทนประธานฯ โดยประธานฯ คนก่อน จะเสนอรายช่ือประธานฯ ใหม่ ให้อธิการบดีฯ แต่งตั้ง 
โดยจะต้องด าเนินการแต่งตั้ง ภายใน 30 วันท าการ ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่เพื่อทดแทนผู้ที่พ้นหน้าที่ก่อนครบวาระ 
จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของผู้ด ารงต าแหน่งคนก่อน 

4) การแต่งตั้งทดแทนกรรมการฯ ประธานฯ จะเสนอช่ือกรรมการฯ ใหม่ ให้อธิการบดีฯ ลงนามในประกาศ
แต่งตั้ง ภายใน 30 วันท าการ กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งใหม่ จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลืออยู่ของ
กรรมการฯ ผู้ด ารงต าแหน่งคนเดิม 

5.9) ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญ 
เนื่องจากการปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ ต้องมีดุลยพินิจและวิจารณญาณในการใช้หลักการ เหตผุล 

กฎหมาย กฎระเบียบ ข้อบังคับ ศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณีของสังคม รวมถึงหลักจริยธรรม ทั้งของใน
ประเทศและต่างประเทศ ในการพิจารณาโครงการวิจัย หรือเป็นผู้มีความรู้ความช านาญในเรื่องหนึ่งเรือ่งใดเป็นพิเศษ 
ฉะนั้น จึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีผู้ที่มีความรู้ความสามารถและประสบการณ์เข้ามาเป็น  “ที่ปรึกษา”               
ของคณะกรรมการฯ ได้แก่ “อธิการบดีฯ” ในส่วนของ “ที่ปรึกษา” ท่านอื่นได้มาโดยประธานฯ เสนอช่ือผ่าน
อธิการบดีฯ เพื่อรับการแต่งตั้ง 

กรณีโครงการวิจัยมีความซับซ้อนต้องอาศัยความเห็นจากผู้เช่ียวชาญเฉพาะทาง หรือเป็นโครงการที่มี
ความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คณะกรรมการฯ เต็มชุดประชุมแล้วมีมติให้ขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญที่มิได้เป็น
คณะกรรมการฯ ในประเด็นวิทยาศาสตร์และจริยธรรมต่อโครงการวิจัย โดยมีเง่ือนไข ดังนี ้

1) ผู้เชี่ยวชาญ อาจเป็นผู้เช่ียวชาญทางด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา ฯลฯ 
ตามที่คณะกรรมการฯ เห็นสมควร 

2) ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย อีกทั้งยังเป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยได้ 
3) ต้องลงนามในหนังสือการรับรองการรักษาความลับของโครงการวิจัย และผลการพิจารณาจากท่ี 

ประชุม ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอืน่ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
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5.10) หน้าท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

หน้าท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ มีดังนี ้
1) ประธานฯ มีหน้าที่และความรบัผิดชอบ ดังนี ้

1.1) ก าหนดรายช่ือกรรมการฯ ผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจัยตามความเหมาะสมส าหรับ
โครงการที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต่ า ที่สมควรพิจารณาโดยที่ประชุมกรรมการทั้งคณะ (Full Board 
Review) และส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สมควรพิจารณาโดยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) จะ
มอบหมายให้กรรมการฯ ผู้มีประสบการณ ์(Expedited Reviewer) โดยค านึงถึงความรู้ความช านาญของกรรมการฯ 
ที่เหมาะสมกับโครงการวิจัยนั้น ประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่นี้แก่รองประธานฯ หรือกรรมการและเลขานุการฯ 
ได้ กรณีมีภารกิจ 

1.2) ท าหน้าที่คัดกรองโครงการวิจัยประเภทต่างๆ ได้แก่ Exemption Review, Expedited Review 
และ Full Board Review ตามความเหมาะสม 

1.3) ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Exemption Review, Expedited Review และ Full 
Board Review ตามความเหมาะสม ประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่น้ีแก่รองประธานฯ หรือกรรมการฯ ได้ 

1.4) ด าเนินการประชุมตามระเบยีบวาระการประชุมที่ตั้งไว ้ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยและม ี
ประสิทธิภาพ โดยประธานฯ อาจมอบหมายหน้าที่นี้แกร่องประธานฯ หรือกรรมการฯ ที่เหมาะสม หากประธานฯ 
ติดภารกิจไม่สามารถเข้าประชุมได้ตามก าหนด 

1.5) ลงนามในเอกสารส าคัญดังตอ่ไปนี้ 
  - จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากที่ประชุม ผลการพจิารณารับรองโครงการวิจัย 

- เอกสารรับรองโครงการวจิัย (COA : Certificate of Approval) 
- เอกสารส าคัญอื่นๆ ของคณะกรรมการฯ เช่น จดหมายเชิญประชุมฯ บันทึกขอเสนอแต่งตั้ง

คณะกรรมการฯ ฯลฯ 
1.6) เป็นผู้คัดเลือกกรรมการฯ ใหม่ เสนอช่ือให้อธิการบดีฯ แต่งตั้งและลงนามในค าสั่งแต่งตั้งเป็นลาย

ลักษณ์อักษร โดยมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าท่ีและความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ใหม ่
1.7) เป็นผู้เสนอแต่งตั้งบุคคลเป็นคณะอนุกรรมการฯ เพื่อท าหน้าที่ต่างๆ ตามความจ าเป็น เช่น 

คณะอนุกรรมการเยี่ยม ส ารวจหน่วยวิจัย  
1.8) เสนอรายชื่อประธานฯ ใหม ่กรณีแต่งตั้งทดแทนก่อนครบวาระ เสนออธิการบดีฯ ลงนามแต่งตั้ง 
1.9) เสนอรายชื่อคณะกรรมการฯ ชุดใหม่ ก่อนชุดปัจจุบันครบวาระ ภายใน 60 วันท าการ เพื่อความ

ต่อเนื่องในการปฏิบัติงาน ถึงอธิการบดีฯ เพื่อพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหม่ และลงนามในคาสั่งแต่งตั้ง
เป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมท้ังมีจดหมายแจ้งการได้รับแต่งตั้ง หน้าท่ี และความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ชุดใหม่ 

2) รองประธานฯ มีหน้าที่และความรับผิดชอบ ดังนี ้
2.1) ด าเนินการประชุมแทนประธานฯ ในกรณีที่ประธานฯ ติดภารกจิไมส่ามารถเข้าประชุมได ้
2.2) ลงนามแทนประธานฯ ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ไดร้ับมอบหมายจากประธานฯ 
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2.3) ท าหน้าท่ีคัดกรองโครงการวจิัยประเภทต่างๆ ได้แก ่Exemption Review, Expedited Review 
และ Full Board Review ตามความเหมาะสม  

2.4 ก าหนดรายชื่อกรรมการฯ ผู้รับผดิชอบทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจยัตามความเหมาะสม เพื่อ
พิจารณาจริยธรรมของโครงการ ตามประเภทของงานวิจัยต่าง ๆ  

2.5   รับมอบหมายให้ปฏิบตัิหน้าทีอ่ื่นๆ แทนประธานฯ หากประธานฯ ไมส่ามารถปฏิบัต ิ
หน้าท่ีได ้

3) เลขานุการฯ  มีหน้าที่และความรับผดิชอบ ดังนี ้
3.1) ตรวจรับโครงงานวิจัยใหม่ที่เสนอเพื่อพิจารณา ลงรหัสโครงการวิจัย บันทึกลงฐานข้อมูลโปรแกรม

คอมพิวเตอร์    
3.2) ท าหน้าท่ีคัดกรองโครงการวจิัยประเภทต่างๆ ได้แก ่Exemption Review, Expedited Review 

และ Full Board Review ตามความเหมาะสม  
3.3) ก าหนดรายชื่อกรรมการฯ ผูร้ับผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงรา่งวิจัยตามความเหมาะสม เพื่อ

พิจารณาจริยธรรมของโครงการ ตามประเภทของงานวิจัยต่างๆ  
3.4) จัดตารางการประชุม ท าจดหมายเชิญประชุม วาระการประชุม และสรุปรายงานการประชุม   
3.5)  การติดตามความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วเข้าวาระประชุม  น าเสนอ

รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ต่อที่ประชุม และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย 
3.6) น าเสนอการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยแก่ท่ีประชุม และแจ้งมติที่ประชุมแก่ผู้วิจัย 
3.7) สรุปรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุหนังสือ

รับรองโครงการวิจัยส าหรับปีถัดไป แจ้งแก่ท่ีประชุม และด าเนินการตามมติที่ประชุม 
3.8) รวบรวมความเห็นของที่ประชุม และท าบันทึกแจ้งนักวิจัยให้ด าเนินการเสนอต่อประธานฯ 

ตรวจสอบความถูกต้อง และความเรียบร้อยของรายงานการประชุม ซึ่งพิมพ์โดยเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
3.9) จัดเก็บเอกสาร และบันทึกข้อมูลลงไฟล์อิเล็กทรอนิกส์   
3.10) ปฏิบัติหน้าท่ีแทนประธานฯ /รองประธานฯ ตามที่ได้รับมอบหมาย 

4) กรรมการฯ มีหน้าที่และความรับผดิชอบ ดังนี ้
4.1) พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่ได้รับมอบหมาย หากมี Conflict of Interest ต้องแจ้งให้

ประธานทราบและส่งเอกสารคืนโดยเร็ว พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลักษณ์อักษรลงในแบบประเมินผล
โครงการวิจัย ที่เลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ จัดส่งให้พร้อมกับเอกสารที่จ าเป็นอื่นๆ และเตรียมน าเสนอในที่ประชุม
ตามวาระที่ก าหนด 

4.2) กรรมการผู้พิจารณาหลัก (Primary Reviewer) ควรเข้าประชุมตามที่ก าหนดไว้ เพื่อน าเสนอ
โครงการวิจัย และความเห็นต่อที่ประชุมในฐานะ Primary Reviewer หากไม่สามารถเข้าประชุมได้เนื่องจากติดภารกิจ 
หรือติดราชการ ขอให้ส่งแบบประเมินโครงการวิจัยฯ กลับมายังส านักงานฯ ก่อนวันประชุมล่วงหน้า 2 วัน เพื่อให้
เลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ จัดเตรียมความเห็นเพื่อน าแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และกรณีที่กรรมการผู้พิจารณาหลักไม่มาทั้ง 2 
คน ประธานฯ หรือกรรมการท่านอื่นที่ประธานฯ มอบหมาย จะเป็นผู้น าเสนอผลการพิจารณาในที่ประชุม 
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4.3) พิจารณาทบทวนโครงการต่อเนื่อง เช่น การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย รายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย กรณีที่มีผลกระทบตอ่ผู้เข้ารว่มการวิจัย และรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
ชนิดร้ายแรง เป็นต้น 

4.4) หากกรรมการฯ มีความจ าเป็นจะต้องเข้าประชุมล่าช้ากว่าเวลาที่ก าหนด หรือจะต้องออกจากที่
ประชุมก่อนสิ้นสุดการประชุม ขอให้กรรมการฯ แจ้งแก่ประธานฯ ล่วงหน้าเพื่อให้สามารถด าเนินการประชุมได้อย่าง
ครบองค์ประชุม (Quorum) ตลอดระยะเวลาการประชุม 

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

ไฟล์ที่ได้รับหลังการพิจารณาตัดสินครั้งสุดท้าย 
4.7) ในการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการฯ ทุกต าแหน่งหน้าที่นั้น เป็นงานที่ต้องทุ่มเททั้งก าลังกาย

และก าลังปัญญา ในการท าหน้าที่ด้วยความรับผิดชอบต่อนักวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และสถาบัน ในอันที่จะรับรองและ
ติดตามดูแลให้การวิจัยในมหาวิทยาลัยรังสิต เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัย เพื่อสวัสดิภาพของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย และเพื่อธ ารงไว้ซึ่งเกียรติและศักดิ์ศรีของมหาวิทยาลัยรังสิต การปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าวในกรณีที่
กรรมการฯ เป็นข้าราชการ หรือพนักงานมหาวิทยาลัยรังสิต จะต้องได้รับการคิดภาระงานเป็นช่ัวโมงที่ได้ปฏิบัติจริง 
ตามที่ก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในจดหมายแจ้งการได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการฯ จากอธิการบดีฯ 

5.11) การฝึกอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ 
เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ทุกท่านได้มาตรฐานสม่ า เสมอ และเป็นธรรมกับทุก

โครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามา กรรมการฯ ใหม่จะต้องได้รับความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน และมีการ
ช้ีแจงให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ เป็นอย่างดี  

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการฯ ใหม่แล้ว คณะกรรมการฯ ยังมีหน้าที่ติดตามให้ความรู้อย่างต่อเนื่อง
กับกรรมการฯ ทั้งคณะ เพื่อให้ทราบการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ติดตามการ
เปลี่ยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจัยที่ก าลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิด
ปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคลื่อนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัยของนานาชาติ เพื่อให้กรรมการฯ ทุกท่านมีความรู้
ที่ทันสมัยสามารถน าความรู้ที่ได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบยิ่งขึ้น และเพื่อเป็นการรักษามาตรฐานและ
รับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ อีกทางหนึ่งด้วย โดยจะต้องเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรม
การวิจัยในคน อย่างน้อย 2 ปี/ครั้ง 

วิธีการให้ความรู้แก่คณะกรรมการฯ ได้แก ่
1) ปฐมนิเทศกรรมการฯ ใหม่ (Orientation for New Board Member) และมอบแนวทางการ

ด าเนินงานฯ (SOP) ใช้ศึกษาด้วยตนเอง 
2) จัดอบรมเพื่อให้ทราบแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ (SOP Training) ทุกครั้งท่ีมีการ

ปรับเปลีย่น SOP ซึ่งจะต้องมีการทบทวน SOP เป็นระยะทุก 3 ปี หรือตามความเหมาะสม 
 
 



 

24 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 03/2.0 

บทท่ี 3 
โครงสร้างและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
Structure and Administration of the RSU-ERB 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 12 จาก 15 หน้า 

 
3) จัดสัมมนาในหัวข้อท่ีน่าสนใจในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้กรรมการฯ              

ทุกท่านได้รับความรู้ อีกท้ังยังเปิดโอกาสให้กรรมการฯ ได้สนทนาแลกเปลีย่นความรู้ และปญัหาที่ประสบในการ
พิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการเพิ่มพูนประสิทธิภาพในการด าเนินงานอีกทางหนึ่งด้วย 

4) แจกจ่ายเอกสารบทความด้านจริยธรรมการวิจยัให้แก่กรรมการฯ เป็นครั้งคราวตามความเหมาะสม 
5) สนับสนุนให้กรรมการฯ ได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนา ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ที่จัดขึ้น

ภายในประเทศ และต่างประเทศ โดยมหาวิทยาลัยให้การสนับสนุนค่าใช้จ่ายตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 
5.12) ค่าตอบแทนที่คณะกรรมการฯได้รับ 

1) กรรมการฯ จะได้รับค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัยทุกประเภทที่ต้องน าเข้าประชุม เพื่อลง
ความเห็นและในการน าเสนอในที่ประชุม เรื่องละ 500 บาท  

2) ผู้เช่ียวชาญที่คณะกรรมการฯ ขอให้ช่วยพิจารณาให้ความเห็นเป็นกรณีพิเศษ จะได้รับค่าตอบแทนครั้ง
ละ 500 บาท 

3) กรรมการฯ ที่เป็นบุคคลภายนอกจะไดร้ับค่าตอบแทนในการเข้าประชุมครั้งละ 1,000 บาท โดย
ค่าตอบแทนท่ีกรรมการฯ ได้รบันี้ มิไดเ้กี่ยวเนื่องกับการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการแต่อย่างใด 

5.13) องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ 
องค์ประชุมของคณะกรรมการฯ ต้องประกอบด้วยจ านวนกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 5 คน โดยม ี
1) กรรมการฯ ทั้งเพศหญิง และเพศชาย 
2) กรรมการฯ อย่างน้อย 2 คน ที่มีคุณวุฒิทั้งทางวิทยาศาสตร ์และสังคมศาสตร ์
3) กรรมการฯ ที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ในวิชาชีพ ศาสตร์สาขาท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

5.14) การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ 
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ ใช้ฉันทามติ/มติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) ในกรณีที่กรรมการฯ 

มีความเห็นหรือหากความคิดเหน็ไมเ่ป็นเอกฉันท์ จะต้องด าเนินการลงมติ (Vote) ด้วยการให้กรรมการฯ ในที่ประชุม
แต่ละท่านยกมือสนับสนุนผลการพิจารณา และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม และให้ระบุเหตุผลใน
รายงานการประชุมในการลงมติพิจารณารับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัยจะต้องมีเง่ือนไข ดังนี ้

1) กรรมการฯ ผู้เข้าร่วมประชุมจะต้องมีอย่างน้อย 5 คน ทั้งเพศหญิง และเพศชาย 
2) จะต้องมีกรรมการฯ ทางด้านวิทยาศาสตร์ อย่างน้อย 1 คน หากเป็นการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 

(Biomedical Research) และจะต้องมีกรรมการฯ ทางด้านสังคมศาสตร์ อย่างน้อย 1 คน หากเป็นการศึกษาวิจัย
ทางด้านสังคมศาสตร์ จะต้องมีกรรมการที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในวิชาชีพศาสตร์/สาขาที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยที่พิจารณา 

3) ผู้มีสิทธ์ิออกเสียงได้ คือ ผู้ที่อยู่ในท่ีประชุมเท่าน้ัน 
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6. ค ำนิยำม 
กำรรักษำควำมลบั  
 การไมเ่ปิดเผยข้อมลูอันเกี่ยวข้องกบัข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณาของที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
และข้อมลูอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

คณะกรรมกำรฯ 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีหน้าท่ีหลัก คือ รับผิดชอบในการปกป้องสิทธิความปลอดภยั 
และสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่ร่วมในการวจิัยทางคลินิก 
IEC (Independent Ethics Committee)  
 (อ้างอิงจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) 
หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาคี ประเทศ หรือระหว่างประเทศ) 
ประกอบด้วย บุคลากรทางการแพทย์  นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือ
นักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่าสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย 
ได้รับการคุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง โดยอย่างน้อยควร
ท าหน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย ความเหมาะสมของผู้วิจัย สถานที่ท าการวิจัย
ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอม และบันทึกความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการฯ 
นี้อาจมีความเห็นแตกต่างในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าที่ การปฏิบัติงาน และข้อก าหนดของ
ระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ แต่การท าหน้าท่ีคณะกรรมการนี้ควรสอดคล้องกับ GCP 
ICH = International Conference on Harmonization  
 อ้างอิงจาก ICH GCP E6 (R1) 1996 (อ้างอิงจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง การประชุมนานาชาติเพื่อวางแนวทางให้มีมาตรฐานเพยีงหน่ึงเดียว 
สาหรับการศึกษาวิจัยทางคลินิกของประเทศในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา ซึ่งจะเอื้อให้หน่วยงานควบคุม
ระเบียบกฎหมาย ยอมรับข้อมูลทางคลินิกของกันและกัน แนวปฏิบัตินี้พัฒนาขึ้นโดยพิจารณาจากการปฏิบัติการวจิัย
ทางคลินิกท่ีดีที่ใช้อยู่ในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา รวมทั้งแนวปฏิบัติจากประเทศออสเตรเลยี แคนาดา 
กลุ่มประเทศนอรด์ิค และ องค์การอนามัยโลก หลักการที่ก าหนดในแนวปฏิบัตินี้อาจประยุกต์ใช้กับการสืบค้นทาง
คลินิกอ่ืนๆ ซึ่งจะมีผลต่อความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
 การปฏิบัติการวิจัยทางคลินกิที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) (อ้างอิงจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) หมายถึง มาตรฐานสาหรับการวางรูปแบบ การ
ด าเนินการ การปฏิบัติ การก ากับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะห์ และการรายงานการวิจัยทางคลินิก 
ซึ่งให้การรับประกันว่าทั้งข้อมูลและผลที่รายงานนั้น น่าเช่ือถือและถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ บูรณภาพ 
(integrity) รวมทั้งความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการคุ้มครอง 
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Subject (Research Subjects)  
 ผู้เข้าร่วมวิจัย หมายถึง ผู้เข้าร่วมวิจัยในฐานะผู้ที่ได้รับหรือใช้ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  เช่น ยา หรือ
เครื่องมือทางการแพทย์ หรือเป็นกลุ่มควบคุมซึ่งได้รับการปฏิบัติในกระบวนการวิจัยที่แตกต่างกัน มีความหมาย
เช่นเดียวกับ Research Participants 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 (อ้างอิงจาก www.fda.moph.go.th) เป็นส่วนราชการในกระทรวงสาธารณสุข มีหน้าที่ในการปกป้องและ
คุ้มครองสุขภาพของประชาชนจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภาพเหล่านั้นต้องมีคุณภาพ
มาตรฐานและปลอดภัย มีการส่งเสริมการบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลวิชาการที่มีหลักฐานเช่ือถือได้  และมีความ
เหมาะสม เพื่อให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ านาจหน้าท่ีดังต่อไปนี้ 

1. ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง กฎหมายวา่
ด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพตดิให้โทษ กฎหมายว่า
ด้วยเครื่องมือแพทย ์กฎหมายว่าดว้ยการป้องกันการใช้สารระเหย และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 

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

รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนมีการติดตามหรือเฝ้าระวังข้อมูลข่าวสารด้าน ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
จากภายในประเทศ และภายนอกประเทศ 

4. ศึกษา วิเคราะห์ วิจัยและพัฒนาองค์ความรู้ เทคโนโลยี และระบบงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพให้มีประสิทธิภาพ และประสิทธิผล 

5. ส่งเสริมและพัฒนาผู้บริโภคให้มีศักยภาพในการเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกต้อง  เหมาะสม
ปลอดภัย และคุ้มค่า รวมทั้งเพื่อให้ผู้บริโภคนั้นมีการร้องเรียนเพื่อปกป้องสิทธิของตนเองได้ 

6. พัฒนาและส่งเสริมการด าเนินงานคุ้มครองผู้บริโภคดา้นผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยการมีส่วนร่วมของภาครฐั 
ภาคเอกชน ประชาชน และเครือข่ายประชาคมสุขภาพ 

7. ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือตามที่กระทรวง หรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 

DHHS หมายถึง หน่วยงานของรัฐบาลอเมริกันท่ีมีหน้าที่ดูแลและให้บริการสิ่งที่จ าเป็นด้านสุขภาพแก่ชาว
อเมริกัน เช่น ให้การประกันสุขภาพ ที่เรียกว่า โครงการ Medicare and Medicaid ส าหรับในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัยในคน มีหน่วยงานท่ีเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยด้านชีวการแพทย์ เช่น National Institute of Health  
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บทท่ี 3 
โครงสร้างและการบรหิารงานของคณะกรรมการจรยิธรรม 

การวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
Structure and Administration of the RSU-ERB 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 15 จาก 15 หน้า 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 256 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

 
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- แก้ไขแผนภมูิ ขั้นตอนการด าเนินการและ
ผู้รับผิดชอบ ตรวจสอบค าถูกผดิ และความหมาย
ของข้อความให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบัติได้จริง 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทท่ี 4 
มาตรการรักษาความลับและการจดัการกับการมีส่วนได ้

ส่วนเสยีกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 6 หน้า 

 

บทที่ 4 
มาตรการรักษาความลับและการจัดการกับการมีส่วนได้ 

ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทท่ี 4 
มาตรการรักษาความลับและการจดัการกับการมีส่วนได ้

ส่วนเสยีกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 6 หน้า 

 

สารบัญ 
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5 ขั้นตอนการด าเนินการ 32 
6 ค านิยาม 33 
7 เอกสารอ้างอิง 33 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 34 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 



 

31 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 04/2.0 
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มาตรการรักษาความลับและการจดัการกับการมีส่วนได ้

ส่วนเสยีกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 6 หน้า 

 

บทที่ 4 
มาตรการรักษาความลับและการจัดการกับการมีส่วนได้ ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest Management 

 
1. วัตถุประสงค ์

เพื่อให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย อันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย และเพื่อให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็นไป ตามหลัก
จริยธรรมปราศจากขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะกรรมการฯ 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึง การจัดการรักษาความลับและการจัดการกบัการมีส่วนได้ส่วนเสีย
ของกรรมการฯ กับโครงการวิจัย ด้านผลประโยชน์ ด้านการมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน (Financial Conflict of 
Interest) ด้านการมีส่วนได้ส่วนเสียที่ไม่เกี่ยวข้องทางการเงิน (Non-financial Conflict of Interest) เอกสารการ
รักษาความลับการรักษาความลับข้อมูลของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัย และการป้องกันการ
ขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะกรรมการฯ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

กรรมการฯ ทุกคนต้องอ่านเข้าใจ ยอมรับ และลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน พร้อมทั้งยอมรับ
และปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานเพื่อป้องกันความขัดแย้งทางผลประโยชน์ของคณะ
กรรมการฯ ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรบักรรมการฯ 
 

ผู้อ านวยการส านักงานนิติการ 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

2 การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสยีกับโครงการวจิัย คณะกรรมการฯ/ผู้วิจยั 

3 มาตรการการรักษาความลับของโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ / 
เจ้าหน้าท่ีฯ  
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บทท่ี 4 
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หน้า 4 จาก 6 หน้า 

 
5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการฯ 
คณะกรรมการฯ มีสิทธิได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจากมหาวิทยาลัย หากมีการฟ้องร้อง เนื่องมาจาก

การปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการฯ อย่างเที่ยงตรงและปราศจากอคติ 
5.2) การจัดการกับการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย 

 ส าหรับกรรมการจริยธรรมฯ ลงนามในแบบบันทึกการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of Interest) ส าหรับ
กรรมการจริยธรรมฯ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต (Ethics Review Board           
(RSU-ERB) ซึ่งเลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ  จะเก็บเอกสารไว้ ในแฟ้มประวัติขอกรรมการฯ ทุกคน 

5.2.1) การมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน (Financial Conflict of Interest) ได้แก่ กรณีต่อไปนี้ 
- กรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินกับผู้ให้ทุนที่เป็นบริษัทเอกชน เช่น 

บริษัทผู้ผลิตเวชภัณฑ์ หรือเครื่องมือทางการแพทย์ในรูปแบบที่เป็นหุ้นส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องหมายการค้าและ
สิทธิบัตรหรือได้รับการสนบัสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เช่น เป็นที่ปรึกษาหรือเป็นวิทยากรของบริษัท 

- กรรมการฯ หรือคู่สมรสมีส่วนได้ส่วนเสียกับนักวิจัย ในรูปแบบที่หุ้นส่วนมีส่วนได้ส่วนเสียทาง
การเงินท่ีเกี่ยวขอ้งกับเครื่องหมายการค้าและสิทธิบัตร 

5.2.2) การมีส่วนได้ส่วนเสียที่ไม่เกี่ยวข้องทางการเงิน (Non-financial Conflict of Interest) ได้แก่ กรณี
ต่อไปนี ้

- มีความสนใจในการวิจัยเรื่องเดียวกัน 
- เป็นผู้ร่วมงานในภาควิชา/คณะเดียวกันหรือต่างภาควิชา/คณะที่ตอ้งปฏิบัติงานเกี่ยวเนื่องกนั 
- ผู้ที่อยู่ในทีมวิจยัเดียวกัน หรือเป็นท่ีปรึกษาโครงการวิจัยของนักศกึษา 
กรรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจะต้องด าเนินการดังนี้ 
- แจง้กบัประธานฯ ก่อนการประชุม 
- ออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ ความเห็นและลงคะแนนเสียง แต่กรรมการฯ ผู้นั้นอาจให้

ข้อมลูเกี่ยวกบัโครงการวิจัยได้หากมีการร้องขอ 
ประธานฯ จะพิจารณาและด าเนินการดังต่อไปนี้ 
- ไม่ก าหนดใหก้รรมการฯ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท าหนา้ที่เป็น Primary Reviewer ของโครงการวิจยันั้น 
- แจง้ให้ที่ประชุมทราบเมื่อเริ่มประชุม 
- ขอใหก้รรมการฯ ผู้มีส่วนไดส้่วนเสียออกจากห้องประชุมในขณะที่มีการให้ความเห็นและลงมติ 

หากกรรมการฯ ที่มีส่วนได้ส่วนเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแล้ว ท าให้ไม่ครบองค์ประชุม
ที่จะลงคะแนนเพื่อตัดสินผลการพิจารณาโครงการได้การพิจารณาโครงการจะต้องถูกเลื่อนออกไปจนกว่าจะมี
กรรมการฯ ท่านอื่นมาเข้าประชมุในขณะนั้น และโครงการวิจัยนัน้อาจต้องถกูเลื่อนการตัดสินผลเป็นการประชุมครั้ง
ต่อไป ทัง้นี้ข้ึนอยู่กับวิจารณญาณของประธานฯ 
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5.3) มาตรการการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

5.3.1) มาตรการรักษาความลับส าหรับกรรมการฯ 
บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้ งเป็นคณะกรรมการฯ จะต้องถือเป็นหน้าที่ที่จะรักษาความลับของ

โครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามารับการพิจารณารับรองโดยเคร่งครัดและมีการด าเนินการดังต่อไปนี ้
- ลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต (Confidentiality Agreement) ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน ซึ่งเลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ จะ
เก็บเอกสารนี้ไว้ ในแฟ้มประวัติของกรรมการฯ ทุกคน 

- ส่งคืนเอกสารและข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ทุกรูปแบบที่ได้รับกลับมายังส านักงานจริยธรรมฯ เพื่อการ
เก็บรักษาหรือท าลาย 

5.3.2) มาตรการรักษาความลับส าหรับเลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ  ฝ่ายสนับสนุนการท างานของ
คณะกรรมการฯ 

- รับทราบมาตรการรักษาความลับของคณะกรรมการฯ และปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัดรวมทัง้ลงนาม
ในหนงัสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต
(Confidentiality Agreement) เช่นเดียวกับกรรมการฯ โดยจะต้องเก็บเอกสารนี้ไว้ในแฟ้มประวัติของเลขานุการฯ 
/เจ้าหน้าท่ีฯ ทุกคน 

5.3.3) มาตรการรักษาความลับส าหรับผู้มาเยี่ยมดูงาน Surveyor, Auditor และผู้สังเกตการณ์ อื่นๆ 
- ลงนามในหนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยใน มหาวิทยาลัยรังสิต (Confidentiality Agreement) 
 

6. ค านิยาม 
การรักษาความลับ  
 การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย (Confidentiality) การพิจารณาของประชุม
คณะกรรมการฯ และข้อมลูอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
การมีส่วนได้เสียของคณะกรรมการฯ  
 ตอ้งมีการเปิดเผยในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานท่ีก าหนด 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
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สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคมุยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งที ่6 นนทบรุี: ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากองควบคุมยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543. 

 
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 5 
การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

Management of Protocol Submission 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

…..…………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 36 
2 ขอบเขต 36 
3 ความรับผิดชอบ 36 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 37 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 37 
6 เอกสารอ้างอิง 41 
7 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 42 
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บทท่ี 5 

การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาคร้ังแรก 
Management of Protocol Submission 

 
1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางใหป้ระธานฯ / เลขานกุารฯ และเจ้าหนา้ที่ฯ ด าเนนิการกับโครงการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวขอ้งที่ส่งเขา้มาให้กรรมการฯ พิจารณา 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
1) เอกสารโครงการวิจัยใหม่ (Submission for initial review) 
2) เอกสารโครงการวิจัยทีส่่งเขา้มาพิจารณาภายหลังจากแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะของกรรมการฯ 
3) เอกสารโครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
 

3. ความรับผิดชอบ 
เลขานกุารฯ/ เจ้าหนา้ที่ฯ มหีนา้ทีต่รวจสอบความครบถว้นของเอกสาร บันทึกการรับเอกสาร การให้รหัส

โครงการ การจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยใหก้รรมการฯ การเก็บเอกสารขัน้ตน้ และเอกสารที่เกีย่วข้อง ประธานฯ/
เลขานกุารฯ/ ผู้ช่วยเลขานกุารฯ หรือผู้ที่ประธานฯมอบหมายมีหนา้ที่คดักรองและจ าแนกประเภทการพิจารณาและ
เสนอประธานฯก าหนดรายชื่อกรรมการฯ ที่ท าหน้าพิจารณาโครงการวิจัยแล้วน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
แจง้ผลพิจารณาใหผู้้วิจยัภายหลังการประชมุโดยประธานฯ เป็นผูล้งนามในจดหมาย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวจิัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ฯ 

2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ฯ 

3 การบันทึกรับและให้รหสัโครงการ เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ฯ 

4 ก าหนดวิธีการพิจารณา Exemption, Expedited, Full board 
 

ประธานฯ / รองประธานฯ  

5 ก าหนดรายชื่อกรรมการผู้พิจารณา 
 

ประธานฯ / รองประธานฯ 

6 จัดเก็บเอกสารขั้นต้น 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ฯ 

7 วันประชุมคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ฯ 

 
5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) การรับเอกสารโครงการวิจัย 
5.1.1) เอกสารโครงการวิจัยใหม่ ประกอบด้วยจดหมายน าสง่โครงการ เอกสารที่ต้องส่งคณะกรรมการฯ 

กรณสี่งรูปแบบเดิมส่งเอกสารตัวจริง 1 ชุด ส าเนา 1 ชุด และส่งไฟลท์างจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
5.1.2) เอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเขา้มาพิจารณาภายหลังจากแกไ้ขตามเสนอแนะของกรรมการฯ 

ประกอบด้วย จดหมายน าสง่โครงการ เอกสารตัวจริง 1 ชุด ส าเนา 1 ชุด ส่งไฟล์ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
5.1.3) เอกสารโครงการวิจัยที่ขอปรับเปลีย่นรายละเอียดโครงการวจิัย ประกอบด้วย จดหมายน าสง่

โครงการแบบฟอรม์การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย เอกสารตัวจริง 1 ชุด ส าเนา 1 ชุด และสง่ไฟล์ทาง 
จดหมายอเิล็กทรอนิกส ์ 
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5.2) ด าเนินการตรวจสอบ ตามล าดับรายการดังนี้  
เอกสารตัวจริง 1 ชุด ส าเนา 2 ชดุ และส่งไฟล์ทาง จดหมายอิเล็กทรอนิกส ์

ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 
1 RSU-ERB.001 บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัยเพื่อขอใบรับรอง (ส่งครั้งแรก 
2 RSU-ERB.001-S บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัย ส าหรับโครงการของนักศึกษา 
3 RSU-ERB.001-1 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทไดร้ับการยกเว้นการ

พิจารณา (Exemption Review Form) 
4 RSU-ERB.001-2 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน (Expedited 

Review Form) 
5 RSU-ERB.001-3 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมแบบ

เต็มคณะ (Full Board Review Form) 
6 RSU-ERB.002 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ 
7 RSU-ERB.003 โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) 
8 RSU-ERB.004-1 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย อายุ18 ปีข้ึนไป 
9 RSU-ERB.004-2 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ -17 ปี 

(ผู้ปกครองและเด็กลงนามร่วมกัน) 
10 RSU-ERB.004-3 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับเด็กอายุ 7 – 12 

ปี (Assent form) (ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 
11 RSU-ERB.004-4 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้ปกครองของ

เด็กอายุ 7 -12 ปี 
12 RSU-ERB.004-5 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ส าหรับการเก็บตัวอย่างเพื่อการวิจยั 

และเก็บไว้ศึกษาต่อในอนาคต 
13 RSU-ERB.004-6 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับการวิจยัด้วยแบบสอบถาม 
14 RSU-ERB.005-1 หนังสือแสดงเจตนายินยอม 18 ปีขึ้นไป 
15 RSU-ERB.005-2 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ - 17 ปี 

(ผู้ปกครอง+เด็กลงนามร่วมกัน) 
16 RSU-ERB.005-3 หนังสือแสดงเจตนายินยอม ส าหรบัผู้ปกครองของเด็กอายุต่ ากว่า 7-12 

ปี (ส าหรับผู้ปกครอง) 
17 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ)  ประวัตสิ่วนตัวและผลงานของหัวหน้าโครงการวจิัย (Principal 

Investigator’s Curriculum Vitae) 
18 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เครื่องมือท่ีใช้ในการเก็บข้อมูล เชน่ แบบสอบถาม สัมภาษณ์ หรือ

สังเกต ฯลฯ 
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ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 
19 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) แบบบันทึกการเก็บข้อมูลทีจ่ะใช้ในการวิจัย (Case Report Form or 

Case Record Form) 
20 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) บันทึกการอนุญาตใหเ้ก็บข้อมูล จากผู้มีอ านาจอนุมตัิให้ใช้  
21 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารหรือสื่อทีใ่ช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย (ถ้ามี) 

(Subjects Advertisement and Recruitment Procedures) 
22 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ควรระบุเลขทะเบียนยาโดย

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เอกสารก ากับยา 
หรือเอกสารน ายาเข้าเพื่อการวิจัย (Drug Registered Number, IND, 
Investigator Brochure, Other Forms or Reports required by 
the MUCERB or the Institution) 

23 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารที่จ าเป็นอื่นๆ (ถ้ามี) 
 
5.3) การบันทึกรับและให้รหัสโครงการ 
 เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกวันที่รับโครงการวิจัย/เอกสารที่เกี่ยวข้องในไฟล์ Word. เอกสารรับเข้าในระบบฐาน

