
หนา้ 1 จาก 412 
 

 
ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 01 
เร่ิมใช้ 

 16  ตุลาคม 2568 
การสร้างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 01 
เร่ิมใช้ 

 16  ตุลาคม 2568 
การสร้างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
 

สารบัญ 

ล าดับเร่ือง เร่ือง         หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์         3  
2. ขอบเขต          3  
3. ความรับผดิชอบ         3  
4. แผนภูมิขั้นตอน         4   
5. หลกัการปฏิบติั 

5.1 แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน   5 
5.2 ก าหนดรายการวธีิด าเนินการมาตรฐาน    5 
5.3 สร้างโครงการ (Format)      5 
5.4 ใหร้หสั (Coding system)      6 
5.5 สร้างวธีิด าเนินการมาตรฐาน      6 
5.6 ทบทวน (Review)       7 
5.7 อนุมติัวธีิด าเนินการมาตรฐาน (Approval)    7 
5.8 แจกจ่ายและเผยแพร่วธีิด าเนินการมาตรฐาน (Distribution)  7 
5.9 ปรับปรุงแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐาน (Revision)   7 
5.10 อนุมติัวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัปรับปรุงแกไ้ข   7 
5.11 แจกจ่ายวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัปรับปรุงแกไ้ข   8 
5.12 เก็บตน้ฉบบัวธีิด าเนินการมาตรฐาน     8 
5.13 จดัการกบัวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่า    8 

6. ค านิยาม          8 
7. ภาคผนวก         9 
8. เอกสารอา้งอิง         9 
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1. วตัถุประสงค์    
 เพื่อเป็นแนวทางในการสร้าง ทบทวน อนุมติั และปรับปรุงแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐาน   
(Standard Operating Procedures: SOPs) ในทุกขั้นตอน วธีิด าเนินการมาตรฐานน้ีอธิบายขั้นตอนการท างานใหแ้ก่ 
คณะกรรมการฯ ผูว้ิจยั ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั และผูช่้วยเลขานุการฯ เพื่อให้การปฏิบติังานเป็นไปตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานท่ีก าหนด วธีิด าเนินการมาตรฐานเป็นเอกสารควบคุมท่ีสามารถเผยแพร่ได ้   
 

2. ขอบเขต  
 แนวทางการสร้างวธีิด าเนินการมาตรฐานท่ีบรรยายไวใ้นท่ีน้ี ใหใ้ชก้บัวธีิด าเนินการมาตรฐานทั้งหมด 
ของคณะกรรมการฯ วิธีด าเนินการมาตรฐานน้ี ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการปรับปรุงแกไ้ข
ส าหรับคณะกรรมการฯ ผูว้จิยั ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวจิยั และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ ประธานฯ เป็นผูแ้ต่งตั้งคณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน ปฏิบติัตามแนวทางการสร้างวธีิด าเนินการมาตรฐานท่ีก าหนด เม่ือมี

การสร้าง ทบทวน และปรับปรุงแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐานทุกบททุกฉบบั 
▪ คณะกรรมการฯ เป็นผูท้บทวนวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ แจกจ่าย จดัเกบ็ และจดัการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
▪ อธิการบดีฯ เป็นผูอ้นุมติัวธีิด าเนินการมาตรฐาน ฉบบัปรับปรุงแกไ้ข 
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4. แผนภูมขิั้นตอน   
ขั้นตอน    การด าเนินการ                  ผู้รับผดิชอบ 
1.           แต่งตั้งคณะกรรมการ    ประธานฯ  

      ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 

2. ก าหนดรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน    คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

3.                 สร้างโครงการ       คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

4.        ใหร้หสั     คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

5.      สร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน    คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

6.     ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน    คณะกรรมการฯ 
 

7.      อนุมติัวิธีด าเนินการมาตรฐาน    อธิการบดี  
 

8.     แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

9.                ปรับปรุงแกไ้ข     คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

10.       อนุมติัฉบบัปรับปรุงแกไ้ข    อธิการบดี  
 

 11.        แจกจ่ายฉบบัปรับปรุงแกไ้ข    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 12.     เกบ็ตน้ฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน   ผูช่้วยเลขานุการฯ 

                                           
  13. จดัการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่า   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน ประกอบดว้ย ประธานฯ รองประธานฯ 

เลขานุการฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ กรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ อยา่งนอ้ย 5 คน 
▪ ประธานฯ แต่งตั้งคณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน โดยผา่นความเห็นชอบจากท่ีประชุม

คณะกรรมการฯ 
5.2 ก าหนดรายการวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

▪ แบ่งบทและตั้งช่ือบทของวธีิด าเนินการมาตรฐาน  (แบบเอกสารท่ี MF 01) 
▪ สร้างตารางบทของวธีิด าเนินการมาตรฐาน ระบุรหสัของบท และวนัเร่ิมใชง้าน 

5.3 สร้างโครงการของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (Protocol structure of standard operating procedure)  
 โครงการของวธีิด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ไดแ้ก่  

▪ ใบสรุปการจดัท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน ประกอบดว้ย 
o ตราสัญลกัษณ์ 
o ฉบบัท่ี 
o ช่ือ ผูท้บทวน และผูอ้นุมติัวธีิด าเนินการมาตรฐาน  พร้อมทั้งวนัท่ีท่ีอนุมติั  

▪ สารบญั ประกอบดว้ย 
o หวัขอ้ของวธีิด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหวัขอ้หลกัและหวัขอ้ยอ่ย  
o เลขหนา้  

▪ หวัขอ้หลกัในวธีิด าเนินการมาตรฐานแต่ละบทประกอบดว้ย  
o วตัถุประสงค ์
o ขอบเขต 
o ความรับผดิชอบ 
o แผนภูมิขั้นตอน 
o หลกัการปฏิบติั 
o ค านิยาม 
o ภาคผนวก 
o เอกสารอา้งอิง  
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5.4 ให้รหัส  (Coding system)  
5.4.1 การใหร้หสัวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs coding)   

▪ ใชต้วัอกัษรภาษาองักฤษ 3 ตวั คือ MTU ซ่ึงยอ่มาจาก  Medicine, Thammasat University 
▪ ใชต้วัเลข 2 ตวัส าหรับหมายเลขบท เช่น บทท่ี 1 ใชร้หสั  MTU 01 เป็นตน้ 

5.4.2 การใหร้หสัแบบฟอร์ม (Form coding) 
▪ ใชต้วัอกัษรภาษาองักฤษ 2 ตวั คือ MF (Medicine, Thammasat University Form) 
▪ ใชต้วัเลข 2 ตวัส าหรับหมายเลขแบบเอกสาร เช่น แบบเอกสารท่ี 1 ใชร้หสั MF 01 เป็นตน้ 
▪ หากมีแบบเอกสารยอ่ย ใหใ้ชร้หสัยอ่ยตามหลงั MF เช่น MF 02_1, MF 02_2 เป็นตน้  

5.4.3 การใหร้หสัรายงานการประชุม  (Minute coding) 
▪ รหสัตวัเลขเรียงตามล าดบัท่ีของการประชุมในแต่ละปีตามดว้ยปี พ.ศ.  
       เช่น รายงานการประชุมฉบบัแรกของปี  พ.ศ. 2563 คือ 1/2563 เป็นตน้ 

5.4.4 การใหร้หสัจดหมาย  (Letter coding) 
▪ ใชต้วัเลข 8 ตวัส าหรับหมายเลขจดหมาย 

- หมายเลข 4 ตวัแรก คือ ฉบบัท่ีของจดหมายในแต่ละปี เร่ิมตน้ท่ีหมายเลข 0001 
- หมายเลข 4 ตวัหลงั คือ ปี พ.ศ. ท่ีออกจดหมาย 
เช่น จดหมายแจง้ผลการพิจารณาฉบบัแรกของปี พ.ศ. 2563 คือ 0001/2563 เป็นตน้   

5.5 สร้างวธีิด าเนินการมาตรฐาน  
▪ ใชภ้าษาท่ีกระชบั เขา้ใจง่าย 
▪ ระบุ ฉบบั (Version) ของวธีิด าเนินการมาตรฐาน โดยเร่ิมจาก ฉบบั 1.0  
▪ การแกไ้ขเล็กนอ้ย ใหป้รับหมายเลขฉบบัคร้ังละ 0.1 เช่น ฉบบัท่ี 1.1 เป็นตน้ 
▪ บรรยายหวัขอ้หลกัของวธีิด าเนินการมาตรฐาน ไดแ้ก่ วตัถุประสงค ์ขอบเขต ความรับผิดชอบ   

แผนภูมิขั้นตอน หลกัการปฏิบติั ค  านิยาม ภาคผนวก และเอกสารอา้งอิง 
▪ ล าดบัภาคผนวก โดยใชพ้ยญัชนะไทย  ก ข ค  เช่น ผนวก-ก แบบเอกสารท่ี  MF 01 เป็นตน้ 
▪ ท าสารบญัของวธีิด าเนินการมาตรฐานทั้งหวัขอ้หลกัและหวัขอ้ยอ่ย 
▪ ท าใบสรุปการจดัท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ ตรวจสอบความถูกตอ้งของโครงการ ภาษา ตวัสะกด และไวยากรณ์ 
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5.6 ทบทวนวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs review)  

▪ คณะกรรมการฯ เป็นผูท้บทวนวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪  ผูช่้วยเลขานุการฯ แจกจ่ายส าเนาของวธีิด าเนินการมาตรฐาน (ฉบบัร่าง) เพื่อใหก้รรมการฯ ไดท้บทวน 

รวมทั้งตรวจสอบความถูกตอ้งของโครงการ ภาษา ตวัสะกด ไวยากรณ์ และใหข้อ้เสนอแนะ  
▪ คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐานรวบรวมขอ้เสนอแนะ และแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐาน  

5.7 อนุมัติวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs approval)  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เตรียมหนงัสือเสนอขออนุมติัวธีิด าเนินการมาตรฐานโดยการก าหนดวนัท่ีเร่ิมใชว้ธีิการ

มาตรฐาน เพื่อลงนามโดยประธานฯ 
▪ น าเสนออธิการบดีเพื่อขออนุมติัใชว้ธีิด าเนินการมาตรฐาน  

5.8 แจกจ่ายและเผยแพร่วธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs distribution) 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ แจกจ่ายส าเนาวธีิด าเนินการมาตรฐานท่ีไดรั้บอนุมติัในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้

คณะกรรมการฯ และคณะกรรมการเสริมฯ พร้อมทั้งบนัทึกหลกัฐานในการรับทราบการประกาศใช ้
วธีิด าเนินการมาตรฐาน ฉบบัท่ี 7.1 เร่ิมใช ้ 16 ตุลาคม 2568  และการยกเลิกการใช ้SOPs ฉบบัเดิม เพื่อให้
กรรมการลงนามรับทราบและส่งกลบัทาง e-mail และแนบเอกสารเก็บในแฟ้มของแต่ละท่าน  

▪ เผยแพร่วธีิด าเนินการมาตรฐานรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์บน website ของส านกังาน 
5.9 ปรับปรุงแก้ไขวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs revision) 

▪  ทบทวนเพื่อปรับปรุงแกไ้ขวิธีด าเนินการมาตรฐานอยา่งสม ่าเสมออยา่งนอ้ย 3 ปี/คร้ัง 
▪  คณะกรรมการฯ อาจเสนอท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อสร้างบทใหม่ของวธีิด าเนินการมาตรฐานหรือ

ปรับปรุงแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัท่ีมีอยูเ่ดิม 
▪  ถา้คณะกรรมการฯ เห็นชอบใหมี้การแกไ้ขปรับปรุงวธีิด าเนินการมาตรฐาน ประธานฯ จะแต่งตั้ง

คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการฯ จ านวนอยา่งนอ้ย 5 
คน ประกอบดว้ย ประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ คณะกรรมการฯ หรือ
คณะกรรมการเสริมฯ เพื่อด าเนินการแกไ้ขปรับปรุงวธีิด าเนินการมาตรฐานต่อไป 

5.10  อนุมัติวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข  
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานแต่ละฉบบัท่ีร่างข้ึนใหม่หรือมีการแกไ้ขปรับปรุง จะตอ้งผา่นการทบทวนโดย

คณะกรรมการฯ และไดรั้บการอนุมติัโดยอธิการบดี               
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5.11 แจกจ่ายวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข   
▪ ด าเนินการเช่นเดียวกบัการแจกจ่ายส าเนาวธีิด าเนินการมาตรฐานในขอ้ 5.8 และแจง้ยกเลิกการใช้

วธีิการด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่าต่อคณะกรรมการฯ 
5.12 เกบ็ต้นฉบับวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

▪ เก็บตน้ฉบบัวธีิด าเนินการมาตรฐานทุกฉบบัไวใ้นห้องของส านกังานคณะกรรมการฯ 
▪ บนัทึกวธีิด าเนินการมาตรฐานทุกฉบบัในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์เก็บไวท่ี้ระบบส ารอง 

5.13 จัดการกบัวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า 
▪ เม่ือวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัใหม่ไดรั้บการอนุมติัใหถื้อวา่ใชแ้ทนท่ีฉบบัเก่าตั้งแต่วนัท่ีลงนาม

อนุมติั 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ประทบัตรายกเลิก และเก็บเอกสารวธีิด าเนินการมาตรฐานชุดเก่าท่ีเป็นตน้ฉบบัใน

ตูเ้ก็บเอกสารฉบบัเก่าของส านกังาน  
▪ จดัท าลายน ้า “ยกเลิก” วธีิด าเนินการมาตรฐานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ชุดเก่า และจดัเก็บใน Folder 

เอกสารยกเลิก  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เรียกเก็บส าเนาวธีิด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่า/แจง้ยกเลิกการใชว้ธีิการด าเนินการ

มาตรฐานฉบบัเก่าต่อคณะกรรมการฯ  
 

6. ค านิยาม  
คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการฯ ซ่ึงไดรั้บมอบหมายจากประธานฯ เพื่อสร้าง ทบทวน

และแกไ้ขปรับปรุงวธีิด าเนินการมาตรฐาน  

ประธานฯ     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  
      มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการฯ     คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  
      มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

กรรมการฯ     กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  
      มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
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ส านักงานฯ    ส านกังานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน    
                  มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
 

7. ภาคผนวก 
- แบบเอกสารท่ี MF 01 รายการวธีิด าเนินการมาตรฐาน   

 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 National Research Council of Thailand. National Policy on Ethical Principles and Guidelines for Research 

Involving Humans (in Thailand). Draft version for public hearing; 2024. 
8.3 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

with Human Participants; 2011. 
8.4 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวจิยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั; 2551. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16  ตุลาคม 2568 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ บทที ่ MTU 02 

เร่ิมใช้ 
16  ตุลาคม 2568 

โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
Structure and Components of  Human Research Ethics Committee (EC) 
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6. ค านิยาม          25 
7. ภาคผนวก          25 
8. เอกสารอา้งอิง         25 
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1. วตัถุประสงค์   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ : The Human Research 
Ethics Committee of  Thammasat  University (Medicine) หรือเรียกย่อว่า  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มธ. 
สาขาแพทยศาสตร์” หรือ “HREC-TUMED”  เป็นคณะกรรมการท่ีจัดตั้ งข้ึนโดยมีวตัถุประสงค์เพื่อท าหน้าท่ีเป็น
คณะกรรมการดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน พิจารณาให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมการวิจยัให้อยูใ่นขอบเขตความรับผิดชอบ
และใหมี้ประสิทธิภาพและโปร่งใส เพื่อพิทกัษสิ์ทธิ ความปลอดภยั ความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
 

2.  ขอบเขต 
o คณะกรรมการฯ มีขอบเขตในการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคนของโครงการวิจยัท่ีมีลกัษณะขอ้

หน่ึงขอ้ใดดงัต่อไปน้ี 
▪ โครงการวิจยัท่ีด าเนินการโดยบุคลากรคณะแพทยศาสตร์ แพทยป์ระจ าบา้น แพทยป์ระจ าบา้น            

ต่อยอด นักศึกษาท่ีเรียนในหลักสูตรของคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ และ
บุคคลากรของวทิยาลยัแพทยศาสตร์นานาชาติจุฬาภรณ์ 

▪ โครงการวจิยัอ่ืนท่ีคณะกรรมการฯ อนุมติัใหพ้ิจารณา  
o คณะกรรมการฯ มีอ านาจหนา้ท่ีในการตดัสินวา่จะพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยัแบบใด  
o คณะกรรมการฯ มีอ านาจหนา้ท่ีในการพิจารณาความเหมาะสมของโครงการวจิยั ผูว้จิยั และเอกสาร 

การให้ความยินยอมโดยไดรั้บขอ้มูลโดยมีการพิจารณาตดัสิน (1) รับรอง (2) ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง  
(3) ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ หรือ (4) ไม่รับรอง 

o คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าท่ีในการก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า และทบทวน
รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัในช่วงเวลาท่ีเหมาะสมกบัความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  (ICH GCP 
1.2.4)  
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o คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าท่ีในการติดตามกระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล หรือ
กระบวนการอ่ืน ๆ ของโครงการวจิยั 

o คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าท่ีในการระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว (Suspension) หรือการยุติ
การรับรองโครงการวิจยัก่อนก าหนด (Termination) ในกรณีท่ีโครงการวิจยัมีปัญหา ซ่ึงอาจท าให้มีความ
เส่ียงต่อผูเ้ข้าร่วมวิจยัอย่างร้ายแรง หรือท่ีผูว้ิจยัไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดหรือข้อเสนอแนะของคณะ
กรรมการฯ อยา่งต่อเน่ือง การตดัสินระงบัโครงการวจิยัชัว่คราวหรือยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด จะตอ้ง
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ท่ีมีองคป์ระชุมครบ และมีการบนัทึกผลการพิจารณาตดัสินใน
รายงานการประชุม  

o คณะกรรมการฯ  มีอ านาจหนา้ท่ีในการจ ากดัหรือระงบัการรับรองโครงการวจิยับางส่วน (Restriction)  
     ในกรณีท่ีผูว้ิจยัไม่ปฏิบติัตามหลกัจริยธรรม หรือขอ้ก าหนดของคณะกรรมการฯ การจ ากดัหรือระงบัการ

รับรองโครงการวจิยับางส่วนจะส้ินสุดเม่ือการไม่ปฏิบติัตามดงักล่าวไดรั้บการแกไ้ข  
 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ มีหน้าท่ีด าเนินงานตามขอบเขตท่ีก าหนด โดยประสานงานกบัผูว้ิจยั
หลกั ผูใ้ห้ทุนการวิจยั และผูเ้ก่ียวขอ้ง ให้การด าเนินงานเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating 
Procedure: SOPs) และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (Guideline for Good Clinical Practice: GCP) เพื่อพิทกัษ์
สิทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (ICH GCP 1.2.1)  
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4.  แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ   
1 โครงสร้างคณะกรรมการฯ   อธิการบดี 

 

2 หลกัจริยธรรม      คณะกรรมการฯ  
 

3 คุณสมบติัของคณะกรรมการฯ   คณะกรรมการฯ  

4 องคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ   ประธานฯ และคณะกรรมการฯ  
 

5 เสนอช่ือคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
 

6  แต่งตั้งและวาระการปฏิบติังาน   อธิการบดี 

7 ลาออกและการพน้จากต าแหน่ง   ประธานฯ และคณะกรรมการฯ 

8 แต่งตั้งคณะกรรมการฯ เพิ่มเติม   อธิการบดี 
 

9 แต่งตั้งคณะกรรมการฯ เพื่อทดแทน  อธิการบดี   
   

10 แต่งตั้งผูเ้ช่ียวชาญเพื่อเป็นท่ีปรึกษาอิสระ    ประธานฯ 
                                        

11 หนา้ท่ีและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ ประธานฯ และคณะกรรมการฯ 

12 องคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ   ประธานฯ และคณะกรรมการฯ                            

13    การพิจารณาตดัสินของคณะกรรมการฯ  ประธานฯ และคณะกรรมการฯ 
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5.   หลกัการปฏิบัติ 
5.1 โครงสร้างคณะกรรมการฯ 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
5.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ ท าหน้าท่ีเป็น

คณะกรรมการด้านจริยธรรมการวิจยัในคน พิจารณาให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมการวิจยัแก่
โครงการวจิยั  

5.1.2 คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สนบัสนุนการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ สนบัสนุนสถานท่ี ครุภณัฑ์ส านกังาน 
เจา้หนา้ท่ีสายสนบัสนุน รวมถึงงบประมาณในการด าเนินงาน 

5.1.3 คณะกรรมการบริหารการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ ท าหนา้ท่ีดงัต่อไปน้ี 
5.1.3.1 พฒันาระบบการท างานของคณะกรรมการฯ ให้มีประสิทธิภาพและมีความคล่องตวัในการ

ปฏิบติังาน 
5.1.3.2 วางแผนและจดัการอบรมจริยธรรมการวิจยัใหก้บัคณะกรรมการฯ ผูว้จิยั และผูเ้ก่ียวขอ้งกบั

การวจิยั 
5.1.3.3 วางแผนกิจกรรมเพื่อพัฒนาความสัมพันธ์ท่ี ดีระหว่างคณะกรรมการฯ ผู ้วิจ ัย และ

ผูเ้ก่ียวขอ้งกบัการวจิยั 
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อธิการบดี 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์  

สาขาแพทยศาสตร์  

คณะกรรมการบริหารการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  

มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์  
สาขาแพทยศาสตร์ 

 

คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 
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5.1.3.4    จดัการตรวจประเมินภายในของคณะกรรมการฯ ทุก 2 ปี ตามแผนการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ (ยกเวน้ในกรณีท่ีมีการตรวจประเมินจากภายนอก) 
5.1.3.5 ส่งเสริมงานวจิยัสถาบนัเพื่อพฒันากระบวนการท างาน 

5.1.3.6 รายงานผลการด าเนินงานต่ออธิการบดี มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ปีละ 1 คร้ัง 
 

5.2 หลกัจริยธรรม 

5.2.1 คณะกรรมการฯ ยดึถือหลกัจริยธรรมดงัต่อไปน้ี เป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา 
 ดา้นจริยธรรมของโครงการวิจยัท่ีท าการศึกษาหรือทดลองในมนุษย  ์

o การปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on Harmonization Good  Clinical 
Practice: ICH GCP  

o หลกัการแห่งค าปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of  Helsinki) 
o Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research with Human 

Participants ของ World Health Organization 
o The Common Rule 
o International Ethical Guidelines on Biomedical Research Involving Human Subjects of The 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 
o The Belmont  Report ไดแ้ก่ หลกัการความเคารพในบุคคล (Respect for person)  หลกั

คุณประโยชน์ไม่ก่ออนัตราย (Beneficience) และหลกัความยติุธรรม (Justice)  
o ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565 
o พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
o แนวทางจริยธรรมการท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564 ของส านกังานการวิจยัแห่งชาติ และ

กระทรวงการอุดมศึกษา วทิยาศาสตร์ วจิยั และนวตักรรม 
o Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 

emergencies 2020 ของ World Health Organization 
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5.3 องค์ประกอบ การแต่งตั้ง และวาระปฏิบัติงานของคณะกรรมการบริหารฯ 

▪ คณะกรรมการบริหารฯ ประกอบด้วยคณะกรรมการอย่างน้อย 6 คน ได้แก่ ประธานฯ รองประธานฯ 
เลขานุการฯ และ/หรือ คณะกรรมการบริหารฯ ท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง 

▪ คณะกรรมการบริหารฯไดม้าจากการเสนอช่ือของคณบดี คณะแพทยศาสตร์ มธ. เพื่อใหอ้ธิการบดีแต่งตั้ง 
▪ คณะกรรมการบริหารฯ ไดรั้บการแต่งตั้งพร้อมคณะกรรมการฯ และมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 3 ปี  

คณะกรรมการบริหารฯ ท่ีพน้ต าแหน่งตามวาระมีสิทธ์ิท่ีจะไดรั้บการแต่งตั้งไดอี้ก 
 

5.4  คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
▪ คณะกรรมการฯ ประกอบดว้ย ผูเ้ช่ียวชาญท่ีมีความรู้และประสบการณ์ในงานวจิยัปัจจุบนัท่ีแตกต่างกนัใน

หลายสาขาวิชาเพื่อให้สามารถพิจารณาโครงการวิจยัท่ีมีความหลากหลายไดอ้ย่างครอบคลุม (ICH GCP 
1.3.1) 

▪ กรรมการฯ ตอ้งผา่นการอบรมเร่ือง ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject 
Protection) อยา่งนอ้ยทุก 2 ปี  

▪ กรรมการฯ ตอ้งไดรั้บการอบรม SOPs ก่อนการปฏิบติัหนา้ท่ี และมีการอบรมเพิ่มเติมเม่ือมีการปรับปรุง
แกไ้ขหรือเป็นระยะตามท่ีเห็นสมควร  

▪ กรรมการฯ จะตอ้งปฏิบติัตามหลกัการจริยธรรมเพื่อพิทกัษสิ์ทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดี 
 ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและชุมชน 
▪ กรรมการฯ ตอ้งเต็มใจท่ีจะเปิดเผย ช่ือ อาชีพ อายุ หน่วยงานท่ีสังกดั ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการท างานในฐานะ

กรรมการฯ ต่อสาธารณะ 
▪ กรรมการฯ ต้องยินยอมลงนามในเอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี MF 02_1) เพื่อการรักษา

ความลับของข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับการพิจารณาของกรรมการฯ เอกสารโครงการวิจยั ข้อมูลเก่ียวกับ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

▪ กรรมการฯ ตอ้งยินยอมลงนามในแบบแสดงความยินยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย (แบบเอกสารท่ี 
MF 02_2) และลงนามรับทราบหนา้ท่ี (แบบเอกสารท่ี MF 02_7) 
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5.5 แต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

▪ คณะกรรมการฯ ไดม้าจากการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. เพื่อใหอ้ธิการบดีแต่งตั้ง  
▪ กรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 3 ปี กรรมการฯ ท่ีพน้ต าแหน่งตามวาระมีสิทธ์ิท่ีจะไดรั้บการ

แต่งตั้งไดอี้ก 
▪ หากคณะกรรมการฯ ส้ินสุดวาระการด ารงต าแหน่ง และยงัไม่มีการแต่งตั้งคณะกรรมการฯชุดใหม่ ให้

คณะกรรมการฯ ชุดเดิมปฏิบติัหนา้ท่ีต่อไป จนกวา่คณะกรรมการฯ ชุดใหม่จะไดรั้บการแต่งตั้ง 
 

5.6  ลาออกและการพ้นจากต าแหน่ง  
▪ กรรมการฯ หรือ กรรมการบริหารฯ ท่ีประสงคจ์ะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบติังาน ตอ้งแจง้ความจ านง

เป็นลายลกัษณ์อกัษรมายงัประธานฯ 
▪ ในกรณีท่ีประธานฯ ประสงค์จะลาออก ตอ้งแจง้ความจ านงเป็นลายลักษณ์อกัษรมายงัอธิการบดีและ

คณะกรรมการฯ 
▪ การพน้ต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบติังาน จะกระท าไดใ้นกรณีใดกรณีหน่ึงดงัต่อไปน้ี 

o ลาออก 

o ตาย 
o ตอ้งค าพิพากษาถึงท่ีสุดใหจ้  าคุก  เวน้แต่เป็นความผดิอนัไดก้ระท าโดยประมาทหรือความผดิ

 ลหุโทษ 

o เป็นบุคคลลม้ละลาย 
o เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 

o มีเหตุบกพร่องอยา่งมากต่อหนา้ท่ีหรือมีความประพฤติเส่ือมเสียอยา่งร้ายแรง และกรรมการฯ 
 เกินก่ึงหน่ึงเห็นสมควรใหอ้อกจากต าแหน่ง 
o มีขอ้จ ากดัในการปฏิบติัหนา้ท่ี และกรรมการเกินก่ึงหน่ึงมีมติเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง 

▪ การพน้ต าแหน่งจะกระท าไดโ้ดยค าสั่งของอธิการบดี ผา่นการพิจารณาของคณะกรรมการฯ  
เสนอผา่นคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
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5.7 แต่งตั้งกรรมการฯ เพิม่เติม 
 

▪ กรรมการฯ สามารถน าเสนอช่ือกรรมการฯ เพิ่มเติม ผา่นความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ โดยการ 

เสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. เพื่อให้อธิการบดีแต่งตั้ง โดยกรรมการฯ เพิ่มเติม จะมีวาระ 
การด ารงต าแหน่ง และยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบัคณะกรรมการฯ  

 

5.8 แต่งตั้งกรรมการฯ เพ่ือทดแทน 
▪  ในกรณีท่ีมีกรรมการฯ ลาออกหรือพน้ต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบติังาน คณะกรรมการฯ จะท าการ

เสนอช่ือกรรมการฯ ทดแทนเพื่อใหค้ณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. น าเสนออธิการบดีเพื่อแต่งตั้ง ทั้งน้ี 
กรรมการฯ ทดแทน จะด ารงต าแหน่งแทนเท่ากบัวาระท่ีเหลือของผูซ่ึ้งตนทดแทน เวน้แต่ในกรณีท่ี
กรรมการฯ มีวาระท่ีเหลือนอ้ยกวา่ 6 เดือน คณะกรรมการฯ อาจไม่พิจารณาเสนอช่ือกรรมการฯ เพื่อ
ทดแทนก็ได ้โดยกรรมการฯ เพิ่มเติม จะตอ้งยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบัคณะกรรมการฯ 

 

5.9 แต่งตั้งผู้เช่ียวชาญเพ่ือเป็นทีป่รึกษาอสิระ (Independent consultant) 
▪   เม่ือเลขานุการฯ หรือ กรรมการฯ พจิารณาเห็นวา่โครงการวจิยัใด ตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติม 

หรือความเห็นของผูเ้ช่ียวชาญ ใหป้ระธานฯ หรือเลขานุการฯ แต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระเพื่อช่วยทบทวน
โครงการวจิยั 

▪  ท่ีปรึกษาอิสระตอ้งลงนามในเอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี MF 02_1) เพื่อการรักษา
ความลบัของขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพิจารณาของกรรมการฯ เอกสารโครงการวจิยั ขอ้มูลเก่ียวกบั
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

▪  ท่ีปรึกษาอิสระตอ้งลงนามในแบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย (แบบเอกสารท่ี MF 
02_2) และลงนามรับทราบหนา้ท่ี (แบบเอกสารท่ี MF 02_8) 

 

5.10 แต่งตั้งกรรมการเสริมฯ (Alternate member) เพ่ือพจิารณาโครงการวจัิย 
▪   กรรมการฯ สามารถน าเสนอช่ือกรรมการเสริมฯ เพื่อพิจารณาโครงการวิจยั โดยผา่นความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการฯ โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. เพื่อให้อธิการบดีแต่งตั้ง มีวาระการ
ด ารงต าแหน่งเช่นเดียวกบักรรมการฯ 
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▪  กรรมการเสริมฯ มีคุณสมบติัเช่นเดียวกบักรรมการฯ และไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมประชุมคณะกรรมการฯ 
โดยใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดเก่ียวกบัการประชุมของคณะกรรมการฯ 

5.11 ประธานฯ 
▪   ประธานฯ เป็นผูท่ี้มีความรู้ในดา้นจริยธรรมการท าวจิยัในคน ไดม้าจากการแต่งตั้งของอธิการบดี โดย

การเสนอช่ือจากคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
▪   การลาออกจากต าแหน่งประธานฯ ตอ้งแจง้ใหอ้ธิการบดี และคณะกรรมการฯ ทราบถึงความประสงค์

การลาออกเป็นลายลกัษณ์อกัษร หากประธานฯ ลาออก คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. จะท าการ
คดัเลือกประธานฯ คนใหม่จากคณะกรรมการฯ และเสนอช่ือต่ออธิการบดีเพื่อแต่งตั้งต่อไป 

▪   ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการด ารงไวซ่ึ้งการท างานของคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามหลกัการจริยธรรม
และมาตรฐานสากล 

▪   ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการด าเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวจิยั และลงนามในเอกสารต่าง ๆ  ของ
คณะกรรมการฯ  

▪   ประธานฯ มีหนา้ท่ีในการปฏิบติัภารกิจ หรือมอบหมายภารกิจต่าง ๆ แก่เลขานุการฯ /ผูช่้วยเลขานุการฯ  
เช่น การเลือกวธีิการพิจารณาโครงการวจิยั การแต่งตั้งกรรมการทบทวนโครงการวจิยั และงานอ่ืน ๆ 
ของคณะกรรมการฯ เป็นตน้ 

▪   ประธานฯ มีหนา้ท่ีรายงานการปฏิบติังานต่ออธิการบดี ปีละ1 คร้ัง 
▪   ประธานฯ สามารถใหค้ าแนะน าโดยผา่นความเห็นชอบของคณะกรรมการฯ ในการแต่งตั้ง

คณะกรรมการฯ เพื่อทดแทน และกรรมการฯ เพิ่มเติมแก่อธิการบดี 
▪   ประธานฯ สามารถคดัเลือกผูช่้วยเลขานุการฯ และคณะท างานของคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสม 
▪  ประธานฯ เป็นตวัแทนคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเก่ียวกบัการด าเนินงาน 

ของคณะกรรมการฯ ต่อองคก์รทางจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
▪  ประธานฯ จะตอ้งยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบัคณะกรรมการฯ 

 

5.12 รองประธานฯ 
▪  รองประธานฯ ไดจ้ากการแต่งตั้งโดยอธิการบดี โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ.  
▪  รองประธานฯ ปฏิบติัหน้าท่ีแทนประธานฯ เม่ือประธานฯ ไม่สามารถปฏิบติัหน้าท่ีได้ หรือหน้าท่ีอ่ืนท่ี

ประธานฯ มอบหมาย 
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▪  รองประธานฯ จะตอ้งยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบัคณะกรรมการฯ 

 5.13 เลขานุการฯ 

▪   เลขานุการฯ ไดจ้ากการแต่งตั้งโดยอธิการบดี โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 
▪  เลขานุการฯ มีหนา้ท่ีดูแลและบริหารจดัการ การด าเนินงานภายในคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปดว้ยความ

เรียบร้อยตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪  เลขานุการฯ ท าหนา้ท่ีเลือกวิธีการพิจารณาโครงการวจิยั แต่งตั้งผูท้บทวนโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน และ

โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาในท่ีประชุม  
▪  เลขานุการฯ ร่วมมือและประสานงานกับประธานฯ ในการดูแลและตรวจสอบการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามนโยบายของมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 
▪  เลขานุการฯ สามารถน ากฎระเบียบทางการวิจัย ท่ี เป็นสากล (Federal research regulations) มา

ประยุกต์ใช้ในการด าเนินงานและก าหนดบทบาทหน้าท่ีของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามกฎเกณฑ์
ระเบียบของมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ท่ีตั้งไว ้ 

▪  เลขานุการฯ ท าหนา้ท่ีประสานงานระหวา่งคณะกรรมการฯ ผูว้จิยั และผูใ้หทุ้นวจิยั 
▪  เลขานุการฯ ท างานร่วมกบัประธานฯ ในการพฒันาปรับปรุงนโยบายการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ 

อยา่งต่อเน่ือง  
▪  เลขานุการฯ เสนอแนะและส่งเสริมคณะกรรมการฯ ให้มีบทบาทในการให้ค  าปรึกษาและขอ้เสนอแนะ

เก่ียวกบัการวจิยัใหแ้ก่องคก์ร 
▪  เลขานุการฯ เป็นตัวแทนคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเก่ียวกับการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ ต่อองคก์รทางจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้ง 
▪  เลขานุการฯ ตรวจสอบขั้นตอนการด าเนินการพิจารณาโครงการวิจยัใหเ้ป็นไปตามวธีิด าเนินการ

มาตรฐานและดูแลการบริหารจดัการ การด าเนินงานภายในส านกังานฯ ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบร้อย 

▪ เลขานุการฯ ส่งเสริมและพฒันาบุคลากรภายในส านกังานฯ ใหมี้ความรู้ ความสามารถในการปฏิบติังาน 

▪  เลขานุการฯ รับผดิชอบและบริหารจดัการงบประมาณของส านกังานฯ ตามหลกัเกณฑ์ 
 ท่ีมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ก าหนด 

▪  เลขานุการฯ จะตอ้งยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบัคณะกรรมการฯ 
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5.14      หน้าทีแ่ละความรับผดิชอบของกรรมการฯ 

▪ กรรมการฯ มีหนา้ท่ีในการทบทวนโครงการวจิยัก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
▪ กรรมการฯ มีหนา้ท่ีเขา้ร่วมการประชุมเพื่อพิจารณาดงัน้ี 
 (1) โครงการวจิยัท่ีเขา้พิจารณาคร้ังแรก  

 (2) โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาเพื่อพิจารณาใหม่   
 (3)  รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั 
 (4)  รายงานสรุปผลการวจิยั    
 (5)  ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 
 (6)  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง  
 (7)  อ่ืน ๆ ท่ีประธานฯ น าเขา้ท่ีประชุม 

▪ กรรมการฯ มีหน้าท่ีรักษาความลบัของขอ้มูลในโครงการวิจยัและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เม่ือส้ินสุด
การประชุม คณะกรรมการฯ ต้องน าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและข้อมูลท่ี เก่ียวข้องส่งคืน
ผูช่้วยเลขานุการฯ 

▪ กรรมการฯ หรือกรรมการหลกั มีหนา้ท่ีในการเขา้ร่วมประชุม และพิจารณาตดัสินโครงการวิจยัในท่ี
ประชุมของคณะกรรมการฯ และทบทวนโครงการวจิยัท่ีไดรั้บมอบหมาย 

▪ กรรมการเสริม มีหน้าท่ีทบทวนโครงการวิจยัท่ีไดรั้บมอบหมาย และเขา้ร่วมประชุมและพิจารณา
ตดัสินโครงการวจิยัเฉพาะท่ีตนเองไดรั้บมอบหมาย 

5.15       องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
▪ คณะกรรมการฯ มีทั้งหญิงและชาย จ านวนไม่ควรนอ้ยกวา่ 7 คน  
▪ คณะกรรมการฯ ประกอบดว้ย ผูเ้ช่ียวชาญท่ีมีความรู้และประสบการณ์แตกต่างกนัในหลายสาขาวิชา 

ทั้งทางวิทยาศาสตร์ ในดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์(medical science member) และดา้นวิทยาศาสตร์
สาขาอ่ืนนอกเหนือจากทางการแพทย์ (non-medical science member) และทางสังคมศาสตร์ โดย
กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ต้องไม่สังกัดมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ (non-affliliate member) และ
กรรมการฯ อยา่งนอ้ย 1 คน ตอ้งเป็นตวัแทนประชาชนทัว่ไป (lay person) ซ่ึงจะตอ้งไม่เป็นผูท่ี้มีวุฒิ
ปริญญาเอก (PhD) และจะต้องไม่อยู่ในสาขาการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์สุขภาพ รวมถึงไม่เป็น
ผูเ้ช่ียวชาญในวชิาชีพท่ีมีสมาคมวชิาชีพรับรอง เช่น กฎหมาย บญัชี วศิวกรรม เป็นตน้ 
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▪ ต าแหน่งของคณะกรรมการฯ ประกอบดว้ย ประธานฯ 1 คน รองประธานฯ 1 คน และเลขานุการฯ มี

จ านวนตามความเหมาะสม 
       5.16      องค์ประกอบของการประชุม 

▪ องคประชุม จะต้องมีกรรมการฯ ทั้ งชายและหญิง เข้าร่วมประชุมอย่างน้อยก่ึงหน่ึงของจ านวน
กรรมการฯ  ทั้ งหมด  ทั้ งน้ี  เพื่อการรักษาวาระประชุมและการบริหารจัดการประชุมอย่างมี
ประสิทธิภาพ ใหก้ าหนดจ านวนกรรมการฯ สูงสุดไวไ้ม่เกิน 20 คน 

▪ องค์ประชุม จะต้องมีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ท่ีไม่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย 
ธรรมศาสตร์ และอย่างน้อย 1 คน ตอ้งไม่อยู่ในสาขาทางการแพทย ์หรือวิทยาศาสตร์สุขภาพโดยท่ี
กรรมการฯ หน่ึงคนอาจมีมากกวห่น่ึงคุณสมบติั 

5.17 การพจิารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ  
▪ การพิจารณาตดัสินของคณะกรรมการฯ ถือความเห็นพอ้งตอ้งกนั (Concensus) ของกรรมการฯ และ/

หรือกรรมการเสริมฯ ท่ีเป็นผูท้บทวนโครงการวจิยันั้น โดยกรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ สามารถ
ใหบ้นัทึกช่ือและความเห็นในรายงานการประชุมได ้ 

 

5.18 ส านักงานฯ  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ไดจ้ากการแต่งตั้งโดยอธิการบดี โดยการเสนอช่ือของคณบดีคณะแพทยศาสตร์ มธ. 

พร้อมระบุกรอบหนา้ท่ี (Terms of reference) และจะตอ้งยนิยอมลงนามในเอกสารต่าง ๆ เช่นเดียวกบั
คณะกรรมการฯ 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ี ดงัน้ี  
o แจง้ให้ผูว้ิจยั ผูใ้หทุ้นวิจยั และคณะกรรมการฯ ทราบถึงระเบียบปฏิบติั ขั้นตอนและวธีิด าเนินการ

มาตรฐาน รวมถึงหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน 
o ก ากบัดูแล website ของคณะกรรมการฯ ใหมี้ความทนัสมยั และบุคคลทัว่ไปสามารถเขา้ถึงขอ้มูล

ได ้รวมทั้งมีช่องทางใหส้ามารถติดต่อส่ือสารได ้
o ก ากบัดูแลระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวิจยัแบบออนไลน์ ใหมี้ความทนัสมยัและมี

ประสิทธิภาพในการในดา้นการบริหารจดัการฐานขอ้มูล และการประสานงานกบัคณะกรรมการ
ฯ และผูว้จิยัหลกั รวมทั้งมีระบบแจง้เตือนและมีช่องทางใหส้ามารถติดต่อส่ือสารได ้
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o ก ากบัดูแลความกา้วหนา้ของการทบทวนโครงการวจิยัและรายงานต่าง ๆ ภายหลงัการรับรองให้
เป็นไปตามกรอบเวลาท่ีก าหนด รวมทั้งก ากบัดูแลการตรวจสอบ และการจดัเตรียมเอกสาร 

o ใหค้รบถว้น ส าหรับใหค้ณะกรรมการฯ ทบทวนจดัเตรียมการประชุมของคณะกรรมการฯ 
รวมทั้งจดัส่งเอกสารต่าง ๆ ใหก้รรมการฯ ผูท้บทวน การก าหนดวนัประชุม และก ากบัดูแลให้
ครบองคป์ระชุม รวมทั้งตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสีย หรือผลประโยชน์ทบัซอ้นของคณะ
กรรมการฯ 

o ประสานงานกบัประธานฯ ในการเตรียมการประชุม พิจารณาโครงการวจิยัโดยกรรมการเตม็ชุด 
และการพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน  

o ประสานงานกบัผูว้ิจยั และ/หรือ ผูป้ระสานงานโครงการวิจยั ในงานต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง โดยก ากบั
ดูแลให้เป็นไปตามกรอบเวลาท่ีก าหนด เช่น การส่งรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม รายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง รายงานความกา้วหนา้ รายงานสรุปผลการวจิยั เป็นตน้  

o ประสานงานกับประธานฯ ในการเตรียมรายงานการประชุม และรายงานประจ าปีของ
คณะกรรมการ รวมถึงสรุปรายรับ-รายจ่ายของคณะกรรมการฯ 

o ก ากบัดูแลการจดัเก็บเอกสารโครงการวิจยั รายงานภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั และเอกสาร
อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง รวมทั้งก ากบัดูแลการรักษาความลบัของขอ้มูลของคณะกรรมการฯ  

o ช่วยเหลือในการคน้หา/รวบรวม ขอ้มูลเอกสารดา้นจริยธรรมการวิจยั และขอ้มูลโครงการ การ
อบรมต่าง ๆ ท่ีเป็นประโยชน์ต่อคณะกรรมการฯ 

o รวบรวมและจดัระบบขอ้มูลคณะกรรมการฯ เก่ียวกบัประวติั การอบรมดา้นจริยธรรมการวจิยั 
และขอ้มูลการแสดงผลประโยชน์ทบัซอ้น รวมทั้งก ากบัดูแลใหค้ณะกรรมการฯ ผา่นการอบรม
ใหเ้ป็นไปตามเร่ืองและกรอบเวลาท่ีก าหนด 

o ตรวจรับเอกสารโครงการวจิยั ใหข้อ้มูลกบัผูม้าติดต่อ  
o ด าเนินงานตามวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
o ช่วยเลขานุการฯ ในดา้นการบริหารจดัการ และการประสานงานกบัคณะกรรมการฯ ผูว้จิยัหลกั 

ผูใ้หทุ้นวจิยั และหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง 
o ปฏิบติัหนา้ท่ีอ่ืน ๆ ตามสัญญาการจา้งงาน 
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▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ควรมีความรู้ในเร่ืองต่อไปน้ี  
o วธีิการด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ 
o การปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) และแนวทาง

ปฏิบติัทางจริยธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล (International research ethical guidelines)  
o กระบวนการตรวจเยีย่มเพื่อประกนัคุณภาพการปฏิบติังาน 

 
6. ค านิยาม  

คณะกรรมการบริหารฯ  คณะกรรมการบริหารการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการฯ   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ 
  สาขาแพทยศาสตร์ 
กรรมการฯ กรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ 
 สาขาแพทยศาสตร์ 
ส านักงานฯ ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรม 

การวจิยัในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 
 

7. ภาคผนวก 
▪ แบบเอกสารท่ี MF 02_1   เอกสารการรักษาความลบั 
▪ แบบเอกสารท่ี MF 02_2   แบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย  
▪ แบบเอกสารท่ี MF 02_3 ถึง 02_8  แบบลงนามรับทราบหนา้ท่ี 

 
8. เอกสารอ้างองิ 

8.1 ขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565. 
8.2 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.3 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ บทที ่ MTU 02 

เร่ิมใช้ 
16  ตุลาคม 2568 

โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
Structure and Components of  Human Research Ethics Committee  

(EC) 
 

8.4 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.      

