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สารบัญ 
บทที ่3 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 
หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1. การก าหนดวิธีพิจารณารับรองโครงการวิจัย 1 
 1.1  การรับรองโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ    

         (Exemption from regular review)  
1 

 
 1.2  การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) 1 
 1.3  การรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full-board review) 3 
 1.4  ภาคเอกชน 6 

2. โครงการวิจัยท่ีมาจากข้อตกลงร่วม 7 
3. ผลการพิจารณามี 4 ประเภท  8 

 1.  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 1 ผ่านการรับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข 8 
 2.  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 2 ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (minor 

division) 
8 

 3.  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 3 ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อ
ส าคัญ (major division)                                           

8 

 4.  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 4 ไม่รับรอง 9 
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บทที่ 3 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัย 
 

1. การก าหนดวิธีพิจารณารับรองโครงการวิจัย  
แบ่งวิธีการพิจารณารับรองโครงการวิจัย ออกเป็น 4 ประเภท ตามความเสี่ยงของ       

โครงการวิจัย ดังนี้ 

1.1) การรับรองโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ (Exemption from 

regular review) ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการ 7 วันท าการ  

 ประธานหรือกรรมการซึ่งประธานมอบหมายจะด าเนินการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัยประเภทที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ และเอกสารที่

เกี่ยวข้องอ่ืนๆ ผู้พิจารณารับรองหากมีข้อสงสัยหรือยังขาดข้อมูลหรือเอกสารที่

เกี่ยวข้อง ผู้พิจารณาจะส่งให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการติดต่อผู้วิจัยเพ่ือตอบข้อสงสัย 

หรือเอกสารเพ่ิมเติม กรณีที่ผู้พิจารณาเห็นว่าไม่สามารถพิจารณาได้อาจน าเข้า

เป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วนที่มีกรรมการ 3 ท่าน หรือครบองค์ประชุมก็ได้ 

 

 

 

 

 

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ (Exemption 

from regular review) 

1.2)  การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) ใช้ระยะเวลาในการ 
                    พิจารณาโครงการ 15 วันท าการ  

 ประธานจะเป็นผู้มอบหมายให้กรรมการจ านวน 3 คน ท าหน้าที่พิจารณารับรอง

โครงการวิจัยประเภทที่มีความเสี่ยงต่ า และเอกสารที่เกี่ยวข้องอ่ืนๆ แทนการ

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งคณะ โดยคัดเลือกจากสาขาที่กรรมการมี

ความเชี่ยวชาญหรือสามารถเข้าใจบริบทของโครงการวิจัยนั้นได้ดี ผลการ

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัย 
ผ่านระบบ  

EC E- Submission 
Online 

 

 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร/รับเอกสาร 
 

ประธานหรือกรรมการ 
1 ท่านที่ได้รับ

มอบหมายพิจารณา 
 

ออกเอกสาร
รับรอง 

 

2 วันท าการ 

5 วันท าการ 
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พิจารณามีมาตรฐานไม่แตกต่างไปจากการพิจารณาจากคณะกรรมการ  

จริยธรรมฯ ที่ครบองค์ประชุม หากกรรมการอย่างน้อย 1 ใน 3 ท่านลงความเห็น

ให้น าเข้าพิจารณาแบบครบองค์ประชุมหรือลงความเห็นไม่รับรอง ให้น า

โครงการวิจัยนั้นเข้าไปพิจารณาจากคณะกรรมการแบบครบองค์ประชุม 

 การรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธี Expedited review นี้ อาจกระท าได้ทั้งในกรณี

ที่เป็นโครงการใหม่และการติดตามโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว 

 กรณีการพิจารณาโครงการใหม่ก่อนเริ่มท าการวิจัย ในการพิจารณารับรอง

โครงการ จะต้องค านึงถึงปัจจัยดังต่อไปนี้ ได้แก่ 

1) สัดส่วนของความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย มี
ความคุ้มค่ากับประโยชน์อันพึงจะได้รับจากการวิจัย 

2) ความรุนแรงของความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นมีมากน้อย
เพียงใด 

3) มีมาตรการในการป้องกันและแก้ไขผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์ เตรียม
ไว้อย่างเหมาะสมหรือไม่ 

4) ความเหมาะสมของคุณสมบัติของหัวหน้าโครงการวิจัยและโอกาสเกิดผล
ประโยชน์ขัดแย้ง 

5) ความถูกต้องเหมาะสมของกระบวนการวิจัย (research methodology) 
6) ความถูกต้องเหมาะสมของกระบวนการขอความยินยอมและเอกสารขอ

