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ราง 

ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล  
เร่ือง แนวทางการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

สายสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร 
พ.ศ. 2553 

----------------------------------- 
 
 
 เพื่อใหการวิจยัทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร ในมหาวิทยาลัยมหดิล เปนไปอยาง
ถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน โดยยดึหลักการพิทักษสิทธิ์และสวัสดิภาพของผูเขารวม
โครงการวิจัย และลดความเสี่ยงที่จะกอใหเกิดอันตรายหรือความเสียหายตอบุคคล ซ่ึงจะเปนการ
เพิ่มพูนคณุภาพของงานวิจยัอันจะนํามาซึ่งเกียรตแิละศักดิ์ศรีของมหาวทิยาลัยมหดิลสืบตอไป 
 

อาศัยอํานาจตามมาตรา 24 (2)  แหงพระราชบัญญัติมหาวทิยาลัยมหดิล พ.ศ. 2550         
สภามหาวิทยาลัยในการประชุมเมื่อวันที่ ...................     จึงไดวางแนวทางการดําเนนิงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนสายสังคมศาสตร และมนษุยศาสตรขึ้นโดยออกเปนประกาศ
มหาวิทยาลัยมหิดล ดังมีรายละเอียดตอไปนี้ 
 ขอ 1 ประกาศนี้เรียกวา “ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล วาดวยแนวทางการดําเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สายสังคมศาสตรและมนษุยศาสตร  พ.ศ. 2553” 
 ขอ 2 ประกาศนี้ใหใชตั้งแตวนัที่ผานการอนุมัติจากสภามหาวิทยาลัย เปนตนไป 
 ขอ 3 ในประกาศนี้  
  “โครงการวิจัย” หมายถึง โครงการวิจยัทางสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร ที่เสนอ
ขอใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ พิจารณา 
  “การวิจยัทางสังคมศาสตร”  หมายถึง การวิจัยในสาขาวชิาสังคมศาสตรและ
มนุษยศาสตร ศึกษาศาสตร และศาสตรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวของ รวมทั้งสังคมศาสตรประยกุต  
  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ”  หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
คนของมหาวทิยาลัยมหดิล    ชุด B (สายสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร) 
  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุดกลาง”  หมายถึง คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล (Mahidol University – Institutional Review Board 
– MU – IRB) 
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“คณะกรรมการบริหาร”  หมายถึง กรรมการที่มีตําแหนงประธาน  รอบประธาน 
และเลขานุการ  ทําหนาที่บริหารงานใหกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
  “สํานักงานจรยิธรรมการวิจยัฯ”   หมายถึงสํานักงานจรยิธรรมการวิจัยในคนที่
จัดตั้งขึ้นในมหาวิทยาลัยมหดิล เพื่อทําหนาที่สนับสนุนการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคนของมหาวิทยาลัย 
  “หนวยงาน” หมายถึง หนวยงานที่มีฐานะเทียบเทาคณะในมหาวิทยาลยัมหิดล 
  “บุคลากรของมหาวิทยาลัย”  หมายถึงขาราชการประจํา ขาราชการบํานาญ 
พนักงานมหาวิทยาลัย หรืออาจารยพิเศษของมหาวิทยาลัย 
  “ผูเขารวมโครงการวิจยั”  หมายถึงบุคคลหรือกลุมบุคคลที่จะเขามาเกีย่วของกับ
โครงการวิจัยทั้งในฐานะเปนตัวอยางของการวิจยั และเปนผูใหขอมูล 
  “ผูพิจารณา” (reviewer)  หมายถึงกรรมการจริยธรรมฯ หรือกรรมการเสริมที่ไดรับ
มอบหมายจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ใหทําหนาทีพ่ิจารณาโครงการวิจยั 
  “การพิจารณาแบบเร็ว” (expedited review)  หมายถึงการพจิารณาโครงการวิจยัที่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาเห็นวามีความเสี่ยงต่ํา 
  “การพิจารณาแบบเต็มคณะ” (full board review) หมายถึงการพิจารณา
โครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ พิจารณาประเด็นจรยิธรรมตาง ๆ ในที่ประชุม 
  “หนังสือแสดงการยกเวน” (letter of exemption)  หมายถึงเอกสารที่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ออกใหเพื่อแสดงวาโครงการวิจยันั้นไดรับการยกเวน เพราะไมมปีระเด็น
จริยธรรมในสวนที่เกี่ยวกับการคุกคามสิทธิของมนุษยชน 

  “หนังสือแสดงการรับรอง”  (certificate of approval)  หมายถึงเอกสารที่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ออกใหเพื่อแสดงวาโครงการวิจัยนั้นไดผานการรับรองดาน
จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แลว 

  “ความเสี่ยง”  (risk)  หมายถึงโอกาสที่การดําเนินโครงการวิจัยจะกอใหเกิด
อันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจัย หรือกระทบตอสิทธิหรือสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจัย 
ครอบครัว บุคคลอื่นที่เกี่ยวของ และชุมชน 

  “กลุมเปราะบาง” (vulnerable group) หมายถึง กลุมคนที่ไมอยูในสถานะที่
ตัดสินใจไดโดยอิสระ ไดแก  เด็กและผูเยาว (ผูที่มีอายุต่ํากวา 15 ป) หญิงมีครรภและทารก หญิง
ระยะใหนมบุตร นักโทษ ผูปวย ผูมีความพิการทางสมองหรือจิตใจ และผูดอยความสามารถในการ
ตัดสินใจอื่น ๆ 

  “ประเด็นการวิจัยที่ออนไหว”  (sensitive issue) หมายถึง การวิจัยที่อาจกระทบ
ความรูสึกของผูเขารวมโครงการวิจัย ผูเกี่ยวของอื่น ๆ หรือสังคมโดยรวม เชน เร่ืองเกี่ยวกับ
เพศสัมพันธ  สารเสพติด ความเชื่อทางศาสนา  
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  “ขอมูลสาธารณะ”  หมายถึงขอมูลทุติยภูมิที่ผูผลิตหรือผูรวบรวมขอมูลไดแสดง
เจตนาใหบุคคลทั่วไปนําไปใชได  

   
หมวด 1 

องคประกอบ วาระ และหนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สายสงัคมศาสตร 
  

ขอ 4   ที่มาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  ประกอบดวยกรรมการ ดังนี ้
4.1 ผูแทนจากหนวยงานที่มงีานวิจยัทางสงัคมศาสตรและมนุษยศาสตรในพื้นที่

