
 

 

ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล 

เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน 

พ.ศ. ๒๕๕๙ 
.................................................................... 

 

มหาวิทยาลัยมหิดลตระหนักถึงความสําคัญในการพิทักษสิทธิ และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยท่ี

เปนมนุษย ซ่ึงไดเขารวมการวิจัยท่ีดําเนินการภายในขอบเขตความรับผิดชอบของมหาวิทยาลัย เพ่ือใหการ

ดําเนินการวิจัยดังกลาวเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ียอมรับในระดับสากล และ

จรรยาบรรณของนักวิจัยท่ีกําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ รวมท้ังเปนท่ียอมรับตาม

ขนบธรรมเนียมประเพณีไทย อันจะสงผลใหงานวิจัยของมหาวิทยาลัยมีคุณภาพเปนท่ียอมรับในระดับสากล และ

ไดรับความเชื่อม่ันจากบุคคลท่ัวไปในสังคมท่ีจะเปนผูเขารวมการวิจัย  

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๓๔ แหงพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. ๒๕๕๐   อธิการบดีจึง

เห็นสมควรกําหนดนโยบายใหทุกสวนงานภายในมหาวิทยาลัยท่ีมีการดําเนินการวิจัยในคน มีการกํากับดูแลตาม

มาตรฐานสากล จึงออกประกาศไวดังนี้ 

 ๑. ใหยกเลิก 

      (๑) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ.๒๕๕๑ 

      (๒) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน (ฉบับท่ี ๒) 

พ.ศ. ๒๕๕๓ 

 ๒. ในประกาศนี้ 

  “มหาวิทยาลัย” หมายความวา  มหาวิทยาลัยมหิดล 

  “สภามหาวิทยาลัย” หมายความวา  สภามหาวิทยาลัยมหิดล 

  “อธิการบดี” หมายความวา  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  

  “สวนงาน” หมายความวา  สํานักงานอธิการบดี วิทยาเขต คณะ บัณฑิตวิทยาลัย วิทยาลัย 

สถาบัน สํานัก ศูนย และสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะเทียบเทาคณะ 

  “หัวหนาสวนงาน” หมายความวา  รองอธิการบดีท่ีไดรับมอบหมายจากอธิการบดีใหกํากับดูแล

วิทยาเขต คณบดี ผูอํานวยการวิทยาลัย สถาบัน สํานัก ศูนย และหัวหนาสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะ

เทียบเทาคณะ หรือผูท่ีหัวหนาสวนงานมอบหมาย  

  “ผูมีอํานาจอนุมัติ” หมายความวา อธิการบดี หรือผูท่ีอธิการบดีมอบหมาย หรือหัวหนาสวนงาน 

  “หัวหนาโครงการวิจัย” หมายความวา ผูซ่ึงทําหนาท่ีเปนหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบ

หลักของโครงการวิจัยนั้น และเปนผูแทนในการติดตอกับผูเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน และผูเขารวมวิจัย 



  “การวิจัยในคน” หมายความว่า  การศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต การศึกษาโดยใช้สิ่งส่งตรวจที่มา
จากคน ซึ่งเจาะจงระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ (เลือด, สารคัดหลั่ง, ชิ้นเนื้อ และอ่ืนๆ) ได้ การศึกษา
โดยใช้ข้อมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบว่าข้อมูลนั้นเป็นของผู้ใด เพ่ือวัตถุประสงค์ที่จะให้ได้ความรู้ใหม่ในแง่มุมต่างๆ 
ตามท่ีระบุไว้แล้วข้างต้น เพ่ือพัฒนาความเป็นอยู่และคุณภาพชีวิตของคนให้ดีขึ้น 
  “การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน” หมายความว่า การผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนที่ได้รับการแต่งตั้งขึ้นในมหาวิทยาลัยมหิดลว่า โครงการวิจัยนั้นได้ค านึงถึงการพิทักษ์สิทธิ
และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย ตามเกณฑ์
ทางจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นสากล 
 ๓. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
      (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัย 
  ให้อธิการบดีแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยขึ้น ส าหรับ
ดูแลงานวิจัยของส่วนงานที่มิได้จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน  
     (๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน 
   ส่วนงานที่มีศักยภาพในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้แก่ ส่วนงานที่มี
จ านวนโครงการวิจัยในคนด าเนินการไม่น้อยกว่า ๖๐ โครงการ/ปี ให้หัวหน้าส่วนงานเสนอชื่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน ให้อธิการบดีแต่งตั้ง  
      (๓)  องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
        (๓.๑) กรรมการจ านวนไม่น้อยกว่า ๕ คน และจะต้องมีทั้งเพศชายและเพศหญิง และมี
ความหลากหลายในวัยวุฒิ 
        (๓.๒) จะต้องมีบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยอย่างน้อย ๑ คน ร่วมเป็นกรรมการ 
        (๓.๓) กรรมการจะต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทั้งด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย์และสาธารณสุข, สังคมศาสตร์, กระบวนการวิจัย และหลักจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือให้สามารถ
พิจารณาโครงการวิจัยได้อย่างรอบคอบทุกแง่มุม 
 ๔. ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกับหัวหน้าส่วนงาน/มหาวิทยาลัย 
   (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถด าเนินงานได้อย่างอิสระ ยุติธรรมและ
ปราศจากการแทรกแซงจากหัวหน้าส่วนงาน/มหาวิทยาลัย 
   (๒) หัวหน้าส่วนงาน อาจไม่อนุมัติให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนแล้ว ด าเนินการภายในส่วนงานหรือมหาวิทยาลัยได้ หากพิจารณาแล้วเห็นว่าขัดกับนโยบายหรือ
ระเบียบปฏิบัติของส่วนงาน แต่ไม่สามารถอนุมัติให้โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ด าเนินการภายในส่วนงานหรือมหาวิทยาลัย 
  (๓) ส่วนงาน/มหาวิทยาลัย พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งรวมถึงบุคลากร, การเข้ารับการ
ฝึกอบรม, วัสดุครุภัณฑ์, สถานที่และงบประมาณ แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือให้การด าเนินงาน
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 



