
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
(Standard Operating Procedure) 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี 
 

1.ควำมเป็นมำของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี 

 ส ำนักงำนปลัดกระทรวงสำธำรณสุข และส ำนักวิชำกำรสำธำรณสุข มีหนังสือที่ สธ 0210/ว 396  
ลงวันที่ 28 มิถุนำยน 2555 และหนังสือที่ สธ 0210/595 ลงวันที่ 26 พฤศจิกำยน 2555 ขอควำมร่วมมือทุกจังหวัด 
แต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำกำรศึกษำวิจัยในคน ระดับจังหวัด/โรงพยำบำลศูนย์และโรงพยำบำลทั่วไปขึ้น   
คณะผู้บริหำรโรงพยำบำลจึงเห็นควรให้มีกำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำล
มหำวชิรำลงกรณธัญบุรีขึ้นมำเพ่ือปกป้องสิทธิของผู้ป่วยที่ควรจะได้รับในกำรศึกษำวิจัย ทั้งนี้เพ่ือให้เป็นไปตำม
ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 กำรศึกษำและกำรทดลอง
ในมนุษย ์ 
 
2. วัตถุประสงค์ของกำรจัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

เพ่ืออธิบำยขั้นตอนกำรท ำงำนให้แก่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย  (ซึ่งต่อไปจะย่อว่ำ
คณะกรรมกำรฯ) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง โดยกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรฯ ต้องเป็นไป
ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด   
 
3. องค์ประกอบคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
 3.1 คณะกรรมกำรประจ ำ ประกอบด้วย ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีควำมรู้เฉพำะ มีควำมช ำนำญด้ำนกำรวิจัย  
โดยประกอบด้วย แพทย์ พยำบำลวิชำชีพ นักวิชำกำร และบุคลำกรที่ไม่ได้อยู่ในสำยวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  
ท ำหน้ำที่พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยและเข้ำร่วมประชุมพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมที่ก ำหนด 
 3.2 คณะกรรมกำรสมทบ ประกอบด้วย ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีควำมรู้ควำมสำมำรถด้ำนกำรวิจัยในสำขำ
วิชำชีพนั้นๆ หรือผู้ทรงคุณวุฒิภำยนอกโรงพยำบำล หรือตัวแทนประชำชน , ชุมชนภำยนอก ท ำหน้ำที่พิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยและเข้ำร่วมประชุมพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมที่ประธำนกรรมกำรร้องขอ 

โดยเงื่อนไขกำรแต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำร กรรมกำรและวำระกำรปฏิบัติงำนได้จำกกำรแต่งตั้งของ
ผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี 
 
4. กำรหมดสมำชิกสภำพของคณะกรรมกำรฯ 

4.1 ครบวำระ 2 ปี 
4.2 ตำย 
4.3 ลำออก 
4.4 โรงพยำบำลให้พ้นสมำชิกภำพ 
4.5 เป็นบุคคลล้มละลำย 
4.6 เป็นบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
4.7 ถูกลงโทษทำงวินัยตั้งแต่ภำคทัณฑ์ขึ้นไป 

 
 
 



2 
 

5. หน้ำที่ของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย  
(1) มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิจำรณำเชิงจริยธรรมส ำหรับโครงร่ำงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ซึ่ง

ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรของโรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี และบุคลำกรภำยนอกซึ่งต้องกำรเก็บข้อมูลใน
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี   

(2) มีอ ำนำจพิจำรณำทบทวน ยับยั้ง เพิกถอนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  หรือยุติ
โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด ในกรณีที่โครงกำรวิจัยมีปัญหำ ซึ่งอำจท ำให้มีควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร หรือกำรไม่ปฏิบัติ
ตำมหลักจริยธรรมอย่ำงร้ำยแรง และ/หรืออย่ำงต่อเนื่อง เพ่ือปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ควำมปลอดภัยและรักษำ
ผลประโยชน์ผู้ที่เป็นอำสำสมัครในกำรวิจัยโดยพิจำรณำผลประโยชน์และควำมจ ำเป็นของกำรวิจัย 

(3) เข้ำร่วมประชุมพิจำรณำเพ่ือตัดสินรับรอง หรือไม่รับรองโครงกำรวิจัยที่ส่งมำให้พิจำรณำ  
(4) คณะกรรมกำรฯ มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยในช่วงเวลำที่

เหมำะสมกับควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่ำหนึ่งครั้งต่อปี นอกจำกนี้คณะกรรมกำรฯ มีอ ำนำจใน 
กำรสังเกตกระบวนกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล  หรือกระบวนกำรอ่ืน ๆ ของโครงกำรวิจัย ระหว่ำง 
กำรด ำเนินกำรวิจัยจนสิ้นสุดโครงกำร 

(5) เข้ำร่วมประชุม /สัมมนำ/ฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมกำรวิจัย โดยได้รับกำรศึกษำต่อเนื่องเกี่ยวกับ
จริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงน้อย 1 ครั้ง ใน 2 ปี 

(6) รักษำควำมลับ ไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำของที่ประชุม
คณะกรรมกำร และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 
6. แนวทำงกำรรักษำควำมลับ และกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 

(1) ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง และผู้มำเยี่ยมสังเกตกำรณ์ ต้องได้รับเอกสำรกำรรักษำควำมลับ และอ่ำน  
ท ำควำมเข้ำใจก่อนเริ่มปฏิบัติงำน หรือเข้ำเยี่ยมชมกำรท ำงำนของคณะกรรมกำร โดยต้องลงนำม และระบุวันที่  
ที่ลงนำม ในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ 

(2) เก็บรักษำเอกสำรและผลกำรประชุมของคณะกรรมกำร เป็นควำมลับ 
(3) กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยใดๆที่กรรมกำร คนหนึ่งคนใดมีกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ เช่น  

ในฐำนะนักวิจัยหรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนกำรวิจัย เป็นต้น กรรมกำรท่ำนนั้นต้องเปิดเผยกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์
กับโครงกำรวิจัยและต้องไม่เข้ำร่วมในกำรลงมติในโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ 
   
7. แนวทำงกำรขอพิจำรณำอนุญำตให้ข้อมูลเพื่อประกอบกำรศึกษำวิจัย และกำรขออนุมัติจริยธรรมกำรวิจัย  
7.1 ทุกกำรศึกษำ/วิจัย รวมทั้งกำรลงเก็บข้อมูลในพ้ืนที่ ต้องผ่ำนกำรพิจำรณำอนุญำตจำก ผู้อ ำนำยกำรโรงพยำบำล
มหำวชิรำลงกรณธัญบุรี (หรือคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณ
ธัญบุรี) พิจำรณำ เป็น 2 กรณี ดังนี้  

1.1 บุคคลภำยนอก 
1.1.1 กรณีกำรศึกษำ/วิจัย ยังไม่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจริยธรรมกำรวิจัยจำกหน่วยงำนใดๆ ต้องผ่ำน 

กำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยจำกหน่วยงำนต้นสังกัด เช่น มหำวิทยำลัยหรือหน่วยงำนต้นสังกัดของผู้ศึกษำ/วิจัย 
และให้ยื่นแบบเสนอขอเข้ารับการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์แก่คณะกรรมกำรฯ 

1.1.2 กรณีกำรศึกษำ/วิจัยได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจริยธรรมกำรวิจัยมำแล้วจำกหน่วยงำนอ่ืน ต้อง
ขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรม จำกคณะกรรมกำรฯ โดยพิจำรณำจำกเอกสำรที่ผู้ศึกษำ/วิจัย เสนอมำประกอบกำรขอ
อนุญำตเก็บข้อมูล  
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1.2 บุคคลภำยใน 
1.2.1 กรณีกำรศึกษำ/วิจัย ที่ผ่ำนคณะกรรมกำรวิจัยแล้วนั้น ให้ยื่น แบบเสนอขอเข้ารับการพิจารณา

จริยธรรมวิจัยในมนุษย์ จำกคณะกรรมกำรฯ และแนบเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ต้องผ่ำนกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัย
จำกคณะกรรมกำรฯ จึงจะมีกำรอนุญำตให้ผู้ศึกษำ/วิจัยเข้ำท ำกำรเก็บข้อมูลภำยในโรงพยำบำลมหำวชิ รำลงกรณ
ธัญบุรีได ้

1.2.2 คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำอนุมัติจริยธรรมงำนวิจัย ส ำหรับกำรศึกษำ/วิจัยที่ด ำเนินกำรในพ้ืนที่
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี เท่ำนั้น 