ศาลายา โดยหนวยงานคัดเลอืกผูที่มีประสบการณ และมคีวามสนใจในงาน
จริยธรรมการวิจัย และไมเปนผูบริหารหนวยงานระดับคณบดี/ผูอํานวยการ ไม
เกินหนวยงานละ 2 คน  
หนวยงานอาจไมเสนอชื่อผูใดมาเปนกรรมการจริยธรรมฯก็ได 

4.2 ผูแทนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชดุกลาง ซ่ึงมีความเชี่ยวชาญใน
สาขาวิทยาศาสตร โดยการเสนอชื่อของรองอธิการบดีฝายวจิัย  จํานวน 2 คน  

 
ขอ 5.  รองอธิการบดีฝายวจิยั ดําเนนิการใหไดมาชื่อของผูแทนในขอ 4.1 และ 4.2  แลวจัด

ประชุมผูแทนทั้งหมดเพื่อเลือกประธานและรองประธาน 
 

ขอ 6.  ผูไดรับเลือกใหเปนประธานในขอ 5 เลือกบุคลากรของมหาวิทยาลัย ทําหนาที่
เลขานุการหนึง่คน  
 

ขอ 7.  รองอธิการบดีฝายวจิยั  เสนอรายชือ่ผูแทนในขอ 4 ทั้งหมด พรอมระบุตําแหนง
ประธาน รองประธาน ตามที่ไดเลือกไวในขอ 5 และชือ่ เลขานุการ ใหอธิการบดีลงนามในคําสั่ง
แตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ 
 

ขอ 8.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯมวีาระ 4 ป 
              กรรมการจริยธรรมการวิจยัฯจะสิน้สุดสถานภาพเมื่อครบวาระ  ตาย  หรือลาออก 

 

ในกรณีที่สถานภาพของกรรมการสิ้นสุดลงกอนครบวาระ หนวยงานทีก่รรมการผูนั้นเปน
ตัวแทน  อาจเลือกสรรผูแทนเขามาแทนกไ็ด  โดยผูที่เขามาแทนนัน้มวีาระเทากับวาระของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯทั้งคณะ 
 

ขอ 9.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ มหีนาที่ดังนี ้
  9.1  พิจารณาโครงการวิจัยเพื่อใหการรับรองดานจริยธรรม 
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  9.2  ติดตามความกาวหนาของโครงการวิจยัที่ไดใหการรับรองไปแลว 
  9.3  สงเสริมจริยธรรมการวิจัยของมหาวทิยาลัยมหดิล 

 

ขอ 10.  ประธานกรรมการฯมีวาระปฏิบัติงาน 4 ป เทากับคณะกรรมการฯ ทั้งคณะ 
           ในกรณทีี่ประธานกรรมการฯไมสามารถปฏิบัติหนาที่ไดกอนครบวาระ ใหรอง
ประธานกรรมการฯทําหนาทีแ่ทนจนครบวาระ และใหคณะกรรมการฯ เลือกกรรมการคนหนึ่งทํา
หนาที่เปนรองประธานแทนรองประธานคนเดิม 
           ในกรณทีี่ทั้งประธานและรองประธานกรรมการฯไมสามารถปฏิบัติหนาที่ไดกอน
ครบวาระ ใหคณะกรรมการฯ เลือกประธาน และรองประธานคนใหมมาแทน 
            ในกรณีที่คณะกรรมการฯ ไมสามารถเลือกประธานและรองประธาน ไมวาจะดวย
เหตุผลใดก็ตาม ใหรองอธิการบดีฝายวิจยั แตงตั้งบุคลากรของมหาวิทยาลัย ซ่ึงอาจเปนหรือไมเปน
กรรมการอยูกอนแลว ทําหนาที่ประธานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
            ผูที่ไดรับการเลือกตั้ง หรือแตงตั้งใหมขึ้นมาแทนประธาน หรือรองประธาน จะมี
วาระการดํารงตําแหนงเทากบัเวลาที่เหลืออยูของผูดํารงตําแหนงคนกอน 
 

ขอ 11.  ประธานกรรมการฯมีหนาที่ดังตอไปนี ้
 11.1  ดําเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมใหเปนไปดวยความเรียบรอย   

                     หากประธาน ไมสามารถเขาประชุมไดในครั้งใด ใหรองประธานปฏิบัติ    
                     หนาที่แทน 

   หากทั้งประธาน และรองประธานกรรมการฯ ไมสามารถเขาประชุมไดในการ    
   ประชุมครั้งใด ใหกรรมการที่เขาประชุมลงความเห็นเลอืกกรรมการคนหนึ่งที่  
   เขาประชุมทาํหนาที่ประธานในที่ประชุมครั้งนั้น 

 
                        11.2  ลงนามในเอกสารสําคัญดังตอไปนี ้

       11.2.1   หนังสอืแสดงการยกเวน  (letter of exemption) 
       11.2.2   หนังสือแสดงการรับรอง (certificate of approval) 
       11.2.3   บันทึกขอความแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยในกรณีตอไปนี ้

      ก.   รับรองในหลักการ แตขอใหมกีารแกไขปรับปรงุโครงการวิจัย   
             ตามที่คณะกรรมการฯ เสนอแนะ 

ข.  ยังไมรับรองจนกวาจะมกีารแกไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่
คณะกรรมการฯ เสนอแนะ 

 ค.  ไมรับรองโครงการวิจัย พรอมเหตุผล 
11.2.4 จดหมายเชิญประชุม 
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11.2.5 เอกสารสําคัญอื่น ๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
 

      11.3  กําหนดใหมีการประชุมกรรมการบริหารเปนประจํา 
 

ขอ 12.  รองประธานกรรมการฯ มีวาระการปฏิบัติงาน 4 ป  เทากับประธานกรรมการฯ 
           เงื่อนไขการพนจากตําแหนงรองประธาน การเลือก และแตงตั้งรองประธานคนใหม 

เปนเชนเดียวกบัประธานกรรมการฯ 
 

ขอ 13.  รองประธานกรรมการฯ มีหนาที่ดงัตอไปนี ้
          13.1  ดําเนินการประชมุตามระเบียบวาระการประชุมในกรณีที่ประธานไมสามารถ 
                                เขาประชุมได 
          13.2  ลงนามแทนประธานกรรมการฯ ในเอกสารสําคัญตาง ๆ ตามที่ประธาน 
                                มอบหมาย 
          13.3  ปฏิบัติหนาที่แทนประธาน ในกรณีที่ประธาน ไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได 
 