ข้อมูลคอมพิวเตอร์ ระบุรหัสโครงการวิจัย (ค าย่อ ภาษาอังกฤษของคณะกรรมการ (เว้นวรรค) ปี ค.ศ. / ล าดับที่ 
(จุด) วันที่ เดือนที่รับเอกสาร ดังนี้  RSU-ERB 20XX/XXX.DDMM. เช่น RSU-ERB 2020/001.0502 หมายถึง 
โครงการที่ส่งเข้าพิจารณาจริยธรรม ในปี ค.ศ. 2020 ล าดับที่ 001 โดยรับเข้าวันที่ 5 เดือน กุมภาพันธ์ 2520 และ
แจ้งรหัสโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัยทาง จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อใช้ในการติดต่อกับส านักงานจริยธรรมฯ และ
ติดตามขั้นตอนการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

5.4) ประธานฯ/รองประธานฯ/หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย ก าหนดวิธีการพิจารณา Exemption, 
Expedited, Full board และก าหนดชื่อกรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการดังนี้ 
ล าดับ รูปแบบ ผู้พิจารณา จ านวนเอกสาร (ชุด) 

1 Exemption ประธานฯ / รองประธาน  
หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

1 

2 Expedited กรรมการ 2 
3 Full board กรรมการ 2 

 
5.5) การจัดเก็บเอกสารขั้นต้น 

5.5.1 เลขานุการ/เจ้าหน้าที่ เก็บเอกสารต้นฉบับ จ านวน 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัยใหม่ จัดท าแบบ
ตรวจสอบรายการข้อมูลในแต่ละโครงการ ท าป้ายติดสันแฟ้ม ระบุประเภทการพิจารณา และรหัสโครงการ ส่วน
ส าเนาเอกสารอีก 1 ชุด เตรียมประกอบการน าเสนอในที่ประชุม 
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5.5.2 การส่งเอกสารแบบ Online เอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ 1 ชุด ใช้ประกอบการน าเสนอใน                       

ที่ประชุม 
5.6) วันประชุมคณะกรรมการฯ  
 เจ้าหน้าที่ฯ ประสานงานกับกรรมการฯ ยืนยันการเข้าร่วมประชุม จัดท าใบรายช่ือกรรมการฯ วาระ

ประชุม และใบส าคัญรับเงิน 
5.7) การส่งเอกสารให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาหลัก 
 เจ้าหน้าท่ีฯ ส่งไฟล์เอกสารโครงการวิจัยให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้พิจารณา ผ่านทาง จดหมาย

อิเล็กทรอนิกส์ หรือเป็น Hard copy 
 

6. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคมุยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งที ่6 นนทบรุี: ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยากองควบคุมยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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7. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 6 

การพิจารณาโครงการประเภทได้รับการยกเว้นการพิจารณา 
Exemption Review Process 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย :  

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 45 
2 ขอบเขต 45 
3 ลักษณะของโครงการวิจัยที่เข้าข่าย 45 
4 ความรับผิดชอบ 46 
5 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 46 
6 ขั้นตอนการด าเนินการ 48 
7 ค านิยาม 49 
8 เอกสารอ้างอิง 49 
9 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 50 
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บทที่ 6 

การพิจารณาโครงการประเภทพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น 
Exemption Review Process 

 

1. วัตถุประสงค ์

1.1) เพื่อก าหนดเกณฑ์  โครงการวิจัยที่สามารถได้ รับการพิจารณาแบบการพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น 
(Exemption) 

1.2) เพื่อก าหนดแนวทางการจัดการพิจารณาตัดสนิและการรับรองการพิจารณาแบบการพิจารณาจริยธรรมแบบ
ยกเว้น (Exemption) 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตาม
เกณฑ์ที่ก าหนด และการด าเนินการขั้นต่อไปของโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้น 

 
3. ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเข้าข่าย 

โครงการวิจัยทีไ่ดร้ับพิจารณาแบบการพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น มี 3 ประเภท มลีักษณะ ดังต่อไปนี้ 
3.1 การวิจัยทางการศึกษา 
 3.1.1 Normal Educational Practice and Setting ได้แก่ การวิจยัเพื่อเปรียบเทียบวิธีการเรียน

การสอนวิธีการต่างๆ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจดัห้องเรียนด้วยวิธีการต่างๆ 
หรือเปรยีบเทียบระหว่างหลักสูตร เป็นวิธีการศึกษาท่ียอมรับท่ัวไปและเคยน ามาใช้แล้ว งานวิจัยในช้ันเรียนปกต ิ

 3.1.2  Educational Test ได้แก่ การวิจัยที่ใช้วิธีการวัดผลการศึกษา เช่น cognitive, aptitude, 
diagnostic, achievement 

3.2 Collection or Study of Existing Data (Documents, Records) 
การวิจัยโดยใช้ฐานข้อมูลที่เปดิเผยต่อสาธารณชน ในรูปเอกสาร สิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือสิ่ง              

ส่งตรวจเพื่อการวินิจฉัยโรค หรือภาวะต่างๆ ซึ่งมลีักษณะดังต่อไปนี ้
 3.2.1 เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อท่ีเกบ็โดยไม่ระบุเจ้าของ (Unidentifiable data) หมายถึง ไม่ตดิชื่อ 

หรือรหสัใดๆที่จะเช่ือมโยงถึงตัวบคุคลได้ตั้งแตต่้น 
 3.2.2 เป็นข้อมูลเนื้อเยื่อ หรือสิ่งสง่ตรวจอื่นๆ (เช่น เลือด) ที่เก็บอยูแ่ล้วในคลัง ไม่ใช่การเก็บข้อมูล

ใหม่ และได้ท าการลบข้อมลูส่วนบุคคลออกแล้ว (Anonymized data/Specimen) 
 3.2.3 เป็นข้อมูลสาธารณะ 
3.3. เป็นข้อมูลที่ได้จากการใช้แบบสอบถามออนไลน์ท่ีไมส่ามารถระบุผู้ตอบแบบสอบถามได ้
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4. ความรับผิดชอบ 

ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาตัดสิน
โครงการที่ได้รับการพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น โดยประธานฯ หรือรองประธานฯ ลงนามในเอกสารรับรอง
โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาในกรณีที่เป็นโครงการของประธานฯ ให้รองประธานฯ เป็นผู้ลงนามในเอกสาร
รับรองโครงการวิจัยแทนประธานฯ 

 
5. แผนภูมิขั้นตอน การด าเนินการ และผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับโครงการวิจยั ตรวจสอบ บันทึกเอกสาร ให้รหัสโครงการ  

 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ 

2 คัดกรองประเภทโครงการและวธิีการพิจารณา 
ก าหนดชื่อกรรมการตรวจสอบ 

 

ประธานฯ/ รองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ 
ผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย 

3 พิจารณาตรวจสอบความถูกต้องของโครงการ  รองประธานฯ/ กรรมการที่ประธานฯ 
มอบหมาย 

4 การแจ้งผลการพจิารณา 
 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ 

5 ออกเอกสารรับรอง 
 

ประธาน ฯ 

4 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ 
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แผนภูมิขัน้ตอนการด าเนินการพิจารณาแบบยกเว้น 

 
ผู้วิจัยส่งเอกสารและไฟลเ์พื่อขอเสนอโครงการวิจัยในคน ส าหรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัยจาก 

คณะกรรมการ (RSU – ERB)   
 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วนของเอกสารและไฟล์ 
- กรณีข้อมลูครบถ้วน เจา้หน้าท่ีรับเอกสาร ใส่ข้อมลูลงในฐานข้อมูล ออกรหัสโครงการ และแจ้งข้อมูล

เบื้องต้นแก่นักวิจัย เช่น รหัสโครงการ, วันท่ีเข้าประชุม เป็นต้น 
- กรณีข้อมลูไม่ครบถ้วน ช้ีแจงหรือไฟล์ที่นักวิจัยยังไมไ่ด้จดัส่ง และใหน้ักวิจัยจัดส่งใหม่อีกครั้ง 

 

เสนอประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ เพื่อจัดประเภทการพิจารณาโครงการ 
(Exemption Review, Expedited Review, Full Board Review) 

 

การพิจารณาโครงการวิจัยประเภท Exemption Review 
 

ประธานกรรมการฯ /รองประธานกรรมการฯ เลือกกรรมการพิจารณาการวิจยั จ านวน 1 ท่าน 
 
 

ส่งโครงการวิจยัให้กรรมการพิจารณาโครงการและลงความเห็น และส่งผลกลับมาภายใน 7 วัน  
 

เห็นด้วย  ไม่เห็นด้วย 
   

รับรองโครงการวิจัย  เลือกประเภทการพิจารณา 
โครงการวิจัย (Exemption Review, 
Expedited Review, Full Board 
Review) รวมถึงเลือกกรรมการผู้

พิจารณา และแจ้งต่อเจ้าหน้าท่ีเพือ่
ด าเนินการต่อไป 

  
ออกเอกสารรับรอง (DPE) เสนอ 

ประธานฯ ลงนาม 
 

  
ส่งออกเอกสารรับรองให้ผู้วิจัย  
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6. ขัน้ตอนด าเนินการ 

6.1) การรับโครงการวิจัย 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯรับเอกสารโครงการวิจัยจากผู้วิจัยจ านวน 2 ชุด พร้อมไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ทางจดหมาย

อิเล็กทรอนิกส์ ตรวจสอบความควบถ้วนของโครงการวิจัยและเอกสารประกอบ ประทับตรารับเอกสาร บันทึกวันที่
รับ เอกสาร และให้ รหัส โครงการ หรือส่งไฟล์ เอกสารโครงการวิจัยผ่านทาง จดหมายอิ เล็กทรอนิกส์ 
rsuethics@rsu.ac.th 

6.2) การคัดเลือกโครงการและวิธีการพิจารณา 
(1) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายได้รับการการพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น

หรือไม่ และเสนอรองประธานฯ หรือกรรมการที่ประธานฯ มอบหมาย ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยนั้นเข้าข่ายได้รับ
การยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น  

(2) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ บันทึกข้อมูลประเภทการพิจารณา กรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการ วันที่พิจารณา ผล
การพิจารณา วันท่ีเข้าประชุม ในฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

(3) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับในแฟ้มโครงการวิจัยใหม่ จัดท าสารบัญการเก็บ
เอกสารขั้นต้น คือ แบบตรวจสอบรายการข้อมูลในแต่ละโครงการวิจัย ท าป้ายติดสันแฟ้มระบุประเภทการพิจารณา
และรหัสโครงการ 

6.3) การแจ้งผลการพิจารณา และออกเอกสารรับรอง 
(1) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลพิจารณารับรอง ระบุเหตุผลที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณา

จริยธรรมแบบยกเว้นและเอกสารรับรองโครงการ โดยมีประธานฯ และอธิการบดีฯ / ผู้ที่อธิการบดีฯมอบหมายเป็น 
ผู้ลงนาม 

(2) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง (หลังจากกรรมการส่งผลมาภายใน 7 วัน )
และเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COE) ให้หัวหน้าโครงการวิจัย 

(3) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ น ารายช่ือโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบได้รับการการพิจารณาแบบยกเว้น 
รายงานในที่ประชุม 

(4) เลขานุการฯ/ ธุรการฯ จัดเก็บจดหมายแจ้งผลพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจับ (COE) ใน
รูปแบบส าเนาและอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 

6.4) การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เจ้าหน้าที่ฯ น าเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาแจ้งต่อที่ประชุม คณะกรรมการฯ เพื่อทราบ

และรับรอง ในวาระแจ้งเพื่อทราบ 
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7. ค านิยาม 
Exemption Review 
 หมายถึง การพิจารณาโครงการวจิัยในคนที่อยู่ในข่ายยกเว้น หรือไม่จ าเป็นต้องปฏิบตัิในเรื่องต่อไปนีค้ือ 

1 การวิจัยทางการศึกษา 
 1.1 Normal Educational Practice and Setting ได้แก่ การวิจัยเพื่อเปรียบเทียบวิธีการเรียนการ

สอนวิธีการต่างๆ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจัดห้องเรียนด้วย
วิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร เป็นวิธีการศึกษาที่ยอมรับทั่วไปและเคยน ามาใช้แล้ว 
งานวิจัยในช้ันเรียนปกติ 

 1.2  Educational Test ได้แก่ การวิจัยที่ ใช้วิธีการวัดผลการศึกษา เช่น cognitive, aptitude, 
diagnostic, achievement 

2. Collection or Study of Existing Data (Documents, Records) 
การวิจัยโดยใช้ฐานข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณชน ในรูปเอกสาร สิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือสิ่ง         
ส่งตรวจเพื่อการวินิจฉัยโรค หรือภาวะต่างๆ ซึ่งมีลักษณะดังต่อไปนี้ 
 2.1 เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยไม่ระบุเจ้าของ (Unidentifiable data) หมายถึง ไม่ติดช่ือ หรือ

รหัสใดๆที่จะเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลได้ตั้งแต่ต้น 
 2.2 เป็นข้อมูลเนื้อเยื่อ หรือสิ่งส่งตรวจอื่นๆ (เช่น เลือด) ท่ีเก็บอยู่แล้วในคลัง ไม่ใช่การเก็บข้อมูลใหม่ 

และได้ท าการลบข้อมูลส่วนบุคคลออกแล้ว (Anonymized data/Specimen) 
 2.3 เป็นข้อมูลสาธารณะ 
3. เป็นข้อมูลที่ได้จากการใช้แบบสอบถามออนไลน์ท่ีไม่สามารถระบุผู้ตอบแบบสอบถามได้ 
 

8. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 
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บทท่ี 6 

การพิจารณาโครงการประเภทพิจารณาจริยธรรมแบบยกเว้น
Exemption Review Process 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 8 จาก 8 หน้า 

 
9. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ปรับปรุงลักษณะของโครงการวิจัยที่เข้าข่าย      
ปรับปรุงแผนภูมิขั้นตอนการด าเนนิการพิจารณา
แบบยกเว้นให้เป็นไปตามการปฏิบตัิงานจริง 
ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทท่ี 7 

การพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน 
Expedited Review Process 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 10 หน้า 

 
บทที่ 7 

การพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน  
Expedited Review Process 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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Expedited Review Process 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 10 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 53 
2 ขอบเขต 53 
3 ลักษณะของโครงการวิจัยที่เข้าข่ายโครงการประเภทเร่งด่วน 53 
4 ความรับผิดชอบ 54 
5 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 55 
6 ขั้นตอนการด าเนินการ 57 
7 ค านิยาม 58 
8 เอกสารอ้างอิง 59 
9 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 60 
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บทท่ี 7 

การพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน 
Expedited Review Process 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 10 หน้า 

 
บทที่ 7 

การพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน 
Expedited Review Process 

1. วัตถุประสงค ์
1.1) เพื่อก าหนดว่าโครงร่างการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน (Expedited 

Process) 
1.2) เพื่อก าหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวนการพิจารณาตัดสินและรับรองโครงการวิจัย ซึ่งมีความ

เสี่ยงน้อยต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั 
 

3. ลักษณะของโครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายโครงการประเภทเร่งด่วน 
การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธี Expedited Review นี้ อาจกระท าได้ทั้งในกรณีที่เป็นโครงการใหม่ที่มี

ความเสี่ยงต่ า(Minimal Risk) ซึ่งตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกาคือการวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิด
อันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจ าวันหรือความเสี่ยงในการตรวจร่างกายตรวจ
ทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ หรือต้องไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตาม
กฎหมาย (เช่น เป็นผู้ติดยาเสพติด) เสื่อมเสียชื่อเสียง เสียสถานภาพทางสังคม ได้รับความอับอาย ท าให้ถูกปลดออก
จากต าแหน่งหน้าที่การงาน รวมทั้งการล่วงละเมิดความลับและความเป็นส่วนตัว ( Invasion of Privacy and 
Breach of Confidentiality ซึ่งมีลักษณะดังต่อไปนี้  
 3.1 โครงร่างวิจัยมีการสัมภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถาม หรือ การสนทนากลุ่ม และข้อมูลที่ต้องการเป็น
ข้อมูลทั่วไปที่ไม่เป็นข้อมูลลับเฉพาะ หรือข้อมูลที่อ่อนไหว (งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลลับเฉพาะและข้อมูลที่อ่อนไหว
จ าเป็นต้องพิจารณาแบบเต็มคณะ) 

3.2 การวิจัยจากข้อมูลทุติยภูมิ แหล่งข้อมูลอื่น อาจเป็นข้อมูลจากเอกสาร  หรือจากที่ได้จากการ
บันทึกเสียงหรือภาพนิ่งหรือกล้องวิดีโอ หรืออ่ืนๆ ระบุ................................................. 

3.3 โครงการวิจัยที่ต้องการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพ โดยไม่รุกล้ ารา่งกาย เช่น เก็บน้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย 
เช่น เหง่ือ การเก็บน้ าลาย การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ การเก็บน้ าคร่ าในระหว่างการคลอดปกติ การเก็บหินปูนที่
คอฟันหรือแผ่นคราบฟัน (Supra and Sub Gingival Dental Plaque) จากการรักษา ขูดหินปูนตามปกติ การเก็บ
เยื่อเมือกโดยการขูดเบาๆ ท่ีกระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก การเก็บเสมหะ การตัดผมหรือเล็บโดยไม่เสียโฉม การเก็บฟัน
น้ านมที่หลุดเองตามธรรมชาติ หรือจ าเป็นต้องถอนออกเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม การเก็บฟันแท้ที่
จ าเป็นต้องถอนออกเพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 

3.4 งานวิจัยที่การเก็บข้อมูลไม่รุกล้ าเก็บข้อมูลจากกระบวนการที่ใช้ประจ าในเวชปฏิบัติ และใช้อุปกรณ์
แพทย์ที่อนุมัติเรียบร้อยแล้ว ไม่เกี่ยวข้องกับการให้ยาสลบ (anesthesia) หรือการท าให้สลบ (sedation) ตัวอย่าง
เวชปฏิบัติแบบปกติ ได้แก่ การวัดอุณหภูมิร่างกายผู้ป่วย น้ าหนักตัวผู้ป่วย ข้อมูลตรวจการรับสัมผัสทั่วไป  
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เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 10 หน้า 

 
3.5 งานวิจัยท่ีเก็บข้อมูลโดยการตรวจโดยวิธีการต่อไปนี้คือ Electrocardiography, Echocardiography, 

Doppler Blood Flow, Ultrasound, Diagnostic Infrared Imaging, Electroencephalography, Magnetic 
Resonance Imaging, Electroretinography, Detection of Naturally Occurring Radioactivity การตรวจ
สมรรถภาพร่างกายโดยทั่วไป เช่น Muscular Strength Testing, Body Composition Assessment, Flexibility 
Testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และสุขภาพโดยทั่วไปของผู้ถูกตรวจ (ท้ังนี้ การฉายรังสีเอ๊กซ์ หรือไมโครเวฟ ไม่
เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน) 

3.6 การวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจท่ีเหลือจาก 
 - การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus blood) และไม่สามารถเชื่อมโยง

ถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ  
 - โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจริยธรรมมาแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งขอความยินยอมในการ

เก็บตัวอย่างชีวภาพท่ีเหลือไว้แล้ว 
3.7 โครงการวิจัยในศพ/อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับการยินยอมให้ท าการศึกษาวิจัยจากเจ้าของร่างหรือญาติเป็น 

ลายลักษณ์อักษรไว้แล้ว 
3.8 การเก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตัวอย่างส่งตรวจจากคลังที่ได้รับการเก็บไว้เพื่อการตรวจ

รักษาตามปกติมิใช่เพื่อการวิจัย 
 

4. ความรับผิดชอบในการพิจารณา 
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากรองประธานฯ จ านวน 2 คน โดยรองประธานฯ อาจเลือกจาก

คณะกรรมการ หรือผู้เช่ียวชาญในเรื่องนั้นๆ   
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5. การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ และแผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจยั ตรวจสอบ บนัทึกเอกสาร ให้รหสัโครงการ 
 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

2 การคัดกรองประเภทโครงการ วิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วน  
และก าหนดชื่อกรรมการฯ ผู้พจิารณาจ านวน 2 ท่าน 

 

รองประธานฯ/ผู้ที่ประธาน
มอบหมาย/เลขานุการฯ 

3 ส่งเอกสารโครงการทางจดหมายอเิล็กทรอนิกส์ พร้อมแนบไฟล์
แบบประเมินให้ผู้พิจารณาทั้ง 2  ท่าน 

 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

4 ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

5 พิจารณาโครงการ / การตัดสิน 
 

กรรมการฯ  
ผู้พิจารณาโครงการ หรือท่ีประชุม

กรรมการฯ 
6 การแจ้งผลการพิจารณา ส่งแก้ไข หรือออกเอกสารรับรอง 

 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

7 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และเก็บเอกสาร เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
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แผนภูมิขัน้ตอนการด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

ผู้วิจัย 
 ยื่นเอกสารโครงการที่ส านักงานจรยิธรรมฯ 

การรับโครงการวิจยั ตรวจสอบ บนัทึกเอกสาร ให้รหสัโครงการ 

 

  รองประธานฯ ฯ คัดกรองประเภทโครงการวิธีพิจารณาแบบเร่งด่วน 

   

  รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมายก าหนดชื่อ Expedited Reviewer  2 ท่าน  

 

  เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ส่งเอกสารโครงการทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์พร้อมแนบไฟล์
แบบประเมิน  

ให้ Reviewer 2 ท่าน 
 

  Reviewer ส่งผลประเมินเป็น digital file ส่งทาง Email ภายใน 10 วันท าการ 

 

1.รับรอง  
2.รับรองในหลักการ โดยแกไ้ข

เพิ่มเตมิตามข้อเสนอแนะ 
 

3.ยังไม่สมควรให้การรับรองโดย 
Reviewer เสนอให้น าเข้า

พิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

 

แจ้งผลการพิจารณาและ
ออก Certificate of 

Approval 
 

แจ้งผลการพิจารณาส่งใหผู้้วิจัย
ด าเนินการแกไ้ข  

ส่งกลับเสนอรองประธานฯ และให้ 
การรับรอง 

 
บรรจุเข้าวาระการประชุม คณะ

กรรมการฯ ในรอบถัดไป 

 

สรุปผลการพิจารณา แจ้งท่ี
ประชุมคณะกรรมการฯ

ทราบ 
 

แจ้งผลการพิจารณาและออก 
Certificate of Approval 

  

 

บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการ ท าสารบัญเก็บเอกสาร   
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6. ขัน้ตอนด าเนินการ 
6.1) การรับโครงการวิจัย 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ รับเอกสารโครงการวิจัยจ านวน 2 ชุดพร้อมไฟล์ข้อมลูทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส ์ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย และเอกสารประกอบ ประทับตรารับเอกสาร บันทึกวันท่ี
รับเอกสารและให้รหสัโครงการ 

6.2) การคัดกรองโครงการ และวิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วน 
6.2.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ รับเอกสารโครงการวิจัย จัดท าสารบัญการเก็บเอกสารขั้นต้น คือ

ป้ายติดสันแฟ้มระบุประเภทการพิจารณา และรหัสโครงการ 
6.2.2) รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมายคัดกรองโครงการวิจัยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายการ

พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือไม่ ตามเกณฑ์ในข้อ 3  
6.2.3) รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ก าหนดช่ือกรรมการฯ ให้เป็น Expedited 

Reviewer จ านวน 2 ท่านเป็นผู้พิจารณาโครงการโดยเป็นผู้ที่มีความรู้ ความช านาญในเรื่องที่พิจารณา 
6.3) ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

6.3.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการวิจัยฯ พร้อมแนบ
เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ส่งให้กรรมการฯ ผู้ทั้ง 2 ท่าน ภายใน 1 วันหลังจากที่รองประธานฯ หรือผู้ที่
ประธานฯ มอบหมายก าหนดชื่อกรรมการฯ  

6.3.2) กรรมการฯ ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาโครงการ พิจารณาให้ความเห็นในแบบฟอร์ม
สรุปผลการประเมินโครงการวิจัยฯ และส่งกลับภายใน 10 วัน 

6.4) การตัดสิน ผลการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน มี 3 ประเภท คือ 
(1) รับรอง 
(2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 
(3) ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าประชุมอีกครั้ง 

6.5) การแจ้งผลการพิจารณา 
6.5.1) หากผลการพิจารณาเป็น ประเภท (3) ยังไม่สมควรให้การรับรอง กรรมการฯ ผู้พิจารณา

โครงการ จะต้องแจ้งกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเพื่อให้เจ้าหน้าที่ฯ บรรจุเรื่องเข้าวาระประชุม
ในครั้งถัดไป 

6.5.2) หากผลการพิจารณาเป็น  ประเภท (2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตาม
ข้อเสนอแนะ 

(1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ พิมพ์ความเห็นของกรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการ ลงใน
จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน พร้อมก าหนดเง่ือนไขและเวลาในการตอบกลับ เสนอรอง
ประธานฯ ลงนาม และส่งให้ผู้วิจัย 
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(2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูลโครงการวิจัย  ส าเนา

จดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก้ไขเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจัย จัดท าสารบัญเก็บเอกสาร 
(3) เมื่อผู้วิจัยส่งโครงการที่ปรับแก้ไขตามข้อเสนอแนะกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน เลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องว่าแก้ไขตามข้อเสนอแนะหรือไม่เสนอต่อรองประธานฯหรือ
ผู้ที่ประธานฯ มอบหมายพิจารณา  

(4) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ แจ้งผลการพิจารณาและออก Certificate of Approval 
(5) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น ารายช่ือโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน รายงานใน

ที่ประชุมคณะกรรมการฯ วาระแจ้งเพื่อทราบ  
6.5.3) หากผลการพิจารณาเป็นประเภท (1) รับรอง 

(1) เจ้าหน้าท่ีฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง และน าส่งเอกสารรับรองโครงการ 
Certificate of Approval: COA โดยมีประธานฯ เป็นผู้ลงนาม 

(2) เจ้าหน้าท่ีฯ จะประทับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ ในเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวิจัยและ
หนังสือแสดงยินยอมฯ ระบุรหัสโครงการวิจัย และวันท่ีรับรองโครงการ 

(3) เจ้าหน้าที่ฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองและเอกสารรับรองโครงการวิจัย 
(COA) ให้ผู้วิจัย 

(4) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเก็บส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจับ (COA) จัดท าสารบัญการเก็บ
เอกสาร  

(5) เจ้าหน้าท่ีฯ บันทึกข้อมลูเลขท่ีเอกสารรับรอง วันท่ีออกจดหมายรับรอง เลขท่ีจดหมาย
วันติดตามรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี และวันท่ีหมดอายุการรับรอง ในฐานข้อมูลโครงการวิจยั 

6.6) การน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ น ารายชื่อโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วนและรายงานใน

ที่ประชุมคณะกรรมการฯ วาระแจ้งเพื่อทราบ และรับรอง 
 

7. ค านิยาม 
Expedited Review   หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยที่มีความเสีย่งต่ าโดยประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ 
มอบหมายซึ่งจะต้องเป็นผู้ที่มีประสบการณ์เกี่ยวข้องกับการท างานด้านจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นอย่างดีโดยไม่ต้อง
รอเข้าวาระประชุม Expedited Reviewer จะท าหน้าที่แทนคณะกรรมการฯ ทั้งคณะ ยกเว้นการลงมติไม่รับรอง 
หาก Expedited Reviewer ไม่สามารถให้การรับรองได้จะต้องน าเรื่องเข้าท่ีประชุมเพื่อลงมติ เกณฑ์การคัดเลือกว่า
โครงการวิจัยใดมีความเสี่ยงต่ า (Minimal Risk) หรือไม่ อาจอ้างอิงตามเกณฑ์ที่ว่ากระบวนการวิจัยนั้นมีความเสี่ยง
เทียบได้กับเหตุการณ์ที่พบได้ในชีวิตประจ าวันหรือการตรวจร่างกายทั่วไป หรือการตรวจสภาพจิตทั่วไป 
(Psychological test) 
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Expedited Reviewer หมายถึง ผู้มีหน้าที่ในการพิจารณาโครงการที่มีความเสี่ยงต่ าซึ่งอาจเป็นประธานฯ , รอง
ประธานฯ หรือกรรมการฯ ซึ่งมีประสบการณ์ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ หรือรองประธานฯ ให้ท าหน้าที่น้ีโดย
สามารถให้ความเห็นและแจ้งต่อผู้วิจัยโดยไม่ต้องรอเข้าประชุมตามวาระโดยถือว่าเป็นความเห็นของ Expedited 
Reviewer เทียบได้กับความเห็นจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ แต่ Expedited Reviewer จะไม่สามารถลง
ความเห็นไม่รับรองโครงการวิจัยใด ๆ ได้ หากไม่สามารถให้การรับรองโครงการได ้จะต้องเสนอเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อ
ขอความเห็น 
 
8. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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9. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- แก้ไขลักษณะของโครงการวจิัยที่เข้าข่ายโครงการ
ประเภทเร่งด่วน แก้ไขค าผดิ 
แก้ไขการด าเนินการ และแผนภูมขิั้นตอน 
แก้ไขค านิยาม Expedited Reviewer 
เพิ่มเอกสารอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 
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6 ขั้นตอนการด าเนินการ 65 
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บทที่ 8 

การพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมแบบเต็มคณะ 
Full Board Review 

 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯ ด าเนินการพิจารณาโครงการวิจยัที่ส่งเข้าพิจารณาแบบเต็มคณะ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจยัที่ต้องพิจารณาแบบเต็มคณะ หลังจาก

ผ่านการคัดกรองจากรองประธานฯ/เลขานุการ/หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย  
 

3. ลักษณะโครงการที่เข้าข่าย 
ลักษณะโครงการที่สมควรได้รับการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม จะเป็นโครงการที่ไม่จัดอยู่ในประเภท

ความเสี่ยงต่ า (More than Minimal Risk) กล่าวคือมีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงอันตรายในชีวิตประจ าวัน เป็น
โครงการที่มีความซับซ้อนหรือกระท ากับผู้ที่อ่อนแอ เปราะบาง (Vulnerable Subject) จ าเป็นต้องอาศัยความ
คิดเห็นจากกรรมการฯเต็มคณะมีลักษณะงานวิจัยดังนี้  

3.1 การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย์สาขา (เฉพาะด้าน โปรดระบุ) 
3.2 การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา ได้แก่ รังสีเอ็กซ์ และไมโครเวฟ 
3.3 การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผ่าตัด 
3.4 การวิจัยที่ใช้สิ่งส่งตรวจต่าง ๆ จากร่างกายมนุษย์ 
3.5 การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บข้อมูลต้องมีความเช่ือมโยงและมีผลกระทบต่อบุคคล 
3.6 การวิจัยทางระบาดวิทยา 
3.7 การวิจัยที่หัวหน้าโครงการเป็น Health Care Provider และขั้นตอนการด าเนินการวิจัยมีผลกระทบ

ต่อสุขภาพส่วนบุคคล ท าให้เกิดความเสี่ยงท่ีจะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
3.8 งานวิจัยท่ีตรวจทางจิตเวช 
3.9 งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่ท าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย (เช่น เป็นผู้ติดยา

เสพติดเป็นต้น) เสื่อมเสียชื่อเสียง เสียสถานภาพทางสังคม ได้รับความอับอาย ท าให้ถูกปลดออกจากต าแหน่งหน้าที่
การงาน  รวมทั้ งการล่วงละเมิ ดความลับและความ เป็นส่ วนตั ว  ( Invasion of Privacy and Breach of 
Confidentiality (งานวิจัยกับผู้ต้องขัง จัดอยู่ในกรณีนี้) 

3.10 งานวิจัยทางสังคมศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่เปราะบาง อ่อนไหว หรือข้อมูลลับ ได้แก่ข้อมูลที่
ก่อให้เกิดความเสียหายต่อสถานภาพหรอืสิทธิประโยชน์ของบุคคล เช่น ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว 
พฤติกรรมผิดกฎหมาย การเปลี่ยนความเชื่อของชุมชน เป็นต้น 
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3.11 งานวิจัยท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable Subj) 

 
4. ความรับผิดชอบในการพิจารณา 

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ จ านวน 2 คน โดยรองประธานฯ เลือกจากคณะกรรมการ 
หรือผู้เช่ียวชาญในเรื่อง นั้นๆ น าผลการพิจารณาจากกรรมการทั้งสองท่านเพื่อสรุปมติในท่ีประชุมที่ต้องมีองค์ประชุม 
ไม่ต่ ากว่า 5 ท่าน และต้องประกอบด้วย ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมายให้เป็นประธานการประชุม และ
กรรมการผู้พิจารณาโครงการ และกรรมการผู้เชี่ยวชาญในสาขา  

 
5. ขัน้ตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ และแผนภมู ิ

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจยั ตรวจสอบ บนัทึกเอกสาร ให้รหสั
โครงการ 

 

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าท่ีฯ 

2 การคัดกรองประเภทโครงการ พิจารณาแบบเตม็คณะ  
และก าหนดชื่อกรรมการฯ ผู้พจิารณาจ านวน 2 ท่าน 

 

รองประธานฯ/ผู้ที่ประธาน
มอบหมาย/เลขานุการฯ 

3 การจัดเก็บเอกสารชั้นต้น เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

4 ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจยัแบบเต็มคณะ เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

5 พิจารณาโครงการ 
 

กรรมการฯ  
ผู้พิจารณาโครงการ จ านวน 2 ท่าน 
และผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 1 ท่าน 

6 ประชุมพิจารณาโครงการวิจยั ประธานฯ/รองประธานฯ/  
คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ /

เจ้าหน้าท่ี 
7 การลงมตผิลการพิจารณาโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม 

8 การตัดสิน คณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม 

9 การแจ้งผลการพิจารณา ส่งแก้ไข หรือออกเอกสารรับรอง 
 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

10 การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
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แผนภูมิขัน้ตอนการด าเนินการพิจารณาแบบเต็มคณะ 

ผู้วิจัย  ยื่นเอกสารโครงการที่ส านักงานจรยิธรรมฯ 

 

  รองประธานฯ / เลขานุการฯ คัดกรองประเภทโครงการวิธีพิจารณาแบบเต็มคณะ 

   
   รองประธานฯ ก าหนดชื่อกรรมการหลัก 2 ท่าน  

 
  เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ี ส่งเอกสารอิเล็กทรอนิกส ์พร้อมแนบไฟล์แบบประเมินทาง 

Email ให้ Reviewer 2 ท่าน และกรรมการภายนอก 1 ท่าน 
 

  Reviewer ทั้ง 3 ท่าน ส่งผลประเมินทางจดหมายอเิล็กทรอนิกส์ ภายใน 14 วันท าการ 

 

เลขานุการฯ จัดประชุม ประธานในที่ประชุมน าผลการพิจารณาน าเสนอในที่ประชุมอภิปรายและลงมติ 
 

  ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ มี 4 ประเภท คือ 

 

1. รับรอง  
2.รับรองในหลักการ
โดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม

ข้อเสนอแนะ 
 

3.ยังไม่สมควรให้การ
รับรองโดยแกไ้ขเพิ่มเติม
ตามข้อเสนอแนะ และ
น าเข้าพิจารณาอีกครั้ง 

 4. ไม่รับรอง 

 

แจ้งผลการ
พิจารณาและออก 
Certificate of 

Approval 

 แจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยแก้ไขภายใน 7 วัน
ท าการ และส่งกลับให้

รองประธานฯ พิจารณา
และให้การรับรอง 

 แจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้วิจัยด าเนินการแกไ้ขและ

ส่งกลับน าเข้าที่ประชุม
พิจารณาอีกครั้ง 

 แจ้งผลการพิจารณา
ให้ผู้วิจัยทราบ 

พร้อมเหตุผลการไม่
รับรอง 

 

 

  แจ้งผลการพิจารณา
และออก COA 

    

 
  บรรจุเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป   

หมายเหตุ กรณีที่ผลการพิจารณาของที่ประชุมขัดแย้งกับกรรมการภายนอก ต้องน าเรื่องพิจารณาอีกครั้งในรอบถัดไป 
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6. ขัน้ตอนด าเนินการ 

6.1) การรับเอกสารโครงการวิจัย 
ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยัเสนอขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวจิัยในคนครั้งแรกพร้อมเอกสาร

และข้อมลูที่ต้องส่งให้คณะกรรมการฯ  
6.2) ข้อมูลและเอกสารที่ต้องส่งให้คณะกรรมการฯ พิจารณาคร้ังแรก 

ข้อมูลและเอกสารที่ผู้วิจัยจะต้องสง่ให้คณะกรรมการฯ ต้องเป็นเอกสารต้นฉบับ 1 ชุด และส าเนา 2 
ชุด รวมทั้งไฟล์เอกสารอิเล็กทรอนกิส์ โดยมีรายการดังนี้  
ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 

1 RSU-ERB.001 บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัยเพื่อขอใบรับรอง (ส่งครั้งแรก 
2 RSU-ERB.001-S บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัย ส าหรับโครงการของนักศึกษา 
3 RSU-ERB.001-1 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทไดร้ับการยกเว้นการ

พิจารณา (Exemption Review Form) 
4 RSU-ERB.001-2 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน (Expedited 

Review Form) 
5 RSU-ERB.001-3 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมแบบ

เต็มคณะ (Full Board Review Form) 
6 RSU-ERB.002 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ 
7 RSU-ERB.003 โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) 
8 RSU-ERB.004-1 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย อายุ18 ปีข้ึนไป 
9 RSU-ERB.004-2 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ -17 ปี 