1.2.4 คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำอนุญำตงำนวิจัยที่ด ำเนินกำร ในพ้ืนที่ภำยในโรงพยำบำลมหำวชิรำ- 
ลงกรณธัญบุรี ส ำหรับกำรเก็บข้อมูลประกอบกำรศึกษำที่ไม่เข้ำข่ำยกำรวิจัย ผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลมหำวชิรำ- 
ลงกรณธัญบุรีจะพิจำรณำอนุญำตตำมเหตุผล/ควำมจ ำเป็น เป็นรำยกรณีไป  

7.2 กรณีที่ผู้วิจัย ติดต่อไปยังหน่วยงำนหรือกลุ่มงำนโดยตรง ให้หน่วยงำนหรือกลุ่มงำนนั้นๆ สอบถำมถึงหนังสือ
อนุญำตให้เก็บข้อมูลประกอบกำรศึกษำ/วิจัย จำกคณะกรรมกำรฯ ตำมข้อ 1.1.2 หำกยังไม่ได้รับกำรอนุญำตหรือไม่
สำมำรถแสดงหลักฐำนอันเชื่อได้ว่ำได้รับกำร อนุญำตแล้วจริง ให้หน่วยงำนหรือกลุ่มงำนแนะน ำนักศึกษำหรือผู้วิจัย
ดังกล่ำว เข้ำสู่ขั้นตอนกระบวนกำร ขออนุญำตให้ถูกต้องตำมข้ันตอนที่แจ้งให้ทรำบไว้แล้วด้วย 
 
8. ขั้นตอนกำรรับเอกสำรและระยะเวลำกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี  

 8.1 คณะกรรมกำรฯ รับเอกสำรทุกวันในเวลำรำชกำร ระหว่ำงเวลำ 08.00-16.00 น. สำมำรถติดต่อส่ง
เอกสำรได้ที่ กลุ่มงำนวิจัยและประเมินเทคโนโลยี ชั้น 8 อำคำรกำญจนบำรมี  ภำรกิจด้ำนพัฒนำระบบสุขภำพ  
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี โดยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะตัดยอดเอกสำรทุกวันศุกร์สัปดำห์ที่ 3 ของ
เดือน และรับไว้พิจำรณำเฉพำะเอกสำรที่มีควำมครบถ้วนสมบูรณ์เท่ำนั้น ส ำหรับเอกสำรที่ส่งมำหลังวันที่ดังกล่ำว 
จะน ำเรียนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำในรอบถัดไป  

 8.2 คณะกรรมกำรฯ ก ำหนดวันจัดประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำเอกสำรทุกวันพุธสัปดำห์ที่ 4 
ของเดือนกุมภำพันธ์, เมษำยน, มิถุนำยน, สิงหำคม, ตุลำคม และธันวำคม ซึ่งกำรประชุมอำจเปลี่ยนแปลง
ก ำหนดกำรไดต้ำมควำมเหมำะสม 
 
9. เอกสำรประกอบกำรขอเก็บข้อมูลเพื่อกำรศึกษำวิจัย หรือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย  

 9.1 กรณีขอเก็บข้อมูลเพ่ือประกอบกำรศึกษำวิจัยและขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยจำกคณะ
กรรมกำรฯ ผู้วิจัยขอรับกำรพิจำรณำ ต้องส่งเอกสำรพร้อมหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ รำยละเอียดดังนี้ 
 (1) หนังสือน ำส่งเอกสำรเพื่อประกอบกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ซึ่งลงนำมโดยหัวหน้ำหน่วยงำน 
ของผู้วิจัยหลัก  
 (2) แบบเสนอขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ 
  (3) แบบฟอร์มตรวจสอบควำมครบถ้วนในเนื้อหำของเอกสำร (Check-list)  
 (4) โครงร่ำงงำนวิจัย หรือแบบ ว1ด ที่ผ่ำนคณะกรรมกำรวิจัยอนุมัติ 
 (5) แบบชี้แจงอำสำสมัคร (Patient or information sheet) 
 (6) หนังสือยินยอมเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Informed Consent) 
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 (7) เครื่องมือที่ใช้ในงำนวิจัย เช่น คู่มือ, โปรแกรม, แบบสอบถำม, แบบสัมภำษณ,์ แบบเก็บข้อมูล เป็นต้น 
 (8) ประวัติผู้วิจัย/ผู้ช่วยวิจัย 
 