ขอ 14.  เลขานุการมีวาระการปฏิบัติงานเชนเดียวกับวาระของประธานกรรมการฯ 
 

ขอ 15.  เลขานุการมีหนาที่ดังตอไปนี ้
15.1  จัดลําดับโครงการวิจัยที่เสนอใหม เพื่อใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ 

พิจารณาเขาสูวาระการประชุม 
15.2  จัดระเบยีบวาระการประชุม 
15.3  ตรวจสอบความถูกตองและความเรยีบรอยของรายงานการประชมุ ซ่ึงจดบันทกึ

และจัดพิมพโดยเจาหนาที่ของสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในคน 
15.4  ตรวจสอบความเรียบรอยของโครงการวิจัย ซ่ึงที่ประชุมมีมติรับรองในหลักการ

แลว แตใหปรับปรุงแกไขในรายละเอียดบางประการ  เมื่อผูวิจัยดําเนินการ
ปรับปรุงแกไขครบถวนแลว ใหนําเสนอประธานกรรมการฯ ลงนามในเอกสาร
แสดงการรับรองได 

15.5  จัดลําดับโครงการวิจัย  ซ่ึงที่ประชุมมีมติยังไมรับรองจนกวาจะมีการแกไข  
และผูวิจยัไดทาํการปรับแกหรือช้ีแจงเหตุผลเขามาใหมแลว เสนอเปนวาระการ
ประชุมเพื่อขอมติรับรอง / ไมรับรองเปนครั้งที่ 2 

15.6  รายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคของโครงการวิจัยตาง ๆ ที่นกัวิจยัรายงาน
เขามาตอที่ประชุม  และดําเนินการตอไปตามมติที่ประชุม 

15.7  นําเสนอการปรับเปลี่ยนโครงรางการวิจัยตอที่ประชุม เพื่อทราบ และลง
ความเหน็ 
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15.8  สรุปรายงานความกาวหนาของโครงการวิจยั แจงปดโครงการวิจยั หรือการขอ
ตออายุเอกสารแสดงการรับรองโครงการวิจัย ตอที่ประชมุเพื่อทราบและลง
ความเหน็ 

 
ขอ 16.  กรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ มหีนาที่ดังตอไปนี้ 

 16.1  เปนผูพิจารณาโครงการวิจัยทีไ่ดรับมอบหมาย  แลวสรุปความเห็นเปนลาย
ลักษณอักษร ลงในแบบประเมิน พรอมเอกสารที่จําเปนอื่น ๆ  และเตรยีม
นําเสนอในทีป่ระชุม 

16.2  เขาประชุมตามที่กําหนดไว  เพื่อเสนอความเหน็ตอโครงรางวิจัยในที่ประชุม 
หากไมสามารถเขาประชุมได ตองแจงแกเจาหนาที่ของสํานักงานจรยิธรรมการ
วิจัยฯ ไมชากวา 7 วัน กอนกาํหนดวันประชุม   

16.3  หากกรรมการจําเปนตองเขาประชุมชากวาเวลาที่กาํหนดหรือตองออกจากที่
ประชุมกอนสิน้สุดการประชุม  ตองแจงแกประธานกรรมการฯลวงหนาเพื่อให
ที่ประชุมครบองคตลอดการประชุม 

 

ขอ 17.  จะตองมีกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เขาประชมุในครั้งหนึ่งไมนอยกวา 5 คน จึงจะ
นับเปนองคประชุม 
 

ขอ 18.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตองกําหนดวนัประชุมไวแนนอนในแตละเดือน 
การประชุมจะงดเวนไดในกรณีที่ไมมีโครงการวิจยัจะตองพิจารณาเทานั้น 
 

ขอ 19.  กรรมการบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประกอบดวยประธาน รอง
ประธาน  และเลขานุการ และมีเจาหนาที่ของสํานักงานจริยธรรมการวิจัยฯทําหนาที่
ผูชวยเลขานุการ 
           ประธานกรรมการฯอาจขอใหกรรมการคนอื่นมาชวยเปนคณะกรรมการบริหารอีก  
ก็ได 
  

ขอ 20.  กรรมการบริหารมีหนาที่ดังนี ้
 20.1  คัดกรองโครงการวิจัยที่เสนอมาใหพิจารณา 
 20.2  มอบหมายใหกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯเปนผูพจิารณา ทั้งในการประเมิน  
          แบบเร็ว และการพจิารณาแบบเตม็คณะ 
 20.3 เชิญผูเชี่ยวชาญที่ไมไดเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯใหพิจารณา

โครงการวิจัยตามความเหมาะสม 
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 ผูเชี่ยวชาญอาจเขารวมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯเพื่อเสนอ
ความเหน็ในเรื่องที่ตนพิจารณาดวยก็ได 

 20.4 ประสานงานกับเจาหนาที่ของสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในคนของ 
มหาวิทยาลัย ปฏิบัติภารกิจตามภาระหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรม        
การวิจยัฯ 

 20.5  แกไขปญหาในกรณีเรงดวน 
 20.6  วางแผนและกําหนดการใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยสายสังคมศาสตรและ     
          มนุษยศาสตรแกบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหดิล 

  

ขอ 21.  การปฏิบัติหนาที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ  ทุกตําแหนง เปนงานที่ตอง
ทุมเทกําลังกายและกําลังปญญาดวยความรับผิดชอบตอนักวิจัย ผูเขารวมโครงการวิจัย และสถาบัน 
เพื่อที่จะรับรองและติดตามดูแลใหการวิจัยในมหาวิทยาลัยมหิดลเปนไปอยางถูกตองตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย  และเพื่อธํารงไวซ่ึงเกียรติและศักดิ์ศรีของมหาวิทยาลัย   การปฏิบัติหนาที่ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตองไดรับการคิดภาระงานเปนชั่วโมงที่ไดปฏิบัติจริง 
  

ขอ 22.  ใหจายคาตอบแทนแกกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตามอัตราดงัน  
22.1  กรรมการที่เขาประชุม จะไดรับเบี้ยประชุมครั้งละ 500 บาท 
22.2  ผูเชี่ยวชาญตามขอ 20.3 ที่ไดรับเชิญใหเขารวมประชุม จะไดรับเบี้ยประชุมครั้ง

ละ 500 บาท 
22.3   บุคคลภายนอกมหาวทิยาลัย ที่ไดรับเชิญใหเขารวมประชุม จะไดรับเบี้ย