(ผู้ปกครองและเด็กลงนามร่วมกัน) 
10 RSU-ERB.004-3 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับเด็กอายุ 7 – 12 

ปี (Assent form) (ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 
11 RSU-ERB.004-4 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้ปกครองของ

เด็กอายุ 7 -12 ปี 
12 RSU-ERB.004-5 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ส าหรับการเก็บตัวอย่างเพื่อการวิจยั 

และเก็บไว้ศึกษาต่อในอนาคต 
13 RSU-ERB.004-6 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับการวิจยัด้วยแบบสอบถาม 
14 RSU-ERB.005-1 หนังสือแสดงเจตนายินยอม 18 ปีขึ้นไป 
15 RSU-ERB.005-2 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ - 17 ปี 

(ผู้ปกครอง+เด็กลงนามร่วมกัน) 
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ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 
16 RSU-ERB.005-3 หนังสือแสดงเจตนายินยอม ส าหรบัผู้ปกครองของเด็กอายุต่ ากว่า 7-12 

ปี (ส าหรับผู้ปกครอง) 
17 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ)  ประวัตสิ่วนตัวและผลงานของหัวหน้าโครงการวจิัย (Principal 

Investigator’s Curriculum Vitae) 
18 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เครื่องมือท่ีใช้ในการเก็บข้อมูล เชน่ แบบสอบถาม สัมภาษณ์ หรือ

สังเกต ฯลฯ 
19 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) แบบบันทึกการเก็บข้อมูลทีจ่ะใช้ในการวิจัย (Case Report Form or 

Case Record Form) 
20 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) บันทึกการอนุญาตใหเ้ก็บข้อมูล จากผู้มีอ านาจอนุมตัิให้ใช้  
21 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารหรือสื่อทีใ่ช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย (ถ้ามี) 

(Subjects Advertisement and Recruitment Procedures) 
22 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ควรระบุเลขทะเบียนยาโดย

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เอกสารก ากับยา 
หรือเอกสารน ายาเข้าเพื่อการวิจัย (Drug Registered Number, IND, 
Investigator Brochure, Other Forms or Reports required by 
the MUCERB or the Institution) 

23 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารที่จ าเป็นอื่นๆ (ถ้ามี) 
 

6.3) การตรวจสอบและบันทึกรบัเอกสาร 
1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยตามที่ก าหนดโดยใช้

ตารางแบบตรวจในจดหมายน าส่ง  
2) กรณีเอกสารโครงการวิจัยไม่ครบถ้วน เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ประสานงานติดต่อผู้วิจัยทาง

โทรศัพท์หรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ แจ้งชนิดเอกสารที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้องและให้ผู้วิจัยส่งกลับภายใน 2 
สัปดาห์ หากพ้นก าหนดเวลาจะส่งเอกสารคืนกลับไปยังผู้วิจัยเพื่อด าเนินการใหม่ 

3) กรณีเอกสารโครงการวิจัยครบถ้วน   เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ประทับตรา ลงทะเบียนรับ
เอกสาร ให้รหัสโครงการ บันทึกรายละเอียดในฐานข้อมูลโครงการวิจัยในคอมพิวเตอร์  

6.4) การให้รหัสโครงการ 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ  ให้รหัสโครงการวิจัยแต่ละเรื่องที่จะน าเข้าพิจารณาโดยใช้ค าย่อ

ภาษาอังกฤษของคณะกรรมการฯ ซึ่งจะเป็นรหัสที่ผู้วิจัยใช้ในการติดต่อกับคณะกรรมการฯ ตลอดระยะเวลาการ
ก ากับดูแลโครงการวิจัย  
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6.5) การคัดกรองและจ าแนกประเภทการพิจารณาเบื้องต้น 

1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ คัดกรองโครงการวิจัยเบื้องต้นว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบครบองค์
ประชุม 

2) เสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายจ าแนกประเภทโครงการวิจัยว่ามีลักษณะ
โครงการและประเภทโครงการเข้าข่ายตามเกณฑ์ในข้อ 3 หรือไม่ 

6.6) ก าหนดวิธีพิจารณาและชื่อกรรมการผู้พิจารณาโครงการ 
รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯมอบหมายก าหนดช่ือกรรมการผู้พิจารณาหลัก (Primary 

Reviewer) จ านวน 2 ท่าน และกรรมการภายนอก 1 ท่าน โดยเป็นผู้ที่มีความรู้ความช านาญในเรื่องที่พิจารณา แจ้ง
ช่ือให้เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯทราบ 

6.7) การจัดเก็บเอกสารขั้นต้น 
1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ บันทึกข้อมูลประเภทการพิจารณาโดยกรรมการฯ เต็มคณะ  กรรมการ    

ผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน วันท่ีส่งออกให้กรรมการฯ วันท่ีโครงการเข้าประชุมเพื่อพิจารณาแบบเต็มคณะ ในฐานข้อมูล
โครงการวิจัย 

2) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับในแฟ้มโครงการวิจัยใหม่ จัดท าสารบัญการเก็บเอกสารขั้นต้น 
ท าป้ายติดสันแฟ้ม ระบุประเภทการพิจารณาและรหัสโครงการ  

3) ส าเนาเอกสารทุกช้ิน 1 ชุด เตรียมประกอบการประชุม 
6.8) การพิจารณาทบทวนโครงการ 

1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการวิจัย พร้อมแนบเอกสาร
โครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ส่งให้กรรมการฯ พิจารณาหลัก (Primary Reviewers) 2 ท่าน ทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ หรือส่งเอกสารฉบับพิมพ์ไปให้กรรมการฯ พิจารณาหลัก ภายใน 1 วัน หลังจากรองประธานฯ 
ก าหนดช่ือกรรมการฯ  

2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการวิจัย พร้อมแนบเอกสาร
โครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ส่งให้กรรมการฯ ภายนอก พิจารณาอีก 1 ท่าน ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือส่ง
เอกสารฉบับพิมพ์ไปให้กรรมการฯ พิจารณาหลัก ภายใน 1 วัน หลังจากรองประธานฯ ก าหนดช่ือกรรมการฯ 
ภายนอก  

3) กรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก (Primary Reviewers) และกรรมการภายนอกที่ถูกเลือก มีหน้าที่
ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียด (ICHGCP หมวด6) ในแบบเอกสารที่ใช้ลายมือเขียน หรือผ่านทาง Online โดย
จะพิจารณาประเด็นและรายละเอียดเพิ่มเติมดังต่อไปนี้ คือ 

(1) คุณสมบัติของผู้วิจยั 
(2) ระเบยีบวิธีวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์การวิจัย 
(3) มีเกณฑ์การคดัเข้าฯ คดัออก การถอนตัวจากการวิจยั และเกณฑ์การยุติการวิจัย 
(4) ประโยชน์และความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย 
(5) การคัดเลือกอาสาสมคัรมคีวามเสมอภาค 
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(7) เอกสารการให้ความยินยอมในเอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอม

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องมีข้อมลูเพียงพอ ไม่มีการปกปิดขอมลู และใช้ภาษาที่เข้าใจงา่ย 
(8) ความพร้อมของปัจจัยที่จ าเป็นต้องใช้ในการวิจัย เช่น ผู้ช่วยวิจัย เครื่องมือ อุปกรณ์ และ

สถานท่ีท าวิจัย 
(9) มีการวางแผนการเฝ้าระวังเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัย ท่ีอาจเกิดขึ้นกับผูเ้ข้าร่วมวิจยั

อย่างเหมาะสม 
(10) มีความระมัดระวังในการน าเข้าร่วมวิจัยที่เป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable subject) เข้า

ร่วมโครงการวิจัย 
6.9) การประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงการ 

6.9.1) การก าหนดวันประชุม (Meeting Schedule) 
คณะกรรมการฯ มีก าหนดวันประชุมเดือนละ 1 ครั้ง คือ วันพฤหัสบดีที่ 3 ของเดือนตั้งแต่

เวลา 9.00 น. – 12.00 น. หรือจนกว่าจะพิจารณาครบทุกโครงการวิจัยที่ก าหนดไว้ในวาระการประชุม   
6.9.2) การก าหนดองค์ประชุม (Quorum) 

(1) จะต้องมีประธานฯ หรือรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย ท าหน้าท่ีประธานในท่ี
ประชุม 

(2) จะต้องมีจ านวนกรรมการฯ รวมประธานในท่ีประชุม ไม่น้อยกว่า 5 คน 
(3) มีกรรมการฯ ทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
(4) มีกรรมการฯ ที่มีคุณวุฒิทั้งทางวิทยาศาสตร์และสังคมศาสตร์ 
(5) ในกรณีที่เป็นการวิจัยทางคลินกิ (ยา, วัคซีน, Medical device) ก าหนดให้มีแพทย์อย่าง

น้อย 1 คน 
(6) จะต้องมี Lay person อย่างน้อย 1คน 

6.9.3) ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) กรรมการฯ ผู้พิจารณาหลักทั้ง 2 คน มีหน้าที่ส่งแบบฟอร์มสรุปผลการประเมิน

โครงการฯ กลับมายังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนวันประชุมล่วงหน้า 2 วัน โดยกรรมการฯ 
ผู้พิจารณาหลักทั้ง 2 คน ควรต้องเข้าร่วมประชุม เพื่อช้ีแจงรายละเอียดเพิ่มเติม แต่หากกรรมการฯ หลักไม่สามารถ
เข้าร่วมประชุมได้ ให้ให้เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดเตรียมความเห็น (ที่ส่งมาก่อนหน้านี้แล้ว) น าแจ้งให้ที่ประชุม
ทราบ และประธานในที่ประชุมจะเป็นผู้น าเสนอผลการพิจารณา 

(2) กรรมการภายนอกผู้ที่ไดร้ับเลือกอ่านพิจารณาโครงการ มีหน้าที่ส่งแบบฟอร์มสรปุผลการ
ประเมินโครงการฯ กลับมายังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนวันประชุมล่วงหน้า 2 วัน โดยไม่
จ าเป็นต้องเข้าร่วมพิจารณาในที่ประชุม  
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 (3) กรณีต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการสามารถติดต่อ

ผู้วิจัยหลักโดยตรง หรือติดต่อผ่านคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติมได้หรือกรณี
ต้องการให้ผู้วิจัยเข้ามาช้ีแจงเกี่ยวกับโครงการให้ติดต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนเพื่อนัดหมาย
วันและเวลา 

(4) ประธานในที่ประชุมมีหน้าที่ต้องสอบถามเรื่อง Conflict of Interest ในท่ีประชุมทุกครั้ง 
กรณีที่กรรมการฯ มี Conflict of Interest กรรมการฯ ท่านนั้นจะต้องออกจากที่ประชุมในช่วงการพิจารณาตัดสิน
โครงการที่เกี่ยวข้อง 

(5) ประธานในที่ประชุม ท าหน้าทีใ่นการน าเสนอผลการพิจารณาของกรรมการภายนอก ข้อ
วิจารณ์ และผลการประเมิน และน าการอภิปรายร่วมกับกรรมการฯ ในท่ีประชุมโดยพิจารณาท้ังด้านวทิยาศาสตร์ 
จริยธรรม ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

(6) กรรมการฯ หลักท่ีได้รับมอบหมายให้พิจารณาโครงการ 2 คน น าเสนอความเห็นโดย
กรรมการฯ คนที่ 1 น าเสนอรายละเอียด และข้อเสนอแนะในการแก้ไขกรรมการฯ คนท่ี 2 น าเสนอข้อเสนอแนะใน
การแก้ไขเพิ่มเติม จากนั้นกรรมการฯ ในท่ีประชุมแสดงความคดิเห็นเพิ่มเตมิ 

(7) คณะกรรมการฯ อาจเห็นควรให้เชิญผู้วิจัยหลักเข้าช้ีแจงตอบข้อสงสัยในท่ีประชุมโดย 
ผู้วิจัยต้องพร้อมท่ีจะเข้าช้ีแจงต่อทีป่ระชุม (หากมีการร้องขอ) ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

(8) ประธานในที่ประชุมแจ้งผลสรุปผลการพิจารณาโครงการโดยฉันทามติ ในกรณีที่มี
ความเห็นขัดแย้ง ไม่เป็นเอกฉันท์ ประธานฯ อาจใช้การลงคะแนน (Vote) โดยการสอบถามกรรมการฯในที่ประชุม
แต่ละท่านหรือให้ยกมือสนับสนุนผลการพิจารณา และถือความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติที่ประชุม โดยระบุวิธีการ
พิจารณาและจ านวนการลงคะแนนในรายงานการประชุม 

(9) กรณีที่ข้อมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ประธานฯ กรรมการฯ ผู้พิจารณาโครงการ 
หรือท่ีประชุมอาจขอให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ หรือที่ปรึกษาอิสระทบทวนโครงการเพิ่มเติม หรือทบทวนประเด็นที่เป็น
เรื่องเฉพาะทาง และส่งข้อมูลกลับมายังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อให้ประธานน าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไปได้ 

(10) ประธานฯ สรุปข้อแนะน าในการแก้ไข วิธีการลงมติ ผลการพิจารณา การประเมิน 
ความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัย ระดับความเสี่ยง และประโยชน์ของโครงการวิจัย  

(11) กรณีที่ผลการลงมติ ขัดแย้งกับกรรมการภายนอก เลขานุการต้องติดต่อและให้ข้อมูลผล
การพิจารณาจากท่ีประชุม เพื่อขอการรับรองจากรรมการภายนอกเปน็ลายลกัษณอ์ักษร กรณีที่กรรมการภายนอกไม่
ยินยอม จ าเป็นต้องน าโครงการวิจัยนี้ผ่านการพิจารณาของที่ประชุมอีกครั้ง ในรอบถัดไป   

(12) เลขานุการฯ และเจ้าหน้าท่ีฯ บันทึกผลการพิจารณา จัดท ารายงานการประชุม  
(13) เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผลการพิจารณาให้นักวิจัย กรณีผลการพิจารณาเป็น

รับรอง ให้ออกใบรับรองจริยธรรม เสนอลงนามโดยประธานฯ และส่งให้นักวิจัยพร้อมค าชี้แจง (ถ้ามี)  
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6.10) การลงมติผลการพิจารณารับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัยจะต้องมีเงื่อนไข ดังนี้ 

1) กรรมการฯ ผู้เข้าร่วมประชุมจะต้องมีจ านวนไม่น้อยกว่า 5 คน 
2) มีกรรมการฯ ทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
3) จะต้องมีกรรมการฯ ทางด้านวทิยาศาสตร ์และสังคมศาสตร ์
4) จะต้องมีกรรมการฯ ท่ีเป็นแพทย์ อย่างน้อย 1 คน หากเป็นการศกึษาวิจัยทางคลินิก ยา วัคซีน 

(Medical device)  
5) ผู้มสีิทธ์ิออกเสียงได้คือผู้ที่อยู่ในที่ประชุมเท่าน้ัน  

6.11) ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 4 ประเภท คือ 
1) ประเภทท่ี 1 รับรอง (Approve) หมายถึง โครงการวิจัยนั้นได้รับการรบัรองตั้งแต่วันประชุมเป็น

ต้นไป ผู้วิจัยเริ่มด าเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขโครงการวิจัย 
2) ประเภทที่  2 รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่ม เติมตามข้อเสนอแนะ (Approve after 

Modification) หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแก้ไขโครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ แนะน า 
และส่งโครงการที่แก้ไขแล้วกลับมายังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน น าเสนอรองประธานฯ หรือ
กรรมการและเลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมายพิจารณารับรองและน าแจ้งที่ประชุมทราบในครั้งต่อไป 

3) ประเภทที่ 3 ยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขหรือช้ีแจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ
และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง (Resubmit for Reconsideration) หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขกลับมายัง
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส่งโครงการให้กรรมการฯ ผู้พิจารณาคน
เดิมทบทวนใหม่อีกครั้ง และเสนอประธานฯหรือกรรมการและเลขานุการฯ หรือกรรมการ หรือผู้ที่ประธานฯ
มอบหมายสรุปผลการทบทวนและน าเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไป 

4) ประเภทท่ี 4 ไม่รับรอง (Disapprove) หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการด าเนินการวิจัยที่
น าเสนอโดยจะออกจดหมายแจง้เหตุผลให้ผูว้ิจัยทราบ ซึ่งผู้วิจัยสามารถช้ีแจงหรือโต้แย้งกลับมาให้กรรมการฯทราบ/
พิจารณาใหม่ได้ 

6.12) การแจ้งผลการพิจารณา 
1) ประเภทที ่1 โครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง (Approve) มีขัน้ตอนด าเนินการดังนี ้

(1.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลพิจารณารับรอง เสนอประธานฯ หรือผู้ที่
ประธานฯ มอบหมายลงนาม และเอกสารรับรองโครงการ Certificate of Approval: COA ซึ่งมีอายุการรับรอง 1 
ปี ลงนามโดยประธานฯ หรือ ผู้ทีป่ระธานฯ มอบหมาย โดยระบุระเบียบและวิธีด าเนินการวิจัย ดังนี้ 

- ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยกับบุคคลที่จะมาเป็นผูเ้ข้าร่วม
วิจัย จะต้องใช้เอกสารที่ได้รับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ เท่าน้ัน 
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- หากมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ด้วย

เหตุผลใด ๆ ก็ตามจะต้องแจ้งกับคณะกรรมการฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้องได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ ก่อนท่ีจะไปด าเนินการกับผู้เข้าร่วมวิจัยได้ยกเว้นในกรณีการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้าเพื่อมิให้เกิดอันตราย
แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเท่านั้นซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งเหตุการณ์ดังกล่าว ให้คณะกรรมการฯได้ทราบภายใน       
5 วันท าการนับจากวันท่ีด าเนินการ 

- หากมีรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  ทั้งที่รุนแรงและไม่รุนแรงรวมทั้ง
เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้าแต่มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เกิดขั้นใน
ระหว่างการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบทุกครั้ง โดยระยะเวลาที่แจ้งให้เป็นไปตาม
ค าแนะน าของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งประเทศไทย (ดูรายละเอียดการพิจารณาการรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ และแนวทางการปฏิบัติ ดังน้ี 

> เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) 
> เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reactions (ADR) 
> เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reactions: 

Serious ADR.) 
> เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 

SUSARs (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions) 
- ระบุความถี่ในการส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจยัตามมติที่ประชุมหรือ

เมื่อไดร้ับการร้องขอ  
- หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งปิดโครงการวิจัย เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการวิจัย 

(1.2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จะประทับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ ในเอกสารช้ีแจง
ผู้เข้าร่วมวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจระบุรหัส
โครงการวิจัย และวันท่ีรับรองโครงการ 

(1.3) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองและเอกสารรับรอง
โครงการวิจัย (COA) ให้ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อให้หัวหน้าโครงการวิจัยเก็บ
ต้นฉบับไว้เป็นหลักฐาน หากเป็นโครงการวิจัยของนักศึกษาจะส่งส าเนาเอกสารไปยังอาจารย์ที่ปรึกษา 

 (1.4) แนบรายนามและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ ในการประชุมพิจารณาโครงการนั้นไป
พร้อมกับ  COA (กรณีที่มีการร้องขอ) 

(1.5) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลเลขที่เอกสารรับรอง วันที่ออกจดหมายรับรอง 
เลขที่จดหมายวันที่ติดตามรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี และวันที่หมดอายุการรับรอง  ในฐานข้อมูล
โครงการวิจัย  

(1.6) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองและเอกสารรับรอง
โครงการวิจัย (COA) เก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจัย จัดท าสารบัญการเก็บเอกสาร ในส่วนของบันทึกเลขท่ีเอกสารรับรอง
วันหมดอายุ ในแบบฟอร์มข้อมูลทั่วไป 
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(1.7) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ท าลายส าเนาเอกสารโครงการวิจัย โดยเก็บเฉพาะตัวจริง และ/
หรือเอกสารส าเนา (กรณีที่เอกสารตัวจริงต้องมอบให้นักวิจัย)  

(1.8) คณะกรรมการฯ ระบุระเบียบที่หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติและดูแลให้ผู้วิจัยร่วม
หรือผู้ช่วยวิจัยทุกคนปฏิบัติตามด้วย ดังนี้ 

- การด าเนินการวิจัยจะต้องเป็นไปตามโครงการที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการฯเท่านั้น หาก
มีการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนไปจากที่แจ้งไว้ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ พร้อมเหตุผล และแจ้งมาตรการที่จะ
ป้องกันมิใหเ้กิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หากมีความจงใจที่จะด าเนินการที่เบี่ยงเบนนั้นซ้ าแล้วซ้ าอีก คณะกรรมการฯ จะ
ยุติการรับรองโครงการ 

- หากเป็นโครงการวิจัยที่ท าร่วมกับต่างประเทศ เอกสารช้ีแจงส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นคนไทย จะต้องใช้ฉบับภาษาไทยที่ได้รับรองจากคณะ
กรรมการฯ ว่ามีขอความที่ เหมาะสมและตรงกับ Research Subject Information Sheet and Informed 
Consent Form ฉบับภาษาต่างประเทศ 

- การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องด าเนินโดยปราศจาก
การบังคับหรือชักจูงอย่างไม่เหมาะสม (Coercion and Undue Influence) จากผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย เพื่อให้บุคคล
สามารถเข้าร่วมวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง 

- เอกสารที่จะใช้ในการประชาสัมพันธ์จะต้องไดร้ับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
- หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและความ

เป็นอยู่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยและมีผลต่อความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย  หัวหน้า
โครงการวิจัยจะต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบด้วย 

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมประเภทท่ี 1 รับรอง 

 

จัดท าจดหมายแจ้งผล และออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) 

 

ส่งจดหมายแจ้งผลการรับรอง และเอกสารรับรองให้ผู้วิจัย และบันทึกข้อมูล 

 
แผนภูมิประกอบ ข้อ (1) การแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 1 รับรอง 
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2) ประเภทที ่2 โครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะ 

(Approve after Modification) มีขั้นตอนด าเนนิการ ดังนี้ 
(2.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ พิมพ์ความเห็นตามมติที่ประชุมลงในจดหมายแจ้งผลการ

พิจารณาแก้ไข เสนอรองประธานฯ ลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย โดยระบุรายละเอียดและเง่ือนไขในการส่งเอกสาร ดังนี้ 
- ช่ือโครงการวิจัย รหัสโครงการวิจัย วันที่น าเข้าที่ประชุม และมติที่ประชุม 
- ปรับแก้ไขโครงการในเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
- ระบุรายละเอียดการแก้ไขต่าง ๆ ในแบบตอบข้อค าถามของคณะกรรมการฯ 
- ระบุให้ผู้วิจัยส่งโครงการที่แก้ไขภายใน 15 วันท าการ นับจากวันท่ีที่ระบุในจดหมาย 
- ระบุให้ผู้วิจัยแจ้งกลับทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ เมื่อได้รับจดหมายแจ้งผลแล้ว 

รวมทั้งประเด็นค าถาม หากมีข้อสงสัยในการแก้ไขโครงการ และโทรศัพท์แจ้งติดตามหากไม่ตอบกลับทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 2 สัปดาห์ 

- หากพ้นก าหนดเวลาตามที่ระบุและยังไม่ได้รับการติดต่อกลับ เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ 
จะติดต่อสอบถามไปยังผู้วิจัยอีกครั้ง หากประสงค์จะด าเนินการแก้ไข ผู้วิจัยสามารถขยายระยะเวลาในการแก้ไข
โครงการวิจัยฯ หากยังไม่ได้รับการติดต่อกลับอีกภายใน 30 วัน นับจากวันเข้าที่ประชุม เลขานุการฯ จะท าจดหมาย
แจ้งถอนการพิจารณาโครงการวิจัยและส่งเอกสารโครงการทั้งหมดคืนผู้วิจัย ซึ่งหากผู้วิจัยจะด าเนินการวิจัยเรื่องเดิม
ต่อจะต้องยื่นเอกสารเพื่อขอรับรองใหม่ตั้งแต่ต้น 

 (2.2) เมื่อผู้วิจัยส่งจดหมายน าส่ง และเอกสารโครงการที่ปรับแก้ไขกลับมายังคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของรายละเอียด  และเนื้อหา
เบื้องต้นว่าแก้ไขตามข้อเสนอแนะหรือไม ่หากมีข้อที่ยังแก้ไขไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้อง เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ แจ้ง
ผู้วิจัยทางโทรศัพท์หรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ แก้ไขเพิ่มเติมก่อนเสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ 
มอบหมายพิจารณา 

(2.3) รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณาแล้วว่าได้แก้ไขถูกต้องตาม
ข้อเสนอแนะแล้ว และให้รับรองเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองและเอกสาร
รับรองโครงการ Certificate of Approval (COA) โดยมีประธานฯ หรือผู้ทีป่ระธานฯ มอบหมายเป็นผู้ลงนาม 

(2.4) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส่งจดหมายพร้อมทั้งส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์แจ้งผลการ
พิจารณา  

(2.5) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกผลการพิจารณาจากที่ประชุม เลขที่ และวันที่  ที่ออก
จดหมายแจ้งผล ในฐานข้อมูลโครงการวิจัย  

(2.6) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจัย 
จัดท าสารบัญเก็บเอกสารในส่วนของแบบฟอร์มการเก็บเอกสารหลังการประชุม   

(2.7) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น ารายช่ือโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาแบบเต็มคณะที่ได้
รับรอง บรรจุในระเบียบวาระการประชุมครั้งต่อไป   
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ผลการพิจารณาประเภทที่ 2 รับรองในหลักการ โดยแก้ไขเพิม่เตมิตามข้อเสนอแนะ 

 

แจ้งผลพิจารณา พร้อมข้อเสนอแนะ เสนอประธานฯ ลงนาม ส่งใหผู้้วิจัยแบบ 
ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และทางเอกสาร (ท าเครื่องหมายลับเฉพาะ) 

 

ติดตามกรณีไม่ตอบจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส ์ใน 2 สัปดาห ์

    
    

ติดต่อกลับภายใน 15 วัน  ไม่ตดิต่อกลับภายใน 15 วัน  

     

เสนอรองประธานฯ /ผู้ที่
ประธานฯ มอบหมาย พิจารณา

ผลรับรอง  
 

ติดตามครั้งที่ 2 แจ้งให้ขยายเวลาส่ง
อีก 15 วัน รวม 30 วัน 

 

 

 

  ติดต่อกลับภายใน 30 วัน  ไม่ตดิต่อกลับภายใน 30 วัน 

ออกจดหมายแจ้งผล และ
เอกสารรับรองโครงการ (COA) 

ส่งให้ผู้วิจัย 
    

 
 

แจ้งถอนการพิจารณา
โครงการ ส่งเอกสารคืนผู้วิจัย 

 

บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัย ท าสารบญัเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ   

แผนภูมิประกอบข้อ (2) การแจ้งผลการพิจารณา ประเภทที่ 2 รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

3) ประเภทท่ี 3 โครงการวิจัยที่ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติม
ตามข้อเสนอแนะและน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกคร้ัง (Resubmit for Reconsideration) ขั้นตอน
ด าเนินการ ดังนี้ 

(3.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ พิมพ์ความเห็นตามมติที่ประชุมลงในจดหมายแจ้งผลการ
พิจารณา เสนอประธานฯลงนามและส่งให้ผู้วิจัย โดยระบุการขอปรับแก้ไข เหตุผลการพิจารณา  

(3.2) เมื่อผู้วิจัยส่งเอกสารโครงการที่ปรับแก้ไขกลับมายังคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ/เจ้า
หน้าท่ีฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของรายละเอียดและเนื้อหาเบื้องต้นว่าแก้ไขตามข้อเสนอแนะ หรือไม่หากมีข้อที่ยัง
แก้ไขไม่ครบถ้วนหรือไม่ถูกต้องเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์หรือทาง Email เพื่อด าเนินการแก้ไข
เพิ่มเติม 
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(3.3) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส่งเอกสารโครงการที่แก้ไข พร้อมแบบฟอร์มประเมินผล

โครงการวิจัยฯ ให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม รวมทั้งกรรมการภายนอก พิจารณาให้ความเห็นอีก
ครั้งก่อนเสนอรองประธานฯ / เลขานุการฯ / หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายพิจารณา 

(3.4) รองประธานฯ / เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายพิจารณาแล้ว เลขานุการฯ/
เจ้าหน้าท่ีฯ น ารายชื่อโครงการที่ปรับแก้ไขบรรจุในระเบียบวาระการประชุมเรื่องสืบเนื่องเพื่อแจ้งท่ีประชุมพิจารณา
ตามก าหนดการประชุม 

(3.5) ประธานที่ประชุมน าเสนอผลการพิจารณาของกรรมการภายนอก จากนั้นกรรมการฯ 
หลัก 2 ท่าน (กรรมการฯ คนที่ 1 และกรรมการฯ คนที่ 2) น าเสนอการแก้ไขโครงการให้ที่ประชุมพิจารณา (กรณี
กรรมการฯ ท่านใดท่านหนึ่งไม่สามารถมาเข้าร่วมประชุมได้ให้ส่งความเห็นกลับมายังคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนการประชุมล่วงหน้า 2 วัน เพื่อให้เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอผลการพิจารณาใน
ที่ประชุม) 

ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม แบง่เป็น 4 ประเภท คือ 

(1) รับรอง 

(2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิม่เติมตามข้อเสนอแนะ 

(3) ยังไมส่มควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แกไ้ขหรือช้ีแจงเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและ

น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง 

(4) ไมร่ับรอง  
 หากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 1 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (1)  หากผลการพิจารณาเป็นประเภท
ที่ 2 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (2) และหากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 3 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (3) ซ้ า
อีกครั้ง และหากผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 4 ด าเนินการตามขอ้ 6.12) ข้อ (4)   
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ผลการพิจารณาประเภทที่ 3 
ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แกไ้ข เพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเขา้ที่ประชุมอีกครั้ง 

  

แจ้งผลพิจารณา พร้อมข้อเสนอแนะเสนอรองประธานฯ ลงนาม ส่งให้ผู้วิจัยทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และเอกสาร
ต้นฉบับ 

     
    

ติดตามกรณีไม่ตอบจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส ์   ใน 2 

สัปดาห ์

    

ติดต่อกลับภายใน 15 วัน  ไม่ตดิต่อกลับภายใน 15 วัน  

    

เสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่
ประธานมอบหมาย พิจารณา
รับรอง และบรรจเุข้าวาระการ

ประชุม 

 ติดตามครั้งที่ 2 แจ้งให้ขยาย
เวลาส่งอีก 15 วัน รวม 30 วัน 

  

 

  ติดต่อกลับภายใน 30 วัน  ไม่ตดิต่อกลับภายใน 30 วัน 

     
ผลการพิจารณา มี 3 ประเภท คือ  

1) รับรอง 2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมฯ และ 3) ยังไมส่มควรให้
การรับรอง จนกว่าจะได้แกไ้ขและน าเข้าประชุมอีกครั้ง 

 
แจ้งถอนการพิจารณา

โครงการ ส่งเอกสารคืนผู้วิจัย 

 

 

ประเภท 1 
ด าเนินการตามข้อ (1) 

 ประเภท 2 
ด าเนินการตามข้อ (2) 

 ประเภท 3 
ด าเนินการตามข้อ (3) 

 ประเภท 4 
ด าเนินการตามข้อ (4) 

 
แผนภูมิประกอบ ข้อ (3) การแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 3 ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไข เพิ่มเติม

ตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง 
 

 4) ประเภทที ่4 โครงการวิจัยท่ีไม่รับรอง (Disapprove) มีขัน้ตอนด าเนินการ ดังนี้ 
(4.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ พิมพ์ความเห็นตามมติที่ประชุมลงในจดหมายแจ้งผลการ

พิจารณา ระบุเหตุผลที่ไม่รับรอง เสนอประธานฯลงนาม โดยผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ได้ ตามข้อ (4.5)  
(4.2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้กับผู้วิจัย  
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(4.3) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลเลขที่และวันที่ออกจดหมายแจ้งผลในฐานข้อมูล
โครงการวิจัย  

(4.4) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณาจัดท าสารบัญการเก็บ
เอกสารในส่วนของแบบฟอร์มการเก็บเอกสารหลังการประชุม จัดเก็บในแฟ้มโครงการวิจัยประเภทที่ 4  

(4.5) กรณีผู้วิจัยแจ้งขออุทธรณ์ ผลการพิจารณาพร้อมทั้งช้ีแจงประเด็นปัญหาและปรับแก้ไข
โครงการวิจัยเสนอกลับมายังคณะกรรมการฯ อีกครั้ง เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯจะประทับตรารับเอกสารสืบค้น
โครงการต้นเรื่องเดิมจากแฟ้มโครงการประเภทที่ 4 และตรวจสอบรายละเอียดข้อช้ีแจงและการแก้ไขโครงการใน
เบื้องต้นอุทธรณ์ ภายใน 60 วัน นับจากวันท่ีคณะกรรมการฯ ออกจดหมายแจ้งผล  

(4.6) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ เตรียมเอกสารโครงการที่ปรับแก้ไขและค าช้ีแจงประเด็นปัญหา
พร้อมแบบฟอร์มประเมินผลโครงการวิจัยฯ ส่งให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านพิจารณาให้ความเห็นครั้ง
ที่  2 รวมทั้งกรรมการภายนอกอีก 1 ท่าน โดยอาจเป็นท่านเดิมหรือไม่ขึ้นกับการพิจารณาของประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมงานวิจัยในคน ฯ  

(4.7) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯบรรจุในระเบียบวาระการประชุม ในวาระเรื่องสืบเนื่อง แจ้งที่
ประชุมพิจารณาตามก าหนดการประชุม 

(4.8) ประธานในที่ประชุม น าเสนอผลการพิจารณาจากกรรมการภายนอกก่อน แล้ว
กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน น าเสนอการแก้ไขโครงการให้ที่ประชุมพิจารณา (กรณีกรรมการฯ ท่านใด
ท่านหนึ่งไม่สามารถมาเข้าร่วมประชุมได้ให้ส่งความเห็นกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนการ
ประชุมล่วงหน้า 2 วัน กรรมการทุกท่านพิจารณาผล เพื่อหาข้อสรุป 

(4.9) ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม แบ่งเป็น 3 ประเภท คือ 
  (1) รับรอง 

(2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

(3) ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือช้ีแจงเพ่ิมเติมตามข้อเสนอแนะและ

น าเข้าท่ีประชุมอีกครั้ง 

(4) ไมร่ับรอง หากการชี้แจงยังไม่เหมาะสมพอที่จะรับรองได้ 

- หากผลการพจิารณาเป็นประเภทท่ี 1 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (1)   

- หากผลการพจิารณาเป็นประเภทท่ี 2 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (2)   

- หากผลการพจิารณาเป็นประเภทท่ี 3 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (3)  

- หากผลการพจิารณาเป็นประเภทท่ี 3 ด าเนินการตามข้อ 6.12) ข้อ (4) ซ้ าอีกครั้ง 
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ผลการพิจารณาประเภทที่ 4 ไม่รบัรอง 

 
แจ้งผลการพิจารณา พร้อมเหตผุลเสนอประธานฯ ลงนาม ส่งให้ผู้วิจยั 

   

ผู้วิจัยขออุทธรณ์ ภายใน 60 วัน  ผู้วิจัยไม่อุทธรณ ์

   

เสนอประธานฯ / เลขานุการฯ / พิจารณา และส่ง
เอกสารโครงการให้กรรมผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน  

และกรรมการภายนอก 1 ท่าน  
(อาจเป็นท่านเดิมหรือไม่ก็ได้) 

 บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัย ท าสารบญั
เก็บเอกสาร 

   

บรรจุเข้าวาระการประชุม เพื่อให้คณะกรรมการฯ พิจารณาอีกครั้ง 

แผนภูมิประกอบ ข้อ (4) การแจ้งผลการพิจารณาประเภทที่ 4 ไม่รบัรอง 

6.13) การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาและเอกสารที่ เกี่ยวข้องทุกฉบับใส่แฟ้มโครงการ ตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในสารบัญ จัดเก็บเอกสารทุก
ฉบับให้ครบถ้วน 

2) แฟ้มโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาตอ้งเก็บใส่ตู้เอกสารตามปีท่ีได้รบัการรับรองท าป้ายหน้าตู้
ระบุปี คศ. และรหัสโครงการ ล็อกกุญแจ โดยมีผู้ที่ถือกุญแจ คือ เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ และกุญแจส ารองเก็บที่
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 
 

7. ค านิยาม 
Full-board review  
 หมายถึง การพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคนท่ีต้องมีการประชุม เนื่องจากโครงการวิจัยมีความซับซ้อน 
และมีความเสี่ยงจากการวิจัยอยู่ไม่มากก็น้อยเป็นวิธีการที่ระบุ ไว้ใน Declaration of Helsinki เกี่ยวกับการท างาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน การที่มีคณะกรรมการฯ  ที่ประกอบด้วยบุคคลจ านวนหนึ่งที่มีคุณวุฒิ
หลากหลายมีประสบการณ์ที่แตกต่างกันมาประชุมร่วมกันเพื่อพิจารณาความเหมาะสมของโครงการวิจัยน่าจะมี
ความรอบคอบและรัดกุมในการลงความเห็นมากกว่าการลงความเห็นโดยบุคคลเพียงคนเดียววิธีการนี้แม้จะดีแต่ก็มี
ความสิ้นเปลืองทั้งเวลา และค่าใช้จ่ายมาก จึงไม่จ าเป็นที่จะต้องใช้วิธีการนี้กับทุกโครงการเพื่อเป็นการใช้ทรัพยากร
อย่างคุ้มค่า 
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Initial review  
 หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่ยังไม่ได้ให้การรับรอง ซึ่งอาจเป็น Exemption, Expedited 
หรือ Full-board review แล้วแต่ความเสี่ยงของโครงการวิจัย 
 