ความยินยอมโดยสมัครใจ     

 กรณีการรับรองต่อเนื่องส าหรับโครงการที่ได้รับการรับรองแล้ว ได้แก่ 

1) เป็นโครงการที่ปิดรับผู้เข้าร่วมวิจัยรายใหม่แล้ว โดยไม่มีการกระท าอ่ืนใด   

    กับผู้ที่เข้าร่วมวิจัยแล้ว นอกจากการติดตามผล 

2) โครงการที่ไม่มีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเพิ่มขึ้นจากเดิม 

3) การด าเนินการวิจัยอยู่ในขั้นวิเคราะห์ข้อมูล 
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แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยด้วยวิธีเร่งด่วน (Expedited Review) 
 
1.3)  การรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full-board review) ใช้ระยะเวลา  

     ในการพิจารณาโครงการ 30 วันท าการ 

 โครงการที่สมควรได้รับการพิจารณาแบบครบองค์ประชุม ได้แก่ 
1.3.1)  โครงการที่ไม่จัดอยู่ในประเภทความเสี่ยงต่ า หรือเป็นโครงการที่มีความ 
         ซับซ้อน หรือกระท ากับผู้ที่อ่อนแอเปราะบาง (Vulnerable subject) 
         จ าเป็นต้องอาศัยความคิดเห็นจากกรรมการเป็นองค์คณะ 
1.3.2)  โครงการที่มีการตรวจผู้เข้าร่วมวิจัยแบบ invasive เช่น การส่องกล้อง   
         การเจาะชิ้นเนื้อ เป็นต้น 
1.3.3)  โครงการที่มีการก าหนดการรักษา (clinical trial)  
1.3.4)  โครงการที่ยื่นขอรับรองแบบวิธีเร่งด่วน (Expedited review) แต ่   

             กรรมการอย่างน้อย 1 ท่านลงความเห็นให้น าเข้าพิจารณาแบบครบ   
             องค์ประชุมหรือลงความเห็นไม่รับรอง 

 กรรมการทุกท่านต้องทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยทุกโครงการโดยจะได้รับ

เอกสารโครงการก่อนการประชุมอย่างน้อย 2 สัปดาห์  โดยกรรมการประจ าบาง

ท่านหรือกรรมการเสริมจะได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนหลัก (primary 

reviewer) ตามสาขาท่ีเชี่ยวชาญหรือใกล้เคียงกับสาขาที่เชี่ยวชาญ 

 โครงการทุนภาคเอกชน กรรมการบางท่านจะได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนหลัก 

(Primary reviewer) และน าเสนอในที่ประชุม Full-board โดยจะได้รับเอกสาร

5 วันท าการ ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั  
ผ่านระบบ  

EC E- Submission Online 

 

 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้องครบถ้วน

ของเอกสาร/รับเอกสาร 

 

ประธานก าหนด
กรรมการพิจารณา 

3 ท่าน 
 

ออกเอกสาร
รับรอง 

 

กรรมการ 3 ท่าน
พิจารณารับรอง 

 

5 วันท าการ 

5 วันท าการ 
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โครงการก่อนการประชุมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ ส าหรับกรรมการที่ไม่ได้เป็นผู้

ทบทวนหลักจะได้รับเอกสารโครงการในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

 ประธานคณะกรรมการฯหรือตัวแทนในที่ประชุม มอบหมายให้กรรมการประจ า

หรือกรรมการเสริมที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนหลัก น าเสนอรายละเอียด

เกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการวิจัย วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยและความ

จ าเป็น ประโยชน์และความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มนั้นจะได้รับว่าเหมาะสม

หรือไม่ วิธีการด าเนินการวิจัย วิธีการเชิญชวนให้บุคคลเข้าร่วมโครงการวิจัย และ

กระบวนการขอความยินยอม โดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารชี้แจงส าหรับ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย  และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการ

บอกกล่าวและเต็มใจ ว่าครบถ้วนเพียงพอหรือไม่ รวมทั้งเสนอความเห็นของ

ตนเองต่อที่ประชุม จากนั้นประธานเปิดรับฟังความคิดเห็นจากคณะกรรมการ

ท่านอ่ืนๆ โดยแยกการอภิปรายเป็นประเด็นเชิงวิทยาศาสตร์และประเด็นเชิง

จริยธรรม และร่วมกันสรุปเป็นผลการพิจารณาโครงการ 

 ในวันประชุม หากประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้ในครั้งใด 

จะมีการมอบหมายให้รองประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ผู้ที่เหมาะสม