***หมำยเหตุ***   

 ส่งเอกสำรพร้อมหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ และเอกสำรแนบที่จ ำเป็น (ถ้ำมี) ต้นฉบับจ ำนวน 1 ชุด 
และส ำเนำทั้งหมด 8 ชุด พร้อมไฟล์เอกสำรทั้งหมดใส่ CD 1 แผ่น  

 เอกสำรใดเป็นภำษำอังกฤษ ให้ผู้ขอรับกำรพิจำรณำแปลเป็นภำษำไทยแนบมำด้วย  

9.2 เอกสำรที่ผู้วิจัยต้องกรอกเอกสำรแบบรำยงำนให้กับคณะกรรมกำรฯ ทรำบตำมท่ีก ำหนดให้ครบถ้วน
และตรงเวลำ  

9.2.1 หลังจำกได้รับกำรอนุมัติจริยธรรมวิจัย ผู้วิจัยจะต้องรำยงำนตำม แบบรายงานความก้าวหน้า
ของการวิจัย (Progress Report) ทุก 6 เดือน นับตั้งแต่ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรฯ  

9.2.2 หำกมีกำรเปลี่ยนแปลงหรือต้องกำรแก้ไขโครงกำรวิจัยจะต้องแจ้งให้ทำงคณะกรรมกำร
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี ทรำบและส่งแบบรายงานการแก้ไขปรับปรุง
โครงการวิจัย ให้กับคณะกรรมกำรตรวจสอบอีกครั้ง และจะแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัยทรำบหลังจำกพิจำรณำ
ภำยใน 7 วันท ำกำร และแจ้งเป็นลำยลักษณ์อักษรภำยใน 2 สัปดำห์ 

9.2.3 หำกมีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง ที่เกิดขึ้นกับงำนวิจัยให้ผู้วิจัยแจ้งมำยังคณะกรรมกำร
ตำม แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง เพ่ือให้คณะกรรมกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นว่ำมีผลกระทบ
มำกน้อยเพียงใดต่อผู้ป่วยหรืออำสำสมัครผู้เข้ำร่วมโครงกำร รำยละเอียดดังนี้ 

(1) กรณีท่ีเป็นอันตรำยหรือคุกคำมถึงชีวิตให้ส่งรำยงำนทันที ภำยใน 24 ชั่วโมง  
(2) กรณีท่ีไม่เป็นอันตรำยถึงชีวิตให้ส่งรำยงำนทันทีหรือภำยใน 7 วันหลังจำกผู้วิจัยรับรู้เหตุกำรณ์ 

  (3) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนๆ ที่อำจเป็นอันตรำยต่อผู้ร่วมวิจัย/อำสำสมัคร ให้หัวหน้ำ
โครงกำรวิจัยต้องรำยงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน ภำยใน 15 วัน 

9.2.4 ในกรณีที่ผู้วิจัยด ำเนินกำรวิจัยไม่ทันภำยในระยะเวลำที่คณะกรรมกำรอนุมัติ จะต้องแจ้ง  
ขอพิจำรณำกำรต่ออำยุเอกสำรกำรรับรองจริยธรรมในมนุษย์  ตามแบบฟอร์มขอพิจารณาการต่ออายุเอกสารการ
รับรองจริยธรรมในมนุษย์ ก่อนล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 1 เดือนก่อนสิ้นสุดอำยุเอกสำรรับรองจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ และ
แนบเอกสำรตำมท่ีก ำหนดเช่นเดียวกับกำรขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 

9.2.5 เมื่อผู้วิจัยสิ้นสุดกำรวิจัยต้องมีกำรส่ง แบบรายงานสิ้นสุดการวิจัย (Final Report) ให้กับทำง
คณะกรรมกำรเพื่อเป็นกำรแจ้งสิ้นสุดโครงกำร 

9.2.6 ผู้วิจัยสำมำรถน ำเอกสำรและแบบบันทึกต่ำงๆ ยื่นด้วยตนเองได้ที่ กลุ่มงำนวิจัยและประเมิน
เทคโนโลยี ภำรกิจด้ำนพัฒนำระบบสุขภำพ ชั้น 8 อำคำรกำญจนบำรมี โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี  