Primary reviewer  
 หมายถึง กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ทบทวนรายละเอียดของแต่ละโครงการวิจัยเพื่อ
น าเสนอในที่ประชุม เพื่อให้การประชุมสามารถด าเนินได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ เนื่องจากมีผู้เตรียมข้อมูล
ในเชิงรุกประกอบการพิจารณาและใช้ประเด็นท่ีควรสนใจเป็นพิเศษในการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพ 
 
8. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 
 กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           
 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 
 จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 
 Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
 นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 
ICH: Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
 สาธารณสุขพิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
 สาธารณสุข, 2543 
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9. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- แก้ไขลักษณะของโครงการวจิัยที่เข้าข่ายโครงการ
ประเภทเร่งด่วน แก้ไขค าผดิ 
แก้ไขการด าเนินการ และแผนภูมขิั้นตอนปรับ 
แก้ไข รายละเอียดในส่วนของวิธีการด าเนินการ
ให้ปฏิบัติได้จริง เพิ่มเอกสารอ้างอิงที่ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 
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บทที่ 9 
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เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 9 

แนวทางการทบทวน การประเมินโครงการวิจัย และการประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัย 
Protocol Assessment / Risk Assessment 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการประเมินโครงการวิจัย และการประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจยั  
 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามา 

เพื่อพิจารณา 
 

3. ความรับผิดชอบ 
ประธานฯ รองประธาน คณะกรรมการฯ เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย ที่มีหน้าที่ทบทวนและ

น าเสนอโครงการวิจัย ควรใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยที่ก าหนด 
 
4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ แผนภูมิ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การประเมินความเสีย่งของโครงการวิจัย 
เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาและตดิตาม 

 

ประธานฯ / รองประธานฯ /  
เลขานุการ ฯ /ผู้ที่ประธานฯ

มอบหมาย 
2 ทบทวนคุณสมบตัิของผู้วิจัย คณะกรรมการฯ 

3 ทบทวนโครงการและระเบียบวิธีวิจัย คณะกรรมการฯ 

4 ทบทวนการคุ้มครองดูแลผูเ้ข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการฯ 

5 ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมฯ คณะกรรมการฯ 

6 ทบทวนการเข้าร่วมโครงการของผูเ้ข้าร่วมวิจัย คณะกรรมการฯ 

8 สรุปความเห็น คณะกรรมการฯ 
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5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

แนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย มีขั้นตอนการด าเนนิการ ดงัต่อไปนี ้
5.1) การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัยเพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาและติดตามโครงการว ิจัย 

5.1.1) เกณฑ์ที่ใช้ในการประเมินความเสี่ยง ในการประเมินความเสี่ยงท่ีต้องค านึงถึง คือ 
- ความรุนแรง (Magnitude) และโอกาสที่จะเกิด (Probability) ความเสีย่ง 
- ประโยชน์ที่คาดว่าจะไดร้ับ ซึ่งจะต้องค านึงว่าเป็นประโยชน์ที่จะเกิดกับผู้ใด เช่น 
 เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจยัโดยตรง  
 เกิดกับชุมชนหรือสังคมโดยรวม 

- ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable) หรือไม่ 
เกณฑ์การประเมินความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นกลุ่มเปราะบาง ( Vulnerable group) 

แบ่งเป็น 4 ระดับ ได้แก่ 
1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต่ า (Minimal Risk)  
2) มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ า แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงต่ า และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความ

เป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกบัโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 
4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วทัง้สามข้อ แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือ

ป้องกนั หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
5.1.2) การแบ่งประเภทโครงการวิจัยตามความเสี่ยง 

1) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต่ า (Not Greater than Minimal Risk) สมควร
ได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Research with 
Exemption Review) 

2) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า (Minimal Risk) สามารถให้การพิจารณาโครงการวิจัยแบบ
เร่งด่วน (Expedited Review) 

3) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต่ า (More than Minimal Risk) จะต้องพิจารณา
โดยการประชุมคณะกรรมการฯทั้งคณะ (Full Board Review) 

5.2 แนวทางการพิจารณาโครงการวิจัย 
5.2.1) ทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัย 

1) ประวัติส่วนตัวและผลงานของผู้วิจัยที่เป็นปัจจุบันในรอบ 3 ปี ซึ่งแสดงว่าเป็นผู้มีความรู้และมี
ประสบการณ์เพียงพอที่จะด าเนินการวิจัยได้ และผู้ที่ท างานวิจัยคลินิกควรจะได้รับการฝึกอบรม ดา้นจริยธรรมการ
วิจยัในคนในมาแล้ว หรือมีผู้ร่วมวิจัย หรือนักวิจัยพี่เลี้ยงท่ีมีประสบการณ์การท างานวิจัยในคนมาแล้ว  
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2) การพิจารณาการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับโครงการวิจัย (Researchers’ Conflict of 
Interest) คณะกรรมการฯ มีอ านาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่งเกี่ยวกับการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยในกรณีที่
เห็นว่ามีผลกระทบต่อการด าเนินการวิจัยดังต่อไปนี ้

 (1) ขอให้ผู้วิจัยระบุการมีส่วนได้ส่วนเสียจากการวิจัย ไว้ในแบบเสนอโครงการวิจัยฯ และ
เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 

(2) ขอใหผู้้วิจยัร่วมที่ไม่มีส่วนไดส้่วนเสียกบัโครงการวิจัยเป็นผูด้ าเนินการใหข้้อมลูกบัผูท้ี่จะเขา้
ร่วมการวิจัยและขอความยินยอมในการเขา้ร่วมโครงการวิจัยแทน 

3) งานวิจยัทดลองยาทางคลินิก (Clinical Trials) ผู้วิจยัหลักจะต้องเป็นแพทยท์ี่ผ่านการอบรม GCP 
(Good Clinical Practice) 

5.2.2) ทบทวนโครงการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย  
1) ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
2) ที่มาของโครงการวิจยั (Background)  
3) หลักการและเหตผุล (Rationale)  
4) การทบทวนวรรณกรรมที่เกีย่วข้อง (Literature review) 
5) วัตถุประสงค์ (ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย)  
6) รูปแบบการวิจยั (Study design)  
7) ขนาดตัวอย่าง (ระเบียบวิธีทางสถิติรวมทั้งการค านวณจ านวนประชากรที่ศึกษาและศักยภาพใน

การหาข้อสรุปท่ีหนักแน่นโดยใช้ประชากรจ านวนน้อยที่สุด)  
8) ระยะเวลาและจ านวนครั้งที่นัด หรือ ระยะเวลาและจ านวนครั้งทีข่อข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่าง 
9) การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย  

- เกณฑ์การคัดเขา้ผู้ร่วมวิจัย (Inclusion Criteria) 
- เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมการวิจัย (Exclusion Criteria) 
- เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมวิจยัออกจากโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Withdrawal Criteria) 
- เกณฑ์การยับยั้งหรือยตุิโครงการวิจัยทัง้หมด (Termination Criteria) 

10) วิธีด าเนินการวิจัย (Study procedure)  
11) กลุ่มควบคมุหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo)  
12) การวดัผลการวิจัย (Outcome measurement)  
13) สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์  
14) ข้อจ ากัดของการวิจัยและอุปสรรค์ที่อาจเกิดขึ้น 

5.2.3) ทบทวนการคุ้มครองดูแลผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 
1) ความเหมาะสมด้านคณุสมบัติและประสบการณ์ของผูว้ิจยัต่อโครงการวิจัยที่เสนอ 
2) เหตุผลที่ต้องหยุดหรืองดให้การรักษาที่เป็นมาตรฐานแก่ผู้ เข้าร่วมวิจัยเพื่อประโยชน์และ

ผลสมัฤทธ์ิของการท าวิจยัและต้องเป็นเหตุผลที่เหมาะสมและชัดเจน 
3) ความพร้อมในการดูแลด้านการแพทย์และการช่วยเหลือด้านจิตใจแก่ผู้เข้าร่วมวิจยั 



 

88 

 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 09/2.0 

บทท่ี 9 
แนวทางการทบทวน การประเมินโครงการวิจัย และการประเมิน

ความเสีย่งของโครงการวิจัย 
Protocol Assessment / Risk Assessment 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 6 จาก 11 หน้า 

 
4) ขั้นตอนในการด าเนินการเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยขอถอนตัวระหว่างด าเนินการวิจัยจะผู้เข้าร่วมวิจัย

ทดแทนหรือไม่อย่างไร 
5) รายละเอียดเกี่ยวกับแผนการจัดผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัยแล้วได้ผลดีให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยภายหลัง

เสร็จสิ้นการวิจัย 
6) ความเหมาะสมของค่ายาและการตรวจวินิจฉัยอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องจ่าย 
7) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น เงิน การใหบ้ริการ และ/หรือสิ่งของ) 
8) การชดเชย/การรักษาในกรณีที่ เกิดอันตราย/ความพิการ/การตายของผู้ เข้าร่วมวิจัย อัน

เนื่องมาจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย การจัดการเกี่ยวกับการประกัน และการชดเชยความเสียหายการรักษา
ความลับของผู้เข้าร่วมวิจยั 

9) รายละเอียดของบคุคลที่สามารถเข้าถึงขอ้มลูส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัยรวมทั้งเวชระเบียนและ
ตวัอย่างสิ่งส่งตรวจ 

10) มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอ้มลูส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจยั 
 

5.2.4) ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมวิจัย 
1) กระบวนการที่จะต้องมีซ่ึงเกี่ยวข้องกับหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

(1) หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่ผู้วิจัยจะน าไปใช้จะต้องได้รับความเห็นชอบและรับรองโดย
คณะกรรมการฯ ว่ามีข้อมูลที่ครบถ้วนใช้ภาษาที่สละสลวยและเข้าใจง่ายโดยประทับขอความ “รับรองโดย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต วันเดือนปีท่ีรับรอง” ที่ท้ายกระดาษของเอกสารทกุหนา้ 

(2) ผู้วิจยัจะต้องใหห้นงัสือแสดงเจตนายินยอมฯที่มีขอความอย่างเดียวกันและลงลายมือช่ือและ
วันท่ีเรียบร้อยแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวิจยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบับ และผู้วิจยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบับ ไม่น้อยกว่า 3 ปี 

(3) ผู้วิจัยจะสามารถด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับวิจัย
ครบถ้วนโดยการอ่านและปรึกษาหารือกับผู้ใกล้ชิดหรือแพทย์ประจ าตัว รวมทั้งได้สอบถามนักวิจัยจนเป็นที่เข้าใจ
โดยตลอดแล้ว จึงลงลายมือช่ือและวันท่ีไวใ้นหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ โดยสมัครใจ 

(4) มีการลงลายมือช่ือและวันท่ีโดยผู้เขา้ร่วมวิจยัและผู้แทนโดยชอบธรรมในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัย
เป็นผู้เยาว ์ผู้เสมือนไร้ความสามารถ และผู้ไร้ความสามารถ 

(5) กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถอ่าน-เขียนได้ต้องให้ญาติ หรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงการวิจัยเป็นผู้อ่านให้ฟัง หากผู้เข้าร่วมวิจัยสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว จึงให้พิมพ์ลายนิ้วมือโดยใช้หมึกที่ไม่
สามารถลบเลือนได้ และญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยเป็นพยาน มีการลงนามช่ือและวันที่ โดย          
ผู้ขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

2) ขอ้มูลทีจ่ะตอ้งมีในเอกสารชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 
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(1) เหตผุลและความจ าเป็นที่จะตอ้งด าเนินการวิจัย 
(2) เหตุผลที่เชิญชวนเข้าร่วมการวิจัย 
(3) ระยะเวลาที่ต้องเข้าร่วมวิจัยและจ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดที่ประมาณการไว้รายละเอียด

ขัน้ตอนต่างๆ ในการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจยัจะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัต ิ
(4) หากมีขั้นตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วยจะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใด

เป็นการวิจัยและขั้นตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ 
(5) หากมีการใช้ยาหลอก ซึ่งเปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมวิจัยมิได้รับการรักษาพยาบาลใดๆ จะต้อง

แจง้ว่ามโีอกาสที่ผู้เข้าร่วมวิจยัจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใดเทียบกบัยาจริงที่ใช้ในการวิจัย 
(6) ความเสี่ยงต่ออันตรายหรือความไม่สุขสบายที่อาจจะได้รับจากการเข้าร่วมวิจยั 
(7) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยทั้งประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและประโยชน์

ต่อส่วนรวม 
(8) ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมการวิจัย 
(9) การปกป้องข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล

โดยทั่วไปแล้วการรายงานผลการวิจัยจะเป็นข้อมูลโดยรวมแต่ข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะ
บุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น ผู้ใหทุ้นวิจยั สถาบนั หรือองค์กรของรัฐท่ีมีหน้าที่ตรวจสอบคณะกรรมการฯ 

(10) หากเกิดเหตุการณ์ผิดปกติต่อร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมวิจัยระหว่างการวิจัยซึ่งอาจ
เป็นผลมาจากการเข้าร่วมวิจัยผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องแจ้งใหผู้้วิจยัทราบโดยเร็วตามช่ือสถานที่ติดต่อหมายเลขโทรศัพท์
หรือโทรศัพท์เคลื่อนที่ท่ีจะติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมงท่ีระบุไวใ้นเอกสารช้ีแจงฯ 

(11) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจากการวิจัย จะ
ได้รับการปฏิบัติอย่างไร เช่น รักษาพยาบาลให้โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายหากเกิดพิการหรือเสียชีวิตจะมีการชดเชย
อย่างไร เป็นต้น 

(12) ค่าตอบแทนที่จะได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย เป็นไปตามข้อตกลงระหว่างผู้วิจัยและ
ผู้เข้าร่วมวิจัย 

(13) ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรับผิดชอบในระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น ค่าตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการที่เป็นขัน้ตอนทางการรักษาพยาบาลตามปกติ 

(14) หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้
ทราบอย่างรวดเร็วโดยไม่ปิดบัง 

(15) ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบ
ล่วงหนา้ และการไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบตอ่การไดร้ับบรกิารหรือการรักษาที่
จะได้รับแต่ประการใด 

(16) หากการวิจัยใดมีการใช้กลุ่มควบคุม เมื่อการวิจัยแล้วเสร็จและมีประโยชน์ที่พึงได้รับจาก
การวิจัยโดยตรงต่อกลุ่มทดลองผู้วิจยัจะต้องด าเนินการให้กลุ่มควบคมุได้ประโยชน์เช่นเดียวกนั 
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(17) หากผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการปฏิบัติที่ไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสารช้ีแจง หรือมีค าถาม

เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการฯ ได้อย่างไร (บอกช่ือสถานที่ติดต่อหมายเลขโทรศัพท์
โทรสาร) 

3) กรณีที่ยกเว้น หรือเปลี่ยนเป็นการขอความยินยอมด้วยวิธีอื่นแทนการลงนามในเอกสาร
(Waiver or Alteration of Consent) 

3.1 การขอความยินยอมด้วยวาจาไม่ต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร
(Waiver of Document of Consent) ในกรณีดังต่อไปนี้ (อ้างอิงจาก The Common Rule, Declaration of 
Helsinki) 

- การวิจัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจ โดยเฉพาะการวิจัยในหัวข้อที่อ่อนไหวเสี่ยงต่อการ
เสียช่ือเสียง หรือได้รับบทลงโทษทางกฎหมาย และหรือเป็นความต้องการของผู้เข้าร่วมวิจัยเอง ที่ไม่ต้องลงลายมือ
ช่ือไว้เป็นหลักฐาน คณะกรรมการฯเห็นว่าผู้เขา้ร่วมวิจัย จะได้รับการปกป้องสิทธิ์และปลอดภัยมากกว่า หากไม่มี
การลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ เนื่องจากการลงนามในเอกสารจะเป็นหลักฐานเพียงอย่าง
เดียวที่จะสืบค้นไปถึงตัวบุคคลได้ แต่ผู้วิจัยยังคงต้องให้ค าอธิบายและเอกสารช้ีแจงโครงการวิจัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย
ดว้ย 

3.2 การยกเว้นการขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัย (Waiver of Informed Consent) 
ได้แก่ การวิจัยที่มีลักษณะต่อไปนี้ (อ้างอิงจาก The Common Rule, Declaration of Helsinki, CIOMS) 

- การวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่ าไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยง
อันตรายในชีวิตประจ าวัน หรือความเสี่ยงในการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ
(เรียกรวมว่ากลุ่มที่มีความเสี่ยงต่ า Minimal Risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

- การไม่ขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมวิจัยจะไม่กระทบต่อสิทธิ และสวัสดิภาพของ
ผู้เข้าร่วมวิจยั 

- ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะต้องได้รับข้อมูลและให้ความยินยอมใน
ภายหลัง 

4) การปิดบังข้อมูลบางส่วนไวโ้ดยจะเปิดเผยเมื่อสิ้นสุดการวิจัย (Incomplete Consultant) 
คณะกรรมการฯ จะยอมรับให้ด าเนินการได้ในกรณีต่อไปนี้ คือ  การปิดบังข้อมูลบางส่วนมี

ความจ าเป็นในกระบวนการวิจัย มิฉะนั้นอาจส่งผลให้การวิจัยผิดพลาดจะไม่สามารถบรรลุวัตถปุระสงค์ของการวิจัย
ได้ เช่น ในกรณีการวิจัยแบบสังเกตการณ์ (Observational Study) และการปิดบังข้อมูลบางส่วนนั้น ไม่ได้ท า เพื่อ
ล่อลวงใหเ้ข้าร่วมวิจัย 
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- การปิดบังข้อมูลบางส่วนไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัยมากไปกว่าความเสี่ยงอันตราย
ในชีวิตประจ าวันหรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ  

- ผู้วิจยัยังมีการเตรียมการที่จะแจ้งขอ้มลูที่ปิดบังไวแ้ก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เมื่อสิ้นสุดการวิจยั 
5.2.5) ทบทวนการเข้าร่วมโครงการของผู้เข้าร่วมวิจัย 

(1) ไม่มีการบังคบัให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Non-Coercive Recruitment)  
(2) การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (Privacy and Confidentiality)  
(3) ความเสี่ยง ได้แก่ อันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบทางจิตใจและผลกระทบ

ทางด้านกฎหมาย สงัคม และเศรษฐกิจ 
(4) ประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัย และสังคมจะได้รับ 
(5) กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects) เหตุผลและความจ าเป็นในการ

ศึกษาวิจยัในกลุ่มบุคคลเหล่านั้น 
(6) กลุ่มควบคมุหรือกล่มที่ใช้ยาหลอก (Placebo) (ถ้ามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัย 
(7) ระยะเวลาและอันตรายจากการใช้ยาหลอก 
(8) หลักเกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการวิจยั  
(9) การค านึงถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางร่างกายและจิตใจ 
(10) ความเหมาะสมของค่าตอบแทน (Compensation)  
(11) การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชยเมื่อมีความเสียหายหรืออันตรายจากการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย  
(12) การเก็บเนื้อเยื่อ เลือด และสารคัดหลั่ง 

5.2.6) สรุปความเห็น 
1) งานวิจยัและระเบียบวิธีวิจัยถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ (validity) 
2) อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (Risk/benefit ratio)เหมาะสมหรือไม ่
3) มีกลุม่อาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable Subjects) เข้าร่วมโครงการด้วยหรือไม ่
4) ความรุนแรงของความเสีย่ง (Risk Categories) 
5) สรุปความเห็น ได้แก่ 

(1) รับรอง 
(2) รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิม่เติมตามข้อเสนอแนะ 
(3) ยังไมส่มควรให้การรับรองจนกว่าจะไดแ้ก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและ น าเข้าทีป่ระชุม

อีกครั้ง 
(4) ไม่รับรอง 
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แนวทางการทบทวน การประเมินโครงการวิจัย และการประเมิน
ความเสีย่งของโครงการวิจัย 

Protocol Assessment / Risk Assessment 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 10 จาก 11 หน้า 

 
6) ก าหนดการส่งรายงานความกาวหนาของการวิจัย (Continuing report) ตามระดับความเสี่ยง

โดยหากมีความเสี่ยงน้อย ก าหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้า 1 ครั้ง/ปี, หากมีความเสี่ยงปานกลางก าหนดให้ส่ง
รายงานความกา้วหนา้ทกุ 6 เดือน และหากมีความเสี่ยงมากก าหนดใหส้่งรายงานความก้าวหนา้ทกุ 3 เดือน 

 
6. ค านิยาม 
ผู้เข้าร่วมวิจัย (อาสาสมัคร) หมายถึง บุคคลซึ่งผู้วิจัย (ผู้ช านาญในวิชาชีพหรือนักศึกษา) น ามาเข้าสู่งานวิจัยเพื่อ
ได้มาซึ่ง 
 (1) ข้อมูลความรู้โดยผ่านการทดสอบหรือการกระท าต่อบคุคลนั้นๆหรือ 
 (2) ขอ้มูลส่วนตัวของบคุคลนัน้ ๆ 
อาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable subjects)  หมายถึงผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการ
 วิจยัด้วยตนเอง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจงูหรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่าย ไม่สามารถตัดสินใจๆ 
ได้ด้วยตนเอง มีโอกาสถูกช้ีน าด้วยข้อค าถาม ท าให้เกิดผลต่อสภาวะจิตใจได้ง่าย ตัวอย่างเช่น คนปัญญาอ่อน หญิงมี
ครรภ์และทารก ผู้เยาว์ นักโทษ  
พยานที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย (Impartial Witness) 
 หมายถึง บุคคลซึ่งเป็นผู้อ่านเอกสารใบยินยอมและเอกสารอื่นให้อาสาสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบธรรมที่
อ่านหนังสือไม่ออก โดยบุคคลนี้เป็นผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลของผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  
ท าหน้าที่เป็นสักขีพยานในระหว่างการขอความยินยอมในกรณีที่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอ่านหนังสือไม่
ออก (อ้างอิงจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ISBN: 974-8044-95-5) 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
คูม่ือมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (จีซีพี) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. กองควบคมุยา.            

กลุ่มอตุสาหกรรมยาสามญัและทรพัยส์ินทางปัญญา นนทบรุ:ี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 
2553. http:// www.hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guidance 

ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 

แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 
Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

 

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjectds/guidance
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แนวทางการทบทวน การประเมินโครงการวิจัย และการประเมิน
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Protocol Assessment / Risk Assessment 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 11 จาก 11 หน้า 

 
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัยให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สงิหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 04/2.0 
บทที่ 10 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง/ การประเมนิ
โครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 13 หน้า 

 

บทที่ 10 
แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง/ การประเมินโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 10 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง/ การประเมนิ
โครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 13 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 97 
2 ขอบเขต 97 
3 ลักษณะโครงการที่เข้าข่าย 97 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 103 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 104 
6 ค านิยาม 105 
7 เอกสารอ้างอิง 106 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 107 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 04/2.0 
บทที่ 10 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง/ การประเมนิ
โครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 13 หน้า 

 

บทที่ 10 
แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง / การประเมินโครงการวิจัยกรณีพิเศษ  

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

 
1. วัตถุประสงค ์

เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงการวิจัยเกี่ยวกับ 
1) ผู้เข้าร่วมวิจยัเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยตนเอง 
2) การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก 
3) การวิจัยในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 
4) การวิจัยในนักโทษ 
5) การพิจารณาโครงการวจิัยกรณพีิเศษ 

- การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 
- กรณีที่น ายาหรือเครื่องมือส าหรบัโครงการวิจยัไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจยัเกี่ยวกับผู้เปราะบาง 
1) ผู้เข้าร่วมวิจยัเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยตนเอง 
2) การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก 
3) การวิจยัในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 
4) การวิจัยในนักโทษ 
5) การพิจารณาโครงการวจิัยกรณพีิเศษ 

- การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 
- กรณีที่น ายาหรือเครื่องมือส าหรบัโครงการวิจยัไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน 

3. ลักษณะโครงการที่เข้าข่าย 
3.1) การพิจารณาโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย

ด้วยตนเอง 
3.1.1) การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ 
คณะกรรมการฯ จะให้การรบัรองโครงการวิจัยทีผู่้เข้าร่วมวิจัยเป็นเดก็หรือผู้เยาว ์โดยค านึงถึงความเสีย่ง

และประโยชน์ที่อาจจะไดร้ับจากการวิจยัเป็นหลักจะต้องมีการเพิ่มมาตรการใหค้วามปลอดภัยตามความเหมาะสมใน
แต่ละโครงการวจิัย โดยมีหลักว่าหากโครงการวิจยัใดสามารถศึกษาได้ในผู้ใหญ่ ไม่สมควรท าในเด็ก และโครงการใด
สามารถท าในเด็กโตได้ ไมส่มควรท าในเด็กเล็ก 
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บทที่ 10 

แนวทางการประเมินโครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้เปราะบาง/ การประเมนิ
โครงการวิจัยกรณีพิเศษ 

Protocol Assessment for Research Involving Vulnerable 
Subjects / Specific Research 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 13 หน้า 

 
3.1.2) การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก 

1. คณะกรรมการฯ จะให้การรับรองส าหรับการท าวิจยัในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ ์ในกรณี
ดงัต่อไปนี ้

(1) มีขอ้มลูทางวิทยาศาสตร์เพียงพอจากการศึกษาวิจัยทางปรีคลินกิ และในสัตว์ทดลองที่
ตั้งครรภร์วมถึงการศึกษาวจิัยทางคลินิกในหญิงท่ีไมไ่ดต้ั้งครรภ ์เพียงพอท่ีจะท าใหท้ราบว่าการวิจยันัน้จะมีความ
เสี่ยงต่อหญิง และทารกในครรภ์มากนอ้ยเพียงใด 

(2) ในแง่ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (Risk/Benefit) จากการวิจยัควรมี
ความเหมาะสมดังต่อไปนีค้ือ 

- หญิงและทารกในครรภ์ควรจะได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย จึงจะคุ้มค่ากับ
ความเสี่ยงท่ีทารกในครรภ์จะได้รับ 

- หากผลการวิจัยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิงและทารกในครรภ์ แต่จะช่วยในการ
พัฒนาความรู้ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย์โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดังกล่าวด้วยวิธีการอื่นๆ ได้แล้ว ควร
ใหม้ีความเสี่ยงต่อหญิงและทารกในครรภ์ใหน้้อยท่ีสุด (Minimal Risk) 

- วัตถุประสงค์ในการวิจัยไม่ควรท าใหเ้กิดความเสี่ยงใด ๆ ต่อทารกในครรภ์โดยจงใจ 
(3) ผู้ที่สามารถให้ความยินยอมเพื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงและทารกใน

ครรภ์ใหพ้ิจารณาโดยใช้หลักการต่อไปนี ้
- หากประโยชน์ที่จะรับจากการวิจัยนั้น เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์แต่เพียงผู้เดียว

โดยทารกในครรภ์ มิได้ มีความเสี่ยงมากไปกว่าความเสี่ยงจากการตั้งครรภ์ตามปกติ หรือ เป็นประโยชน์ต่อทั้งหญิง
และทารกในครรภ์ หรือ ทัง้หญิงและทารกในครรภ์มิได้รับประโยชน์โดยตรง แต่ความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มิได้มาก
ไปกว่าการตั้งครรภ์ตามปกติ หรือการตรวจครรภ์ตามปกติ หญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
ได้โดยไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกในครรภ์ 

- หากประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนัน้เป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ์แต่เพียงอย่าง
เดียวโดยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิงมีครรภ์จะต้องขอความยินยอมจากทัง้หญิงมีครรภ์ และบิดาของ ทารกใน
ครรภ์ เว้นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกในครรภ์ได้หรือบิดาของทารกในครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถ
หรือการตั้งครรภ์นัน้เกิดจากการข่มขืนหรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) และหญิงมีครรภ์ 
สามารถให้ความยินยอมเพียงผู้เดียวได้ 

- หากหญิงมีครรภ์นั้นยังเป็นผู้เยาว์และไม่จดทะเบียนสมรส (อายุต่ ากวา่ 18 ปี) จะต้อง
ขอความยินยอมจากบิดามารดาหรอืผู้แทนโดยชอบธรรมและหญิงมีครรภ ์โดยให้ผู้เข้าร่วมวิจยัลงนามในเอกสารฉบับ
เดียวกบัผู้ปกครอง 
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(4) เพื่อพิทักษ์ความปลอดภัยของทารกในครรภ์ โครงการวิจัยนั้นจะต้องไม่มีการกระท า
ดงัต่อไปนี ้คือ 

- ไม่กระท าการใด ๆ ที่จะชักจูงให้หญิงมีครรภ์นั้นยินยอมให้การตั้งครรภ์สิ้นสุดลง
(Termination of Pregnancy) ยกเว้นการท าแท้งเพื่อการรักษา (Therapeutic Abortion) 

- การวิจัยนั้นจะต้องไมม่ีกระบวนการใด ๆ ที่จะท าใหก้ารตั้งครรภ์นัน้สิ้นสุดลง 
- ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นหญิงมีครรภไ์ม่สามารถให ้ความเห็นว่าจะยอมให้ทารกครรภ ์มี

ชีวิตอยูต่่อไปหรือไม ่
2. คณะกรรมการฯ จะให้การรับรองการวิจัยในทารกแรกเกดิ (Neonate) ในกรณีต่อไปนี ้

(1) กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วมีชีวิต 
(1.1) จะต้องมีการศึกษาวิจัยในทางปรีคลินิกและคลินิกท่ีให้ข้อมลูเพยีงพอท่ีจะ

พิจารณาได้ว่าการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดมากน้อยเพียงใด 
(1.2) ผู้วิจยัไม่มสีิทธ์ิตดัสินว่าจะใหท้ารกนัน้อยูร่อดหรือเสยีชีวิต 
(1.3) การวิจยันัน้จะสามารถเพิ่มโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได้และจะต้อง

ไม่เพิ่มความเสี่ยงในการเสียชีวิตของทารก 
(1.4) การวิจัยนั้นเป็นไปเพื่อแสวงหาความรู้ใหม่ ที่จะเป็นประโยชน์ทางการแพทย์ 

(Biomedical Knowledge) ซึ่งต้องกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่สามารถท าได้ด้วยวิธีอื่น โดยการวิจัยจะต้อง
ไม่เพิ่มความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดด้วย 

(1.5) การวิจัยจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากบิดามารดาของทารกแต่หาก
ไม่สามารถติดตามบิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได้ เนื่องจากเหตุใด ๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารก
เป็นผู้ไร้ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนั้นได้ ไม่ต้องขอความ
ยินยอมจากบิดาของทารกหากการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน หรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) 

(2) กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต 
(2.1) จะต้องไม่มีการกระท าใดๆ ที่จะท าให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่เป็นการมีชีวิต

อยู่ตามธรรมชาติด้วยเครื่องมือทางการแพทย์ (Artificially Maintained Vital Function) เพื่อที่จะท าวิจัยในทารก
นัน้ 

(2.2) หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการวิจัย เพื่อให้ได้
ความรู้ทางชีววิทยาการแพทย์ (Biomedical Knowledge) ที่ไม่อาจศึกษาได้โดยวิธีอ่ืน 

(2.3) การขอความยินยอมเพื่อท าวิจยัในกรณีนี ้จะต้องขอความยินยอมจากบิดา มารดา
ของทารกที่เสียชีวิตแล้วเท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดา มารดาของทารกแทน
ได้ หากบิดาหรือมารดาของทารกนั้นเป็นผู้ไร้ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดา หรือมารดาขอทารก
นั้น เพียงผู้ใดผู้หนึ่งได้และไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกนั้น หากการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการ
ข่มขืน หรือการร่วมประเวณีโดยผิดประเพณี (Incest) มารดาของทารกเพียงผู้เดียวสามารถให้ความยินยอมได้ 
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3.2) การวิจัยในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 

คณะกรรมการฯ จะค านึงถึงความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวิจยัในกลุ่มนี้ โดยขอให้ผู้วิจยัเพิ่มมาตรการเสริมความ
ปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยตามสมควร และหากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้ไร้ความสามารถผู้วิจยัจะต้องขอความร่วมมือและ
ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจยั 

3.3) การวิจัยในนักโทษ (Research Involving Prisoners) 
นักโทษเป็นบุคคลที่ตกอยู่ในสภาวะที่ไม่อาจตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระ มักจะมีสถานการณ์ หรือ

ความจ าเป็นบังคับให้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะเป็นการข่มขู่ คุกคาม หรือให้อามิสสินจ้าง หรือท า
ใหเ้ข้าใจผิดว่าการเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีส่วนท าใหไ้ด้รับการอภัยโทษ และได้รับอิสรภาพเร็วขึ้นกว่าก าหนด 

ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะท าในนักโทษนัน้ ควรมีกรรมการฯ รับเชิญ 1 ท่าน ที่มีประสบการณ์ หรือ
ทราบความเป็นอยู่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานท่ีท าการวิจัยนั้นเป็นอย่างดี ช่วยให้ความเห็นว่าการท าวิจัยนั้น มีความ
เหมาะสมหรือไม่ เพื่อช่วยในการพิทักษส์ิทธิ์และศักดิ์ศรีของความเป็นคนใหกั้บนกัโทษที่จะเป็นผู้ถูกวิจยัอย่างเหมาะสม 

คณะกรรมการฯ จะให้การรับรองการวิจัยในนักโทษโดยค านึงถึงปัจจัย ดังต่อไปนี้ 
(1) ความเสี่ยงในการวิจัยจะต้องไม่มากไปกว่าความเสี่ยงท่ีผู้เข้าร่วมวิจยัที่มิใช่นักโทษจะยอมรับได ้
(2) การเข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่มีส่วนท าให้ความเป็นอยู่ในเรือนจ าของนักโทษที่เข้าร่วมวิจัยดีขึ้นกว่าความ

เป็นอยู่เดิม ในแง่การรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได้ซึ่งจะท าให้ผู้เป็นนักโทษเข้าร่วม
วิจยัโดยไม่ค านึงถึงความเสี่ยงจากการวิจัย 

(3) การเข้าร่วมวิจัยจะต้องไมม่ีส่วนท่ีจะท าใหนั้กโทษที่เขา้ร่วมวิจยัได้รับอิสรภาพเร็วกว่าก าหนดเดิม 
(4) ในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเขา้ร่วมวิจัยจะต้องเป็นการคัดเลอืกแบบสุ่ม (Random) โดยไม่เลือกที่รักมัก

ที่ชัง 
(5) วัตถุประสงค์ในการท าวิจยัในนักโทษควรเป็นไปเพื่อช่วยในการแก้ไขปัญหาที่พบบ่อยในนักโทษไม่ว่าจะ

เป็นปัญหาทางการแพทย์ เช่น โรคติดต่อที่พบได้บ่อยในเรือนจ าหรือปัญหาทางจิต (Psychological Problem) ที่
น าไปสู่พฤติกรรมที่ท าใหต้อ้งโทษซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการป้องกนัมิใหเ้กิดการกระท าความผิดซ้ าอีก 

(6) ในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีการใช้นักโทษเป็นกลุ่มควบคุม ซึ่งจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการ
ศึกษาวิจยั ควรมีการปรึกษาผู้เชี่ยวชาญทาง Penology และฟังความคิดเห็นจากประชาชนท่ัวไปว่ามีความเหมาะสม
เพียงใด 

(7) การศึกษาวิจัยในนักโทษไม่ควรมีความเสี่ยงมากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวัน (Minimal Risk) และ
ไม่ควรก่อให้ เกิดความอึดอัดใจต่อผู้เข้าร่วมวิจยั 

3.4) การพิจารณาโครงการวิจัยกรณีพิเศษ 
3.4.1) การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน 

(1) การวิจัยในภาวะฉุกเฉินที่ต้องรีบด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะมีโอกาสขอหนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมฯ ได้เนื่องจากหากไม่รีบด าเนินการรักษาผู้เข้าร่วมวิจยัอาจมีอนัตรายถึงชีวิต 
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- ผู้เข้าร่วมวิจยัจะได้รับขอ้มลูเกี่ยวกับการวิจยั และลงลายมือช่ือในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ

ภายหลังจากท่ีมีอาการดีขึ้นจนมีสติสัมปชญัญะเพียงพอที่จะรับทราบขอ้มลูได้ หรือ 
- กระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัยจะท าเมื่อติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

ได้ 
(2) คณะกรรมการฯ จะพิจารณารับรองโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉินตามเกณฑ์ปฏิญญาเฮงซิงกิ 

2551 (Declaration of Helsinki 2008) ดงันี ้
(2.1) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion Criteria) เป็นผู้ป่วยหนกัระยะฉุกเฉิน 

ที่อาจมีอันตรายถึงแก่ชีวิตโดยที่ 
- วิธีการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยงัไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 
- วิธีการที่จะใช้ในการวิจัยมีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอที่น่าเช่ือถือว่าจะได้ผลดีกับ

ผู้เข้าร่วมวิจยั 
- เป็นโครงการวิจัยที่ได้รับการวางแผนอย่างถกูต้อง และรอบคอบตามระเบียบวิธีวิจัยที่จะ