ประชุมครั้งละ 1,000 บาท 
 22.4  กรรมการจะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจยัที่ตองนําเขา

ประชุม เพื่อลงความเหน็โครงการละ 500 บาท  
22.5  กรรมการที่ประเมินแบบเร็ว จะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณา โครงการ ละ 

500 บาท 
22.6  ผูเชี่ยวชาญตามขอ 20.3 จะไดรับคาตอบแทนในการพิจารณาโครงการละ 500 

บาท   
22.7  กรรมการที่ไดรับการแตงตั้งใหทําหนาที่ทบทวนรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคและเอกสารอื่น ๆ ที่ผูวิจัยสงมาเพื่อการพิจารณารับรองภายหลังจาก
โครงการวิจัยนั้นไดรับการรับรองแลว จะไดรับคาตอบแทนในการปฏิบัติงาน
เร่ืองละ 500 บาท 
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หมวด 2  
หลักเกณฑในการพิจารณาโครงการวิจัยฯ 

 
ขอ 23. โครงการวิจัยตอไปนี ้จะตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ   

วิจัยฯ กอนดําเนินการวิจัย   
23.1โครงการวิจัยทีไ่ดรับทนุสนับสนุนการวิจัยจากมหาวิทยาลัยมหิดล 
23.2โครงการวิจัยทีด่ําเนนิการหรือรวมดําเนินการโดยบคุลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล 
23.3โครงการวิจัยทีด่ําเนนิการโดยนักศกึษาในบัณฑิตวิทยาลัยของมหาวิทยาลัยมหิดล 
23.4  โครงการวิจยัทีใ่ชขอมลูของมหาวิทยาลัยมหิดลซึ่งมิใชขอมูลสาธารณะ 

 

  ขอ 24.   กรรมการบริหารจะพิจารณาวา โครงการวิจัยทีเ่สนอขอการรับรอง อยูในขาย
ไดรับการยกเวนหรือไม  
                          คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะพิจารณาโครงการวิจัยทีไ่มเขาขายไดรับการ
ยกเวนเพื่อใหการรับรอง/ไมรับรองหรือขอใหมีการปรับปรุงแกไขกอนใหการรับรอง โดยพิจารณา
ความเหมาะสมในประเด็นตอไปนี ้

24.1 ประโยชนและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากโครงการวิจยั 
24.2  กระบวนการขอความยินยอมเพื่อเขารวมโครงการวิจัย ซ่ึงจะครอบคลุมประเด็น

ดังนี ้
         24.2.1   ประเด็นที่ตองชี้แจงเพื่อขอความยนิยอม   

        ก.  ตองใหผูรวมวจิัยรับทราบวัตถุประสงคของโครงการอยางชัดเจน  
ข. ใหผูเขารวมวจิัยทราบถึงสิ่งที่จะตองปฏิบตัิหรือถูกปฏิบัติในการ

เขารวมวิจยั รวมทั้งผลกระทบที่อาจเกิดขึน้กับตัวเขาหรอื
ครอบครัว 

ค.   ใหผูเขารวมวจิัยรับทราบถึงสิทธิที่จะปฏิเสธการใหขอมูล หรือ
หยุดการใหความรวมมือในการวิจัยเมื่อใดกไ็ด 

ง.    การรักษาความลับของขอมูล 
จ.    การใหขอมลูเกี่ยวกับบุคคล/สถานที่เพื่อตรวจสอบที่มา  

  โครงการวิจัยเมื่อมีปญหา 
 

      24.2.2    ผูวิจัยตองดําเนนิการใหผูเขารวมโครงการวิจัยไดรับขอมลูของ
โครงการ อยางครบถวน    โดยทําเปนเอกสารที่ผูเขารวมวิจยัลง
นามไวเปนหลักฐานวาไดรับทราบขอมูลเหลานั้นแลว ในกรณีที่
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ผูเขารวมวิจยัขอไมลงนามในเอกสารดังกลาว ใหนักวิจยัหรือ
ตัวแทนนักวิจยัลงลายมือช่ือไวเปนหลักฐาน 

24.3  ความรัดกุมของระเบียบวิธีวิจยัอันจะนําไปสูการผลิตผลงานวิจัยและการ
เผยแพรสูสาธารณะอยางถูกตองเหมาะสม รวมทั้งความชดัเจนของการเลือก
ตัวอยาง และความเหมาะสมของเครื่องมือที่ใชในการวิจยั เชน คําถามใน
แบบสอบถาม เปนตน 

24.4  คุณสมบัติของผูวิจัย และปจจัยเกื้อหนุนการวิจัย 
 

 ขอ 25.   คณะกรรมการบริหารจะพิจารณากลั่นกรองวา โครงการวิจัยใดจะตองไดรับ
พิจารณาแบบเต็มคณะ หรือ แบบเรงดวน หรือไดรับการยกเวนไมตองผานการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

ขอ 26.   การพิจารณาแบบเต็มคณะ  มีวิธีการดังนี้ 
26.1  โครงการวิจัยหนึ่ง จะมีกรรมการ  2  ทาน ไดรับมอบหมายใหเปนผูประเมิน  

และนําเสนอความเห็นของตนเองในที่ประชุม  เพื่อที่ประชุมลง มติ  กรรมการ
ผูทําหนาที่ประเมินแบบเต็มคณะจะไดรับเอกสารและแบบสรุปผลการประเมิน
กอนการประชุม  อยางนอย 2 สัปดาห  โดยกรรมการผูประเมินใหความเห็น
เปนลายลักษณอักษร ลงชื่อ  และวันที่  เพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 

26.2 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ ไมสามารถตัดสินใจในดานวชิาการ
ได  คณะกรรมการอาจขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญที่มิไดเปนกรรมการ ซ่ึงเปน
ผูไมมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย  และสามารถรักษาความลับของ
โครงการวิจัยได โดยคณะกรรมการบริหารจะจัดสงโครงรางวิจัยใหผูเชี่ยวชาญ
พิจารณา และสงกลับคืนกอนการประชุมพรอมความเห็นที่ผูเชี่ยวชาญใหไวเปน
ลายลักษณอักษร   ลงลายมือช่ือและวันที่ที่พิจารณา  หรืออาจเชิญผูเชี่ยวชาญมา
ใหความเห็นดวยวาจาในที่ประชุมไดตามความเหมาะสม 