9.3 กรณีขอเก็บข้อมูลเพ่ือประกอบกำรศึกษำวิจัย แต่ไม่ขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยจำกคณะ
กรรมกำรฯ หำกกำรศึกษำดังกล่ำว เข้ำข่ำยกำรวิจัย ผู้ขอรับกำรพิจำรณำ ต้องส่งเอกสำรพร้อม หลักฐำน
ประกอบกำรพิจำรณำ เช่นเดียวกับข้อ 9.1 เพ่ือเข้ำสู่กำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ตำมกระบวนกำรก่อนกำรเข้ำ
เก็บข้อมูล  

9.4 กรณีขอเก็บข้อมูลเพ่ือประกอบกำรศึกษำ โดยที่ไม่เข้ำข่ำยกำรวิจัย (เช่น กำรเก็บข้อมู ลประกอบ
กำรศึกษำเป็นรำยวิชำประจ ำภำคกำรศึกษำ ข้อมูลเบื้องต้น ของนักเรียน/นักศึกษำ) คณะกรรมกำรพิจำรณำ
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จริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรีหรือหัวหน้ำกลุ่มงำนที่เกี่ยวข้องกับประเด็นที่ศึกษำ 
จะท ำควำมเห็นเสนอผู้บริหำรหน่วยงำน เพ่ือพิจำรณำอนุญำตเป็นรำยกรณีตำมควำมเหมำะสม/จ ำเป็น 

9.5 กรณีผู้วิจัยมีกำรเก็บข้อมูลเพ่ือประกอบกำรวิจัยไปแล้ว แต่น ำเอกสำรกำรขอเข้ำพิจำรณำมำยื่นขอ
เข้ำรับกำรพิจำรณำในภำยหลังทำงคณะกรรมกำรฯ จะไม่รับพิจำรณำโครงกำรวิจัยนั้น และจะไม่รับผิดชอบควำม
เสียหำยที่เกิดข้ึนระหว่ำงด ำเนินงำนวิจัยของผู้วิจัยที่ไม่ผ่ำนกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ 
 
10.เกณฑ์กำรพิจำรณำ กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ และอำยุของใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัย  

10.1 กำรพิจำรณำรับรองจริยธรรมฯ ของคณะกรรมกำรฯ ใช้วิธีฉันทำมติ (Consensus) หลักเกณฑ์ใน
กำรผ่ำนกำรพิจำรณำจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์ จะต้องมีกำรรับรองผ่ำนเกินกึ่งหนึ่ง  หำกคณะกรรมกำรท่ำนใดไม่
สำมำรถเข้ำประชุมจะต้องมีกำรลงควำมเห็นมำก่อนกำรเข้ำประชุมเป็นเอกสำรแสดงควำมคิดเห็นเกี่ยวกับวิจัยแต่ละ
เรื่องท่ีจะพิจำรณำ 

10.2 ผลกำรพิจำรณำ ผลกำรพิจำรณำมี ๔ ลักษณะ ดังต่อไปนี้ 
 10.2.1 อนุมัติแบบไม่มีเงื่อนไข คณะกรรมกำรฯ จะอนุมัติ ณ วันที่ประชุม 

10.2.2 อนุมัติโดยให้ปรับแก้ไข คณะกรรมกำรฯ จะอนุมัติให้ด ำเนินกำรได้ต่อเมื่อผู้วิจัยปรับแก้ไข
โครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องตำมมติที่ประชุมของคณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์เสร็จสิ้นแล้ว  

10.2.3 รอกำรพิจำรณำ มีปรับแก้สำระส ำคัญ เช่น Methodology research design ขอให้ผู้วิจัย
ด ำเนินกำรแก้ไขและ/หรือให้เพ่ิมเติมข้อมูลกับคณะกรรมกำรฯ และยื่นเอกสำรในกำรประชุมครั้งต่อไป  

10.2.4 ไม่อนุมัติ ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ แจ้งผลกำรพิจำรณำอย่ำงเป็นลำยลักษณ์อักษร
พร้อมระบุเหตุผลกำรไมอ่นุมัติซึ่งหำกผู้วิจัยมีข้อมูลเพ่ิมเติมสำมำรถยื่นเสนอให้คณะกรรมกำรฯใหม่ได ้