  (๔) ส่วนงาน/มหาวิทยาลัยมหิดล ต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ที่ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในกรณีท่ีถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 
 ๕. อ านาจและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน      
  (๑)  จัดท าแนวทางการด าเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการ ( Standard Operating 
Procedures)  เพ่ือใช้ในการปฏิบัติกับทุกโครงการวิจัยอย่างสม่ าเสมอ โปร่งใส ตรวจสอบได้ โดยสาระส าคัญของ
แนวทางการด าเนินงานมาตรฐานจะครอบคลุมในหัวข้อต่อไปนี้ 
   -  เป้าหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  หลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่คณะกรรมการใช้อ้างอิง 
   -  อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  คุณสมบัติและการคัดสรรผู้มาด ารงต าแหน่งต่างๆ  ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  วาระการด ารงต าแหน่งของกรรมการ 
   -  ความสนับสนุนที่ผู้บริหารจะให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  การก าหนดวันประชุม 
   -  วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย และการลงมติ 
   -  การแจ้งผลแก่ผู้วิจัย 
   -  เอกสารที่ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
     การจัดเก็บเอกสารและวิธีการสืบค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับการด าเนินงาน 
   -  การรับรองและการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัยในคน 
  (๒) จัดท าคู่มือการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือให้เป็นแนวทางในการ
จัดท าแบบเสนอโครงการวิจัยและอ านวยความสะดวกในการด าเนินการต่างๆที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 
  (๓) พิจารณาให้การรับรอง หรือไม่รับรองโครงการวิจัย หรือขอให้มีการปรับปรุงแก้ไขก่อนให้การ
รับรอง  
  (๔)  ติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยทุกโครงการวิจัย อย่างต่อเนื่อง อย่างน้อยปีละ 
๑ ครั้ง หรือมากกว่าแล้วแต่ความเหมาะสม จนกว่าโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง และขอให้ผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามเวลาที่ก าหนด คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนจะทบทวนโครงร่างการวิจัยนั้นในแง่ประโยชน์และความเสี่ยงของการวิจัย 
  (๕) ขอให้มีการพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณีต่อไปนี้ 
   - เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน 
   - ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
โดยไม่แจ้งเหตุผล หรือก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย  