ท าใหม้ั่นใจได้ว่าจะสามารถสรุปผลได้อย่างเที่ยงตรง 
(2.2) การขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยจากผู้เข้าร่วมวิจัยไม่อาจ

กระท าได้เนื่องด้วย 
- ผู้เข้าร่วมวิจยัก าลงัป่วยหนกัจากโรคที่เป็นอยู่หรือบาดเจ็บสาหัสจากอุบัติเหตุ 
- ต้องรีบด าเนินการวิจัยทันทีก่อนที่จะมีเวลาติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพื่อ

รับทราบขอ้มลูเกี่ยวกับการวิจัยและให้ความยินยอมได้ 
- ไม่สามารถขอความร่วมมือไว้ล่วงหน้า เนื่องจากไม่อาจคาดเดาได้ว่าจะเกิดภาวะฉุกเฉิน

ขึ้นกบัผู้ใดและในเวลาใด เช่นเดียวกบัการเกิดอบัุติเหตุ 
(2.3) การเขา้ร่วมโครงการวิจัยจะมีผลประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจยัเนื่องจาก 

- ผู้เข้าร่วมวิจยัอยูใ่นภาวะฉุกเฉินท่ีต้องได้รับการรักษาอย่างรีบด่วน เพื่อรกัษาชีวิต 
- มีการศึกษาในสัตว์ทดลองแล้วว่าการด าเนินการวิจัยนั้นน่าจะได้ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วม

วิจยัหรือมีขอ้มลูอย่างอื่นประกอบ 
- ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้เมื่อเทียบกับความ

เสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการรักษาที่เป็นมาตรฐานในปัจจุบัน 
(2.4) หากไม่อนุญาตให้เริ่มด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะด าเนินการขอความยินยอมจะไม่สามารถ

ด าเนินการวิจัย (ซึ่งน่าจะเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มนี้ได้) 
(2.5) ผู้วิจยัจะต้องก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมก่อนเริ่ม

ลงมือวิจัยว่าสามารถจะรอได้นานเป็นเวลาเท่าไร (นาทีหรือช่ัวโมง) โดยการลงมือให้การรักษาตามขั้นตอนการวิจัย
นั้นไม่ล่าช้าจนเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจยัที่ป่วยหนักข้ันวิกฤต 
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(2.6) ผู้วิจัยจะต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วม

วิจยัโดยแสดงใหญ่เห็นว่า ได้พยายามติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างเต็มที่แล้ว ภายในระยะเวลาที่แจ้งไว ้
ในข้อ 3.4.1 ข้อ (2) ข้อย่อย 2.5 และได้ขอความยินยอมน าผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยเร็วที่สุดเมื่อติดตามญาติ
หรือผู้แทนโดยชอบธรรมได้ 

(2.7) หากติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ได้ในเวลาที่ก าหนด ผู้วิจัยสามารถลงมือ
ด าเนินการวิจัยกับผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยได้ โดยต้องจดบันทึกวิธีการติดตาม
ญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยไว้ เพื่อรายงานต่อคณะกรรมการฯ ตามระยะเวลาที่ก าหนดให้ส่ง
รายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัย 

(2.8) คณะกรรมการฯ จะท าการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในภาวะฉุกเฉินรวมทั้ง
เอกสารช้ีแจงส าหรับผู้เข้าร่วมวิจยัและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ในมาตรฐานเดียวกับโครงการวิจัยอื่นๆ เพียงแต่
อนุโลมให้เริ่มลงมือด าเนินการวิจัยก่อนการด าเนินการขอความยินยอมได้ในกรณีจ าเป็นดังกล่าวแล้วเท่านั้น ซึ่งเมื่อ
ผู้เข้าร่วมวิจยัรอดพ้นจากภาวะวิกฤตแล้ว และมีสติสัมปชญัญะสมบูรณ์เพียงพอท่ีจะรับทราบขอ้มลูและตัดสินใจด้วย
ตนเองได้ให้ผู้วิจัยด าเนินการขอความร่วมมือเข้าร่วมโครงการวิจัยพร้อมทั้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงลายมือช่ือและวันท่ีใน
หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯเช่นเดียวกับโครงการทั่วๆไป 

3.4.2) กรณีที่น ายาหรือเคร่ืองมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน 
ในบางกรณีที่ยา หรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยเหมาะสมที่จะใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วย

ภาวะฉุกเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ โดยที่ผู้ป่วยนั้นมิได้มีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกเพื่อเข้าร่วม
โครงการวิจัย คณะกรรมการฯ เห็นควรที่จะอนุญาตให้น ายา หรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษา
ชีวิตผู้ป่วยได้ เพื่อมนุษยธรรมแต่ไม่อนุญาตให้น าข้อมูลที่ได้จากการใช้ยา หรือเครื่องมือในกรณีดังกล่าวมาใช้เป็น
ข้อมูลของการวิจัย โดยมิต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยดังต่อไปนี ้คือ  

1) ผู้ป่วยนัน้อยูใ่นภาวะวกิฤตที่อาจถึงแก่ชีวิตหากมิไดร้ับการรักษาดว้ยยา หรือเครื่องมือท่ีเตรยีมไว้
ส าหรับการวิจัย 

2) ไมส่ามารถติดต่อกับญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ในเวลาอนัจากดั หากรอช้าผู้ป่วย
อาจเสียชีวิตได้จึงไม่สามารถขอความยินยอมจากทั้งผูป้่วยและญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

3) ไมม่ีวิธีการรักษาทีเ่ป็นที่ยอมรบัหรือทางเลือกอื่นที่จะช่วยชีวิตผูป้่วยในขณะนั้น 
4) หากมีการใช้ยา หรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัยในกรณีดังกล่าวแล้ว ให้นักวิจัยเขียน

รายงานช้ีแจงเหตุผลและความจ าเป็นในการใช้อย่างฉุกเฉินไม่มีเวลาเพียงพอที่จะขอความยินยอมจากญาติ หรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ส่งให้คณะกรรมการฯ ภายใน 5 วันท าการ คณะกรรมการฯ จะขอความเห็นจาก
แพทย์ผู้ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยว่าการกระท าเหมาะสมและชอบด้วยเหตุผลแล้วหรือไม่ เพื่อประกอบการ
พิจารณาและเก็บบันทึกไว้เป็นหลักฐานต่อไป 
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3.4.3) การพิจารณาโครงการวิจัยที่ต้องใช้เคร่ืองมือทางการแพทย์  เกณฑ์ประเมินความเสี่ยงของ

เคร่ืองมือที่จะใช้ในการวิจัย 
เนื่องจากในประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายที่ควบคุมเกี่ยวกับการวิจัยเพื่อทดสอบประสิทธิภาพหรือ

ความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือทางการแพทย์จึงเป็นหน้าที่ของคณะกรรมการฯที่จะต้องพิจารณาว่าเครื่องมือที่
จะน ามาทดสอบนั้นมีความเสี่ยงมากหรือน้อยเพียงใดเพื่อกระตุ้นให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยให้แก่
ผู้เข้าร่วมวิจยัในกรณีที่เครื่องมือท่ีน ามาวิจัยนัน้มีความเสี่ยงสูง 

ในกรณีการวิจัยที่มีการใช้เครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูงนี้ในสหรัฐอเมริกานักวิจัยหรือบริษัทผู้ผลิตและ
จ าหน่ายเครื่องมือจะต้องขอค ารับรองจากองค์การอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐด้วยแต่ในประเทศไทยยังไม่มี
กฎหมายบังคบัในกรณีดังกล่าวเวน้เสียแต่ว่าบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือนั้นตอ้งการจะน าข้อมูลที่ท าวิจัยในประเทศไทยไป
ใช้ เพื่อขออนญุาตผลิตและจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกาจึงจะต้องปฏิบัติตามกฎของ FDA 

 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวจิัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

3 บันทึกรับเอกสารและใหร้หสัโครงการ เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

4 วิธีพิจารณา Full board และก าหนดรายชื่อ Primary 
Reviewer ผู้พิจารณาโครงการ 2 ท่าน 

 

ประธานฯ / รองประธานฯ /  
ผู้ที่ประธานมอบหมาย 

5 การเกบ็เอกสารขั้นต้น 
 

เจ้าหน้าท่ีฯ 

6 ประชุมพิจารณาโครงการ 
 

คณะกรรมการฯ 

7 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าท่ีฯ 
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5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) การรับโครงการวิจัย การตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร การบันทึกรับ และให้รหัส
โครงการ  

การบริหารจัดการโครงการที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรกให้ด าเนินงานเหมือนการรับโครงการที่
พิจารณาแบบพิจารณาเต็มคณะ (บทที่ 7)   

5.2) เอกสารประกอบการยื่นเพ่ือขอพิจารณา  เลขานุการฯ/ เจ้าหน้า ฯ /คณะกรรรมการฯ ต้องพิจารณา
เอกสารเพิ่มต่อไปนี ้

5.2.1) กรณีเป็นการวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ 
(1) กรณีที่เด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ให้มีเอกสารชี้แจงส าหรับผู้ปกครอง (RSU-ERB.004-4) เพื่อท าความ

เข้าใจวัตถุประสงค์การวิจัย และมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (RSU-ERB.004-3) ให้ลงนามในการอนุญาตให้เด็ก
เข้าร่วมการวิจัย 

(2) กรณีที่เด็กหรือผู้เยาว์นัน้มีอายุ 7-12 ปี สามารถอ่านเขียนได้ควรมีเอกสารช้ีแจงโครงการส าหรับเด็ก
ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาให้เหมาะสมกับวัยและมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ภาษาเด็ก (Assent Form) (RSU-ERB.005-3) 
แยกจากเอกสารช้ีแจงโครงการส าหรับผู้ปกครองเพื่อให้เด็กหรือผู้เยาวท์ าเครื่องหมายหรือลงนามในการเข้าร่วมการวิจยั 

(3) กรณีที่เด็ก หรือผู้เยาว์นั้นมีอายุ ตั้งแต่ 13 ปีบริบูรณ์ - 17 ปี สามารถเข้าใจในเหตุผลได้หรือ 
สามารถอ่านเขียนได้แล้วหรือทั้ง 2 ประการ ควรมีเอกสารช้ีแจงโครงการ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัย ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์ตามกฎหมาย (อายุต่ ากว่า18 ปี) ได้ลงช่ือและวันที่ที่ได้รับข้อมูลและ
ยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยโดยให้ลงนามในเอกสารฉบับเดียวกบัผู้ปกครอง 

5.2.2) กรณีเป็นการวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีอ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง 
หากผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นผูไ้ร้ความสามารถจะต้องมีเอกสารชี้แจงโครงการส าหรับขอความยินยอมจาก

ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจยั 
5.2.3) กรณีเป็นการวิจัยท่ีน ายาหรือเคร่ืองมือสาหรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วย

ภาวะฉุกเฉิน 
รายงานช้ีแจงเหตผุลและความจ าเป็นในการใช้อย่างฉกุเฉินไม่มเีวลาเพียงพอท่ีจะขอความยินยอม

จากญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วย 
5.2.4) กรณีเป็นการวิจัยท่ีต้องใช้เคร่ืองมือทางการแพทย์ 

(1) ลกัษณะเครื่องมือแพทย ์
(2) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์ที่ท าการศึกษามาแล้ว 
(3) ข้อมลูการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ใหก้ารสนับสนนุการวิจยัประเมินพร้อม

หลักฐานที่สนบัสนุน 
(4) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจยั 
(5) ขัน้ตอนด าเนินการวิจัย 
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(6) วิธีการติดตามควบคมุ 
(7) เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจยั 
(8) เอกสารอื่นๆ เช่น ใบอนุญาต (การน าเข้าเครื่องมือ) จากกองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านักงาน

คณะกรรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
 

6. ค านิยาม 
เคร่ืองมอืแพทย์ (Medical Device)  

ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมีหรือถูก metabolized เครื่องมือแพทย์ รวมถึงชุด
ตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วยประคับประคอง ขัว้ไฟฟ้าเตียง นอนเครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจ เปลี่ยนถ่าย หลอดเลือด
แดง เลนส์ลกูตา เข็มหมุดยึดกระดูกและยังรวมถึงน้ ายาช่วยวินิจฉยัโรคและสภาวะ เช่น ชุดตรวจการตั้งครรภ์ 
เคร่ืองมอืแพทย์ที่ใช้ศึกษา (Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทย ์ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ 
ความเสี่ยง (Risk)  

โอกาสที่เครื่องมือแพทย์จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้ารว่มวิจัยหรืออาสาสมัคร 
เคร่ืองมอืแพทย์ในกลุ่มที่มีความเสี่ยงน้อย (Non-significant Risk Device (NSR)) 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงน้อย ดรูายการเครื่องมือแพทย์ในภาคผนวก  
เคร่ืองมอืแพทย์ในกลุ่มที่ม ีความเสี่ยงมาก (Significant Risk Device (SR)) 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษาท่ีมีลักษณะ ดงันี ้
(1) เป็นเครื่องมือท่ีต้องสอดใส่เข้าภายในร่างกายของมนุษย ์โดยเครือ่งมือนั้นมีความเสีย่งร้ายแรงต่อ

สขุภาพความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจยัหรืออาสาสมัคร 
(2) เป็นเครื่องมือท่ีจะใช้ส าหรับประคับประคองชีวิตมนุษยแ์ละมีความเสีย่งร้ายแรงต่อสุขภาพความ

ปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวจิัยหรืออาสาสมคัร 
(3) เป็นเครื่องมือท่ีมีความส าคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉยัโรครักษาโรคการบรรเทาโรคหรือใช้ป้องกนัการเกิด

ความบกพร่องของสุขภาพมนษุยแ์ละมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพความปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยูท่ี่ดีของ
ผู้เข้าร่วมวิจัยหรืออาสาสมัคร 

(4) เป็นเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงร้ายแรงจากการใช้เครื่องมืออาจท าใหถ้ึงแก่ชีวิตหรือมีความผิดปกต/ิพิการ
อย่างถาวรทัง้ในแง่การท างานของอวัยวะนั้นและท าใหม้คีวามวิกลรปู (Damage to Body Structure) อย่างถาวร
ร่วมด้วย  
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7. เอกสารอ้างอิง 
การก ากับดูแลเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทย ส านักคณะกรรมการอาหารและยา 

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

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 
กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 

ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 

แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 

สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 
Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and 
DrugAdministration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 
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8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 11 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

Review of Resubmitted Protocol 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 11 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยที่ผ่านการทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และผล

การพิจารณาเป็นประเภท 2 คือ รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ ประเภท 3 คือ ยังไม่สมควร
ให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน าเข้าทีป่ระชุมอีกครั้งและประเภท 4 คือ ไม่รับรอง 
 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาและผลการ
พิจารณาเป็นประเภท 2 คือ รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ ประเภท 3 คือ ยังไม่สมควรให้
การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน าเข้าทีป่ระชุมอีกครั้งและประเภท 4 คือ ไม่รับรอง 
 
3. ความรับผิดชอบ 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ  มีหน้าท่ีตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยทีส่่งเข้ามาทั้งกรณี ประเภท 2 
ประเภท 3 และประเภท 4 และเสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายเพื่อพิจารณา 
 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับโครงการวิจยั ตรวจสอบความครบถ้วน  
ถูกต้องของเอกสาร 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ  

2 กรณี ประเภท 2 ตรวจสอบเนื้อหา และรายละเอียดเบื้องต้น 
เสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณา 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ  

3 กรณี ประเภท 3 น าเข้าที่ประชุมพิจารณาใหม่  
ด าเนินข้ันตอนเหมือนโครงการใหม่ 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

4 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 
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การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข (ประเภท 2) 

ผู้วิจัย 
 ส่งเอกสารโครงการที่ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
  

     

  เลขานุการฯ / เจา้หนาที่ฯ ตรวจสอบการแก้ไข  แก้ไขไม่ครบถ้วนแจ้ง
ผู้วิจัยทาง 

จดหมายอิเล็กทรอนิกส ์
ส่งเอกสารเพิ่มเติม 

    

  เสนอรองประธานฯ /ผู้ที่ประธานมอบหมาย พิจารณา  

     

  
แจ้งผลการพิจารณาและออก Certificate of Approval 

ส่งให้ผู้วิจัย 
  

     

  บรรจุเข้าวาระการประชุมแจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ   
 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข (ประเภท 3) 

ผู้วิจัย  ส่งเอกสารโครงการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 

  
เลขานุการฯ/เจ้าหนา้ที่ฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร โดยมีเอกสารแสดงการแก้ไขที่ผู้วิจยั

เปรียบเทียบเดิม/แก้ไข 
 
  ส่งเอกสาร พร้อมแบบประเมินฯให้กรรมการพิจารณาหลักเดิม 2 ทา่น เพื่อพิจารณาทบทวน 

 
  น าผลการพิจารณามาน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่ออภิปรายและลงมติ 

 

1. รับรอง  
2.รับรองในหลักการโดย

แก้ไขเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะ 

 

3.ยังไม่สมควรให้การรับรอง
โดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม

ข้อเสนอแนะ และน าเขา้
พิจารณาอกีครั้ง 

 4. ไม่รับรอง 

 
แจ้งผลการพิจารณา
แ ล ะ อ อ ก เอ ก ส า ร
รับรองโครงการ  
(Certificate of 
Approval) 

 แจ้ งผลการพิ จารณ าให้
ผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขและ
ส่งกลับให้รองประธานฯ 
พิจารณาและให้การรับรอง 

 แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย
ด าเนินการแก้ไขและส่งกลับ
น าเข้าที่ประชุมพิจารณาอีกครั้ง 

 แจ้งผลการพิจารณา
ใ ห้ ผู้ วิ จั ย ท ร า บ 
พร้อมเหตุผลการไม่
รับรอง 
 

 
บรรจุเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ในรอบถัดไป 
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5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) การรับโครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
5.1.1) รายการเอกสาร ดังนี้  

ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 
1 RSU-ERB.001 บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัยเพื่อขอใบรับรอง (ส่งครั้งแรก) 
2 RSU-ERB.001-S บันทึกข้อความน าส่งโครงการวิจัย ส าหรับโครงการของนักศึกษา 
3 RSU-ERB.001-1 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทไดร้ับการยกเว้นการ

พิจารณา (Exemption Review Form) 
4 RSU-ERB.001-2 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการประเภทเร่งด่วน (Expedited 

Review Form) 
5 RSU-ERB.001-3 แบบฟอร์มคัดกรองการพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการประชุมแบบ

เต็มคณะ (Full Board Review Form) 
6 RSU-ERB.002 แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ 
7 RSU-ERB.003 โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) 
8 RSU-ERB.004-1 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย อายุ18 ปีข้ึนไป 
9 RSU-ERB.004-2 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ -17 ปี 

(ผู้ปกครองและเด็กลงนามร่วมกัน) 
10 RSU-ERB.004-3 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับเด็กอายุ 7 – 12 

ปี (Assent form) (ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี) 
11 RSU-ERB.004-4 เอกสารช้ีแจงผนวกหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้ปกครองของ

เด็กอายุ 7 -12 ปี 
12 RSU-ERB.004-5 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย ส าหรับการเก็บตัวอย่างเพื่อการวิจยั 

และเก็บไว้ศึกษาต่อในอนาคต 
13 RSU-ERB.004-6 เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัยส าหรับการวิจยัด้วยแบบสอบถาม 
14 RSU-ERB.005-1 หนังสือแสดงเจตนายินยอม 18 ปีขึ้นไป 
15 RSU-ERB.005-2 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ส าหรับเด็กอายุ 13 ปีบริบูรณ์ - 17 ปี 

(ผู้ปกครอง+เด็กลงนามร่วมกัน) 
16 RSU-ERB.005-3 หนังสือแสดงเจตนายินยอม ส าหรบัผู้ปกครองของเด็กอายุต่ ากว่า 7-12 

ปี (ส าหรับผู้ปกครอง) 
17 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ)  ประวัตสิ่วนตัวและผลงานของหัวหน้าโครงการวจิัย (Principal 

Investigator’s Curriculum Vitae) 
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ล าดับ รหัสแบบฟอร์ม รายการเอกสาร 
18 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เครื่องมือท่ีใช้ในการเก็บข้อมูล เชน่ แบบสอบถาม สัมภาษณ์ หรือ

สังเกต ฯลฯ 
19 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) แบบบันทึกการเก็บข้อมูลทีจ่ะใช้ในการวิจัย (Case Report Form or 

Case Record Form) 
20 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) บันทึกการอนุญาตใหเ้ก็บข้อมูล จากผู้มีอ านาจอนุมตัิให้ใช้  
21 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารหรือสื่อทีใ่ช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย (ถ้ามี) 

(Subjects Advertisement and Recruitment Procedures) 
22 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ควรระบุเลขทะเบียนยาโดย

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เอกสารก ากับยา 
หรือเอกสารน ายาเข้าเพื่อการวิจัย (Drug Registered Number, IND, 
Investigator Brochure, Other Forms or Reports required by 
the MUCERB or the Institution) 

23 (ไม่จ าเป็นต้อง fix รูปแบบ) เอกสารที่จ าเป็นอื่นๆ (ถ้ามี) 
 
5.1.2) กรณีเอกสารไม่ครบถ้วนเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ แจ้งติดตามทางโทรศัพท์หรือทาง จดหมาย

อิเล็กทรอนิกส ์และขอให้ผู้วิจยัส่งเอกสารเพิ่มเตมิกลับมาใหม่ กรณเีอกสารครบถ้วนเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ ลง
บันทึกรับเอกสารและฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

5.2) การมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน 
5.2.1) ประเภท 2 รับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ตรวจสอบเนื้อหาในการแก้ไขเบื้องต้นหากไม่ครบถ้วนแจ้งติดตามผู้วิจัย
ทางโทรศัพท์หรือทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์และเสนอรองประธานฯ พิจารณา 

5.2.2) ประเภท 3 ยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน าเข้าที่
ประชุมอีกครั้ง 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ  ตรวจสอบเนื้อหาในการแก้ไขเบื้องต้น เมื่อครบถ้วนแล้วส่งเอกสาร
โครงการวิจัยพร้อมแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการฯ ให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม
พิจารณาทบทวนโครงการ 

5.3) การทบทวนโครงการวิจัย 
5.3.1) ประเภท 2 รับรองในหลักการรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

1) กรณีโครงการวิจัยได้ปรับแก้ไขครบถ้วนแล้วเสนอประธานฯ/รองประธานฯ พิจารณาตรวจสอบ
และรับรองออกเอกสารแจ้งผลรับรองและเอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA) 
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2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ น าผลแจ้งทีป่ระชุมในวาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่อง 

5.3.2) ประเภท 3 ยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะและน า เข้าที่
ประชุมอีกครั้ง 

1) การพิจารณาทบทวนโครงการให้ด าเนินการเหมือนกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้ง
แรก เพื่อเสนอท่ีประชุมพิจารณา 

2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ บรรจุเข้าวาระการประชุมในวาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่อง 
3) กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม น าเสนอความเห็นในที่ประชุมโดยมีมติจาก                   

ทีป่ระชุม  
5.4) การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวจิัย 

5.4.1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ เตรยีมจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองให้กับผู้วิจัยลงนามโดยประธาน
ฯ หรือผู้ทีป่ระธานฯ มอบหมาย 

5.4.2) โครงการวิจัยที่ ได้รับการรับรองแล้วจะได้รับ Certificate of Approval (COA) ซึ่งมีอายุ 1 ปี            
ลงนามโดยประธานฯ หรือผู้ทีป่ระธานฯ มอบหมาย และส่งให้ผู้วิจัย 

5.4.3) การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยังไม่สมควรให้การรับรองจนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตาม
ข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง ส าหรับโครงการที่ไม่รับรองด าเนินการในท านองเดียวกับการแจ้งผลการ
พิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาในครั้งแรก 

5.5) การเก็บเอกสารโครงการวจิัย 
5.5.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม (Post-meeting) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยที่

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอแนะและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกฉบับรวมใส่เข้าแฟ้มโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 
โดยท าสารบัญการเก็บเอกสาร และตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสารทุกฉบับให้ครบถ้วน 

5.5.2) แฟ้มโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาต้องเก็บใส่ตู้เอกสารตามปีที่ได้รับการรับรอง ท าป้ายหน้าตู้
ระบุป ีค.ศ. และรหัสโครงการล็อกกุญแจโดยมีผู้ทีถ่ือกุญแจ คือ เลขานุการ และกุญแจส ารองเก็บทีร่องประธานฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 11/2.0 
บทที่ 11 

การพิจารณาโครงการวิจัยทีส่่งกลบัเข้ามาภายหลัง 
การปรับปรุงแก้ไข 

Review of Resubmitted Protocol 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 8 จาก 8 หน้า 

 
6. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 256 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 

 
7. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 
บทท่ี 12 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional 
Document 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 9 หน้า 

 

บทที่ 12 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพิ่มเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional Document 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย :  

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 
บทท่ี 12 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional 
Document 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 9 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 119 
2 ขอบเขต 119 
3 ความรับผิดชอบ 119 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 120 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 122 
6 ค านิยาม 124 
7 เอกสารอ้างอิง 124 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 125 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 
บทท่ี 12 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional 
Document 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 9 หน้า 

 

บทที่ 12 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional Document 
 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อก าหนดแนวทางกรณีที่โครงการวิจัยได้รับการพิจารณารับรองจริยธรรมไปแล้ว แต่นักวิจัยมีการแก้ไข

เพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวิจัย (Participant Information Sheet) 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฯ (Informed Consent Form) การส่งเอกสารพิจารณาเพิ่มเติม 
(Additional Document) และอื่นๆ 

 
2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัย (Protocol Amendment) เอกสารช้ีแจงผู้ 
เข้าร่วมวิจัย (Participant Information Sheet) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฯ (Informed 
Consent Form) การส่งเอกสารพิจารณาเพิ่มเติม (Additional Document) และอื่นๆ ที่ได้รับการพิจารณารับรอง
จากคณะกรรมการฯ ไปแล้ว แต่มีการแก้ไขเพิ่มเติมในเวลาต่อมาและผู้วิจัยส่งรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน
โครงการวิจัยมาเพื่อขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนด าเนินการ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

1) คณะกรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาและรับรองรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ผู้วิจยัเสนอเข้ามา
ว่ายังมีความเหมาะสมที่จะรับรองโครงการนั้นต่อไปหรือไม่ และพิจารณาถึงความจ าเป็นที่จะต้องปรับเปลี่ยนขอ
ความในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ รวมทั้งขอให้ผู้เข้าร่วมวิจัยลงนามในเอกสารช้ีแจงส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัยและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ใหม่หากมีข้อความที่แตกต่างไปจากเอกสารชุดเดิมเพื่อให้แน่ใจว่าผู้เขา้ร่วมวิจัยได้รับ
ข้อมลูล่าสุดครบถ้วน 

2) คณะกรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาและรับรองรายละเอียดของเอกสารที่ส่งให้พิจารณาเพิ่มเติมว่าถูกต้อง
ครบถ้วน 

3) รองประธานฯ / เลขานุการฯ / ผู้ที่ประธานฯ มอบหมายคัดเลือก กรรมการผู้พิจารณาโครงการโดยควรเลือก
ครั้งแรก 2 ท่านก่อน แต่อาจปรับเปลี่ยนผู้พิจารณาใหม่ได้ตามดุลยพินิจของประธานฯ ตามความเหมาะสม            
ประธานฯ น าแจ้งต่อที่ประชุมเพื่อทราบ 

4) ผู้วิจัยจะสามารถเปลี่ยนแปลงวิธีการด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว
เท่านั้น ยกเว้นในกรณีที่เกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้าที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรองแล้วจะเกิดอันตราย
ต่อผู้เข้าร่วมวิจยั ผู้วิจยัสามารถปรับเปลี่ยนวิธีการด าเนินการวิจัยได้เพื่อมิให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับอันตรายและ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 
บทท่ี 12 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

Review of Protocol Amendment & Additional 
Document 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 9 หน้า 

 
ต้องรายงานเหตุการณ์นั้น พร้อมเหตุผลรวมทั้งวิธีการที่ปรับเปลี่ยนต่อคณะกรรมการฯ ทันทีหรืออย่างช้าภายใน  
5 วันท าการ 

5) เลขานุการฯ/ เจ้าหนา้ที่ฯ บันทึกรับเอกสารลงรายละเอียดในฐานข้อมลูของแต่ละโครงการ 
 
4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ แผนภูมิ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

2 พิจารณาระดับความเสี่ยง หากความเสีย่งน้อยพิจารณา หาก
เสี่ยงมากใหม้อบหมายให้กรรมการฯ ผู้พิจารณาครั้งแรก                 

2 ท่านเป็นผู้พิจารณา 
 

ประธานฯ / รองประธานฯ/ 
เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯ

มอบหมาย 

3 การประชุมพิจารณาส่วนท่ีแจ้งขอปรับเปลีย่น/ส่งเอกสาร
เพิ่มเตมิ 

 

กรรมการฯ 

4 การแจ้งผลการพิจารณา 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

5 การเก็บเอกสารโครงการวิจยั 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 

บทท่ี 12 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 
Review of Protocol Amendment & Additional 

Document 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 9 หน้า 

 
แผนภูมิการด าเนินการเมื่อได้รับการแจ้งปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย / ส่งเอกสารเพ่ิมเติม 

(Protocol Amendment & Additional Document) 
 

   ผู้วิจัย    

        

ส่งเอกสาร และแบบฟอร์มโครงการที่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด  เอกสารเพิ่มเติม 

        

เลขานุการฯ/เจ้าหนา้ที่ฯ ตรวจสอบความครบถ้วน ถูกตอ้งของเอกสาร และรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยน/เอกสารเพิ่มเติม 

        

กรณีที่ 1 ไม่เส่ียงต่อผู้เข้าร่วมวิจยั  
กรณีที่ 2 มีความเส่ียง หรือมีผลกระทบ 

ต่อผู้เข้าร่วมวิจยั 

        

เสนอรองประธานฯ พจิารณา  
ส่งเอกสารและแบบฟอร์มประเมินผลให้ 

กรรมการผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิมพิจารณา 

        

 รับรอง   จัดเร่ืองเข้าวาระการประชุมวาระสืบเนือ่ง 

 

ออกจดหมายแจ้งผลและเอกสารรับทราบ  รับรอง  แก้ไข / เพิ่มเติม  ไม่รับรอง 

        

- จัดเก็บสารบัญ จัดเกบ็เอกสาร และเอกสาร
เข้าแฟ้มโครงการต้นเร่ือง และบันทกึข้อมูลใน

สารบัญการเก็บเอกสารเพิ่มเติม 
- บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจยั 

  แจ้งผลการพิจารณาส่งให้ผู้วิจัย 

     

  ประธานฯ ให้การรับรอง 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 12/2.0 
บทท่ี 12 

การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
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5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) การรับเอกสารที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ฯ ลงทะเบียนรับจดหมายแจ้งการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงวิจัย/ส่งเอกสารรับรองเพิ่มเติม 

(Protocol Amendment/Additional Document) และแบบฟอร์มการขอปรับ เปลี่ ยนรายละ เอี ยดของ
โครงการวิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องครบถ้วนของเอกสารและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัยของ
โครงการนั้น 

5.2) การมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน 
1) เลขานุการฯ เสนอประธานฯ พิจารณารายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย/ส่งเอกสารขอรับ

รองเพิ่มเติม แบ่งเป็น 2 กรณี คือ 
1.1) กรณีที่ 1 การปรับเปลี่ยน/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติมเป็นเรื่องที่ไม่เสี่ยงต่อผู้ เข้าร่วมวิจัย 

(Minor revision) เช่นเปลี่ยนช่ือโครงการเพิ่มช่ือผู้วิจัยร่วม (Co-Investigator) เพิ่มสถานที่เก็บข้อมูล ฯลฯ เอกสาร
ที่ส่งเพิ่มเติม เช่น ใบรับประกัน ใบประชาสัมพันธ์เชิญชวน ฯลฯ รองประธานฯ/เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯ 
มอบหมายเป็นผู้พิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review) และใหก้ารรับรอง 

1.2) กรณีที่  2 การปรับเปลี่ยน/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติมเป็นเรื่องที่มีความเสี่ยงหรืออาจมี
ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย (Major revision) เช่น เพิ่มจ านวนตัวอย่าง เปลี่ยนกลุ่มตัวอย่าง ปรับขั้นตอนการวิจัย
หรือกระบวน การเก็บข้อมลู จ านวนเลือดที่เจาะ เพิ่มคู่มือผู้วิจยัยา ฯลฯ 

(1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส่งเอกสารโครงการวิจัยแบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
โครงการวิจัยและแบบประเมินโครงการที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติม
ส่งให้กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลักชุดเดิม 2 ท่านเดิม พิจารณาทบทวนเอกสารที่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด
เพิ่มเติม โดยมีหลักการพิจารณาเช่นเดียวกับการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรกและน าเสนอที่
ประชุมในรอบถัดไป 

(2) หากกรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ให้ส่งความเห็น
กลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เลขานุการฯ/ หรือเจ้าหน้าที่ฯ สรุปข้อมูลน าเข้าที่ประชุมเพื่อ
พิจารณาและ/หรือให้การรับรองต่อไป 

5.3) การทบทวนโครงการวิจัย 
1) เจ้าหน้าทีฯ่ จัดเรื่องเขา้วาระการประชุม 

1.1) กรณีที ่1 เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น าเสนอรายละเอียดการขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัย/ส่ง
เอกสารเพิ่มเตมิให้ที่ประชุมทราบ 

1.2) กรณีที ่2 กรรมการฯ ที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม น าเสนอผลการพิจารณาให้ที่ประชุม
ร่วมกันพิจารณาและลงมติ โดยมผีลการพิจารณาดังนี ้

(1) รับรองต่อโดยไม่มีเง่ือนไขหมายถงึผู้วิจยัสามารถด าเนินการวิจยัตามโครงการวิจยัที่มีการ
แก้ไขเพิ่มเติม/ใช้เอกสารที่ส่งเพิม่เติม 
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  (2) รับรองในหลักการโดยขอให้ปรับแก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมตามขอ้เสนอแนะ หมายถงึผู้วิจยั
ตอ้งด าเนินการปรับแกไ้ขเอกสารส่วนท่ีแจ้งขอปรับรายละเอียด/เอกสารที่ส่งขอรับรองเพิ่มเติมตามค าแนะน าหรือให้
ข้อมลูเพิ่มเติมตามที่คณะกรรมการฯ ร้องขอ 

(3) ยังไม่รับรอง หมายถงึ ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแกไ้ขเอกสารส่วนท่ีแจ้งขอปรับรายละเอียด/
เอกสารทีส่่งขอรับรองเพิ่มเติมตามค าแนะน าหรือให้ข้อมลูเพิ่มเติมตามที่คณะกรรมการฯ ร้องขอ เสนอเอกสารมา
ใหม่และน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง 

5.4) การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวจิัย 
1) กรณีที่ 1 เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติม และให้การรับรอง 
2) กรณีที่ 2 เสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมายพิจารณา 

2.1) หากท่ีประชุมพิจารณารับรอง 
เจ้าหนา้ที่ฯ จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/การส่งเอกสาร

ขอรับรองเพิ่มเติมและเอกสารรับทราบเสนอประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯมอบหมายลงนามโดยระบุ วันที่น าเข้า
พิจารณาและส่งเอกสารให้ผู้วิจยั 

2.2) หากท่ีประชุมพิจารณาแล้วรับรองในหลักการโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 
(1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาการปรับเปลี่ยนรายละเอียด

โครงการวิจัย/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติม ระบุข้อเสนอแนะในการแก้ไข/เพิ่มเติมข้อมูลตามมติที่ประชุมเสนอ 
รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายลงนาม 

(2) เมื่อผู้วิจัยส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข/เพิ่มเติมข้อมูลแล้วเจ้าหน้าที่ฯ บันทึกรับเอกสาร บันทึก
ข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัย ตรวจสอบข้อมูลที่ได้รับเสนอรองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ หรือผู้ที่ประธานฯ
มอบหมายพิจารณาหากสมควรให้การรับรองต่อใหด้ าเนินการต่อตามข้อ 1) 

2.3) หากท่ีประชุมพิจารณาแล้วยงัไม่รับรอง 
(1) เจ้าหนา้ที่ฯ ด าเนินการตามข้อ 2.2) ข้อ (1) 
(2) เมื่อผู้วิจัยส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข/เพิ่มเติมข้อมูลแล้วเจ้าหน้าที่ฯ บันทึกรับเอกสาร บันทึก

ข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัย ตรวจสอบข้อมูลที่ได้รับส่งเอกสารโครงการ แบบฟอร์มการขอปรับเปลี่ยน
รายละเอียดโครงการฯ และแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการฯ ให้กรรมการที่เป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม
พิจารณาทบทวนอีกครั้งและน าเสนอความเห็นในท่ีประชุม 

(3) เจ้าหน้าที่ฯ จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมวาระเพื่อพิจารณา น าเสนอรายละเอียดการขอ
ปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยและด าเนินการตามข้อ 5.3 ต่อไป 
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5.5) การเก็บเอกสารโครงการวจิัย 

1) เมื่อสิ้นสุดการประชมุ เจ้าหนา้ที่ฯ บันทึกข้อมลูการด าเนินงานลงในฐานข้อมลูโครงการวิจัย เช่น วันท่ี
แจง้ขอปรับรายละเอียด/ส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติม วันท่ีเข้าประชุม เลขท่ีจดหมายแจ้งผลวนัท่ีส่งเอกสารใหผู้้วิจัย  

2) จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/
การส่งเอกสารขอรับรองเพิ่มเติมเอกสารรับทราบ และเอกสารที่เกี่ยวของทุกฉบับ รวมเข้าแฟ้มโครงการส่งเข้า
พิจารณาครั้งแรก จัดท าสารบัญเก็บเอกสารการปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย/การส่งเอกสารเพิ่มเติม 
(Protocol Amendment/Additional Document) และตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในสารบัญ จัดเก็บเอกสารทุก
ฉบับให้ครบถว้น เก็บเข้าแฟ้มเฉพาะตามปีที่แจ้งปรับเปลี่ยนโครงการและเก็บแฟ้มโครงการวิจัยใส่ตู้เอกสารต้นเรื่อง
และจากัดผู้เข้าถึงขอ้มลู 

 
6. ค านิยาม 
Protocol Amendment การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย   

หมายถึง เอกสารที่ระบุรายละเอียดว่ามีการเปลี่ยนแปลงส่วนใดของโครงการวิจัยเดิมซึ่งผู้วิจัยจะต้องส่ง
เอกสารนี้ให้คณะกรรมการฯ พิจารณารับรองก่อนเริ่มด าเนินการเก็บข้อมลูจากผู้เข้าร่วมวิจยั 
เอกสารเพ่ิมเติม   
 หมายถึง เอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ยังไม่สามารถส่งให้คณะกรรมการฯพิจารณาพร้อมกับการ
เสนอขอรับรองในครั้งแรก เช่น เอกสารการน ายาเข้าราชอาณาจักร คูม่ือผู้วิจยัยา Insurance เป็นต้น 
 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review  

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 11 หน้า 

 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
Authority to Require Progress Reports and Continuing 

Review and to Oversee the Study 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 11 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 129 
2 ขอบเขต 129 
3 ความรับผิดชอบ 129 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 130 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 132 
6 ค านิยาม 136 
7 เอกสารอ้างอิง 137 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 137 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 11 หน้า 

 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
Authority to Require Progress Reports and Continuing 

Review and to Oversee the Study 
 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย ที่ได้รับอนุมัติโครงการวิจัยจากคณะ

กรรมการฯ และพิจารณารายงานฉบับสมบูรณ์ 
 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ทดลองในมนุษย์ใน

ช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแก่อาสาสมัคร รูปแบบของการวิจัย ความเปราะบางหรือความอ่อนแอ
ของอาสาสมัคร และระยะเวลาที่ท าการวิจัย และทบทวนรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ
จากคณะกรรมการฯ และพิจารณารายงานฉบับสมบูรณ์หลังจากเสร็จสิ้นโครงการ 
 
3. ความรับผิดชอบ 

1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้าว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่งรายงาน
ความกา้วหนา้ของโครงการวิจัย 

2) เลขานกุารฯ มีหน้าที่ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหนา้ของการวิจัยเพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
3) ในกรณีการต่ออายุเอกสารรับรอง เลขานุการฯ เสนอเรื่องการออกเอกสารฉบับใหม่ ลงนามโดยประธาน

กรรมการฯ ซึ่งมีระยะเวลาในการรับรอง 1 ปี ลงวันที่ต่อเนื่องจากฉบับเดิมที่ได้รับการรับรอง ในกรณีที่ผู้วิจัย             
ส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยเพื่อต่ออายุเกินก าหนดแต่ไม่เกิน 90 วันหลังเอกสารรับรองหมดอายุ             
ใหล้งวนัท่ีรับรองในวันท่ีน าเข้าที่ประชุม แต่หากไม่ส่งรายงานภายใน 90 วันจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อแจ้งยุติการรับรอง
โครงการ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 11 หน้า 

 
4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การติดตามรายงานความก้าวหน้า 
 

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ 

2 ก าหนดเวลาในการส่งรายงานความก้าวหน้า 
หรือรายงานฉบับสมบรูณ ์

คณะกรรมการฯ 

3 การรับเอกสารรายงานความกา้วหน้า 
หรือรายงานฉบับสมบรูณ ์

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ 

4 การทบทวนวิธีพิจารณา และผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้า 
หรือรายงานฉบับสมบรูณ ์

คณะกรรมการฯ 

5 การแจ้งผลการพิจารณา 
 

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ 

6 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้า 
หรือรายงานฉบับสมบรูณ ์

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 11 หน้า 

 
การพิจารณารายงานความก้าวหน้า / ขอต่ออายุ 

 
เลขานุการฯ สืบค้นข้อมลูโครงการที่ได้รับการรับรอง จัดท าจดหมาย และแบบฟอร์มติดตามรายงานฯ 

เสนอรองประธานฯ ลงนาม และสง่จดหมายใหผู้้วิจยัก่อนโครงการวจิัยหมดอาย ุล่วงหนา้ 30 วัน 
     

ผู้วิจัยส่งรายงานฯ 
ภายใน 30 วัน 

 ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานฯ 
ภายใน30 วัน 

 ติดตาม ครั้งท่ี 2 
ณ วันหมดอาย ุ

     

  
หากส่งภายใน 90 วัน 

 หากไม่ส่งภายใน 90 วัน 
แจ้งยุติการรบัรอง 

     

เสนอรองประธานฯ พิจารณาเหตผุลที่ขอต่ออายุว่าเห็นควรใหต้่ออายุการรับรอง โดยมผีลการพิจารณา 3 กรณ ีคือ 

     

กรณีขอต่ออายรุับรองต่อโดยไม่มีเง่ือนไข  ขอข้อมูลเพิ่มเติม 

     

จดัท าจดหมายแจ้งรับทราบ และเอกสารรับรอง 
โครงการวิจัยกรณีขอต่ออายุฉบับใหม ่(COA)  

ส่งใหผู้้วิจยั 

 
น าเรื่องแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

     

   แจ้งขอข้อมูลเพิ่มเตมิ ส่งให้ผู้วิจยั 

     

 ผู้วิจัยส่งข้อมลูเพิ่มเติม รองประธานฯ/เลขานุการฯ ตรวจสอบข้อมูล และรับรอง 

     

เก็บส าเนาจดหมายรับทราบฯ เอกสารรับรองโครงการฉบบัใหม่เขา้แฟ้มโครงการต้นเรื่อง 
บันทึกข้อมูลในสารบญัเก็บเอกสารเพิ่มเติม และบันทึกข้อมลูโครงการต่อเนื่องในฐานข้อมลูโครงการวจิัย 

 
 
 
 

รับรองรายงานความก้าวหน้า 

 

จัดเก็บเข้าแฟ้มโครงการพร้อมปิดโครงการ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 6 จาก 11 หน้า 

 
การพิจารณารายงานความก้าวหน้าและ รายงานฉบับสมบูรณ์โครงการวิจัย (2) 

 
ผู้วิจยัส่งรายงานฉบับสมบูรณ ์เพื่อแจ้งปิดโครงการวจิัย 

 
เลขานุการฯ/เจ้าหนา้ทีฯ่ สืบค้นโครงการต้นเรื่องเดิม ตรวจสอบขอ้มลูในรายงานฉบับสมบูรณ ์

 
เสนอรองประธานฯ/ผู้ทีป่ระธานฯ มอบหมายพิจารณา 

 
จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบรายงานฉบับสมบรูณ์ เสนอประธานฯ ลงนาม 

 
น าเรื่องแจ้งทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ  

 
ส่งจดหมายรับทราบรายงานฉบับสมบูรณ์ใหผู้้วิจัย 

- เก็บส าเนาจดหมายรับทราบฯ เข้าแฟ้มโครงการต้นเรื่อง บันทึกข้อมูลในสารบัญเก็บเอกสาร 
- ดึงแฟ้มโครงการออกจากตูเ้ก็บโครงการ และดึงเอกสารทั้งหมดเกบ็เข้าแฟ้มโครงการที่แจง้ปิดแล้ว  

เก็บในตู้โครงการตามปีท่ีแจง้ปิด 
- บันทึกข้อมลูโครงการวิจยัในฐานขอ้มลูโครงการวิจัย 

 
5. ขัน้ตอนด าเนินการ 

5.1) วิธีการติดตามรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
1) เลขานุการฯ สืบค้นข้อมูลโครงการที่ได้รับการรับรองโดยใช้โปรแกรมการสืบค้นวันที่ได้รับการรับรอง

จากฐานข้อมลูโครงการวิจัยเป็นประจ าทุกเดือน 
2) เลขานุการฯ จัดท าจดหมายแจ้งติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจัย 30 วันก่อนเอกสารรับรอง

หมดอาย ุระบุ ระยะเวลาในส่งเอกสารกลับก่อนเอกสารรับรองหมดอายุและจัดท าแบบฟอร์มติดตามรายงาน ผลการ
ด าเนินงานวิจยั เสนอประธานฯ / ผู้ที่ประธานฯ มอบหมายลงนาม 

3) เลขานุการฯ จัดส่งจดหมายและแบบฟอร์มติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปีให้ผู้วิจยั 
4) เลขานุการฯ ส าเนาจดหมายแจ้งติดตามฯ เก็บเอกสารรายงานผลการด าเนินงานวิจยั (Annual report) 

เก็บในแฟ้มโครงการวิจัยต้นฉบับ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 7 จาก 11 หน้า 

 
6) ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยตามเวลาที่ก าหนดในจดหมาย (ครั้งที่ 1) เจ้า

หน้าที่ฯ จะส่งจดหมายแจ้งติดตามรายงานความก้าวหน้าฯ ครั้งที่ 2 ณ วันที่เอกสารรับรองหมดอายุ หากผู้วิจัยส่ง
รายงานภายใน 90 วัน หลังจากเอกสารรับรองหมดอายจุะน าเรื่องเขา้ที่ประชุมเพื่อพิจารณาว่าจะต่ออายุ การรับรอง
หรือไม่ และจะได้รับการต่ออายุ ณ วันที่ที่ประชุมมีมติรับรองการต่ออายุ แต่หากไม่ส่งรายงานภายใน 90 วัน
หลังจากเอกสารรับรองหมดอายุ เจ้าหน้าที่ฯ จะด าเนินการแจ้งติดตามผู้วิจัยทางโทรศัพท์ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
หรือติดตามจากอาจารย์ที่ปรึกษา/บัณฑิตวิทยาลัย และจะน าเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อแจ้งยุติการรับรอง  

5.2) ก าหนดเวลาในการส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยหรือรายงานฉบับสมบูรณ์ 
1) หากผู้วิจยัส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุ การรับรองโครงการวิจัยมาก่อนเอกสารรับรองโครงการ

หมดอายุหรือ ณ วันท่ีหมดอายุ หากคณะกรรมการฯ มีมติรับรองต่อเนื่องเอกสารรับรองโครงการฉบับใหม่จะมีวันที่
ต่อเนื่องกบัฉบับเดิมโดยมีอายุ การรับรอง 1 ปี 

2) หากผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหนา้เพื่อต่ออายุ การรับรองโครงการวิจัยเกินก าหนดมากกว่า 30 วัน แต่
ไม่เกิน 90 วันหลังเอกสารรับรองโครงการหมดอายุจะน าเรื่องเขา้ที่ประชุมเพื่อพิจารณาว่าจะรับรองต่อหรือไม่ และ
หากคณะกรรมการฯ มีมติรับรองต่อจะต่ออายุ เอกสารรับรองโครงการให้ ณ วันประชุมคณะกรรมการฯ ทีมีมติ
รับรองโครงการต่อโดยมีระยะเวลารับรองต่ออีก 1 ปี 

3) หากผู้วิจัยผู้วิจัยไม่ได้ส่งรายงานความก้าวหน้า เพื่อต่ออายุภายใน 90 วัน หลังจากเอกสารรับรอง
หมดอายุ จะน าเรื่องเข้าที่ประชุมเพื่อแจ้งยุติการรับรอง 

Time line ในการส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยเพ่ือต่ออายุเอกสารรับรอง 
 

แจ้งติดตามครั้งที่ 1 
 (30 วัน ก่อนเอกสาร

รับรองหมดอายุ) 

 แจ้งติดตามครั้งที่ 2 
(ณ วันที่เอกสารรับรอง
หมดอายุ) 

  
น าเข้าที่ประชุม เพือ่แจ้งการยุติการรับรอง 

 
 
      
      
+30 0  -30 -60 -90 
      

วันที่เอกสารการรับรองหมดอาย ุ  น าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาว่าจะต่ออายุหรือไม่  

    

    

ต่ออายุเอกสารรับรองให้ตรงกับวันที่เดมิ  ต่ออายุเอกสารรับรองให้ ณ วันประชุม  
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5.3) การรับเอกสารรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ลงทะเบียนรับรายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปีเพื่อขอต่ออายุเอกสาร

รับรองโครงการวิจัยในฐานข้อมูลโครงการต่อเนื่อง (Ongoing) และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัยในปีนั้น
สืบค้นโครงการวิจัยต้นเรื่องจากแฟ้มโครงการวิจัย เพื่อประกอบการตรวจสอบข้อมูลเบื้องต้นในรายงานผลการ
ด าเนินงานและเสนอประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายพิจารณา 

5.4) การทบทวน วิธีการพิจารณา และผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการฯ มีอ านาจและหน้าที่ในการติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัย อย่างต่อเนื่อง

จนกว่าโครงการนั้นจะสิ้นสุดลง 
5.4.1 วิธีการทบทวน  

  (1) คณะกรรมการฯ จะทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยนัน้ว่ายังมีความเหมาะสมในแง่ 
ประโยชน์ และความเสี่ยงจากการวิจัย (Risk/Benefit Ratio) หรือไม่เพียงใด โดยค านึงถึงความก้าวหน้าของ
วิทยาการที่เกี่ยวข้องกบัโครงการวิจัยนัน้ หากมีความรู้ ใหม่เกิดขึ้นซึ่งมีประสิทธิภาพดีกว่าหรือเสี่ยงอันตรายน้อยกว่า
จะต้องทบทวนมติว่าจะยังคงรับรองโครงการนั้นต่อไปหรือไม่ 
  (2) คณะกรรมการฯ จะทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจัยที่ผู้ วิจยัรายงาน 
เข้ามาว่ามีความสม่ าเสมอและเที่ยงตรงหรือไม่มีเหตุการณอันไม่พึงประสงค์ เกิดขึ้นหรือไม่หากผู้วิจัยส่งรายงาน
ความก้าวหน้าเข้ามาอย่างสม่ าเสมอไม่มีรายงานความเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ให้ไวไ้ม่มีอันตรายใด ๆ เกิดขึ้น 
กับผู้เข้าร่วมวิจยัจึงจะให้การรับรองต่อไปได้ 
  (3) คณะกรรมการฯ จะด าเนินการตรวจสอบและติดตามดังกล่าวอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือ
มากกว่าท้ังนี้ข้ึนอยู่กับระดับความเสี่ยงและความถี่ในการติดตามจากมติประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.2 วิธีการพิจารณา และผลการพิจารณา 
(1) วิธีการพิจารณาเพื่อขอต่ออายุการรับรองโครงการหรือรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย

ที่มีความเสี่ยงสูงอาจใช้ วิธีการแบบเร่งด่วน (Expedited review) หรือพิจารณาแบบครบองค์ประชุมตาม 
ความเหมาะสม 

(2) ผลการพิจารณา 
 (2.1) หากเป็นการรับรองต่อโดยไม่มีเง่ือนไขให้หัวหน้าโครงการวิจัยด าเนินการวิจัยต่อเนื่องไป

ได้ทันที ส าหรับเอกสารรับรองโครงการฉบับใหม่ซึ่งลงนามโดยประธานฯ และส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยภายใน                 
2 สปัดาห์หลังการลงมติ 

(2.2) หากเป็นกรณีที่ไม่รับรองต่อจะท าบันทึกขอความลงนามโดยประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ
มอบหมาย แจ้งการไม่รับรองต่อพร้อมเหตุผลส่งให้ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุม เพื่อให้ปรับแก้ไข
โครงการวิจัยเพื่อขอการรับรองครั้งใหม ่
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5.5) การแจ้งผลการพิจารณา 

 (1) หากเป็นการรับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข 
(1.1) เลขานุการฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลรับทราบรายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปีและเอกสาร

รับรองโครงการวิจัยฉบบัใหม่ (COA) เสนอประธานฯ เป็นผู้ลงนาม 
(1.2) เลขานุการฯ ส่งจดหมายแจ้งผลและเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบบัใหม่ใหผู้้วิจยั 
(1.3) เลขานุการฯ จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมในวาระสืบเนื่อง เพื่อแจ้งคณะกรรมการฯทราบ 

(2) หากเป็นกรณีที่ไม่รับรองต่อ 
(2.1) เลขานุการฯ จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมสืบเนื่อง เพื่อใหเ้ลขานกุารฯ แจง้ต่อที่ประชุมพิจารณา 
(2.2) ท าบันทึกถึงผู้วิจยัเพื่อขอขอ้มูลเพิ่มเติมตามมติที่ประชุม 
(2.3) เมื่อผู้วิจยัส่งขอ้มลูเพิ่มเติมมาแล้ว เจ้าหนา้ที่ฯ จะตรวจกรองข้อมูลที่ได้รับและแจ้งต่อประธานฯ/

เลขานกุารฯ/ผู้ที่ประธานฯมอบหมายเพื่อพิจารณาหากสมควรให้การรับรองต่อใหด้ าเนินการต่อตามข้อ (1) 
5.6) การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

 (1) เมื่อสิ้นสุดการประชุมเจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลการด าเนินงานลงในฐานข้อมูลโครงการวิจัยประเภท
ต่อเนื่อง เช่น วันที่ส่งรายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุโครงการ วันท่ีน าเข้าประชุมผลการพิจารณา เลขที่จดหมาย
แจง้ผลวนัท่ีส่งเอกสารให้ผู้วิจัย ฯลฯ 

(2) จัดเก็บส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานผลการด าเนินงาน และเอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับ
ใหม่รวมเข้าแฟ้มโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก บันทึกข้อมูลในสารบัญการเก็บเอกสารเพิ่มเติม ส าเนา
เอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม่ 1 ฉบับเก็บเข้าแฟ้มเดิมที่ได้รับการรับรอง และเก็บแฟ้มโครงการวิจัยใส่ตู้
เอกสารต้นเรื่อง และจ ากัดผู้เข้าถึงขอ้มลู 

5.7) การเก็บเอกสารรายงานฉบับสมบูรณ์ 
(1) เมื่อสิ้นสุดการประชมุ เจ้าหนา้ทีฯ่ บันทึกข้อมลูการด าเนินงานลงในฐานข้อมลู เช่น วันท่ีส่งรายงาน

สรุปผลการด าเนินงานฯ วันท่ีน าเข้าประชุม ผลการพิจารณา เลขท่ีจดหมายแจ้งผล วันท่ีส่งเอกสารให้ผู้วิจยั ฯลฯ 
(2) ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานสรุปผลการด าเนินงาน บันทึกข้อมูลในสารบญัการเก็บเอกสาร

เพิ่มเตมิในส่วนของรายงานประจ าปี ดงึแฟ้มโครงการวิจยัออกจากตู้เก็บโครงการและดึงเอกสารทั้งหมดเก็บเขา้แฟ้ม
โครงการทีแ่จง้ปิดแล้วเก็บในตูโ้ครงการตามปีที่แจ้งปิดแล้ว โดยจะท าการเก็บ 3 ปี เพื่อรอการท าลาย 

 (3) ท าการแปลงข้อมูลโครงการวิจยัที่เสรจ็สิ้นแล้วเป็นเอกสารคอมพิวเตอร์ แล้วจดัเก็บไว้ (ในรูปแบบ 
pdf. file) 
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5.8) การแจ้งผลการพิจารณารายงานฉบับสมบูรณ์ 
 (1) เลขานุการฯ / เจ้าหน้าที่ จัดท าจดหมายแจ้งผลรับทราบรายงานสรุปผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี

เสนอรองประธานฯ / ผู้ที่ประธานฯ มอบหมายลงนาม และส่งให้ผู้วจิัย 
 (2) เลขานุการฯ / เจ้าหน้าที่ จัดเรือ่งเข้าวาระการประชุมวาระสบืเนือ่งในครั้งถัดไป เพ่ือแจ้งให้

คณะกรรมการฯ ทราบ 
5.8) การเก็บเอกสารรายงานฉบับสมบูรณ์ 

(1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลการด าเนินงานลงในฐานข้อมูล เช่น วันที่ส่งรายงาน 
สรุปผลการด าเนินงานฯ วันที่น าเข้าประชุม ผลการพิจารณา เลขท่ีจดหมายแจ้งผล วันท่ีส่งเอกสารให้ผู้วิจัย เป็นต้น 

(2) ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานสรุปผลด าเนินงาน บันทึกข้อมูลในสารบัญการเก็บเอกสารเพิ่มเติม
ในส่วนของรายงานประจ าปี ดึงแฟ้มโครงการวิจัยออกจากตู้เก็บโครงการและดึงเอกสารทั้งหมดเก็บเข้าแฟ้มโครงการ
ที่แจ้งปิดแล้วเก็บในตู้โครงการตามปีที่แจ้งปิดโครงการ  

 
 

6. ค านิยาม 
การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress Report) 
 ผู้วิจยัจะต้องรายงานความก้าวหนา้ของโครงการวิจัยเกี่ยวกบัจ านวนผู้เข้าร่วมวิจยัและการถอนตัวออกจาก
โครงการวิจัยปัญหาและอุปสรรคในการด าเนินการวิจัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ที่เกิดขึ้นในช่วงเวลาที่ก าหนด
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือมากกว่าขึ้นอยู่กับความเสี่ยงของโครงการวิจัยเพื่อเป็นข้อมูลในการติดตามโครงการวิจัย
และต่ออายุการรับรอง (หากจ าเป็น) เพื่อให้สอดคล้องกับข้อก าหนดใน ICH-GCP ข้อ3.1.4 ที่ระบุว่า ERB/IEC ควร
พิจารณาทบทวนการวิจัยที่ด าเนินการอยู่อย่างต่อเนื่องเป็นระยะตามความเหมาะสมกับระดับความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัครอย่างนอ้ยปีละครั้ง 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 13/2.0 
บทที่ 13 

การติดตาม การก ากับดูแล และการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
ของโครงการวิจัย 

Authority to Require Progress Reports and  
Continuing Review 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 11 จาก 11 หน้า 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 

8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 14/2.0 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัย /  
ไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 9 หน้า 

 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวิจัย / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
Review of Protocol Deviation / Violation 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 14/2.0 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัย /  
ไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 9 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 141 
2 ขอบเขต 141 
3 ความรับผิดชอบ 141 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 141 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 143 
6 ค านิยาม 145 
7 เอกสารอ้างอิง 146 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 147 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 14/2.0 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัย /  
ไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 9 หน้า 

 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย /ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
Review of Protocol Deviation / Violation 

 
1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผู้วิจัยด าเนินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย / ไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในคน ท่ีได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
ซึ่งว่ามีการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามได้รับการร้องเรียนโครงการวิจัย 
3. ความรับผิดชอบ 
 ประธานฯ / เลขานุการฯ ผู้ที่ประธานฯมอบหมาย มีหน้าท่ีทบทวนและสรุปรายงานเบี่ยงเบน / ฝ่าฝืน /  
 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 
การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบตัิ

ตามโครงการ 
หัวหน้าโครงการ 

2 การรับรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย /  
ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจยั 

 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

3 การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย /  
ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจยั 

 

ประธานฯ / รองประธาน / 
เลขานุการฯ / ผู้ที่ประธานฯมอบหมาย 

4 การแจ้งผลพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย /  
ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจยั 

 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

5 การเก็บเอกสารรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย /  
ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจยั 

 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 14/2.0 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัย /  
ไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 9 หน้า 

 

การด าเนินการเมื่อได้รับรายงานการเบ่ียงเบนไปจากที่ได้รับรองไว้ / ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
(Protocol Deviation / Violation) 

เลขานุการฯ/เจ้าหนา้ที่ฯ ได้รับรายงานการฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจยั/ผูว้ิจัยส่งรายงานการเบี่ยงเบน 
จากโครงการวิจัย 

 

 
เสนอรองประธานฯ พจิารณารายงานการเบี่ยงเบนฯ / ฝ่าฝืน /ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยเกีย่วกับการเกิด

ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวจิัย ม ี2 กรณี คือ 
 

 

เกิดผลกระทบ (major deviation)  ไม่เกิดผลกระทบ ( Minor deviation) 
 
  

ส่งรายงานให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก  
2 ท่าน พจิารณา 

 น าเข้าที่ประชุมแจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ 

 
 
 

 
 

 

น าเข้าที่ประชุม เพือ่พิจารณา  ออกจดหมายรับทราบรายงานฯ และเอกสาร
รับทราบ เสนอประธานฯ ลงนามและส่งให้ผู้วิจัย 

 
ไม่พักการวจิัย/ไม่เยี่ยมชม  พักการวิจยั/เยี่ยมส ารวจ  

  
แจ้งผลพิจารณาให้ผู้วจิัยเพิ่มมาตรการ

ป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าอีก  
เสนอประธานฯลงนาม ส่งผู้วิจยั 

 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจสอบ
ข้อมูล และเยีย่มส ารวจสถานทีว่ิจยั 

 

 

 

 ผู้วิจัยแจ้งมาตราการป้องกัน  น าข้อมูลเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา  

 
 น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ  รับรองโครงการต่อ  ยุติการรับรอง  

 

 
 

ออกจดหมายแจ้งผลฯ และเอกสาร
รับทราบ เสนอประธานฯ ลงนาม 

และส่งให้นักวิจยั 

 

 

 
 เก็บส าเนาจดหมายรับทราบรายงานฯ และเอกสารรับทราบ เขา้โครงการต้นเร่ือง และบันทึกขอ้มูลใน

สารบัญจัดเก็บเอกสารเพิ่มเติม 

 บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจยั 

แตง่ตัง้อนกุรรมการตรวจสอบ/   

เยี่ยมส ารวจ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 14/2.0 
บทที่ 14 

การพิจารณารายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวจิัย /  
ไม่ปฏิบตัิตามโครงการวิจัย 

Review of Protocol Deviation / Violation 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 9 หน้า 

 
5. ขั้นตอนการด าเนินการ 

5.1) การรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย 
หากเกิดเหตุการณ์ที่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับรองแล้ว คณะกรรมการฯ 

ก าหนดให้ผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์ดังกล่าว พร้อมชี้แจงเหตุผลที่ต้องเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการที่ได้รับการรับรอง 
ผู้วิจัยรายงานมาเองและเป็นเหตุการณ์ที่ไม่รุนแรง รองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ ผู้ที่ ประธานมอบหมาย 

เป็นผู้ตรวจกรองเอกสารและน าเข้าวาระการประชุม เพื่อแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ โดยไม่ต้องแจ้งให้หยุดพัก
การวิจัย แต่จะต้องแจ้งให้ผู้วิจัยแจ้งแผนการ เพื่อป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์ซ้ าเดิมอีกจึงจะให้การรับรอง 

ในกรณีที่สืบทราบว่าผู้วิจัยมิได้ด าเนินการวิจัยให้ตรงตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัยว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมโดยเฉพาะในกรณีที่มี
ผลกระทบต่อสวัสดิภาพของผู้ร่วมวิจัยอย่างรุนแรง คณะกรรมการฯ จะต้องแจ้งให้ผู้วิจัยหยุดพักการวิจัยช่ัวคราว 
โดยไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่ได้ แต่ในรายที่เข้าสู่กระบวนการวิจัยแล้ว  อาจด าเนินกระบวนการต่อได้
เฉพาะรายนั้น และแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานท่ีท าวิจัย (Site Visit) เพื่อตรวจสอบเหตุการณ์ดังกล่าว 
แล้วน าผลการตรวจเยี่ยมมาน าเสนอในที่ประชุม เพื่อพิจารณาว่าจะสามารถให้การรับรองต่อได้หรือไม่หรือยุติการ
รับรอง 

5.2) การรับรายงานเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
เลขารับเรื่องหรือรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย ในฐานข้อมูลโครงการ สืบค้นโครงการวิจัยเรื่อง

จากแฟ้มโครงการ เพื่อประกอบการตรวจสอบข้อมูลเบื้องต้นในรายงานการเบี่ยงเบนไปจากโครงการการวิจัย เสนอ
รองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณา 

5.3) การทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย 
  1) ประธาน , รองประธานฯ / เลขานุการฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย จะเป็นผู้พิจารณาว่า การ

ด าเนินการที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัยในกรณีใด ซึ่งแบ่งเป็น 2 
กรณี คือ 
  1.1) เป็นเหตุการณ์ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัย (Minor deviation) 
เช่น การเพิ่ม/ลดจ านวนขนาดตัวอย่าง การเปลี่ยนช่ือโครงการวิจัย เพิ่มชื่อผู้ร่วมวิจัย หรือสถานท่ีเก็บข้อมูล เป็นต้น 
เจ้าหน้าท่ีฯ จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ในครั้งถัดไปเพื่อพิจาณา ที่ประชุมพิจาณารับทราบ 

   1.2) เป็นเหตุการณ์ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิการของผู้ร่วมการวิจัย และ/หรือเป็นเหตุการณ์ที่
เกิดซ้ า (Major deviation) เช่น การปรับเปลี่ยนขั้นตอนหรือวิธีการทดลอง  

1.3) ซึ่งส่งเอกสารให้กรรมการฯ 
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2) กรณีเป็น Major deviation เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในครั้งถัดไป

เพื่อพิจารณารับทราบ 
3) กรณีเป็น Major deviation ส่งเอกสารให้กรรมการฯ ที่เคยเป็นกรรมการผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม 

พิจารณาให้ความเห็น ตามแบบฟอร์มประเมินผลรายงานการเบี่ยงเบนฯ และน าเสนอความเห็นในที่
ประชุม 

5.3) การประชุมคณะกรรมการฯ 
ในกรณีที่(1)และ(2)ประธาน/รองประธานแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจสอบ/เยื่ยมส ารวจเพิ่มเข้าไป

ตรวจสอบหาข้อมูลเพิ่มเติม ณ สถานที่วิจัย เพื่อที่จะน าข้อมูลที่ได้มาเสนอในที่ประชุม กรรมการฯกรณี
เป็นเหตุการณ์ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือเป็นเหตุการณ์ที่เกิดซ้ าเมื่อ
น ารายงานการเบี่ยงเบน/ ฝ่าฝืน/ ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ผล
การตัดสินของคณะกรรมการฯ มีดังต่อไปนี้ 

(1) จ าเป็นต้องให้หยุดพักการวิจัยช่ัวคราว 
(2) จ าเป็นต้องมีการเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจัยเพื่อหาข้อมูลเพิ่มเติม 
(3) ไม่จ าเป็นต้องหยุดพักการวิจัย และไม่จ าเป็นต้องเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย เสนอประธานฯ 

หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย 
5.4) การแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย 
 5.5.1) กรณีเป็นเหตุการณ์ที่ไม่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย 

(1) เจ้าหน้าท่ีฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาจากท่ีประชุม  
(2) เมื่อได้ข้อมูลตามข้อ (1) เลขา เสนอประธานฯ / รองประธาน/ หรือผู้ที่ประธานฯ 

มอบหมาย จัดเรื่องเข้าวาระการประชุมในครั้งถัดไป เพื่อพิจารณา โดยมีผลการพิจารณา 
ดังนี ้

(3.1) ที่ประชุมพิจาณาและมีมติให้รับรองโครงการวิจัย  
(3.2) ที่ประชุมพิจาณาและมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย  

 5.5.2) กรณีเป็นเหตุการณ์ที่กระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ให้เจ้าหน้าที่ฯ  จัดท า
จดหมายแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุมตามข้อ (5.3.2) เสนอประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมายลงนามส่ง
ให้ผู้วิจัย 
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5.5) การเก็บเอกสารรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจัย 
 (1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลการด าเนินงานลงในฐานข้อมูลโครงการวิจัย เช่น วันที่

ส่งรายงานการเบี่ยงเบน วันท่ีเข้าประชุม ผลการพิจารณา เลขท่ีจดหายแจ้งผลวันท่ีส่งเอกสารให้ผู้วิจัย ฯลฯ 
 (2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย และเอกสาร

รับทราบ (Acceptance Letter) จัดเก็บเข้าโครงการต้นเรื่อง 
 (3) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ส าเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) 1 ฉบับ เก็บเข้าแฟ้มเฉพาะ

เอกสารรับทราบ 
 

6. ค านิยม 
การฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตาม   
 หมายถึงกรณี หรือกระบวนการใดๆ ในโครงการวิจัยในคน ที่ไม่เป็นไปตามสิ่งที่บัญญัติไว้ต่อไปนี้ คือ 
หลักเกณฑ์ทางจริยธรรมการวิจัยในคนท่ี RSU-ERB ถือเป็นแนวทางในการปฏิบัติ 

1) กฎหมายไทยท่ีประยุกต์ใช้เพื่อก ากับการวิจัยในคนในประเทศไทย 
2) ระเบียบข้อบังคับของมหาวิทยาลัยรังสิตที่เกี่ยวข้อง 
3) โครงร่างวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก RSU-ERB 

การฝ่าฝืนแบ่งออกเป็น 3 ระยะ คือ 
1) การฝ่าฝืนไม่ร้ายแรง เป็นการฝ่าฝืนในเรื่องปลีกย่อย และไม่มีการกระท าซ้ า 
2) การฝ่าฝืนร้ายแรง เป็นการกระท าที่อาจส่งผลให้เพิ่มความเสี่ยง หรือลดประโยชน์ท่ีควรจะได้รับของ

ผู้เข้าร่วมวิจัย ด าเนินการวิจัยไปโดยไม่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
3) การฝ่าฝืนซ้ าซาก ไม่ว่าจะเป็นการกระท าซ้ าก่อนที่จะตรวจพบ หรือกระท าซ้ าภายหลังที่คณะ

กรรมการฯตรวจพบ และได้รับรองแผนป้องกันไม่ให้เกิดซ้ าแล้ว ซึ่งการกระท าดังกล่าวจะส่งผลกระทบต่อผู้เข้าร่วม
การวิจัย และความน่าเชื่อถือของผลงานวิจัย (Scientific integrity) เช่นเดียวกับการฝ่าฝืนร้ายแรง 
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การด าเนินการเมื่อตรวจพบการฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติตาม 
(อ้างอิงจาก Non Compliance for SAE Report, University of Rochester, USA) 
1) เมื่อตรวจพบการฝ่าฝืนครั้งแรก คณะกรรมการฯ จะส่งจดหมายแจ้งเตือนผู้วิจัย โดยส าเนาเรียนผู้บังคับบัญชา

ช้ันต้น รวมทั้งบันทึกในรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ การเตือนครั้งแรกไม่ส่งผลให้มีการระงับการรับรอง
โครงการวิจัย 

2) หากพบการฝ่าฝืนครั้งที่ 2 ในรอบ 2 ปี (โดยไม่จ าเป็นต้องเป็นการฝ่าฝืนในเรื่องเดียวกัน เช่น ครั้งแรกอาจเป็น
การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยล่าช้า ครั้งที ่2 อาจเป็นการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
ล่าช้า เป็นต้น) คณะกรรมการฯ จะด าเนินการเช่นเดียวกับการตรวจพบการฝ่าฝืนครั้งแรก และส าเนาเรียน
หัวหน้าส่วนงาน  โดยแจ้งว่าเป็นการฝ่าฝืนครั้งท่ี 2 แต่ยังคงไม่มีผลต่อการรับรองโครงการวิจัย 

3) หากพบการฝ่าฝืนครั้งที่ 3 ในรอบ 2 ปี (โดยไม่จ าเป็นต้องเป็นการฝ่าฝืนในเรื่องเดียวกัน) คณะกรรมการฯ  
จะขอให้พักการวิจัยช่ัวคราวเพื่อเยี่ยมส ารวจหน่วยวิจัย ซึ่งอาจส่งผลต่อการระงับการรับรองโครงการวิจัย  
หากคณะกรรมการฯ ลงมติระงับการรับรองแล้ว จะแจ้งต่อผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยทุกระดับจนถึงรองอธิการบดี
ฝ่ายวิจัย ของมหาวิทยาลัยรังสิต และผู้ใหทุ้น 

 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่  6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข, 2543 

Policy and Procedure Section U version 1.2, 03-30-2012 University of Washington, USA – Research 
non-compliance, Researcher Overview) 
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8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 8 หน้า 

 

บทที่ 15 
การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยุติการรับรองโครงการวิจัย /  

การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Authority to Suspend or Terminate Approval of Research and Management of 

Study Terminate 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 8 หน้า 

 

สารบญั 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 151 
2 ขอบเขต 151 
3 ความรับผิดชอบ 151 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 151 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 152 
6 เอกสารอ้างอิง 155 
7 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 156 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 8 หน้า 

 
บทท่ี 15 

การพักการวิจัยชั่วคราว / การยุติการรับรองโครงการวิจัย / 
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research and Management of Study Terminate 
 
1.  วัตถุประสงค์ 

1) เพื่อเป็นแนวทางส าหรับการด าเนินการในกรณีที่มีการพักการวิจัยช่ัวคราว การยุติการรับรองโครงการวิจัย 
หรือการขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

2) เพื่อเป็นแนวทางส าหรับด าเนินการในกรณีที่มีการยุติการรับรองโครงการวิจัย อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก 
หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการก ากับการดูแลข้อมูลและความ
ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุน (Sponsor) 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่มีเหตุให้
ต้องยุติการรับรองโครงการวิจัย 