26.3  ในการลงมติรับรองหรือไมรับรองโครงการวิจัย จะตองมีกรรมการครบองค
ประชุม  โครงการวิจัยจะไดรับการรับรองเมื่อผูอยูในที่ประชุมมีมติเปนเอก
ฉันท    หรือมีเสียงขางมากสนับสนุนหากไมเปนเอกฉันท 

 

ขอ 27.   การพิจารณาแบบเร็ว  มีวิธีการดังนี้ 
27.1  โครงการวิจัยหนึ่ง จะมีกรรมการจริยธรรมฯคนหนึ่งหรือหลายคน หรือ

ผูเชี่ยวชาญที่มิไดเปนกรรมการที่มีความรูและประสบการณ ไดรับมอบหมาย
ใหเปนผูประเมินแบบเร็ว 
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27.2  โครงการวิจัยที่จะเขาขายไดรับการพิจารณาแบบเร็ว ไดแกโครงการที่มีลักษณะ
ตอไปนี้ 
 27.2.1 โครงการวิจัยทีจ่ะมีความเสี่ยงต่ํา เชน การวจิัยประเมินผลประสทิธิภาพ การ

วิจัยทีด่ําเนนิการโดยวิธีสัมภาษณ  
27.2.2   โครงการวิจยัที่เกีย่วกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ และวิธีการ

ประเมินผลการเรียนการสอนแบบตาง ๆ   
27.2.3   โครงการวิจยัที่ทําในชุมชน โดยใหสมาชิกชุมชนมีสวนรวมในขั้นตอน 

ตาง ๆ ของการวิจัย  
27.2.4 ไมเปนโครงการวิจัยในประเดน็การวิจัยที่ออนไหว 
27.2.5 ไมเปนโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับผูเขารวมโครงวิจัยเปนผูเปราะบาง  

27.3   การพิจารณาแบบเร็ว จะพิจารณาเอกสารที่เกี่ยวของโดยมิตองผานกระบวนการ
ประชุมที่ครบองคประชุมของคณะกรรมการตามปกติ  ทั้งนี้จะใชมาตรฐานการ
พิจารณาเชนเดียวกับการพิจารณาแบบเต็มคณะ  

 
ขอ 28.   โครงการวิจัยที่ไมตองผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มี

ลักษณะดังนี้  
28.1 โครงการวิจั ยที่อยูภายใตโครงการหลักซึ่ งได รับการรับรองแลวจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล  
28.2 โครงการวิจัยที่ไมตองมีผูเขารวมโครงการวิจัยในกระบวนการเก็บขอมูล ไดแก 

การวิจัยที่ใชขอมูลทุติยภูมิ ซ่ึงไดทําการสํารวจหรือเก็บรวบรวมไวแลว และ
ขอมูลนั้นเปนขอมูลสาธารณะ การวิจัยที่เกี่ยวกับศิลปะ ปรัชญา วรรณคดี 
ประวัติศาสตร กฎหมาย แนวความคิด ที่ใชขอมูลจากการคนควา ตีความ 
เอกสาร วัสดุ ส่ิงประดิษฐ และสิ่งของตาง ๆ  รวมทั้ง การวิจัยที่นํางานวิจัยที่มี
ผูทําไวกอนแลว มาวิเคราะหอีกชั้นหนึ่ง 

 

 ขอ 29.   ผูบริหารระดับสูงของมหาวิทยาลัยมีอํานาจหรือไมมีอํานาจอนมุัติโครงการวิจัย 
ดังนี ้

29.1 ผูบริหารระดับสูงของมหาวิทยาลัยมหิดลมีอํานาจไมอนุมัติใหโครงการวิจัยที่
ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ แลวดําเนินการได  

29.2 ผูบริหารระดับสูงของมหาวิทยาลัยมหิดลไมมีอํานาจอนุมัติใหโครงการวิจัยที่ไม
ผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ  ดําเนินการได 
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 ขอ 30.   ผูวิจัยตองจัดสงเอกสารดังตอไปนีใ้หเจาหนาที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัฯ เพื่อประกอบการพิจารณา 

(1) ประวัติสวนตวัและผลงานของหัวหนาโครงการวิจัย (principal  investigator’s  
curriculum  vitae)  4 ชุด 

(2)  แบบเสนอโครงการวิจยั (submission  form)  4 ชุด 
 (3) โครงรางวจิัย (protocol/proposal)  4 ชุด  
(4)  เอกสารชีแ้จงผูเขารวมโครงการวิจัย (participant information sheet) (ถามี) 4 ชุด  
(5)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย (informed consent document)       (ถา

มี) 4 ชุด  
(6)  หนังสือรับรองวาจะเริ่มดําเนินการวิจยัภายหลังจากไดรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (commitment for research conduct) 4 ชุด 
(7) เอกสารหรอืส่ืออ่ืน ๆ ที่ใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจยั   (ถามี) 4 ชุด 
 

ผูวิจัยตองจัดสงขอมูล 2-5 ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทั้งในรปูแบบที่
เปนเอกสารตามจํานวนที่ระบุ และรูปแบบที่เปน electronic file  

 
 ขอ 31  เอกสารที่ผูวิจัยตองสงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในกรณีที่เปน

โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลวและอยูในระหวางดําเนินการ มีดังนี้ 
(1)  รายงานปรับเปลี่ยนโครงการวิจยั   1 ชุด  (ถามี) 
(2) รายงานความคืบหนาของโครงการวิจัย (ในกรณีที่เปนโครงการระยะยาวเกิน 2 ปขึ้นไป)  

1 ชุด อยางนอย ปละ 1 คร้ัง 
(3) รายงานเหตุการณไมพงึประสงค หรือ เหตุการณที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนา 

1 ชุด (ถามี) 
(4) รายงานแจงปดโครงการวิจัย (Final  Report) เมื่อโครงการสิ้นสุดลงแลว 1 ชุด 

 
ผูวิจัยตองจัดสงขอมูล ใหคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ ทั้งในรูปแบบที่เปนเอกสาร

ตามจํานวนที่ระบุ และรูปแบบที่เปน electronic file  
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หมวด 3  
การมีสวนไดสวนเสียของกรรมการจริยธรรมฯ  