8.5 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม
การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    

8.6 US Department of Health and Human Services. Code of Federal Regulations Title 45 Part 46 Protection of 
Human Subjects: Subpart A. Washington, DC: HHS; 2009. 

8.7 National  Research Council of Thailand. National Policy on Ethical Principles and Guidelines for Research 
Involving Humans (in Thailand). Draft version for public hearing; 2024.   

8.8 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 
with Human Participants; 2011. 

  8.9 ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจยั และนวตักรรม. แนวทางจริยธรรมการ
ท าวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ; 2564.    

   8.10 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public 
health emergencies; 2020. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 03 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
เอกสารการรักษาความลบั 

Confidentiality Agreement 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 03 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
เอกสารการรักษาความลบั 

Confidentiality Agreement 

 
สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์        29 
2. ขอบเขต         29 
3. ความรับผดิชอบ        29 
4. แผนภูมิขั้นตอน        29 
5. หลกัการปฏิบติั          

5.1 อ่านเอกสารการรักษาความลบั     30 
5.2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลบั     30 
5.3 ตระหนกัถึงความส าคญัของการรักษาความลบั    30 

6. ค านิยาม         30 
7. ภาคผนวก        30 
8. เอกสารอา้งอิง        31 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 03 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
เอกสารการรักษาความลบั 

Confidentiality Agreement 
 

1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อใหผู้มี้ส่วนเก่ียวขอ้งไดอ่้าน เขา้ใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี 

MF 02_1) อนัเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูลในโครงการวิจยั การพิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และขอ้มูล
อ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการรักษาความลบัของขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการปฏิบติังานของ

คณะกรรมการฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ เจา้หนา้ท่ีเทคโนโลยสีารสนเทศ แขกรับ
เชิญ ผูส้ังเกตการณ์ หรือผูต้รวจเยีย่ม 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ตอ้งอ่าน ท าความ
เขา้ใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารการรักษาความลบัก่อนเร่ิมปฏิบติังาน พร้อมทั้งตระหนกัถึง
ความส าคญัและปฏิบติัตามแนวทางท่ีระบุในวธีิด าเนินการมาตรฐาน เพื่อรักษาความลบัในการพิจารณา
โครงร่างการวิจยั  
 

4. แผนภูมิข้ันตอน  
 ขั้นตอน  การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 

1    อ่านเอกสารการรักษาความลบั    กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ               
                                                                                                ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง 

 2 ลงนามในเอกสารการรักษาความลบั  กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และ 
                                                                                                             ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง 
 3 ตระหนกัถึงความส าคญัและปฏิบติัตามแนวทาง กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และ                  
                           ของการรักษาความลบั                                              ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 03 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
เอกสารการรักษาความลบั 

Confidentiality Agreement 
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 การอ่านเอกสารการรักษาความลบั 

▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง รับเอกสารการรักษา
ความลบั และอ่านท าความเขา้ใจก่อนเร่ิมปฏิบติังาน 

5.2 การลงนามในเอกสารการรักษาความลบั 
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ตอ้งลงนามและระบุ

วนัท่ี ท่ีลงนามในเอกสารรักษาความลบั ซ่ึงจะเก็บรักษาไวท่ี้ส านกังานฯ 

5.3 การตระหนักถึงความส าคัญและปฏิบัติตามแนวทางของการรักษาความลบั 
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ผูช่้วยเลขานุการฯ และผูมี้ส่วนเก่ียวขอ้ง ตอ้งตระหนกัถึง

ความส าคญัและปฏิบติัตามแนวทางของการรักษาความลบัอนัเก่ียวขอ้งกบัขอ้มูลในโครงการวิจยั การ
พิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

 
6. ค านิยาม  

การรักษาความลบั (Confidentiality) การไม่เปิดเผยขอ้มูลอนัเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั 
การพิจารณาของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสารท่ี MF 02_1  เอกสารการรักษาความลบั 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 03 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
เอกสารการรักษาความลบั 

Confidentiality Agreement 
 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565 
8.2 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R3); 2025. 
8.3 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Participants; 2024. 
8.4 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย . แนวทาง

จริยธรรมการท าวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 
2551.  

8.5 National Research Council of Thailand. National Policy and Guideline for Human Research; 2015.  
8.6 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
8.7 ส านักงานการวิจยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจยั และนวตักรรม. แนวทาง

จริยธรรมการท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ; 2564.  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 04 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การมีส่วนได้ส่วนเสีย 
Conflict of  Interest 

 
ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 

 



หนา้ 33 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 04 
เร่ิมใช้ 
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1. วตัถุประสงค์  
▪ เพื่อใหก้ารพิจารณาโครงการวจิยัเป็นไปตามหลกัจริยธรรม ปราศจากการมีส่วนไดส่้วนเสียของ

กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และผูช่้วยเลขานุการฯ  
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการป้องกนัการมีส่วนไดส่้วนเสียของกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ี

ปรึกษาอิสระ และผูช่้วยเลขานุการฯ ในการปฏิบติังาน/พิจารณาโครงการวจิยัและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ คณะกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และผูช่้วยเลขานุการฯ ยอมรับและปฏิบติัตามแนวทางท่ี

ระบุในวธีิด าเนินการมาตรฐาน เพื่อป้องกนัการมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการฯ และ
ผูช่้วยเลขานุการฯ ในการปฏิบติังาน/พิจารณาโครงการวจิยัและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน  
 ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 

1 อ่านเอกสารแสดงความยนิยอมเปิดเผย                    กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ  
       การมีส่วนไดส่้วนเสีย     และผูช่้วยเลขานุการฯ 

         
2 ลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมเปิดเผย            กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ  
                     การมีส่วนไดส่้วนเสีย   และผูช่้วยเลขานุการฯ  

         
 3 ตระหนกัถึงความส าคญัของ   กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ  
                                การมีส่วนไดส่้วนเสีย     และผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 การอ่านเอกสารแสดงความยินยอมเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกบัโครงการวจัิย   
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษา และผูช่้วยเลขานุการฯ รับเอกสารแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมี

ส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั และอ่านท าความเขา้ใจก่อนเร่ิมปฏิบติังาน/พิจารณาโครงการวิจยัและ
ขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

 
5.2 การลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกบัโครงการวจัิย 

▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งลงนามและระบุวนัท่ีท่ีลงนามใน
เอกสารแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 02_2) เม่ือ
ไดรั้บการแต่งตั้ง  

▪ เอกสารท่ีไดรั้บการลงนามจะถูกเก็บรักษาไวท่ี้ส านกังานฯ 
 

5.3 การตระหนักถึงความส าคัญของการมีส่วนได้ส่วนเสียกบัโครงการวจัิย 
▪  กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งตระหนกัถึงความส าคญัของการ

มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั ในการปฏิบติังาน/พิจารณาโครงการวจิยัและขอ้มูลอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง
อยา่งเคร่งครัด ไดแ้ก่ 

o การเขา้ร่วมประชุมคณะกรรมการฯ เม่ือเร่ิมการประชุมทุกคร้ัง ประธานฯ จะสอบถาม
กรรมการ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ผูช่้วยเลขานุการฯ ท่ีเขา้ร่วมประชุมวา่มีผูใ้ดมี
ส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยัท่ีพิจารณาหรือไม่ หากมีคนใดคนหน่ึงหรือมากกวา่นั้นมี
ส่วนไดส่้วนเสียกบัการพิจารณาโครงการวจิยั  คนนั้นตอ้งเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสียกบั
โครงการวจิยั โดยสามารถให้ขอ้คิดเห็นแก่คณะกรรมการฯ ได ้แต่ตอ้งออกจากท่ีประชุมใน
ขณะท่ีคณะกรรมการฯ อภิปรายและตดัสินโครงการวจิยั  (ICH GCP 1.3.1) 

o การทบทวนโครงการวจิยั หากกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ ท่ีปรึกษาอิสระ ท่ีไดรั้บ
มอบหมายใหเ้ป็นผูท้บทวน มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั จะตอ้งเปิดเผยการมีส่วนได้
ส่วนเสียก่อนการพิจารณา และยติุการพิจารณาโครงการวิจยันั้น 
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o การมอบหมายโครงการวจิยัใหผู้ท้บทวน และการลงนามในเอกสารรับรองโครงการวจิยั 
รวมทั้งเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั โครงการวจิยัใดท่ีประธานฯ รองประธานฯ 
เลขานุการฯ หรือผูช่้วยเลขานุการฯ มีส่วนไดส่้วนเสีย ให้ผูท่ี้ไม่มีส่วนไดส่้วนเสียปฏิบติั
หนา้ท่ีแทน  

 
6. ค านิยาม  

การมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) การท่ีบุคคลมีผลประโยชน์ทบัซอ้นในโครงการวจิยันั้น ๆ ซ่ึงตอ้ง
เปิดเผยและจดัการตามระเบียบ ขอ้บงัคบัไดแ้ก่ 
• การไดรั้บผลประโยชน์ส่วนตวัหรือผลประโยชน์ทางวชิาชีพ 

• การมีความสัมพนัธ์ส่วนตวักบัผูว้จิยั เช่น เป็นบุคคลในครอบครัวหรือผูใ้กลชิ้ด เป็นตน้ 

• การไดรั้บผลประโยชน์ท่ีมีมูลค่าสูงจากโครงการวิจยัในทางตรงหรือทางออ้ม 

• การเป็นผูร่้วมวิจยัหรือใหค้  าปรึกษาในการวจิยั 

 

7. ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี MF 02_2  แบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย 
 
 8. เอกสารอ้างองิ   

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Participants; 2024. 
8.3 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทาง

จริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 
2551. 

 
 

 



หนา้ 37 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 04 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การมีส่วนได้ส่วนเสีย 
Conflict of  Interest 

 
8.4 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาคณะแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 05 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training EC Members and Personnel 

 

สารบัญ 

ล าดับ เร่ือง        หน้า 
         

1. วตัถุประสงค ์        40 
2. ขอบเขต        40 
3. ความรับผดิชอบ       40 
4. แผนภูมิขั้นตอน       40 
5. หลกัการปฏิบติั        
 5.1 คอร์สการฝึกอบรม      41 
 5.2 การเขา้รับการอบรม      41 
 5.3 การเก็บหลกัฐานการฝึกอบรม     42 
6. ค านิยาม        42 
7. ภาคผนวก        42 
8. เอกสารอา้งอิง        42 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาคณะแพทยศาสตร์ 
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การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training EC Members and Personnel 

 

1. วตัถุประสงค์  
▪ เพื่อให้กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตระหนกัถึงความส าคญัของการเพิ่มพูนความรู้ 

และมีโอกาส 
ไดเ้ขา้รับการอบรมดา้นจริยธรรมการวจิยั เพื่อพฒันาความรู้ ความสามารถของตนเอง  

▪ เพื่อใหม้หาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ตระหนกัถึงความส าคญัและใหก้ารสนบัสนุนการฝึกอบรม 
ดา้นจริยธรรมการท าวจิยัแก่คณะกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

2. ขอบเขต 
▪ วิธีด าเนินการมาตรฐานในส่วนการฝึกอบรม ครอบคลุมถึงกรรมการฯ กรรมการเส ริมฯ และ

ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

3.  ความรับผดิชอบ  
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรู้ และเขา้

ร่วมการฝึกอบรมดา้นจริยธรรมการวจิยัอยา่งสม ่าเสมอ 
 

4. แผนภูมิข้ันตอน  
ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 

1 คอร์สการฝึกอบรม   กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ  
                                                                                                และผูช่้วยเลขานุการฯ  

         
 2  การเขา้รับการฝึกอบรม   กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ  
                                                                                                             และผูช่้วยเลขานุการฯ    
   

3             การเก็บหลกัฐานการฝึกอบรม  กรรมการฯ กรรมการเสริม ฯ  
                                                                                         และผูช่้วยเลขานุการฯ 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาคณะแพทยศาสตร์ 
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การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training EC Members and Personnel 

 

5. หลกัการปฏิบัติ  
5.1 คอร์สการฝึกอบรม 

กรรมการฯ ตอ้งมีความรู้ในเร่ืองต่อไปน้ี  
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 
▪ แนวทางการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP)  
▪ หลกัจริยธรรมการวจิยัในคนและการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (HSP) (Human Subject Protection) 
▪ ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of  Helsinki) 
▪ แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวิจยัในมนุษยข์องสภาองคก์ารสากลดา้นวทิยศาสตร์การแพทย ์

(International Ethical Guidelines on Biomedical Research Involving Human Subjects) ของ 
The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 

▪ หลกัจริยธรรม  Belmont Report  
▪ แนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.  2550  
▪ ขอ้บงัคบัแพทยสภา วา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565  

โดยท่ีเลขานุการฯ จะตอ้งจดัเตรียมเอกสารขา้งตน้ให้กบักรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ ทุกท่าน เพื่อใช้
ศึกษาประกอบการพิจารณาโครงการวิจยั ทั้งน้ีกรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ อาจพิจารณาประเด็นอ่ืนเพิ่มเติม
นอกเหนือจากท่ีระบุขา้งตน้ตามท่ีเห็นเหมาะสม ส่วนผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งมีความรู้ในเร่ือง SOPs และ Principles 
of Ethics เป็นอยา่งนอ้ย 

5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งผา่นการอบรมเร่ือง ICH GCP (Good Clinical 

Practice) และ HSP (Human Subject Protection) อยา่งนอ้ยทุก 2 ปี  
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งไดรั้บการอบรม SOPs ก่อนการปฏิบติัหนา้ท่ี 

และมีการอบรมเพิ่มเติมเม่ือมีการปรับปรุงแกไ้ขหรือเป็นระยะตามท่ีเห็นสมควร  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ มีการติดตามข่าวสารการฝึกอบรม และประชุมดา้นจริยธรรมการท าวจิยัในคนทั้ง

ในประเทศและต่างประเทศ และมีการประกาศหรือแจง้ใหก้รรมการฯ กรรมการเสริมฯ และ
ผูช่้วยเลขานุการฯ ทราบโดยทัว่กนั 
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 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
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การอบรมคณะกรรมการฯ และบุคลากร 
Training EC Members and Personnel 

 
▪ คณะกรรมการฯ/ คณะกรรมการบริหารฯ มีการพิจารณาส่งกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และ

ผูช่้วยเลขานุการฯ เขา้ร่วมการฝึกอบรมและประชุมดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน 
▪ คณะกรรมการบริหารฯ จดัหาทุนสนบัสนุนใหค้ณะกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการ

ฯ เขา้ร่วมการฝึกอบรมและประชุมดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน 
 

5.3 การเกบ็หลกัฐานการฝึกอบรม 
▪ กรรมการฯ กรรมการเสริมฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ท่ีเขา้ร่วมการฝึกอบรม หรือการประชุมดา้น

จริยธรรมการวจิยัในคนจากหน่วยงานภายนอกมอบหลกัฐานการเขา้ร่วมการฝึกอบรมหรือการ
ประชุม เช่น แบบรายงานการศึกษา อบรม คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ (แบบเอกสาร MF 
03) ส าเนาใบรับรอง หรือประกาศนียบตัรการเขา้อบรม เป็นตน้ ใหก้บัผูช่้วยเลขานุการฯ เพื่อเก็บ
รักษาไวใ้นส่วนเอกสารของส านกังานฯ  

 
6. ค านิยาม  

 - 
 

7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสารท่ี MF 03   แบบรายงานการศึกษา อบรม คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ    
 

8. เอกสารอ้างองิ   
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 National Research Council of Thailand. National Policy on Ethical Principles and Guidelines for 

Research Involving Humans (in Thailand). Draft version for public hearing; 2024. 
8.3 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทาง

จริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 
2551. 

8.4 World Health Organisation.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 
Research with Human Participants; 2011. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาคณะแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 06 
เร่ิมใช้ 

 16  ตุลาคม 2568 
การเลือกทีป่รึกษาอสิระ  

Selection of Independent Consultant 
 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์ สาขาคณะแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 06 
เร่ิมใช้ 

 16  ตุลาคม 2568 
การเลือกทีป่รึกษาอสิระ  

Selection of Independent Consultant 
 

สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์        45 
2. ขอบเขต         45 
3. ความรับผดิชอบ        45 
4. แผนภูมิขั้นตอน        45 
5. หลกัการปฏิบติั 

5.1 คดัเลือกท่ีปรึกษาอิสระ      46 
5.2 ขอค าปรึกษา       46 
5.3 ส้ินสุดการปรึกษา       46 

6. ค านิยาม         46 
7. ภาคผนวก        47 
8. เอกสารอา้งอิง        47 
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1. วตัถุประสงค์  
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการเลือกผูเ้ช่ียวชาญให้เป็นท่ีปรึกษาอิสระของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณา 

โครงการวจิยั 
 

2. ขอบเขต  
▪ เม่ือเลขานุการฯ  คณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวา่โครงการวจิยัใดตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมหรือความเห็นของท่ี

ปรึกษาอิสระ คณะกรรมการฯ จะเชิญท่ีปรึกษาอิสระในสาขานั้น ๆ เพื่อช่วยพิจารณาโครงการวิจยัและ ให้
ความคิดเห็นในประเด็นท่ีคณะกรรมการฯ ร้องขอ 

 
3. ความรับผดิชอบ  

▪ เลขานุการฯ/กรรมการฯ สามารถเสนอช่ือผูเ้ช่ียวชาญในสาขาท่ีตอ้งการ เพื่อแต่งตั้งเป็นท่ีปรึกษาอิสระส าหรับ
ใหค้วามคิดเห็นในประเด็นท่ีคณะกรรมการฯ ร้องขอโดยความเห็นชอบของประธานฯ และ/หรือ คณะ
กรรมการฯ 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน  

ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ  
 1  คดัเลือกท่ีปรึกษาอิสระ   เลขานุการฯ/กรรมการฯ   
 
              2  ทาบทามและสอบถามการมีส่วนไดส่้วนเสีย เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 

                                            
3  แต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระ   ประธานฯ  
 
4       ขอค าปรึกษา                             เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
                                                                                   
5              ใหค้วามคิดเห็นประเมินโครงการวิจยั  ท่ีปรึกษาอิสระ 

                                      แลว้ส้ินสุดการปรึกษา 
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5. หลกัการปฏิบัติ  
5.1 คัดเลือกทีป่รึกษาอสิระ  
▪ เลขานุการฯ/กรรมการฯ เสนอช่ือท่ีปรึกษาอิสระในสาขาท่ีตอ้งการแก่ประธานฯ 
▪ เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ ทาบทามผูเ้ช่ียวชาญและสอบถามการมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั 
▪ ประธานฯ แต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระ 

 
5.2 ขอค าปรึกษา   

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งแบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย (แบบเอกสารท่ี MF 02_2 ) 
และแบบลงนามรับทราบหนา้ท่ีของท่ีปรึกษาอิสระ (แบบเอกสารท่ี MF 02_8) ให้แก่ท่ีปรึกษาอิสระ หากท่ี
ปรึกษาอิสระมีส่วนไดส่้วนเสีย ขอใหย้ติุการพิจารณา  

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงการวจิยัและประเด็นการปรึกษาใหท่ี้ปรึกษาอิสระพร้อมกบัแนวทางการ
ทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 06_1) หรือ (แบบเอกสารท่ี MF 06_3) และ 
เอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี MF 02_1) ท่ีปรึกษาอิสระใหค้วามเห็นในประเด็นท่ีมีความ
เช่ียวชาญ  

▪ ท่ีปรึกษาอิสระสามารถใหค้วามเห็นในท่ีประชุมได ้แต่ไม่สามารถลงมติตดัสินผลการพิจารณาได ้
▪ แบบประเมินจะถูกเก็บไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของเอกสารการพิจารณาโครงการวจิยั  

 
5.3 ส้ินสุดการปรึกษา  

▪ เม่ือส้ินสุดการใหข้อ้คิดเห็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ถือวา่สถานภาพการเป็นท่ีปรึกษาอิสระส้ินสุดลง 
 

6. ค านิยาม 
 ทีป่รึกษาอสิระ ผูเ้ช่ียวชาญซ่ึงใหข้อ้คิดเห็นในประเด็นท่ีเช่ียวชาญท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั โดยไม่มีส่วนได ้  

                     ส่วนเสียกบัสถาบนัหรือผูว้จิยัในโครงการวิจยันั้น ๆ  
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7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสารท่ี MF 02_1  เอกสารการรักษาความลบั 

แบบเอกสารท่ี MF 02_2  แบบแสดงความยนิยอมเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย 
แบบเอกสารท่ี MF 02_8  แบบลงนามรับทราบหนา้ท่ีของท่ีปรึกษาอิสระ 

 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565 
8.2 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R3); 2025. 
8.3 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Participants; 2024. 
8.4 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย . แนวทาง

จริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 
2551.  

8.5 National Research Council of Thailand. National Policy and Guideline for Human Research; 2015.  
8.6 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์        50 
2. ขอบเขต         50 
3. ความรับผดิชอบ        50 
4. แผนภูมิขั้นตอน        51 
5. หลกัการปฏิบติั 

5.1 รับโครงการวิจยั       52 
5.2 ตรวจสอบความครบถว้นของขอ้มูล     52 
5.3 บนัทึกวนัท่ีรับ       53 
5.4 ใส่รหสัโครงการวจิยั       53 
5.5 ประเมินวธีิพิจารณา       56 
5.6 มอบหมายผูท้บทวน       56 
5.7 เตรียมจดัส่งโครงการวิจยัเพื่อใหก้รรมการฯ พิจารณา   57 
5.8 ติดตามผลการพิจารณาจากผูท้บทวน     57 
5.9 บรรจุโครงการวิจยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งเขาวาระการประชุม  57 

6. ค านิยาม         58 
7. ภาคผนวก        58 
8. เอกสารอา้งอิง        58 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางให้เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ บริหารจดัการกบัโครงการวจิยัและเอกสารท่ี
เก่ียวขอ้งท่ียืน่ต่อคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 

 
2. ขอบเขต  

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจดัการโครงการวจิยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งไดแ้ก่ 
o โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก (Submission for initial review)  
o โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาใหม่ภายหลงัการแกไ้ข (Resubmission of  protocol with corrections)  
o ส่วนท่ีแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั (Research protocol amendment) 
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event report) 
o รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั (Progress report) 
o รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั                                    
( Non-compliance/Protocol Violation/Deviation) 
o รายงานการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด (Premature termination report) 
o รายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีรับเอกสาร บนัทึก แจกจ่าย และจดัเก็บโครงการวจิยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อ
พิจารณา รวมทั้งบรรจุโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งเขา้วาระการประชุม และส่งผลการพิจารณาใหผู้ว้จิยั
รับทราบ  

▪ เลขานุการฯ/ประธานฯ ประเมินวธีิการพิจารณา และมอบหมายผูท้บทวน (Reviewer)  
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4. แผนภูมิข้ันตอน  

ขั้นตอน                    การด าเนินการ    ความรับผดิชอบ 
 

1       รับโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
  
2        ตรวจสอบความครบถว้นของขอ้มูล    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

     
3  บนัทึกวนัท่ีรับโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง       ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
4                 ใส่รหสัโครงการวิจยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
5               ประเมินวธีิการพิจารณา    เลขานุการฯ 

 
6         มอบหมายผูท้บทวน (Reviewer)   เลขานุการฯ/ประธานฯ   
        
7                     เตรียมแจกจ่าย     ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
8 ติดตามผลการพิจารณาจากผูท้บทวน (Reviewer)  ผูช่้วยเลขานุการฯ 
     
9      บรรจุโครงการวิจยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งเขา้วาระการประชุม เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ  
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รับโครงการวจัิย 

▪ เอกสารทุกชนิดท่ีผูว้จิยัตอ้งการใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณาตอ้งส่งผา่นทางเวบ็ไซตส์ าหรับส่งเอกสาร 
https://med.tu.ac.th/ec/login.php ซ่ึงเป็นระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวิจยัแบบออนไลน์ 

▪ เอกสารใด ๆ ท่ีผูว้ิจยัตอ้งการใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณาตอ้งมีบนัทึกขอ้ความน าส่ง  
 (แบบเอกสารท่ี MF 28) 
▪ โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก 
o ดูในเร่ืองการพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก  

▪ โครงการวจิยัท่ีส่งกลบัเขา้มาใหม่ ภายหลงัการแกไ้ขหรือหลงัจากรับรอง 
o น าโครงการวิจยัเดิมรวมเขา้กบัโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาใหม่ 
o ดูในเร่ืองการทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 

 

5.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของข้อมูล 
▪ โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก  

o ดูในแบบประเมินวธีิการพิจารณาโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_1) และแบบตรวจสอบความ
ครบถว้นของโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_3)  

▪ โครงการวจิยัท่ีส่งกลบัเขา้มาใหม่ภายหลงัการแกไ้ข 
o โครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ข พร้อมค าช้ีแจงการแกไ้ขและท าสัญลกัษณ์ในส่วนท่ีมีการแกไ้ข 

(แบบเอกสารท่ี MF 05_5) 
▪ รายงานส่วนท่ีแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัหลงัไดรั้บรับรอง 

o ส่วนปรับปรุงแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั ดูในการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั  
       บทท่ี MTU 12 (แบบเอกสารท่ี MF 07_1)  

▪ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event report) 
o ดูในแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(แบบเอกสารท่ี MF 18), (แบบเอกสารท่ี MF 19_1)  

และ (แบบเอกสารท่ี MF 19_3)  
▪ รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั (Progress report) 

o ดูในแบบรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 13_1) 
 

https://med.tu.ac.th/ec/login.php
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▪ การด าเนินงานวิจยัท่ีเบ่ียงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจยัเดิมท่ีคณะกรรมการฯ ใหก้ารรับรอง 
o ดูในแบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั (แบบ

เอกสารท่ี MF 21_1) 
▪ รายงานการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด (Premature termination report) 

o ดูในแบบรายงานการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด (แบบเอกสารท่ี MF 14_1) 
▪ รายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

    ○   ดูในแบบรายงานสรุปผลการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 15_1) 
▪ เอกสารอ่ืน ๆ เช่น จดหมายช้ีแจงจากแหล่งทุนวิจยั เป็นตน้ ใหเ้ลขานุการฯ น าเสนอต่อประธานฯ หรือ

พิจารณาแบบเร่งด่วน หรือน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม ข้ึนกบัความเส่ียง 
5.3 บันทกึวนัทีรั่บ  

▪ บนัทึกการรับโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบ
ออนไลน์ และสมุดบนัทึกการรับเอกสาร (ส าหรับเอกสาร hard copy)  

5.4 ใส่รหัสโครงการวจัิย มีรูปแบบดังนี ้
5.4.1 รหสัโครงการวิจยัท่ีเสนอกรรมการฯ พิจารณา ใชร้หสั MTU-EC 
5.4.2 รหสัหน่วยงานของผูว้ิจยัหลกั ตามท่ีคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ก าหนด 
5.4.3 รหสัแหล่งทุนตามประเภทของแหล่งทุน 

▪ ไม่มีแหล่งทุน                แทนดว้ย   0 
▪ แหล่งทุนภายใน 

o ทุนวจิยัคณะแพทยศาสตร์  แทนดว้ย 1 
o ทุนวจิยัมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ แทนดว้ย 2 
o ทุนวจิยังบประมาณแผน่ดิน  แทนดว้ย 3 

▪ แหล่งทุนจากภายนอก 
o แหล่งทุนจากภาครัฐบาล  แทนดว้ย 4 
o แหล่งทุนจากภาคเอกชน  แทนดว้ย 5 

▪ อ่ืน ๆ      แทนดว้ย 6  
5.4.4 ล าดบัท่ีโครงการวจิยัเป็นตวัเลข 3 หลกัเรียงตามล าดบั เช่น 001, 002 และ 003 เป็นตน้ 
5.4.5 ปีท่ีเสนอโครงการวจิยัใหใ้ชต้วัเลข 2 ตวัสุดทา้ยของปี พ.ศ.  

ตวัอยา่งเช่น MTU-EC-PE-1-001/67 เป็นตน้ 
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ช่ือหน่วยงานคณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์  

ช่ือภาษาไทย ช่ือภาษาองักฤษ 
ช่ือย่อ
ภาษาองั
กฤษ 

การบริหารทรัพยากรมนุษย ์ Human Resources Administration Office. HR 
งานแผนและพฒันาคุณภาพ Planning And Quality Development Office. PD 
งานคลงัและพสัดุ Finance And Procurement Office. FP 
งานบริหารทัว่ไป General Administration Office. GA 
งานเทคโนโลยทีางการศึกษา Education Technology Office. ET 
งานบริการการศึกษา (นกัศึกษาป.โท/ป.เอก) Education Services Office/Academic Services Office.  ES 
งานบริการสังคม Social Services Office. SS 
งานบริหารการวิจยั Research Office. RS 
งานกิจการนกัศึกษา (นกัศึกษาปริญญาตรี) Student Affairs Office. SA 
สถานวทิยาศาสตร์พรีคลินิก Department Of Preclinical Science DS 
สาขากายวภิาคศาสตร์ Anatomy AT 
สาขาสรีรวทิยา Physiology PH 
สาขาปรสิตวทิยา Parasitology PR 
สาขาเภสัชวทิยา Pharmacology PM 
สาขาจุลชีววทิยาและภูมิคุม้กนัวทิยา Microbiology & Immunology MI 
สาขาชีวเคมี Biochemistry BC 
สาขาเซลลชี์ววทิยา Cell biology CB 
สาขาอณูพนัธุศาสตร์-อณูชีววทิยาทางการแพทย ์ Molecular Genetics & Molecular Biology In Medicine MM 
สถานวทิยาศาสตร์คลินิก Department Of Clinical Science DC 
ภาควชิาอายรุศาสตร์ Internal Medicine IM 
ภาควชิากุมารเวชศาสตร์ Pediatrics PE 
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ช่ือภาษาไทย ช่ือภาษาองักฤษ ช่ือย่อ
ภาษาองักฤษ 

ภาควชิาศลัยศาสตร์ Surgery SU 
ภาควชิาสูติศาสตร์-นรีเวชวทิยา Obstetrics & Gynecology OB 
ภาควชิาศลัยศาสตร์ออร์โธปิดิกส์ Orthopedics OT 
ภาควชิาวสิัญญีวทิยา Anesthesiology AN 
ภาควชิาโสตศอ นาสิก วทิยา Otolaryngology OL 
ภาควชิาเวชศาสตร์ฟ้ืนฟู Rehabilitation Medicine RM 
ภาควชิาเวชศาสตร์ฉุกเฉิน Emergency Medicine EM 
ภาควชิารังสีวทิยา Radiology RA 
ภาควชิาจกัษุวทิยา Ophthalmology OP 
ภาควชิาพยาธิวทิยาและนิติเวชศาสตร์ Pathology PA 
ภาควชิาจิตเวชศาสตร์ Psychiatry PS 
ภาควชิาระบาดวทิยา Clinical Epidemiology Department CE 
สถานเวชศาสตร์ชุมชนและเวชศาสตร์ครอบครัว Department Of Community & Family Medicine  CF 
สถานแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ Thai Traditional Medicine Office TM 
ศูนยว์จิยัทางคลินิก Clinical Research Center CR 
อ่ืน ๆ (ผูว้ิจยัหลกัท่ีไม่ไดเ้ป็นบุคลากรใน                
คณะแพทยศาสตร์) 

Others OO 
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5.5 ประเมินวธีิการพจิารณา  
▪ ผูว้จิยัท าการประเมินรูปแบบการพิจารณาเบ้ืองตน้ดว้ยตนเองตามแบบเอกสารท่ี MF 05_1  
▪ เลขานุการฯ พิจารณาประเภทรูปแบบของการพิจารณาซ่ึงแบ่งเป็น 3 รูปแบบ ไดแ้ก่ 

o แบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Exempted from review)   
ใหป้ฏิบติัตามแนวทางบทท่ี MTU 09 

o แบบเร่งด่วน (Expedited  review) ใหป้ฏิบติัตามแนวทางบทท่ี MTU 11 
o แบบน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) ใหป้ฏิบติัตามแนวทางบทท่ี MTU 10 

 
5.6 มอบหมายผู้ทบทวน (Reviewer) 

▪ ประธานฯ หรือเลขานุการฯ ซ่ึงไม่มีส่วนไดส่้วนเสียในโครงการวจิยัก าหนดวธีิพิจารณาโครงการวิจยั
และมอบหมายให้กรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ซ่ึงมีความเช่ียวชาญในเร่ืองนั้นหรือในสาขาท่ี
เก่ียวขอ้ง ท่ีไม่มีส่วนไดส่้วนเสียในโครงการวจิยั เป็นผูท้บทวน (Reviewer)  

▪ โครงการวิจยัเข้าข่ายการพิจารณาแบบน าเข้าท่ีประชุม (Full borad review) มอบหมายกรรมการฯ 
หรือกรรมการเสริมฯ อยา่งน้อย 2 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ี 2 จ  านวน 1 ท่านเป็นตวัแทนประชาชน
ทัว่ไป (lay person) ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ เป็นผูพ้ิจารณาเอกสาร
ช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และหนงัสือแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั ทั้งน้ีหากเป็น
โครงการวิจยัทางคลินิก (Clinical trial)  มอบหมายกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ อยา่งนอ้ย 3 ท่าน 
โดยผูท้บทวนท่านท่ี 1 และ 2 อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพ ส่วนท่านท่ี 3 เป็น
ตวัแทนประชาชนทั่วไป (lay person) ซ่ึงไม่อยู่ในสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ               
หากไม่มีกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ท่ีมีความเช่ียวชาญในเร่ืองนั้น สามารถมอบหมายท่ีปรึกษา
อิสระแทนท่ีผูท้บทวนท่านท่ี 1 หรือ 2 ได้จ  านวน 1 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ีน าเสนอโครงร่าง               
การวิจยัโดยย่อ พร้อมทั้ งผลการวิเคราะห์และสรุปข้อคิดเห็น ผูท้บทวนท่านท่ี 2 น าเสนอข้อมูล
เพิ่มเติม และผลการวเิคราะห์เพิ่มเติม 

▪ โครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited  review) มอบหมายกรรมการฯ หรือ
กรรมการเสริมฯ ท่ีอยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพเป็นผูท้บทวนจ านวน 2 ท่าน 
หากไม่มีกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ท่ีมีความเช่ียวชาญในเร่ืองนั้น สามารถมอบหมายท่ีปรึกษา 

                                  อิสระแทนท่ีกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ไดจ้  านวน 1 ท่าน หากเป็นโครงการวจิยัท่ีมีเอกสาร 
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ช้ีแจงข้อมูลส าหรับผู ้เข้าร่วมวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย มอบหมาย
กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพ อีก 1 ท่าน (ท่านท่ี 
3) เป็นผูพ้ิจารณา 

 
5.7 เตรียมจัดส่ง โครงการวจัิยเพ่ือให้กรรมการฯ พจิารณา 

ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงร่างการวิจยั พร้อมแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยั และแบบ
ตรวจสอบขอ้ความเอกสารใหค้วามยนิยอม (แบบเอกสาร MF 06_1 หรือ แบบเอกสาร MF 06_3) ใน
รูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกผา่นระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์ใหผู้ท้บทวน 
(Reviewer)  
 

5.8 ติดตามผลการพจิารณาจากผู้ทบทวน (Reviewer) 
▪ ผูท้บทวน (Reviewer) ตอ้งส่งผลการพิจารณาใหผู้ช่้วยเลขานุการฯ ภายใน 10 วนัปฏิทิน นบัจากวนัส่ง

เอกสาร หรือก่อนวนัประชุมอยา่งนอ้ย 2 วนัปฏิทิน ในกรณีของการพิจารณาโครงการวจิยัแบบน าเขา้
ท่ีประชุม  

▪ ในกรณีท่ีผูท้บทวน (Reviewer) ไม่สามารถส่งผลการพิจารณาไดต้ามก าหนด ประธานฯ หรือ
เลขานุการฯ อาจพิจารณาเปล่ียนผูท้บทวน 

▪ กรณีท่ีเป็นการพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน (Expedited review) ให้ด าเนินการตาม SOP บทท่ี 
MTU 11 
 

5.9 บรรจุโครงการวจัิย/เอกสารที่เกีย่วข้องเข้าวาระการประชุม 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ติดต่อประสานงานกบัผูท้บทวน (Reviewer) และเชิญเขา้ร่วมประชุมเพื่อน าเสนอ

ผลการพิจารณาและใหข้อ้คิดเห็นต่อโครงการวจิยัในท่ีประชุม 
▪ หากผูท้บทวน (Reviewer) ไม่สามารถเขา้ร่วมการพิจารณาในท่ีประชุมได ้เลขานุการฯ สามารถเสนอ

ประธานฯ เพื่อใหก้รรมการฯ กรรมการเสริมฯ หรือท่ีปรึกษาอิสระท่ีมีความช านาญในเร่ืองนั้น เขา้
ร่วมการพิจารณาในท่ีประชุม ทั้งน้ี หากเป็นโครงการวจิยัทางคลินิก (Clinical trial) ผูท้บทวนท่านท่ี 1 
(Primary reviewer) ท่ีอยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพจะตอ้งเขา้ร่วมการพิจารณา
ในท่ีประชุม 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ บรรจุโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งเขา้วาระการประชุม 
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6. ค านิยาม 
-  

 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสารท่ี MF 05_1  แบบประเมินวธีิการพิจารณาโครงการวจิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 05_2  แบบตรวจสอบการรับพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 05_3  แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 05_5  แบบช้ีแจงโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ 
แบบเอกสารท่ี MF 06_1  แนวทางการทบทวนและการน าเสนอโครงการวจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม 
แบบเอกสารท่ี MF 06_3  แนวทางการทบทวนและการน าเสนอโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน 

 แบบเอกสารท่ี MF 07_1  แบบรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั 
 แบบเอกสารท่ี MF 18  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ 

แบบเอกสารท่ี MF 19_1  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 
แบบเอกสารท่ี MF 19_3  CIOMS form 
แบบเอกสารท่ี MF 13_1  แบบรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั 
แบบเอกสารท่ี MF 14_1  แบบรายงานขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด 
แบบเอกสารท่ี MF 15_1  แบบรายงานสรุปผลการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 21_1 แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ

โครงการวจิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 28  บนัทึกขอ้ความ 
 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2565. 
8.2 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R3); 2025. 
8.3 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 
Human Participants; 2024. 
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8.4 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทาง

จริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 
2551. 

8.5 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.6 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์        62 
2. ขอบเขต         62 
3. ความรับผดิชอบ        62 
4. แผนภูมิขั้นตอน        62 
5. หลกัการปฏิบติั          

5.1 ทบทวนโครงการวิจยั      63 
5.2 ทบทวนผูว้จิยั       63 
5.3 ทบทวนการเขา้ร่วมของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั     63 
5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน      64 
5.5 ทบทวนเอกสารการใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล   64 
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5.7 แนวทางการทบทวนโครงการในช่วงท่ีมีภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข 70 

6. ค านิยาม         70 
7. ภาคผนวก        71 
8. เอกสารอา้งอิง        71 
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1. วตัถุประสงค์  
 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนโครงการวิจยัท่ีส่งเขา้มาเพื่อพิจารณาคร้ังแรก 
 

2. ขอบเขต 
 วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยัทุกฉบบัท่ีส่งเขา้มาเพื่อ
พิจารณาคร้ังแรก  

 
3. ความรับผดิชอบ  

▪ กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ มีหนา้ท่ีทบทวนโครงการวจิยั โดยใชแ้นวทางการทบทวนและ
น าเสนอโครงการวจิยัท่ีก าหนด ตามแบบเอกสารท่ี MF 06_1 และ แบบเอกสารท่ี MF 06_3 

▪ คณะกรรมการฯ สรุปความเห็นโครงการวิจยั 
 
4.  แผนภูมิข้ันตอน  

ขั้นตอน  การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 
 
 1       ทบทวนโครงการวิจยั    กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
 
 2              ทบทวนผูว้จิยั                 กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
   
 3       ทบทวนการเขา้ร่วมของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั   กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
 
 4 ทบทวนบทบาทของชุมชน   กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
 
 5       ทบทวนเอกสารการให้ความยนิยอม               กรรมการฯ และกรรมการเสริมฯ 
                                    โดยไดรั้บขอ้มูล    
             6.                        สรุปความเห็น                คณะกรรมการฯ 
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5.  หลกัการปฏิบัติ 
 แนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยั มีหลกัการปฏิบติัดงัต่อไปน้ี 

5.1 ทบทวนโครงการวจัิย 
▪ ช่ือโครงการวิจยั ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
▪ ท่ีมาของโครงการวิจยั  
▪ หลกัการและเหตุผล  
▪ การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง  
▪ วตัถุประสงค ์ 
▪ รูปแบบการวิจยั   
▪ ขนาดตวัอยา่ง   
▪ ระยะเวลาและจ านวนคร้ังท่ีนดั 
▪ การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั   
▪ วธีิด าเนินการวจิยั   
▪ กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มท่ีใชย้าหลอก (ถา้มี)  
▪ การวดัผลการวิจยั  
▪ สถิติท่ีใชใ้นการวเิคราะห์  

5.2 ทบทวนผู้วจัิย 
▪ พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การท างานของผูว้ิจยั  
▪ การเปิดเผยการมีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of interest) ของผูว้จิยั 
▪ การศึกษาทางคลินิกของผูว้จิยัท่ีไม่ใช่แพทย ์ตอ้งมีแพทย ์และ/หรือ ทนัตแพทยเ์ป็นผูว้ิจยัร่วม  
▪ การอบรม ICH GCP (Good Clinical Practice) และ HSP (Human Subject Protection) 

5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของผู้เข้าร่วมวจัิย 
▪ ไม่มีการบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั (Non-coercive recruitment)  
▪ เคารพในความเป็นส่วนตวัและการรักษาความลบั (Privacy and confidentiality)   
▪ ความเส่ียง ไดแ้ก่ อนัตรายทางร่างกายหรือการบาดเจบ็ ผลกระทบทางจิตใจ และผลกระทบทางดา้นกฎหมาย 

สังคม และเศรษฐกิจ 
▪ ประโยชน์ท่ีคาดวา่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและสังคมจะไดรั้บ 
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▪ กลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable participants) เหตุผลและความจ าเป็นในการศึกษาวจิยักลุ่ม

บุคคลเหล่านั้น และแนวทางการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมวิจยักลุ่มน้ี 
▪ กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มท่ีใชย้าหลอก (Placebo) ถา้มี เหตุผลในศึกษาวจิยั ระยะเวลาและอนัตรายจากการ 

ใชย้าหลอก 
▪ หลกัเกณฑก์ารถอนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัออกจากการวจิยั  
▪ การค านึงถึงการดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทั้งร่างกายและจิตใจ   
▪ ความเหมาะสมของค่าตอบแทน (Compensation) 
▪ การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เม่ือมีความเสียหายหรืออนัตรายจากการเขา้ร่วมในโครงการวจิยั               

ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ เร่ือง นโยบายการก ากบัดูแลดา้นจริยธรรมการวจิยั
ในคน คณะแพทยศาสตร์ พ.ศ. 2568 

▪ การใชว้ตัถุทางชีวภาพ (Biological materials) 
▪ การวจิยัทางมนุษยพ์นัธุศาสตร์ (Human genetic research)  
▪ การเก็บเน้ือเยื่อหรือเลือด  
▪ การวจิยัเซลลต์น้ก าเนิด (Stem cell  research) 

5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน 
▪ การประสานงานกบัผูน้ าชุมชน หรือสถาบนัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
▪ ผลประโยชน์ต่อชุมชนท่ีเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

5.5 ทบทวนการให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent) 
▪ การทบทวนการใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล แบ่งเป็น 3 ส่วน ไดแ้ก่ (1) กระบวนการขอค ายนิยอม 

(Informed consent process) (2) เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (Information sheet)   
(3) หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั (Consent form) 

▪ กระบวนการขอค ายนิยอม  
o หนงัสือแสดงความยนิยอมฯ ท่ีผูว้จิยัจะน าไปใชจ้ะตอ้งไดรั้บความเห็นชอบและรับรองโดย 

คณะกรรมการฯ วา่มีขอ้มูลท่ีครบถว้นใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย และมีตราประทบัของคณะกรรมการฯ  
o ผูว้จิยัจะตอ้งใหห้นงัสือแสดงความยนิยอมฯ ท่ีมีขอ้ความอยา่งเดียวกนัและลงลายมือช่ือและวนัท่ีเรียบร้อย

แลว้ใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 1 ฉบบั และผูว้จิยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบบั ตลอดการด าเนินการวิจยัและหลงัส้ินสุด
การวจิยัแลว้ 
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o  ผูว้จิยัจะสามารถด าเนินการวิจยัไดต่้อเม่ืออาสามคัรไดรั้บขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัครบถว้นโดยการ
อ่านและปรึกษาหารือกบัผูใ้กลชิ้ดหรือแพทยป์ระจ าตวั รวมทั้งไดส้อบถามผูว้จิยัจนเป็นท่ีเขา้ใจโดย
ตลอด แลว้จึงลงลายมือช่ือและวนัท่ีไวใ้นหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยสมคัรใจ 

o  มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ีโดยผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและผูแ้ทนโดยชอบธรรม ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นผูเ้ยาว ์
ผูเ้สมือนไร้ความสามารถและผูไ้ร้ความสามารถ 

o    กรณีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมไม่สามารถอ่านหนงัสือได ้ควรมีพยานท่ีไม่มี ส่วนไดส่้วน
เสีย (impartial witness) อยูด่ว้ยตลอดระยะเวลาท่ีมีการใหข้อ้มูลและค าอธิบายระหวา่งการขอความ
ยนิยอม หลงัจากมีการอ่านและอธิบายรายละเอียดในเอกสารใบยนิยอมและเอกสารอ่ืนท่ีจะให้ผูเ้ขา้ร่วม
วจิยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมใหค้วามยนิยอมดว้ยวาจาเพื่อเขา้ร่วมการวิจยั และไดล้งนาม หรือท า
เคร่ืองหมายแสดงความยนิยอม และลงวนัท่ีดว้ยตนเองในเอกสารใบยนิยอม (หากท าได)้ ดงันั้น พยานท่ี
ไม่มีส่วนไดส่้วนเสียควรลงนามและลงวนัท่ีดว้ยตนเองในเอกสารใบยนิยอมดงักล่าวดว้ย โดยการลง
นามในเอกสารใบยนิยอมดงักล่าว พยานยนืยนัวา่ ขอ้มูลในเอกสารใบยนิยอม และเอกสารอ่ืน ๆ ไดรั้บ
การอธิบายอยา่งถูกตอ้ง และผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมแสดงวา่ เขา้ใจรายละเอียดต่าง ๆ 
พร้อมทั้งใหค้วามยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยสมคัรใจ  

o  มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ีโดยผูข้อความยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั 
o  กระบวนขอค ายนิยอม ผูว้จิยัตอ้งระบุผูข้อความยนิยอม วิธีขอความยนิยอม ไดแ้ก่ ใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัอ่าน