 
3.  ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิจารณา และอนุมัติให้พักการวิจัยหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย เมื่อได้รับแจ้ง
จากผู้วิจัยหลัก หรือกระท าโดยผู้วิจัยหลัก หรือตามแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 
(Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดยผู้ให้ทุน (Sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่าการ
ด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของอาสาสมัครที่เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 16 ต.ค. 2563 
หน้า 4 จาก 8 หน้า 

 
4.  แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับรายงาน เลขานุการฯ 

2 การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการ 
 

คณะกรรมการฯ 

3 การพิจารณาทบทวน 
 

คณะกรรมการฯ 

4 การแจ้งผลการพิจารณา ไปท่ีผู้วิจยัและผู้ให้ทุน 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

5 การเก็บเอกสาร เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

 
5.  ขั้นตอนด าเนนิการ 

5.1) การรับรายงาน 
เลขานุการฯรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือปัญหาที่ไม่สามารถ

คาดการณ์ได้ล่วงหน้า หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัย และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโครงการวิจัยและ
สืบค้นโครงการวิจัยต้นเรื่อง 

5.2) การพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณีต่อไปนี้ คือ 
 1) เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events) หรือปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้

ล่วงหน้า แต่มีเหตุสนับสนุนให้เชื่อได้ว่าน่าจะเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 2) ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการฯ หรือไม่ปฏิบัติตามระเบียบของคณะ

กรรมการฯ เช่น ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด โดยไม่แจ้งเหตุผล และเป็นการกระท าซ้ าแล้วซ้ าอีก และ
อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

 3) โครงการวิจัยที่ถูกยุติการรับรองจากคณะกรรมการฯแล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อไปภายใน
มหาวิทยาลัยรังสิต หรือสถานท่ีที่ได้ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 

 การสั่งการเพื่อพักการรับรองการวิจัยชั่วคราวนี้ อาจสั่งการโดยความเห็นของประธานฯ    ในกรณีรีบด่วน 
หรือโดยการลงมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 5.2.1) กระบวนการพักการวิจัยชั่วคราว 
  (1) การพิจารณาทบทวน 
       (1.1)  เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ เสนอรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย 

พิจารณา ประธานฯ อาจสั่งพักการวิจัยชั่วคราว หรือน าเข้าที่ประชุมเพื่อลงมติสั่งพักการวิจัยแล้วแต่ความเร่งด่วน 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 

บทที่ 15 
การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  

การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 

and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 8 หน้า 

 
(1.2) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการฯ วาระเร่งด่วน หรืออาจเป็นการประชุมตามวาระ

ภายใน 7 วันหลังรับรายงานจากผู้วิจัย เพื่อแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย ซึ่งประกอบด้วย 
ประธานฯ รองประธานฯ 1 คน กรรมการ 1 คน  เลขานุการฯ และท าบันทึกแจ้งผู้วิจัย 

(2) การแจ้งผลการพิจารณา 
เลขานุการฯ จัดท าบันทึกแจ้งขอท าการเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจัยระบุวันเวลา 
  (3) ด าเนินการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัยโดยคณะอนุกรรมการการตรวจเยื่ยมส ารวจ

สถานที่วิจัยเพื่อน าข้อมูลเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาเพื่อลงความเห็นว่า จะยังคงรับรอง
โครงการวิจัยนั้นต่อไป โดยให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกันมิให้เหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หรือยุติการรับรอง 

5.2.2) การยติุการรับรองโครงการวิจัย 
การพิจารณาทบทวน และแจ้งผลการพิจารณา 
กรณีหากเหตุการณ์มีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ ได้ตรวจสอบ

แล้วว่าข้อมูลที่ได้รับนั้นเป็นจริง ที่ประชุมคณะกรรมการฯ อาจลงมติยุติการรับรอง 

 เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จะท าบันทึกไปยังบุคคลต่อไปนี้ทันทีหรืออย่างช้าภายใน 2 
สัปดาห์ ได้แก่ 1) หัวหน้าโครงการวิจัย 2) ผู้ให้ทุน 3) ผู้บังคับบัญชาข้ันต้น ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาหรือเทียบเท่า และ 
4) อธิการบดี 

(1) กรณีผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยประจ าปี  และไม่ติดต่อกลับ      
เมื่อเอกสารรับรองหมดอายุเกิน 90 วัน และที่ประชุมมีมติให้ยุติการรับรอง 

 เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าจดหมายแจ้งยุติการรับรองโครงการวิจัย ส่งให้ผู้วิจัย 
ส าเนาจดหมายแจ้งยุติการรับรองเก็บในโครงการตน้เรือ่ง บันทึกข้อมูลในสารบัญจัดเก็บเอกสารในส่วนของ (Annual 
report) พร้อมทั้งดึงแฟ้มโครงการออกจากตู้เก็บโครงการ และน าเอกสารออกจากแฟ้ม และน าไปเก็บในแฟ้มในตู้
เก็บเอกสารโครงการที่แจ้งยุติการรับรอง / ตู้ปิดโครงการในปีนั้น 

 เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ  บันทึกข้อมูลการยุติ โครงการวิจัย การแจ้งขอยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนดในฐานข้อมูลโครงการวิจัย 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 6 จาก 8 หน้า 

 
5.3) การขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

 5.3.1) วิธีด าเนินการ 
  (1) ผู้วิจัยท าบันทึกถึงประธานฯ ช้ีแจงเหตุผลในการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด    เมื่อ
ได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) 
หรือ โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) 
  (2) ผู้วิจัยกรอกแบบฟอร์มสรุปผลการด าเนินโครงการวิจัยฉบับบสมบูรณ์  
5.3.2) การทบทวนและพิจารณา 
  (1) รองประธานฯ/ เลขานุการฯ/ ผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ทบทวนและน าเสนอบันทึกและแบบฟอร์ม
สรุปผลการด าเนินงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ และบรรจุเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ 
  (2) ในบางกรณี ประธานฯ อาจเรียกประชุมคณะกรรมการ ฯ  ก รณี พิ เศ ษ  (Extra Meeting) 
เพื่อแจ้งและอภิปรายเรื่องการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
  (3) คณะกรรมการฯ ในที่ประชุม รับทราบและอนุมัติให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดโดยระบุผล
การพิจารณาในรายงานการประชุม 
 5.3.3) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
  (1) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ จัดท าจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด เสนอ
ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ลงนาม 
   (2) กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานฯ เลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหลัก หรือผู้วิจัยร่วม ให้กรรมการฯ 
ผู้พิจารณาหลัก 2 ท่านเดิม ปฏิบัติหน้าท่ีแทนประธานฯ เลขานุการฯ หรือ แล้วแต่กรณี 

5.5)  การเก็บเอกสาร 
 1) เลขานุการฯ เก็บรายงานช้ีแจงเหตุผลในการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด และรายงานสรุปผล
การด าเนินงานวิจัยประจ าปีไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยต้นเรื่อง บันทึกข้อมูลในสารบัญ จัดเก็บเอกสารรายงานผลการ
ด าเนินงานวิจัยประจ าปี (Annual report) พร้อมทั้งดึงแฟ้มโครงการออกจากตู้เก็บโครงการ และน าเอกสารออก
จากแฟ้ม และน าไปเก็บในแฟ้มในตู้เก็บเอกสารโครงการที่ขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด / ตู้ปิดโครงการในปีนั้น
  
 (2) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกข้อมูลยุติโครงการวิจัย การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ใน
ฐานข้อมูลโครงการวิจัย 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 7 จาก 8 หน้า 

 
6.  เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 15/2.0 
บทที่ 15 

การพักการวิจัยช่ัวคราว / การยตุกิารรับรองโครงการวิจัย /  
การพิจารณารายงานขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Authority to Suspend or Terminate Approval of Research 
and Management of Study Terminate 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 8 จาก 8 หน้า 

 
7. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 8 หน้า 

 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย 
Site Monitoring Visit 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย :  

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 8 หน้า 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 159 
2 ขอบเขต 159 
3 ความรับผิดชอบ 159 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 159 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 161 
6 ค านิยาม 162 
7 เอกสารอ้างอิง 163 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 164 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 8 หน้า 

 
บทที่ 16 

การเย่ียมส ารวจสถานที่วิจัย 
Site Monitoring Visit 

 
1. วัตถุประสงค ์

1) เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร และชุมชนท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
2) เพื่อให้การท าวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้ และเป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดีที่ของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
3) เพื่อให้ได้ผลการวิจัยที่มีความถูกต้องน่าเชื่อถือ  
 

2. ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน คลอบคลุมถึงการเยี่ยมส ารวจสถานที่วิจัย ผู้วิจัย ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยภายใน

ส่วนงานท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต ก ากับดูแล  
 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ หรือที่ประชุมคณะกรรมการฯ ให้ท าหน้าที่

เยี่ยมส ารวจ ระบบ สถานที่ ทรัพยากรสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ 

 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การคัดเลือกหน่วยวิจัยทีเ่ยี่ยมส ารวจ 
 

คณะกรรมการฯ 

2. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเยืย่มส ารวจ ประธาน และผู้ที่ประธานมอบหมาย 

3 ประชุมปรึกษาหารือก่อนการเยี่ยมส ารวจ 
 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ 

4 ท าการเยี่ยมส ารวจ 
 

คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ 

5 การเก็บรายงาน เจ้าหน้าท่ีฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 8 หน้า 

 

5. ขั้นตอนการด าเนินการ 
5.1) การคัดเลือกหน่วยวิจัยท่ีจะเยี่ยมส ารวจ จะท าเมื่อเกิดเหตุการณ์ ดังต่อไปนี้ 
 1) มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) และ/หรือที่อาจ 

เกี่ยวข้อง (Possibly related) หรือน่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) หรือเกี่ยวข้องแน่นอนกับโครงการวิจัย 
(Definitely related)   

 (2) ได้รับรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่มผีลกระทบตอ่สิทธิ และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจยัโดย
เฉพาะที่เกิดซ้ าแล้วซ้ าอีก หรือสงสัยว่ามีการเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจัยจากโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรอง
ฉบับล่าสุด  

 (3) มีข้อมูลที่ระบุ หรือสงสัยว่าวิธีด าเนินการวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ
International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP  

 (4) ผู้วิจัย/หน่วยวิจัย ท่ีมีโครงการวิจัยจ านวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ  
 (5) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงแต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด  
 (6) การสุ่มเลือกโครงการวิจัย (Random Site Visit) ตามโอกาสเหมาะสม 
5.2) ก่อนการเย่ียมส ารวจ 
 (1) ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย หรือที่ประชุมคณะกรรมการฯ แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเยี่ยม

ส ารวจฯ  
 (2) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าท่ีฯ โทรศัพท์ติดต่อนัดหมายวัน เวลา ในการเยี่ยมส ารวจกับหัวหน้าโครงการวิจัย 

ภายใน 2สัปดาห์ นับจากวันประชุม ก่อนวันตรวจเยี่ยมประมาณ 1 เดือน  
 (3) ท าบันทึกถึงผู้วิจัยแจ้งนัดหมายวัน เวลา ในการเยี่ยมส ารวจ และกระบวนการเยี่ยม เช่น             จะ

สัมภาษณ์ผู้ใดบ้าง และเอกสารที่ต้องการตรวจสอบ  
 (4) คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องโครงการนั้นๆ  
 (5) เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการเยี่ยมส ารวจ และแบบฟอร์มการตรวจเยี่ยมสถานที่

วิจัย  
 (6) กรณีที่เป็นโครงการ ซึ่งผู้ท าหน้าที่ประธานฯ / เลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วม ให้รองประธานฯ 

/ เลขานุการฯ หรือ หรือผู้ที่เคยเป็นผู้พิจารณาหลัก 2 ท่าน ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ / เลขานุการฯ หรือ แล้วแต่
กรณี 

5.3) การเย่ียมส ารวจหน่วยวิจัย 
5.3.1) การเตรียมตัวของคณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ 
 (1) ประชุมเพื่อวางแผนการเยี่ยมส ารวจก่อนออกเยี่ยมส ารวจ  
 (2) ประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะเพื่อแจ้งวัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม และคณะผู้วิจัยบรรยาย

สรุปภาพรวมของหน่วยวิจัย (Opening meeting)  
5.3.2) เอกสารและรายละเอียดที่ต้องทบทวน 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 8 หน้า 

 
(1) เอกสารที่คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ ต้องทบทวน ได้แก่ โครงการวิจัย ทั้งโครงการวิจัยฉบับแรก 

และโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเตมิซึ่งได้รับการพิจารณา รับรองจากคณะกรรมการฯ และเอกสารรับรองโครงการ  
(2) รายละเอียดการทบทวนข้อมูลเอกสาร มีดังน้ี 
  (2.1) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้องสมบูรณ์ และอ่านออก  
  (2.2) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (Source data)  
  (2.3) มีเอกสารส าคัญครบถ้วน ได้แก่ 

• รายชื่อผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย พร้อมทั้งงานท่ีรับผิดชอบ 
• คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator's brochure) 
• เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
• เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์ และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
• บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
• ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี) 
• รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล และความปลอดภัย (Data 

safety monitoring committee, DSMB) (ถ้ามี)  
(3) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผู้วิจัย ผู้ช่วยผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังน้ี 
  (3.1) มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัยที่ระบุในโครงการวิจัยอย่าง

เคร่งครัด  
  (3.2) ปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย  
(4) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับหน่วยท่ีท าการวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังน้ี 
  (4.1) มีการสนับสนุนการด าเนินโครงการวิจัยจากผู้ให้ทุนอย่างเหมาะสม  
  (4.2) สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอื้ออ านวยต่อการท าวิจัย 
(5) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังน้ี 
  (5.1) มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับ

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  
(6) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย (Laboratory) มีดังนี้  
  (6.1) ห้องปฏิบัติการที่ ใช้ในการวิจัย มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการด้วยวิธีที่ระบุไว้ใน

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ  
(7) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับการให้ความยินยอม (ICH-GCP 5.18.4) มีดังนี้  
  (7.1) สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย   

(7.2) ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมของโครงการด้วย 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 6 จาก 8 หน้า 

 
(8) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมการวิจัย มีดังนี้ 

(8.1) ได้รับการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดีอย่างเหมาะสม  
(8.2) ในบางกรณีอาจสัมภาษณ์อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(8.3) การรักษาความลับของข้อมูล (ICH=GCP 5.18.4) มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้า

ร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล  
(9) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH-GCP 5.18.4) 

(9.1) ตรวจสอบรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงานท่ีส่งให้
คณะกรรมการพิจารณาฯ 

(10) การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 
 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการเยี่ยมส า รวจ ต้องสรุปผลการตรวจเยี่ยมและ
ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัยทันที พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม (Closing meeting) 

5.4) การรายงานผลการตรวจเย่ียม 
1) คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ จัดท าจดหมายแจ้งผลการเยี่ยมส ารวจ ส่งให้ผู้วิจัย  
2) คณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจฯ แจ้งผลการเยี่ยมส ารวจให้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ  
3) ส าเนาจดหมายแจ้งผลการเยี่ยมส ารวจ เก็บไว้ท่ีส านักงานจริยธรรมฯ จ านวน 1 ฉบับ 

5.5) การเก็บเอกสารรายงาน 
เจ้าหน้าท่ีฯ เก็บจดหมาย / เอกสารรายงานการเยี่ยมส ารวจ ไว้ในส่วนหนึ่งของแฟ้มโครงการ 
 

6.  ค านิยาม 
คณะอนุกรรมการเย่ียมส ารวจ 
 ประกอบด้วย ประธานฯ รองประธานฯ กรรมการที่เป็น Layperson เลขานุการฯ  
การเย่ียมส ารวจสถานที่วิจัย  
 การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการเยี่ยมส ารวจ เพื่อประเมินผู้วิจัย หรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่ง
สิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดีของ ผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องหรือสังเกต ข้ันตอนในการท าวิจัย 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 16/2.0 
บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 7 จาก 8 หน้า 

 
7.  เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งที่ 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง
สาธารณสุข, 2543 

WHO. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants, 2011 http://whalibdoc.who.int/publications/2011/9789241502948 
ene.pdf (Accessed 30 November 2014). 
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บทที่ 16 

การเยี่ยมส ารวจสถานท่ีวิจยั 
Site Monitoring Visit 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 8 จาก 8 หน้า 

 
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 17/2.0 

บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 6 หน้า 

 

บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในคน  
Response to Subject Compliant, Whistle Blower Protection 

 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย :  
 …………………………………..  

(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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RSU-ERB 17/2.0 

บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 6 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 167 
2 ขอบเขต 167 
3 ความรับผิดชอบ 167 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 168 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 168 
6 ค านิยาม 169 
7 เอกสารอ้างอิง 169 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 170 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 17/2.0 

บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 6 หน้า 

 

บทที่ 17 
การรับเร่ืองร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในคน  
Response to Subject Compliant, Whistle Blower Protection 

 
1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย เนื่องจากคณะ
กรรมการฯ มีหน้าท่ีในการพิทักษ์สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้อง
ระบุสถานที่ และหมายเลขโทรศัพท์ของส านักงานฯ ซึ่งอาสาสมัครสามารถติดต่อได้ เมื่อมีค าถามหรือปัญหาเกี่ยวกับ
สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการกับการร้องเรียน ท่ีเกี่ยวข้องกับสิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 กระบวนการนี้ จะช่วยเสริมความเข้มแข็งในการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย คณะ
กรรมการฯ จะถือว่าการปกป้องผู้ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัยในคนเป็นเรื่องส าคัญ ที่จะต้องรักษาความลับอย่าง
เคร่งครัด เพื่อมิให้เกิดผลกระทบในทางลบต่อผู้ร้องเรียน และก าหนดให้แจ้งวิธีการติดต่อกับคณะกรรมการฯ ไว้ ใน
เอกสารช้ีแจงผู้ เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัยฯ ผู้ที่จะแจ้งร้องเรียนมายัง
คณะกรรมการฯ ได้แก่ ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือผู้ประสบเหตุซึ่งอาจจะเกี่ยวข้อง หรือไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่ในการตอบสนองต่อการร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ ความ
ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยซึ่งได้รับการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ 
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บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 6 หน้า 

 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การรับเรื่องร้องเรียน 
 

เลขานุการฯ  

2 การพิจารณาทบทวนรายงาน 
 

คณะกรรมการฯ 

3 การเก็บเอกสารรายงาน เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
5.1) การรับเร่ืองร้องเรียน 
  เลขานุการฯ รับเรื่องร้องเรียน และบันทึกลงในแบบรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครหรือผู้ประสบ
เหตุที่อาจเกี่ยวข้อง หรือไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และเสนอต่อรองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย 
ภายใน 3 วันท าการ และบันทึกลงในฐานข้อมูลโครงการวิจัย โดยรักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับอย่างเคร่งครัด มิ
ให้เกิดผลกระทบต่อผู้แจ้งเรื่อง 
5.2) การพิจารณาทบทวน 
  1) รองประธานฯ เลขานุการฯ หรอืผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย พิจารณาเรื่องราวร้องทุกข์แล้ว ด าเนินการ
สืบสวนหาข้อเท็จจริงตามความเหมาะสมขึ้นอยู่กับความรุนแรงของเรื่องที่ได้รับ ได้แก่  
   (1) ให้ค าแนะน าแก่อาสาสมคัรที่รอ้งเรียน หรือ (2) สอบถามผู้วิจยัและผูเ้กี่ยวข้อง หรือ (3) การเยี่ยม 
   ส ารวจหน่วยวิจัย  
  2) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าทีฯ่ บรรจุเข้าวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระเพื่ออภิปราย และลงมติ
ในการจัดการ 
  3) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าทีฯ่ บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบันทึกการ
ร้องเรียน 
  4) แจ้งมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ ส าเนาแจ้งผูเ้กี่ยวข้อง ได้แก ่ผู้วิจัย ผู้บังคับบญัชาของผู้วิจัยและ 
   ผู้ให้ทุน 
5.3) การเก็บเอกสารรายงาน 
  1) เจ้าหน้าท่ีฯ เก็บบันทึกรายงานการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรยีน” 
  2) เจ้าหน้าท่ีฯ ส าเนาบันทึกการรอ้งเรียน เก็บในแฟ้มโครงการวิจัยต้นเรื่อง 
 
 
 



 

169 
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บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 6 หน้า 

 
6. ค านิยาม 
ผู้เข้าร่วมการวิจัย (อาสาสมัคร)   
  หมายถึง บุคคลซึ่งผู้วิจัย (ผู้ช านาญในวิชาชีพหรือนักศึกษา) น ามาเข้าสู่งานวิจัยเพื่อการไดม้าซึ่ง 
  (1) ข้อมูลความรู้โดยผ่านการทดสอบหรือการกระท าต่อบุคคลนั้น ๆ หรือ 
  (2) ข้อมูลส่วนตัวของบุคคลนั้น ๆ  
 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
  กระทรวงสาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
  กระทรวงสาธารณสุข, 2543 
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บทที่ 17 
การรับเรื่องร้องเรียน และการปกป้องผู้ร้องเรียนเกีย่วกับการวิจัยใน

คน Response to Subject Compliant, Whistle Blower 
Protection 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 6 จาก 6 หน้า 

 
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม Agenda 

Preparation, Meeting Procedures and Minute 
เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 

 

บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม  

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minute 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

172 
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บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม Agenda 

Preparation, Meeting Procedures and Minute 
เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 173 
2 ขอบเขต 173 
3 ความรับผิดชอบ 173 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 173 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 174 
6 ค านิยาม 180 
7 เอกสารอ้างอิง 180 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 181 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
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บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม Agenda 

Preparation, Meeting Procedures and Minute 
เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 

หน้า 3 จาก 11 หน้า 

 
บทที่ 18 

การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minute 

 
1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อช่วยในการบริหารจัดการวาระการประชุม (Meeting Agenda) และรายงานการประชุม (Minutes) 
ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเกี่ยวกับการประชุมคณะกรรมการฯ 
ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม ภายหลังการประชุม และการบันทึกรายงาน
การประชุม 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 เลขานุการฯ/ ผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย และเจ้าหน้าที่ฯ ร่วมกันก าหนดวันประชุมและสถานที่ล่วงหน้า 
เจ้าหน้าท่ีฯ นัดหมายและยืนยันการเข้าร่วมประชุม จัดเอกสารส่งให้คณะกรรมการฯ บันทึกรายงานการประชุม โดย
มีคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม รับรองรายงานการประชุมโดย
คณะกรรมการฯ และลงนามรับรองโดยประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย 
 
4. แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 

 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การเตรียมแผนการประชุม(ก่อน,ระหว่าง,หลังการประชุม) ประธาน/รองประธาน/เลขานุการฯ/ 
หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย 

2 รายงานการประชุม 
 

เลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ 

3 การเก็บรายงานการประชุม เลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่ฯ 
 
 
 
 
 



 

174 
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RSU-ERB 18/2.0 

บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม Agenda 

Preparation, Meeting Procedures and Minute 
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5. ขัน้ตอนการด าเนินการ 
 5.1) การเตรียมแผนการประชุม 
  5.1.1) ก่อนการประชุม 
   (1) ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ก าหนดวันประชุมและสถานท่ีล่วงหน้า  

     เจ้าหน้าท่ีฯ นัดหมายและยืนยันการเข้าร่วมประชุม 
   (2) ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ก าหนดเอกสารที่จะน าเสนอหรือ 

     พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อมอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน ได้แก่ 
(2.1) โครงการวิจัยประเภท Full board ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Initial 
Review) 
(2.2) โครงการวิจัยประเภท Full board ที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ 
(Resubmission after Initial Review) 

(3) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ จัดเอกสารที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในท่ีประชุม
คณะกรรมการฯและหรือเพื่อให้กรรมการฯ ทบทวน ได้แก ่

               (3.1) โครงการวิจยัที่ปรับแก้ไข และน าเข้าท่ีประชุมอีกครั้ง 
    (3.2) โครงการวิจยัที่มีมตไิมร่ับรอง 

(3.3) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย เพื่อแจ้งต่ออายุการรบัรอง
โครงการ หรือแจ้งปิดโครงการ 

    (3.4) เรื่องแจ้งเพื่อทราบอื่นๆ  
    (3.5) การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendments) 
    (3.6) รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย / รายงานการไม่ปฏิบตัิตาม 

       ข้อก าหนดของผู้วิจัย (Protocol Deviation/Non- 
       Compliance/Protocol Violation) 

    (3.7) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  
   (4) การมอบหมายให้กรรมการฯ เพื่อทบทวน 

(4.1) รองประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย มอบหมายโครงการวิจัย
ให้กรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก (Primary reviewer) 2 ท่านเดิม
ทบทวน (ดูในเรื่องการพิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าท่ีประชุมแบบเต็ม 
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 คณะ) ส่วนผู้ทบทวนเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวจิัยฯ  
   (5) การเตรียมเอกสารเพื่อการประชุม 
    (5.1) เตรียมการตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม 
    (5.2) ยืนยันการเข้าร่วมประชุมของกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวจิัย 
    (5.3) เจ้าหน้าท่ีฯ ส่งจดหมายเชิญประชุม รายงานการประชุมครั้งกอ่น และ 

       วาระการประชุม 
    (5.4) เอกสารโครงการวจิัย เอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด เอกสารชี้แจง 

       ผู้เข้าร่วมวิจยัและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยัฯ  
    (5.5) เตรียมวาระการประชุม 
    (5.6) จัดเตรียมห้องประชุม อุปกรณ์คอมพิวเตอร์และจอ LCD ให้พรอ้ม 

       ใช้ในวันประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.1.2) ระหว่างการประชุม 
   (1) ประธานฯ ท่ีประชุมตรวจสอบองค์ประชุม เมื่อครบตามก าหนดจงึเปิดประชุม 

(2) ก่อนเริ่มการพิจารณาโครงการ ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย สอบถาม
เรื่อง Conflict of Interest ในที่ประชุมด้วยทุกครั้ง กรณีที่กรรมการฯ มี 
Conflict of Interest กรรมการฯ ท่านนั้นจะต้องออกจากท่ีประชุมในช่วงการ
พิจารณาโครงการที่เกี่ยวข้องและด าเนินการตามล าดับวาระการประชุม 

   (3) ที่ประชุมรับรองรายงานการประชุมครั้งก่อน 
(4) ประธานท่ีประชุม แจ้งผลการพิจารณาโครงการของคณะกรรมการภายนอกให้ที่

ประชุมฟัง 
(5) กรรมการฯ หลักท่ีได้รับมอบหมายให้พิจารณาโครงการ 2 คน น าเสนอความเห็น 

โดยคนที่ 1 น าเสนอรายละเอียดและข้อเสนอแนะในการแกไ้ข และกรรมการฯ คน
ที่ 2 น าเสนอข้อเสนอแนะในการแก้ไขเพิ่มเติม และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 
และคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุมแสดงความคดิเห็น 

(6) ประธานในท่ีประชุมสรุปความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาหลักและกรรมการ
ภายนอก และความเห็นจากท่ีประชุม เพื่อแจ้งผู้วิจัยแก้ไข 

   (7) เจ้าหน้าท่ีฯ บันทึกผลการประเมินโครงการวิจัยตามมติที่ประชุม 
  5.1.3) ภายหลังการประชุม 

(1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ พิมพ์ความเห็นของกรรมการผู้พิจารณาโครงการทั้ง 2 
ท่าน ตรวจแก้ไขโดยรองประธานฯ 

(2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ น าสรุปความเห็นใส่ในแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจยั 
เสนอประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ลงนาม และส่งให้ผู้วิจยั 



 

176 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
RSU-ERB 18/2.0 

บทที่ 18 
การเตรียมแผนการประชุม และการท ารายงานการประชุม Agenda 

Preparation, Meeting Procedures and Minute 
เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 

หน้า 6 จาก 11 หน้า 

 
 5.2 การจัดท ารายงานการประชุม 
  มีส่วนประกอบในรายงานการประชุม ดังต่อไปนี ้
  (1) การประชุมครั้งท่ี วันท่ี เวลา สถานท่ีประชุม 
  (2) รายชื่อกรรมการฯ ที่มาประชุม รายชื่อกรรมการฯ ที่ลาประชุม รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม 
  (3) เวลาเริ่มการประชุม 
  (4) วาระการประชุม ซึ่งประกอบด้วยวาระต่าง ๆ ดังนี ้
   (4.1) วาระที่ 1 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ ประกอบด้วย 

 การแจ้งเกี่ยวกับ Conflict of Interest ของกรรมการ 

 รายละเอียดเรื่องแจ้งเพื่อทราบอื่นๆ หรือท าเป็นเอกสารแนบ 
(4.2) วาระที่ 2 รับรองรายงานการประชุมในครั้งท่ีผ่านมา ประกอบด้วย 

 หัวข้อและรายละเอียดตามมติทีป่ระชุมให้แก้ไข 
(4.3) วาระที่ 3 เรื่องสืบเนื่องเพื่อพิจารณา ประกอบด้วยวาระดังต่อไปนี ้
 (4.3.1) วาระที่ 3.1 โครงการวิจัยที่มีมติไม่รับรอง แต่ผู้วิจัยขออุทธรณ์ 
 (4.3.2) วาระที่ 3.2 โครงการวิจัยที่ขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการ  

         ประกอบด้วย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - รายละเอียดที่ขอปรับเปลี่ยน / เอกสารที่ส่งเพิ่มเตมิ 
  - ผลการพิจารณา ระดับความเสี่ยง การปรับเอกสารชี้แจง 

  ผู้เข้าร่วมการวิจัยและให้การรับรองหรือไม่  
(4.3.3) วาระที่ 3.3 โครงการวิจัยที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์/ ไม่พึง 
         ประสงค์ชนิดร้ายแรง ประกอบด้วย 

  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - ช่ือโครงการวิจัย 

- รหัสโครงการวิจัย 
  - รายละเอียดการเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ การป้องกันและ 

  แนวทางการแก้ไข การด าเนินการกับเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้อง 
  กับการวจิัย การด าเนินการภายหลังเกิดเหตุการณ ์

  - ผลการพิจารณา ระดับความเสี่ยง และให้การรับรองหรือไม ่
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 (4.3.4) วาระที่ 3.4 โครงการวิจัยที่รายงานการเบีย่งเบนจากโครงการวิจัย /  

         ไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย ประกอบด้วย 
  - ช่ือโครงการวิจัย  
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - รายละเอียดรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย แนวทางการ 

  ป้องกันและแก้ไข การด าเนินการกับเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้อง 
  กับการวิจัย การด าเนินการภายหลังเกิดเหตุการณ์ / การ 
  ด าเนินการกับการไม่ปฏิบัตติามโครงการวิจัย 

  - ผลการพิจารณา ระดับความเสี่ยง และให้การรับรองหรือไม ่
  
 (4.3.5) วาระที่ 3.5 โครงการวิจัยที่แจ้งสรุปผลโครงการวิจัย 

และแจ้งปิดโครงการวิจยั ประกอบด้วย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - สรุปผลการด าเนินงานวิจัยในการเก็บข้อมูล 

- ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมว่ารับทราบการแจ้งปิดโครงการ 
 (4.3.6) วาระที่ 3.6 โครงการวิจัยที่แจ้งถอนโครงการ ประกอบด้วย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - เหตุผลที่แจ้งถอนโครงการ 
  - ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมว่ารับทราบการถอนโครงการ 
 (4.3.7) วาระที ่3.7โครงการวิจยัที่แจ้งขอยกเลิกโครงการ ประกอบดว้ย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - เหตุผลที่แจ้งขอยกเลิกโครงการ 
  - ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมว่ารับทราบการขอยกเลิกโครงการ 
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  - เหตุผลที่รอการพิจารณา และการชี้แจงจากผู้วิจัย 
  - ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมว่าให้การรับรองหรือไม ่
 (4.3.8) วาระที่ 3.8 โครงการที่ไมแ่จ้งรายงานความก้าวหน้าของ 

โครงการวิจัย เกินก าหนด 90 วัน แจ้งยุติการรบัรองโครงการ 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - เหตุผลที่ไมส่่งรายงาน 
  - ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม ลงมติให้แจ้งยุติการรับรอง 

  โครงการ 
(4.4) วาระที่ 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา ประกอบด้วยวาระดังต่อไปนี้ 
 (4.4.1) การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ท่ีพิจารณาแบบ Full  

         Board Review ประกอบด้วย 
  - รหัสโครงการวิจัย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ 
  - กรรมการผู้พิจารณาหลัก ทั้ง 2 ท่าน 
  - ผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม 

    รับรอง 

 รับรองในหลักการ โดยแกไ้ขเพิม่เติมตาม 
   ข้อเสนอแนะ 

    ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะไดแ้ก้ไขเพิ่มเติม 
   ตามข้อเสนอแนะและน าเข้าท่ีประชุมอีกครั้ง 

    ไม่รับรอง 
  - รายละเอียดข้อเสนอแนะในการแก้ไข 
  - การประเมินความเปราะบางของผู้เข้าร่วมวิจัย การก าหนด 

  ระดับความเสี่ยง ประโยชน์ที่ได้รบั การขอความยินยอม การม ี
  ส่วนไดส้่วนเสยีของกรรมการฯ กับโครงการวิจยั ระยะเวลาใน 
  การติดตามความก้าวหนา้ของโครงการวิจัย, 6 เดือน หรือ 3  
  เดือน เวลาในการเริ่ม-สิ้นสุดการพิจารณาและการลงมติของ 
  กรรมการฯ ว่าเป็น Consensus หรือ Vote กรณีมีความเห็นไม ่
  เป็นเอกฉันท์ หากมีการ Vote ระบุว่า มีจ านวนกรรมการฯ ทั้ง 
  หมด.....คน เห็นด้วย.....คน ไมเ่หน็ด้วย.....คน งดออกเสียง..... 
  คน 
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 (4.4.2) วาระที่ 4.4 การพิจารณาโครงการวิจัยที่มมีติยังไม่สมควรใหก้าร
รับรอง โดยจะให้การรับรองหลังจากได้แกไ้ขเพิ่มเติมข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการ 

         ประกอบด้วย 
  - ช่ือโครงการวิจัย 
  - ช่ือหัวหน้าโครงการ และสังกัด 
  - กรรมการผู้พิจารณา 3 ท่าน 
  - ผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม 

    รับรอง 

 รับรองในหลักการ โดยแกไ้ขเพิม่เติมตาม 
   ข้อเสนอแนะ 

    ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะไดแ้ก้ไขเพิ่มเติม 
   ตามข้อเสนอแนะและน าเข้าท่ีประชุมอีกครั้ง 

    ไม่รับรอง 
  - รายละเอียดข้อเสนอแนะในการแก้ไข 
  - การประเมินความเปราะบางของผู้เข้าร่วมวิจัย การก าหนด 

  ระดับความเสี่ยง ประโยชน์ที่ได้รบั การขอความยินยอม การม ี
  ส่วนไดส้่วนเสยีของกรรมการฯ กับโครงการวิจยั ระยะเวลาใน 
  การติดตามความก้าวหนา้ของโครงการวิจัย, 6 เดือน หรือ 3  
  เดือน เวลาในการเริ่ม-สิ้นสุดการพิจารณาและการลงมติของ 
  กรรมการฯ ว่าเป็น Consensus หรือ Vote กรณีมีความเห็นไม ่
  เป็นเอกฉันท์ หากมีการ Vote ระบุว่า มีจ านวนกรรมการฯ ทั้ง 
  หมด.....คน เห็นด้วย.....คน ไมเ่หน็ด้วย.....คน งดออกเสียง..... 
  คน 

(4.5) วาระที่ 5 เรื่องอื่นๆ  
 

  (5) เวลาปิดการประชุม 
  (6) รายชื่อผู้บันทึกการประชุม ผู้รา่ง ผู้พิมพ์ และผูต้รวจทานรายงานการประชุม 
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5.3) การเก็บรายงานการประชุม 
  1) เจ้าหน้าท่ีฯ เก็บรายงานการประชุมฉบับเชิญประชุม และฉบับรับรองจากท่ีประชุม พร้อม 

   วาระการประชุม เอกสารแนบกรณีมเีรื่องแจ้งเพื่อทราบ และเก็บในแฟ้มรายงานการประชุม  
   ตามล าดับก าหนดการประชุม 

  2) รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไว้ในตู้เก็บ 
   เอกสารที่จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล เพื่อรอการย่อยท าลายเอกสารหลังจากวันประชุม เป็น 
   ระยะเวลา 5 ป ี

 
6. ค านิยาม 
  วาระการประชุม  
 เอกสารบันทึกวาระ และล าดับเรื่องที่จะน าเสนอหรือพิจารณา (Agenda) ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
   รายงานการประชุม  
 เอกสารบันทึกเรื่องต่าง ๆ ที่ทบทวนและพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

Guidance on Written ERB Procedures. Office for Human Research Protection (OHRP) 
http://www.hhs.gov/ohrp/policy/ERBgd107.html (Accessed 30 November 2014).  