ในการประชุมครั้งนั้น ท าหน้าที่ประธานในที่ประชุมแทนเฉพาะคราว 

 ในการจัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการก าหนดวันประชุมไว้

ล่วงหน้าตลอดปี และประกาศให้ผู้วิจัยทราบทางเว็บไซท์ของคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ โดย จะประชุมเดือนละ 2 ครั้ง ในวันศุกร์ที่ 1 ของเดือน และในวัน

พุธที่ 3 ของเดือน 

 องค์ประชุมจะต้องไม่น้อยกว่า 5 คน มีกรรมการฯ ทั้ งเพศชาย และเพศหญิง 

และจะต้องมีกรรมการฯ ที่เป็นแพทย์อย่างน้อย 3 ท่าน มีกรรมการที่ตัวแทนจาก

ภาคประชาชน ร่วมด้วยไม่น้อยกว่า 1 คน ทุกครั้ง 

 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหน้าที่ในการพิจารณาให้การรับรอง/ไม่
รับรองโครงการวิจัยหรือขอให้มีการปรับปรุงแก้ไขก่อนให้การรับรอง โดย
พิจารณาความเหมาะสมในกรณีต่อไปนี้คือ 
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1) คุณสมบัติของผู้วิจัย/ผู้วิจัยร่วม (co-investigators) ต้องผ่านการอบรมทาง
จริยธรรมการวิจัยในคน โดยเอกสารรับรอง ระบุระยะเวลาการอบรมอย่าง
น้อย 1 วัน หรืออย่างน้อย 6 ชั่วโมง หรือผ่านการอบรมและทดสอบทาง
จริยธรรมการวิจัยในคนทาง Online (จวค. 2589/2561 วันที่ 1 พฤศจิกายน 
2561 และ จวค.1365/2561 วันที่ 14 มิถุนายน 2561)  

2) ความพร้อมของปัจจัยที่จ าเป็นต้องใช้ในการวิจัย เช่น ผู้ช่วยวิจัย เครื่องมือ 
อุปกรณ์ และสถานที่ท่ีท าวิจัย  เป็นต้น 

3) ระเบียบวิธีวิจัย 
4) การคุ้มครองดูแลผู้เข้าร่วมวิจัย ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจาก

การวิจัย 
5) กระบวนการขอความยินยอมเพ่ือเข้าร่วมวิจัย และหนั งสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย การพิจารณาจะเป็นไปในมาตรฐานเดียวกัน ทั้ง
โครงการวิจัยใหม่ที่ยังไม่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ใดมาก่อน หรือโครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืนมาแล้วเช่นในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน 
(Multicenter study) 

6) สัดส่วนของความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย มีความ
คุ้มค่ากับประโยชน์โดยตรงอันพึงจะได้รับจากการวิจัย 

 

 

 

 

 

 
   

แผนภาพการด าเนินการรับรองโครงการวิจัยแบบครบองค์ประชุม (Full-board review) 

 

 

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั  
ผ่านระบบ  

EC E- Submission Online 
 
 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้อง
ครบถ้วนของ

เอกสาร/รับเอกสาร 

น าโครงการวิจยั
เข้ารอบประชุมเพื่อ

พิจารณา 
 

สรุปผลการ
พิจารณารับรอง 

 

   15 วันท าการ 

ออกเอกสาร
รับรอง 

 
 

   15 วันท าการ 

   5 วันท าการ 
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1.4) ภาคเอกชน ใช้ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการ 30 วันท าการ 

1.4.1)   กรณีที่มีการศึกษาวิจัยที่โรงพยาบาลรามาธิบดีเพียงสถาบันเดียว ผู้วิจัยหรือ 

ตัวแทนภาคเอกชนส่งโครงการวิจัยที่หน่วยวิจัยทางคลินิก ( Clinical 

Research center : CRC) เพ่ือรับการพิจารณาคณะกรรมการพิจารณา

งบประมาณโครงการวิจัยในคน (budget review) โดยจ่ายค่าธรรมเนียม

การพิจารณา 10,000 บาท เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วนแล้ว 

ส่งให้ประธานก าหนด primary reviewer หรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

อย่างน้อย 2 ท่าน 

 

 

 

 

 

 

 

1.4.2)  กรณีที่มีการศึกษาวิจัยแบบสหสถาบัน (multicenter) ให้ด าเนินการส่ง    

โครงการวิจัยขอรับการรับรองผ่าน ส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณา 

จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศไทย (Central Research Ethics 

Committee : CREC)  

หมายเหตุ โดยจะเริ่มการวิจัยได้ต้องผ่านคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะกรรมการ

พิจารณางบประมาณโครงการวิจัยในคน (budget review) และด าเนินการเซ็นสัญญา 

(Material Transfer Agreement : MTA) (Clinical Trail Agreement : CTA) ตาม

ก าหนดมาตรฐานสากล 

 

ผู้วิจัยส่งโครงการวิจยั  
ผ่านระบบ  

EC E- Submission Online 
 
 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
ความถูกต้อง
ครบถ้วนของ

เอกสาร/รับเอกสาร 
 

น าโครงการวิจยั
เข้ารอบประชุมเพื่อ

พิจารณา 
 

ออกเอกสาร
รับรอง 

 

15 วันท าการ 

สรุปผลการ
พิจารณารับรอง 

 

5 วันท าการ 

10 วันท าการ 
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โครงการวิจัยท่ีมาจากข้อตกลงร่วม 

1. โครงการตามข้อตกลงร่วมมหาวิทยาลัยมหิดล (Memorandum of Understanding: 
MOU) เนื่องจากในมหาวิทยาลัยมหิดลมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าแต่
ละส่วนงาน/สถาบัน (9 สถาบัน) จึงมีข้อตกลงระหว่างคณะกรรมการฯ ร่วมกัน ดังนี้ 

1.1  กรณีผู้วิจัยหลักอยู่ในสถาบันใด สถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยนั้นจะต้องเป็นผู้พิจารณา
เบื้องต้น และระบุให้สถาบันที่มีอาสาสมัครจ านวนมากที่สุดเป็นผู้พิจารณาหลัก 
(Lead IRB) โดยท าบันทึกถึงสถาบันผู้พิจารณาหลักด าเนินการพิจารณาตามขั้นตอน 
หลังจากสรุปผลการพิจารณาแล้วจะต้องส่งผลการพิจารณาไปยังสถาบันร่วมอ่ืนๆ 
เพ่ือเสนอข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม หรือให้การรับรอง และรวบรวมผลการพิจารณาให้
ผู้ วิ จั ยแก้ ไขตามกระบวนการพิจารณาแล้วจึ งออกใบรับรองจากสถาบัน                    
ผู้พิจารณาหลัก 

1.2  กรณีผู้วิจัยเป็นบุคลากรภายนอกคณะฯ แต่ต้องการท าการศึกษาวิจัยในคณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีเพียงสถาบันเดียว ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการ
ผ่านระบบ โดยจ่ายค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการจ านวน 600 บาท หรือ
กรณีเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดลแต่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี สามารถให้สถาบันต้นสังกัดพิจารณาและท าบันทึกว่าเป็น
โ ค ร ง ก า ร ต า ม ข้ อ ต ก ล ง ร่ ว ม ม ห า วิ ท ย า ลั ย ม หิ ด ล  ( Memorandum of 
Understanding : MOU) โดยไม่เสียค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการ จ านวน 
600 บาท 

 

2.  โครงการวิจัยที่ส่งผ่านส านักงานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ประเทศไทย (Central Research Ethics Committee :  CREC) คณะแพทยศาสตร์  
โรงพยาบาลรามาธิบดี มีนโยบายข้อตกลงร่วมกับ CREC ว่าโครงการวิจัยที่เป็นสหสถาบัน
ให้ด าเนินการส่งโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณาจาก CREC โดยทาง CREC จะส่งให้ทาง
คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลรามาธิบดี พิจารณา Local Issue โดยก าหนดให้มีการตอบ
กลับมาภายใน 7 วันท าการ และเมื่อ CREC พิจารณาเสร็จสิ้น สรุปผลการพิจารณาแล้ว
จะต้องส่งผลการพิจารณามายังคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี และทางประธาน
คณะกรรมการฯ จะน าเรื่องเข้าแจ้งในที่ประชุมเพ่ือรับทราบ 
กรณีมีการรายงาน Local site SAE และ Local site protocol violation ที่เกิดขึ้นภายใน
คณะฯ ให้ส่งรายงานทางคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีเพ่ือพิจารณา เมื่อเสร็จ
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สิ้น สรุปผลการพิจารณาแล้ว ทางคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีจะต้องส่งผลการ
พิจารณาไปยัง CREC เพ่ือรับทราบ 

 

   ผลการพิจารณามี 4 ประเภท 
1)  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 1 ผ่านการรับรองโดยไม่มีข้อแก้ไข เจ้าหน้าที่จัดท า