10.3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
  10.3.1 กรณีที่อนุมัติแบบไม่มีเงื่อนไข ให้คณะกรรมกำรฯออกใบอนุมัติลำยลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัย 
ภำยใน 2 สัปดำห์ ให้ผู้วิจัยด ำเนินกำรวิจัยได้ภำยหลังได้รับใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยเรียบร้อยแล้ว 
  10.3.2 กรณีท่ีอนุมัติแบบมีเงื่อนไข 
   (1) มอบให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ สรุปประเด็นที่ต้องแก้ไขและแจ้งผลกำรพิจำรณำ
ให้ผู้วิจัยรับทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรภำยใน 2 สัปดำห์หลังจำกกำรประชุม และให้ผู้วิจัยด ำเนินกำรแก้ไขและ
ส่งกลับมำให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯภำยใน 2 สัปดำห์ 

(2) ให้แจ้งเวียนคณะกรรมกำรฯ ร่วมกันพิจำรณำผลกำรปรับแก้ของผู้วิจัยตำมมติของ
คณะกรรมกำรฯ กรณีที่ผ่ำนตำมเงื่อนไข ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรออกใบอนุมัติลำยลักษณ์อักษรให้ผู้วิจัยภำยใน 
2 สัปดำห์ กรณีท่ีแก้ไขไมค่รบตำมมติคณะกรรมกำรฯ ให้เลขำนุกำรกรรมกำรฯ น ำเข้ำทีป่ระชุมเพ่ือพิจำรณำอีกครั้ง 
  10.3.3 กรณีรอกำรพิจำรณำ ให้เลขำนุกำรกรรมกำรฯ แจ้งให้ผู้วิจัยรับทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษร
ภำยใน 2 สัปดำห์หลังจำกกำรประชุม และท ำกำรแก้ไขตำมที่คณะกรรมกำรฯ เสนอแนะภำยใน 4 สัปดำห์ เพ่ือส่ง
เรื่องเข้ำรับกำรพิจำรณำใหม่ในกำรประชุมครั้งต่อไป 
  10.3.4 กรณีที่ไม่อนุมัติ ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ แจ้งให้ผู้วิจัยรับทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษร
ภำยใน 2 สัปดำห์ หลังจำกกำรประชุม 

10.4 โครงกำรที่ผ่ำนกระบวนกำรโดยสมบูรณ์และได้รับอนุมัติให้ด ำเนินกำรวิจัยได้จะได้รับเอกสำร
รับรองจริยธรรมกำรวิจัย (Certificate of Approval : COA) ที่ออกโดยผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณ
ธัญบุรี ภำยใน 2 สัปดำห์ หลังจำกคณะกรรมกำรฯ มีมติอนุมัติ ผู้ขอรับกำรพิจำรณำสำมำรถติดตำมควำมก้ำวหน้ำ
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กำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ได้ที่ ระบบฐำนข้อมูลกำรวิจัย โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี เลือกหัวข้อ 
“วิจัย  (Research)” ทั้ งนี้  ผู้ ที่ ได้ รับกำรอนุมัติ สำมำรถนัดหมำยรับ เอกสำรรับรองจริยธรรมกำรวิ จั ย  
ด้วยตนเองได้ที่กลุ่มงำนวิจัยและประเมินเทคโนโลยี ภำรกิจด้ำนพัฒนำระบบสุขภำพ ชั้น 8 อำคำรกำญจนบำรมี  
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี  139 ม.4 ถนนรังสิต-นครนำยก ต.บึงสนั่น  อ.ธัญบุรี  จ.ปทุมธำนี 12110  
โทร 02 5461960-6 ต่อ 1301 ในวันและเวลำรำชกำร  

11. ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัย (Certificate of Approval: COA)  

ในโครงกำรจำกแหล่งทุนทั่วไปใบรับรอง มีอำยุ 1 ปี หำกเป็นแหล่งทุนจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัย
แห่งชำติ (วช.) มีอำยุ 2 ปี นับจำกวันที่คณะกรรมกำรฯ มีมติอนุมัติ ทั้งนี้ หำกผู้ได้รับอนุมัติ ไม่สำมำรถด ำเนินกำรให้
แล้วเสร็จภำยในระยะเวลำดังกล่ำว หรือเป็นโครงกำรต่อเนื่อง ผู้วิจัย มีหน้ำที่ต้องยื่นขอกำรรับกำรพิจำรณำใหม่ 
ก่อนวันที่ ใบรับรองจริยธรรมกำรวิจัยฉบับเดิมจะหมดอำยุ ล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 1 เดือน โดยใช้เอกสำร เช่นเดียวกับ
กำรยื่นขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยครั้งแรก พร้อมทั้ง แนบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของ โครงกำรวิจัย  
และเหตผุล/ควำมจ ำเป็น ที่ต้องด ำเนินกำรศึกษำวิจัยต่อ ให้คณะกรรมกำรฯ ใช้ประกอบกำร พิจำรณำ จ ำนวน 9 ชุด 
พร้อมไฟล์ใส่ CD 1 แผ่น อนึ่งจะไม่รับรองโครงกำรวิจัยในช่วงที่ขำดกำรต่ออำยุเอกสำรรับรองฯ และไม่ออกเอกสำร
รับรองย้อนหลังในช่วงที่ขำดกำรต่ออำยุ 