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี: กองควบคมุยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 19 
การจัดการเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรม 

Record Requirement and Management of Active Study File 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 185 
2 ขอบเขต 185 
3 ความรับผิดชอบ 185 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 186 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 186 
6 ค านิยาม 191 
7 เอกสารอ้างอิง 192 
8 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 192 
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บทที่ 19 
การจัดการเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรม 

Record Requirement and Management of Active Study File 
 
1. วัตถุประสงค ์
 1.1) เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทีไ่ด้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เพื่อความสะดวกในการคน้หาและคงไว้
ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 1.2) เพื่อเป็นแนวทางในการค้นหาเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวจิัยที่ไดร้ับการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ เพื่อสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ 
 1.3) เพื่อเป็นแนวทางในการด ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับของต้นฉบบั และส าเนาโครงการวิจัยหรือ
เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 
2. ขอบเขต 
 2.1) วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ได้รับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการฯ 
 2.2) วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย ได้แก่ การเก็บรักษาและค้นหา เพื่อ
ทบทวนและตรวจสอบ 
 2.3) วิธีด าเนินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสารทุกขั้นตอน โดยรวมถึงการแจกจ่ายและการ 
เก็บรักษาเอกสารต่าง ๆ ได้แก่ โครงการวิจัย รายงานต่างๆ ท่ีส่งเข้ามาให้คณะกรรมการฯ รายงานหรือ จดหมาย        
ต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ รวมทั้งเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง และการท าลายเอกสารที่ไม่ใช้ไม่ 
ต้องการเก็บ และเอกสารโครงการที่ปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 3.1) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ คือ เตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
 3.2 เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ คือ การค้นหาเอกสาร เพื่อความสะดวกต่อการทบทวน
และตรวจสอบ และท าส าเนา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 3.3 การรักษาความลับของโครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการฯ และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องเป็นสิ่งส าคัญ
ที่กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีฯ ทุกคน ต้องตระหนักและเคร่งครัดในการปฏิบัติตามค าสัญญาในเอกสารเพื่อการรักษา
ความลับ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ชนิดของเอกสารที่ต้องเก็บ 

 
เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

2 วิธีเก็บแฟ้มโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

3 ระยะเวลาในการเก็บเอกสาร 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

4 การเก็บรักษาเอกสาร 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

5 การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 

6 จัดท ารายงานเสนอประธานฯ และที่ประชุม เลขานุการฯ / เจา้หน้าท่ีฯ 
 
5. ขั้นตอนการด าเนินการ 
 5.1) ชนิดของเอกสารที่ต้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
  5.1.1) แฟ้มประวัติคณะกรรมการฯ ทุกคนเพื่อแสดงถึง 
 (1) ประวัติส่วนตัวและผลงาน 
 (2) ต าแหน่งหน้าทีป่ระจ าของกรรมการฯ แตล่ะคน 
 (3) ความเกี่ยวเนื่องกับสถาบัน เช่น เป็นข้าราชการ หรือสถานภาพอื่นที่เกี่ยวข้องกับสถาบัน 
     โดยตรง หรือเป็นบคุคลภายนอก 
 (4) คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง เพื่อเป็นเครื่องสนับสนนุว่าบุคคลนั้นมีความเหมาะสม 
     ในการท าหน้าท่ีเป็นคณะกรรมการฯ 
 (5) ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรม 
 (6) หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจยั 
 (7) แบบบันทึกการมีส่วนไดส้่วนเสยี (Conflict of interest) 
 5.1.2) แฟ้มประวัตเิจ้าหน้าท่ีฯ 
 (1) ประวัติส่วนตัว 
 (2) คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง 
 (3) ประกาศนียบัตรการเข้ารับการอบรม 
 (4) หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจยั 
 (5) แบบบันทึกการมีส่วนไดส้่วนเสยี (Conflict of interest) 



 

187 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 19/2.0 
บทท่ี 19 

การจัดการเอกสารของคณะกรรมการจริยธรรม 
Record Requirement and Management of Active                 

Study File 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 10 หน้า 

 
  5.1.3) แฟ้มโครงการวจิัย 
  5.1.4) แฟ้มรายงานการประชุม ซึง่จะต้องมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ คอื 
 (1) วาระการประชุม 
 (2) เอกสารประกอบเรื่องแจ้งเพื่อทราบ 
 (3) เอกสารประกอบวาระการประชุม 
 (4) แบบสรุปผลการประเมินโครงการตามมติที่ประชุม 
 (5) รายงานการประชุม 
 (6) ใบลงนามผู้มาเข้าร่วมประชุม 
  5.1.5 ข้อมูลที่เก็บแบบไฟล์อิเล็กโทรนิกส ์
 เลขนุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ บันทึกรายละเอียดของโครงการวิจัย และข้อมูลที่เกี่ยวข้องในฐานข้อมูล
โครงการวิจัยใน External Hard Disk โดยจะท าการ Back up ข้อมูลที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยทุกเดือน ใน google 
drive โดยใช้ account ของเลขานุการในการส ารองข้อมูล 
 

ขั้นตอนการเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

  

 

 
 
 

เก็บแฟ้มโครงการวิจัยใสตู่้เอกสารตามปีท่ีได้รับการรับรอง 
 

เอกสารโครงการวิจยัที่อยู่ระหว่างด าเนินการ และเอกสารทีไ่ด้รบัการรับรองแล้ว 
 

จัดท าสารบัญการจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย (Index) 
 

เก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ 
 

ท าป้ายติดสันแฟ้มโครงการวิจัย และเก็บโครงการวิจยัใส่แฟ้ม ๆ ละ 1 โครงการ 
 

ส ารองข้อมูลใน External Hard Disk และ google drive 
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 5.2 วิธีเก็บแฟ้มโครงการวิจัย 
 (1) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ ท าสารบัญการเก็บเอกสารโครงการวิจยัที่ด าเนินการตามกระบวนการ
พิจารณา และได้รับการรบัรองโครงการวิจัยแล้ว ซึ่งประกอบด้วย สรปุข้อมูลทั่วไป ข้ันตอนการพิจารณา เช่น Pre-
Meeting, Protocol Amendment, Annual Report, SAE/AE Report, Protocol Deviation/Violation ช่อง
ส าหรับการระบุ Version date ของเอกสารที่ได้รับ วันท่ีจัดเก็บเอกสารและผู้ที่จัดเก็บเอกสาร 
  (2) เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยเรียงตามล าดบัในสารบัญในแต่ละขั้นตอน 
ประกอบด้วย 
 (2.1) สรุปข้อมูลทั่วไป ประกอบดว้ย รหัสโครงการวิจยั ช่ือหัวหน้าโครงการวิจัย สถานภาพ (สถานะ  
        และสังกัด) ชนิดโครงการวิจยั ระยะเวลาด าเนินการวิจัย แหลง่ทุนที่ได้รับ การจ่าย 
        ค่าธรรมเนียม วันที่เข้าประชุม ประเภทการพิจารณา เลขท่ีเอกสารรับรอง วันหมดอายุ ตาราง 
        ระบุโครงการต่อเนื่อง เช่น Annual report, Protocol amendment และ  
        Protocol deviation/violation 
 (2.2) เอกสารโครงการวจิัยต้นฉบบั และเอกสารประกอบอื่นๆ ที่ส่งครั้งแรก (Pre-meeting)  
        ประกอบด้วย แบบประเมินโครงการของกรรมการฯ (Primary Reviewer) จดหมายน าส่ง 
        โครงการวิจัย แบบเสนอโครงการวิจัยฯ โครงร่างการวิจยั เอกสารช้ีแจงฯ หนังสือแสดงเจตนา 
        ยินยอมฯ เอกสารรับรองการด าเนินงานวิจัยฯ ประวตัิและผลงานของผู้วิจัย เครื่องมือท่ีใช้ใน 
        การวิจัย เอกสารขอใช้สถานท่ี สื่อประชาสมัพันธ์ เอกสารผ่านการอบรม ฯลฯ 
 (2.3) เอกสารโครงการวจิัยที่ส่งเขา้มาภายหลังการประชุม ท่ีปรับแกไ้ขตามข้อเสนอแนะของคณะ 
        กรรมการฯ (Post-Meeting) ประกอบด้วย ส าเนาจดหมายแจง้ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม  
        จดหมายน าส่งโครงการที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการฯ เอกสารโครงการวิจัยฉบับ 
        แก้ไข และเอกสารประกอบอืน่ๆ  
 (2.4) เอกสารที่ไดร้ับการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว (Approval) ประกอบด้วย ส าเนา 
        จดหมายแจ้งผลรบัรองจากคณะกรรมการฯ เช่น เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวิจยั หนังสือแสดง 
        เจตนายินยอมฯ เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย เอกสารประชาสมัพันธ์ ฯลฯ 
 (2.5) เอกสารโครงการวจิัยภายหลงัได้รับการรับรองแล้ว ประกอบดว้ย 
 (2.5.1) การปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย (Protocol Amendment)/ส่งเอกสาร 
  เพิ่มเตมิ (Additional Document) ประกอบด้วย ส าเนาจดหมายรบัทราบ เอกสาร 
  รับทราบ (Acceptance letter) จดหมายน าส่งโครงการที่ขอปรับรายละเอียด/ส่ง 
  เอกสารเพิ่มเตมิ และเอกสารโครงการวิจัยที่มีการปรับรายละเอียด 
 (2.5.2) รายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี (Annual Report) ประกอบด้วย ส าเนา 
  จดหมายรับทราบรายงานผลการด าเนินงาน/สรุปผลการด าเนินงานฯ ส าเนาเอกสาร 
  รับรองโครงการ (COA) ฉบับใหม่ (กรณีต่ออายุ) จดหมายน าส่งรายงาน และแบบ 
  ติดตามผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี/ 3 เดือน/ 6 เดือน/ 1 ป ี
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 (2.5.3) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AE Report)/รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ชนิด 
  ร้ายแรง (SAE/SUSARS Report) ประกอบด้วย ส าเนาจดหมายรับทราบรายงานฯ  
  ส าเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) จดหมายน าส่งรายงานฯ แบบฟอร์ม 
  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคฯ์ จากผู้วิจัย/จากผู้ให้ทุนวิจัย 
 (2.5.4) รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ไม่ปฏิบัตติามโครงการวิจัย (Protocol  
  Deviation/Violation) ประกอบด้วย ส าเนาจดหมายรับทราบรายงานฯ ส าเนา 
  เอกสารรับทราบ (Acceptance Letter) จดหมายน าส่งรายงานฯ แบบฟอร์มรายงาน 
  การเบี่ยงเบนฯ 

(3) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ ท าป้ายติดสันแฟ้ม ระบุประเภทการพิจารณา (เช่น Full Board/ 
Expedited/ Exemption Review) และรหสัโครงการวิจัย 

(4) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ เก็บเอกสารโครงการวิจยัใส่แฟ้ม ๆ เรยีงตามล าดับรหัสโครงการวิจยัและ
เก็บใส่ตู้เก็บเอกสารโครงการวิจัยใหม่ตามปีทีเ่สนอขอรับรอง 

  (5) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าท่ีฯ ลงข้อมูลโครงการวิจัย ในระบบฐานข้อมูลโครงการวิจัยในคอมพิวเตอร์ 
(6) เมื่อโครงการวิจัยด าเนินการครบ 1 ปี เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ จะสืบค้นข้อมลูโครงการวิจัยใน

ฐานข้อมูลโครงการวิจัย เพื่อแจ้งตดิตามรายงานผลการด าเนินงานวจิัยประจ าปี 
 (6.1) กรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานผลการด าเนินการงานวิจัยประจ าปี เพือ่ต่ออายุการรับรองโครงการวจิัย  
  เจ้าหน้าท่ีฯ สบืค้นต้นเรื่องจากแฟ้มโครงการ เพื่อตรวจสอบข้อมูลว่าตรงกันหรือไม่ เช่น จ านวน 
  ขนาดตัวอย่าง หากข้อมูลไมต่รงกนั แจ้งผู้วิจัยจัดท ารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย เพื่อ 
  แจ้งที่ประชุมพิจารณาว่าจะให้การรับรองการต่ออายหุรือไม่ หากข้อมูลตรงกับท่ีเคยแจ้งไว้ เจ้า 
  หน้าท่ีฯ น าเข้าท่ีประชุมพิจารณารับรองต่ออายุ ออกจดหมายรับทราบ และเอกสารรับรอง 
  โครงการฉบับใหม่ ระบุวันรับรองต่อเนื่องจากวันเดิม 
 (6.2) กรณีที่ผู้วิจัยส่งสรุปผลการด าเนินการวิจัยประจ าปีเพื่อแจ้งปิดโครงการ สบืค้นต้นเรื่องจากแฟ้ม 
  โครงการ เพื่อตรวจสอบข้อมลูของโครงการว่าตรงกันหรือไม่ หากข้อมูลไม่ตรงกัน ด าเนินการ 
  แจ้งผู้วิจัยจัดท ารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย น าแจ้งที่ประชุมรับทราบการปิดโครงการ  
  และดึงแฟ้มโครงการวิจยัออกจากตู้เก็บโครงการ และดึงเอกสารโครงการวิจัยย้ายมาเก็บในแฟ้ม 
  โครงการที่แจ้งปิดแล้ว 
  (6.2.1) เก็บเอกสารโครงการวิจัยที่แจ้งปิดโครงการ ใสตู่้โครงการทีแ่จ้งปิดแล้วในปีท่ีแจ้งปิดเป็น 
  ระยะเวลา 3 ปี ภายหลังจากการวิจัยเสร็จสิ้นสมบรูณ์แล้ว  
  (6.2.2) จัดท าตารางโครงการวจิัยที่แจ้งปิด ระบุรหสัโครงการวิจัย เพื่อการตรวจสอบและสะดวก 

 ในการสืบค้นข้อมลู 
  (7) เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
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 5.4 ระยะเวลาที่ต้องเก็บรักษาเอกสาร 
   คณะกรรมการฯ จะเก็บรักษาเอกสารตามข้อ 5.1-5.2 ไว้เพื่อเป็นหลักฐานในการด าเนินงานส าหรับ 
 เอกสารที่เกีย่วข้องกับโครงการวิจยั จะเก็บรักษาไว้ในส านักงานตลอดระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวิจัย 
 จนกว่าจะสิ้นสุดการวิจัยแล้วเป็นเวลาอย่างน้อย 3 ปี จากนั้นเข้าสู่ขัน้ตอนการท าลายเอกสาร 
 5.5 มาตรการการรักษาความลับของข้อมลู Hard Copy, Electronic File และวิธีการท าลาย 
 การเข้าถึงข้อมูลและวิธีการท าลายข้อมูล มีวิธีการดังต่อไปนี้ คือ 
 (1) ข้อมูลที่อยู่ระหว่างการพิจารณาและยังไม่แล้วเสร็จ จะเก็บไว้ในตูเ้ก็บเอกสาร 
 (2) ข้อมูลที่ได้รับการพิจารณาเสรจ็สิ้นกระบวนการแล้ว คือ แจ้งผลการพิจารณารับรอง และออกเอกสาร

รับรองโครงการ (COA) แล้ว ข้อมูลจะถูกเก็บไว้ในแฟ้มโครงการที่ผ่านการรับรองเรียงตามรหสั
โครงการวิจัย และเก็บในตู้เอกสารที่เสนอขอรับรองในปีนั้น 

 (3) ข้อมูลที่แจ้งปิดโครงการแล้วจะแยกเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสารที่แจ้งปิดโครงการ เป็นเวลา 3 ปี เมื่อครบเวลา 
3 ปีแล้ว เจ้าหน้าท่ีจะท าการแปลงข้อมูลจาก Hard copy(โครงการที่เป็นเล่ม)  มาเป็น electronic file 
หลังจากนั้น เจ้าหน้าท่ีท าสรุปรายช่ือโครงการวิจัยเสนอขออนุมัติจากประธานฯ เพื่อท าลายข้อมลูเอกสาร
ด้วยเครื่องย่อยเอกสาร 

 (4) ข้อมูลในHard drive ของคอมพิวเตอร์ หรือ external hard drive จะแยกตามปีท่ีเสนอขอรับรอง ระบุ
รหัสโครงการวิจยั จะมผีู้ที่เข้าถึงขอ้มูล คือ เจ้าหน้าท่ี และเก็บไว้เปน็เวลา 3 ปี หลังจากนั้นจะด าเนินการ
ท าลายด้วยเครื่องท าลายข้อมูล 

 (5) ข้อมูลที่เป็น Electronic file จะเก็บไว้ใน Computer ผู้ที่จะเขา้ถึงข้อมูล คือ เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
โดยการใช้รหัสผ่าน (Password) โดยจะมีการ Back up ข้อมูลทุกเดอืน ในระบบ google drive โดยใช้ 
Account ของเลขานุการ ปัจจุบนัอยู่ในความรับผดิชอบของเลขานุการ 

 
ขั้นตอนการท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

 
 

  

 

  

 

 

จัดท าตารางสรุปรายชื่อโครงการวจิัยที่แจ้งปิดโครงการแล้ว ครบ 3 ปี 
 

 

ท าบันทึกขออนุมัติท าลายเอกสารเสนอประธานฯ ลงนาม 

 

 

ดึงเอกสารจากแฟ้มโครงการ และท าลายเอกสารโครงการวิจยัด้วยเครื่องย่อยเอกสาร 
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5.6 วิธีด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระ 

 5.6.1) เอกสารที่ไม่ใช้และไมต่้องเก็บ 
 (1) ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอื่นๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จสิ้นการ 
  ประชุมคณะกรรมการฯ 
 (2) ส าเนาเอกสารโครงการวิจัย และเอกสารประกอบอื่นๆ ที่พิจารณาแบบ Expedited Review  
  แล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการฯ ทบทวน เจ้าหน้าท่ีฯ ท าการรวบรวมเพื่อท าลายโดยการย่อย
เอกสาร 
 5.6.2) การท าลายเอกสารโครงการที่แจ้งปิดทุกโครงการ จะถูกดึงออกจากแฟ้มโครงการตามปีท่ีแจ้งปดิ 
  โครงการ โดยจะถูกเก็บรักษาไว้เปน็ระยะเวลา 3 ปี และเมื่อเก็บครบ 3 ปีแล้ว หลังจากนั้นจะเข้าสู่ 
  ขั้นตอนการท าลาย ดังน้ี 

(1) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าท่ีฯ สืบค้นข้อมูลรายชื่อโครงการวิจยัที่แจง้ปิดโครงการครบ 3 ปี จาก
ฐานข้อมูลโครงการวิจัย 

 (2) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ ท าตารางสรุปรายชื่อโครงการวิจยัที่แจ้งปิดโครงการแล้วครบ
ระยะเวลา 3 ป ี

                    (3) เลขานุการ/เจ้าหน้าที่ ท าการแปลงข้อมลูโครงการที่เป็น hard copy ให้เป็น ข้อมูล electronic 
file 

                   (4) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ ท าจดหมายขออนุมตัทิ าลายเอกสาร เสนอประธานฯ ผูท้ี่ประธานฯ 
มอบหมาย ลงนาม 

 (5) เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจยัตามรายชื่อโครงการวิจัยที่
ได้รับอนมุัติท าลาย ด้วยเครื่องท าลายข้อมลู 

 (6) เก็บแบบบันทึกขอความอนุมัตทิ าลายเอกสารเพื่อตรวจสอบ 
 
6. ค านิยาม 
โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ  
  โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคดัเลือก หรือตดิตามอาสาสมัคร  (Active File) ตามที่ระบุในโครงการวิจัย
ที่ได้รับการพิจารณาอนุมตั ิ
 เอกสาร     
  เอกสารที่มีข้อมลูบันทึกในกระดาษโทรสาร ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (เช่น จดหมายอิเล็กทรอนิกส)์ เทป วีดีโอ 
หรือ CD  
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7. เอกสารอ้างอิง 
 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
  กระทรวงสาธารณสุข, 2543 
   
8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 



 

193 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 20/2.0 
บทท่ี 20 

การติดต่อสื่อสาร 
Communication Record 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 5 หน้า 

 

บทที่ 20 
การติดต่อสื่อสาร 

Communication Record 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 20 
การติดต่อสื่อสาร 

Communication Record 
1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อเป็นแนวทางส าหรับ ประธานฯ/ เลขานุการฯ/ ผู้ที่ประธานฯ มอบหมายและเจ้าหน้าท่ีฯ ในการตดิต่อ 
สื่อสารกับผู้วิจัย ผู้ให้ทุน อาสาสมคัรที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และสถาบันอ่ืนๆ 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดต่อสื่อสารทุกประเภท กับผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย
ทุกภาคส่วน 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 เมื่อมีการติดต่อสื่อสารผู้ทีม่ีส่วนเกีย่วข้องกับโครงการวิจัยทุกภาคส่วน การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 
และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ ใช้บนัทึก จดหมายอิเล็กทรอนิกส ์โทรศัพท์ เป็นลายลักษณ์อักษร แต่ในกรณีเร่งด่วน
อาจใช้โทรศัพท์ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ก่อน แล้วตามด้วยเอกสารทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร แล้วแต่กรณี 
 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงานและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 การติดต่อสื่อสารที่เกี่ยวข้องกับผู้วจิัย 

และผูเ้ข้ารวมการวิจัย 
เลขานุการฯ/ผู้ที่ประธานฯ 
มอบหมาย และเจ้าหน้าท่ี 

2 ขอความในจดหมายอเิล็กทรอนิกส์ / หนังสือ 
 

เลขานุการฯ/ ผู้ที่ประธานฯ 
มอบหมาย และเจ้าหน้าท่ี 

3 การแจกจ่ายจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ / หนังสือ เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ฯ 
 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1 วิธีการติดต่อสื่อสาร 

(1)  วิธีการติดต่อสื่อสารเป็นลายลักษณ์อักษร อาจท าได้หลายวิธี ได้แก่ การเขียนด้วยลายมือ         
การพิมพ์ หรือการพิมพ์เก็บไว้ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

(2)  ในกรณีเร่งด่วนที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร จะติดต่อโดย
โทรศัพท์ โทรสาร หรือ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ควรบันทึกประเด็นส าคัญในฐานข้อมูล
โครงการวิจัย 
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 5.2 ขอความในจดหมาย / หนังสือ 

เอกสารที่ใช้ติดต่อสื่อสาร ควรประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี ้
(1)  วันท่ีติดต่อสื่อสาร 
(2)  ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ได้แต่ รหัสโครงการวิจัย ช่ือโครงการวิจัย ช่ือผู้วิจัย เป็นต้น 
(3)  ช่ือผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมท้ังที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรือ จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
(4)  สรุปข้อมูลที่ต้องการติดต่อสื่อสาร 
(5) แผนการติดตามผล (ถ้ามี) 
(6) ลงนามโดยประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย ด้วยลายมือช่ือ 

5.3 การแจกจ่ายจดหมาย / หนังสือ 
เมื่อเตรียมเอกสาร / หนังสือ ติดตอ่สื่อสารแล้ว ท าส าเนาเอกสารเพือ่แจกจ่าย หรือเก็บไว้ ดังนี้ 
(1)  เก็บไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ  
(2)  แจกจ่ายให้ผู้ที่เกี่ยวข้อง 
 

6. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 20/2.0 
บทท่ี 20 

การติดต่อสื่อสาร 
Communication Record 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 5 หน้า 

 
7. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 21/2.0 
บทท่ี 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 5 หน้า 

 

บทที่ 21 
การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 

Urgent/Special Meeting 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย :  

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 21/2.0 
บทท่ี 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 2 จาก 5 หน้า 

 

สารบัญ 
ล าดับ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 201 
2 ขอบเขต 201 
3 ความรับผิดชอบ 201 
4 แผนภูมิ ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 201 
5 ขั้นตอนการด าเนินการ 202 
6 เอกสารอ้างอิง 202 
7 ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 203 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 21/2.0 
บทท่ี 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 3 จาก 5 หน้า 

 

บทที่ 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 

Urgent/Special Meeting 
 

1. วัตถุประสงค ์
 1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนนิการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 
 1.2 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และให้ความเห็น ในเรื่องต่างๆ  
      ของการประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมกรณีเร่งด่วน / พิเศษ ส าหรับเรื่องต่างๆ ท่ีต้องการพิจารณาโดย
คณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามปกต ิ
 
3. ความรับผิดชอบ 
 ประธานฯ /รองประธานฯ หรือผูท้ี่ประธานฯมอบหมาย เป็นผู้เรียกประชุมกรณีเร่งด่วน 
 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงานและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 เรียกประชุมเมื่อเกิดเหตุการณไ์มพ่ึงประสงค์ชนิด

ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือ
เหตุจ าเป็นอื่นๆ 

ประธานฯ/ รองประธาน/ผู้ที่
ประธานมอบหมาย 

2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ/ คณะกรรมการ และ
เลขานุการฯ 

3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  
และการเก็บเอกสาร 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 21/2.0 
บทท่ี 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 4 จาก 5 หน้า 

 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1 ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 

(1)  เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไมค่าดคดิมาก่อน (Unexpected) หรือการตาย
เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร หรือเหตุจ าเป็นอ่ืนๆ มีการเรียกประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ จะกระท าได้ใน
กรณีใดกรณีหนึ่งที่เกิดขึ้นภายในส่วนงานที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ก ากับดูแล 
ดังนี ้

(1.1) มีเหตุไม่พึงประสงค์ชนิดร้านแรง และไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) หรือการตาย
เกิดขั้นกับอาสาสมัครที่เข้ารวมโครงการวิจัย 

5.2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการ 
(1)  การประชุมกรณีเร่งด่วน/พิเศษ โดยประธานฯ เชิญรองประธานฯ เลขานุการฯ และกรรมการฯ 
     ที่เกี่ยวข้อง 
(2)  การประชุมกรณีฉุกเฉิน/พิเศษ ต้องปฏิบัติตามวิธีด าเนินมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง 

เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าทีฯ่ จะต้องบันทึกรายงานการประชุม 
5.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ 

หลังการประชุมกรณีเร่งด่วน/พิเศษ เจ้าหน้าท่ีฯ ต้องจัดเก็บเอกสาร และปฏิบตัิตามวิธดี าเนินการ
มาตรฐานในเรื่องต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 
 
6. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 21/2.0 
บทท่ี 21 

การประชุมเร่งด่วน/พิเศษ 
Urgent/Special Meeting 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 5 จาก 5 หน้า 

 
7. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต RSU-ERB 22/2.0 
บทท่ี 22 

การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
Survey and Audit of the ERB 

เริ่มใช้ 14 ส.ค. 64 
หน้า 1 จาก 8 หน้า 

 

บทที่ 22 
การตรวจเยี่ยมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

Survey and Audit of the ERB 
 
เตรียมโดย : คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานการวิจัยในคน  
   มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
ทบทวนโดย : คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
รับรองโดย : 

………………………………….. 
(ผศ.ดร.ปานันท์ กาญจนภูมิ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 
 
วันที่รับรอง : 14 สิงหาคม 2564 
 
อนุมัติโดย : 

………………………………….. 
(ดร.อรรถวิท อุไรรัตน์) 
รักษาการอธิการบดี 

 
วันที่อนุมัติ : 14 สิงหาคม 2564 
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บทที่ 22 

การตรวจเย่ียมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

Survey and Audit of the ERB 
 

1. วัตถุประสงค ์
 เพื่อเป็นแนวทางในการเตรยีมรับการเยี่ยมส ารวจ และตรวจเยี่ยมการท างานของคณะกรรมการฯ 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ เพื่อรับการตรวจ
เยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ จากการเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน และการ
ขอรับการเยีย่มส ารวจจากภายนอก 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 ประธานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจ
เยี่ยมเพื่อรับรองคุณภาพจากหน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท างาน ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
จากหน่วยงานภายนอก และการเยี่ยมส ารวนจากหน่วยงานภายใน ประธานฯ/เลขานุการฯ/ ผู้ที่ประธานมอบหมาย 
และเจ้าหน้าท่ีฯ ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อมในการขอรับการตรวจเยี่ยม 
 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงานและผู้รับผิดชอบ 
 4.1 การเย่ียมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 แจ้งเรื่องการขอเยี่ยม 

 
ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ/ 

เลขานุการ 
2 เตรียมรับการเยีย่ม 

 
ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ/ 

เลขานุการ 
3 รับการเยี่ยม 

 
ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ/ 

เลขานุการ 
4. รับทราบรายงานการเยี่ยม 

 
ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ/ 

เลขานุการ 
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4.2 การเย่ียมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ขอรับการขอตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯ/ คณะกรรมการฯ/ 
เลขานุการ 

2 รับแจ้งเรื่องการขอเยี่ยม 
 

เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯ คณะกรรมการฯ และ
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

4. รับการตรวจเยีย่ม 
 

ประธานฯ คณะกรรมการฯ และ
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

5. รับทราบรายงานการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานฯ คณะกรรมการฯ และ
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 

6. ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 

คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ/
เจ้าหน้าท่ี 

7. การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยีย่ม เลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ 
 
5. ขั้นตอนด าเนินการ 
 5.1 การเย่ียมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

 (1)  คณะกรรมการฯ เห็นชอบกับการขอเยี่ยมส ารวจภายใน 
(2)  คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะให้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน และเจ้าข้อมูล                     

กลับหน่วยงาน 
(5.1.1)  รับแจ้งการเยี่ยมส ารวจ 
 ประธานฯ หรือผู้ที่ประธาน มอบหมาย รับทราบการขอเข้าเยี่ยมส ารวจจาก

หน่วยงานภายใน และแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ 
(5.1.2)  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
  1)  จัดท าข้อมูลประกอบการเยี่ยมส ารวจภายใน 
  2)  จัดท าก าหนดการ และเตรียมจองห้องประชุม 
  3)  ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ 

4)  ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย การจัดเก็บแฟ้ม 
แฟ้มประวัติคณะกรรมการฯ ประวัติเจ้าหน้าที่ฯ ประกาศนียบัตรอบรม 
รายงานการประชุม ฯลฯ 

5)  เตรียมเอกสารโครงการ ห้องประชุม และโสตทัศนูปกรณ์ 
6)  เตรียม Power Point รายงานผลการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 
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7)  เตรียมเอกสารโครงการวิจัย ที่คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน

คัดเลือกเพื่อตรวจสอบ 
(5.1.3)  การรับการตรวจเย่ียมจากคณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

1)  ประธานฯ และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ต้อนรับคณะผู้เยี่ยมส ารวจจาก
หน่วยงานภายในมายังห้องประชุมที่จัดเตรียมไว้ 

2)  คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด 
3)  เริ่มการประชุม โดยคณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน แจ้ง

วัตถุประสงค์และระบุสิ่งท่ีต้องการเยี่ยมส ารวจภายใน 
4)  เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น าคณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

มายังห้องประชุมเล็กเพื่อแบ่งกลุ่มในการตรวนสอบเอกสาร คือ แนวทาง
ด าเนินงานมาตรฐาน (SOP) แฟ้มเอกสารโครงการวิจัย แฟ้มประวัติ
คณะกรรมการฯ ประวัติเจ้าหน้าท่ีฯ ประกาศนียบัตรอบรม รายงานการ
ประชุม 

5)  ประธานฯ คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ให้สัมภาษณ์
คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

6)  เตรียมห้องประชุมและเอกสารประกอบ ส าหรับการสังเกตการณ์การ
ประชุมคณะกรรมการฯ ให้คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 

7)  วันปิดการเยี่ยมส ารวจภายใน คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน 
แจ้งผลการเยี่ยมส ารวจภายใน จุดอ่อน จุดแข็ง และข้อเสนอแนะ 

8)  ประธานฯ คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ และบันทึกขอ
เสนอแนะ 

9)  คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายใน ส่งรายงานผลการเยี่ยมส ารวจ
ภายในและประกาศนียบัตรรับรองการเยี่ ยมส ารวจภายใน ให้กับ
คณะกรรมการฯ 

 (5.1.4)  การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเย่ียม 
เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการเยี่ยมส ารวจ

ภายใน ในแฟ้ม “การเยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายในของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน” 

 5.2 การขอรับการเย่ียมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 
(1)  เลขานุการฯ เห็นชอบกับการขอรับการตรวจเยี่ยมจากองค์กรระดับชาติ หรือระดับนานาชาติ 

(Sidcer-Fercap Recognition Program) และขออนุมัติอธิการบดีฯ/รองอธิการบดี เพื่อขอรับ
การตรวจเยี่ยม 
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(2)  เลขานุการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อองค์กรระดับชาติ 

หรือระดับนานาชาติ (Sidcer-Fercap Recognition Program) เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม 
5.2.1)  รับแจ้งการตรวจเยี่ยม 
  ประธานฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยม จากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจากหน่วยงาน
ภายนอก และแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ 
5.2.2)  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 1) ศึกษาข้อก าหนดของการเยี่ยมส ารวจ เพื่ อรับรองมาตรฐานการด าเนินการของ

คณะกรรมการฯ 
 2)  ด าเนินการตามข้อก าหนดเพื่อเตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 3)  ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 4)  ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย การจัดเก็บแฟ้ม แฟ้มประวัติคณะ

กรรมการฯ ประวัติเจ้าหน้าท่ีฯ ประกาศนียบัตรอบรม แฟ้มรายงานการประชุม ฯลฯ 
 5)  เตรียมเอกสาร ห้องประชุม และโสตทัศนูปกรณ์ 
 6)  เชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด และรับฟังข้อสรุปจากการตรวจเยี่ยมส ารวจ 
5.2.3)  การรับการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
 1)  ประธานฯ เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ ต้อนรับและน าผู้บริหารสถาบันฯ และคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้ 
 2)  คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ/เจ้าหน้าท่ีฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด 
 3)  เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจากหน่วยงานภายนอก แจ้งวัตถุประสงค์

และระบุสิ่งท่ีต้องการตรวจเยี่ยมและทบทวน 
 4)  เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ฯ น าคณะกรรมการตรวจเยี่ยมจากหน่วยงานภายนอก มายังห้อง

ประชุมเล็ก เพื่อแบ่งกลุ่มในการตรวจเอกสาร คือแนวทางการด าเนินงานมาตรฐาน (SOP) 
แฟ้มเอกสารโครงการวิจัย แฟ้มประวัติคณะกรรมการฯ ประวัติเจ้าหน้าที่ ประกาศนียบัตร
อบรม รายงานการประชุม 

 5)  ประธานฯ คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยมและ
ตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามความจริง 

 6)  ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมร้องขอ 
 7)  เตรียมห้องประชุมและเอกสารประกอบ ส าหรับการสังเกตการณ์การประชุม

คณะกรรมการฯ ให้คณะผู้เยี่ยมส ารวจจากหน่วยงานภายนอก 
 8)  ประธานฯ เลขานุการฯ เจ้าหน้าท่ีฯ บันทึกค าวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ

ตรวจเยีย่ม 
5.2.4)  การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
 1)  ประธานฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
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 2)  คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของ 
  ผู้ตรวจเยี่ยม 
 3)  เขียนแผนการด าเนินการปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจเยี่ยม ภายใน

ระยะเวลาที่เหมาะสม 
 4)  ส่งแผนด าเนินการแก้ไขเพื่อให้คณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ รับรอง 
 5)  จัดท าแผนด าเนินงานในการแก้ไขตามที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

มาด าเนินการ 
5.2.5)  การเก็บรักษางานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
  เลขานุการฯ/เจ้าหน้าที่ ฯ  เก็บรักษาเอกสารที่ เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยมของ

คณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การเยี่ยมส ารวจ” 
 

6.  ค านิยาม 
การตรวจเย่ียม (Audit)   
 การประเมินการท างานของคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยอย่างเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่าการ
พิจารณาอนุมัติโครงการการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหลัก
จริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical 
Practice หรือ ICH-GCP 
คณะกรรมการตรวจเย่ียม  
 คณะกรรมการที่มีสิทธิ และอ านาจหน้าที่ ในการตรวจสอบการพิจารณาด้านจริยธรรมเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย 
7. เอกสารอ้างอิง 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนกรุงเทพมหานคร. วิธีด าเนินการมาตรฐานจริยธรรมการวจิัยกรุงเทพมหานคร. 

กรุงเทพฯ: ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร, 2562 
ธาดา สืบหลินวงศ์. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ:                           

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2550. 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนประเทศไทย กรุงเทพฯ: 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย, 2551 
สุชาติ จองประเสริฐ. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข. ICH Good 

Clinical Practice Guideline แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกท่ีดี ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่). 
นนทบุรี: โปรแกรมคอมฟิวกราฟฟิค, 2552 

ICH: Good Clinical Practice Guideline/ กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พิมพ์ครั้งท่ี 6 นนทบุรี กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข, 2543 
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8. ประวัติการด าเนินการมาตรฐาน 
 

 SOP Version 1.0 SOP Version 2.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จริยธรรมการวจิัยในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

เหตุผลของ 
การปรับปรุง 

- ปรับตามที่ปฏิบัตไิด้จริงและตามมาตรฐานท่ี
ปรับเปลีย่นไป 

รายละเอียด 
ขอบเขตการแก้ไข 

- ตรวจสอบค าถูกผิด และความหมายของข้อความ
ให้สมบูรณ์ เข้าใจง่าย ปฏิบตัิได้จรงิ 
เพิ่มเตมิการเขยีนอ้างอิงให้ทันสมัย 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

อนุมัติโดย ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน มหาวิทยาลัยรังสิต 

ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
มหาวิทยาลยัรังสติ 

วันท่ีอนุมัติ 14 สิงหาคม 2561 14 สิงหาคม 2564 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานจริยธรรมการวิจัย  
ห้อง 504, ชั้น 5, อาคารอาทิตย์ อุไรรัตน์ (ตึก 1),  

มหาวิทยาลัยรังสิต 
โทร. 0-2791-5728 Email: rsuethics@rsu.ac.th 
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