เอง หรืออ่านใหฟั้ง เป็นตน้ สถานท่ีท่ีขอความยนิยอมมีความเหมาะสมมากนอ้ยเพียงใด  
o  การวจิยัในชุมชนแบบ Participatory Action Research (PAR) ผูว้จิยัตอ้งขอความยนิยอมในการท าวจิยั

จากผูน้ าชุมชน 
▪ เอกสารการให้ความยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลมีขอ้ก าหนดดงัต่อไปน้ี 

o ความครบถว้นของขอ้มูล 
o ภาษาท่ีใชมี้ความเขา้ใจง่าย 

▪ ส่วนประกอบของเอกสารการใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล (ICH GCP 2.8.10) ประกอบดว้ย  
o หวัขอ้เร่ืองท่ีจะท าการวิจยั  
o ระบุวา่ โครงการน้ีเป็นการวจิยั 
o เหตุผลท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 
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o จุดมุ่งหมายของการวจิยั 
o การรักษาท่ีใหใ้นการวิจยัและโอกาสท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บการรักษาอยา่งใดอยา่งหน่ึงตาม วธีิการสุ่ม

เลือก 
o วธีิด าเนินการวจิยัรวมถึงวธีิด าเนินการต่าง ๆ ท่ีมีการล่วงล ้า (invasive) ร่างกายของผูเ้ขา้ร่วโครงการวจิยั 
o หนา้ท่ีรับผิดชอบของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
o ส่วนของโครงการวจิยัท่ีเป็นการทดลอง 
o ความเส่ียงหรือความไม่สะดวกสบายท่ีอาจเกิดข้ึนแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และในบางกรณีแก่ตวัอ่อน 
        หรือทารกในครรภห์รือทารกท่ีด่ืมน ้านมมารดา 
o ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บอยา่งสมเหตุผล ในกรณีการวจิยัไม่ก่อเกิดประโยชน์ทางคลินิกแก่ผูเ้ขา้ร่วม 
        โครงการวจิยั ควรแจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัทราบดว้ยเช่นกนั 
o วธีิด าเนินการหรือการรักษาท่ีเป็นทางเลือกอ่ืน ๆ ท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอาจไดรั้บ รวมทั้งประโยชน์ 
        และความเส่ียงท่ีส าคญัของทางเลือกอ่ืน ๆ นั้น 
o การชดเชยและ/หรือการรักษาท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บ ในกรณีเกิดอนัตรายอนัเป็นผลจากการ  
        วจิยั 
o การจ่ายค่าตอบแทน (ถา้มี) ซ่ึงก าหนดเป็นรายคร้ังแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมการวจิยั 
o ค่าใชจ่้ายต่าง ๆ (ถา้มี) ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
o ขอ้ความท่ีระบุวา่ การเขา้ร่วมการวจิยัเป็นไปโดยความสมคัรใจ และผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอาจปฏิเสธท่ี 
        จะเขา้ร่วมหรือถอนตวัออกจากการวจิยัไดทุ้กขณะ โดยไม่มีความผดิหรือสูญเสียประโยชน์ท่ีผูเ้ขา้ร่วม   
        โครงการวจิยัพึงไดรั้บ 
o ขอ้ความท่ีระบุวา่ ผูก้  ากบัดูแลการวจิยั ผูต้รวจสอบการวจิยั คณะกรรมการจริยธรรมฯ และหน่วยงาน  
        ควบคุมระเบียบ กฎหมาย จะไดรั้บการอนุญาตใหต้รวจสอบเวชระเบียนตน้ฉบบัของผูเ้ขา้ร่วม 
        โครงการวจิยัโดยตรง เพื่อตรวจสอบ ความถูกตอ้งของวธีิด าเนินการวิจยัทางคลินิก และ/หรือขอ้มูล 
        อ่ืน ๆโดยไมล่ะเมิดสิทธิของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัในการรักษาความลบัเกินขอบเขตท่ีกฎหมายและ 
        ระเบียบกฎหมายอนุญาตไวท้ั้งน้ีโดยการลงนามในเอกสารใบยนิยอม ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือผูแ้ทน 
       โดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอนุญาตใหบุ้คคลต่าง ๆ ขา้งตน้มีสิทธิตรวจสอบเวชระเบียน 
        ตน้ฉบบัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัโดยตรง 
o มีขอ้ความท่ีระบุวา่ บนัทึกท่ีระบุขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะไดรั้บการเก็บรักษาเป็น 
        ความลบั และจะไม่เปิดเผยขอ้มูลเหล่าน้ีแก่สาธารณชนเกินขอบเขตท่ีกฎหมาย และ/หรือระเบียบ 
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กฎหมายอนุญาตในการตีพิมพผ์ลการวจิยั ขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะยงัคงเก็บรักษาเป็น
ความลบั 

o มีขอ้ความท่ีระบุวา่ ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม จะไดรั้บแจง้ใหท้ราบขอ้มูลใหม่ในเวลาอนั
สมควร ซ่ึงอาจมีผลต่อความสมคัรใจของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีจะคงเขา้ร่วมการวจิยัต่อไป 

o บุคคลท่ีจะติดต่อขอขอ้มูลเพิ่มเติมเก่ียวกบัการวิจยัและสิทธิของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และบุคคลท่ีจะ รับแจง้เหตุ
ในกรณีเกิดอนัตรายอนัเป็นผลจาการวจิยั 

o สภาวการณ์และ/หรือเหตุผลท่ีอาจเพิกถอนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัออกจากการวจิยั 
o ระยะเวลาท่ีคาดวา่ ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้ร่วมการวจิยั 
o จ านวนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัโดยประมาณ 
o ทางเลือกหรือกระบวนการอ่ืน ๆ ท่ีอาจเป็นประโยชน์แก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไม่เขา้ร่วม

โครงการวจิยั 
o ขอบเขตการรักษาความลบัของขอ้มูลเก่ียวกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
o การใหค้่าเดินทางและค่าเสียเวลาแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (ถา้มี)  
o การใหก้ารรักษาพยาบาลหรือค่าชดเชยเม่ือมีความเสียหายหรืออนัตรายท่ีเกิดจากการวิจยั (ถา้มี) ตาม

ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ เร่ือง นโยบายการก ากบัดูแลดา้นจริยธรรมการวจิยั
ในคน คณะแพทยศาสตร์ พ.ศ. 2568 

o แหล่งเงินทุนวิจยั สถาบนัท่ีร่วมในการวจิยั 
o ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเม่ือใดก็ไดโ้ดยไม่มีการลงโทษหรือ

สูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ 
o บุคคลท่ีจะติดต่อ ท่ีอยูแ่ละเบอร์โทรศพัทอ์ยา่งนอ้ย 1 ท่าน ในกรณีท่ีเกิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัซ่ึงเป็น

ผลจากการวจิยั   
▪ การยกเว้นหรือเปลี่ยนเป็นการขอความยนิยอมด้วยวธีิการอ่ืนแทนการลงนามในเอกสาร  

(Waiver or alteration of consent)  
o   การขอความยนิยอมดว้ยวาจาไม่ตอ้งมีหนงัสือแสดงความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร  
           (Waiver of documentation of consent) สามารถท าไดใ้นกรณีท่ีการวิจยันั้นเป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจ ใน

หวัขอ้ท่ีอ่อนไหว เส่ียงต่อการเสียช่ือเสียงหรือไดรั้บโทษทางกฎหมาย และ/หรือ เป็นความตอ้งการของ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเองท่ีไม่ตอ้งการลงลายมือช่ือไวเ้ป็นหลกัฐาน และคณะกรรมการฯ เห็นวา่ 

 



หนา้ 68 จาก 412 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 08 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
แนวทางการทบทวนโครงการวจัิยและการใช้แบบประเมิน 

Review and Use of Assessment Form 
 

        ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะไดรั้บการปกป้องสิทธ์ิและปลอดภยัมากกวา่หากไม่มีการลงลายมือช่ือในหนงัสือแสดง
ความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั เน่ืองจากการลงนามในเอกสารจะเป็นหลกัฐานเพียงอย่างเดียวท่ีจะ
สืบคน้ไปถึงตวับุคคลได้ แต่ผูว้ิจยัยงัคงตอ้งให้ค  าอธิบายและเอกสารช้ีแจงขอ้มูล  โครงการแก่ผูเ้ขา้ร่วม
วจิยั 

o    การยกเวน้การขอความยนิยอมก่อนเขา้ร่วมการวจิยั (Waiver of Informed Consent) สามารถท าไดใ้น 
การวจิยัท่ีมีลกัษณะทุกขอ้ต่อไปน้ี (อา้งอิงจาก The Final Rule, CIOMS)  

▪ การวจิยัท่ีมีความเส่ียงต ่า ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมากไปกวา่ความเส่ียงอนัตราย 
ในชีวติประจ าวนั หรือความเส่ียงในการตรวจร่างกายตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ 

▪ การไม่ขอความยนิยอมก่อนเขา้ร่วมวจิยัจะไม่กระทบต่อสิทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
▪ ไม่สามารถท าการวจิยัไดห้รือเป็นไปไดย้ากในทางปฏิบติัหากไม่อนุญาต ใหง้ดการขอหนงัสือแสดง

ความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
▪ เป็นงานวิจยัท่ีมีประโชน์ต่อสังคม 

o การยกเวน้การขอความยินยอมก่อนเขา้ร่วมการวจิยัในภาวะฉุกเฉิน โครงการวิจยัตอ้งมีลกัษณะทุกขอ้
ต่อไปน้ี 
▪ การวจิยัน้ีเก่ียวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีตกอยูใ่นภาวะวกิฤต และการรักษาท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนัยงัไม่ไดรั้บ

การพิสูจน์หรือไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมขอ้มูลอยา่งถูกตอ้งตามหลกัวทิยาศาสตร์
ของโครงการวิจยัน้ีจะสามารถตอบค าถามในแง่ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการรักษาได ้

▪ การขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไม่สามารถกระท าได ้เน่ืองจากผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอยูใ่นภาวะวกิฤตและ
การวจิยัไม่สามารถรอการขอความยนิยอมจากญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
และไม่มีวธีิการใดท่ีสามารถติดต่อญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพื่อขอความ
ยนิยอมไดท้นัในช่วงเวลาดงักล่าว 

▪ การน าผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีตกอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สู่โครงการวิจยัเป็นไปเพื่อประโยชน์โดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วม
วจิยั 

▪ การวจิยัน้ีไม่สามารถกระท าไดห้ากไม่อนุญาตใหย้กเวน้การขอความยินยอม 
▪ ตอ้งมีแผนการขอความยนิยอมจากญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายภายในหรือหลงัจากผา่นช่วง

ระยะเวลาการรักษา และรายงานความกา้วหนา้ต่อคณะกรรมการฯ 
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o  การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนไวโ้ดยจะเปิดเผยเม่ือส้ินสุดการวิจยั (Incomplete disclosure) ใหด้ าเนินการไดใ้น
กรณีต่อไปน้ี 
▪ การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนมีความจ าเป็นในกระบวนการวจิยัหาไม่แลว้จะไม่สามารถบรรลุวตัถุประสงค์

ของการวิจยัได ้เช่น ในกรณีการวจิยัแบบ Observational study และการปิดบงัขอ้มูลบางส่วนนั้นไม่ได้
ท  าเพื่อล่อลวงใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั เป็นตน้ 

▪ การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมากไปกวา่ความเส่ียงอนัตรายใน
ชีวติประจ าวนัหรืออนัตรายจากการตรวจร่างกายตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ 

▪ ผูว้จิยัมีการเตรียมการท่ีจะแจง้ขอ้มูลท่ีปิดบงัไวแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเม่ือส้ินสุดการวจิยั 
o การขอความยนิยอมในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเป็นเด็กและผูเ้ยาว ์

 
อายุเดก็ แนวทาง 

นอ้ยกวา่ 7 ปี  - แมว้า่จะไม่ตอ้งมีเอกสารขอความยนิยอมจากเด็ก แต่ผูว้จิยัควร
อธิบายดว้ยวาจาเพ่ือใหเ้ด็กทราบวา่ จะท าอะไรแก่เด็กและสงัเกต
ปฏิกิริยาการยนิยอมหรือปฏิเสธของเด็กแต่ละรายก่อนน าเด็กเขา้
ร่วมในการวจิยั 

- ผูว้จิยัควรบนัทึกหลกัฐานการอธิบายแก่เด็กในเอกสารขอความ
ยนิยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 

7 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ - เอกสารขอความยนิยอมหรือพร้อมใจจากเด็ก แยกออกจาก
เอกสารขอความยนิยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 

- เอกสารขอความยนิยอมจากเด็ก ควรมีรูปแบบและภาษาท่ี
เหมาะสมกบัวยั อาจใชอ้กัษรตวัใหญ่ แผนภูมิ หรือรูปภาพเพ่ือให้
เขา้ใจง่าย และควรจ ากดัความยาวเพียง 1-2 หนา้ 

13 ปีบริบูรณ์ แต่ไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ 
กรณีท่ี 1 
 
 
 
 
 
 

เด็กทัว่ไป และงานวจิยัท่ีไม่ซบัซอ้น 
- เอกสารขอความยนิยอมจากเด็กเป็นเอกสารเดียวกบัของบิดา

มารดาหรือผูป้กครอง 
- เอกสารขอความยนิยอมควรใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย (ในระดบั

นกัเรียนมธัยมตน้จะเขา้ใจได)้ 
- มีท่ีลงนามของทั้งเด็ก และบิดามารดาหรือผูป้กครอง 
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กรณีท่ี 2 เด็กมีขอ้จ ากดัในการเขา้ใจเอกสารขอความยนิยอมจากบิดามารดาหรือ
ผูป้กครอง หรือเม่ืองานวจิยัมีความซบัซอ้น 

- เอกสารขอความยนิยอมจากเด็ก ควรแยกออกจากเอกสารขอความ
ยนิยอมจากบิดามารดาหรือผูป้กครอง 

- เอกสารขอความยนิยอมจากเด็ก ควรใชภ้าษาท่ีง่ายเหมาะสมกบัอายุ
และสภาวะของเด็ก 

 

5.6 สรุปความเห็น 
▪ อตัราส่วนระหวา่งความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk/Benefit ratio) เหมาะสมหรือไม่ 
▪ มีกลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable participants) เขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ เหตุผล

สมควรในการวิจยัในกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ (Justification) การปกป้องกลุ่มคนเปราะบางและอ่อนแอ 
▪ ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories) 
▪ มีเอกสารแสดงความยนิยอมของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเป็นเด็กอายตุั้งแต่ 7 ปี ข้ึนไป แต่นอ้ยกวา่ 18 ปี โดยไดรั้บ

ความยนิยอมจากผูป้กครองตามกฎหมายหรือไม่  
▪ บุคคลท่ีอ่านไม่ได ้สามารถเขา้ร่วมในโครงการวจิยัไดห้รือไม่  
▪ สรุปความเห็น ไดแ้ก่  (1) รับรอง (2) ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง (3) ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่  
 (4) ไม่รับรอง 
▪ ขอ้เสนอแนะ 
▪ ก าหนดการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั  (Progress report) 

 
5.7 แนวทางการทบทวนโครงการในช่วงทีม่ีภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข 

 ใหอ้า้งอิงตามแนวทางปฏิบติัขององคก์ารอนามยัโลก Guidance for research ethics committees for rapid review of 
research during public health emergencies; 2020. 

 
6.  ค านิยาม  

พยานทีไ่ม่มีส่วนได้ส่วนเสีย (Impartial witness) หมายถึง บุคคลซ่ึงไม่เก่ียวขอ้งกบัการวจิยัและไม่อยูภ่ายใต้
อิทธิพลอนัไมเ่หมาะสมของผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั ผูเ้ป็นสักขีพยานในระหวา่งการขอความยนิยอม และเป็นผูอ่้าน
เอกสารใบยนิยอมและเอกสารอ่ืนท่ีให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมท่ีอ่านหนงัสือไม่ออก 
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บุคคลที่ เปราะบางและอ่อนแอ  (Vulnerable participants) หมายถึง บุคคลซ่ึงอาจถูกชัก จูงให้ เข้าร่วม

โครงการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่าย ด้วยความหวงัว่า จะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผูท่ี้ตอบตกลงเขา้ร่วมการวิจยัเพราะเกรงกลวัว่าจะถูกกลัน่แกล้งจากผูมี้อ านาจ
เหนือกวา่หากปฏิเสธ เช่น เด็กอายุต  ่ากวา่ 18 ปี ผูพ้ิการ ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา นกัศึกษาและอาจารย ์ผูท่ี้อ่านเขียนไม่ได ้ผูป่้วย
ท่ีเป็นโรคเร้ือรังขั้นรุนแรง ไม่สามารถรักษาหายขาดได ้เช่น โรคเอดส์ โรคมะเร็ง เป็นตน้ ผูป่้วยวิกฤต ผูป่้วยดว้ยโรคท่ี
สังคมไม่ยอมรับ 

เช่น โรคเร้ือน โรคติดต่อทางเพศสัมพนัธ์ ผูท่ี้มีความบกพร่องในการตดัสินใจ เช่น ผูท่ี้มีความบกพร่องทางจิต
หรือสติปัญญาหรือความทรงจ า ชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผูล้ี้ภยั ผูสู้งอายุหรือเด็กท่ีอยู่ในสถาน
สงเคราะห์ กลุ่มคนไร้ท่ีอยู ่ผูป่้วยในห้องฉุกเฉินหญิงตั้งครรภน์กัโทษ ผูต้อ้งขงัหรือผูเ้ยาวใ์นสถานพินิจ ผูเ้สพหรือขาย
ยาเสพติด และเร่ืองท่ีอ่อนไหว (Sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดา้นกฎหมาย เป็นตน้ 

ความรุนแรงของความเส่ียง (Risk categories)   ความรุนแรงของความเส่ียง อาจแบ่งเป็น 3 ระดบั ไดแ้ก่  
(1) ความเส่ียงนอ้ย (Minimal risk) คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงของคนทัว่ไปท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนั 

หรือในระหวา่งการตรวจร่างกายทัว่ไป รวมทั้งการทดสอบทางกายภาพหรือทางจิตวทิยา 
(2) ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะมีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 
(3) ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย แต่คาดวา่จะไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั แต่

อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
 

7. ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี MF 06 แนวทางในการทบทวนและน าเสนอโครงการวจิยั   
 
8. เอกสารอ้างองิ  

8.1 ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรมพ.ศ. 2565. 
8.2 พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 มาตรา 9. 
8.3 พระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562. 
8.4 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.5 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 08 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
แนวทางการทบทวนโครงการวจัิยและการใช้แบบประเมิน 

Review and Use of Assessment Form 



หนา้ 72 จาก 412 
 

 
8.6 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.7 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.8 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
8.9 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.10 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 

Research; 1974. 
8.11 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การวิจยัในเด็ก พ.ศ. 2558. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2558.    
8.12 ส านักงานการวิจยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจยั และนวตักรรม. แนวทาง

จริยธรรมการท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ; 2564.    
8.13 ณัฐ คูณรังสีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชยัรัตน์ ฉายากุล. แนวทางและตน้แบบเอกสารขอ้มูลและขอ

ความยนิยอมส าหรับการวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย.  กรุงเทพ: ส านกัพิมพจุ์ฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั; 2563. 
8.14 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research 

during public health emergencies; 2020. 
8.15 ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์ เร่ือง นโยบายการก ากบัดูแลดา้นจริยธรรมการวิจยั

ในคน คณะแพทยศาสตร์ พ.ศ. 2568 
8.16 US Department of Health and Human Services. Code of Federal Regulations Title 45 Part 46 Protection 

of Human Subjects [Internet]. Washington, DC: HHS; 2009. 
8.17 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. 

Geneva. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.      
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

1. วตัถุประสงค ์        75 
2. ขอบเขต         75 
3. ความรับผดิชอบ        75 
4. แผนภูมิขั้นตอน        75 
5. หลกัการปฏิบติั         

5.1 รับโครงการวิจยั       76 
5.2 ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั    76 
5.3 คดัเลือกโครงการวจิยัท่ีเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณา   76 
5.4 น าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ     78 
5.5 แจง้ผลการพิจารณาต่อผูว้ิจยั      78 

6 ค านิยาม         78 
7 ภาคผนวก        78 
8 เอกสารอา้งอิง        79 
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1. วตัถุประสงค์ 
 เพื่อก าหนดเกณฑโ์ครงการวิจยัท่ีสามารถไดรั้บการยกเวน้พิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยั (Exemption) เพื่อ
ก าหนดแนวทางการจดัการพิจารณาตดัสินและการรับรองการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวจิยั 
 
2. ขอบเขต 

วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวจิยัท่ีสามารถไดรั้บการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวจิยั 
ตามเกณฑท่ี์ก าหนดและการด าเนินการขั้นต่อไปของโครงการวจิยัท่ีไม่เขา้เกณฑย์กเวน้ 
 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ เลขานุการฯ ทบทวนพิจารณาตดัสินโครงการท่ีเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณาและน าเสนอประธานฯ 
▪ ประธานฯ พิจารณาและลงนามในเอกสารใหก้ารรับรอง 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ รับ ตรวจสอบ และแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยัต่อผูว้จิยั 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน       การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 
1      รับโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง                  ผูช่้วยเลขานุการฯ  

2  ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั /เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง ผูช่้วยเลขานุการฯ  

3  บนัทึกวนัท่ีรับโครงการวจิยั/เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง        ผูช่้วยเลขานุการฯ 

4  ทบทวนโครงการวิจยัท่ีเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณา  เลขานุการฯ  

5   พจิารณาใหค้วามเห็น                  ประธานฯ  

6   แจง้ผลการพิจารณาต่อผูว้ิจยัภายใน 7 วนัปฏิทิน    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
               นบัตั้งแต่รับเอกสาร   

7   น าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ    เลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ  
 5.1  รับโครงการวจัิย  

▪ ใหด้ าเนินการตามขอ้ 5.1 การรับโครงการวิจยั (บทท่ี MTU 10) 

 5.2  ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวจัิย 
▪ ใหด้ าเนินการตามขอ้ 5.2 การตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั (บทท่ี MTU 10 ) 

5.3 คัดเลือกโครงการวจัิยที่เข้าข่ายได้รับยกเว้นการพจิารณา 
▪ โครงการวจิยัท่ีสามารถไดรั้บยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยัไดแ้ก่โครงการวจิยัท่ีมีลกัษณะ

ดงัต่อไปน้ี 
o งานวิจยัท่ีไม่มีความเส่ียงหรือมีความเส่ียงน้อยมากแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และไม่มีการเช่ือมโยงกบัขอ้มูล

ส่วนบุคคล 
o งานวจิยัเก่ียวกบัเช้ือจุลชีพโดยใชเ้ช้ือท่ีเพาะเล้ียงไวใ้นหอ้งปฏิบติัการ หรืองานวจิยัท่ีใชต้วัอยา่งจุลชีพท่ี

แยกไดจ้ากส่ิงส่งตรวจ โดยไม่เช่ือมโยงกบัขอ้มูลส่วนบุคคลตั้งแต่ก่อนเขา้รับการพิจารณาฯ 
o งานวิ จัยด้ านก ารศึกษ า (Educational research)โดยต้อ ง เป็ น โครงก ารวิ จัย ท่ี ด า เนิ น ก ารใน

สถาบนัการศึกษาท่ีไดรั้บการรับรอง มาตรฐาน เก่ียวขอ้งกบักระบวนการเรียนการสอนตามปกติ ซ่ึงไม่
ส่งผลกระทบในทางลบต่อการเรียนของนกัเรียนหรือการประเมินผล ไดแ้ก่ การศึกษาเก่ียวกบั 
การเรียนการสอนในรูปแบบต่าง ๆ การเปรียบเทียบระหวา่งหลกัสูตรหรือระหวา่งชั้นเรียน เป็นตน้ 
และเป็นโครงการการวจิยัท่ีไม่มีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 
▪ เป็นวธีิการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
▪ นกัเรียนในชั้นเรียนเดียวกนัไดรั้บการปฏิบติัท่ีแตกต่างกนั 
▪ มีการปกปิดขอ้มูลบางส่วนไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัทราบ 

o งานวจิยัประยกุตว์ธีิประเมินการศึกษาในดา้น Cognitive, Diagnostic, Aptitude, Achievement 
งานวิจยัส ารวจความคิดเห็นในวงกวา้ง (Survey) การสัมภาษณ์ (Inverview) เฝ้าสังเกตพฤติกรรม หรือ 
Benign behavioral interventions ท่ีได้ขอความยินยอมด้วยวาจา การลงนาม การให้ข้อมูล  การให้
อดัเสียงหรืออดัวดีีโอโดยงานวจิยัจะได้รับยกเวน้พิจารณาเม่ือ  
▪ การเก็บขอ้มูลและขอ้มูลท่ีไดไ้ม่สามารถบ่งช้ีถึงตวับุคคล  
▪ ขั้นตอนการวิจยัและผลท่ีไดไ้ม่เป็นเหตุใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัหรือบุคคลใดตอ้งรับโทษทั้งอาญาและ 

แพง่ หรือท าใหเ้สียโอกาสในอาชีพ หนา้ท่ีการงาน ความน่าเช่ือถือทางสังคม สิทธิประโยชน์และ 
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ผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดต่้อบุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลและสถาบนั (ถา้งานวจิยั ดงักล่าว
ด าเนินการเฉพาะกบักลุ่มบุคคลสาธารณะหรือกลุ่มบุคคลท่ีก าลงัจะไดรั้บการคดัเลือก เขา้สู่
ต าแหน่งงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณะ งานวจิยันั้นไม่สามารถรับการยกเวน้)    

▪ Benign Behavioral intervention ท่ีมีระยะสั้น ไม่มีอนัตราย ไม่ก่อใหเ้กิดความเจบ็ปวด ไม่มีการ
รุกล ้า (Physically invasive) ไม่มีผลกระทบระยะยาว ไม่ท าใหอ้บัอาย หรืออึดอดั เช่น การวจิยั
ขณะเล่นเกมส์ออนไลน์และการวจิยัเก่ียวกบัการตอบปัญหาท่ามกลางเสียงรบกวน เป็นตน้ 

o งานวจิยัทุติยภูมิ (Secondary research) ท่ีไม่ตอ้งขอความยินยอม และมีลกัษณะอยา่งนอ้ยหน่ึงขอ้
ต่อไปน้ี 
▪ งานวจิยัซ่ึงน ารายงานผลการวจิยัท่ีเคยเผยแพร่แลว้ (Published) หรือขอ้มูลท่ีเป็นสาธารณะ 

(Public) มาวเิคราะห์ใหม่  
▪ ขอ้มูลท่ีผูว้จิยัเคยบนัทึกไวใ้นรูปแบบท่ีไม่สามารถสืบถึงตวัผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ทั้งน้ีผูว้จิยัจะไม่ติดต่อ

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั หรือ Re-identify ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
o งานวจิยัซ่ึงท าการศึกษาใน Commercially available cell lines ในหอ้งปฏิบติัการโดยไม่น าผลิตภณัฑท่ี์

ไดก้ลบัไปใชใ้นร่างกายมนุษย ์ 
o งานวจิยัดา้นนโยบาย ยทุธศาสตร์ ท่ีไดรั้บมอบหมายใหด้ าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมติัจาก

สถาบนั เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองคก์ร พฒันาระบบงานใหมี้ประสิทธิภาพ ยกระดบั
มาตรฐานข้ึนสู่สากล โดยไม่กระทบขอ้มูลส่วนบุคคลและไม่ขดัต่อกฎหมาย  

o งานวจิยัเก่ียวกบัรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบ้ริโภคในภาพรวม โดยอาหารท่ี
น ามาทดสอบตอ้งไม่มีสารปรุงแต่ง (Additives) ปลอดภยั ไดม้าตรฐานตามขอ้ก าหนดของส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

o งานวจิยัท่ีท าในศพซ่ึงไดรั้บการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิยั 
o รายงานผูป่้วย (Case report) จ านวนไม่เกิน 3 ราย ตอ้งแนบเอกสารขอความยนิยอมท่ีลงนามแลว้ จาก

ผูป่้วย/ ผูมี้อ  านาจกระท าการแทน/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม/ผูป้กครองเป็นลายลกัษณ์อกัษรในการน าขอ้มูล
มาใชเ้พื่อตีพิมพ ์โดยรายงานตอ้งไม่มีขอ้มูลบ่งช้ีตวับุคคล (De-identified)  

o โครงการวจิยัท่ีผา่นการพิจารณาจาก CREC 
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 ** งานวจัิยทีเ่กี่ยวเป็นการส ารวจ สัมภาษณ์ หรือ การสังเกตพฤติกรรมของเด็ก วยัรุ่น 
อ่านเขียนไม่ได้ ผู้ป่วยวกิฤต ผู้ทีม่ีความบกพร่องในการตัดสินใจ กลุ่มคนชายขอบ ผู้สูงอายุในสถาน
สงเคราะห์ นักโทษ หรือผู้ต้องขัง หรือการสังเกตพฤติรรมสาธารณะโดยผู้วจัิยเข้าไปมีส่วนร่วมไม่
สามารถได้รับการยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมการวจัิย** 

▪ เลขานุการฯ ตรวจสอบวา่โครงการวิจยัมีลกัษณะตามหลกัเกณฑท่ี์จะไดรั้บยกเวน้การพิจารณาจริยธรรม
การวจิยัและตอ้งระบุเหตุผลท่ีโครงการนั้นเขา้ข่ายไดรั้บยกเวน้การพิจารณา (แบบเอกสารท่ี MF 05_2) 

▪ ประธานฯ พิจารณาใหค้วามเห็น 

5.4 น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
               เลขานุการฯ น าโครงการวจิยัท่ีไดรั้บยกเวน้การพิจารณาแจง้ต่อท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 

5.5  การแจ้งผลการพจิารณาต่อผู้วจัิย 
ผูช่้วยเลขานุการฯ แจง้ผลการพิจารณาให้ผูว้ิจยัหลกัทราบในระบบออนไลน์ และออกหนงัสือรับรอง

การยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_4) แก่ผูว้ิจยัภายใน 7 วนัปฏิทิน นับตั้งแต่
ไดรั้บเอกสาร โดยมีประธานฯ และเลขานุการฯ เป็นผูล้งนาม โดยวนัท่ีรับรอง คือ วนัท่ีประธานฯ ลงนามรับรอง 
เอกสารท่ีได้รับการรับรอง ได้แก่ โครงการวิจยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด รวมทั้งเอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั แบบสอบถาม และส่ือประชาสัมพนัธ์ท่ีเก่ียวขอ้ง
จะตอ้งมีตราประทบั "HREC-TUMED APPROVED" และระบุวนัท่ีรับรองบนทุกเอกสาร เพื่อใช้ในการด าเนิน
โครงการต่อไป ทั้งน้ี ผูว้ิจยัตอ้งส่งรายงานการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (หากมี) และสรุปผลโครงการวิจยัเม่ือ
โครงการวจิยัเสร็จส้ิน 

6. ค านิยาม 
การยกเว้นการพจิารณาจริยธรรมโครงการวจัิย (Exemption)  
 การยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ สาขาแพทยศาสตร์ ส าหรับโครงการท่ีมีความเส่ียงนอ้ยมาก 

7. ภาคผนวก 
แบบเอกสารท่ี MF 05_2  แบบตรวจสอบการรับพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวจิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 05_4  หนงัสือรับรองการยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมโครงการวจิยั 
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8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 US Department of Health and Human Services. Code of Federal Regulations Title 45 Part 46.104—

Exemptions from IRB requirements. Washington, DC: HHS; 2009. 
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Initial Full-Board Review of Research Protocol 

 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางใหก้รรมการฯ และกรรมการเสริมฯ ด าเนินการพิจารณาโครงการวจิยั 

ท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรกแบบน าเขา้ท่ีประชุม 
 

2. ขอบเขต  
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจยัทุกฉบบัท่ีส่งเขา้มาเพื่อพิจารณาเป็น

คร้ังแรกแบบน าเขา้ท่ีประชุม 
 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั ประธานฯ/เลขานุการฯ แต่งตั้งผูท้บทวน 

(Reviewer) ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งโครงการวจิยัใหผู้ท้บทวนโครงการวิจยั และคณะกรรมการฯ เพื่อ
ทบทวน เม่ือเสร็จส้ินการพิจารณา ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งผลการพิจารณาให้ผูว้จิยั 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บเอกสารเก่ียวกบัโครงการเป็น hard copy ไวท่ี้ส านกังานคณะกรรมการฯ จ านวน  
1 ชุด  

▪ ผูท้บทวน (Reviewer) รับผิดชอบในการทบทวนโครงการวจิยัอยา่งละเอียดเพื่อวเิคราะห์ และเสนอความ
คิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

▪ คณะกรรมการฯ ตอ้งรับผิดชอบในการทบทวนโครงการวิจยัและแสดงความคิดเห็นเพื่อพิจารณา 
ลงมติในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  
ขั้นตอน  การด าเนินการ      ผู้รับผดิชอบ 

1.      รับโครงการวิจยัจากผูว้ิจยั      ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

2. ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

3. ลงขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณา    ผูช่้วยเลขานุการฯฯ 
โครงการวิจยัแบบออนไลน ์/ก าหนดรหสัโครงการ   
 
4. ลงรับในสมุดทะเบียนหนงัสือรับ      ผูช่้วยเลขานุการฯฯ 

 
5. มอบหมายโครงการวิจยัให้ผูท้บทวนโครงการวิจยั   ประธานฯ/เลขานุการฯ 

                          แบบเขา้ท่ีประชุม  
 

6.       จดัส่งโครงการวิจยัคร้ังแรก    ผูช่้วยเลขานุการฯฯ 
 

7. ประสานกบักรรมการฯ ท่ีสามารถเขา้    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

             ร่วมการประชุมพิจารณาโครงการวิจยั   
 
8.         ทบทวนโครงการวิจยั      ผูท้บทวน (Reviewer) ท่ีไดรั้บมอบหมาย 

                           
9.    ประชุมพิจารณาโครงการวิจยั     คณะกรรมการฯ 

 
10. แจง้ผลการพิจารณาภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัการประชุม   ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
11. เกบ็เอกสารท่ีเก่ียวกบัโครงการวิจยั     ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 รับโครงการวจัิย 
▪ ผูว้ิจยัส่งโครงการวิจยัเพื่อเขา้รับการพิจารณาคร้ังแรกทาง เว็บไซต์ https://med.tu.ac.th/ec/login.php ซ่ึง

เป็นระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวิจยัแบบออนไลน์  เอกสารท่ีผูว้ิจยัต้องส่งเพื่อเข้ารับการ
พิจารณาคร้ังแรกประกอบดว้ย แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอการรับรอง (แบบเอกสารท่ี MF 09_1) แบบ
ประวติัผูว้ิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 09_2) แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 
05_1) แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_3) และบนัทึกข้อความ 
(แบบเอกสารท่ี MF 28_1)  

▪ โครงการวิจยัภาษาไทย ให้เขียนตามแบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอการรับรอง (แบบเอกสารท่ี MF 09_1) 
เอกสารข้อมูลส าหรับผูเ้ข้าร่วมวิจยั (Information sheet: แบบเอกสารท่ี MF10_1) หนังสือแสดงความ
ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั (Consent form: แบบเอกสารท่ี MF10_2) เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
ส าหรับเด็กอายุ 7-<13 ปี (แบบเอกสารท่ี MF 10_3) เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับการวิจยัด้านพนัธุกรรม 
(แบบเอกสารท่ี MF 10_4) และ เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษาขอ้มูลและตวัอยา่งชีวภาพ
ไวส้ าหรับการวจิยัในอนาคต (แบบเอกสารท่ี MF 10_5) 

▪ ผูว้ิจยัสามารถเสนอโครงการวิจยัเป็นภาษาองักฤษ ให้เขียนตามแบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอการรับรอง 
(แบบเอกสารท่ี MF 09_1) เอกสารข้อมูลส าหรับผูเ้ข้าร่วมวิจยั (Information sheet: แบบเอกสารท่ี MF 
10_1) หนงัสือแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั (Consent form: แบบเอกสารท่ี MF 10_2)  เอกสาร
ขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ส าหรับเด็กอาย ุ7-<13 ปี (แบบเอกสาร MF 10_3)  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับ
การวิจยัดา้นพนัธุกรรม (แบบเอกสารท่ี MF 10_4) และ เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษา
ขอ้มูลและตวัอยา่งชีวภาพไวส้ าหรับการวจิยัในอนาคต (แบบเอกสารท่ี MF 10_5) 

▪ ในกรณีท่ีผูว้ิจยัเสนอโครงการวิจยัทั้ งภาษาไทยและภาษาองักฤษ ให้ผูว้ิจยัตรวจสอบให้โครงการวิจยั
ภาษาไทยและภาษาองักฤษสอดคลอ้งกนั  
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5.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวจัิย 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ตรวจสอบโครงการวจิยัใหมี้ขอ้มูลครบถว้นตามท่ีก าหนดในแบบตรวจสอบความ
ครบถว้นของโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 05_3) 

▪ กรณีท่ีเอกสารไม่ครบถว้นตามขอ้ 5.1 และขอ้มูลในโครงการวจิยัมีขอ้มูลไม่ครบถว้น 
ใหผู้ช่้วยเลขานุการฯ ส่งโครงการวจิยัคืนใหผู้ว้ิจยัผา่นทางระบบการจดัการออนไลน์ เพื่อเพิ่มเติม
เอกสารและแกไ้ขขอ้มูลใหเ้ป็นไปตามแบบเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอการรับรอง (แบบเอกสารท่ี MF 
09_1) 

▪ กรณีท่ีโครงการวิจยัมีเอกสารและขอ้มูลในโครงการวจิยัครบถว้น ผูช่้วยเลขานุการฯ ลงวนัท่ีท่ีไดรั้บ
โครงการวจิยัในสมุดทะเบียนรับเอกสาร 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ก าหนดรหสัโครงการวจิยัแต่ละฉบบัท่ีจะน าเขา้พิจารณา และลงขอ้มูลในระบบการ
จดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   

5.3 มอบหมายโครงการวจัิยให้ผู้ทบทวน (Reviewer) 
▪ ประธานฯ หรือเลขานุการฯ ซ่ึงไม่มีส่วนไดส่้วนเสียในโครงการวจิยัก าหนดวธีิพิจารณาโครงการวิจยั

และมอบหมายให้กรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ซ่ึงมีความเช่ียวชาญในเร่ืองนั้นหรือในสาขาท่ี
เก่ียวข้อง ท่ีไม่ มีส่วนได้ส่วนเสียในโครงการวิจัย เป็นผู ้ทบทวน (Reviewer) โดยมอบหมาย
กรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ อยา่งนอ้ย 2 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ี 2 จ  านวน 1 ท่านซ่ึงไม่อยูใ่น
สาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพท่ีเป็นตวัแทนประชาชน (lay person) เป็นผูพ้ิจารณา
เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และหนังสือแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั ทั้งน้ี
หากเป็นโครงการวิจยัทางคลินิก (Clinical trial) มอบหมายกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ อย่าง
นอ้ย 3 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ี 1 และ 2 อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ส่วน
ท่านท่ี 3 เป็นตวัแทนประชาชนทัว่ไป (lay person) ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์
สุขภาพ หากไม่มีกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ ท่ีมีความเช่ียวชาญในเร่ืองนั้น สามารถมอบหมาย
ท่ีปรึกษาอิสระแทนท่ีผูท้บทวนท่านท่ี 1 หรือ 2 ไดจ้  านวน 1 ท่าน 
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5.4  จัดส่งโครงการวจัิยคร้ังแรก 

▪ การส่งและรับเอกสาร และการส่ือสารระหวา่งผูช่้วยเลขานุการฯ ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ ท าผา่น
ระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   

▪ เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงการวจิยัคร้ังแรกพร้อมแนวทางการทบทวนและน าเสนอ
โครงการวจิยั และแบบตรวจสอบขอ้ความเอกสารใหค้วามยนิยอม (แบบเอกสาร MF 06_1) ใหผู้ ้
ทบทวน (Reviewer)  

▪ ผูท้บทวน (Reviewer) ตอ้งส่งผลการพิจารณาใหผู้ช่้วยเลขานุการฯก่อนการประชุม ในกรณีท่ีผู ้
ทบทวน (Reviewer) ไม่สามารถส่งผลการพิจารณาไดต้ามก าหนด ประธานฯ หรือเลขานุการฯ อาจ
พิจารณาเปล่ียนผูท้บทวน 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ บรรจุโครงการวจิยัคร้ังแรกเขา้วาระการประชุม พร้อมจดัส่งใหค้ณะกรรมการฯ ทุก
ท่าน ก่อนวนัประชุมอยา่งนอ้ย 7 วนัปฏิทิน 

5.5 ประสานกบักรรมการฯ และผู้ทบทวนโครงการวจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ติดต่อประสานงานกบัผูท่ี้ไดรั้บมอบหมายเป็นผูท้บทวน (Reviewer) และเชิญเขา้

ร่วมประชุมเพื่อน าเสนอผลการพิจารณาและใหข้อ้คิดเห็นต่อโครงการวจิยัในท่ีประชุม 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ประสานกบักรรมการฯ ท่ีสามารถเขา้ร่วมในการประชุมพิจารณาโครงการวิจยั 
▪ หากผูท้บทวนโครงการวจิยัไม่สามารถเขา้ร่วมการพิจารณาในท่ีประชุมได ้เลขานุการฯ สามารถเสนอ

ประธานฯ เพื่อใหค้ณะกรรมการฯ กรรมการเสริมฯ หรือท่ีปรึกษาอิสระท่ีมีความช านาญในเร่ืองนั้น 
เขา้ร่วมการพิจารณาในท่ีประชุม  

5.6 หลกัการทบทวนโครงการวจัิย 
▪ กรรมการฯ  มีหนา้ท่ีทบทวนโครงการวจิยัอยา่งละเอียด โดยมีหลกัการปฏิบติัตามบทท่ี MTU 08 
▪ กรรมการฯ ผูท่ี้ไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมได ้หากมีขอ้คิดเห็นเชิงจริยธรรมต่อโครงการวจิยั จะตอ้งส่ง

บนัทึกแสดงความเห็นพร้อมเหตุผลต่อประธานฯ ล่วงหนา้ก่อนวนัประชุมอยา่งนอ้ย 1 วนั แต่
กรรมการฯ ผูเ้ขา้ประชุมเท่านั้นท่ีมีสิทธิตดัสินโครงการวิจยั 

▪ ผูท้บทวน (Reviewer) น าเสนอผลการพิจารณาและใหข้อ้คิดเห็นต่อโครงการในท่ีประชุม 
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5.7  ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพจิารณาโครงการวจัิย 
▪ การประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงการวิจยัสามารถท าแบบในหอ้งประชุมร่วมกนั (onsite) 

และ/หรือ แบบออนไลน์ (online) 
▪ การด าเนินการประชุมแบบออนไลน์ ใหป้ฏิบติัตามมาตรฐานการรักษาความมัน่คงปลอดภยัของการ

ประชุมผา่นส่ืออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 ( บทท่ี MTU 28) 
▪ ประธานฯ น าการอภิปรายร่วมกบักรรมการฯ ในท่ีประชุม 
▪ ผูท้บทวน (Reviewer) เสนอขอ้คิดเห็น การวเิคราะห์ หรือขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัโครงการวจิยั 

ต่อท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หากผูท้บทวน ไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมไดแ้ละไม่มีผูเ้ช่ียวชาญในเร่ือง
นั้นเขา้ร่วมพิจารณาในท่ีประชุม ประธานฯ/เลขานุการฯ พิจารณาเล่ือนโครงการวจิยัไปพิจารณาใน
การประชุมรอบถดัไป และ/หรือ เปล่ียนผูท้บทวน 

▪ ในกรณีท่ีตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมจากผูว้จิยั คณะกรรมการฯ อาจใหผู้ว้จิยัน าเสนอต่อท่ีประชุม เพื่อให้
กรรมการฯ ในท่ีประชุมสอบถามปัญหาต่าง ๆ 

▪ ประธานฯ ขอขอ้สรุปผลการพิจารณาโครงการวจิยัโดยผลการพิจารณาตอ้งไดรั้บความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการฯ ทุกคนในท่ีประชุม แบบเห็นพอ้งตอ้งกนั (Consensus) 

▪ ในกรณีท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวา่โครงการวิจยัใดตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมหรือความเห็นของ
ผูเ้ช่ียวชาญในสาขา ซ่ึงไม่มีในคณะกรรมการฯ สามารถเชิญท่ีปรึกษาอิสระซ่ึงเป็นผูเ้ช่ียวชาญในสาขา
นั้น ๆ เพื่อทบทวนโครงการวิจยัได ้

▪ ในการประชุมพิจารณาโครงการวจิยั ตอ้งมีองคป์ระกอบขององคป์ระชุม (quorum) ท่ีประกอบดว้ย
ผูเ้ช่ียวชาญในสาขาหรือเร่ืองเฉพาะท่ีเก่ียวกบัโครงการวจิยั ดงัน้ี 
o อยา่งนอ้ย 3 คนท่ีเป็นแพทย ์เม่ือพิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิก (Clinical trial) 
o อยา่งนอ้ย 1 คนท่ีเป็นผูเ้ช่ียวชาญดา้นกุมารเวชศาสตร์ เม่ือพิจารณาโครงการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง

กบัเด็ก  
o องคป์ระกอบของคณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวจิยัเคร่ืองมือแพทย ์ตามขอ้ก าหนด

ของกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
o อยา่งนอ้ย 1 คนเป็นผูเ้ช่ียวชาญดา้นแพทยแ์ผนไทยหรือแพทยท์างเลือก เม่ือพิจารณา

โครงการวจิยัเก่ียวกบัสมุนไพร  
▪ ผลการพิจารณาโครงการวจิยัจะระบุเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี  
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o รับรอง หมายถึง ผูว้จิยัสามารถเร่ิมการวจิยัไดโ้ดยไม่ตอ้งมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั 
o ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูว้ิจยัตอ้งด าเนินการแกไ้ขโครงการวิจยั หรือส่วนประกอบ

ของโครงการวิจยั ตามขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ และน าเสนอโครงการวิจยัท่ีแกไ้ขแลว้
ต่อประธานฯ เพื่อรับรอง คณะกรรมการฯ จะมีมติน้ีหากต้องการให้ผูว้ิจยัปรับปรุงแก้ไขใน
ประเด็นเพียงเล็กน้อย ไม่กระทบต่อความเส่ียงของผู ้เข้าร่วมวิจัย เช่น ปรับปรุงแก้ไขช่ือ
โครงการวิจยั เพิ่มเติมการทบทวนวรรณกรรม แกไ้ขวธีิด าเนินการวิจยัเพียงเล็กนอ้ย ปรับปรุงการ
ค านวณทางสถิติ หรือแบบแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั เป็นตน้  

o ปรับปรุงแก้ไขและน าเขา้พิจารณาใหม่ หมายถึง ผูว้ิจยัตอ้งด าเนินการแก้ไขโครงการวิจยัหรือ
ส่วนประกอบของโครงการวิจยั ตามขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ เพื่อน าเขา้พิจารณาใหม่ใน
ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ จะมีมติน้ี หากประเด็นท่ีตอ้งการให้ผูว้จิยัแกไ้ขกระทบ
ต่อความเส่ียง ผลประโยชน์ และความยติุธรรมของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

o ไม่รับรอง หมายถึง ผูว้จิยัไม่ไดรั้บอนุญาตใหท้ าการวจิยัในเร่ืองท่ีน าเสนอ 

▪ ในกรณีท่ีรับรองโครงการวจิยั 
o คณะกรรมการฯ จะระบุความถ่ีของการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยัตามความเหมาะสม

กบัความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั  (ICH GCP 2.13) 
o หนังสือรับรองการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน  (แบบเอกสารท่ี MF 04_1) ต้อง

ประกอบดว้ย ผลการพิจารณารับรอง วนัท่ีพิจารณารับรอง ก าหนดวนัส่งรายงานความกา้วหน้า
ของการวิจยัระยะเวลาท่ีไดรั้บการรับรอง และวนัหมดอายุของใบรับรอง ลงนามโดยประธานฯ 
และเลขานุการฯ (ICH GCP 1.4.9) โดยมีอายกุารรับรองโครงการวิจยัเป็นระยะเวลา 1 ปี นบัตั้งแต่
วนัท่ีได้รับการรับรองโครงการ พร้อมระบุรายการเอกสารท่ีพิจารณารับรอง และรายนาม
กรรมการฯ ท่ีร่วมประชุม 

o ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าแบบรายช่ือกรรมการท่ีเขา้ประชุมพิจารณาโครงการวจิยั (Ethics 
committee membership list) ตามแบบเอกสาร MF 04_2 ลงนามโดยประธานฯ แนบกบัใบรับรอง 

o ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งขอ้ปฏิบติัส าหรับผูว้ิจยัในโครงการท่ีผา่นการรับรองดา้นจริยธรรมการวิจยั
ในคนใหก้บัผูว้จิยั ตามแบบเอกสาร MF 04_3 

o เอกสารท่ีไดรั้บการรับรอง ไดแ้ก่ โครงการวิจยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด รวมทั้งเอกสาร
ช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั แบบสอบถาม และ 
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ส่ือประชาสัมพนัธ์ท่ีเก่ียวข้อง จะต้องมีตราประทับ "HREC-TUMED APPROVED" และระบุ
วนัท่ีอนุมติับนทุกเอกสาร เพื่อใชใ้นการด าเนินโครงการต่อไป 

▪ ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง ใหด้ าเนินการดงัต่อไปน้ี  
o บนัทึกแจง้ผลการพิจารณาใหป้รับปรุงแกไ้ข ตอ้งประกอบดว้ย ผลการพิจารณา ขอ้เสนอแนะของ

คณะกรรมการฯ และวนัท่ีพิจารณาลงนามโดยประธานฯหรือ เลขานุการฯ (ICH GCP 1.4.9)  
o ผูว้จิยัตอ้งส่งโครงการวจิยัท่ีแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะใหค้ณะกรรมการฯ ภายใน 90 วนัปฏิทิน 

นับจากวนัท่ีแจ้งผล เม่ือผูว้ิจยัส่งโครงการวิจัยท่ีแก้ไขให้เลขานุการฯ และ/หรือ ผูท้บทวน 
ตรวจสอบและส่งผลกลบัภายใน 10 วนัปฏิทิน 

- กรณีมีมติใหแ้กไ้ขเพิ่มเติม ใหผู้ช่้วยเลขานุการฯ แจง้ผูว้จิยั ภายใน 7 วนัปฏิทิน  
- กรณีมีมติรับรอง ใหเ้ลขานุการฯ น าเสนอต่อประธานฯ เพื่อรับรอง ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

o หากผู ้วิจ ัยไม่ส่งโครงการวิจัยฉบับปรับปรุงแก้ไขมาภายในระยะเวลา 60 วนัปฏิทิน ผูช่้วย
เลขานุการฯ จะส่งจดหมายแจง้เตือนผูว้ิจยั และหากผูว้ิจยัไม่ส่งโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ข ภายใน
ระยะเวลา 90 วนัปฏิทิน นับจากวนัแจง้ผลการพิจารณา โครงการวิจยัจะถูกถอนออกจากการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบ 

▪ ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
o บนัทึกแจง้ผลการพิจารณาใหป้รับปรุงแกไ้ข ตอ้งประกอบดว้ย ผลการพิจารณา ขอ้เสนอแนะของ

คณะกรรมการฯ และวนัท่ีพิจารณา (ICH GCP 1.4.9) 
o ผูว้ิจยัตอ้งส่งโครงการวิจยัท่ีแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะให้คณะกรรมการฯ ภายใน 90 วนัปฏิทินนบั

จากวนัท่ีแจง้ผล เม่ือผูว้จิยัส่งโครงการวิจยัท่ีแกไ้ขให้เลขานุการฯ และ/หรือ ผูท้บทวน ตรวจสอบ
และส่งผลการพิจารณาใหเ้จา้หนา้ท่ีก่อนวนัประชุม เพื่อ น าเสนอเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 

o หากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขมาภายในระยะเวลา 60 วนัปฏิทิน ผูช่้วย
เลขานุการฯ จะส่งจดหมายแจง้เตือนผูว้ิจยั และหากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ข ภายใน
ระยะเวลา 90 วนัปฏิทิน นบัจากวนัแจง้ผลการพิจารณา โครงการวิจยัจะถูกถอนออกจากการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบ 
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▪ ในกรณีผลการพิจารณา คือไม่รับรองโครงการวจิยั 
o บนัทึกแจง้ผลพิจารณาไม่รับรอง ตอ้งประกอบดว้ย ผลการพิจารณา วนัท่ีพิจารณารวมทั้งเหตุผล

ของการไม่รับรอง (ICH GCP 1.4.9) และลงนามโดยประธานฯ และเลขานุการฯ 
o บันทึกแจ้งผลการพิจารณาต้องมีข้อความ ดังน้ี “ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบเหตุผลและ

รายละเอียดในการพิจารณาของกรรมการฯ โดยแจง้ความจ านงและเหตุผลในการร้องขอต่อ  
ประธานฯ เป็นลายลักษณ์อักษรได้ ภายใน 90 วนัปฏิทิน นับจากได้รับผลการพิจารณา”                     
(ICH GCP 1.4.9) 

 

5.8  แจ้งผลการพจิารณาโครงการวจัิย  
▪ การแจง้ผล และการส่ือสารกบัผูว้จิยัท าผา่นระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยั 
▪ บนัทึกตอ้งระบุชดัเจนถึงขอ้เสนอแนะท่ีตอ้งการใหผู้ว้จิยัปฏิบติัหรือแกไ้ข 
▪ มีการตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลและภาษาในบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั  
▪ บนัทึกแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยั ลงวนัท่ีท่ีไดรั้บการพิจารณา และส่งใหผู้ว้จิยัภายใน 7 วนัปฏิทิน 

หลงัการประชุม 
▪ หากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขมาภายในระยะเวลา 60 วนัปฏิทิน ผูช่้วยเลขานุการฯ จะ

ส่งจดหมายแจง้เตือนผูว้จิยัและหากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ขภายในระยะเวลา 90 วนัปฏิทิน นบั
จากวนัแจง้ผลการพิจารณาคร้ังแรก โครงการวิจยัจะถูกถอนออกจากการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และ
ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบ  

5.9  เกบ็เอกสารทีเ่กีย่วกบัโครงการวจัิย  
▪ เม่ือส้ินสุดการประชุม ผูช่้วยเลขานุการฯ ลบการเขา้ถึงขอ้มูลใน shared drive 
▪ ภายหลงัจากการประชุมผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บแฟ้มเอกสารตน้ฉบบัโครงการวจิยัใส่ตูเ้อกสารในหอ้งท่ี

ปลอดภยั และมีการจ ากดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มูล  
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6. ค านิยาม  
ผู้ทบทวน (Reviewer)    กรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ เพื่อพิจารณา 

โครงการวจิยัท่ีไดรั้บมอบหมายใหเ้ป็นผูท้บทวน 
โครงการวจิยั ซ่ึงมีหนา้ท่ีทบทวนโครงการวิจยั 
โดยละเอียด เพื่อวิเคราะห์และใหข้อ้เสนอแนะเก่ียวกบั 
โครงการวจิยัต่อท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

โครงการวจัิยแบบเร่งด่วน (Expedited review) โครงการวจิยัมีความเส่ียงนอ้ย จะไดรั้บการพิจารณา 
โดยผูท้บทวนโครงการวิจยัโดยไม่ตอ้งน าเขา้พิจารณา 
ในท่ีประชุม 

โครงการวจัิยที่น าเข้าพจิารณาในทีป่ระชุม   โครงการวจิยัท่ีมีความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย  
(Full board review)    จะไดรั้บการพิจารณาโดยผูท้บทวนโครงการวิจยั  

       และคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุม 
 

7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสารท่ี MF 04_1  หนงัสือรับรองการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน 

แบบเอกสารท่ี MF 04_2  แบบรายช่ือกรรมการท่ีเขา้ประชุมพิจารณาโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 04_3  ขอ้ปฏิบติัส าหรับผูว้จิยัในโครงการท่ีผา่นการรับรองดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน 
แบบเอกสารท่ี MF 05_1  แบบประเมินวธีิพิจารณาโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 05_3  แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 06_1  แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจยั  
แบบเอกสารท่ี MF 08  แผนภูมิการพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก  
แบบเอกสารท่ี MF 09_1  แบบเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอการรับรอง 
แบบเอกสารท่ี MF 09_2  แบบประวติัผูว้จิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 09_3  Material Transfer Agreement (MTA) 
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ภาคผนวก (ต่อ) 
แบบเอกสารท่ี MF 10_1  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 10_2  หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 10_3  เอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัส าหรับเด็กอาย ุ7-<13 ปี 
แบบเอกสารท่ี MF 10_4  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับการวจิยัดา้นพนัธุกรรม 
แบบเอกสารท่ี MF 10_5 เอกสารช้ีแจงขอ้มูลแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรักษาขอ้มูลและตวัอยา่งชีวภาพไว้

ส าหรับการวจิยัในอนาคต 
แบบเอกสารท่ี MF 11  แบบแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั 
 

    8. เอกสารอ้างองิ   
8.1 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ) ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทาง

จริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 
2551. 

8.2 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.3 ณัฐ คูณรังษีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชยัรัตน์ ฉายากุล. แนวทางและตน้แบบเอกสารขอ้มูลและขอความ    

ยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย (Guidance and template of informed consent form for 
clinical trials in Thailand.) กรุงเทพ: ส านกัพิมพจุ์ฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั; 2563. 

8.4 ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจยั และนวตักรรม. แนวทางจริยธรรมการ
ท าวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ; 2564.    

8.5 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public 
health emergencies; 2020. 

8.6 มาตรฐานการรักษาความมัน่คงปลอดภยัของการประชุมผา่นส่ืออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563. 
8.7 Thai Food and Drug Administration. Notification of the Food and Drug Administration Re: Requirements 

for Clinical Trial Review [Internet]. Bangkok: Thai FDA; 2 0 1 8  [cited 2 0 2 5  Jul 1 3 ] .  Available from: 
https://clinregs.niaid.nih.gov/country/thailand/united-states 

8.8 European Parliament and Council. Regulation (EU) No 536/2014 on clinical trials on medicinal products for 
human use [Internet]. Official Journal of the European Union; 2014 May 27 [cited 2025 Jul 13]. Available 
from: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014R0536 
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8.9 Thai Food and Drug Administration. Notification of the Food and Drug Administration Re: Requirements 

for Medical Device Clinical Trial Review [Internet]. Bangkok: Thai FDA; 2024 [cited 2025 Jul 13]. 
Available from: https://clinregs.niaid.nih.gov/country/thailand 

8.10 Thai Food and Drug Administration. Notification of the Food and Drug Administration Re: Guidelines 
for Herbal Medicine Research Review [Internet]. Bangkok: Thai FDA; 2022 [cited 2025 Jul 13]. Available 
from: https://clinregs.niaid.nih.gov/country/thailand 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์        96 
2. ขอบเขต         96 
3. ความรับผดิชอบ        96 
4. แผนภูมิขั้นตอน        96 
5. หลกัการปฏิบติั 

5.1 รับโครงการวิจยั       97 
5.2 ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั    97 
5.3 คดัเลือกโครงการวจิยัท่ีจะพิจารณาแบบเร่งด่วน    97 
5.4 ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน     99 
5.5 แจง้ผลการพิจารณาต่อผูว้ิจยั      101 

6. ค านิยาม         101 
7. ภาคผนวก        101 
8. เอกสารอา้งอิง        101 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อก าหนดวา่โครงการวจิยัใดสามารถพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน (Expedited process) 
▪ เพื่อก าหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตดัสิน และการรับรองโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน 

 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการทบทวน และการพิจารณาตดัสินรับรองโครงการวจิยัซ่ึงมีความ
เส่ียงนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ท่ีไดรั้บมอบหมายจากประธานฯ หรือเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีทบทวนและ

พิจารณาตดัสินโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน 
 

4. แผนภูมิข้ันตอน  
        ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
 1           รับโครงการวจิยั     ผูช่้วยเลขานุการฯ  
 
 2     คดัเลือกโครงการวจิยัท่ีจะพิจารณาแบบเร่งด่วน   เลขานุการฯ 

  
3 พิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน   กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ  

ท่ีไดรั้บมอบหมาย (Expedited reviewer)  

4      ตดัสิน                   กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ 
ท่ีไดรั้บมอบหมาย (Expedited reviewer)   

5 รวบรวมผลพิจารณาและขอ้เสนอแนะจากคณะกรรมการฯ  เลขานุการฯ 

6                  ส่งผลการพิจารณาต่อผูว้จิยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ  
   
7    น าเสนอผลการพิจารณา/ผลการรับรองในท่ีประชุมฯ ประธานฯ/เลขานุการฯ  
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5. หลกัการปฏิบัติ  
 5.1  รับโครงการวจัิย  

▪ ใหด้ าเนินการตามขอ้ 5.1 การรับโครงการวิจยั (บทท่ี MTU 10) 

5.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวจัิย 
▪ ใหด้ าเนินการตามขอ้ 5.2 การตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั (บทท่ี MTU 10) 

5.3 คดัเลือกโครงการวจัิยทีจ่ะพจิารณาแบบเร่งด่วน 
▪ ประธานฯ หรือเลขานุการฯ คดัเลือกโครงการวจิยัเพื่อพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)โดยมี

หลกัเกณฑ ์คือ วธีิด าเนินการวจิยัมีความเส่ียงนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั หรือไม่เกิน “Minimal risk” คือ มี
ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงของคนทัว่ไปท่ีเกิดข้ึนในชีวติประจ าวนั ตามขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัน้ี 
o วธีิด าเนินการวจิยัมีความเส่ียงนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั หรือไม่เกิน “Minimal risk” คือ ความเส่ียงท่ีไม่

มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึนในชีวติประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือในระหวา่งการตรวจร่างกายรวมถึง
การทดสอบทางจิตวทิยาทัว่ไป 

o ถา้มีความเส่ียงเก่ียวกบัการล่วงล ้าความเป็นส่วนตวั และอาจเปิดเผยความลบัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
ผูว้จิยัไดมี้วธีิการป้องกนัอยา่งเหมาะสม จนมีความเส่ียงไม่มากกวา่ “Minimal risk”  

o หากตอ้งมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายน้ิว ส้นเทา้ หรือต่ิงหูในกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือ
เจาะจากหลอดเลือดด าส่วนปลายโดยปริมาณเลือดและจ านวนคร้ังท่ีเจาะควรเป็นดงัน้ี คือ 
▪ ส าหรับผูใ้หญ่ท่ีมีสุขภาพแขง็แรงและมิใช่สตรีมีครรภ ์และมีน ้าหนกัตวัไม่ต ่ากวา่ 50 กก. 

ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 550 มล. ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกวา่ 
สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

▪ ส าหรับเด็กหรือผูใ้หญ่ท่ีมีน ้าหนกัตวันอ้ยกวา่ 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 
50 มล. หรือไม่เกิน 3 มล. ต่อน ้าหนกัตวั 1 กก. ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกวา่
สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

o การเก็บ Materials ท่ีไดจ้ากหตัถการเพื่อการรักษา เช่น ตวัอยา่งไฝ หูด กอ้นไขมนั ซ่ึงตอ้ง 
 ตดัทิ้งอยูแ่ลว้มาใชใ้นการวจิยั โดยตอ้งมีการขอความยนิยอม  
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o การเก็บตวัอยา่งชีววตัถุ หรือ Biological specimen เพื่อการวจิยั โดยใชว้ธีิการท่ี Non-invasiveเช่น 
ตดัผม ตดัเล็บ ในลกัษณะท่ีไม่ท าใหเ้สียโฉม ฟันท่ีไดจ้ากการถอนในการรักษาตามปกติ 
 สารคดัหลัง่ออกภายนอก เช่น เหง่ือ รกจากการคลอดทารก น ้าคร ่ าท่ีไดจ้ากการแตกของ 

 ถุงน ้าคร ่ าก่อนหรือระหวา่งการคลอด เซลลผ์วิหนงัเก็บโดยการขดู เซลลเ์ยือ่บุขา้งแกม้เก็บโดยการ
ท า Buccal swab, Mouth washing เก็บเสมหะหลงัจากพน่ดว้ยน ้าเกลือ เป็นตน้ 

o เป็นการตรวจตวัอยา่งส่งตรวจใด ๆ ท่ีไม่ใช่การตรวจทางพนัธุศาสตร์อนัสามารถเช่ือมโยงถึงผูท่ี้
เป็นเจา้ของขอ้มูลหรือส่ิงส่งตรวจได ้

o การเก็บขอ้มูลของการรักษาตามปกติท่ีใชห้ตัถการซ่ึงไม่รุกล ้า (Non-invasive procedures) ยกเวน้ 
X-rays หรือ Microwaves เช่น Physical sensors ท่ีใชพ้ลงังานสัมผสักบัผูป่้วยโดยไม่รุกล ้าเขา้สู่
ภายในร่างกาย ไดแ้ก่ การตรวจคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า (MRI) ท่ีไม่ฉีด Gadolinium, ECG, EEG, 
Ultrasound, Doppler blood flow, Echocardiography, Moderate exercise, และการวดั Body 
composition เป็นตน้ 

o การใชข้อ้มูล บนัทึก และเอกสาร (Data, Records, Documents) ท่ีไดเ้ก็บไว ้หรือ จะเก็บเพื่อ
วตัถุประสงคไ์ม่เก่ียวกบัการวจิยั เช่น การวนิิจฉยัโรค หรือการรักษาโรค เป็นตน้ 

o การวจิยัส่ิงส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวนิิจฉยัตามปกติ (Leftover specimen) 
o โครงการวจิยั Secondary research ท่ีใชต้วัอยา่งชีวภาพท่ีเก็บไวใ้นคลงั และตวัอยา่งชีวภาพนั้นเคย

ขอความยนิยอมแบบ Broad consent 
o โครงการวจิยัท่ีมีการสัมภาษณ์หรือใชแ้บบสอบถาม การเก็บขอ้มูลจากการบนัทึกเสียง บนัทึก

วดีิโอ หรือภาพเพื่อการวจิยั โดยขอ้มูลท่ีเก็บไม่เป็นขอ้มูลลบั หรือขอ้มูลท่ีอ่อนไหว เช่น 
ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฏหมาย การท าลายความเช่ือของ
ชุมชน เป็นตน้ และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคลและไม่กา้วล่วง
ความอ่อนไหวของชุมชนท่ีเก่ียวขอ้ง 

o การวจิยัเก่ียวกบัพฤติกรรม แบบบุคคลเด่ียว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวจิยัแบบส ารวจ สัมภาษณ์
ซกัประวติั Focus group ประเมินโปรแกรม หรือวธีิการเก่ียวกบั Quality assurance 

o การวจิยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงท่ีไม่มีนยัส าคญั (Non-significant risk) และมี 
ขอ้บ่งช้ีชดัเจน เป็นท่ียอมรับตามมาตรฐาน 
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o เป็นโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาใหก้ารรับรองแลว้ ผูว้จิยัตอ้งการยืน่ส่วนแกไ้ขเปล่ียนแปลง
ท่ีเป็น “Minor change” คือการแกไ้ขเปล่ียนแปลงนั้นไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ไม่มี
การเปล่ียนแปลงระเบียบวธีิวิจยั (Methodology) ไม่มีการเปล่ียนแปลง Inclusion/Exclusion 
criteria  

o การพิจารณาความกา้วหนา้ (Continuing review) โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรอง 
ไปแลว้แบบเร่งด่วน (Expedited  review) หรือการพิจารณารายงานความกา้วหนา้ (Progress 
report) ท่ีไม่มีการรับ (Enroll) ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัรายใหม่ และ Interventions ท่ีใชใ้นการศึกษาวจิยันั้น
เสร็จสมบูรณ์แลว้ ไม่มีความเส่ียงเพิ่มเติม 

 * Minimal risk  หมายถึง ความเส่ียงนอ้ย (Minimal risk) คือ ความเส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงท่ีเกิดข้ึน
ในชีวติประจ าวนัของคนทัว่ไป หรือในระหวา่งการตรวจร่างกาย รวมถึงการทดสอบทางจิตวทิยาทัว่ไป 

5.4 ขั้นตอนการพจิารณาโครงการวจัิยแบบเร่งด่วน 
▪ เลขานุการฯ มอบหมายใหก้รรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ทบทวนโครงการวิจยัภายใน 7 วนัปฏิทิน 
▪ กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ท่ีไดรั้บการมอบหมายจากประธานฯ หรือ เลขานุการฯ จ านวน 2 ท่านท่ีอยู่

ในสาขาการแพทย/์วทิยาศาสตร์การแพทย ์และไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยัทบทวน
โครงการวจิยัตามแนวทางการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก (ตามแบบฟอร์ม MF 06_3) 
ทั้งน้ีหากเป็นโครงการวจิยัท่ีมีเอกสารช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยั ประธานฯ หรือเลขานุการฯ จะแต่งตั้ง อีก 1 ท่าน เป็นตวัแทนประชาชนทัว่ไป (lay person)  
ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพเป็นผูพ้ิจารณาโครงการวจิยั 

▪ กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ พิจารณาตดัสินโดยส่งผลการพิจารณาภายใน 10 วนัปฏิทิน นบัตั้งแต่วนัท่ีส่ง
เอกสาร 

▪ ในกรณีท่ีผูท้บทวน (Reviewer) ไม่สามารถส่งผลการพิจารณาไดต้ามก าหนด ประธานฯ หรือเลขานุการฯ 
อาจพิจารณาเปล่ียนผูท้บทวนโครงการวจิยั 

▪ ผลการพิจารณา 
o ในกรณีกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ (Expedited reviewer) พิจารณารับรองโครงการวจิยั ให้

เลขานุการฯ รวบรวมน าโครงการวจิยัเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณารับรอง โดยประธานฯ และ
เลขานุการฯ ลงนามในหนงัสือรับรอง (แบบเอกสารท่ี MF 04_1) และผูช่้วยเลขานุการฯ ส่ง
เอกสารหนงัสือรับรองโครงการวจิยัแก่ผูว้จิยั พร้อมขอ้ปฏิบติัส าหรับผูว้จิยัในโครงการท่ีผา่นการ
รับรองดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน (แบบเอกสารท่ี MF 04_3) 
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o เอกสารท่ีไดรั้บการรับรอง ไดแ้ก่ โครงการวิจยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด รวมทั้งเอกสาร
ช้ีแจงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั แบบสอบถาม และ
ส่ือประชาสัมพนัธ์ท่ีเก่ียวขอ้ง จะตอ้งมีตราประทบั "HREC-TUMED APPROVED" และระบุ
วนัท่ีรับรองบนทุกเอกสาร เพื่อใชใ้นการด าเนินโครงการต่อไป 

o ในกรณีกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ (Expedited reviewer) ท่านหน่ึงท่านใดมีมติใหป้รับปรุง
แกไ้ข ใหด้ าเนินการ ดงัน้ี 

- เลขานุการฯ รวบรวมผลการพิจารณาของ Expedited reviewer สรุปมติและขอ้เสนอแนะ 
และแจง้ผลการพิจารณาใหผู้ว้จิยัภายใน 7 วนัปฏิทิน นบัจาก Expedited reviewer ส่งผล
การพิจารณาครบ 

- ผูว้จิยัตอ้งส่งโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ ภายใน 90 วนัปฏิทิน นบัจากวนั
แจง้ผลการพิจารณา  

- ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บโครงการวจิยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมดแบบ hard copy 
ไวท่ี้ส านกังานฯ 1 ชุด 

- ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งเอกสารโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขให ้Expedited reviewer (ท่านท่ี
มีขอ้เสนอแนะใหป้รับปรุงแกไ้ข) ภายใน 7 วนัปฏิทิน นบัจากวนัไดรั้บโครงการวิจยั
ฉบบัปรับปรุงแกไ้ข (แบบฟอร์ม MF 06_4 ) 

- หากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะภายในระยะเวลา 60 วนั 
ปฏิทิน ผูช่้วยเลขานุการฯ จะส่งจดหมายเตือน 1 คร้ัง และหากภายในระยะเวลา 90 วนั 
ผูว้จิยัยงัไม่ส่งโครงการวจิยั เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ จะท าจดหมายแจง้ถอน
โครงการวจิยัออกจากการพิจารณา  

o ในกรณีกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ (Expedited reviewer) ท่านหน่ึงท่านใดมีความเห็นให ้          
น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม ให้เลขานุการฯ น าโครงการวจิยันั้นเขา้พิจารณาในท่ีประชุม
คณะกรรมการฯ 

▪ ประธานฯ น าโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรอง จากการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited  review) แจง้ต่อท่ี
ประชุมคณะกรรมการฯ 

▪ กระบวนการพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน (Expedited  review) ไม่ควรใชเ้วลานานกวา่ 30 วนัปฏิทิน 
ภายหลงัจากไดรั้บโครงการวิจยั  
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5.5   แจ้งผลการพจิารณาต่อผู้วจัิย 
▪ การแจง้ผล และการส่ือสารกบัผูว้จิยัท าผา่นระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยั โดยมีประธานฯ หรือเลขานุการฯ ลงนามใน

บนัทึก 
▪ บนัทึกตอ้งระบุชดัเจนถึงขอ้เสนอแนะท่ีตอ้งการใหผู้ว้จิยัปฏิบติัหรือแกไ้ข 
▪ มีการตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลและภาษาในบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั  

 
6. ค านิยาม   
โครงการวจัิยแบบเร่งด่วน (Expedited review)  โครงการวจิยัมีความเส่ียงนอ้ย จะไดรั้บการพิจารณา 

โดยผูท้บทวนโครงการวิจยัโดยไม่ตอ้งน าเขา้พิจารณา 
ในท่ีประชุม 

 
7. ภาคผนวก  
 แบบเอกสารท่ี MF 04_1  หนงัสือรับรองการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน 

แบบเอกสารท่ี MF 04_3  ขอ้ปฏิบติัส าหรับผูว้จิยัในโครงการท่ีผา่นการรับรองดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน 
แบบเอกสารท่ี MF 05_1  แบบประเมินวธีิพิจารณาโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 05_3  แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 06_3  แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจยั  
แบบเอกสารท่ี MF 08  แผนภูมิการพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก  
แบบเอกสารท่ี MF 09_1  แบบเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอการรับรอง 
แบบเอกสารท่ี MF 09_2  แบบประวติัผูว้จิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 10_1  เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
แบบเอกสารท่ี MF 10_2  หนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั  

 
8. เอกสารอ้างองิ   

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
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8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      
Human Participants; 2024.   

8.3 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.      

8.4 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม
การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    

8.5 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.6 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
8.7 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.8 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 

1974. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ เร่ือง         หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์         105 
2. ขอบเขต         105 
3. ความรับผดิชอบ        105 
4. แผนภูมิขั้นตอน         

4.1 แผนภูมิขั้นตอน (กรณี มติปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง)   106 
 4.2 แผนภูมิขั้นตอน (กรณี มติปรับปรุงแกไ้ขเพื่อพิจารณาใหม่)   107 
5. หลกัการปฏิบติั         
 5.1 ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจยั    108 
 5.2 มอบหมายโครงการวิจยัใหผู้ท้บทวน (Reviewer)    109 
 5.3 ทบทวนโครงการวิจยั       109 
 5.4 ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงการวิจยั    109 
 5.5 แจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั      109 
 5.6 เก็บเอกสารท่ีเก่ียวกบัโครงการวจิยั     109 
6.  ค  านิยาม         110 
7.  ภาคผนวก         110 
8.  เอกสารอา้งอิง        110 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงการวจิยัท่ีพิจารณาแบบน าเขา้ท่ีประชุม และส่งกลบัเขา้

มา ภายหลงัจากปรับปรุงแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ ตามมติท่ีประชุม 
 

2. ขอบเขต  
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจยั ท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาแบบน าเขา้ท่ี

ประชุม และมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง หรือปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ เลขานุการฯ มีหนา้ท่ีตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มา และด าเนินการตามมติท่ี

ประชุม คือ โครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง ใหเ้ลขานุการฯ หรือผูท้บทวน (Reviewer) 
เป็นผูพ้ิจารณา หากแกไ้ขครบถว้นตามมติท่ีใหแ้กไ้ข ให้เสนอประธานฯ เพื่อรับรอง หากเป็น
โครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ เลขานุการฯ พิจารณาความครบถว้นท่ีแกไ้ข 
และน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พร้อมทั้งแนบมติท่ีประชุมในการพิจารณาโครงการวจิยั
คร้ังแรก  
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4. แผนภูมิข้ันตอน 
4.1 แผนภูมิข้ันตอน  (กรณ ีมติปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง) 

 

 ขั้นตอน  การด าเนินการ                         ผู้รับผดิชอบ  
 

1. รับโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ขจากผูว้จิยั            ผูช่้วยเลขานุการฯ 
  

2.  ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข         ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

 3.   พิจารณาการแกไ้ข                         เลขานุการฯ /           
                                          ผูท้บทวน (Reviewer) 
    

4.   เสนอประธานฯ รับรอง             เลขานุการฯ   
     
 5.    พิจารณารับรอง              ประธานฯ  
 

6.       แจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้ิจยั             ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
7.     เก็บเอกสารท่ีเก่ียวกบัโครงการวจิยั            ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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4.2 แผนภูมิข้ันตอน (กรณ ีมติปรับปรุงแก้ไขเพ่ือน าเข้าพจิารณาใหม่)  
 

 ขั้นตอน       การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
1.    รับโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขจากผูว้จิยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

  
2.  ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
3.      มอบหมายผูท้บทวน (Reviewer)   เลขานุการฯ 

 
4. ทบทวนและน าผลการพิจารณาเสนอต่อท่ีประชุม  ผูท้บทวน (Reviewer) 

                         กรรมการฯ          
 

5.  พิจารณาในท่ีประชุม    คณะกรรมการฯ และผูท้บทวน 
(Reviewer) 

6.            ส่งผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
      ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัการประชุม  

 
7.               เก็บเอกสารท่ีเก่ียวกบัโครงการวจิยั   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวจัิย 

▪ ผูว้จิยัส่งโครงการวจิยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขแลว้ พร้อมทั้งบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_2(1)) และ
แบบช้ีแจงโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ (แบบเอกสารท่ี MF 05_5) ผูช่้วย
เลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสารโครงการวจิยัท่ีปรับปรุงแกไ้ข  

▪ ในกรณีท่ีโครงการวจิยัท่ีปรับปรุงแกไ้ข มีขอ้มูลหรือเอกสารไม่ครบถว้น ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่ง
โครงการวจิยัคืนให้แก่ผูว้จิยัเพื่อแกไ้ขขอ้มูลหรือเพิ่มเติมเอกสารใหค้รบถว้น 

▪ ในกรณีท่ีโครงการวจิยัมีขอ้มูลหรือเอกสารครบถว้น ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเลขานุการฯ พิจารณา
ตรวจสอบโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขตามมติท่ีประชุม ดงัน้ี 
o โครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง  

- หากผูว้จิยัแกไ้ขครบถว้นตามมติ เลขานุการฯ พิจารณาโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข และเสนอ
ประธานฯ เพื่อรับรอง 

- ในบางกรณีเลขานุการฯ อาจส่งโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขใหผู้ท้บทวนทุกท่าน
พิจารณา 

- เลขานุการฯ หรือผูท้บทวน พิจารณาโครงการวจิยัตามแบบเอกสารท่ี MF 06_2 แบบ
ประเมินการพิจารณาโครงการวจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม ท่ีส่งกลบัเขา้มาภายหลงัการปรับปรุง
แกไ้ข 

- เลขานุการฯ หรือผูท้บทวน ท่ีไดรั้บมอบหมายทบทวนโครงการวจิยั ส่งผลการพิจารณาให้
ผูช่้วยเลขานุการฯ ภายใน 10 วนัปฏิทิน นบัจากวนัท่ีไดรั้บมอบหมาย 

- หากผูว้จิยัไม่แกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ อาจมีความเห็นเพื่อให้ผูว้จิยัแกไ้ขให้
ครบถว้นตามมติท่ีประชุม 

- กรณีท่ีผูว้จิยัแกไ้ขนอกเหนือจากมติท่ีประชุมหรือเพิ่มเติมโครงการวจิยั ใหเ้ลขานุการฯ 
พิจารณาการด าเนินการตามความเส่ียงโดย เลขานุการฯ อาจเป็นผูพ้ิจารณาเอง หรือส่งใหผู้ ้
ทบทวน (ในกรณีความเส่ียงนอ้ย) หรือส่งเขา้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาในกรณี
ความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงนอ้ย 
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o โครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งโครงการวิจยัให ้          
ผูท้บทวน (Reviewer) ทุกท่านพิจารณา พร้อมแนบมติท่ีประชุมใหผู้ท้บทวน  

5.2 มอบหมายโครงการวจัิยให้ผู้ทบทวน (Reviewer) 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกขอ้ความเสนอเลขานุการฯ ลงนาม เพื่อมอบหมายใหผู้ท้บทวนพิจารณา

โครงการวจิยัฉบบัแกไ้ข 

5.3 ทบทวนโครงการวจัิย 
▪ ผูท้บทวน (Reviewer) ท่ีไดรั้บมอบหมาย ใหท้บทวนโครงการวจิยัและส่งผลการพิจารณาให้

ผูช่้วยเลขานุการฯ ภายใน 10 วนัปฏิทิน นบัจากวนัท่ีไดรั้บมอบหมาย 
▪ หากเป็นโครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง และผูท้บทวนพิจารณาให้รับรอง ให้เสนอ

ประธานฯ เพื่อรับรองและแจง้ผลการพิจารณาใหท่ี้ประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ 
▪ หากเป็นโครงการวจิยัท่ีมีมติใหป้รับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ ใหผู้ท้บทวนวเิคราะห์เพื่อเตรียม

น าเสนอขอ้คิดเห็นในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4 ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพจิารณาโครงการวจัิย 
▪ โครงการวจิยัท่ีมีมติปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง 

o ประธานฯ หรือเลขานุการฯ แจง้ผลการพิจารณาใหท่ี้ประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ 
▪ โครงการวจิยัท่ีปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 

o การพิจารณาใชห้ลกัการเดียวกบัการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาพิจารณาคร้ังแรก 
(ดูในเร่ืองการพิจารณาโครงการวจิยัคร้ังแรก บทท่ี MTU 10) 

5.5 แจ้งผลการพจิารณาโครงการวจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยั ท่ีลงนามโดยประธานฯ หรือ 

เลขานุการฯ ลงวนัท่ีท่ีไดพ้ิจารณารับรอง และส่งใหผู้ว้จิยัหลงัประธานฯ ลงนามรับรอง 

5.6 เกบ็เอกสารทีเ่กีย่วกบัโครงการวจัิย 
▪ เม่ือส้ินสุดการประชุม ผูช่้วยเลขานุการฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขท่ีส่งเขา้มาใหม่ 

รวมในแฟ้มโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก 
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▪ โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณา ตอ้งเก็บใส่ตูเ้อกสารในหอ้งท่ีปลอดภยัและมีการจ ากดัผูเ้ขา้ถึง
ขอ้มูล 

 

6. ค านิยาม  
  - 
 

7. ภาคผนวก  
         แบบเอกสารท่ี MF 28_2(1)) บนัทึกขอ้ความ 

แบบเอกสารท่ี MF 05_5 แบบช้ีแจงโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขตามมติคณะกรรมการฯ 
           แบบเอกสารท่ี MF 06_2 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม ท่ีส่งกลบัเขา้มา             
ภายหลงัการปรับปรุงแกไ้ข 
 

8. เอกสารอ้างองิ   
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.      
8.4 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.5 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.6 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
8.7 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.8 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 

1974. 
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Review of Research Protocol Amendment 

 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อก าหนดวา่การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol amendment) ควรไดรั้บการทบทวนและ

ด าเนินการอยา่งไรโดยคณะกรรมการฯ  
2. ขอบเขต  

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองจาก 
คณะกรรมการฯ แต่ไดมี้การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยัในเวลาต่อมา และผูว้จิยัส่งรายงานเพื่อ 
แจง้ใหค้ณะกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามท่ีไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ ประธานฯ/เลขานุการฯ มีหนา้ท่ีในการบริหารจดัการเพื่อใหมี้การทบทวนโครงการวจิยัท่ีมีการแกไ้ข

เพิ่มเติม  

 
     4 .     แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน  การด าเนินการ                ผู้รับผดิชอบ 
1 รับส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั             ผูช่้วยเลขานุการฯ  

 
2 มอบหมายใหก้รรมการฯ ทบทวน                           ประธานฯ/เลขานุการฯ   

       
 

3  ทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั                        กรรมการฯ ท่ีไดรั้บมอบหมาย  
 

4    พิจารณาโดยคณะกรรมการฯ                         ประธานฯ และกรรมการฯ 
 

5                    ส่งผลพิจารณาแก่ผูว้จิยั            ผูช่้วยเลขานุการฯ  
 
             6           เก็บโครงการวจิยัท่ีมีการแกไ้ขเพิ่มเติม           ผูช่้วยเลขานุการฯ  
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รับส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย 

▪ เม่ือมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั ผูว้จิยัตอ้งส่งรายงานเพือ่แจง้ให้คณะกรรมการฯ           
พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามท่ีไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม 

▪ ผูว้จิยัตอ้งส่งบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_2(2)) แบบรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 07_1) และโครงการวจิยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งฉบบัแกไ้ข   
โดยผูว้จิยัตอ้งแสดงสัญลกัษณ์ในต าแหน่งท่ีแกไ้ข 

5.2  มอบหมายให้กรรมการฯ ทบทวน 
▪ การทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั มีหลกัการเช่นเดียวกบัการพิจารณาโครงการวจิยั 

ท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก 
▪ การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัเพียงเล็กนอ้ย (Minor change) ไม่เพิ่มความเส่ียงหรือเพิ่มความ

เส่ียงเพียงเล็กนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั สามารถใหก้ารพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
▪ การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยัอยา่งมาก  (Major change) และการแกไ้ขเพิ่มเติมเพียงเล็กนอ้ย 

(Minor change) เป็นดงัน้ี 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หนา้ 116 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 13 
เร่ิมใช้ 

 16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย 
Review of Research Protocol Amendment 

 

แก้ไขเพิม่เตมิมาก (Major or substantial change) 
แก้ไขเพิม่เตมิเพยีงเลก็น้อย 

(Minor or non-substantial change) 

เอกสาร 
• เอกสารการวจิยัใหม่ ท่ีจะแจกหรือส่งใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั โดยมี 
เน้ือหาแตกต่างไปจากท่ีเคยเห็นชอบโดยคณะกรรมการฯ 
• เปล่ียนแปลงในเอกสารการวจิยัใด ๆ ท่ีจะแจกหรือส่งให ้
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
• เปล่ียนเง่ือนไขการประกนัการชดเชยจากการบาดเจ็บ 
• เพ่ิมขอ้ความท่ีอ่อนไหวในแบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ หรือ
เพ่ิมเติมฉบบัใหม่ 

เอกสาร 
• เอกสารใหม่ท่ีจะแจกใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั แต่มีเน้ือหา 
คลา้ยคลึงกบัเอกสารท่ีเคยใหค้วามเห็นชอบไปแลว้ 
• การแกไ้ขรูปแบบการเขียนท่ียงัคงความหมายเดิม  
• แกไ้ขเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพียงเลก็นอ้ย 
เช่น แกค้  าผิด แกไ้ขประโยคใหเ้ขา้ใจง่ายข้ึน 
• เอกสารประกนัการบาดเจ็บท่ีตอ่อายโุดยไม่เปล่ียน
วงเงินประกนัจากเดิม 
• แกไ้ขเพ่ิมเติมเพียงเลก็นอ้ยในเอกสารวจิยั เช่น แบบ 
ส ารวจ แบบสอบถาม หรือแผน่พบั โดยไม่เป็นขอ้ความท่ี 
อ่อนไหว 
• แกไ้ขส านวน ภาษา ในเอกสารโครงการวจิยัโดยไม่
เปล่ียนความหมายไปจากเดิม 
• แปลเอกสารจากเอกสารท่ีไดรั้บความเห็นชอบไปแลว้ 
• เอกสารเช้ือเชิญท่ีท าข้ึนตามวธีิการท่ีไดเ้ห็นชอบไปแลว้ 

ทมีวจิยั 
• เปล่ียนหวัหนา้โครงการวจิยั หรือผูป้ระสานงานหลกั (ท่ีมีผลต่อ 
ภาพรวมโครงการทั้งประเทศ) 

ทมีวจิยั 
• เปล่ียนบุคลากรในทีมวจิยัท่ีเป็นผูช่้วยวจิยั 
• เปล่ียนผูบ้ริหารโครงการ 

วธีิการวจิยั 
• เพ่ิมหตัถการใด  ๆ ท่ีก่อความเส่ียงเกิน minimal risk ตาม 
ประกาศคณะ 
• เลิกท าหตัถการท่ีระบุไวใ้นโครงการวจิยั 
• เพ่ิมเติมวธีิการปฏิบติัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีมากข้ึนจากเดิม 
• เปล่ียนแปลงเก่ียวกบัยา/ยาทดลอง 
   - เปล่ียนวธีิการใหย้า เช่น จากยากินเป็นยาฉีด 
   - เปล่ียนขนาดยา 
   - เปล่ียนระยะเวลาท่ีใหย้า 
   - เปล่ียนยาเปรียบเทียบ 
   - เปล่ียนแปลงรายการยาท่ีหา้มใชร่้วม 

วธีิการวจิยั 
• เพ่ิมปริมาณเลือดท่ีเจาะเก็บเพียงเลก็นอ้ยเน่ืองจาก 
ปริมาตรเดิมไม่พอต่อการวเิคราะห์ 
• ลดจ านวนคร้ังหรือปริมาณตวัอยา่งชีวภาพท่ีเก็บตราบใด
ท่ีไม่กระทบต่อ risk/benefit ratio 
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โครงการวจิยั 
• เปล่ียนวตัถุประสงคก์ารวจิยั 
• เปล่ียน endpoint จนเกิดผลกระทบต่อความปลอดภยัของ 
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
• เพ่ิมกลุ่มประชากรเป้าหมาย  
• เพ่ิมกลุ่มทดลอง หรือกลุ่มยาหลอก หรือยกเลิกกลุ่ม 
• เปล่ียนเกณฑค์ดัเขา้/ออก ท่ีมีผลต่อ risk/benefit ratio 
• เปล่ียนวธีิการเสาะหาอาสาสมคัรจนท าใหก้ระทบต่อความลบัท่ี 
อาจถูกเปิดเผย หรือเกิดการคุกคาม การเกรงใจ 
• เปล่ียนผูใ้หทุ้นวจิยั 
• วจิยัเสริมจากวจิยัหลกั เช่น  
   - pharmacokinetics or pharmacogenetics sub-study. 
   - การเพ่ิมการตรวจทางพนัธุกรรม วธีิตรวจใหม่ทางพนัธุกรรม  
   - จดัเก็บตวัอยา่งเน้ือเยือ่ในคลงัเพ่ือการทดสอบทางพนัธุกรรม 
• เปล่ียนแปลงจ านวนรับบุคคลเขา้ร่วมการวจิยั 
   - เพ่ิมมากกวา่ร้อยละ 20 จากแผนเดิม 
   - ลดจ านวนรับจนอาจส่งผลต่อการตอบโจทยว์จิยั 