  (๖) ก าหนดข้อจ ากัดหรือเพ่ิมมาตรการ เพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย ภายหลัง
จากที่พักการรับรองการวิจัยชั่วคราวแล้วพบว่าผู้วิจัยมิได้ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน แต่มิได้เกิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งไม่ขัดต่อหลักการของ ICH- 
GCP คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะขอให้ผู้วิจัยเพ่ิมมาตรการป้องกันเพ่ือมิให้เกิดกาผิดพลาดซ้ าอีก 
ก่อนที่จะให้การรับรองใหม่อีกครั้ง  
  (๗) รายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม-ธันวาคม) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ต่อหัวหน้าส่วนงานและมหาวิทยาลัย (ผ่านศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน) ภายในเดือนมกราคมของปีถัดไป  
 ๖. ขอบข่ายโครงการวิจัยในคนที่จะต้องได้รับการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน  ที่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนไว้กับมหาวิทยาลัย ก่อนเริ่มด าเนินการ   ได้แก่ 
  (๑) โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งด าเนินการ
ภายในมหาวิทยาลัย หรือด าเนินการในสถานที่อ่ืนนอกมหาวิทยาลัย 
  (๒) โครงการวิจัยซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย และได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของต้นสังกัดแล้ว แต่มาด าเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือใช้ข้อมูล
หรือสิ่งส่งตรวจต่างๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล/สิ่งส่งตรวจได้ จะต้องได้รับการอนุมัติให้เข้ามาท าการ
วิจัยในสถานที่ต่างๆ ภายในมหาวิทยาลัยจากหัวหน้าส่วนงานหรือผู้มีอ านาจเทียบเท่าก่อน และจะต้องมีบุคลากร
ของมหาวิทยาลัยเป็นผู้ประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย  โดยไม่ต้องขอการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน หรือ ชุดกลางของมหาวิทยาลัยซ้ าอีก แต่หากสถาบันที่
หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดมิได้มีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จึงจะต้องผ่านการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน หรือ ชุดกลางของมหาวิทยาลัย แล้วแต่กรณี 
  (๓) ประเภทของโครงการวิจัยที่ต้องได้รับการรับรองก่อนเริ่มด าเนินการ ได้แก่   
   (๓.๑) การวิจัยทางคลินิกซ่ึงเก่ียวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย์  
   (๓.๒) การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา     
   (๓.๓) การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผ่าตัด    
   (๓.๔) การวิจัยที่ใช้สิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย์    
    (๓.๕) การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บข้อมูลต้องมีความเชื่อมโยง และมีผล  
กระทบต่อบุคคล 
   (๓.๖) การวิจัยทางระบาดวิทยา 
   (๓.๗) การวิจัยที่หัวหน้าโครงการเป็นผู้ให้บริการด้านสุขภาพ และขั้นตอนการด าเนินการ
วิจัยมีผลกระทบต่อสุขภาพส่วนบุคคล ท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
    (๓.๘) การวิจัยทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยา ที่ด าเนินการส ารวจ 
สัมภาษณ์ การสังเกตพฤติกรรม ข้อมูลที่ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 
 



 ๗. หลักเกณฑ์การด าเนินการและพิจารณาของโครงการวิจัยจริยธรรมการวิจัยในคน   
  (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ควรก าหนดวันประชุมอย่างสม่ าเสมอและต่อเนื่องไม่
น้อยกว่า ๖ ครั้ง/ปี หรือทุก ๒ เดือน และแจ้งก าหนดวัน-เวลาประชุมให้ผู้ที่มาติดต่อได้ทราบ 
  (๒)  โครงการวิจัยใหม่ มีประเด็นหลักในการพิจารณาต่อไปนี้ 
   (๒.๑) การออกแบบการวิจัยและวิธีวิจัย (Research design and methodology) ควร
มีความเหมาะสมที่จะให้ได้ข้อมูลตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ และใช้ระเบียบวิธีทางสถิติเพ่ือค านวณหาจ านวนตัวอย่าง
ที่จะรับเข้าร่วมการวิจัยจ านวนน้อยที่สุด ที่จะวิเคราะห์ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
   (๒.๒) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (๒.๓) เกณฑ์ยุติการวิจัยทั้งเฉพาะรายบุคคลและทั้งโครงการ 
   (๒.๔) ความเหมาะสมของคุณวุฒิและประสบการณ์ของคณะผู้วิจัย สถานที่ท าวิจัยใน
ด้านพื้นที่ วัสดุอุปกรณ์ เจ้าหน้าที่ช่วยวิจัย และความพร้อมของวิธีการด าเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 
   (๒.๕) ความรับผิดชอบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
เข้าร่วมการวิจัย 
            (๒.๖) กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย นับตั้งแต่วิธีการเข้าถึง ประชากร
ที่จะขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย การให้ข้อมูลและตอบข้อซักถามของผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย ความครบถ้วน
ของข้อมูลที่มีในเอกสาร ชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือสื่ออ่ืนที่ช่วยในการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่จะเข้าร่วม การวิจัย (ถ้ามี)  
   (๒.๗) การดูแลเป็นพิเศษส าหรับกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subject) ที่
อาจไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น เด็กหรือผู้เยาว์ หญิงมีครรภ์และทารก ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง ผู้ป่วยภาวะ
ฉุกเฉินหรือวิกฤต ผู้สูงอายุ นักเรียน นักศึกษา ลูกจ้าง ผู้ใต้บังคับบัญชาของผู้วิจัย ผู้ต้องขัง เป็นต้น 
  (๓)   โครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรองแล้ว ขอให้ผู้วิจัยติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน ภายหลังโครงการได้รับการรับรองแล้ว ดังนี้ 
   (๓.๑) การปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย ผู้วิจัยจะด าเนินการได้ภายหลังที่แจ้งขอปรับแก้ไข
มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และได้รับการรับการรับรองครั้งใหม่แล้ว จึงจะด าเนินการวิจัยกับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ และจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกครั้งที่การปรับแก้ไขมีผล กระทบโดยตรง
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (๓.๒) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้วิจัยจะต้องรายงานเหตุการณ์ไม่ พึง
ประสงค์ร้ายแรงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทุกครั้ง ภายในเวลาที่ก าหนดไว้ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนจะพิจารณารายงานที่ได้รับและแจ้งผลต่อผู้วิจัยว่าจะยังคงให้ด าเนินการต่อได้หรือไม่ 
   (๓.๓) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องรายงานความก้าวหน้าต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง หากโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะขอให้ผู้วิจัยรายงานถี่ข้ึน ทั้งนี้แล้วแต่มติของที่ประชุม หากผู้วิจัยไม่รายงานความก้าวหน้ามาตามที่
ก าหนด คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจพิจารณายุติการรับรองโครงการวิจัย 