 ขอ 32.  หากกรรมการใดมีสวนไดสวนเสยีกับโครงการวจิัยที่กําลังพจิารณาอยูไมวาจะ
เกี่ยวกับการเงนิ หรืออยางอืน่ เชน กรรมการบางทานอาจมีความสนใจในโครงการวจิัยเร่ืองเดยีวกนั 
เปนผูรวมงานในภาควิชา/คณะเดียวกนั หรือ ตางภาควิชา/คณะ แตตองปฏิบัติงานเกี่ยวเนื่องกัน 
ความสัมพันธสวนบคุคลนี้ อาจมีสวนใหเกิดอคติในการพิจารณาและลงความเหน็ กรรมการผูนั้น
ควรแจงกับประธานกรรมการ และออกจากหองประชุมในขณะที่มีการพิจารณาโครงการวิจยันั้น 

 
 

หมวด 4  
การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 
 ขอ 33.   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ สามารถแจงผลการพิจารณาแบบเต็มคณะและ

แบบเร็วตอหัวหนาโครงการ ภายใน 2 สัปดาห ภายหลังวันประชุม โดยการทําบันทกึขอความ ลง
นามโดยประธานกรรมการ โดยมีเงื่อนไขดังนี ้

33.1 หากเปนการรับรองโดยไมมีเงื่อนไข  หัวหนาโครงการเริ่มดําเนินการวิจัยได
ทันที ภายหลังไดรับบันทึกขอความแจงผลการพิจารณา  โดยถือวาโครงการวจิยั
นั้นไดรับการรับรองตั้งแตวันประชุม เปนตนไป  สําหรับหนังสือแสดงการ
รับรองซึ่งลงนามโดยประธานกรรมการ  ลงวันที่ที่รับรอง  จะนําเสนอใหรอง
อธิการบดีฝายวิจัยลงนาม และจัดสงใหหัวหนาโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห
หลังวันประชุม เพื่อใหหัวหนาโครงการวิจัย เก็บตนฉบับไวเปนหลักฐาน 

33.2  หากเปนการรับรองในหลักการ  โดยขอใหมีการแกไขและเพิ่มเติมขอมูลตาม
ความเห็นของที่ประชุม  ใหหัวหนาโครงการวิจัยรีบดําเนินการแกไข และชี้แจง
เหตุผลกลับมายัง สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯโดยเร็วภายหลังที่
ไดรับบันทึกขอความ  เลขานุการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะทํา
การตรวจสอบเอกสารที่ปรับปรุงแกไขแลว หากเปนไปตามขอเสนอแนะของที่
ประชุมทุกประการแลว  จะทําบันทึกแจงผลรับรองโครงการวิจัยที่แกไขแลวให
ประธานกรรมการฯลงนามเพื่อสงกลับไปยังหัวหนาโครงการวิจัยภายใน  2 
สัปดาหหลังจากไดรับเอกสารที่แกไขเรียบรอยแลว หัวหนาโครงการวิจัยจะ
สามารถเริ่มการวิจัยไดทันทีภายหลังไดรับบันทึกขอความแจงผลรับรอง
โครงการวิจัย โดยถือวาโครงการวิจัยนั้นไดรับการรับรองนับตั้งแตวันที่ใน
บันทึกขอความนั้น  สําหรับเอกสารรับรองโครงการวิจัย  ซ่ึงลงนามโดย
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ประธานกรรมการ  ลงวันที่ที่รับรอง  จะนําเสนอใหรองอธิการบดีฝายวิจัยลง
นาม  และจัดสงใหหัวหนาโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห นับจากวันที่ใน
บันทึกขอความแจงผลรับรองโครงการวิจัย 

33.3  หากผลการพิจารณาเปนการยังไมรับรองจนกวาจะมีการแกไขตามขอเสนอแนะ
ของที่ประชุม ใหหัวหนาโครงการวิจัยรีบดําเนินการแกไขและชี้แจงเหตุผล
กลับมายัง สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯโดยเร็ว  เพื่อเลขานุการ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะไดบรรจุเขาในวาระการประชุมครั้ง
ตอไป   เพื่อรับการพิจารณาจากที่ประชุมอีกครั้ง โดยหัวหนาโครงการวิจัยจะ
ไดรับบันทึกขอความแจงผลการพิจารณาครั้งใหม ภายใน 2 สัปดาห ภายหลัง
วันประชุม หากโครงการวิจัย ที่แกไขแลวไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ฯ ใหถือวาโครงการวิจัยนั้นไดรับการรับรองนับตั้งแตวัน
ประชุมครั้งลาสุด  และสามารถดําเนินการวิจัยไดทันทีภายหลังจากไดรับบันทึก
ขอความแจงผลการพิจารณารับรอง สําหรับเอกสารรับรองโครงการวิจัยจะ
ดําเนินการเชนเดียวกับกรณีอ่ืนๆ และจัดสงใหหัวหนาโครงการวิจัย  ภายใน  2  
สัปดาห  ภายหลังวันประชุมที่ใหการรับรอง 

33.4  ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ไมรับรองโครงการวิจัย จะมีบันทึก
ขอความลงนามโดยประธานกรรมการแจงวาไมรับรองโครงการวิจัยนั้นพรอม
เหตุผล ใหหัวหนาโครงการวิจัยทราบเพื่อพิจารณาปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย  
หรือเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยแกผูเขารวมโครงการวิจัย และสามารถ
เสนอโครงการวิจัยที่ปรับแกไขเรียบรอยแลวพรอมเหตุผล เพื่อขอรับการ
พิจารณาครั้งใหม  

 
 ขอ 34.   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ สามารถแจงผลการพิจารณาดครงการทีไ่ดรับ

การยกเวนโครงการ ภายใน 3 วัน ภายหลังวนัประชุมของคณะกรรมการบริหาร  หนังสือแสดงการ
ยกเวนลงนามโดยประธานคณะกรรมการเพียงคนเดียว 

 

 ขอ 36.   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ สามารถแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอ
ขยายตออายุ  ภายใน 2  สัปดาห ภายหลังวันประชุม ดังนี้ 

36.1  หากเปนการรับรองตอโดยไมมีเงื่อนไข  ใหหัวหนาโครงการวิจัยดําเนินการวิจัย
ตอเนื่องไปไดทันที  สําหรับเอกสารรับรองฉบับใหม  ซ่ึงลงนามโดยประธาน
กรรมการ ลงวันที่ที่รับรองจะนําเสนอใหรองอธิการบดีฝายวิจัยลงนาม  และ
จัดสงใหหัวหนาโครงการวิจัยภายใน  2  สัปดาห  ภายหลังวันประชุม 
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36.2  หากเปนกรณีที่ไมรับรองตอ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะทําบันทึก
ขอความลงนามโดยประธานกรรมการ แจงการไมรับรองพรอมเหตุผลกลับไป
ยังหัวหนาโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห เพื่อใหหัวหนาโครงการวิจัยเสนอ
โครงการวิจัยเขามาขอการรับรองครั้งใหม  