โครงการวจิยั 
• เปล่ียนช่ือหรือรหสัโครงการวจิยั 
• การแกไ้ขเพียงเลก็นอ้ยในกระบวนการเช้ือเชิญบุคคลให้
เขา้ร่วมการวจิยั  
• การเปล่ียนแปลงค่าตอบแทนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีไม่มากจน
ส่งผลกระทบต่อ risk/benefit ratio  
• การเพ่ิมสถาบนัท่ีท าการวจิยัใน multicenter study 
• การเพ่ิม/ลด จ านวนรับท่ี site โดยท่ีจ านวนรวมทุกsite 
ไม่เปล่ียนแปลง (ส าหรับ multicenter study) 
• การเปล่ียนวธีิการจดัส่งตวัอยา่งชีวภาพ และการจดัเก็บ 
• การเปล่ียนท่ีอยูท่ี่ติดต่อไดข้องผูว้จิยั หรือ medical  
director 
• เปล่ียนผูล้งนามในโครงการวจิยั (signatory) 
• ขยายเวลารับสมคัร พร้อมกบัเปล่ียนระยะเวลาการ 
ด าเนินการวจิยั 
• ขยายเวลาศึกษาวจิยัดว้ยยงัวเิคราะห์ขอ้มูลหรือกิจกรรม 
อ่ืน ๆ ไม่แลว้เสร็จโดยท่ีหยดุการรับอาสาสมคัรเขา้
โครงการแลว้  
• การเปล่ียนแปลงจ านวนอาสาสมคัรเฉพาะแห่ง (n) โดย
ไม่มีการเปล่ียนแปลง N รวม หรือการเปล่ียนแปลง
จ านวนเพ่ิมข้ึนไม่เกินร้อยละ 20 ของทั้งโครงการ 

การตดิตามดูแลการวจิยั (monitoring) 
• เพ่ิม หรือถอน IDMC 
• เพ่ิมหรือตดัการตรวจทางคลินิก การตรวจทางชีวภาพ และการ 
นดัหมาย 
• ลดความถ่ีการติดตามดูแล 

การก ากบัดูแลการวจิยั 
• เปล่ียน IDMC 

เอกสารคู่มือผู้วจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อความปลอดภยั 
ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อโครงการวจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อการประเมิน 

เอกสารคู่มือผู้วจิยั 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลความปลอดภยัในเอกสารโดยมีการ
แจง้ใหค้ณะกรรมการทราบหลายเร่ืองก่อนหนา้ โดยไม่มี
ผลท าใหเ้ปล่ียนแปลงขอ้มูลในเอกสารประกอบการขอ
ความยนิยอม และไม่มีผลใหเ้ปล่ียนแปลงระดบัประโยชน ์
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▪ กรณีโครงการวิจยัท่ีเขา้หลกัเกณฑก์ารพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) ประธานฯ หรือ

เลขานุการฯ มอบหมายใหก้รรมการฯ/กรรมการเสริมฯ จ านวน 2 ท่านท่ีอยูใ่นสาขาการแพทย/์
วทิยาศาสตร์การแพทย ์และไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั ทบทวนโครงการวจิยัตามแนวทางการ
ทบทวนและน าเสนอการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั แบบเร่งด่วน (แบบฟอร์ม MF 07_3) 
ทั้งน้ี หากเป็นโครงการวจิยัท่ีมีเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยั ประธานฯ หรือเลขานุการฯ จะแต่งตั้งกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ อีก 1 ท่าน เป็นตวัแทน
ประชาชนทัว่ไป (lay person) ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพเป็นผูพ้ิจารณา 

▪ กรณีโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ขท่ีมีการเปล่ียนแปลงระเบียบวธีิการวจิยัและมีการเปล่ียนแปลงท่ีอาจเพิ่ม
ความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั (major change) ประธานฯ หรือเลขานุการฯ มอบหมาย 
ใหก้รรมการฯ/กรรมการเสริมฯ อยา่งนอ้ย 1 ท่าน ท่ีอยูใ่นสาขาการแพทย/์วทิยาศาสตร์การแพทย ์และไม่มี
ส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยั ทบทวนโครงการวจิยัตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอการพิจารณา
โครงการวจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม (แบบฟอร์ม MF 07_2) ทั้งน้ี หากเป็นโครงการวจิยัทางคลินิก (Clinical 
trial) ใหม้อบหมายกรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ จ านวน 2 ท่าน ท่ีอยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือสาขา
วทิยาศาสตร์สุขภาพ และหากเป็นโครงการวิจยัท่ีมีการเปล่ียนแปลงเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
และหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั ประธานฯ หรือเลขานุการฯ  จะแต่งตั้งกรรมการฯ/
กรรมการเสริมฯ อีก 1 ท่าน  เป็นตวัแทนประชาชนทัว่ไป (lay person)  ซ่ึงไม่อยูใ่นสาขาการแพทย ์หรือ
สาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพเป็นผูพ้ิจารณา และน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3  ทบทวนส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย 
▪ กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ท่ีไดรั้บมอบหมาย ทบทวนส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั บนัทึกความเห็น

และขอ้เสนอแนะในแบบประเมินส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั แบบเร่งด่วน (แบบฟอร์ม MF 07_3) 
หรือ แบบน าเขา้ท่ีประชุม (แบบฟอร์ม MF 07_2)  
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• ความคาดหมายของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์สงสยั 
(expectedness of a suspected serious adverse effect) ซ่ึง IB เป็น
แหล่งอา้งอิง 
• เปล่ียนแปลงขอ้มูลทางคลินิกซ่ึงส่งผลกระทบต่อระดบัประโยชน์
และความเส่ียง และการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือถอนตวัออกจากการ
วจิยั 

และความเส่ียง และการตดัสินใจเขา้ร่วมหรือถอนตวัออก
จากการวจิยั 
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▪ กรอบการพิจารณาครอบคลุม 

o สรุปการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั เก่ียวกบัระเบียบวธีิวจิยัท่ีขอแกไ้ขเปล่ียนแปลง เหตุผลและ
ความจ าเป็นท่ีตอ้งขอแกไ้ข 

o ประเมินความเส่ียงและผลประโยชน์ (Risk/benefit ratio) ความรุนแรงของความเส่ียง และการ
เปล่ียนแปลงของความเส่ียงและผลประโยชน์  

o เอกสารช้ีแจงขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและหนงัสือแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั ท่ีมี
การเปล่ียนแปลงจากเดิมหลงัแกไ้ข 

o การขอความยนิยอม หากตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัรับทราบ 
o สรุปความเห็น 

▪ กรรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ท่ีไดรั้บมอบหมาย ทบทวนโครงการวิจยัและส่งผลการพิจารณาให้
ผูช่้วยเลขานุการฯ ภายใน 10 วนัปฏิทิน นบัจากวนัท่ีไดรั้บมอบหมาย 

5.4 พจิารณาโดยคณะกรรมการฯ  
▪ ผลการพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวจัิย จะระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี ้ 

o รับรอง หมายถึง ผูว้จิยัสามารถด าเนินการวจิยัตามโครงการวจิยัท่ีมีการแกไ้ขเพิ่มเติม 
o ปรับปรุงแกไ้ขเพื่อรับรอง หมายถึง ผูว้จิยัตอ้งด าเนินการเปล่ียนแปลงโครงการวจิยั ท่ีรายงานการ

แกไ้ขเพิ่มเติม ตามขอ้แนะน าของผูท้บทวนโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติม ท่ีไดรั้บมอบหมาย 
หรือให้ขอ้มูลเพิ่มเติมตามท่ีร้องขอและน าเสนอต่อประธานฯ เพื่อรับรอง 

o น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม (ในกรณีพิจารณาแบบเร่งด่วน) เน่ืองจากมีการแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงการวจิยัอยา่งมาก และอาจส่งผลใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัมีความเส่ียงเพิ่มข้ึน  

o ปรับปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ (ในกรณีพิจารณาแบบน าเขา้ท่ีประชุม) 
o ไม่รับรองส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม (ในกรณีพิจารณาแบบน าเขา้ท่ีประชุม) หมายถึง ผูว้จิยัไม่ไดรั้บ

อนุญาตใหแ้กไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั แต่สามารถด าเนินการวิจยัต่อไปตามโครงร่างการวจิยัท่ี
ไดรั้บการพิจารณารับรองก่อนหนา้น้ี 

5.5 แจ้งผลการพจิารณาต่อผู้วจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยัท่ีลงนามโดยประธานฯ หรือเลขานุการฯ 
▪ บนัทึกแจง้ผลตอ้งระบุชดัเจนถึงขอ้เสนอแนะท่ีตอ้งการให้ผูว้จิยัปฏิบติัหรือแกไ้ข มีการตรวจสอบความ

ถูกตอ้งของขอ้มูลและภาษาในบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยั 
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▪ บนัทึกแจง้ผลการพิจารณา ลงวนัท่ีท่ีไดรั้บการรับรอง หรือผลการพิจารณา และส่งใหผู้ว้จิยัภายใน 7 วนั

ปฏิทิน หลงัจากผูท้บทวนท่ีไดรั้บมอบหมายส่งผลการพิจารณาครบทุกคน หรือหลงัจากวนัประชุมกรณี
น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 

▪ หากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวจิยัฉบบัปรับปรุงแกไ้ขมาภายในระยะเวลา 60 วนัปฏิทินนบัจากวนัแจง้ผล
พิจารณาในคร้ังแรก ผูช่้วยเลขานุการฯ จะส่งจดหมายแจง้เตือนผูว้จิยั หากผูว้จิยัไม่ส่งโครงการวิจยัฉบบั
แกไ้ขภายในระยะเวลา  90 วนัปฏิทิน นบัจากวนัแจง้ผลการพิจารณาคร้ังแรก ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม
โครงการวจิยัจะถูกถอนออกจากการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้
ใหผู้ว้จิยัทราบ  

5.6 ทบทวนส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิยหลงัจากแก้ไขตามค าแนะน าของคณะกรรมการฯ 
▪ กรณีเป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วน ผูท้บทวนโครงการวิจยัฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติม พิจารณาส่วนท่ีแกไ้ขเพิ่มเติม

โครงการวจิยัตามแผนภูมิการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 12) 
▪ โดยใชแ้บบประเมินโครงการวจิยัท่ีส่งกลบัเขา้มาภายหลงัการปรับปรุงแกไ้ขส าหรับผูท้บทวน

โครงการวจิยัแบบเร่งด่วน (แบบเอกสารท่ี MF 06_4)  
▪ โครงการวจิยัฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติมท่ีไดรั้บการพิจารณาในท่ีประชุม ใหด้ าเนินการตามบทท่ี MTU 12 

5.7 เกบ็เอกสารทีเ่กีย่วกบัโครงการวจัิย  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เก็บรวบรวมรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เขา้กบัโครงการวจิยั 

ท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองในคร้ังแรกพร้อมทั้งบนัทึกขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยั
แบบออนไลน์   
 

6. ค านิยาม  
 ส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวิจัย   (Protocol amendment)    การเปล่ียนแปลงและอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติม 

อยา่งเป็นทางการของโครงการวจิยัโดยกระท า เป็น
ลายลกัษณ์อกัษร  
 

7. ภาคผนวก  
แบบเอกสารท่ี MF 06_4  แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีส่งกลบัเขา้มาภายหลงั 
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การปรับปรุงแกไ้ขส าหรับผูท้บทวนโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน  
(Expedited  review) 

แบบเอกสารท่ี MF 07_1  แบบรายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั 
 แบบเอกสารท่ี MF 07_2  แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการ 
     วจิยัแบบน าเขา้ท่ีประชุม (Full board review) 
 แบบเอกสารท่ี MF 07_3  แนวทางการทบทวนและน าเสนอการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการ 
     วจิยัแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
 แบบเอกสารท่ี MF 07_4  ตวัอยา่งการแกไ้ขเพิ่มเติมมาก/นอ้ย (Major/Minor change) 
 แบบเอกสารท่ี MF 12  แผนภูมิการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั 

แบบเอกสารท่ี MF 28_2(2) บนัทึกขอ้ความ 
 

8. เอกสารอ้างองิ  
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪   เพื่อก าหนดวธีิการพิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
▪   การทบทวนรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยั มีวตัถุประสงคเ์พื่อพิทกัษสิ์ทธิและความเป็นอยูท่ี่ดี 
       ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอยา่งต่อเน่ือง 
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัท่ีท าในคน ในช่วงเวลา 
       ท่ีเหมาะสมกบัความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั   

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีแจง้เตือนผูว้จิยัให้รายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัในช่วงเวลาท่ีก าหนด การ
ก าหนดความถ่ีของรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัเป็นหนา้ท่ีของคณะกรรมการฯ 

▪ คณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีทบทวนและสรุปรายงานการความกา้วหนา้โครงการวิจยัการ เปล่ียนแปลงแหล่งทุน 
การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงและไม่ร้ายแรง  และขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัผลประโยชน์หรือความเส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
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4. แผนภูมิข้ันตอน 

 
 ขั้นตอน                    การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 

1.   ก าหนดวนัท่ีตอ้งการส่งรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั  คณะกรรมการฯ 
 
2.          แจง้เตือน 30 วนัปฏิทิน ก่อนครบก าหนด   ผูช่้วยเลขานุการฯ 

                      ใหส่้งรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยั  

  

3.             รับรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

4.            พิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั   ประธานฯ/เลขานุการฯ/  
                                                                                                                คณะกรรมการฯ 

5.                     ส่งผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
6.                   เก็บรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 ก าหนดวนัส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวจัิย 

▪ การก าหนดวนัส่งรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั ข้ึนกบัมติคณะกรรมการฯ จากวนัท่ีพิจารณา
รับรองโครงการวจิยัคร้ังแรก 

 5.2 แจ้งเตือนผู้วจัิยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย 
▪ แจง้เตือนพร้อมทั้งแนบแบบรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 13_1) ใหผู้ว้จิยั

ทราบ 30 วนัปฏิทิน ก่อนวนัครบก าหนดใหส่้งรายงาน/วนัหมดอายกุารรับรอง 
▪ ในกรณีผูว้จิยัไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัตามเวลาท่ีก าหนด ผูช่้วยเลขานุการฯ จะส่ง

จดหมายแจง้วา่คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการด าเนินการวจิยัใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนหลงัวนัหมดอายกุาร
รับรอง ผูว้จิยัตอ้งหยุดกิจกรรมทุกกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยั และไม่สามารถน าขอ้มูลท่ีเก็บ
ภายหลงัจากโครงการวจิยัหมดอายไุปใชไ้ด ้ยกเวน้กรณีมีความจ าเป็นเพื่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วม
วจิยัเท่านั้น การด าเนินการวจิยัใหม่ โดยคณะกรรมการฯ จะเกิดข้ึนต่อเม่ือผูว้จิยัไดส่้งรายงาน
ความกา้วหนา้แลว้เท่านั้น และจะรับรองการด าเนินการวจิยัตั้งแต่วนัท่ีกรรมการฯ รับรองรายงาน
ความกา้วหนา้นั้นแลว้เท่านั้น  

5.3  รวบรวมรายงานความก้าวหน้าโครงการวจัิย 
▪ ผูว้จิยัส่งบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_3) และแบบรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั 

(แบบเอกสารท่ี MF 13_1) ส าหรับโครงการท่ีมีเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั ใน
กรณีท่ีมีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้ร่วมวจิยัแลว้ ผูว้จิยัตอ้งส่งตวัอยา่งเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวจิยัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัรายแรกมาพร้อมกบัแบบรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั 

▪ เม่ือไดรั้บรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั ผูช่้วยเลขานุการฯ บนัทึกวนัท่ีไดรั้บรายงานในสมุด
ทะเบียนหนงัสือรับ  

5.4  พจิารณารายงานความก้าวหน้าโครงการวจัิย 
▪ ในกรณีท่ีผูว้จิยัส่งรายงานความกา้วหนา้เร็วกวา่ก าหนดมากกวา่ 30 วนัปฏิทิน ผูช่้วยเลขานุการฯ 

ช้ีแจงผูว้จิยัและจะยงัไม่รับพิจารณาเอกสารดงักล่าว 
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▪ โครงการวจิยัท่ีเคยพิจารณาแบบน าเขา้ท่ีประชุม การพิจารณารายงานความกา้วหนา้จะเป็นแบบน าเขา้
ท่ีประชุม โดยใหเ้ลขานุการฯทบทวน โดยใชแ้บบประเมินรายงาน 
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ความกา้วหนา้โครงการวจิยั/หรือขอต่ออาย ุ(แบบเอกสาร MF 13_2) และน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม 
ยกเวน้ในบางกรณีท่ีการพิจารณาสามารถท าในแบบเร่งด่วนได ้หากเขา้กบักรณีอยา่งหน่ึงอยา่งใด
ต่อไปน้ี 

- งานวจิยัไม่ไดรั้บผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพิ่มอีกต่อไปแลว้ ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทุกคนไดรั้บ Intervention     
ทุกชนิดในงานวจิยัอยา่งสมบูรณ์แลว้ และกระบวนการวจิยัเหลือเพียงแต่การติดตามผูเ้ขา้ร่วม
วจิยัในระยะยาว ซ่ึงเป็นการติดตามทางคลินิกและกระบวนการติดตามไม่ไดมี้ความเส่ียง
มากกวา่ความเส่ียงของคนทัว่ไปท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจ าวนั 

- กระบวนการวิจยัท่ีเหลืออยูมี่เพียงแต่การวเิคราะห์ขอ้มูล รวมถึงการวเิคราะห์ขอ้มูลตวัอยา่ง
ทางชีวภาพท่ีไม่ระบุตวับุคคล 

- โครงการวจิยัท่ีไม่มีการรับผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเพิ่มเติม และไม่มีความเส่ียงเพิ่มเติม 
▪ โครงการวจิยัท่ีเคยพิจารณาแบบเร่งด่วน การพิจารณารายงานความกา้วหนา้จะเป็นแบบเร่งด่วน โดย

ใหเ้ลขานุการฯ ทบทวน โดยใชแ้บบเอกสาร MF 13_2 และน าเสนอความเห็นต่อประธานฯ เพื่อ
รับรอง หรือน าเขา้ท่ีประชุมเพื่อพิจารณาในกรณีท่ีเลขานุการฯ พิจารณาแลว้พบวา่มีประเด็นเร่ือง
ความเส่ียงท่ีเพิ่มข้ึนต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั หรือประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีตอ้งน าเขา้ท่ีประชุม 

▪ โครงการวจิยัท่ีขอต่ออาย ุใหเ้ลขานุการฯ ทบทวน โดยใชแ้บบเอกสาร MF 13_2 และน าเสนอ
ความเห็นต่อประธานฯ เพื่อ 

- รับรอง หากโครงการวจิยัไม่มีการเปล่ียนแปลงเพิ่มสัดส่วนความเส่ียงต่อประโยชน์ 
- น าเขา้ท่ีประชุมเพื่อพิจารณาในกรณีท่ีเลขานุการฯ พิจารณาแลว้พบวา่เพิ่มความเส่ียงต่อ

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั โครงการวจิยัหมดอายุแลว้ หรือมีประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีตอ้งน าเขา้ท่ีประชุม  
▪ โครงการวจิยัท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยันบัจากวนัท่ีก าหนด เลขานุการฯ 

จะแจง้ใหท่ี้ประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ 
▪ โครงการวจิยั ท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัหลงัจากวนัหมดอาย ุทาง

คณะกรรมการฯ จะส่งเอกสารแจง้มติโดยใหผู้ว้จิยัทราบวา่ คณะกรรมการฯไม่รับรองงานวจิยัใด ๆ  
ท่ีเกิดข้ึนในช่วงท่ีโครงการวิจยัหมดอายจุนกวา่จะไดรั้บการรับรองการต่ออายจุากคณะกรรมการฯ   

▪ ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัจะมีผลการพิจารณา ดงัน้ี   
(1) รับรองโครงการวจิยัจนถึงวนัท่ี.......    
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(3) ด าเนินการเพิ่มเติม เช่น น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม ตรวจเยีย่ม พกัโครงการชัว่คราว เพิกถอนการ
รับรอง หรืออ่ืน  ๆ เป็นตน้ 

▪ ผลการพิจารณาการขอต่ออายโุครงการวจิยัจะมีผลการพิจารณา ดงัน้ี   
(1) เห็นชอบใหต่้ออาย ุและก าหนดระยะเวลาท่ีรับรอง 
(2) น าเขา้ท่ีประชุมเน่ืองจากโครงการวจิยัหมดอายแุลว้ 
(3) ไม่เห็นชอบให้ต่ออาย ุ(ใหน้ าเขา้ท่ีประชุมพร้อมช้ีแจงเหตุผล) 

▪ ในกรณีท่ีผูว้ิจยัส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจยัช้ากว่าวนัท่ีก าหนด ก าหนดส่งรายงานคร้ัง
ต่อไปจะถูกก าหนดตามมติท่ีประชุม โดยวนัท่ีท่ีออกใบรับรองรายงานความกา้วหน้าจะถือตามวนัท่ี
ประชุมของคณะกรรมการฯ มีมติ และการรายงานความกา้วหนา้คร้ังต่อไป จะนบัจากวนัประชุมของ
คณะกรรมการฯ 

▪ ในกรณีท่ีโครงการวิจยัหมดอายุและผูว้ิจยัส่งรายงานการความกา้วหน้าหลงัวนัหมดอายุ ผูว้ิจยัตอ้ง
แนบแบบรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั (แบบ
เอกสารท่ี MF 21_1) พร้อมบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_7) โดยเลขานุการฯ เป็นผูพ้ิจารณา
รายงานความก้าวหน้าและรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวิจยัและน าเสนอในท่ีประชุม หากคณะกรรมการฯ เห็นควรให้ต่ออายุการรับรอง คณะ
กรรมการฯ จะต่ออายใุห ้โดยวนัหมดอายจุะอา้งอิงจากวนัหมดอายกุารรับรองการวิจยัคร้ังล่าสุด 

▪ ในกรณีท่ีผูว้ิจยัไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจยัภายใน 6  เดือน นับจากก าหนดวนัส่ง
รายงาน คณะกรรมการฯ จะพิจารณาใหด้ าเนินการตามขอ้ใดขอ้หน่ึงหรือหลายขอ้ดงัต่อไปน้ี 
o ส่งคณะกรรมการฯ ไปตรวจเยีย่ม (Site monitoring visit) 
o ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว (Suspension) 
o ท าจดหมายแจง้ผูบ้งัคบับญัชาของผูว้จิยั และ/หรือผูใ้หทุ้นสนบัสนุนการวจิยั 
o มติอ่ืน ๆ ตามท่ีคณะกรรมการฯ เห็นสมควร 

▪ ในกรณีท่ีโครงการวจิยัหมดอายแุละผูว้จิยัไม่มีการติดต่อกลบัอยา่งนอ้ย 1 ปี นบัจากวนัหมดอาย ุจะ
จดัเป็น inactive file และใหด้ าเนินการตามบทท่ี MTU 24 

▪ บนัทึกผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัในรายงานการประชุม 
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5.5  แจ้งผลการพจิารณาต่อผู้วจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้จิยัท่ีลงนามโดยประธานฯ หรือเลขานุการฯ 
▪ บนัทึกแจง้ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยั ตอ้งประกอบดว้ย 

o ผลการพิจารณารายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั และวนัท่ี ท่ีพิจารณา มติของท่ีประชุม
คณะกรรมการเป็นดงัน้ี 
- รับรอง  
- ขอขอ้มูลเพิ่มเติม 
- ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม  
- น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมฯ 

o ในกรณีท่ีผลการพิจารณาเป็น “รับรอง” ให้ระบุวนัท่ีของการส่งรายงานความกา้วหนา้
โครงการวจิยัคร้ังต่อไป ในกรณีท่ีการวิจยัยงัไม่ส้ินสุด หรือขอใหผู้ว้จิยัส่งรายงาน 
สรุปการวจิยั ในกรณีท่ีการวิจยัส้ินสุดแลว้  ในกรณีท่ีผลการพิจารณาเป็น “ขอขอ้มูล
เพิ่มเติม”  ตอ้งระบุวา่ขอ้มูลใดท่ีตอ้งขอเพิ่มเติม และในกรณีท่ีผลการพิจารณาเป็น 
“ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม” ใหร้ะบุขอ้แนะน าท่ีตอ้งการใหด้ าเนินการ และในกรณีท่ี
ผลการพิจารณาเป็น “น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมฯ” ให้ระบุเหตุผล 

o ในกรณีท่ีผลพิจารณาเป็น “ไม่รับรอง หรือ ไม่เห็นชอบการต่ออาย”ุ ตอ้งแจง้เหตุผล และ
น าเขา้พิจารณาท่ีประชุมฯ และแจง้ผูว้จิยัโดยมีขอ้ความดงัน้ี “ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบ
เหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ โดยแจง้ความจ านงและเหตุผล
ในการร้องขอต่อประธานฯ เป็นลายลกัษณ์อกัษร ภายใน 90 วนัปฏิทิน” 

5.6   เกบ็เอกสารรายงานความก้าวหน้าการวจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เก็บเอกสารรายงานความกา้วหนา้โครงการวจิยัท่ีผา่นการพิจารณา โดยคณะ

กรรมการฯ และส าเนาบนัทึกการแจง้ผลการพิจารณา โดยเก็บไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของโครงการวจิยันั้น ๆ   

6.           ค านิยาม 
  - 
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7.  ภาคผนวก    
แบบเอกสารท่ี MF13_1  แบบรายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยั  
แบบเอกสารท่ี MF13_2  แบบประเมินรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/หรือขอต่ออายุ 
แบบเอกสารท่ี MF 21_1 แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ    

โครงการวจิยั 
แบบเอกสารท่ี MF 28_3  บนัทึกขอ้ความขอส่งรายงานความกา้วหนา้/ขอส่งต่ออายโุครงการวิจยั 
แบบเอกสารท่ี MF 28_7 บนัทึกขอ้ความขอส่งรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือ

ละเมิดของโครงการวจิยั 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ ในการทบทวนรายงานการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 

 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวจิยัท่ีไดรั้บพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
แต่คณะกรรมการฯ หรือคณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลและความปลอดภยั หรือผูใ้หทุ้นวจิยั  
มีมติใหย้ติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ ผูว้จิยัมีหนา้ท่ีรายงานใหค้ณะกรรมการฯ ทราบ เม่ือมีการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด พร้อมทั้ง
ค าอธิบายเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 

▪ คณะกรรมการฯ มีอ านาจรับรองใหย้ติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด เม่ือไดรั้บการแนะน าของ
คณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลและความปลอดภยั (Data Safety Monitoring Committe; DSMC)              
หรือโดยผูใ้หทุ้นวจิยั (Sponsor) หรือผูว้ิจยั หรือเม่ือมีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยวา่การด าเนินโครงการวจิยั
นั้น ๆ ต่อไป อาจก่อใหเ้กิดปัญหาในเร่ืองความปลอดภยัหรือประโยชน์ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

 ขั้นตอน     การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 
 
      1  ไดรั้บค าแนะน าใหย้ติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด  คณะกรรมการฯ และผูเ้ก่ียวขอ้ง  
  
      2       ทบทวนและพิจารณา    ประธานฯ/คณะกรรมการฯ 
 

3  ส่งเอกสารแจง้ผูว้จิยั          ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

      4          เก็บเอกสาร     ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 ได้รับค าแนะน าให้ยุติโครงการวจัิย 

▪ การยติุโครงการวิจยัจากมติของท่ีประชุมคณะกรรมการฯ หรือคณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลและ
ความปลอดภยั (Data Safety Monitoring Committee; DSMC) หรือผูใ้หทุ้นวิจยั (Sponsor) หรือผูว้จิยั 

▪ เม่ือคณะกรรมการฯ มีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยวา่การด าเนินโครงการวิจยันั้น ๆ ต่อไป อาจก่อให้เกิด
ปัญหาในเร่ืองความปลอดภยัหรือประโยชน์ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

▪ ผูว้จิยัส่งแบบรายงานขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด (แบบเอกสารท่ี MF 14_1) หรือ
ผูช่้วยเลขานุการฯ ประสานกบัผูว้จิยัให ้ส่งแบบรายงานดงักล่าวใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณา 
หลงัจากไดรั้บค าแนะน าจากผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 

5.2 ทบทวนและพจิารณา 
▪ ผูว้จิยัส่งรายงานเพื่อยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนดโดยแนบบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_4) 

และแบบรายงานขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด (แบบเอกสารท่ี MF 14_1) ใหแ้ก่ เลขานุการฯ 
ทบทวนและพิจารณา 

▪ หลกัการประเมินรายงานขอยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด  
  - สาเหตุของการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 

   - แผนการติดตามดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยัภายหลงัการยติุโครงการวจิยั 
   - ความกา้วหนา้โครงการวจิยั เช่น จ านวนและสุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

▪ เลขานุการฯ ประเมินรายงานโดยใช้แบบประเมินรายงานขอยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด (แบบ
เอกสารท่ี MF 14_2) และแจง้ใหป้ระธานฯ ทราบ 

▪ มติของเลขานุการฯ เป็นดงัน้ี 
- รับรอง  
- ขอขอ้มูลเพิ่มเติม........ 

 - ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม........  
 - เขา้พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

▪ ประธานฯ ทบทวนรายงานเพื่อยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด  
▪ ในบางกรณีประธานฯ อาจเรียกประชุมกรณีพิเศษ (Extra meeting) ของคณะกรรมการฯ เพื่อแจง้และ

อภิปรายเร่ืองการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
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▪ การพิจารณารายงานการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนดในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ และผลการพิจารณา
ตอ้งบนัทึกไวใ้นรายงานการประชุม 

▪ มติของท่ีประชุมคณะกรรมการเป็นดงัน้ี 
- รับรอง  
- ขอขอ้มูลเพิ่มเติม...... 

 - ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม.........  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เตรียมบนัทึกรับรองการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
▪ ประธานฯ หรือเลขานุการฯ ลงนาม และลงวนัท่ีในบนัทึกรับทราบการยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด 

 

5.3 การแจ้งผู้วจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกรับทราบการยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนดท่ีลงนามโดยประธานฯ หรือ

เลขานุการฯ แจง้ใหแ้ก่ผูว้ิจยั 

5.4 การเกบ็เอกสาร 
▪ เจา้หนา้ท่ีจดัเก็บรายงานการยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนดและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัใด ๆ 

ภายหลงัการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด รวบรวมไวใ้นแฟ้มโครงการวจิยั จดัเก็บเป็น Inactive file 
และจะถูกท าลายเม่ือครบก าหนด 3 ปี นบัตั้งแต่วนัท่ีคณะกรรมการฯ มีมติ “รับรอง” 

▪ เจา้หนา้ท่ีลงบนัทึกการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนดในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวิจยัแบบ
ออนไลน์   
 

6. ค านิยาม 
- 

7. ภาคผนวก 
แบบเอกสารท่ี MF 14_1  แบบรายงานขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด  
แบบเอกสารท่ี MF 14_2  แบบประเมินรายงานขอยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด  
แบบเอกสารท่ี MF 28_4  บนัทึกขอ้ความ 
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8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 16 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 

Review of Final Report 
 

สารบัญ 

ล าดับ เร่ือง         หน้า 

1. วตัถุประสงค ์         139 
2. ขอบเขต         139 
3. ความรับผดิชอบ        139 
4. แผนภูมิขั้นตอน        139 
5. หลกัการปฏิบติั         
 5.1  รับรายงานสรุปผลการวิจยั      140 
 5.2  พิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั     140 
 5.3  แจง้ผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั    140 
 5.4  เก็บเอกสารรายงานสรุปผลการวจิยั     141 
6. ค  านิยาม 141 
7. ภาคผนวก         141 
8. เอกสารอา้งอิง         141 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 16 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 

Review of Final Report 
 

1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานการสรุปผลการวิจยัของโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรอง

จากคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานสรุปผลการวจิยั ซ่ึงเป็นขอ้ก าหนดส าหรับผูว้จิยั

ท่ีตอ้งส่งใหค้ณะกรรมการฯ เม่ือส้ินสุดโครงการวิจยั 
 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ ผูว้จิยัมีหนา้ท่ีส่งรายงานผลการวจิยัใหค้ณะกรรมการฯ ในแบบรายงานสรุปผลการวจิยั (แบบเอกสารท่ี 

MF15_1) พร้อมบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_5) เม่ือส้ินสุดโครงการวจิยั 
▪ คณะกรรมการฯ/ผูท้บทวน มีหนา้ท่ีพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
 
 1 รับรายงานสรุปผลการวจิยั   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 2              แต่งตั้งผูท้บทวน                                     เลขานุการฯ 
 

3 พิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั   ผูท้บทวน (Reviewer)/คณะกรรมการฯ 
     

4 ส่งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั  ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

5 เก็บเอกสารรายงานสรุปผลการวจิยั  ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 16 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 

Review of Final Report 
 

5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รับรายงานสรุปผลการวจัิย 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ รับรายงานสรุปผลการวจิยัจากผูว้ิจยั 
▪ เลขานุการฯ แต่งตั้งผูท้บทวน (Reviewer) เป็นผูอ่้านทบทวนสรุปผลการวจิยั  
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ รวบรวมผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยับรรจุเขา้วาระการประชุม

คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา 

5.2 พจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 
▪ ผูท้บทวน (Reviewer) ใหค้วามเห็นในแบบประเมินรายงานสรุปผลการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 

15_2) และเลขานุการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการวิจยัในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
▪ คณะกรรมการฯ พิจารณารายงานสรุปผลการวจิยัในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
▪ คณะกรรมการฯ ลงมติ “รับรอง” การส้ินสุดการวจิยัและรายงานสรุปผลการวจิยัหรือ มีมติ  

“ขอใหผู้ว้จิยัเพิ่มเติมขอ้มูล” หรือ “ขอให้ด าเนินการเพิ่มเติม”  
 

              5.3 แจ้งผลการพจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 
▪ กรณีมติ “รับรอง” ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งบนัทึกรับทราบการส้ินสุดการวจิยัและรายงานสรุป

ผลการวจิยั   ในบนัทึกตอ้งระบุขอ้ความ เอกสารโครงการวจิยัจะถูกท าลายเม่ือครบก าหนด 3 ปี 
นบัตั้งแต่วนัท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณา และมีมติ “รับรอง” 

▪ กรณีท่ีมีมติ “ขอใหผู้ว้จิยัเพิ่มเติมขอ้มูล” ใหจ้ดัท าบนัทึกถึงผูว้จิยั โดยก าหนดใหส่้ง Final report  
ท่ีมีขอ้มูลเพิ่มเติมแลว้มาภายใน 7 วนัปฏิทิน ถา้ผูว้จิยัไม่ส่งขอ้มูลมาตามท่ีคณะกรรมการฯ มีมติ 
ใหเ้ลขานุการฯ เสนอท่ีประชุมเพื่อพิจารณาในการประชุมคร้ังถดัไป 

▪ กรณีท่ีมีมติ “ขอใหด้ าเนินการเพิ่มเติมอ่ืน ๆ ”  ใหจ้ดัท าบนัทึกถึงผูว้จิยัเพื่อใหมี้การด าเนินการต่อไป
ตามมติของคณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 16 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานสรุปผลการวจัิย 

Review of Final Report 
 

5.4 การเกบ็เอกสารรายงานสรุปผลการวจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บรายงานสรุปผลการวจิยัไวก้บัโครงการวิจยั และบนัทึกในระบบการจดัการ

การพิจารณาโครงการวิจยัแบบออนไลน์   
▪ โครงการวจิยัท่ีคณะกรรมการฯ มีมติ “รับรอง” จดัเก็บไวใ้นหมวดหมู่โครงการวจิยัท่ีหยดุด าเนินการ

วจิยั (Inactive file) และจะถูกท าลายเม่ือครบก าหนด 3 ปี นบัตั้งแต่วนัท่ีคณะกรรมการฯ มีมติ 
“รับรอง” 

▪ กรณีท่ีส่งเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัใด ๆ ภายหลงัจากท่ีโครงการวจิยัถูกจดัเก็บเป็น Inactive 
file คณะกรรมการฯ จะไม่รับพิจารณา และผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บรวบรวมไวใ้นแฟ้มโครงการวจิยั  

6. ค านิยาม 
  Inactive file  หมายถึงโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองและเขา้ไดก้บัขอ้หน่ึงขอ้ใดต่อไปน้ี  

• โครงการวจิยัท่ีเสร็จส้ิน 
• โครงการวจิยัท่ีหมดอายแุละผูว้จิยัไม่มีการติดต่อกลบัอยา่งนอ้ย 1 ปี นบัจากวนัหมดอาย ุ
• โครงการวจิยัท่ีถูก Suspension จนใบรับรองหมดอายแุละผูว้จิยัไม่มีการติดต่อกลบัอยา่งนอ้ย  

1 ปี นบัจากวนัหมดอายุ 
• โครงการวจิยัท่ียติุก่อนก าหนด (Study termination) 
• โครงการวจิยัท่ีถูกถอนออกจากการพิจารณา 

7. ภาคผนวก 
       แบบเอกสารท่ี MF 15_1 แบบรายงานสรุปผลการวจิยั  
      แบบเอกสารท่ี MF 15_2 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวจิยั 

    แบบเอกสารท่ี MF 28_5 บนัทึกขอ้ความ 

8. เอกสารอ้างองิ  
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 
public health emergencies; 2020. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 17 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การประชุมกรณพีเิศษ 

Extra  Meeting 
 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 17 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การประชุมกรณพีเิศษ 

Extra  Meeting 
 

สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์         144 
2. ขอบเขต         144 
3. ความรับผดิชอบ        144 
4. แผนภูมิขั้นตอน        144 
5. หลกัการปฏิบติั         
 5.1  พิจารณาเรียกประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ   145 
 5.2  ประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ     145 
 5.3  ผลการประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ    146 
6. ค  านิยาม         146 
7. ภาคผนวก                      146    
8. เอกสารอา้งอิง         146 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 
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เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การประชุมกรณพีเิศษ 

Extra  Meeting 
 

1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการในการประชุมกรณีพิเศษ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเร่ืองต่าง ๆ ของการประชุมกรณีพิเศษ 

 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการตามมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีพิเศษ ส าหรับเร่ืองต่าง ๆ ท่ีตอ้งการพิจารณา 
โดยคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ ประธานฯ เป็นผูเ้รียกประชุมกรณีพิเศษ   
▪ คณะกรรมการฯ ประชุมกรณีพิเศษ และประธานฯ/เลขานุการฯ สรุปผลการประชุมคณะกรรมการฯ             

กรณีพิเศษ 
 

4. แผนภูมิข้ันตอน  
 

 ขั้นตอน   การด าเนินงาน    ผู้รับผดิชอบ 
 
    1 พิจารณาเรียกประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ  ประธานฯ     
  
   2 ประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ   คณะกรรมการฯ    
 
   3 ผลการประชุมคณะกรรมการฯ กรณีพิเศษ   ประธานฯ/เลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 พจิารณาเรียกประชุมคณะกรรมการฯ กรณพีเิศษ 

▪ การประชุมกรณีพิเศษจะกระท าในกรณีใดกรณีหน่ึงดงัต่อไปน้ี ไดแ้ก่ 
o มีการเสียชีวติของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวิจยัในสถาบนัท่ีคณะกรรมการฯ รับผดิชอบ ใน

กรณีท่ีเป็นการเสียชีวติท่ีไม่คาดคิด และอาจเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั  
o มีเหตุการณ์ท่ีตอ้งการการพิจารณาเร่งด่วน เน่ืองจากอาจมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจ 

ของประเทศ รวมถึงกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินท่ีมีผลกระทบดา้นสาธารณสุข 
o เร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีคณะกรรมการฯ น าเสนอ และประธานฯ เห็นควรท่ีจะประชุมกรณีพิเศษ 

▪ เลขานุการฯ แจง้ใหค้ณะกรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมในกรณีพิเศษ 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งเอกสารท่ีจะน าเขา้พิจารณาใหค้ณะกรรมการฯ ท่ีเขา้ร่วมประชุม  

 
5.2 ประชุมคณะกรรมการฯ กรณพีเิศษ 

5.2.1  ประชุมคณะกรรมการฯ กรณพีเิศษจากการท่ีต้องการการพจิารณาเร่งด่วน รวมทั้งเกดิเหตุฉุกเฉินทีม่ี
ผลกระทบด้านสาธารณสุข 
▪ สามารถจดัประชุมไดท้ั้งแบบประชุมในหอ้งประชุม (onsite) และ/หรือแบบออนไลน์ (online) 
▪   องคป์ระชุม จะตอ้งมีกรรมการฯ เขา้ร่วมประชุมไม่นอ้ยกวา่หน่ึงในสามของจ านวนกรรมการฯ ทั้งหมด 
▪ ควรมีกรรมการฯ ท่ีมีประสบการณ์หรือเช่ียวชาญเฉพาะทางส าหรับสถานการณ์ฉุกเฉิน หรือเชิญท่ีปรึกษา

อิสระท่ีมีความช านาญในเร่ืองนั้น เขา้ร่วมการพิจารณาในท่ีประชุม 
▪ เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งโครงการวจิยั ใหผู้ท้บทวน (Reviewer) ภายใน 24 ชัว่โมง 
▪ ผูท้บทวน (Reviewer) ตอ้งส่งผลการพิจารณาใหผู้ช่้วยเลขานุการฯก่อนการประชุม ไม่เกิน 3 วนัปฏิทิน 
▪ หลงัประชุม ใหส่้งผลใหผู้ว้จิยัภายใน 5 วนัปฏิทิน และผูว้จิยัแกไ้ขตามมติและส่งคืนภายใน 2 วนัปฏิทิน 
5.2.2  ประชุมคณะกรรมการฯ กรณพีเิศษอ่ืน ๆ 
▪ สามารถจดัประชุมไดท้ั้งแบบประชุมในหอ้งประชุม (onsite) และ/หรือแบบออนไลน์ (online) 
▪  ประกอบดว้ยองคป์ระชุมเช่นเดียวกบัการประชุมคณะกรรมการฯ ตามวาระปกติ 
▪  ปฏิบติัตามวธีิด าเนินการมาตรฐานในเร่ืองต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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5.3  ผลการประชุมคณะกรรมการฯ กรณพีเิศษ 
▪  การด าเนินการเก่ียวกบัผลการประชุมกรณีพิเศษอ่ืน ๆ ใหป้ฏิบติัตามวธีิด าเนินการมาตรฐานในเร่ืองต่าง ๆ 
  ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 

6. ค านิยาม  
การประชุมกรณพีเิศษ การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ 
(Extra meeting)  ขั้นตอนและหลกัการปฏิบติัจะเป็นไปตามแนวทางท่ีวางไวใ้นวธีิด าเนินการ 

    มาตรฐาน 
7. ภาคผนวก 

-  
 

        8.  เอกสารอ้างองิ  
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011 
8.6 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.7 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 

1974. 
8.8 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies; 2020. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 

 



หนา้ 148 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ บทที ่ MTU 18 

เร่ิมใช้ 
16  ตุลาคม 2568 

การจัดการข้อร้องเรียน ข้อซักถาม และข้อเรียกร้อง 
ทีเ่กีย่วข้องกบัโครงการวจัิย 

Response to Complaints, Queries, and Requests 
 

สารบัญ 

ล าดับ เร่ือง        หน้า 

           
1. วตัถุประสงค ์       149 
2. ขอบเขต        149 
3. ความรับผดิชอบ       149 
4. แผนภูมิขั้นตอน       149 
5. หลกัการปฏิบติั        

5.1 รับการร้องเรียน      150 
5.2 ตอบสนองต่อขอ้ร้องเรียน     150 
5.3 เก็บเอกสาร       151 

6. ค านิยาม        151 
7. ภาคผนวก       151 
8. เอกสารอา้งอิง       151 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪   เพื่อเป็นแนวทางในการจดัการกบัการร้องเรียน/ขอ้สงสัย/ขอ้เรียกร้องท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั ของ 

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูป้กครอง ผูแ้ทนโดยชอบธรรม ผูมี้อ านาจกระท าแทนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือบุคลากร/องคก์ร/ชุมชน 
ท่ีอาจจะไดรั้บผลกระทบจากการวจิยั  

 
2. ขอบเขต 
▪   วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจดัการกบัการร้องเรียน/ขอ้ซกัถาม/ขอ้เรียกร้องเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

อนัเก่ียวขอ้งกบัสิทธิความปลอดภยัและคุณภาพชีวิตท่ีดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ซ่ึงไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีในการตอบสนองต่อการร้องเรียน/ขอ้ซกัถาม/ขอ้เรียกร้องท่ี
เก่ียวขอ้งกบัสิทธิ ความปลอดภยัและคุณภาพชีวติท่ีดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัซ่ึงไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะ
กรรมการฯ 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน                         การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
1  รับเร่ืองการร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้อง  ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
2                                     น าเร่ืองเสนอต่อประธานฯ                                      เลขานุการฯ 
 
3  พิจารณาขอ้ร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้อง  คณะกรรมการฯ 
 
4   ตอบสนองต่อขอ้ร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้อง ประธานฯ/เลขานุการ 
 
5                            เก็บเอกสาร    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5.   หลกัการปฏิบัติ 
 5.1 รับการร้องเรียน ข้อซักถาม และข้อเรียกร้อง 

▪ เม่ือได้รับการร้องเรียน/ข้อซักถาม /ข้อเรียกร้องจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกับโครงการวิจยัได้แก่ ผูเ้ข้าร่วมวิจยั 
ผูป้กครอง ผูแ้ทนโดยชอบธรรม หรือผูมี้อ านาจกระท าแทนผูเ้ขา้ร่วมวิจยั หรือบุคคล/องค์กร/ชุมชน ท่ี
อาจจะไดรั้บผลกระทบจากการวจิยั ให้ผูช่้วยเลขานุการฯ บนัทึกการร้องเรียน/ขอ้สงสัย/ขอ้เรียกร้อง ลงใน
แบบบันทึกการร้องเรียน ข้อสงสัย หรือข้อเรียกร้อง (แบบเอกสารท่ี MF 16) พร้อมแนบต้นเร่ืองการ
ร้องเรียน 

▪ เลขานุการฯ น าบนัทึกการร้องเรียน พร้อมเอกสารตน้เร่ืองเสนอต่อประธานฯ 

    5.2 ตอบสนองต่อข้อร้องเรียน ข้อซักถาม และข้อเรียกร้อง 
▪ กรณีขอ้สงสัย ประธานฯ/เลขานุการ/ผูช่้วยเลขานุการฯ อาจตอบสนองโดยการใหค้  าแนะน า และแจง้ 

ขอ้สงสัยและการด าเนินการใหผู้ว้จิยัเพื่อรับทราบ และ/หรือ ช้ีแจงขอ้มูลเพิ่มเติม และ/หรือ น าเขา้ 
ท่ีประชุมกรรมการฯ ภายใน 14 วนัปฏิทิน เพื่ออภิปรายและหาขอ้สรุปส าหรับการตอบสนองต่อไป 

▪ กรณีขอ้เรียกร้อง ประธานฯ/เลขานุการ/ผูช่้วยเลขานุการฯ อาจตอบสนองโดยการแจง้ 
การด าเนินการให้ผูว้ิจยัเพื่อรับทราบ และ/หรือ ช้ีแจงขอ้มูลเพิ่มเติม และ/หรือ น าเขา้ท่ีประชุมกรรมการฯ 
ภายใน 14 วนัปฏิทิน เพื่ออภิปรายและหาขอ้สรุปส าหรับการตอบสนองต่อไป 

▪ กรณีท่ีขอ้ร้องเรียนไม่รุนแรง ประธานฯ/เลขานุการ/ผูช่้วยเลขานุการฯ อาจตอบสนองโดยการใหค้  าแนะน า
แก่ผูร้้องเรียน และแจง้ขอ้ร้องเรียนและการด าเนินการให้ผูว้ิจยัเพื่อรับทราบและช้ีแจงขอ้มูลเพิ่มเติม และ/
หรือ น าเขา้ท่ีประชุมกรรมการฯ ภายใน 14 วนัปฏิทิน เพื่ออภิปรายและหาขอ้สรุปส าหรับการตอบสนอง
ต่อไป 

▪ กรณีท่ีขอ้ร้องเรียนรุนแรง มีผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั ไดแ้ก่ เสียชีวติ (Dead) 
รุนแรงและอาจท าใหถึ้งเสียชีวติ (Severe and life threatening) ตอ้งรักษาในโรงพยาบาล 
(Hospitalization/Prolonged hospitalization) พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant 
disability/Incapacity) ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly/Birth defect) รวมทั้งกรณีขอ้ร้องเรียน
เก่ียวกบัการประพฤติผดิจริยธรรมการวิจยั (Ethical misconduct) ประธานฯ/เลขานุการ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
น าเขา้ท่ีประชุมกรรมการฯ ภายใน 7 วนัปฏิทิน เพื่ออภิปรายและหาขอ้สรุปส าหรับการตอบสนองต่อไป 
เช่น ตรวจเยีย่ม หรือรายงานใหผู้บ้งัคบับญัชาทราบ เป็นตน้ 
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▪ เกณฑก์ารตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยัเป็นไปตาม MTU 21 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ บนัทึกขอ้เทจ็จริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบนัทึกการร้องเรียน 
▪ ผลการพิจารณาขอ้ร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้อง อาจเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี                             

(แบบเอกสารท่ี MF 16)  
(1)  ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
(2)  ขอขอ้มูลเพิ่มเติม....... 