 สถำบันต้นสังกัดของผู้วิจัย และผู้วิจัย ต้องส่งรำยงำนผลกำรวิจัยฉบับสมบูรณ์ (Full Paper) พร้อม 
แผ่นบันทึกข้อมูล (CD) จ ำนวนอย่ำงละ 2 ชุด ให้กับคณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัยในมนุษย์โรงพยำบำล 
มหำวชิรำลงกรณธัญบุรีไว้ใช้ประโยชน์ในกำรพัฒนำงำนด้ำนสุขภำพระดับโรงพยำบำล โดยให้จัดส่งถึงกลุ่มงำนวิจัย
และประเมินเทคโนโลยี ภำรกิจด้ำนพัฒนำระบบสุขภำพ ชั้น 8 อำคำรกำญจนบำรมี  โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณ
ธัญบุรี 139 ม.4 ถ.รังสิต-นครนำยก ต.บึงสนั่น อ.ธัญบุรี จ.ปทุมธำนี 12110 ภำยใน 90 วัน หลังกำรศึกษำวิจัย
ดังกล่ำวสิ้นสุดลง ทั้งนี้ หำกไม่ด ำเนินกำร คณะกรรมกำรฯ อำจไม่รับพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยหรือไม่อนุญำตให้
เก็บข้อมูล ประกอบกำรศึกษำของสถำบันหรือตัวบุคคลดังกล่ำวในครำวต่อไป เนื่องจำกเห็นว่ำกำรท่ีสถำบันต้นสังกัด 
ของผู้วิจัยและผู้วิจัย ไม่คืนข้อมูลผลกำรศึกษำให้ พ้ืนที่วิจั ยทรำบนั้น เป็นกำรรบกวนระบบกำรท ำ งำน  
และกำรให้บริกำรด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข ที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์ใดๆ ต่อกำรพัฒนำงำนด้ำนสุขภำพของ 
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี  
  เพ่ือเป็นกำรให้เกียรติหน่วยงำนพ้ืนที่ศึกษำวิจัย และประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมงำนวิจัยในมนุษย์
โรงพยำบำลมหำวชิรำลงกรณธัญบุรี ผู้วิจัยไม่ควรลงนำมหนังสือ น ำส่งเอกสำรด้วยตนเอง ควรให้ผู้บังคับบัญชำ
หน่วยงำนต้นสังกัดของผู้วิจัยเป็นผู้ลงนำม และพึงระวังมิให้เกิด กรณีกำรประสำนงำนวิจัยข้ำมสำยกำรบังคับบัญชำ 
จำกสถำบันต้นสังกัดของผู้วิจัยหรือผู้วิจัย ไปยังหน่วยงำน ระดับพ้ืนที่โดยตรง เนื่องจำกผิดขั้นตอนและเสียมำรยำท
ทำงวิชำกำรเป็นอย่ำงยิ่ง  

12. กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
12.1 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ก ำหนดควำมถ่ีในกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
12.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ในกำรแจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้ำ 1 เดือน ว่ำโครงกำรวิจัยถึงก ำหนด

ต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
12.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหลังใบรับรองหมดอำยุ และยังไม่ได้ใบรับรองฉบับใหม่ 

ผู้วิจัยจะต้องหยุดรับอำสำสมัครจนกว่ำจะได้รับใบรับรองฉบับใหม่ 
12.4 ให้ผู้วิจัยยื่นเอกสำรกำรด ำเนินกำรวิจัยที่ไม่เป็นไปตำมโครงร่ำงกำรวิจัยมำพร้อมชี้แจงเหตุผล

ไม่เช่นนั้นข้อมูลที่ด ำเนินกำรในระหว่ำงใบรับรองหมดอำยุจะน ำมำใช้ไม่ได้ (invalid) 