 

ขอ 37.  เมื่อโครงการวิจัยมเีหตุการณไมพงึประสงคหรือปญหาที่ไมสามารถคาดการณได
ลวงหนา หรือเมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ฯ ไดรับรายงานการดําเนินการวจิัยที่เบีย่งเบนไป
จากที่ไดแจงไว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจทําหนังสือแจงพกัการรับรองชั่วคราวหรือยุติ
การรับรอง ไปยังหวัหนาโครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห ภายหลังการประชุม และถือวาไดพักหรือ
ยุติการรับรองนับแตวันที่ประชุม 

 

ขอ 38.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  จะรายงานผลการพิจารณาใด ๆ ตอสถาบัน/
องคกรที่เกี่ยวของ ในกรณีทีร่องขอตามที่คณะกรรมการฯจะเห็นสมควร   

 
 
 

หมวด 5 
ระเบียบปฎิบตัิหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 
 ขอ 39.   เมื่อโครงการวิจัยไดรับการรับรองแลว หวัหนาโครงการวิจัยและนักวิจยัคนอื่น ๆ 
ในโครงการจะตองปฏิบัติตาม  ดังนี ้

39.1   การดําเนินการวิจัยจะตองเปนไปตามโครงรางที่แจงไวกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ฯ เทานั้น หากมีการปฏิบัติเบี่ยงเบนไปจากที่แจงไว จะตอง
รายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ พรอมเหตุผล และมาตรการที่จะ
ปองกัน มิใหเกิดเหตุการณนั้นซ้ําอีก และหากมีความจงใจที่จะดําเนินการที่
เบี่ ยง เบนนั้นอีกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  ฯ  จะยุติการรับรอง
โครงการวิจัยนั้น 

39.2   หากเปนโครงการวิจัยที่ทํารวมกับตางประเทศ เอกสารแนะนําโครงการและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมสําหรับผูเขารวมโครงการที่เปนคนไทยจะตองใช
ฉบับภาษาไทย 

39.3   การดําเนินการขอความยินยอมเพื่อเขารวมการวิจัย จะตองกระทําโดยปราศจาก
การบังคับหรือใชอิทธิพลใด ๆ จากผูวิจัยหรือผูชวยวิจัย ทั้งนี้เพื่อใหเขารวมการ
วิจัยดวยความสมัครใจอยางแทจริง 
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39.4   หากจําเปนตองมีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยดวยเหตุผลใด ๆ ก็ตาม หัวหนา
โครงการฯ จะตองแจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ ใหทราบพรอม
เหตุผล และจะตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
กอนที่จะไปดําเนินการตอไปได  

39.5   หากมีขอมูลใหมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย และอาจมีผลตอความปลอดภัย
และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัย หัวหนาโครงการวิจัยจะตองแจงให
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ ไดรับทราบดวย 

39.6   หัวหนาโครงการวิจัย จะตองแจงเหตุการณไมพึงประสงค ทั้งที่รุนแรงและไม
รุนแรง รวมทั้งเหตุการณที่ไมอาจคาดการณไดลวงหนา แตมีผลตอความ
ปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัยที่เกิดขึ้นในระหวางการวิจัย 
ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  ทราบทุกครั้งโดยไมรอชา 

 
 
 

หมวด 6 
การรายงานเหตุการณผดิปกติและผลการดาํเนินการ ตอผูบริหารมหาวิทยาลัย 

 
ขอ 40.   คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย ฯ จะรายงานผลการพิจารณาตอรองอธิการบดี

ฝายวิจยั ภายใน 2 สัปดาห หลังการประชุมในกรณีตอไปนี้  
40.1   เกิดเหตกุารณไมพึงประสงคที่รายแรง (serious  adverse  events) เนื่องมาจาก

โครงการวิจัยนัน้ 
40.2   เกิดปญหาที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนาในการวิจัย 
40.3   กรณีที่ผูวิจัยจงใจดําเนนิการวจิัยใหเบี่ยงเบนไปจากที่เคยแจงไวตอคณะ

กรรมการฯ โดยเปนการกระทําซ้ําแลวซํ้าอีก 
40.4   กรณีพกัการรับรองการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย 

 
ขอ 41.   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ  จะรายงานผลการดําเนินงานประจําป 

(มกราคม-ธันวาคม)ใหแกผูบริหารมหาวทิยาลัย ภายในเดือนกุมภาพนัธของทุกป 
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หมวด 7 
การติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัย 

 
ขอ 42.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีอํานาจและหนาที่ในการติดตามความกาวหนา

ของโครงการที่ไดใหการรับรองไปแลว  จนกวาโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง  การติดตาม
ความกาวหนาดังกลาวจะกระทําตามระยะเวลาและวิธีการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เห็น
วาเหมาะสม 
 

ขอ 43. ในกรณีที่มีขอมูลวาผูวิจัยมิไดดําเนินการวิจัยใหตรงตามระเบียบและขอตกลง ที่ได
ใหไวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือไดรับการรองเรียนจากผูเขารวมการวิจัยวาไดรับ
การปฏิบัติอยางไมเปนธรรม โดยเฉพาะกรณีที่มีผลกระทบตอสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ทําวิจัย  เพื่อ
ตรวจสอบเหตุการณดังกลาว แลวนําผลการตรวจเยี่ยมมานําเสนอในที่ประชุมเพื่อดําเนินการตาม
ความเหมาะสมตอไป 
 

ขอ 44.  ในกรณีที่ผูวิจยัจงใจดําเนินการวิจยัใหเบี่ยงเบนไปจากที่เคยเสนอตอคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ  โดยไมมีเหตุผลที่สมควร  หรือ เกิดเหตุการณไมพงึประสงค หรือ การวิจยันั้น
คุกคามความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของผูอ่ืน (เชน การวิจยัที่เกีย่วโยงไปถึงผูใกลชิดของ
ผูเขารวมโครงการวิจยั เปนตน) และเมื่อคณะอนกุรรมการไดตรวจสอบแลววา ขอมลูที่ไดรับนั้น
เปนจริง  ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ฯ อาจลงมติยุติการรับรองได โดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ จะทําบนัทึกไปยังบุคคลตอไปนี้ทันทีหรืออยางชาภายใน 2 สัปดาห  