               (3)  ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม...... 
 5.3 การเกบ็เอกสาร 

▪   ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บบนัทึกการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” 
▪   ผูช่้วยเลขานุการฯ เก็บส าเนาบนัทึกการร้องเรียนรวมไวก้บัโครงการวจิยั 
 

6. ค านิยาม 
  - 
 
7. ภาคผนวก 
     แบบเอกสารท่ี MF 16  แบบบนัทึกการร้องเรียน ขอ้สงสัย หรือขอ้เรียกร้องจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั 

 
8. เอกสารอ้างองิ  

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.    
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8.4 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.5 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies; 2020. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪   เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาและติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนในโครงการวิจยัท่ีไดรั้บ 
  การพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการฯ 

 
2. ขอบเขต 

2.1 ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสถาบัน 
▪ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นสถาบนั 
o แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นสถาบนัใหเ้ป็นไปตามภาคผนวกท่ี 6 และ 7 
o ใชแ้บบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event report form) (แบบเอกสารท่ี MF 18) 

พร้อมบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_6) 

2.2 ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน 
▪ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงในสถาบนัท่ีท าให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวติ

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
o ผูว้จิยัหลกัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทนัที ภายใน 24 ชัว่โมงหลงัจากผูว้ิจยัหลกัทราบเหตุการณ์ 
o ผูว้จิยัหลกัตอ้งรายงานขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 8 วนั

ปฏิทิน 
o ใชแ้บบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง (Serious adverse event report form) (แบบเอกสาร 

MF 19_1) และบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_6)  
▪ เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงในสถาบนัท่ีไม่ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตราย

คุกคามชีวติผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
o ผูว้จิยัหลกัตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทนัทีภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจากผูว้จิยัหลกัทราบเหตุการณ์ 
o ผูว้จิยัหลกัตอ้งรายงานขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วนั

ปฏิทิน 
o ใชแ้บบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง  (Serious adverse event report form) (แบบเอกสาร 

MF 19_1) และบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_6)  
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2.3 ในการรายงานเหตุการณ์ SUSARs ในสถาบัน : 
▪ SUSARs ในสถาบนัท่ีท าให้ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวิตผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั หรือผูว้จิยั (ผา่นทางผูว้จิยั) ตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว โดยใช ้CIOMS form 

(แบบเอกสารท่ี MF 19_3) ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจากท่ีคณะกรรมการฯ ไดรั้บ CIOMS form จากผูใ้ห้
ทุนวจิยั 

o หากรายงานเบ้ืองตน้ไม่สมบูรณ์ ผูใ้หทุ้นวจิยัตอ้งรายงานขอ้มูลต่อคณะกรรมการฯ จากการติดตามท่ี
เก่ียวขอ้งและจดัท าใหส้มบูรณ์โดยเร็วท่ีสุดภายใน 8 วนัปฏิทิน 

o ผูใ้หทุ้นวจิยัตอ้งรายงานขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วนั
ปฏิทิน 

▪ SUSARs ในสถาบนัท่ีไม่ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติหรือเป็นอนัตรายคุกคามชีวติผูเ้ขา้ร่วมวจิยั : 
o ผูใ้หทุ้นวจิยัตอ้งรายงานต่อคณะอนุกรรมการฯโดยเร็ว โดยใช ้CIOMS form ภายใน 15 วนัปฏิทิน 
หลงัจากผูใ้หทุ้นวจิยัทราบเหตุการณ์ 
o หากมีขอ้มูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจดัส่งโดยเร็ว 

2.4  ในการรายงานการเปลีย่นแปลงทีส่ าคัญของความเส่ียงของผู้เข้าร่วมวจัิยและข้อแนะน าจากจาก Independent 
DataMonitoring Committee (IDMC) และ Data and Safety Monitoring Board (DSMB) 
▪ ผูใ้หทุ้นวจิยั หรือผูว้จิยั (ผา่นทางผูว้จิยั) ตอ้งรายงานการเปล่ียนแปลงท่ีส าคญัใด ๆ อนัส่งผลใหเ้พิ่มความ

เส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและประเด็นใหม่ ๆ ซ่ึงส่งผลเสียต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือการ
ด าเนินการวจิยัต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ีภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัพบการเปล่ียนแปลง 

▪ ผูใ้หทุ้นวจิยัตอ้งรายงานขอ้แนะน าจาก IDMC/DSMB โดยเร็ว ทั้งน้ีภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน หลงัไดรั้บ
ขอ้แนะน าจาก IDMC/DSMB 

2.5 ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 
▪ ผูใ้หทุ้นวจิยั หรือผูว้จิยั (ผา่นทางผูว้จิยั) ตอ้งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงนอกสถาบนั

รวมทั้ง SUSARs ต่อคณะกรรมการฯ อยา่งนอ้ยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ (ดูภาคผนวก 4) และ
แบบแสดงรายการ (Sponsor form) พร้อมกบัรายงานสรุปยอ่โดยช้ีประเด็นส าคญั 
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▪ ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์นท่ีอาจเพิ่มความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ผูใ้หทุ้นวจิยัตอ้งรายงานต่อคณะ
กรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ีภายในไม่เกิน 15 วนัปฏิทิน (ดูภาคผนวก 4) 

▪ รายงานประเภทอ่ืนผูใ้หทุ้นวิจยัตอ้งรายงานทุกปี หรือเป็นระยะหรือตามร้องขอในรูปแบบ 
ของการสรุปหรือแสดงรายการ (ดูภาคผนวก 4) 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ คณะกรรมการฯ แจง้ให้ผูว้จิยัทราบถึงขอ้ก าหนดในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
▪ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงหรือ SUSARs 
o กรณีโครงการวิจยัมีผูท้บทวน (Reviewer) ให้เลขานุการฯ มอบหมายใหผู้ท้บทวน จ านวน 1 ท่าน ท่ีเคย

เป็นผูท้บทวนโครงการวิจยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรกเป็นผูท้บทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรงหรือ SUSARs 

o กรณีผูท้บทวนโครงการวิจยัเดิมไม่สามารถพิจารณาได ้ใหเ้ลขานุการฯ แต่งตั้งผูท้บทวน (Reviewer) 
ใหม่ เป็นผูท้บทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงหรือ SUSARs 

▪ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์น ๆ ใหเ้ลขานุการฯ เสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา 
 

4. แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 
1 รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากผูวิ้จยั   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
2  มอบหมายผูท้บทวน (Reviewer) เพ่ือพิจารณา   เลขานุการฯ 
 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

 
3  พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์   ผูท้บทวน (Reviewer)   

 
4      น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม     คณะกรรมการฯ 
 
5     แจง้ผลการพิจารณาแก่ผูวิ้จยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
6               จดัเกบ็เอกสาร     ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1  รับรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากผู้วจัิยและผู้ให้ทุนวจัิย 

 ▪  หลกัการคดัเลือกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์เพื่อน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ไดแ้ก่  
o เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง ไดแ้ก่ เสียชีวติ รุนแรงและอาจท าให้เสียชีวติตอ้งรักษา 
       ในโรงพยาบาล พิการหรือทุพพลภาพ หรือทารกพิการแต่ก าเนิด ท่ีอาจเก่ียวขอ้ง (Possibly  
        related) หรือ น่าจะเก่ียวขอ้ง (Probably related) หรือเก่ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related)  
       หรือไม่รู้วา่เก่ียวขอ้งหรือไม่ (Unknown) กบัการท าวจิยั 
o เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
o การรวบรวมรายงาน SUSARs (SUSARs line listing) 
o รายงานของคณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลอิสระ (Independent Data Monitoring Committee: IDMC, 

Data and Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee) 
▪   เลขานุการฯ พิจารณามอบหมายผูท้บทวน (Reviewer) จ  านวน 1 ท่าน เพื่อทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงคท่ี์น าเสนอคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วนัปฏิทิน 
 ▪   รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ่ื์น ๆ ใหเ้ลขานุการฯ เสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา  

▪ ในกรณีท่ีผูว้จิยั/ผูใ้หทุ้นวิจยัส่งรายงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์า้กวา่วนัท่ีก าหนด ผูว้ิจยัตอ้งแนบ
แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 
21_1) พร้อมบนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_7)  โดยเลขานุการฯ พิจารณามอบหมายผูท้บทวน 
(Reviewer) เป็นผูพ้ิจารณารายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั
และน าเสนอในท่ีประชุม  

     5.2  มอบหมายรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ให้ผู้ทบทวนโครงการวจัิย 
▪  ผูท้บทวน (Reviewer) ท่ีไดรั้บมอบหมาย พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์เพื่อส่งความเห็นเสนอใน   
    ท่ีประชุม ประธานฯ น าการอภิปรายเพื่อขอมติท่ีประชุมในการสรุปผลการพิจารณา 

     5.3  พจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์             
▪ ผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์อาจเป็นขอ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี (แบบเอกสารท่ี MF 19_2) 

(1)  ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
(2)  ขอขอ้มูลเพิ่มเติม....... 
(3)  ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม...... 
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5.4  แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วจัิย 
▪   ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาและวนัท่ีพิจารณาให้ผูว้จิยัทราบภายหลงัจากท่ีประธานฯ           

ลงนาม ภายใน 7 วนัปฏิทิน 
5.5  จัดเกบ็เอกสาร   

▪   ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บส าเนาบนัทึกแจง้ผลการพิจารณา พร้อมเอกสารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคเ์ขา้
แฟ้มโดยจดัเก็บไวก้บัแฟ้มโครงการวิจยั 

 
6. ค านิยาม 
 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse event: AE)   
 หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทยใ์ด ๆ ท่ีเกิดข้ึนกับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ซ่ึงรวมถึงอาการแสดงท่ี
ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจทางห้องปฏิบติัการผิดปกติ) เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วยท่ี
เกิดข้ึนระหวา่งท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัอยูร่ะหวา่งเขา้ร่วมโครงการวิจยั ทั้งน้ีไม่วา่เหตุการณ์นั้นจะสัมพนัธ์เชิงสาเหตุกบัการเขา้ร่วม
โครงการวิจยัหรือไม ่เหตุการณ์ไม่พึงประสงคส่์วนใหญ่พบในการวจิยัทางชีวเวชศาสตร์ แมว้า่บางโอกาสก็พบไดใ้นบริบท
ของการวจิยัทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากยา (Adverse drug reaction: ADR)  
ส าหรับกรณีการศึกษาวิจยัยาใหม่หรือศึกษาขอ้บ่งใชใ้หม่ โดยเฉพาะเม่ือยงัไม่สามารถก าหนดขนาดท่ีใช้ใน

การรักษาในขั้นตอนก่อนรับข้ึนทะเบียนอาการทั้งปวงท่ีอนัตรายและไม่พึงประสงคอ์นัเกิดจากยาขนาดใด ๆ ก็ตาม ควรถือ
เป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ค าวา่ “เกิดจากยา” หมายความวา่อย่างน้อยมีความเป็นไปไดอ้ย่างสมเหตุผลท่ีอธิบายว่า
อาการไม่พึงประสงคน์ั้นเป็นผลจากยาท่ีศึกษา นัน่คือไม่สามารถตดัออกไปไดว้า่ไม่มีความสัมพนัธ์กนั 

ส าหรับยาท่ีจ าหน่ายในทอ้งตลาดแลว้อาการไม่พึงประสงค์จากยาหมายถึงอาการใด ๆ ก็ตามท่ีเป็นอนัตราย
และไม่พึงประสงค์ อนัเกิดข้ึนจากการใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการป้องกนั การวินิจฉัย หรือการรักษาโรค หรือเพื่อการ
ปรับเปล่ียนการท างานทางสรีระของร่างกาย 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data Monitoring Committee: IDMC), Data and 
Safety Monitoring Board: DSMB, Monitoring Committee, Data Monitoring Committee) 
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 หมายถึง คณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลอิสระท่ีผูใ้ห้ทุนวิจยัอาจแต่งตั้งข้ึนเพื่อประเมินความก้าวหน้าเป็น
ระยะ ๆ ของโครงการวิจยัทางคลินิก (Clinical trial) ขอ้มูลความปลอดภยัและตวัช้ีวดัประสิทธิผลท่ีส าคญัของการวิจยั และ
ใหค้  าแนะน าแก่ผูใ้หทุ้นวจิยัวา่สมควรด าเนินการวจิยัต่อไปหรือควรปรับเปล่ียนหรือยติุโครงการวจิยั 

ในสถาบันและนอกสถาบัน (Local and non-local volumteer) 
ในบริบทของโครงการวิจยัพหุสถาบนั เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จดัเป็นในสถาบนัหรือนอกสถาบนันั้น เม่ือ

ผูว้ิจยัท าการวิจยัท่ีเป็นพหุสถาบนั เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสถาบนัเป็นเหตุการณ์ท่ีประสบโดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีผูว้ิจยั
รับเข้าภายใต้กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของตน ในขณะท่ีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอก
สถาบนัเป็นเหตุการณ์ท่ีประสบโดยผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีผูว้จิยัรับเขา้ ณ สถาบนัอ่ืน ซ่ึงร่วมวจิยัในโครงการเดียวกนั 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious adverse event: SAE) 
หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์ด ๆ ทางการแพทยท่ี์เกิดข้ึนเม่ือไดรั้บยาขนาดใด ๆ ก็ตามแลว้ท าให ้
- เสียชีวติ 
- เป็นอนัตรายคุกคามต่อชีวติ 
- ตอ้งเขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาลหรือตอ้งอยูโ่รงพยาบาลนานข้ึน 
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพท่ีส าคญัอยา่งถาวร หรือ 
- เกิดความพิการ/ความผดิปกติแต่ก าเนิด 

 นอกจากน้ี เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์างการแพทยส์ าคญั ท่ีอาจยงัไม่คุกคามชีวติ ส่งผลถึงการเสียชีวติ หรือ
การเขา้รักษาตวัในโรงพยาบาลในทนัที แต่อาจเป็นอนัตรายถึงชีวติหรือจ าเป็นตอ้งมีการแทรกแซงป้องกนัผลร้ายรุนแรง 
ควรพิจารณาเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงดว้ย (ตาม ICH E2A และ E19) 
ซูซาร์ส (เหตุการณ์ทีส่งสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด) (Suspected unexpected serious 
adverse reactions: SUSARs) เป็นเหตุการณ์ท่ีมีลกัษณะดงัน้ี: 
- รุนแรง: ตามนิยามของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง 
- สงสัย: มีความเป็นไปไดอ้ยา่งมีเหตุผลวา่ผลิตภณัฑย์าเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคด์งักล่าว (ตาม ICH E6(R3) 
ขอ้ 71) 
- ไม่คาดคิด: เหตุการณ์ท่ีลกัษณะหรือความรุนแรงไม่สอดคลอ้งกบัขอ้มูลผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวขอ้ง เช่น ในคู่มือนกัวิจยัหรือ
เอกสารอ่ืน ๆ ตามขอ้ก าหนดของหน่วยงานก ากบัดูแลขอ้มูลอิสระ  
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 เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคิด (Unanticipated problems) 
 โดยทัว่ไปหมายถึงเหตุการณ์ท่ี (1) ไม่คาดคิดในแง่วธีิการวจิยัและประชากรท่ีท าการศึกษา (2) ช้ีแนะวา่ 
การวจิยัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัหรือผูอ่ื้นเกิดความเส่ียงต่ออนัตรายอนัสัมพนัธ์กบัการวจิยัมากกวา่ท่ีเคยทราบหรือตระหนกัรู้ 
มาก่อน 
 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีไ่ม่คาดคิด (Unexpected adverse event) 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีไ่ม่คาดคิด เป็นเหตุการณ์ทีไ่ม่เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อนอนัเป็นผลจาก :  
(ก) วธีิและปฏิสัมพนัธ์ท่ีใชใ้นการวจิยั 
(ข) การเก็บรวบรวมขอ้มูลส่วนตวัท่ีบ่งช้ีตวับุคคลไดใ้นโครงการวจิยั 
(ค) โรค ความผดิปกติ หรือภาวะเจบ็ป่วยของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีซ่อนอยู ่และ/หรือ 
(ง) กรณีอ่ืน ๆ ท่ีไม่สัมพนัธ์กบัการวจิยัหรือโรค ความผดิปกติ หรือภาวะเจบ็ป่วยของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีซ่อนอยู ่
เป็นปฏิกิริยาท่ีมีลกัษณะดงัน้ี: 

 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสารท่ี MF 17  แผนภูมิการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ 
แบบเอกสารท่ี MF 18  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ 
แบบเอกสารท่ี MF 19_1  แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง  
แบบเอกสารท่ี MF 19_2  แบบประเมินการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

 ส าหรับผูท้บทวน (Reviewer) 
 แบบเอกสารท่ี MF 19_3  CIOMS form  

แบบเอกสารท่ี MF 21_1 แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ    
โครงการวจิยั 

แบบเอกสารท่ี MF 28_7 บนัทึกขอ้ความขอส่งรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือ
ละเมิดของโครงการวจิยั 

 แบบเอกสารท่ี MF 28_6  บนัทึกขอ้ความ 
ภาคผนวก 1    แนวทางปฏิบติัในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค/์ 
    เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงในสถาบนั 
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ภาคผนวก 2  แนวทางปฏิบติัในการรายงาน SUSARs ในสถาบนั 
ภาคผนวก 3 แนวทางปฏิบติัในการรายงานการเปล่ียนแปลงท่ีส าคญัของความเส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั

และขอ้แนะน าจากผูใ้หทุ้นวิจยั/IDMC 
ภาคผนวก 4   แนวทางปฏิบติัในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงนอกสถาบนั 
ภาคผนวก 5   การแสดงรายการหรือแบบสรุปจากผูใ้หทุ้นวิจยั 
ภาคผนวก 6   ผงัส าหรับผูใ้หทุ้นวิจยัในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นสถาบนั 
   ต่อคณะกรรมการฯ 
ภาคผนวก 7  ผงัส าหรับผูว้จิยัในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นสถาบนัต่อคณะกรรมการฯ  
 

8. เอกสารอ้างองิ  
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011 
8.6 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects; 2002. 
8.7 แนวทางปฏิบติัการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการประชุมสัมมนา “Achieving Guidance in  
      Clinical Trial Safety Information among Stakeholder” ชมรมจริยธรรมวิจยัในคนในประเทศไทย 
      (FERCIT) มิถุนายนพ.ศ. 2554 
8.8 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies; 2020. 
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ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1  แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/ เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรงในสถาบนัท่ีท า
ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติ
หรือเป็นอนัตรายคุกคาม
ชีวติผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

▪ รายงานทนัที ภายใน 
24 ชัว่โมง หลงัผูว้จิยั
หลกัทราบเหตุการณ์ 

▪ ขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัใน
รูปรายงานการติดตาม
ผล ภายใน 8 วนัปฏิทิน 

ใชแ้บบเอกสารท่ี MF 19_1 ผูว้จิยัหลกัรายงานต่อ        
คณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรงในสถาบนัท่ี
ไม่ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั
เสียชีวติหรือเป็นอนัตราย
คุกคามชีวติผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

▪ รายงานทนัที ภายใน 7 
วนัปฏิทิน หลงัผูว้จิยั
หลกัทราบเหตุการณ์ 

▪ ขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัใน
รูปรายงานการติดตาม
ผล ภายใน 15 วนั
ปฏิทิน  

ใชแ้บบเอกสารท่ี MF 19_1 ผูว้จิยัหลกัรายงานต่อ            
คณะกรรมการฯ 
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ภาคผนวก 2  แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 

SUSARs ในสถาบนัท่ีท า
ใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยัเสียชีวติ
หรือเป็นอนัตรายคุกคาม
ชีวติผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 
วนัปฏิทิน หลงัจากท่ี
ผูใ้หทุ้นวจิยัจดัท า 
CIOMS form  

• ขอ้มูลจากการติดตามท่ี
เก่ียวขอ้งและรายงานท่ี
สมบูรณ์โดยเร็ว ภายใน 
8 วนัปฏิทิน (หาก
รายงานฉบบัแรกไม่
สมบูรณ์)  

• ขอ้มูลใหม่ท่ีส าคญัใน
รูปรายงานการติดตาม
ผล ภายใน 15 วนั
ปฏิทิน  

โดยใช ้CIOMS form ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ     
คณะกรรมการฯ 

SUSARs ในสถาบนัท่ีไม่
ถึงกบัท าใหผู้เ้ขา้ร่วมวจิยั
เสียชีวติหรือเป็นอนัตราย
คุกคามชีวติผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 
15 วนัปฏิทิน หลงัจาก
ผูใ้หทุ้นวจิยัทราบ
เหตุการณ์  

• ขอ้มูลการติดตามผล
เพิ่มเติมควรจดัส่ง
โดยเร็ว 

โดยใช ้CIOMS form ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ       
คณะกรรมการฯ 
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ภาคผนวก 3  แนวทางปฏิบัติในการรายงานการเปลีย่นแปลงทีส่ าคัญของความเส่ียงของผู้เข้าร่วมวจัิยและข้อแนะน าจาก
ผู้ให้ทุนวจัิย/IDMC 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 
การเปล่ียนแปลงท่ีส าคญั 
ใด ๆ อนัส่งผลใหเ้พิ่มความ
เส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัและ
ประเด็นใหม่ ๆ ซ่ึงส่งผล
เสียต่อความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือการ
ด าเนินการวจิยั 

โดยเร็วภายใน 15 วนั
ปฏิทิน 

Sponsor form ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ 
คณะกรรมการฯ 

ขอ้แนะน าจาก IDMC โดยเร็วภายใน 15 วนั
ปฏิทิน 

Sponsor form ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ 
คณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 19 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

Review of Adverse Event Report 
 

ภาคผนวก 4  แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน 

ต้องรายงานอะไร กรอบเวลาส่งรายงาน รายงานอย่างไร ใครรายงานต่อใคร 

SUSARs จากสถาบนัอ่ืนใน
ประเทศไทยและ
ต่างประเทศ (ถา้มี)  

เป็นระยะอยา่งนอ้ยทุก 6 
เดือน 

แบบเอกสารท่ี  MF 18  
และแบบแสดงรายการ 
(Sponsor form) 
พร้อมกบัรายงานสรุปยอ่
โดยช้ีประเด็นส าคญั  

ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ   
คณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
อ่ืนท่ีอาจเพิ่มความเส่ียงต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

โดยเร็วภายใน 15 วนั
ปฏิทิน 

แบบแสดงรายการ 
(Sponsor form) 

ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ 
คณะกรรมการฯ 

รายงานประเภทอ่ืน ทุกปี หรือเป็นระยะ หรือ
ตามร้องขอ 

แบบแสดงรายการ 
(Sponsor form) 

ผูใ้หทุ้นวจิยัรายงานต่อ 
คณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 19 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

Review of Adverse Event Report 
 

ภาคผนวก 5  การแสดงรายการหรือแบบสรุปจากผู้ให้ทุนวจัิยต้องมีข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี ้:  
ก. รหสัโครงการวิจยั  
ข. รหสัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  
ค. รหสัอา้งอิงผูป่้วย  
ง. ประเทศท่ีรายงานผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  
จ. อายแุละเพศผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
ฉ. ขนาดยาวจิยัท่ีใหต่้อวนั  
ช. วนัท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(ถา้หาไม่ได ้ใหป้ระมาณเวลาท่ีเกิดเหตุการณ์หลงัเร่ิมใหย้า) 
ซ. วนัท่ีรักษา (ถา้หาไม่ได ้ใหป้ระมาณจากระยะเวลาท่ีรักษา)  
ฌ. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(บรรยายเหตุการณ์ตามท่ีรายงาน และถา้จ าเป็นเขียนตามท่ีผูใ้ห้ทุนวจิยัประเมินไว)้ 
ญ. ผลลพัธ์ของผูป่้วย (เช่น หายแลว้ เสียชีวติ ดีข้ึน มีผลตามมา ไม่ทราบ) ใชผ้ลลพัธ์ท่ีแยท่ี่สุดต่าง ๆ กนัส าหรับ

เหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนหลายอยา่ง  
ฎ. ขอ้คิดเห็น ถา้เก่ียวขอ้ง (เช่น การประเมินสาเหตุถา้ผูใ้หทุ้นวจิยัไม่เห็นดว้ยกบัผูร้ายงาน ยาท่ีให ้

ร่วมสงสัยวา่มีบทบาทในในการเกิดเหตุการณ์โดยตรงหรือโดยปฏิสัมพนัธ์ ขอ้บ่งช้ีในการรักษาดว้ยยา 
ท่ีสงสัย ผลการหยดุยา/กลบัใหย้าใหม่ ถา้มี 

ฏ. ผลการเปิดรหสัในกรณีท่ี SUSARs คาดคิดแบบปิด (Unblinding results in the case of unblinded SUSARs 
expectedness) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 19 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

Review of Adverse Event Report 

 
ภาคผนวก 6  ผงัส าหรับผู้ให้ทุนวจัิยในการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในสถาบันต่อคณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 19 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

Review of Adverse Event Report 
 

ภาคผนวก 7  ผงัส าหรับผู้วจัิยในการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในสถาบันต่อคณะกรรมการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 20 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การติดต่อส่ือสาร 

Communication  Record 
 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 

 
 



หนา้ 171 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 20 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การติดต่อส่ือสาร 

Communication  Record 
 

สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า 

  
1.วตัถุประสงค ์ 172 
2. ขอบเขต         172 
3. ความรับผดิชอบ        172 

4.  แผนภูมิขั้นตอน        172 
5.  หลกัการปฏิบติั         
 5.1  เอกสารการติดต่อส่ือสาร      173 
 5.2  ขอ้ความในเอกสาร/หนงัสือ      173 
 5.3  แจกจ่ายเอกสาร/หนงัสือ      173 
6.  ค  านิยาม         173 
7.  ภาคผนวก         173 
8.  เอกสารอา้งอิง        174 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 20 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การติดต่อส่ือสาร 

Communication  Record 
 

1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ในการติดต่อส่ือสารกบัผูว้จิยั 

ผูใ้หทุ้นวจิยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และสถาบนัอ่ืน ๆ 
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดต่อส่ือสารทุกประเภทท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

ซ่ึงไดรั้บการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ เม่ือมีการติดต่อส่ือสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ซ่ึงไดรั้บการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯจะตอ้ง

เป็นในรูปเอกสารหรือหนงัสือ 
 

4. แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 

 1 เอกสารการติดต่อส่ือสาร   กรรมการฯ/ประธานฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 2 ขอ้ความในเอกสาร/หนงัสือ  กรรมการฯ/ประธานฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 3 แจกจ่ายเอกสาร/หนงัสือ   กรรมการฯ/ประธานฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 20 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การติดต่อส่ือสาร 

Communication  Record 
 

5.  หลกัการปฏิบัติ 
5.1 เอกสารการติดต่อส่ือสาร 

▪ เอกสารการติดต่อส่ือสารเป็นลายลกัษณ์อกัษรอาจท าไดห้ลายวธีิ ไดแ้ก่ การเขียนดว้ยลายมือ 
การพิมพ ์หรือการพิมพเ์ก็บไวใ้นโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 

5.2 ข้อความในเอกสาร/หนังสือ 
▪ เอกสารการติดต่อส่ือสาร ควรประกอบดว้ยขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 

o วนัท่ีติดต่อส่ือสาร 
o ขอ้มูลเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั เช่น รหสัโครงการวิจยั ผูว้จิยั ผูใ้หทุ้นวจิยั เป็นตน้ 
o ช่ือผูท่ี้ติดต่อดว้ย พร้อมทั้งท่ีอยู ่ เบอร์โทรศพัท ์หรือจดหมายอิเล็คทรอนิค 
o สรุปขอ้มูลท่ีตอ้งการติดต่อส่ือสาร 
o แผนการติดตามผล (ถา้มี) 
o ลงนามผูบ้นัทึกเอกสาร/หนงัสือ 

5.3 แจกจ่ายเอกสาร/หนังสือ 
▪ เม่ือเตรียมเอกสาร/หนงัสือติดต่อส่ือสารแลว้ ท าส าเนาเอกสารเพื่อแจกจ่าย หรือเก็บไวด้งัน้ี 

o เก็บไวก้บัโครงการวจิยันั้น ๆ โดยจดัเก็บในแฟ้มโครงการ และ/หรือ ระบบการจดัการการ
พิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   

o แจกจ่ายใหผู้ท่ี้ติดต่อ 

6.  ค านิยาม 
 - 

7.  ภาคผนวก 
 - 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
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การติดต่อส่ือสาร 
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8.  เอกสารอ้างองิ 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 

▪ การตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั มีวตัถุประสงคเ์พื่อพิทกัษซ่ึ์งสิทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยู ่         
ท่ีดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั (ICH  GCP Annex 1, 3.11.4) และชุมชนท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 

▪ การตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั มีวตัถุประสงคเ์พื่อใหก้ารท าวจิยัเป็นไปตามแผนการวจิยัท่ีวางไว ้ 
และเป็นไปตามหลกัการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on  Harmonization 
(ICH) Good Clinical Practice (GCP) 

▪ เพื่อใหไ้ดผ้ลการวจิยัท่ีมีความถูกตอ้งน่าเช่ือถือ 
 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลสถาบนัหรือสถานท่ีท่ีด าเนินการวจิยั
ตามท่ีระบุไวใ้นโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั ท่ีไดรั้บมอบหมายจากประธานฯ มีหนา้ท่ีในการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบั
ดูแลสถาบนั หรือสถานท่ีท่ีด าเนินการวจิยั ตามท่ีระบุไวใ้นโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการฯ 
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4.  แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 

 1  คดัเลือกโครงการวจิยัท่ีจะตรวจเยีย่ม  คณะกรรมการฯ     
   
 2       ก่อนการตรวจเยีย่ม    คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั 
         
 3  ตรวจเยีย่ม    คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั 
 
 4     ภายหลงัการตรวจเยีย่ม    คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั 
 
 5 รายงานผลการตรวจเยีย่มในท่ีประชุม               ประธานฯ 
 
 6 เก็บรายงานการตรวจเยีย่ม   ผูช่้วยเลขานุการฯ  
 
5.  หลกัการปฏิบัติ 

5.1  คัดเลือกโครงการวจัิยทีจ่ะตรวจเยีย่ม 
▪ การตรวจเยีย่มตามสาเหตุ (For cause site visit) คณะกรรมการฯ คดัเลือกโครงการวิจยัท่ีจะตรวจเยีย่มเพื่อ

ก ากบัดูแลการวจิยั อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง หรือเม่ือมีโครงการวจิยัท่ีมีเกณฑข์อ้ใดขอ้หน่ึง ดงัต่อไปน้ี 
o มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรงท่ีไม่คาดคิดมาก่อน และ/หรือ ท่ีเก่ียวขอ้ง

แน่นอนกบัโครงการวิจยัในสถานท่ีท าการวจิยัของผูว้จิยัหลกั 
o ผูว้จิยัของโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองจากกรรมการฯ มีการเบ่ียงเบนหรือสงสัยวา่มีการ

เบ่ียงเบนวธีิด าเนินการวจิยัจากโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองฉบบัล่าสุด 
o มีขอ้มูลท่ีระบุหรือสงสัยวา่วธีิด าเนินการวจิยัไม่เป็นไปตามหลกัการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิก

ท่ีดีของ ICH GCP 
o ผูว้จิยัหลกัมีจ านวนโครงการวจิยัจ  านวนมาก และ/หรือ มีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั

จ านวนมาก ซ่ึงอาจมีปัญหาดา้นการบริหารจดัการโครงการวจิยั 
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o มีขอ้ร้องเรียนรุนแรง มีผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั ไดแ้ก่ เสียชีวติ 
(Dead) รุนแรงและอาจท าให้ถึงเสียชีวติ (Severe and life threatening) ตอ้งรักษาใน
โรงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged hospitalization) พิการหรือทุพพลภาพ (Persistent  
or significant disability/Incapacity) ทารกพิการแต่ก าเนิด (Congenital anomaly/Birth defect) 
รวมทั้งกรณีขอ้ร้องเรียนเก่ียวกบัการประพฤติผดิจริยธรรมการวจิยั (Ethical misconduct) 

o โครงการวจิยัท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาแลว้เห็นวา่มีความจ าเป็นตอ้งมีการตรวจเยีย่มเพื่อ
ก ากบัดูแลการวจิยั   

▪ การตรวจเยีย่มตามปกติ (Routine site visit) คณะกรรมการฯ สุ่มตรวจโครงการวิจยัท่ีมีความเส่ียงมากกวา่
ความเส่ียงนอ้ย อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง  

▪ คณะกรรมการฯ แต่งตั้ งคณะกรรมการก ากับดูแลการวิจัยไปตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย                           
อนัประกอบด้วย ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ /ผูท้บทวน (Reviewer) และกรรมการฯ หรือ
บุคคลภายนอก อยา่งนอ้ย 3 คน  

5.2 ก่อนการตรวจเยีย่ม 
▪ คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั ด าเนินการตามขั้นตอน ดงัน้ี 

o เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ ประสานงานกบัผูว้ิจยั โดยส่งบนัทึกแจง้ให้ทราบวา่จะมีการ
ตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดูแลการวิจยั โดยระบุวนัท่ี และเวลาท่ีจะตรวจเยี่ยม ก่อนวนัตรวจเยี่ยม
อยา่งนอ้ย 1 สัปดาห์ พร้อมทั้งใหผู้ว้จิยัจดัเตรียมขอ้มูลเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 

o ทบทวนโครงการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัของโครงการวจิยันั้น ๆ 
o เตรียมเอกสารท่ีจะใชใ้นการประเมินในระหวา่งการตรวจเยีย่ม และแบบรายงานการ 

ตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 20) 

      5.3  ตรวจเยีย่ม 
คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั ตรวจสอบ หรือสังเกต ตามแผนการตรวจเยีย่มดงัต่อไปน้ี 

▪ โครงการวจิยั 
o มีโครงการวจิยัฉบบัแรกและโครงการวจิยัท่ีมีการแกไ้ขเพิ่มเติม ซ่ึงไดรั้บการพิจารณารับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
o มีเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
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▪ ขอ้มูลเอกสาร 

o แบบบนัทึกขอ้มูล (Case report form) มีความถูกตอ้ง สมบูรณ์ และอ่านแลว้เขา้ใจได ้
o ขอ้มูลท่ีบนัทึกในแบบบนัทึกขอ้มูล ตรงกบัในเอกสารตน้ฉบบั (Source records) 
o มีเอกสารส าคญัครบถว้น ไดแ้ก่ 

- รายช่ือผูว้ิจยัและผูช่้วยผูว้จิยั พร้อมทั้งงานท่ีรับผดิชอบ 
- คู่มือผูว้จิยัฉบบัล่าสุด (Investigator’s  brochure) ถา้มี 

- เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภณัฑแ์ละสารท่ีใชใ้นการวจิยั ถา้มี 
- เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภณัฑแ์ละสารท่ีใชใ้นโครงการวจิยั ถา้มี 
- บนัทึกการเก็บตวัอยา่งของเหลวหรือเน้ือเยือ่ร่างกาย ถา้มี 
- ส าเนารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัท่ีส่งใหค้ณะกรรมการฯ ถา้มี 
- รายงานการตรวจเยีย่มของคณะกรรมการก ากบัดูแลขอ้มูลและความปลอดภยั (Data  
 Safety Monitoring Committee: DSMC) ถา้มี 

▪ ผูว้จิยั และผูช่้วยผูว้จิยั (ICH GCP 3.11.4) 
o มีความรู้ ความเขา้ใจ และปฏิบติัตามขั้นตอนวธีิด าเนินการวจิยั ท่ีระบุในโครงการวจิยัอยา่ง

เคร่งครัด 
o ปริมาณงานในโครงการวจิยัไม่มากเกินไป เม่ือพิจารณาถึงจ านวนผูว้จิยัและผูช่้วยวจิยั 

▪ สถาบนัท่ีท าการวจิยั (ICH GCP 3.11.4) 
o สนบัสนุนการท าโครงการวจิยันั้น ๆ อยา่งเหมาะสม 
o สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวจิยันั้น ๆ   

▪ ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั (ICH GCP 3.11.4) 
o มีการใชแ้ละการควบคุมดูแลผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวจิยั ตามท่ีระบุไวใ้นโครงการวิจยัท่ีไดรั้บ

การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
▪ หอ้งปฏิบติัการท่ีใชใ้นการวจิยั (Laboratory)  (ICH GCP 3.11.4) 

o หอ้งปฏิบติัการท่ีใชใ้นการวจิยั มีการตรวจทางห้องปฏิบติัการดว้ยวธีิท่ีระบุไวใ้น 
โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 

▪ การใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล (ICH GCP 3.11.4)  
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o สุ่มตรวจเอกสารการใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลวา่ ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัลงนามในเอกสาร             
ฉบบัท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

o ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล 
▪ ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวจิยั 

o ไดรั้บการพิทกัษซ่ึ์งสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีอยา่งเหมาะสม 
o ในบางกรณี อาจสัมภาษณ์ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

▪ การรักษาความลบัของขอ้มูล (ICH GCP 3.11.4) 
o มีการเก็บเอกสารขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอยา่งเหมาะสมและจ ากดัผูท่ี้สามารถเขา้ถึงขอ้มูล 

▪ รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์(ICH GCP 3.11.4) 
o ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(ถา้มี) เปรียบเทียบกบัรายงานท่ีส่งให้

คณะกรรมการฯ 
▪ การสรุปผลการตรวจเยีย่มและขอ้เสนอแนะ 

o เม่ือส้ินสุดการตรวจเยีย่ม คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั สรุปผลการตรวจเยีย่ม 
และขอ้เสนอแนะแก่ผูว้จิยั พร้อมทั้งเปิดโอกาสใหผู้ว้จิยัซกัถามหรือใหข้อ้มูลเพิ่มเติม 

5.4 ภายหลงัการตรวจเยีย่ม 
▪ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 20)  

และน าเสนอต่อประธานฯ ภายใน 2 สัปดาห์ 

5.5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม 
▪ ประธานฯ น าเสนอรายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยัในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ

พิจารณาลงมติ 
▪ ผลการพิจารณารายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวิจยัจะมีผลการพิจารณา ดงัน้ี 

(1) ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
(2) ขอขอ้มูลเพิ่มเติม....... 
(3) ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม...... 
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▪ บนัทึกการรายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยัและมติของคณะกรรมการฯ ในรายงาน          
การประชุม 

▪ เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้มติท่ีประชุมใหผู้ว้จิยั และ/หรือผูบ้งัคบับญัชา/ผูใ้ห้
ทุนวจิยั ภายใน 7 วนัปฏิทิน 
 

5.6 การเกบ็รายงานการตรวจเยีย่ม 
▪ รายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยัจะเก็บไวเ้ป็นส่วนหน่ึงของโครงการวิจยันั้น ๆ  และ               

ในแฟ้มของคณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั รวมทั้งลงขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณา
โครงการวจิยัแบบออนไลน์   

 

6.  ค านิยาม 
คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจัิย  

o กรรมการฯ และ/หรือ บุคคลภายนอกท่ีไดรั้บมอบหมายจากคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นตวัแทนในการ
ตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั 

o คณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั สามารถแต่งตั้งมาจากคณะกรรมการฯ และ/หรือบุคคลภายนอก
โดยมีองคป์ระกอบอนัประกอบดว้ย ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ/ ผูช่้วยเลขานุการฯ/
กรรมการฯ ผูท้บทวน (Reviewer) และ/หรือ บุคคลภายนอก อยา่งนอ้ย 3 คน 

การตรวจเยีย่มเพ่ือควบคุมดูแลการวจัิย 
o การปฏิบติังานของคณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั เพื่อประเมินผูว้ิจยัหรือ 

สถาบนัวจิยั วา่มีการพิทกัษซ่ึ์งสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ี 
โดยตรวจสอบเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งหรือสังเกตขั้นตอนในการท าวจิยั 

7.  ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี  MF 20 แบบรายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั   
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การตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจัิย 

Site  Monitoring Visit 

 
8.  เอกสารอ้างองิ 

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011 
8.6 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.7 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 

1974. 
8.8 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies; 2020. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
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โครงการวจัิย 

Non-compliance/Protocol Violation/Deviation 
 

ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
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การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจัิย 

Non-compliance/Protocol Violation/Deviation 
 

สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า  

 
1.  วตัถุประสงค ์         186 

2.  ขอบเขต         186   
3.  ความรับผดิชอบ        186 
4.  แผนภูมิขั้นตอน        186 
5.  หลกัการปฏิบติั         

 5.1  รายงานผลการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบน   187  
หรือละเมิดของโครงการวจิยั           

 5.2  ผลการตดัสินของคณะกรรมการฯ     187 
 5.3  แจง้ผูว้จิยั        187 
 5.4  เก็บเอกสารและการติดตามผล     188 
6.  ค  านิยาม         188 
7.  ภาคผนวก         188 
8.  เอกสารอา้งอิง        189     
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คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ บทที ่ MTU 22 

เร่ิมใช้ 
16  ตุลาคม 2568 

การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจัิย 

Non-compliance/Protocol Violation/Deviation 

 
1. วตัถุประสงค์ 

▪ เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการเม่ือผูว้จิยัหรือสถาบนัท่ีท าการวจิยัไม่ปฏิบติัตามหลกัจริยธรรม 
ของการท าวิจยัในคน หรือไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดของคณะกรรมการฯ 

 
2.  ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจยัในคนท่ีไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
 
3.  ความรับผดิชอบ 

▪ เลขานุการฯ น าปัญหาการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยัของผูว้จิยัพร้อม
ความเห็น และ/หรือ สรุปรายงานของคณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั บรรจุในวาระการประชุมเพื่อพิจารณา
ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ   

 
4.  แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน  การด าเนินการ        ผู้รับผดิชอบ 
 1  รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั ผูว้จิยั 
 
 2                แต่งตั้งผูท้บทวน                                                       เลขานุการฯ 
        
 3  ทบทวนการรายงาน        ผูท้บทวน  
 
             4  ผลการตดัสินของคณะกรรมการ ฯ      คณะกรรมการฯ  
 
 5  แจง้ผูว้จิยั        ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 6            เก็บเอกสาร        ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5.  หลกัการปฏิบัติ 
 5.1  รายงานผลการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของโครงการวจัิย 

▪ ผูว้จิยัแจง้การด าเนินงานวิจยัท่ีเบ่ียงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวจิยัเดิมหลงัจากท่ีตรวจพบโดยใชแ้บบรายงาน
การไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 21_1) พร้อม
บนัทึกขอ้ความ (แบบเอกสารท่ี MF 28_7) 

▪ กรณีท่ีผูว้จิยัจ  าเป็นตอ้งด าเนินการท่ีเบ่ียงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวจิยัเดิม เพื่อขจดัหรือลดอนัตรายเร่งด่วน
ท่ีเกิดข้ึนหรืออาจเกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ผูว้จิยัตอ้งรายงานเหตุการณ์ดงักล่าวต่อคณะกรรมการฯ โดยทนัที
หรือโดยเร็วท่ีสุดหลงัเกิดเหตุ (ICH GCP 1.4.3(a)) 

▪ เลขานุการฯ แต่งตั้งผูท้บทวนท่านเดิม เพื่อทบทวนและประเมินการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือ
ละเมิดของโครงการวจิยั (แบบเอกสารท่ี MF 21_2) 

▪ หลกัการประเมินการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั 
 - ลกัษณะ 
 - สาเหตุ 
 - ผลกระทบท่ีมีต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั: 
 - การด าเนินการเพื่อการแกไ้ขและป้องกนั 

▪ เลขานุการฯ น าปัญหาการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยัของผูว้จิยัพร้อม
ความเห็น และ/หรือ สรุปรายงานของคณะกรรมการก ากบัดูแลการวจิยั บรรจุในวาระการประชุมเพื่อพิจารณา
ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ   

 5.2  ผลการตัดสินของคณะกรรมการ ฯ 
▪ ผลการพิจารณาตอ้งบนัทึกผลการตดัสินของคณะกรรมการฯ เป็นลายลกัษณ์อกัษร ในกรณีต่อไปน้ี 

o ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม 
o ขอขอ้มูลเพิ่มเติม……. 
o ขอ้แนะน าการด าเนินการเพิ่ม……. 