 ๘. เม่ือมีกรณีที่คณะกรรมการการจริยธรรมการวิจัยในคนขอให้มีการพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการ
รับรองโครงการวิจัย   
  (๑) ผู้วิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ได้ และให้หยุดกระบวนการวิจัยในผู้ที่รับเข้า
ร่วมการวิจัยแล้ว แต่อาจอนุญาตให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่ไม่แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายเดิมได้ 
โดยเฉพาะในกรณีท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยจ าเป็นต้องได้รับยา หรือกระบวนการวิจัยมีส่วนช่วยในการรักษาโรค โดยคาด
ว่าการด าเนินการวิจัยต่อจะไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  (๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะท าการสอบสวนข้อมูลในทางลึกเกี่ยวกับการ
ด าเนินงานของผู้วิจัย และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้น เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้วิจัยและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย ก่อนที่จะประชุมลงความเห็นว่าจะให้การรับรองต่อหรือจะยุ ติการรับรองโครงการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอาจขอให้ผู้วิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้มากข้ึน ในกรณีที่จะให้การรับรองการวิจัยต่อ  
          (๓) หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ลงความเห็นยุติการรับรองโครงการวิจัย จะแจ้งต่อ
ผู้วิจัย ผู้ให้ทุน และผู้บริหารระดับสูงของส่วนงาน ได้แก่ หัวหน้าส่วนงาน รองอธิการบดีฝ่ายวิจัย และอธิการบดี 
โครงการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนยุติการรับรองแล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อภายใน
มหาวิทยาลัยได้ 
 ๙. ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัยมี ๒ ประเภท คือ 
    (๑)  การพิจารณาโครงการวิจัยโดยเสนอเข้าที่ประชุมเต็มคณะ 
          โครงการวิจัยแต่ละโครงการจะมีกรรมการ ๒ คน (Primary reviewers) ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณา
รายละเอียดของโครงการ เพ่ือน าเสนอในที่ประชุม รวมทั้งเสนอความคิดเห็นของตนต่อที่ประชุม หลังจากนั้นจะมีการ
ประชุมพิจารณาเพ่ือขอมติจากที่ประชุมว่า จะลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัย โดยจะต้องมีกรรมการครบองค์
ประชุม ซึ่งจะต้องมีอย่างน้อย ๕ คน จะต้องมีกรรมการที่เป็นบุคคลภายนอกอย่างน้อย ๑ คน และเป็นแพทย์อย่างน้อย ๑ 
คน หากเป็นการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical research) หากไม่ครบองค์ประชุมจะไม่สามารถด าเนินการ
ประชุมต่อไปได้ ดังนั้นหากกรรมการท่านใดติดธุระ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ตามก าหนดการ จะต้องแจ้งกับประธาน, 
รองประธานหรือเลขานุการล่วงหน้า เพ่ือจะได้มีองค์ประชุมที่สมบูรณ์ตลอดการประชุม และสามารถลงมติรับรองหรือไม่
รับรองโครงการวิจัยได้อย่างเป็นที่ยอมรับตามหลักสากล กรรมการผู้มีสิทธิ์ลงคะแนนได้คือ ผู้ที่อยู่ในที่ประชุมเท่านั้น และ
จะรับรองโครงการวิจัยเมื่อมติเป็นเอกฉันท์ หรือมีเสียงข้างมากสนับสนุน หากไม่เป็นเอกฉันท์กรรมการที่มีส่วนได้ส่วนเสีย
ต่อโครงการวิจัยจะแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากห้องประชุมในระหว่างการลงมติ แต่ยังสามารถเข้าร่วมประชุมเพ่ือ
ชี้แจงรายละเอียดของโครงการวิจัยได้ 
    (๒) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review)  
         โครงการวิจัยบางโครงการที่มีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยต่ าอาจมีการพิจารณาแบบเร่งด่วน โดย
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะเป็นผู้ท าหน้าที่คัดเลือกโครงการวิจัยและพิจารณาลงความเห็นในการ
รับรองได้ด้วยตนเอง เพ่ือเป็นการประหยัด เวลาและทรัพยากรในการพิจารณาโครงการ นอกจากนี้ประธานอาจมอบหมาย
ให้กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งที่มีความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ์ ท าหน้าที่เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน



เช่นเดียวกับประธาน โดยคณะกรรมการพิจารณาโครง การวิจัยที่มีการวิจัยในคนแบบเร่งด่วนนี้ จะสามารถให้การรับรอง
โครงการได้โดยไม่ต้องน าเข้าประชุม แต่หากไม่สามารถให้การรับรองได้ด้วยเหตุผลใดๆ จะต้องส่งโครงการวิจัยนั้นเข้า
พิจารณาขอความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 ๑๐. ผลการพิจารณาและการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอรับการรับรอง ผลการพิจารณา
โครงการแบ่งออกเป็น ๔ ประเภทคือ 
     ประเภทท่ี ๑ รับรองโดยไม่มีการแก้ไข 
     ประเภทที่ ๒ รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน หรือชี้แจงเหตุผลเพิ่มเติมตามท่ีเห็นสมควร 
     ประเภทที่  ๓ ยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ภายหลังการปรับแก้ไข
โครงการวิจัยแล้ว 
     ประเภทท่ี ๔ ไม่รับรองโดยมีเหตุผลตามที่แจ้งไว้ 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะแจ้งผลการพิจารณาอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรภายในเวลาไม่
เกิน ๒ สัปดาห์หลังวันประชุม  
 ๑๑. ความร่วมมือระหว่างส่วนงานที่มีและไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน 
และการโอนสิทธิ์ในการดูแลโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย การ
จัดการอบรมให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่กรรมการและผู้วิจัย 
      (๑) ส่วนงานสามารถโอนสิทธิ์การก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนของส่วนงานอ่ืน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางได้ตามความเหมาะสม รวมทั้งการโอน
สิทธิการก ากับดูแลโครงการวิจัยของนักศึกษาต่างชาติที่จะด าเนินการเก็บข้อมูลส าหรับการวิจัยที่ประเทศของตน 
ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศท่ีจะเป็นสถานที่วิจัยได้ ในการโอนสิทธิดังกล่าวให้ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน ท าบันทึกไปยังคณะกรรมการจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง  
      (๒) ในกรณีเป็นงานวิจัยพหุสถาบัน (Multicenter study) ที่มีการด าเนินงานร่วมกันระหว่างหลาย
ส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล อาจมีการโอนสิทธิ์ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงานใดส่วน
งานหนึ่ง เป็นผู้รับพิจารณาและดูแลติดตามโครงการวิจัยที่ด าเนินการในทุกส่วนงานได้ หรือให้เป็นไปตามการตกลง
ระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางและคณะกรรมการจริยกรรมการวิจัยในที่เกี่ยวข้อง หากมี
ความร่วมมือกับหน่วยงานอ่ืนนอกมหาวิทยาลัยในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทพหุสถาบันที่บุคลากร
ของมหาวิทยาลัยมหิดลร่วมด าเนินการวิจัย จะต้องมีการท าข้อตกลงกับคณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงานอ่ืน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และจะต้องมีการก าหนดรายละเอียดไว้ในแนวทางการด าเนินงานมาตรฐานของแต่ละ
คณะกรรมการจริยธรรมด้วย 
 ๑๒.การจัดอบรมให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนต่อบุคลากรของมหาวิทยาลัย 
      (๑) การให้ความรู้แก่ผู้วิจัย 
  การให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นการสร้างจิตส านึกและทัศนคติที่ดีแก่ผู้วิจัย ในการ
พิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการที่ตนเองรับผิดชอบอยู่ ซึ่งจะช่วยเสริมสร้างความม่ันใจ
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