(1) หัวหนาโครงการวิจัย 
(2) ผูใหทุน 
(3) ผูบังคับบัญชาชั้นตน  ไดแก  หัวหนาภาควิชาหรือเทียบเทา   
(4) รองอธิการบดีฝายวิจัย 

 โครงการวิจัยที่ถูกยุติการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯแลว จะไมสามารถ
ดําเนินการตอไปได   
 

ขอ 46.   เมื่อมีเอกสารรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกี่ยวของกับการวิจัย, ปญหาที่ไม
สามารถคาดการณไดลวงหนา   และรายงานการดําเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได
แจงไว   เจาหนาที่ของสํานักงานจริยธรรมฯ ผูรับเอกสารดังกลาวจะประทับวันที่ที่รับลงบนเอกสาร 
บันทึกขอมูลลงในสมุดรายงานและนําเสนอตอประธานกรรมการ ภายในวันที่รับหรืออยางชาไม
เกิน 5 วันทําการ หากประธานกรรมการ ไมสามารถปฏิบัติภารกิจในชวงเวลาดังกลาว ใหเจาหนาที่
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นําเสนอตอรองประธานกรรมการหรือเลขานุการ เพื่อตรวจกรองเอกสารดังกลาว แลวนําเขาที่
ประชุมตามวาระ แตหากเปนกรณีเรงดวน ใหนําเขาปรึกษาประธานกรรมการ หรือรองประธาน
กรรมการ เพื่อดําเนินการตามความเหมาะสมตอไป 

 
 
 

หมวด 8  
การอุทธรณผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ  

  
ขอ 47.   หัวหนาโครงการวจิัย อาจขอใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยการวจิัย ฯ 

ทบทวนผลการพิจารณาไดโดยทําบันทกึถึงประธานกรรมการขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการ
นั้น  พรอมเหตุผลที่สมควร ประธานจะนําเขาเปนวาระเพื่อพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป 
 
 
 
 
 
 
 

หมวด 9  
การดําเนินการของฝายสนบัสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

 
ขอ 48.   มหาวิทยาลัยมหิดล  พึงจัดหาทรัพยากรใหเพียงพอ ซ่ึงหมายรวมถึงบุคลากร, การ

เขารับการฝกอบรม, วัสดุครุภัณฑ, สถานที่และงบประมาณ แกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ 
เพื่อใหการดําเนินงานเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
 

ขอ 49.   เจาหนาที่สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหนาที่สนับสนุนใหการ
ดําเนินงานของคณะกรรมการเปนไปอยางมีประสิทธิภาพและราบรื่น  อํานวยความสะดวกในการ
ติดตอส่ือสารกับผูวิจัยและผูใหทุน และชวยงานดานเอกสารและสถิติตาง ๆ  
 

ขอ 50.   สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  มีหนาที่เก็บเอกสารไวเปนหลักฐาน 
ดังนี้ 

 50.1  รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ ทุกคน  รวมทั้งประวัติสวนตัว
และผลงาน  เพื่อแสดงถึง 
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           -   ตําแหนงหนาที่ประจําของกรรมการแตละคน 
             -   ความเกี่ยวกับสถาบัน  เชน  เปนขาราชการ หรือสถานภาพอื่น หรือเปน

บุคคลภายนอก 
           -    คุณวุฒิ  ความรูความสามารถเฉพาะทาง   

50.2  เอกสารทั้งหมดที่หวัหนาโครงการวจิัยจดัสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ,
เอกสารแสดงการรับรองโครงการวิจยั  และเอกสารอื่นทีเ่กี่ยวของ รวมทั้งขอมูลที่
เก็บในรูป electronic file  

50.3  รายงานการประชุม  ซ่ึงจะตองมีรายละเอียด  ดังตอไปนี้   
                 -   กําหนดวัน เวลาและสถานที่ของการประชุม 

            -   รายนามผูเขารวมประชุม 

            -   มติของที่ประชุมในการลงความเห็นรับรอง/ไมรับรองโครงการวิจัย  พรอม 

              เหตุผลและขอเสนอแนะ  
           -   หากมีการอภิปรายในหัวขอที่เปนปญหาทางจริยธรรม  ควรบันทึกขอสรุป  
              ในการแกไขปญหาตามมติที่ประชุมดวย 

           -   สรุปรายงานเหตุการณไมพึงประสงค ที่แตละโครงการวิจัยรายงานเขามา  
               พรอมการดําเนินการจัดการ 

           -   สรุปรายงานความกาวหนาของโครงการวิจยัที่หวัหนาโครงการวิจัยสงเขามา 

50.4  สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะตองเก็บรักษาเอกสารที่กลาวมา
ขางตนไวเปนเวลา อยางนอย 3 ป หลังจากที่โครงการวิจยัส้ินสุดลง 

 
 

 
หมวด 10  

ความเปนอิสระ และการคุมครองทางกฎหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

ขอ 51.   มหาวิทยาลัยมหิดล มีหนาที่คุมครองดูแล ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ 
สามารถดําเนินงานไปไดอยางอิสระ  ยุติธรรม และปราศจากการแทรกแซงจากฝายตาง ๆ 

 

ขอ 52.   มหาวิทยาลัยมหิดล  ตองใหการรับผิดชอบทางกฎหมายแกคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ที่ปฏิบัติงานโดยสุจริต  และจายคาสินไหมทดแทนแกคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ ในกรณีที่ถูกฟองรองทางแพง 
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บทเฉพาะกาล 

 ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ชุด B (สายสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร) ที่
แตงตั้งโดยอธิการบดีตามคําสั่งมหาวิทยาลัยมหิดล  ที่  947/2552 เ ร่ือง  ยกเลิกคําสั่งแตงตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดลเดิม และแตงตั้งคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล  ลงวันที่ 16 มีนาคม 2552 ปฏิบัติหนาที่พิจารณา
โครงการวิจัยสายสังคมศาสตรและมนุษยศาสตรที่เสนอเขามาไปกอน จนกวาคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ตามประกาศนี้จะไดจัดตั้งขึ้นเปนที่เรียบรอย 
 
  

ทั้งนี้ตั้งแตวันที่..........เดือน .มกราคม....พ.ศ..2553... เปนตนไป 
 

ประกาศ ณ วนัที่................................................... 
 
 

(ศาสตราจารยคลินิก นพ.ปยสกล สกลสตัยาทร) 
อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล 

 
 
 
 
 
 
 