 5.3  แจ้งผู้วจัิย 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกแจง้ผลท่ีลงนามโดยประธานฯ หรือเลขานุการฯ แจง้ให้แก่ผูว้จิยั 
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5.4  เกบ็เอกสารและการติดตามผล 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บส าเนาบนัทึกแจง้ผลการพิจารณา พร้อมเอกสารรายงานการไม่ปฏิบติัตาม

ขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั เขา้แฟ้มโดยจดัเก็บไวก้บัแฟ้มโครงการวิจยั 
▪ บนัทึกช่ือผูว้จิยัท่ีไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบ

ออนไลน์   
▪ ติดตามผลการปฏิบติัของผูว้จิยัในช่วงเวลาท่ีเหมาะสม 

 
6.  ค านิยาม 

 การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของโครงการวจัิย 
▪ Non-compliance การไม่ปฏิบติัตามแนวทางการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดีของ International  

Conference on Harmonization Good Clinical Practice (ICH GCP) หรือไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนดของ
วธีิด าเนินการมาตรฐานของ HREC-TUMED 

▪ Protocol deviation การด าเนินการที่เบี่ยงเบนจากโครงการวจัิย  คือ การด าเนินการวจิยัท่ีผดิพลาด
จากขั้นตอนท่ีระบุไวใ้นโครงการ การวจิยัและก่อให้เกิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
หรือขอ้มูลผลการวจิยัเพียงเล็กนอ้ย 

▪ Protocol violation การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบัติของโครงการวจัิยคือ การด าเนินการวจิยัท่ีมี 
ความผดิพลาดมากหรือการจงใจฝ่าฝืน การบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท าตามขั้นตอนท่ีระบุ 
ไวใ้นโครงการวจิยัและก่อให้เกิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยัหรือขอ้มูลผลการวิจยัอยา่งร้ายแรง 

 
คณะกรรมการฯ   คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  

 
7. ภาคผนวก 

แบบเอกสารท่ี MF 21_1 แบบรายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจิยั 

แบบเอกสารท่ี MF 21_2 แบบประเมินการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจิยั 

แบบเอกสารท่ี MF 28_7  บนัทึกขอ้ความ 
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8.  เอกสารอ้างองิ 
8.20 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.21 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.22 ธาดา สืบหลินวงศ์และคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธร

มการท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.2 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.3 WORLD HEALTH ORGANIZATION.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-

related Research with Human Participants, 2011 
8.4 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.5 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 

1974. 
8.6 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies; 2020. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 

 
 



หนา้ 191 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 23 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจัิยทีก่ าลงัด าเนินการ 

Maintenance  of  Active  Study  Files 
 

สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า  

 
1.  วตัถุประสงค ์         192 

2.  ขอบเขต         192 
3.  ความรับผดิชอบ        192 
4.  แผนภูมิขั้นตอน        192 
5.  หลกัการปฏิบติั         
 5.1  รวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั    193 
 5.2  บริหารจดัการแฟ้มเอกสารโครงการวิจยั    194 
6.  ค  านิยาม         194 
7.  ภาคผนวก 194  
8.  เอกสารอา้งอิง         194 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หนา้ 192 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 23 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจัิยทีก่ าลงัด าเนินการ 

Maintenance  of  Active  Study  Files 

 
1.  วตัถุประสงค์ 

▪   เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการ 
     พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจยัก าลงัด าเนินการอยู ่ทั้งน้ี เพื่อความสะดวก 
     ในการคน้หาและคงไวซ่ึ้งการรักษาความลบัของขอ้มูล 

 
2.  ขอบเขต 

▪   วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวจิยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งท่ีไดรั้บการพิจารณา 
      รับรองจากคณะกรรมการฯ และโครงการวิจยัท่ีก าลงัด าเนินการอยู ่

 
3.  ความรับผดิชอบ 

▪   เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีบริหารจดัการ โดยเตรียม รวบรวม และเก็บรักษา เอกสารท่ี
เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัตามระยะเวลาท่ีก าหนด ทั้งน้ีเพื่อความสะดวกในการคน้หาและคงไวซ่ึ้ง 

     การรักษาความลบัของขอ้มูล 
 
4.  แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
1.   รวบรวมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั         เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
2.   บริหารจดัการแฟ้มเอกสารโครงการวิจยั  เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
      และในระบบการจดัการการพิจารณา 
      โครงการวจิยัแบบออนไลน์   
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5.  หลกัการปฏิบัติ 
 5.1  รวบรวมเอกสารทีเ่กีย่วข้องกบัโครงการวจัิย 

▪  เก็บเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 
▪  จดัหมวดหมู่ของเอกสาร 
▪  แฟ้มเอกสารโครงการวิจยั ซ่ึงประกอบดว้ยเอกสาร ไดแ้ก่ 

o  แบบรายงานการส่งโครงการวจิยัเพื่อพิจารณาคร้ังแรก (Initial review submission form)  
o  เอกสารคู่มือผูว้จิยั (Investigator’s brochure) ถา้มี 
o  เอกสารท่ีไดรั้บการพิจารณารับรอง เช่น โครงการวิจยั ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั เอกสาร
การใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูล ใบโฆษณา เป็นตน้ 

o  หนงัสือรับรอง และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งของคณะกรรมการฯ ท่ีส่งใหผู้ว้ิจยั 
o  รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั 

▪  ท าใบสรุปแฟ้มเอกสารโครงการวิจยั ประกอบดว้ย 
o เอกสารโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้รับการพิจารณาคร้ังแรก และทุกฉบบั (all versions) ท่ีมีการแกไ้ข

หลงัการพิจารณา  
o ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั 
o รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
o รายงานความกา้วหนา้และต่ออายโุครงการวจิยั 
o รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั 
o รายงานการตรวจเยีย่มและผลการตดัสิน  
o รายงานสรุปผลการวิจยั 
o รายงานยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด/ยกเลิกโครงการวิจยั 
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 5.2  บริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวจัิย 

▪   รวบรวมและจดัหมวดหมู่เอกสารตน้ฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัทุกฉบบั (all versions) 
▪   ท าใบสรุปแฟ้มเอกสารโครงการวิจยั 
▪   ลงขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   
▪   เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวจิยัในหอ้งท่ีปลอดภยั และจ ากดัผูเ้ขา้ถึง 
▪   การเก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวจิยั ตอ้งเก็บไวอ้ยา่งนอ้ย 3 ปี ภายหลงัจากการวิจยัเสร็จส้ิน 
     สมบูรณ์แลว้  

5.3 บริหารจัดการเอกสารในฐานข้อมูลในระบบการจัดการการพจิารณาโครงการวจัิยแบบออนไลน์   
      ▪   ตรวจสอบความถูกตอ้ง และเก็บเอกสารไวใ้นระบบส ารอง (back up) ทุก ๆ 1  เดือน  

 
6.  ค านิยาม 

โครงการวจัิยทีก่ าลงัด าเนินการ (Active file) โครงการวจิยัท่ีก าลงัด าเนินการคดัเลือก หรือติดตาม 
       ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัตามท่ีระบุในโครงการวิจยัท่ีไดรั้บ  
                    การพิจารณารับรอง 
7.  ภาคผนวก 
 - 
8.  เอกสารอ้างองิ 

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 World Health Organization.  Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 

▪ เพื่อเป็นแนวทางในการเก็บรักษาและคน้หาเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณา 
รับรองจากคณะกรรมการฯ เพื่อสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ 

 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจดัการโครงการวจิยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งท่ีไดรั้บการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ ไดแ้ก่ การเก็บรักษาและคน้หาเพื่อทบทวนและตรวจสอบ 

▪ การท าส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือ 
ผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งไดรั้บอนุญาตจากประธานฯ และผูร้้องขอตอ้งลงนามในเอกสารการรักษาความลบั 

 (แบบเอกสารท่ี MF 02_1) 
▪ การท าส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัโดยบุคคลอ่ืน ตอ้งมีการบนัทึกในสมุดบนัทึกหลกัฐาน   

การท าส าเนาเอกสาร และแบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร (แบบเอกสารท่ี MF 22) ซ่ึงเก็บไวก้บั 
เอกสารตน้ฉบบั 
 

 

3.  ความรับผดิชอบ 
▪ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ มีหนา้ท่ีบริหารจดัการ คือ เก็บรักษา และคน้หาเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบั

โครงการวจิยั เพื่อสะดวกต่อการทบทวนและตรวจสอบ และคงไวซ่ึ้งการรักษาความลบัของขอ้มูล 

 

4. แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 
1.   ภายหลงัจากไดรั้บเอกสารเก่ียวกบัโครงการวจิยั  เลขานุการฯ และ    

                                              ผูช่้วยเลขานุการฯ 
2.   เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
3.   คน้หาเอกสารโครงการวจิยั    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5.  หลกัการปฏิบัติ 
 5.1  ภายหลงัจากได้รับเอกสารเกีย่วกบัโครงการวจัิย 

▪ ตรวจสอบความครบถว้นของแฟ้มเอกสารโครงการวจิยั (บทท่ี MTU 22 การบริหารจดัการเอกสาร
โครงการวจิยัท่ีก าลงัด าเนินการ) และเอกสารท่ีจะเก็บในฐานขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณา
โครงการวจิยัแบบออนไลน์   

5.2  เกบ็รักษาเอกสารโครงการวิจัย 
▪ เอกสารโครงการวจิยั ทั้งในรูปแบบเอกสารฉบบั และในรูปแบบไฟลเ์อกสารในฐานขอ้มูลนั้นจะถูกเก็บ

เป็น 2 หมวดหมู่ คือ 
- โครงการวจิยัหมวดท่ีก าลงัด าเนินการ (Active file)  
- โครงการวจิยัหมวดท่ีไม่ไดด้ าเนินการแลว้ (Inactive file)   

▪ โครงการท่ีครบก าหนดท าลาย หนงัสือรับรองการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน จะถูกเก็บแยก  
เป็นหมวดหมูแ่ละง่ายต่อการคน้หาเพื่อทบทวนหรือตรวจสอบในหอ้งท่ีปลอดภยัและในฐานขอ้มูลท่ีมีการ
จ ากดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มูล 

5.3.  ค้นเอกสารโครงการวจัิย ตระหนกัวา่เอกสารโครงการวจิยัเป็นเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบั 
▪ การขอคน้เอกสารโครงการวิจยั/การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจยัโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจาก 

คณะกรรมการฯ หรือผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งมีจดหมายร้องขอเป็นลายลกัษณ์อกัษร โดยการขอท าส าเนา
เอกสารโดยใชแ้บบบนัทึกขอ้ความขอคดัลอกส าเนา (แบบเอกสารท่ี MF 28_8) ผูช่้วยเลขานุการฯ ลง
ขอ้มูลในแบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร (แบบเอกสารท่ี MF 22) ส่วนการขอคน้เอกสารโครงการวิจยั 
ผูว้จิยัยืน่แบบรายงานขอคน้เอกสารโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 23) พร้อมทั้งลงนามและวนัท่ี โดย
ตอ้งไดรั้บการลงนามอนุมติัจากประธานฯ 

▪ เม่ือเสร็จส้ินการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจยั ตอ้งส่งคืนเอกสารโครงการวจิยัให้
ผูช่้วยเลขานุการฯ เพื่อน าไปเก็บรักษาไวใ้นท่ีเดิม 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งบนัทึกช่ือ และลงนามผูข้อคน้เอกสารโครงการวิจยั พร้อมทั้งวนัท่ีรับ-ส่งคืน และ
เก็บเอกสารการขอคน้เอกสารไวร้วมกบัแฟ้มโครงการวิจยั (แบบเอกสารท่ี MF 24) 
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5.4 ท าลายเอกสารโครงการวิจัย  
▪ เอกสารโครงการวจิยัท่ีตอ้งท าลายโดยเคร่ืองท าลายเอกสาร มีดงัน้ี 

o เอกสารโครงการวจิยัหมวด Inactive file ท่ีเก็บไวอ้ยา่งนอ้ย 3 ปี 
o โครงการวจิยัท่ีถูกถอนออกจากการพิจารณา (Withdrawal) 
o โครงการวจิยัท่ีผูว้ิจยั หรือผูใ้หทุ้นวจิยัขอยกเลิกจากการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
o โครงการวจิยัท่ีผูว้ิจยัไม่มีการติดต่อกบัคณะกรรมการฯ อยา่งนอ้ย 3 ปี 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัท าบนัทึกเสนอเลขานุการฯ เพื่อขออนุมติัท าลายเอกสารโครงการวจิยัและน าเสนอ
ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ด าเนินการท าลายเอกสาร 
5.5 การเกบ็ข้อมูลอิเลก็ทรอนิกส์ 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ลงขอ้มูลในฐานขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   
▪ จดัเก็บไวท่ี้ระบบคลาวด ์(Cloud) ซ่ึงเป็นพื้นท่ีเก็บขอ้มูลออนไลน์ โดยคณะแพทยศาสตร์ ท่ีมีการส ารอง

ขอ้มูลเหล่าน้ีเป็นประจ าทุกเดือน เพื่อความปลอดภยัและสามารถกูคื้นขอ้มูลไดใ้นกรณีท่ีเกิดปัญหา ตาม
ระเบียบส านกันายกรัฐมนตรีวา่ดว้ยงานสารบรรณ (ฉบบัท่ี 4) พ.ศ. 2564 ขอ้ 89/5 หนงัสืออิเล็กทรอนิกส์
ไม่มีอายกุารเก็บหนงัสือ โดยปกติใหเ้ก็บไวต้ลอดไป เวน้แต่กรณีมีความจ าเป็นตอ้งเพิ่มพื้นท่ีจดัเก็บใน
ระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ของส่วนราชการ หรือมีเหตุผลความจ าเป็นอ่ืนใด หวัหนา้ส่วนราชการจะ
มีค าสั่งใหท้  าลายหนงัสืออิเล็กทรอนิกส์ท่ีมิใช่เอกสารจดหมายเหตุตามกฎหมายวา่ดว้ยจดหมายเหตุ
แห่งชาติท่ีเก็บมาเป็นเวลาเกินกวา่ 10 ปีแลว้ก็ไดโ้ดยในการท าลายใหใ้ชว้ธีิลบออกจากระบบสารบรรณ
อิเล็กทรอนิกส์และใหล้บหนงัสืออิเล็กทรอนิกส์ท่ีเก็บไวเ้ป็นเวลานานท่ีสุดยอ้นข้ึนมา 

 

6. ค านิยาม 
Inactive file  หมายถึง โครงการวจิยัท่ีไม่ไดด้ าเนินการแลว้ ไดแ้ก่  

• โครงการวจิยัท่ีเสร็จส้ิน   
• โครงการวจิยัท่ีหมดอายแุละผูว้จิยัไม่มีการติดต่อกลบัอยา่งนอ้ย 1 ปี นบัจากวนัหมดอาย ุ 
• โครงการวจิยัท่ีถูก Suspend จนใบรับรองหมดอายแุละผูว้จิยัไม่มีการติดต่อกลบัอยา่งนอ้ย 1 ปี 

นบัจากวนัหมดอายุ 
• โครงการวจิยัท่ียติุก่อนก าหนด (Study termination) 
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     7.  ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี  MF 02_1  แบบเอกสารการรักษาความลบั 
 แบบเอกสารท่ี  MF 22    แบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร   
 แบบเอกสารท่ี  MF 23    แบบรายงานขอคน้เอกสารโครงการวิจยั 

แบบเอกสารท่ี  MF 24    แบบบนัทึกการขอคน้เอกสารโครงการวิจยั 
แบบเอกสารท่ี MF 28_8 บนัทึกขอ้ความ 
 

   8.  เอกสารอ้างองิ 
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 ส านกังานการวิจยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วจิยั และนวตักรรม. แนวทางจริยธรรม

การท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ; 2564.    
8.5 ระเบียบส านกันายกรัฐมนตรีว่าดว้ยงานสารบรรณ (ฉบบัท่ี 4) พ.ศ. 2564 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 

▪ เพื่อเป็นแนวทางในการด ารงไวซ่ึ้งการรักษาความลบัของตน้ฉบบัและส าเนาโครงการวจิยั 
หรือเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการจดัการกบัเอกสารทุกขั้นตอน โดยรวมถึงการแจกจ่าย 

และการเก็บรักษาเอกสารต่าง ๆ ไดแ้ก่ โครงการวจิยั รายงานต่าง ๆ ท่ีส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯ  
  รายงานหรือบนัทึกต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ รวมทั้งเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ การรักษาความลบัของโครงการวจิยั เอกสารของคณะกรรมการฯ และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
เป็นส่ิงส าคญัท่ีตณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ทุกคนตอ้งตระหนกั และเคร่งครัดในการปฏิบติั
ตามค าสัญญาในเอกสารเพื่อการรักษาความลบั 

 
4.  แผนภูมิข้ันตอน 
        ขั้นตอน การด าเนินการ     ผู้รับผดิชอบ 

1 จดัการกบัเอกสาร    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

 2  เขา้ถึงเอกสาร     คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 3 จดัแบ่งประเภทของเอกสาร   คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 4 ท าส าเนาเอกสาร     คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
 5 แบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร   เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 

5.1 จัดการกบัเอกสาร 
▪ เอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัท่ีส่งใหค้ณะกรรมการฯ ตอ้งส่งกลบัมาท่ีส านกังานฯ เพื่อเป็นการด ารง

ไวซ่ึ้งการรักษาความลบั 
▪ การเก็บเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบั จะตอ้งเก็บไวใ้นตูเ้ก็บเอกสารภายในส านกังานฯ มีการล็อคกุญแจ 

โดยเก็บกุญแจไวภ้ายในส านกังานฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ เป็นผูเ้ก็บรักษากุญแจ ส านกังานคณะกรรมการฯ  
มีการจ ากดัการเขา้-ออกภายในส านกังานฯ โดยใชเ้ป็นประตูอิเล็กทรอนิกส์ ท่ีตอ้งใส่รหสัผา่นเขา้-ออก
ประตู ฐานขอ้มูลในคอมพิวเตอร์ และฐานขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบ
ออนไลน์ มีการจ ากดัการเขา้ถึงขอ้มูล ผูเ้ขา้ถึงขอ้มูลจะตอ้งใส่ช่ือและรหสัผา่นในการเขา้ถึงขอ้มูล โดยใช้
ระบบ Intranet 

▪ การจดัเก็บขอ้มูลไวท่ี้ระบบคลาวด ์(Cloud) ซ่ึงเป็นพื้นท่ีเก็บขอ้มูลออนไลน์ โดยคณะแพทยศาสตร์ ท่ีมี
การส ารองขอ้มูลเหล่าน้ีเป็นประจ าทุกเดือน เพื่อความปลอดภยัและสามารถกูคื้นขอ้มูลไดใ้นกรณีท่ีเกิด
ปัญหา และมีการจ ากดัผูเ้ขา้ถึง ไดแ้ก่ ประธานฯ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ  

5.2 เข้าถึงเอกสาร 
▪ คณะกรรมการฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ รวมทั้งผูเ้ก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ เจา้หนา้ท่ีเทคโนโลยสีารสนเทศ ตอ้งอ่าน 

เขา้ใจและยอมรับในขอ้ปฏิบติัต่อไปน้ี 
o ลงนามในเอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี MF 02) ก่อนเร่ิมการปฏิบติังาน 
o สามารถเขา้ถึงเอกสารทุกชนิดของส านกังานคณะกรรมการฯ   
o สามารถร้องขอเพื่อน าตน้ฉบบัและส าเนาของเอกสารของส านกังานคณะกรรมการฯ 

ไปใชเ้พื่องานของคณะกรรมการฯ 

5.3 จัดแบ่งประเภทของเอกสารที่ต้องการรักษาความลบั 
▪ เอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัแบ่งออกเป็นประเภทต่าง ๆ ดงัน้ี 

o โครงการวจิยั และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น แบบบนัทึกขอ้มูล เอกสารการใหค้วามยนิยอม 
โดยไดรั้บขอ้มูล ความเห็นของท่ีปรึกษา เป็นตน้ 

o เอกสารของคณะกรรมการฯ เช่น รายงานประชุม ผลการพิจารณาหรือค าแนะน าของ 
คณะกรรมการฯ เป็นตน้ 
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o บนัทึกและเอกสารติดต่อ เช่น บนัทึกของคณะกรรมการฯ ท่ีติดต่อกบัผูว้ิจยั ผูส้นบัสนุนแหล่งทุน 

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ท่ีปรึกษา ผูต้รวจเยีย่ม เป็นตน้ 
5.4 ท าส าเนาเอกสารทีต้่องรักษาความลบั 

5.4.1 การขอท าส าเนาเอกสารโดยคณะกรรมการฯ 
▪ การท าส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัทุกประเภท จะกระท าไดเ้ม่ือน าไปใชใ้นงาน 

ของคณะกรรมการฯ เท่านั้น 
▪ คณะกรรมการฯ เท่านั้น ท่ีสามารถร้องขอเพื่อท าส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบั 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เท่านั้น ท่ีสามารถด าเนินการท าส าเนาเอกสารเม่ือกรรมการฯ ร้องขอ 
▪ การขอท าส าเนาเอกสารท่ีตอ้งการรักษาความลบัโดยคณะกรรมการฯ ตอ้งบนัทึก 

ในสมุดบนัทึกหลกัฐานการท าส าเนาเอกสาร และแบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร   
(แบบเอกสารท่ี MF 22) ซ่ึงเก็บไวก้บัเอกสารตน้ฉบบั 

5.4.2 การขอส าเนาเอกสารโดยบุคคลอ่ืนทีไ่ม่ใช่กรรมการฯ 
▪ การขอส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัโดยผูว้จิยัหรือผูใ้หทุ้นวจิยั ผูร้้องขอตอ้งมีจดหมาย

ร้องขอเป็นลายลกัษณ์อกัษร โดยตอ้งไดรั้บอนุญาตจากประธานฯ 
▪ การขอส าเนาเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบัโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากผูว้ิจยัหรือผูใ้หทุ้นวจิยั ผู ้

ร้องขอตอ้งไดรั้บอนุญาตจากผูว้จิยัหลกัเป็นลายลกัษณ์อกัษร และตอ้งมีจดหมายร้องขอคณะ
กรรมการฯ (แบบเอกสารท่ี MF 28_8) โดยตอ้งไดรั้บอนุญาตจากประธานฯ และผูร้้องขอตอ้ง
ลงนามในเอกสารการรักษาความลบั (แบบเอกสารท่ี MF 02) และกรอกและแบบบนัทึกการท า
ส าเนาเอกสาร (แบบเอกสารท่ี MF 22)  
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6. ค านิยาม 
 เอกสาร เอกสารท่ีมีขอ้มูลบนัทึกในกระดาษหรือซีดี 
 

7. ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี  MF 02  เอกสารการรักษาความลบั   
 แบบเอกสารท่ี  MF 22  แบบบนัทึกการท าส าเนาเอกสาร 
 แบบเอกสารท่ี MF 28_8  บนัทึกขอ้ความ   
 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving      

Human Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรม

การท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ และกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วจิยั และนวตักรรม. แนวทางจริยธรรม

การท าวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์พ.ศ. 2564. กรุงเทพฯ: ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ; 2564.    
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า  

 
1.  วตัถุประสงค ์         209 
2.  ขอบเขต         209 
3.  ความรับผดิชอบ        209 
4.  แผนภูมิขั้นตอน        209 
5.  หลกัการปฏิบติั         
 5.1  จ  านวนหวัขอ้ของคู่มือการท างาน     210 
 5.2  โครงสร้างของคู่มือการท างาน     210 
 5.3  พิจารณาเพื่ออนุมติั       210 
 5.4  ใชคู้่มือการท างาน       210 
 5.5  แจกจ่ายคู่มือการท างาน      210 
6.  ค  านิยาม         211 
7.  ภาคผนวก         211 
8.  เอกสารอา้งอิง        211 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมคู่มือการท างานส าหรับคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการท าคู่มือการท างานของส านกังานคณะกรรมการฯ 
▪ การท างานของคณะกรรมการฯ ตอ้งเป็นไปตามแนวทางท่ีก าหนดไวใ้นวธีิด าเนินการมาตรฐาน   

แต่เน่ืองจากหลกัการปฏิบติัในวธีิด าเนินการมาตรฐานเป็นเพียงกรอบของแนวทางปฏิบติั จึงจ าเป็นตอ้งมีการ
สร้างคู่มือการท างาน ซ่ึงประกอบดว้ยขั้นตอนการท างานอยา่งละเอียด นอกจากน้ี การแกไ้ขเพิ่มเติม
วธีิด าเนินการมาตรฐานตอ้งผา่นขั้นตอนต่าง ๆ หลายขั้นตอน รวมทั้งตอ้งขออนุมติัจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน (ดูในบทท่ี MTU 01 การสร้างวธีิด าเนินการมาตรฐาน) การแกไ้ขเพิ่มเติมคู่มือ 
การท างานสามารถท าไดง่้ายและสะดวกกวา่ ทั้งน้ีตอ้งไม่ขดัต่อแนวทางท่ีก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ ประธานฯ มีหนา้ท่ีมอบหมายใหก้รรมการฯ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ สร้างคู่มือการท างาน 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน  การด าเนินการ    ผู้รับผดิชอบ 
 1  จ  านวนหวัขอ้ของคู่มือการท างาน   เลขานุการฯ กรรมการฯ และ   
                                  ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 2  โครงสร้างของคู่มือการท างาน   เลขานุการฯ กรรมการฯ และ   
                                  ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 3  พิจารณาเพื่อขออนุมติั    คณะกรรมการฯ 
 

4 การใชคู้่มือการท างาน    คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 

             5            แจกจ่ายคู่มือการท างาน    ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
4.1 จ านวนหัวข้อของคู่มือการท างาน 

▪ หวัขอ้คู่มือการท างาน ตอ้งอา้งอิงจากวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ ล าดบัหมายเลขของคู่มือการท างาน ใหใ้ชร้หสัดงัน้ี MTU 01 ถึง MTU  99 
▪ ระบุปีขา้งหลงัรหสั เช่น คู่มือการท างานฉบบัท่ี 1 ของปี 2550 ใหใ้ชห้มายเลขฉบบัท่ี 1.0/2550 
▪ ล าดบัฉบบัของคู่มือการท างาน ใหใ้ชห้มายเลข เช่น ฉบบัท่ี 1.0 เป็นตน้ 
▪ การเปล่ียนแปลงคู่มือการท างานเพียงเล็กนอ้ย ใหเ้ปล่ียนหมายเลขฉบบั ท่ี 0.1 เช่น คู่มือการ

ท างานฉบบัท่ี 1.0 ท่ีเปล่ียนแปลงเล็กนอ้ย จะเปล่ียนเป็นฉบบัท่ี 1.1 เป็นตน้ 
▪ การเปล่ียนแปลงคู่มือการท างานในส่วนส าคญัใหเ้ปล่ียนหมายเลขฉบบั เช่น เปล่ียนจากฉบบัท่ี 

1.0 เป็น ฉบบัท่ี 2.0 เป็นตน้ 

4.2 โครงสร้างของคู่มือการท างาน 
▪ คู่มือการท างานจะมีส่วนประกอบอยา่งนอ้ย 3 ส่วน ไดแ้ก่ช่ือหวัขอ้ ฉบบัท่ี เน้ือหา 
▪ บางหวัขอ้ อาจมีส่วน เอกสารอา้งอิง หรือภาคผนวก 

4.3 การพจิารณาเพ่ืออนุมัติ 
▪ คณะกรรมการฯ ร่วมกนัพิจารณาและแกไ้ขปรับปรุงเพื่ออนุมติั 

4.4 การใช้คู่มือการท างาน 
▪ คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งอ่านและเขา้ใจในคู่มือการท างาน 

4.5 การแจกจ่ายคู่มือการท างาน 
▪ คู่มือการท างานไม่ใช่เอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบั สามารถแจกจ่ายส าเนาใหผู้ว้ิจยั หรือบุคคล 
อ่ืนได ้
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6. ค านิยาม 
คู่มือการท างาน (Guideline) วธีิการด าเนินงานท่ีสอดคลอ้งกบัวธีิด าเนินการมาตรฐาน สามารถน าไป

ปฏิบติัจริง และก่อให้เกิดประโยชน์ในการปฏิบติังาน 
 

7. ภาคผนวก 
 - 

8. เอกสารอ้างองิ  
8.1  ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 World Medical Association. Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving Human 

Participants; 2024.   
8.3 ธาดา สืบหลินวงศแ์ละคณะ (บรรณาธิการ). ชมรมจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการ

ท าวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุงเทพฯ: โรงพิมพแ์ห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั; 2551.    
8.4 National Policy and Guideline for Human Research 2015. National Research Council of Thailand. 
8.5 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

with Human Participants; 2011. 
8.6 International ethical guidelines for biomedical research involving human subjects. Geneva: Council for 

International Organizations of Medical Sciences; 2002. 
8.7 The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research; 1974. 
8.8 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public 

health emergencies; 2020. 
8.9 National Research Council of Thailand. National Policy on Ethical Principles and Guidelines for Research 

Involving Humans (in Thailand). Draft version for public hearing; 2024. 
8.10 SIDCER-FERCAP Survey SOP; 2020. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 

▪ เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจสอบการท างานของคณะกรรมการฯ 
 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตวัของคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ เพื่อรับการ

ตรวจสอบจากคณะกรรมการตรวจสอบทั้งภายในและภายนอก  โดยมีการตรวจประเมินภายในทุก 2 ปี 
เพื่อประเมินความเป็นไปตามนโยบายและมาตรฐานของมหาวทิยาลยั และตรวจประเมินภายนอกตาม
ขอ้ก าหนดของการตรวจประเมินคุณภาพมาตรฐานระดบัสากล (Standard accreditation/recognition 
program) 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งปฏิบติังานตามแนวทางท่ีระบุในวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
และเตรียมพร้อมในการตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจสอบ 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 
ขั้นตอน  การด าเนินการ   ผู้รับผดิชอบ 

    1 ท าเร่ืองขอรับการตรวจสอบ   ประธานฯ 
        
    2  รับแจง้วนัตรวจสอบและเตรียมรับการตรวจสอบ คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
    3 ตอ้นรับคณะกรรมการตรวจสอบ   คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
   4 ปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง   คณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
   5 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5.  หลกัการปฏิบัติ 
 5.1  รับแจ้งการตรวจสอบภายใน/ภายนอก  

▪ ประธานฯ รับทราบก าหนดการตรวจสอบจากคณะกรรมการตรวจสอบ 
▪ ท าหนงัสือแจง้อธิการบดี เพื่อขออนุมติัรับการตรวจสอบ 
▪ ประธานฯ แจง้ให้เลขานุการฯ ทราบ 
▪ ประธานฯ มอบหมายใหก้รรมการฯ ผูช่้วยเลขานุการฯคณะกรรมการฯ เตรียมพร้อมรับการตรวจสอบ 

 5.2  เตรียมรับการตรวจสอบภายใน/ภายนอก   
▪ ศึกษารายงานการเตรียมรับการตรวจสอบ (แบบเอกสารท่ี MF 25) 
▪ ด าเนินการตามรายงานการเตรียมรับการตรวจสอบ 
▪ อ่านทบทวนวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
▪ ตรวจสอบวา่เอกสารต่าง ๆ ไดรั้บการเก็บรักษาในท่ีท่ีเหมาะสม 
▪ ตรวจสอบความครบถว้นของแฟ้มเอกสารโครงการวจิยั 
▪ เตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ท่ีตอ้งใช ้(ทั้งกรณีเป็นการตรวจสอบแบบในห้องประชุม (onsite) และ/

หรือแบบออนไลน์ (online) 
▪ แจง้วนัเวลาของการตรวจสอบพร้อมทั้งนดัหมายคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ 

เพื่อเขา้ร่วมในการตรวจสอบ 

 5.3  ต้อนรับคณะกรรมการตรวจสอบภายใน/ภายนอก   
▪ ประธานฯ ตอ้นรับและน าคณะกรรมการตรวจสอบมายงัหอ้งประชุมท่ีเตรียมไว ้(กรณีเป็นการ

ตรวจสอบแบบในห้องประชุม) 
▪ กรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ เขา้ร่วมในการประชุม 
▪ เร่ิมการประชุมโดยคณะกรรมการตรวจสอบแจง้วตัถุประสงค ์และระบุส่ิงท่ีตอ้งการตรวจสอบ 
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5.4 ระหว่างคณะกรรมการตรวจสอบท าการตรวจสอบภายใน/ภายนอก   
▪ ประธานฯ กรรมการฯ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจสอบ

ดว้ยความกระชบั ชดัเจน และตรงตามท่ีปฏิบติัจริง 
▪ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ คน้หาและจดัเตรียมขอ้มูลหรือเอกสารท่ีกรรมการตรวจสอบร้อง

ขอ 
▪ คณะกรรมการตรวจสอบสังเกตการณ์การประชุมคณะกรรมการฯ 
▪ เลขานุการฯและผูช่้วยเลขานุการฯ จดบนัทึกค าวจิารณ์และขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการตรวจสอบ 

5.5  ปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
▪ เลขานุการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจสอบภายใน/ภายนอก  ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
▪ ประธานฯ ด าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่อง 
▪ ด าเนินการปรับปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม 

5.6   การเกบ็รักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบภายใน/ภายนอก   
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม 

“การตรวจสอบ” 
 

6.  ค านิยาม 
 การตรวจสอบ (Audit)  การประเมินการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนอยา่งเป็น 
     ระบบ เพื่อตรวจสอบวา่การพิจารณาโครงการวจิยัเป็นไปอยา่งถูกตอ้งตรงตาม 
     วธีิด าเนินการมาตรฐานท่ีก าหนด และเป็นไปตามหลกัจริยธรรม ไดแ้ก่ 
     การปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดีของ International Conference on   
     Harmonization Good Clinical Practice  (ICH GCP) 
 คณะกรรมการตรวจสอบ  คณะกรรมการท่ีมีสิทธิและอ านาจหนา้ท่ีในการตรวจสอบการพิจารณา 

     ดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ไดแ้ก่ คณะกรรมการฯ ผูใ้หทุ้นวิจยั  
     องคก์รท่ีรับท าวจิยัตามสัญญา  (Contract  Research  Organization: CRO)  
     หรือองคก์รท่ีมีหนา้ท่ีก ากบัดูแล 
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7.  ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี  MF 25   รายงานการการเตรียมรับการตรวจสอบ   
  
8.  เอกสารอ้างองิ 

8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 The SIDCER-FERCAP Suvery SOP. Available at: https://www.sidcer-fercap.org/pages/surveyor-sop.html 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า  
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3.  ความรับผดิชอบ        220 
4.  แผนภูมิขั้นตอน        220 
5.  หลกัการปฏิบติั         
 5.1  ก่อนการประชุม       221 
 5.2  ระหวา่งการประชุม       222 
 5.3  ภายหลงัการประชุม       224 
 5.4  เตรียมรายงานการประชุม      224 
6.  ค  านิยาม         232 
7.  ภาคผนวก         232 
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1. วตัถุประสงค์ 

▪ เพื่อช่วยการบริหารจดัการแผนการประชุม (Meeting agenda) และรายงานการประชุม (Minutes) ตั้งแต่ 
การเตรียม การแจกจ่าย การบนัทึก การตรวจสอบ และการเตรียมบนัทึกต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ 

 
2. ขอบเขต 

▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจดัการเอกสารและก าหนดเวลาท่ีเก่ียวขอ้ง 
กบัการประชุมคณะกรรมการฯ ซ่ึงแบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหวา่งการประชุม  
และหลงัการประชุม 

 
3. ความรับผดิชอบ 

▪ เลขานุการฯ มีหนา้ท่ีในการควบคุมคุณภาพและความถูกตอ้งของรายงานการประชุมเม่ือการประชุม
คณะกรรมการฯ ส้ินสุดลง 

▪ รายงานการประชุมตอ้งผา่นการตรวจทานโดยกรรมการฯ ท่ีเขา้ประชุม และทบทวนโดยเลขานุการฯ/
ประธานฯ 

 
4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน  การด าเนินการ   ผู้รับผดิชอบ 
 1  ก่อนการประชุม   ผูช่้วยเลขานุการฯ 
       
 2               ระหวา่งการประชุม  ประธานฯ และคณะกรรมการฯ    
 
 3               ภายหลงัการประชุม  เลขานุการฯ 
         

4  สรุปรายงานการประชุม  เลขานุการฯ/ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 ก่อนการประชุม 

5.1.1 ผูช่้วยเลขานุการฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก ในกรณีท่ี 
โครงการวจิยัมีขอ้มูลไม่ครบถว้น ตอ้งประสานกบัผูว้จิยัเพื่อขอขอ้มูลเพิ่มเติม 

5.1.2 เลขานุการฯ พิจารณาโครงการวจิยัและจดัแบ่งเอกสารท่ีจะน าเสนอหรือพิจารณาในท่ีประชุม
คณะกรรมการฯ ไดแ้ก่ 
- โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาคร้ังแรก (Initial review) 
- โครงการวจิยัท่ีส่งเขา้พิจารณาใหม่ (Resubmission after initial review) 
- โครงการวจิยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
- ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol amendment) 
- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event) 
- รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั (Progress report) 
- รายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 
- รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยัของผูว้ิจยั (Non-

compliance/Protocol violation/Deviation) 
- รายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั (Report of site monitoring visit) 
- รายงานการระงบัโครงการวิจยัชัว่คราว (Suspension) หรือการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด   

(Termination) 
- เอกสารอ่ืน ๆ  ท่ีเก่ียวขอ้ง 

5.1.3 การมอบหมายใหก้รรมการฯ เพื่อทบทวน 
ประธานฯ หรือ เลขานุการฯ มอบหมายใหก้รรมการฯ/กรรมการเสริมฯ ทบทวนโครงการวจิยัแบบ

น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) โดยใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของการพิจารณาโครงการวจิยั
คร้ังแรกแบบในท่ีประชุม (บทท่ี MTU 10) กรณีโครงการวจิยัท่ีพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) ให้
เป็นไปตามขอ้ก าหนดของการพิจารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน (บทท่ี MTU 11) 
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5.1.4 การเตรียมเอกสารเพื่อการประชุม 
▪ เตรียมแบบแผนการประชุม (แบบเอกสารท่ี MF 26) 
▪ เตรียมโครงการวจิยัท่ีส่งเขา้มาเพื่อการพิจารณาคร้ังแรก โดยจดัใหมี้การประชุม  2 คร้ังต่อเดือน  
▪ เตรียมโครงการวจิยัท่ีจะน าเขา้พิจารณาให้คณะกรรมการฯ 
▪ เตรียมบนัทึกเชิญคณะกรรมการฯ ทุกท่าน 
▪ จดัส่งบนัทึกเชิญประชุม แผนการประชุม โครงการวจิยั แนวทางการทบทวนและน าเสนอ

โครงการวจิยั รายการการทบทวนเอกสารการใหค้วามยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลใหค้ณะกรรมการฯ  
ก่อนการประชุมอยา่งนอ้ย 7 วนัปฏิทินโดยส่งทางอิเล็กทรอนิกส์  

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ เตรียมพิมพโ์ครงการรายงานการประชุมตามล าดบัท่ีก าหนดในแบบแผนการ
ประชุม (แบบเอกสารท่ี MF 26) 

5.1.5 การเตรียมการประชุม 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเตรียมหอ้งประชุมและอุปกรณ์ต่าง ๆ ใหพ้ร้อมใชใ้นวนัประชุมคณะกรรมการฯ 

ทั้งแบบในหอ้งประชุม (onsite) และแบบออนไลน์ (online) 
 

5.2 ระหว่างการประชุม 
▪ ประธานฯ ตรวจสอบองคป์ระชุมขณะเร่ิมตน้การประชุมตามบทท่ี MTU 02 และระหวา่งการประชุม 
▪ ประธานฯ สอบถามท่ีประชุมวา่มีกรรมการฯ ท่านใดท่ีมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยัท่ีเขา้รับการ

พิจารณาในคร้ังน้ีบา้ง 
▪ ประธานฯ รับรองระเบียบวาระการประชุม 
▪ ประธานฯ ด าเนินการประชุมตามล าดบัของแผนการประชุม แต่อาจสลบัเร่ืองหรือหวัขอ้การประชุม

ไดต้ามความเหมาะสม และผูช่้วยเลขานุการฯ มีการพิมพบ์นัทึกรายงานการประชุมของการประชุม
คร้ังนั้น ๆ เก็บไวใ้นคอมพิวเตอร์ 

▪ คณะกรรมการฯ ร่วมทบทวน พิจารณา แกไ้ข และรับรองรายงานการประชุมของการประชุม
คณะกรรมการฯ ท่ีผา่นมา 

▪ ผูท้บทวนโครงการวจิยัและคณะกรรมการฯ ร่วมทบทวน และพิจารณาโครงการวจิยัท่ีน าเขา้พิจารณา
ในท่ีประชุม 
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▪ คณะกรรมการฯ ปฎิบติัตามมาตรฐานการรักษาความมัน่คงปลอดภยัของการประชุมผา่นส่ือ

อิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 รายละเอียด ดงัน้ี 
1. ก่อนเร่ิมการประชุม ผูร่้วมประชุมจะต้องแสดงตวัตน โดยด้วยการเปิดหน้ากล้องและแจง้ช่ือ 

นามสกุล ต าเหน่งในคณะกรรมการฯ 
2. การประชุมจะตอ้งส่ือสารกนัไดด้ว้ยเสียงและภาพ โดยตอ้งมีช่องสัญญานเพียงพอหรือมีช่องทาง

ส ารอง และมีการจดัระบบเสียงและภาพในการประชุมดว้ยเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีพร้อมใชง้าน 
โดยมีเจา้หน้าท่ีเทคโนโลยีสารสนเทศคอยช่วยอ านวยความสะดวกท่ีสามารถติดต่อไดท้นัที ใน
กรณีขดัขอ้ง และสามารถจดัการสิทธิการเขา้ระบบออนไลน์ผูร่้วมประชุมได ้

3. ผู ้ร่วมประชุมสามารถเข้าถึงเอกสารประกอบการประชุม ได้ทั้ งในรูปแบบกระดาษหรือ
อิเล็กทรอนิกส์ โดยจดัส่งเอกสาร พร้อมแจง้วิธีการเขา้ถึงเอกสารหรือขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
ประชุมใหผู้เ้ขา้ร่วมประชุมทราบก่อนการประชุม 

4. การแสดงความคิดเห็นในรูปแบบทัว่ไปท่ีเปิดเผยได้ ต้องสามารถระบุตวัตนและเจตนาของผู ้
แสดงความคิดเห็นได ้

5. มีการจดัเก็บข้อมูลหรือหลักฐานท่ีเก่ียวข้องกับการประชุม เช่น วิธีการแสดงตน จ านวนหรือ
รายช่ือ และเหตุขดัขอ้งระหวา่งการประชุม ท่ีบนัทึกในรายงานการประชุม  

6. การเก็บขอ้มูลจราจรอิเล็กทรอนิกส์ ใน e-Meeting มีขอ้มูลท่ีระบุรายช่ือผูเ้ขา้ร่วมประชุมวนัและ
เวลาของการเขา้-ออกหอ้งประชุม โดยอิงเวลามาตรฐาน  
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5.3 ภายหลงัการประชุม 

▪ ภายหลงัการประชุม ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัส่งรายงานการประชุมใหป้ระธานฯ เลขานุการฯ และคณะ
กรรมการฯ ท่ีเขา้ประชุมเพื่อตรวจสอบคุณภาพและความถูกตอ้งของรายงานการประชุมภายใน 7 วนั
ปฏิทิน 

▪ ประธานฯ/เลขานุการฯ/คณะกรรมการฯ เป็นผูท้บทวนรายงานการประชุม 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ จดัเก็บรายงานการประชุมเขา้แฟ้มรายงานการประชุมประจ าปีของปีนั้น ๆ และเก็บ

ไวใ้นคอมพิวเตอร์ 
▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งรายงานการประชุม เพื่อใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณาก่อนการประชุมคร้ังต่อไป 

5.4 เตรียมรายงานการประชุม 
5.4.1 หลกัการเขียนรายงานการประชุม 

▪ ใชแ้บบรายงานการประชุม (แบบเอกสารท่ี MF 27) 
▪ การบนัทึกการอภิปรายหรือผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ตอ้งมีความถูกตอ้ง    ครบถว้น และ

ใชภ้าษาเขียนท่ีกระชบั อ่านเขา้ใจง่าย 
▪ มีการตรวจสอบความถูกตอ้งของตวัสะกดและไวยากรณ์ทั้งภาษาไทยและองักฤษ  ในรายงานการ