เอกสาร ชี้แจงข้อมูล และหนังสือยินยอม โดยคาดลายน้ าว่า “รับรองโดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี” โดยมุมขวาของเอกสาร
จะระบุเลขที่เอกสารรับรอง (COA NO.), วันรับรอง และออกเอกสารรับรองเสนอประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ืออนุมัติ แจ้งผลให้ผู้วิจัยรับทราบผ่าน E-Mail ซึ่งผู้วิจัยสามารถพิมพ์
เอกสารผ่านระบบ EC E-Submission Online ภายใน 5 วันท าการ 

 

2)  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 2 ปรับปรุงรายละเอียดบางส่วน (minor division) จะ
ให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ
ชี้แจงเหตุผลเพ่ิมเติมตามที่สมควร เจ้าหน้าที่สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการที่ให้
แก้ไขเพ่ิมเติมส่งผ่านระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติ
ผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยจะต้องตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วัน 
หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้องด าเนินการส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่ 

   

  โดยมีเกณฑ์การตัดสิน ดังนี้ 
- โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า 
- โครงการวิจัยที่มีรายละเอียดข้อมูลครบถ้วนพอสมควรในการพิจารณา 
- โครงการวิจัยที่ไม่มีความผิดพลาดส าคัญของข้อมูล  
- กระบวนการวิจัยเหมาะสม  
- การประเมินและติดตามความเสี่ยงเหมาะสมพอควร 
- กระบวนการขอความยินยอมและเอกสารชี้แจงข้อมูลเหมาะสม 

 

3)  กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 3 ต้องปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อส าคัญ (major 
division) เจ้าหน้าที่สรุปผลการพิจารณาของคณะกรรมการที่ให้แก้ไขเพ่ิมเติม เพ่ือ
พิจารณาอีกครั้ง ส่งผ่านระบบ EC E-Submission  

 Online โดยระบบมีการแจ้งเตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย โดยผู้วิจัยจะต้อง
ตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ กลับมาภายใน 60 วัน หากเกินก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้อง
ด าเนินการส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่ 
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   -  กรณี Expedited Review เมื่อผู้วิจัยตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ เจ้าหน้าที่จะส่ง
ต่อไปยังกรรมการท่านเดิมเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง 

   -  กรณี Full board เมื่อผู้วิจัยตอบค าถามข้อเสนอแนะฯ เจ้าหน้าที่จะน าโครงการ
เข้าสู่กระบวนการพิจารณาในรอบประชุมถัดไป 

   

  โดยมีเกณฑ์การตัดสิน ดังนี้ 
 - โครงการวิจัยมีข้อมูลไม่เพียงพอต่อการพิจารณา 
 - กรรมการมีข้อสงสัยในด้านความปลอดภัย  
 - กระบวนการวิจัยที่เห็นว่าต้องมีข้อมูลเพิ่มเติมอย่างส าคัญ 
 - การประเมินและติดตามความเสี่ยงยังไม่ครบถ้วนอย่างมีนัยส าคัญ 
 - กระบวนการขอความยินยอม และเอกสารชี้แจงขาดความเหมาะสม 

 

4) กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 4 ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่สรุปผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการที่ไม่รับรองส่งผ่านระบบ EC E-Submission Online โดยระบบมีการแจ้ง
เตือนอัตโนมัติผ่านทาง E-Mail ไปให้ผู้วิจัย กรณีผู้วิจัยมีข้อโต้แย้ง หรืออุทธรณ์มติของ
คณะกรรมการ ผู้วิจัยสามารถท าบันทึกถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
กลับมาภายใน 60 วัน เพ่ือน าเข้าพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board) หากเกิน
ก าหนดเวลาผู้วิจัยจะต้องด าเนินการส่งโครงการมาเพ่ือพิจารณาใหม่ 

 

โดยมีเกณฑ์การพิจารณา ดังนี้ 
- โครงการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
  อย่างชัดเจน 
- กระบวนการวิจัยนั้นมีความไม่ถูกต้อง อย่างมีนัยส าคัญที่จะท าให้

ผลการวิจัยไม่สามารถเชื่อถือได้ 
- การประเมินและติดตามความเสี่ยงไม่มีความเหมาะสมอย่างชัดเจน                                    
- กระบวนการขอความยินยอม และเอกสารชี้แจงไม่มีความเหมาะสมอย่าง

ชัดเจน   
- หัวข้อวิจัยมีความสุ่มเสี่ยงต่อชื่อเสียงของสถาบัน  หรือขัดแย้งกับนโยบาย

ของ ของคณะฯ และมหาวิทยาลัย ขัดกับกฎหมายและศีลธรรมอันดีงาม 
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