ประชุม 
5.4.2 ส่วนประกอบของรายงานการประชุม 

▪ รายงานการประชุม ควรประกอบดว้ยส่วนต่าง ๆ ไดแ้ก่ 
o วนัท่ี เวลา สถานท่ี ของการประชุม 
o ช่ือประธานของการประชุม 
o ช่ือคณะกรรมการฯ ท่ีเขา้ร่วมการประชุม 
o ช่ือคณะกรรมการฯ ท่ีลาการประชุม 
o ช่ือผูเ้ขา้ร่วมประชุม 
o สาขาวชิาท่ีเช่ียวชาญของคณะกรรมการฯ และผูเ้ขา้ร่วมประชุม 
o หวัขอ้ตามแผนการประชุม 
o ช่ือผูบ้นัทึกรายงานการประชุม และผูต้รวจรายงานการประชุม 
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▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการพิจารณาแบบ Full board 
review คร้ังแรก หรือโครงการวจิยัท่ีน าเขา้พิจารณาใหม่ 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีส่งโครงการวจิยั 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
o ความเห็นของ Reviewer ท่านท่ี 1 
o ความเห็นของ Reviewer ท่านท่ี 2 
o ประเด็นพิจารณา ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ และผูท้บทวนโครงการวจิยั โดย

แบ่งหวัขอ้ ดงัน้ี 
Rationale and literature review 
Objective/Expected output 
Research/Study design  
Study population, sampling design, and sample sizeSample size  
Inclusion criteria 
Exclusion criteria 
Withdrawal criteria 
Termination  criteria 
Control arms 
Study procedure and tools 
Data management and analysis 
Voluntary participation 
Benefit 
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Risk 
Insurance and medical care 
Cost, compensation, and reimbursement  
Privacy and confidentiality 
Expertise/Training/Conflict of interest 
Completeness of patient information sheet (PIS) and informed consent 
form (ICF)  
Informed consent process 
Conclusion and Recommendations 

o ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน (Expedited  review) 
o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีส่งโครงการวจิยั 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงการวิจยัแบบยกเวน้การพิจารณา (Exempt from 
ethical  review) 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีส่งโครงการวจิยั 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผลการพิจารณา 



หนา้ 227 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 28 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 

Meeting  Agenda  and  Minute Preparation 
 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Amendment) 
o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
o วนัท่ีส่งค าขอแกไ้ขเพิ่มเติม 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
o ความเห็นของ Reviewer ท่านท่ี 1 
o ความเห็นของ Reviewer ท่านท่ี 2 
o ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
o ผลการพิจารณา 
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▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง   
(Serious adverse  event) 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
o วนัท่ีรายงาน 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
o สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
o ความรุนแรง 
o ความเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั 
o วนัท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
o ในประเทศ/ต่างประเทศ (ในกรณีต่างประเทศ ใหร้ะบุประเทศดว้ย) 
o ร้ายแรง/ไม่ร้ายแรง 
o เก่ียวขอ้ง/ไม่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 
o ลกัษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
o สถานะ 
o ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
o ผลการพิจารณา 
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Meeting  Agenda  and  Minute Preparation 
 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั  
(Review of progress report) 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
o วนัท่ียืน่ค าขอ 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
o การพิจารณารายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั/ต่ออายโุครงการวิจยั 
o ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
o ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจิยั (Non-compliance,  Protocol violation/Deviation) 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
o วนัท่ีรายงาน 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
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o การพิจารณารายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของ
โครงการวจิยัของผูว้จิยั   

o ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
o ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกรายงานผลการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั  
(Site visit monitoring) 

o รหสัของโครงการวจิยั (Protocol code) 
o วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
o วนัท่ีตรวจเยีย่ม 
o ช่ือโครงการวิจยั 
o ช่ือผูว้จิยัหลกั 
o ผูท้บทวน 
o ผูใ้หทุ้นวจิยั 
o ตรวจสอบองคป์ระชุม 
o ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 
o รายงานผลการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดูแลการวจิยั 
o ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 
o ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการบนัทึกการระงบัโครงการวจิยัชัว่คราว (Suspension) หรือ 
การยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด (Termination) 

o   รหสัโครงการวิจยั 

o   วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 

o   วนัท่ีรายงาน 

o   ช่ือโครงการ  

o   ช่ือผูว้จิยัหลกั   

o   ผูท้บทวน 
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Meeting  Agenda  and  Minute Preparation 
 

o   ผูใ้หทุ้นวจิยั 

o   ตรวจสอบองคป์ระชุม 

o   ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

o   การพิจารณาความเส่ียงจากการขอยติุโครงการวจิยัก่อนก าหนด/ยกเลิกโครงการวิจยั 

o   ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

o   ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการการพิจารณารายงานสรุปผลโครงการวจิยั (Final report)  
o  รหสัโครงการวิจยั 

o   วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 

o   วนัท่ียืน่ค าขอ 

o   ช่ือโครงการ  

o   ช่ือผูว้จิยัหลกั   

o   ผูท้บทวน 

o   ผูใ้หทุ้นวจิยั 

o   ตรวจสอบองคป์ระชุม 

o   ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

o   การพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 

o   ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

o   ผลการพิจารณา 

▪ ส่วนประกอบของการการพิจารณาเร่ืองอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง  
o  รหสัโครงการวิจยั 

o   วนัท่ีไดรั้บการรับรอง 

o   วนัท่ีรายงาน 

o   ช่ือโครงการ  

o   ช่ือผูว้จิยัหลกั 

o   ผูท้บทวน 

o   ผูใ้หทุ้นวจิยั 
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o   ตรวจสอบองคป์ระชุม 

o   ตรวจสอบการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยัและคณะกรรมการฯ 

o   การพิจารณาตามเร่ืองท่ีร้องขอ 

o   ขอ้สรุปและขอ้เสนอแนะ 

o   ผลการพิจารณา 

5.4.3 การเก็บรายงานการประชุม 
▪ รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารท่ีตอ้งรักษาความลบั และผูช่้วยเลขานุการฯ ตอ้งรวบรวมเก็บไว้

ในหอ้งเก็บเอกสารท่ีจ ากดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มูล 
 

6. ค านิยาม 
วาระการประชุม (Agenda) เอกสารบนัทึกแผนการน าเร่ืองและล าดบัของเร่ืองท่ีจะน าเสนอหรือพิจารณา 
    ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 รายงานการประชุม (Minutes) เอกสารบนัทึกส่ิงต่าง ๆ ท่ีกระท าในการประชุมคณะกรรมการฯ แต่ละคร้ัง 
 

7. ภาคผนวก 
 แบบเอกสารท่ี  MF 26  แบบแผนการประชุม  
 แบบเอกสารท่ี  MF 27  แบบรายงานการประชุม   
 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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สารบัญ 

ล าดับ  เร่ือง        หน้า  

 
1. วตัถุประสงค ์       235 
2. ขอบเขต        235 
3. ความรับผดิชอบ       235 
4. แผนภูมิขั้นตอน       235 
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5.1  รับโครงการวิจยั       236 
5.2  ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวจิยั     236 
5.3  แจง้การผลการพิจาณา      240 

6.   ค  านิยาม        240 

7.   ภาคผนวก        240 
8.   เอกสารอา้งอิง       240 
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1. วตัถุประสงค์  
▪ เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาโครงการวจิยั ท่ีไดรั้บการรับรองโดยคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม

การวจิยัในคน (Central Research Ethics Committee: CREC) 
 

2. ขอบเขต  
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาภายหลงัจากคณะกรรมการฯ ไดรั้บโครงการวจิยัท่ีส่ง

เขา้มาโดย CREC 
 

3. ความรับผดิชอบ  
▪ โครงการวจิยัแบบสหสถาบนัเฉพาะท่ีมีผูว้จิยัหลกั/ผูร่้วมวจิยัจากคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 

และผา่นการทบทวนรับรองจาก CREC ส่งมาส านกังานฯ ผูช่้วยเลขานุการฯ ลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับ
เอกสาร ก าหนดรหสัโครงการวจิยั และ เลขานุการฯ ทบทวน และพิจารณาเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา
รับรอง 

 
4.  แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน  การด าเนินการ      ผู้รับผดิชอบ 
1  ทบทวน local issue และแจง้ผลกลบั CREC   ประธานฯ  
 
2   รับโครงการวิจยั      ผูช่้วยเลขานุการฯ 
    
3  พิจารณาโครงการวิจยั     เลขานุการฯ 
 

 4  ผลการพิจารณา      ประธานฯ 
      
 5   แจง้ผลการพิจารณา     ผูช่้วยเลขานุการฯ 
 
             6.                    น าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ                                              ผูช่้วยเลขานุการฯ  
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5. หลกัการปฏิบัติ 
5.1 รับโครงการวจัิย 

▪ ผูช่้วยเลขานุการฯ รับโครงการวจิยั พร้อมตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจยั และหนงัสืออนุมติั
จาก CREC ลงรับในทะเบียนรับเอกสารและลงขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบ
ออนไลน์   

5.2 ขั้นตอนการพจิารณา 
5.2.1 โครงการวจัิยที่ขอการรับรองจาก CREC 

โค ร งก าร วิ จั ย แ บ บ ส ห ส ถ าบั น  เฉ พ าะ ท่ี มี อ าจ าร ย์  ผู ้ วิ จ ั ย  จ าก คณ ะ แพ ท ยศ าส ต ร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เป็นผู ้วิจ ัยหลัก/ผู ้ร่วมวิจัยท่ีจะขอรับการพิจารณาจาก CREC ผู ้ช่วย
เลขานุการฯ เสนอเอกสารให้เลขานุการฯ ทบทวนตรวจสอบ และน าเสนอประธานฯ เพื่อพิจารณา 
Local issues ตามแบบฟอร์มท่ี CREC ส่งมา และส่งผลกลบัให ้CREC ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

5.2.2 การรับรองโครงการวจัิยทีผ่่านการรับรองจาก CREC 
โค ร งก าร วิ จั ย แ บ บ ส ห ส ถ าบั น  เฉ พ าะ ท่ี มี อ าจ าร ย์  ผู ้ วิ จ ั ย  จ าก คณ ะ แพ ท ยศ าส ต ร์ 
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ เป็นผู ้วิจ ัยหลัก/ผู ้ร่วมวิจัย ท่ีผ่านการทบทวน รับรองโดย CREC                     
ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเอกสารให้เลขานุการฯ ทบทวนตรวจสอบ และน าเสนอประธานฯ เพื่อ
พิจารณารับรองโครงการวิจยั และน าแจ้งท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ  ทั้ งน้ี ในเอกสาร
ใบรับรอง การก าหนดวนัรับรองและก าหนดรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจยั ให้เป็นไปตาม
ก าหนดของ CREC (ในกรณีท่ียงัไม่เคยพิจารณา Local issues ให้ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเอกสารให้
ประธานฯ ตรวจสอบตามแบบฟอร์มท่ี CREC ส่งมา) ผูช่้วยเลขานุการฯ ส่งผลกลบัให ้CREC ภายใน 
7 วนัปฏิทิน (นบัตั้งแต่ไดรั้บแจง้จาก CREC) 
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5.2.3 การด าเนินการวจัิยภายหลงัการรับรอง 

5.2.3.1  การขอแก้ไขเพิม่เติมโครงการวจัิย (Protocol amendment)  
ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเร่ืองใหเ้ลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ เสนอประธานฯ ใหก้าร

รับรอง และน าแจง้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ กรณีท่ีท าการ amendment ในสถาบนั มี
ขั้นตอนการปฏิบติัดงัน้ี 

1. ใหผู้ว้จิยัส่งเอกสารโดยใชต้ามแบบฟอร์มการขอแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั (MF 28_2(2) 
และ MF 07_1) รวมถึง โครงร่างการวิจยัฉบบัแกไ้ข โดยระบุขอ้ความ “ฉบบัแกไ้ข  และวนัท่ี เดือน 
ปี” ในเอกสารโครงร่างการวิจยัฉบบัแกไ้ข และท าเคร่ืองหมายต าแหน่งท่ีแกไ้ข ส่งใหเ้ลขานุการฯ 
ทบทวน ประเมิน พิจารณาเลือกช่องทางการพิจารณาวา่ป็นแบบเร่งด่วน หรือในท่ีประชุม โดยใช้
เกณฑพ์ิจารณาตามบทท่ี MTU 13 ทั้งน้ีใหใ้ชแ้บบประเมินของคณะกรรมการฯ แบบเอกสาร MF 
07_2 ในกรณีท่ีเป็นแบบน าเขา้ท่ีประชุม หรือ แบบเอกสาร MF 07_3 ในกรณีท่ีเป็นแบบเร่งด่วน  

2. การทบทวนพิจารณาประเมินส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั ใหเ้ลขานุการฯ หรือ
กรรมการฯ ท่ีประธานฯมอบหมายทบทวนพิจารณาประเมินส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวจิยั โดย
พิจารณาตามกรอบการพิจารณา ดงัน้ี 

ก. เหตุผลและความจ าเป็นท่ีขอแกไ้ขโครงการวิจยั 
ข. ระเบียบวธีิวจิยัขอแกไ้ขเปล่ียนแปลง 
ค. ประเมินอตัราส่วนระหวา่งความเส่ียงและผลประโยชน์ 
ง. ความยติุธรรมต่ออาสาสมคัรทุกกลุ่ม มีการเปล่ียนแปลงจากเดิมหลงัแกไ้ข 
จ. ความจ าเป็นในการแจง้การแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยัใหแ้ก่อาสาสมคัรท่ีเสร็จส้ินการ

วจิยัไปแลว้หรือก าลงัอยูใ่นระหวา่งการวจิยั หากตอ้งแจง้ใหอ้าสาสมคัรรับทราบ ตอ้งระบุวา่ผูว้จิยัจะ
ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรทั้งหมดอีก หรือ ขอความยนิยอมเฉพาะอาสาสมคัรใหม่และ
อาสาสมคัรท่ีก าลงัอยูใ่นระหวา่งการวจิยั  
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3.  เลขานุการฯ น าเสนอผลการทบทวนพิจารณาพร้อมทั้งความเห็นต่อประธานฯ  
4. การแจง้ผลการพิจารณาให้ด าเนินการตาม SOP บทท่ี MTU 13  

5.2.3.2 การรายงานความก้าวหน้าโครงการวจัิย ผูช่้วยเลขานุการฯ ไม่ตอ้งส่งเอกสารเตือนรายงาน
ความกา้วหนา้ใหผู้ว้ิจยัเพื่อลดความซ ้ าซอ้นกบัการด าเนินงานของ CREC เม่ือ CREC ส่ง
รายงานความกา้วหนา้ใหเ้ลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ และเสนอประธานฯ เพื่อรับทราบ
แลว้น าแจง้ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

5.2.3.3 การขอต่ออายุใบรับรองโครงการวจัิย ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเร่ืองให้เลขานุการฯ ทบทวน 
ตรวจสอบ และเสนอประธานฯ เพื่อรับรอง โดยก าหนดส่งรายงานความกา้วหนา้คร้ังต่อไป
ใหเ้ป็นไปตามก าหนดของ CREC  

5.2.4 การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
▪ เหตุการณ์ท่ีรายงานจาก CREC เลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ และเสนอประธานฯ เพื่อรับทราบ 

แลว้น าแจง้ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
▪ หากเหตุการณ์เกิดภายในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ หรือโรงพยาบาล

ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ใหด้ าเนินการตาม SOP บทท่ี MTU 19 โดยผูท้บทวน คือ ประธานฯ /
รองประธานฯ/เลขานุการฯ 

 
5.2.5  การรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด/การเบี่ยงเบนหรือละเมิดของโครงการวจัิย  
(Non-compliance/Protocol deviation/Violation) 

▪ เหตุการณ์ท่ีรายงานจาก CREC เลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ และเสนอประธานฯ เพื่อรับทราบ 
แลว้น าแจง้ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

▪ หากเหตุการณ์เกิดภายในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ หรือโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติใหด้ าเนินการตาม SOP บทท่ี MTU 22 โดยผูท้บทวน คือ ประธานฯ/
รองประธานฯ/เลขานุการฯ  
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5.2.6 การจัดการข้อร้องเรียนทีเ่กีย่วข้องกบัโครงการวจัิย 
▪  ขอ้ร้องเรียนท่ีเกิดภายนอกคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ หรือโรงพยาบาล

ธรรมศาสตร์ ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเร่ืองให้เลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ และเสนอ
ประธานฯ เพื่อรับทราบแลว้น าแจง้ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

▪  ขอ้ร้องเรียนท่ีเกิดภายในคณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ หรือโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ใหด้ าเนินการตาม SOP บทท่ี MTU 18 โดผูท้บทวน คือ  
ประธานฯ/รองประธานฯ/เลขานุการฯ  

5.2.7 การรายงานการแจ้งปิดโครงการวจัิย (Close study) และการขอยุติโครงการวจัิยก่อนก าหนด 
(Termination report) 
▪  ผูช่้วยเลขานุการฯ เสนอเร่ืองใหเ้ลขานุการฯ ทบทวน ตรวจสอบ และเสนอประธานฯ  

 พิจารณารับรอง และน าแจง้ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ  
5.3 การแจ้งผลการพจิารณา 

▪ เลขานุการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ เป็นผูแ้จง้ผลการพิจารณาใหก้บัทาง CREC และผูว้จิยัทราบ                    
โดยด าเนินการตาม SOPs บทท่ีเก่ียวขอ้ง  
- การพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Review of Research Protocol Amendment)  
  : บทท่ี MTU 13  
- การพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั (Review  of  Final  Report) : บทท่ี MTU 16  
- การจดัการขอ้ร้องเรียน ขอ้ซกัถาม และขอ้เรียกร้องท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั 
(Response to Complaints, Queries, and Requests) : บทท่ี MTU 18 

- การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Review of Adverse Event Report) : บทท่ี MTU 19 
- การไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวิจยั (Non-Compliance/Protocol 
violation/Deviation) : บทท่ี MTU 22 
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6. ค านิยาม 
 Central Research Ethics Committee (CREC) 

คณะกรรมกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นคณะกรรมการท่ีจดัตั้งข้ึนโดยมีวตัถุประสงค์เพื่อ
พิจารณาโครงการวิจัยท่ี เป็นพหุสถาบัน หรือโครงการวิจัยอ่ืน  ๆ ท่ีอยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบให้มี
ประสิทธิภาพและโปร่งใส เพื่อพิทกัษ์สิทธิ ความปลอดภยั ความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ข้าร่วมวิจยั และเพื่อให้การ
พิจารณาโครงร่างการวิจยัมีความรวดเร็ว ไม่ซ้าซ้อนส้ินเปลืองทรัพยากรดังท่ีระบุใน “บนัทึกข้อตกลงความ
ร่วมมือ” (memorandum of understanding) ของสถาบนัภาคี รวมทั้งพฒันาศกัยภาพกระบวนการพิจารณาจริยธรรม
การวจิยัในคนใหมี้มาตรฐานสากล เป็นท่ียอมรับจากหน่วยงานต่าง ๆ ทั้งในและต่างประเทศ 

 
7. ภาคผนวก  

- 
 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 ICH Harmonised Guideline. Guideline for Good Clinical Practice. E6(R3); 2025. 
8.2 วธีิด าเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating Procedures: SOP) คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรม 

การวจิยัในคน (Central Research Ethics Committee: CREC) version 5.1 เร่ิมใช ้24 กรกฎาคม 2567 
8.3 World Health Organization. Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related 

Research with Human Participants; 2011. 
8.4 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016.      
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ใบสรุปการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน 

 ฉบับที ่1 ฉบับที ่2 ฉบับที ่3 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน์ ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 25 กมุภาพนัธ์ 2553 4 พฤษภาคม 2555 13 พฤศจิกายน 2557 

 
 ฉบับที ่5 ฉบับที ่5.1 ฉบับที ่5.2  ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรม

การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะอนุกรรมการจริยธรรม
การวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 15 กมุภาพนัธ์ 2561 29 เมษายน 2562  6 พฤษภาคม 2564 
 

 ฉบับที ่7.0 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในคน  
มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์ ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 16 ตุลาคม 2568 
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1. วตัถุประสงค์ 
▪ เพื่อก าหนดวธีิการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงการวิจยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์ยื่นต่อ 

คณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต 
▪ วธีิด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยร์วมถึง Mobile medical 

applications และ Software as Medical Device (SaMD) ท่ีน ามาใชก้บัคน 

3. ความรับผดิชอบ 
▪ คณะกรรมการฯ ตอ้งไดรั้บการอบรมดา้นการก่ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบติัการวจิยั

ทางคลินิกท่ีดีของเคร่ืองมือแพทย ์เช่น ISO 14155:2020, ISO 20916:2019 หรือดา้นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง อยา่ง
นอ้ยทุก 2 ปี 

▪ คณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีประเมินความเส่ียงของเคร่ืองมือโดยตอ้งพิจารณาวา่การศึกษาเคร่ืองมือแพทยน์ั้นมี
ความเส่ียงในระดบัใด และตรงกบัความเส่ียงท่ีอา้งโดยผูผ้ลิตหรือไม่ 

▪ คณะกรรมการฯ ตอ้งทบทวนขอ้มูลทั้งหมดท่ีไดรั้บจากผูใ้หทุ้นวจิยัโดยพิจารณาถึงความเส่ียง 
ท่ีอาจเป็นผลมาจากการใชเ้คร่ืองมือแพทยน์ั้น 

▪ ถา้เคร่ืองมือแพทยท่ี์จะน ามาศึกษาใชร่้วมกบัวธีิการหรือหตัถการท่ีมีความเส่ียงคณะกรรมการฯ  
ตอ้งพิจารณาความเส่ียงรวมของเคร่ืองมือ วธีิการ และหตัถการท่ีเก่ียวขอ้ง รวมทั้งความเส่ียงท่ีเกิดจากความ
ผดิพลาดของเคร่ืองมือเองดว้ย 

▪ การจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง และการพิจารณาการวจิยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์ให้
พิจารณาตามแนวทางของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การจดัเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง 
ดงัน้ี 
o เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉยัภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic medical device (IVD))   

- ประเภทท่ี 1 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงต ่าต่อบุคคลและการสาธารณสุข (Class A. Low individual  
 risk and low public health risk)  
- ประเภทท่ี 2 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานกลางต่อบุคคลและ/หรือความเส่ียงต ่าต่อการ
สาธารณสุข   (Class B. Moderate individual risk and/or Low public health risk) 
- ประเภทท่ี 3 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงปานสูงต่อบุคคลและ/หรือความเส่ียงปานกลางต่อการ 
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สาธารณสุข (Class C. High individual risk and/or Moderate public health risk) 
- ประเภทท่ี 4 เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงสูงต่อบุคคลและการสาธารณสุข (Class D. High individual  
 risk and high public health risk) 

o เคร่ืองมือแพทยท่ี์ศึกษาวจิยัท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) จดัประเภทตามความเส่ียงเป็น 
- ประเภทท่ี 1 มีความเส่ียงต ่า (Low risk) 
- ประเภทท่ี 2 มีความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า (Low-moderate risk) 
- ประเภทท่ี 3 มีความเส่ียงปานกลางระดบัสูง (Moderate-high risk) 
- ประเภทท่ี 4 มีความเส่ียงสูง (High risk) 

▪  การจดัเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง มีมาตรการควบคุมตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ใหผู้ผ้ลิต
หรือผูน้ าเขา้ 
o ตอ้งไดรั้บอนุญาต ไดแ้ก่  

- เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (IVD) ประเภทท่ี 4 หรือ 
- เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (non-IVD) 
ประเภทท่ี 4 

o ตอ้งแจง้รายการละเอียด ไดแ้ก่  
- IVD ประเภทท่ี 2 หรือ 3 
- Non-IVD ประเภทท่ี 2 หรือ 3 

o ตอ้งจดแจง้ ไดแ้ก่  
- IVD ประเภทท่ี 1 หรือ 
- Non-IVD เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกายประเภทท่ี 1 

▪ เคร่ืองมือแพทยท์ัว่ไปท่ีผลิตในประเทศซ่ึงไม่เขา้ข่ายถูกจดัอยูใ่นจ าพวกท่ีตอ้งไดรั้บใบอนุญาตจาก 
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. ผูใ้หทุ้นวจิยัหรือผูว้จิยั ไม่ตอ้งแสดงเอกสารใด ๆ ขา้งตน้ ยกเวน้ รายละเอียด
ของเคร่ืองมือแพทยท่ี์จะใชศึ้กษา 

▪ คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรึกษาจากหน่วยงานท่ีดูแลควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์(กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์
อย.) ในการพิจารณาโครงการวจิยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์
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4. แผนภูมิข้ันตอน 

ขั้นตอน การด าเนินการ       ผู้รับผดิชอบ 
      1       รับโครงการวจิยั       ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
2    ตรวจสอบความครบถว้นและความถูกตอ้งของเอกสาร   ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
3    บนัทึกวนัท่ีรับลงรับเอกสารในสมุดทะเบียนรับ    ผูช่้วยเลขานุการฯ 

  ก าหนดรหสัโครงการวิจยัและกรอกใบรับเอกสาร 
  ใหผู้ย้ืน่และลงขอ้มูลในระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์   

 
4    มอบหมายโครงการวิจยัให้ผูท้บทวน (Reviewer)    ประธานฯ/เลขานุการฯ  

                    
       5  จดัส่งโครงการวิจยัคร้ังแรก      ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
       7  ทบทวนโครงการวิจยั       คณะกรรมการฯ 

 
       8  แจง้ผลการพิจารณาใหผู้ว้ิจยัรับทราบ     ผูช่้วยเลขานุการฯ 

 
       9  เก็บเอกสารท่ีเก่ียวกบัโครงการวจิยั     ผูช่้วยเลขานุการฯ 
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5. หลกัการปฏิบัติ 
ขั้นตอนการด าเนินการดูบทท่ี MTU 10 ขอ้ 5 โดยผูว้ิจยัตอ้งยื่นเอกสารเพิ่มเติม (แบบเอกสารท่ี MF 05_3) 

เพื่อประกอบการพิจารณา ดงัต่อไปน้ี 
▪ เคร่ืองมือท่ีผา่นการรับรองจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. แลว้ ส าหรับรักษาโรคท่ีตอ้งการจะศึกษา 

ให้แนบเอกสารขอ้มูลทางเทคนิค (Device specification) และรายละเอียดการท างานเก่ียวกบัเคร่ืองมือทาง
การแพทย ์(Operation manual) 

▪ เคร่ืองมือท่ียงัไม่ผ่านการรับรองจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. แต่เป็นเคร่ืองมือท่ีได้ดัดแปลงหรือ
ปรับปรุงจากเคร่ืองมือท่ีเคยไดรั้บการรับรองจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. ให้แนบหลกัฐานขอ้มูลการ
ทดสอบเปรียบเทียบทางเทคนิคของเคร่ืองมือใหม่กับเคร่ืองมือต้นแบบ รวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค 
(Device specification) และรายละเอียดการท างาน (Operation manual)  

▪ เคร่ืองมือท่ียงัไม่ผา่นการรับรองจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. และเป็นเคร่ืองมือท่ีคิดคน้ข้ึนใหม่ 
แต่เคยมีการศึกษาในมนุษย ์ให้แนบเอกสารผลการวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งรวมถึงเอกสารขอ้มูลทางเทคนิค (Device 
specification) และรายละเอียดการท างาน (Operation manual)  

▪ เคร่ืองมือท่ียงัไม่ผา่นการรับรองจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์อย. และเป็นเคร่ืองมือท่ีคิดคน้ข้ึนใหม่ 
ยงัไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย ์แต่มีการทดลองในสัตว ์และไดแ้นบรายงานการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งรวมถึงเอกสาร
ขอ้มูลทางเทคนิค (Device specification) และรายละเอียดการท างาน (Operation manual) 

6. ค านิยาม 
 เคร่ืองมือแพทย์ทีใ่ช้ศึกษา (Investigational medical device) 
  เคร่ืองมือแพทยท่ี์น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพ 

เคร่ืองมือแพทย์ (Medical device)    
▪ เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น ้ ายาท่ีใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ 

ผลิตภณัฑ์ ซอฟตแ์วร์ หรือวตัถุอ่ืนใด ท่ีผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใชอ้ยา่งหน่ึงอยา่ง
ใดกบัมนุษยห์รือสัตวด์งัต่อไปน้ี ไม่วา่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร่้วมกนั หรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอ่ืนใด 
o วนิิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาโรค 
o วนิิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรักษาการบาดเจบ็ 
o ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ คา้ หรือจุนดา้นกายวภิาคหรือสรีระของร่างกาย 
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o ประคบัประคองหรือช่วยชีวิต 
o คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพนัธ์ุ 
o ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
o ใหข้อ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวตัถุประสงคท์างการแพทยห์รือการวนิิจฉยั 
o ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์

▪ อุปกรณ์เสริมส าหรับใชร่้วมกบัเคร่ืองมือแพทย ์
▪ เคร่ืองมือ เคร่ืองใช ้เคร่ืองกล ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดวา่เป็นเคร่ืองมือแพทย ์

ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึง ซ่ึงเกิดข้ึนในร่างกายมนุษยห์รือสัตว ์ตอ้งไม่เกิดจาก
 กระบวนการทางเภสัชวทิยา วทิยาภูมิคุม้กนั หรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั  

ความเส่ียง (Risk)     
ผลรวมความน่าจะเป็นของโอกาสท่ีเคร่ืองมือแพทยจ์ะท าภยนัตรายหรือความไม่สบายต่อผูเ้ขา้ร่วมวจิยั

และความรุนแรงของภยนัตรายนั้น 
เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ม่มีความเส่ียงอย่างมีนัยส าคัญ Non-significant risk device (NSR)  

  เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการศึกษาวจิยัทางคลินิกท่ีไม่เขา้นิยามเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเส่ียงอยา่งมี 
 นยัส าคญั 

เคร่ืองมือแพทย์ทีม่ีความเส่ียงอย่างมีนัยส าคัญ Significant risk device (SR)  
  เคร่ืองมือแพทยว์ิจยัทางคลินิกดงัต่อไปน้ี  

o มีวตัถุประสงคส์ าหรับใชฝั้งในร่างกาย และมีแนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงท่ีร้ายแรงต่อสุขภาพ 
ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

o ใชป้ระคบัประคองหรือช่วยชีวติของมนุษย ์และมีแนวโนม้ท าใหเ้กิดความเส่ียงท่ีร้ายแรงต่อสุขภาพ 
ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

o มีความส าคญัอยา่งมากในการวนิิจฉยั ป้องกนั บ าบดั บรรเทา หรือรักษาโรค และมีแนวโนม้ท าให้
เกิดความเส่ียงท่ีร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

o เคร่ืองมือแพทยอ่ื์นใดท่ีมีแนวโนม้ท าให้เกิดความเส่ียงท่ีร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภยั และ
ความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  
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เคร่ืองมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic (IVD) medical devices) 
น ้ายา (Reagent) ชุดตรวจ (Reagent product) ตวัสอบเทียบ (Calibrator) สารควบคุม (Control material) 

เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ (Kit, Instrument, Apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (System) หรือวตัถุ 
อ่ืนใด ไม่วา่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร่้วมกนั หรือใชร่้วมกบัเคร่ืองมือแพทยอ่ื์นท่ีเจา้ของผลิตภณัฑมุ์่งหมายส าหรับตรวจ
ส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์รวมทั้งโลหิตและอวยัวะบริจาคเพื่อใหข้อ้มูล 

o สภาพทางสรีรวทิยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก าเนิด 
o พิจารณาความปลอดภยัและความเขา้กนัไดข้องเน้ือเยื่อของผูท่ี้มีโอกาสรับอวยัวะ หรือตรวจติดตาม

การรักษารวมทั้งภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ 

7. ภาคผนวก 
- 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, volume 8, part 812, April 2003, Food and Drug Administration, U.S. 

Government Printing Office via GPO access 
8.2 กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย ์องคก์ารอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข http://www.fda.moph.go.th/fda-

net/html/product/mdcd/eng/attach01_1.asp 
8.3 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2551 
8.4 พระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 
8.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองการจดัเคร่ืองมือแพทยต์ามระดบัความเส่ียง พ.ศ. 2562 ราชกิจจานุเบกษา 

เล่ม 136 หนา้ 53 วนัท่ี 18 ธนัวาคม 2562 
8.6 คู่มือแนวทางค าแนะน าส าหรับการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2564 
8.7 แนงทางการจดัเตรียมเอกสารเคร่ืองมือแพทยส์ าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย พ.ศ. 2565 

https://online.fliphtml5.com/hvpvl/kjnk/#p=1 
8.8 ISO 14155 (2020): Clinical Investigation of Medical Devices for human subjects- Good clinical practice 
8.9 ISO 20916 (2019): Clinical Performance Studies using specimens from human subjects- good study 

practice. 
8.10 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใชเ้คร่ืองมือแพทยใ์นการศึกษาวจิยัทางคลินิก พ.ศ. 2566 

http://www.fda.moph.go.th/fda-net/html/product/mdcd/eng/attach01_1.asp
http://www.fda.moph.go.th/fda-net/html/product/mdcd/eng/attach01_1.asp
https://online.fliphtml5.com/hvpvl/kjnk/#p=1
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ภาคผนวก 1 ตัวอย่างเคร่ืองมือทีไ่ม่มีความเส่ียงอย่างมีนัยส าคัญ Excemple of non-significant risk device studies   
o Bio-stimulation lasers for treatment of pain 
o Caries removal solution 
o Daily wear contact lenses and associated cleaners and solutions 
o Dental filling materials, cushions or pads made from traditional materials and designs 
o Denture repair kits and re-aligners 
o Gynecologic laparoscope and accessories at power levels established prior to May 28, 1976 (excluding use in 

female sterilization) 
o Externally worn monitor for insulin reactions 
o Jaundice monitor for infants 
o Magnetic resonance imaging (MRI) devices within specified physical parameters 
o Menstrual pads 
o Menstrual tampons of “old” materials (used prior to May 28, 1976) 
o Non-implantable male reproductive aids 
o Ob/Gyn diagnostic ultrasound (within specified parameters) 
o Transcutaneous electric nerve stimulation (TENS) devices for treatment of pain 
o Wound dressings, excluding absorbable hemostatic devices and dressings 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หนา้ 250 จาก 412 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
มหาวทิยาลัยธรรมศาสตร์  สาขาแพทยศาสตร์ 

บทที ่ MTU 30 
เร่ิมใช้ 

16  ตุลาคม 2568 
การพจิารณาโครงการวจัิยเกี่ยวกบัเคร่ืองมือแพทย์ 

Review of Medical Device Studies 

 
ภาคผนวก 2  การศึกษาเคร่ืองมือที่มีความเส่ียงอย่างมีนัยส าคัญ  Significant risk device studies  
General medical use Catheters: 
o Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary angioplasty, intra-aortic ballloon with control system 
o Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 
o General hospital – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous and intravascular 
o Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 
o Collagen implant material for use in Ear, Nose and Throat, Orthopedic and Plastic surgery 
o Lasers for use in Ob/Gyn, Cardiology, Gastro-enterology, Urology, Pulmonary, Ophthalmology and Neurology 
o Tissue adhesives for use in Neurology, Gastro-enterology, Ophthalmology, General and Plastic Surgery,and 

Cardiology 
Anesthesiology 
o Respiratory ventilators 
o Electro-anesthesia apparatus 
o Gas machines for anesthesia or analgesia 
o High frequency jet ventilators greater than 150 BPM 

Cardiovascular 
o Arterial embolization device 
o Artificial heart, permanent implant and short term use 
o Cardiac bypass systems: oxygenator, cardiopulmonary blood pump, ventricular assist devices 
o Cardiac pacemaker/pulse generator: implantable, external transcutaneous, antitachycardia, esophageal 
o Cardiovascular/intravascular filters 
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o Coronary artery retroperfusion system 
o DC-defibrillators 
o Implantable cardioverters 
o Laser coronary angioplasty device 
o Pacemaker programmer 
o Percutaneous conduction tissue ablation electrode 
o Replacement heart valve 
o Vascular and arterial graft prostheses 

DENTAL 
o Endosseous implant 

Ear, Nose and Throat 
o Cochlear implant 
o Total ossicular prosthesis replacement 

Gastroenterology and Urology 
o Anastomosis devices 
o Endoscope and/or accessories 
o Extracorporeal hyperthermia system 
o Extrocorporeal photopherasis system 
o Extracorporeal shock-wave lithotriptor 
o Kidney perfusion system 
o Mechanical/hydraulic impotence and incontinence devices 
o Implantable penile prosthesis 
o Peritoneal shunt 
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General and Plastic Surgery 
o Absorbable hemostatic agents 
o Artificial skin 
o Injectable silicone 
o Implantable prostheses: chin, nose, cheek, ear 
o Sutures 

GeneralHospital 
o Infusion pumps: implantable and closed-loop, depending on infused drug 
o Implantable vascular access devices 

Neurology 
o Hydrocephalus shunts 
o Implanted intracerebral/subcortical stimulator 
o Implanted intracranial pressure monitor 
o Impalnted spinal cord and nerve stimulators and electrodes 

Obstetrics and Gynecology 
o Cervical dilator 
o Chorionic villus sampling catheter, phase II (pregnancy continued to term) 
o Contraceptive devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, intrauterine device (IUD) and introducer, and 

sponge 

Ophthalmics 
o Extended wear contact lens 
o Intraocular lens (investigations subject to 21 CFR 813) 
o Eye valve implant 
o Retinal reattachment systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, perfluoropropane 
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Orthopedics 
o Implantable prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 
o Bone growth stimulators 
o Calcium tri-phosphate/hydroxyapatite ceramics 
o Xenografts 

Radiology 
o Hyperthermia systems and applicators    
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ภาคผนวก 
ประวตัิการจัดท าวธีิด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 

History of Standard Operating Procedures 
 
 ฉบับที ่1 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  24 กรกฎาคม 2551 
 

 ฉบับที ่2 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สุรพล นิติไกรพจน ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  25 กมุภาพนัธ์ 2553 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 

- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 

 

 

 ฉบับที ่3 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการ 

ร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  4 พฤษภาคม 2555 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - แกไ้ขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการตรวจประเมินเพ่ือรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในคน (SIDCER-FERCAP Recognition Program) 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 
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 ฉบับที ่4.0 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  13 พฤศจิกายน 2557 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - แกไ้ขเพ่ิมเติมการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน ในการแต่งตั้ง หลกัการ

ปฏิบติั และการด าเนินการแกไ้ขวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
- ปรับปรุงแกไ้ขการแต่งตั้ง วาระการปฏิบติังาน และการพน้จากต าแหน่งของ
คณะอนุกรรมการฯ  
- ปรับปรุงแกไ้ขแนวทางการทบทวนโครงการวจิยัและการใชแ้บบประเมิน 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 

 

 

 ฉบับที ่5 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย ศ.ดร.สมคิด  เลิศไพฑูรย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  23 มีนาคม 2560 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - แกไ้ขเพ่ิมเติมการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการบริหารการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 ในโครงสร้างของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 
ในคน มธ.  
- ปรับปรุงแกไ้ขแนวทางการทบทวนโครงการวจิยัและการใชแ้บบประเมิน 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณารายงานสรุปผลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 
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 ฉบับที ่5.1 
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  15 กมุภาพนัธ์ 2561 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - แกไ้ขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการตรวจประเมินเพ่ือรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในคน (SIDCER-FERCAP Recognition Program) 
- ปรับปรุงแกไ้ขคุณสมบติัของคณะอนุกรรมการฯ 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการจดัการกบัการร้องเรียน/ขอ้สงสยั/ขอ้เรียกร้องท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจิยั 

 

 

 ฉบับที ่5.2  
เตรียมโดย คณะอนุกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1 
อนุมติัโดย รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  29 เมษายน 2562 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - ปรับปรุงแกไ้ขโครงสร้างและองคป์ระกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน ไดแ้ก่ 

แกไ้ขเพ่ิมเติมขอบเขตในการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีด าเนินการในศูนยก์ารแพทยธ์รรมศาสตร์ 
(คูคต) ศูนยแ์พทยศาสตร์ศึกษาชั้นคลินิก แกไ้ขเพ่ิมเติมการแต่งตั้งประธานฯ 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั  
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 
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 ฉบับที ่6.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย รศ.เกศินี วฑิูรชาติ 
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั   6 พฤษภาคม 2564 
การปรับปรุงแกไ้ขท่ีส าคญั - ปรับปรุงแกไ้ขช่ือจาก ”คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. ชุดท่ี 1” เป็น 

“คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์”  
- ปรับปรุงแกไ้ขการส่งโครงร่างวจิยัเพ่ือรับการพิจารณา จากแบบเอกสารเป็นส่งผา่นโปรแกรม
ฐานขอ้มูลจริยธรรม 
- แกไ้ขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการตรวจประเมินเพ่ือรับรองคุณภาพคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในคน (SIDCER-FERCAP Recognition Program) 
- ปรับปรุงแกไ้ขมติการพิจารณาจาก ”อนุมติั” เป็น “รับรอง”  
- ปรับปรุงแกไ้ขคุณสมบติัของผูท้บทวน 
- ปรับปรุงแกไ้ขโครงสร้างและองคป์ระกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน ไดแ้ก่ 
แกไ้ขเพ่ิมเติมขอบเขตในการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีด าเนินการโดยบุคคลากรคณะ
แพทยศาสตร์ แพทยป์ระจ าบา้น แพทยใ์ชทุ้น นกัศึกษาท่ีเรียนในหลกัสูตรของคณะ
แพทยศาสตร์ รวมถึงโครงการวจิยัท่ีร้องขอใหพิ้จารณา แกไ้ขเพ่ิมเติมการแต่งตั้งและหนา้ท่ี
หวัหนา้และเจา้หนา้ท่ีส านกังานฯ 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการจดัเก็บและท าลายเอกสารโครงการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยัเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย ์
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 
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 ฉบับที ่7.0 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน  

มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  1 สิงหาคม 2567 
การเปล่ียนแปลงหลกั - แกไ้ขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการตรวจประเมินเพื่อรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในคน (SIDCER-FERCAP Recognition Program)  
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั  
- ปรับปรุงแกไ้ขหนา้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้งของผูช่้วยเลขานุการฯ กรรมการเสริม และท่ีปรึกษาอิสระ 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง ไดแ้ก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
การรายงานความกา้วหนา้และต่ออายกุารรับรอง 
- ปรับปรุงแกไ้ขมติการพิจารณาการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์และการไม่ปฏิบติัตาม
ขอ้ก าหนด เป็น “ไม่ตอ้งด าเนินการใด ๆ เพ่ิม” “ขอขอ้มูลเพ่ิมเติม.....” และ “ขอ้แนะน าการ
ด าเนินการเพ่ิม.....” 
- ปรับปรุงแกไ้ขการเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม รวมทั้งการด าเนินการ
ประชุมแบบออนไลน์ ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานการรักษาความมัน่คงปลอดภยัของการประชุม
ผา่นส่ืออิเลก็ทรอนิกส์ และการประชุมวาระพิเศษกรณีมีเหตุฉุกเฉินทางดา้นสาธารณสุข 
- ปรับปรุงแกไ้ขการตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขเอกสารอา้งอิงใหท้นัสมยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้ง 
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 ฉบับที ่7.1 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวธีิด าเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย  คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน มธ. สาขาแพทยศาสตร์ 
อนุมติัโดย ศ. ดร.ศุภสวสัด์ิ ชชัวาลย ์
ต าแหน่ง อธิการบดี 
วนัท่ีอนุมติั  2568 
การเปล่ียนแปลงหลกั - แกไ้ขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการตรวจประเมินเพื่อรับรองคุณภาพคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยัในคน (SIDCER-FERCAP Recognition Program)  
- ปรับปรุงแกไ้ขระบบการจดัการการพิจารณาโครงการวจิยัแบบออนไลน์ 
- ปรับปรุงขอบเขตในการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน 
- ปรับปรุงแกไ้ขคุณสมบติัและหนา้ท่ีท่ีเก่ียวขอ้งของคณะกรรมการฯ และผูช่้วยเลขานุการฯ  
- ปรับปรุงองคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ 
- ปรับปรุงองคป์ระกอบของการประชุม ทั้งการประชุมตามก าหนด การประชุมกรณีพิเศษ และ
การประชุมท่ีเก่ียวขอ้งกบัเร่ืองเฉพาะ ไดแ้ก่ โครงการวจิยัเคร่ืองมือแพทย ์โครงการวจิยัท่ี
เก่ียวขอ้งกบัเด็ก โครงการวจิยัเก่ียวกบัสมุนไพร การแพทยแ์ผนไทยหรือการแพทยท์างเลือก 
- ปรับปรุงแกไ้ขการอบรมผูว้จิยั และคณะกรรมการฯ โดยก าหนดใหผ้า่นการอบรม ICH GCP 
และ HSP ทุก 2 ปี 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรักษาความลบั และการมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการฯ และ
ผูเ้ก่ียวขอ้ง 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงร่างการวจิยั โดยโครงการวจิยัทางคลินิก (Clinical trial)  
มอบหมายกรรมการฯ หรือกรรมการเสริมฯ อยา่งนอ้ย 3 ท่าน โดยผูท้บทวนท่านท่ี 1 และ 2 อยู่
ในสาขาการแพทย ์หรือสาขาวทิยาศาสตร์สุขภาพ ส่วนท่านท่ี 3 เป็นตวัแทนประชาชนทัว่ไป 
(lay person) 
- ปรับปรุงแกไ้ขการรายงานภายหลงัการรับรอง  รวมทั้งรายงานส่วนท่ีแกไ้ขเพ่ิมเติม
โครงการวจิยั รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั 
รายงานการไม่ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด/การเบ่ียงเบนหรือละเมิดของโครงการวจิยั รายงานการยติุ
โครงการวจิยัก่อนก าหนด และรายงานสรุปผลการวจิยั  
- ปรับปรุงแกไ้ขการเตรียมแผนการประชุมและรายงานการประชุม 
- ปรับปรุงแกไ้ขการตรวจเยีย่มเพ่ือก ากบัดูแลการวจิยั 
- ปรับปรุงแกไ้ขการพิจารณาโครงการวจิยัท่ีผา่นการพิจารณาจาก CREC 
- ปรับปรุงแกไ้ขเอกสารอา้งอิงท่ีเก่ียวขอ้งกบัจริยธรรมการวจิยัในคนใหท้นัสมยั โดยอา้งอิง
จากแนวทางสากล แนวทางแห่งชาติ กฎหมายท่ีเก่ียวขอ้ง และประกาศของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์  
- ปรับปรุงแกไ้ขแบบฟอร์มท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมด 

 
 


