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ค ำน ำ 
 
 คู่มือการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ฉบับนี้                     
อยู่ภายใต้ขอบเขตงานของฝ่ายบริหารทั่วไปและธุรการ หน่วยงานสถาบันส่งเสริมการวิจัยและ
นวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ จัดท าขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือใช้เป็นคู่มือการปฏิบัติงานการรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้เป็นระบบและมีมาตรฐานเดียวกัน มีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับ
ประกาศ ระเบียบและสามารถท างานทดแทนกันได้ ภายใต้ระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์                         
ว่าด้วยการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ เนื้อหาคู่มือ มีกระบวนการด าเนินงานครอบคลุม                        
8 ขั้นตอน ดังนี้ 1) การรับโครงการวิจัย 2) การตรวจสอบโครงการวิจัย 3) การส่งโครงการวิจัย                      
ให้ผู้ประเมิน 4) การสรุปผลการประเมินโครงการวิจัย 5) การแจ้งผลการประเมินโครงการวิจัย                                 
6) การออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย 7) การเก็บเอกสารโครงการวิจัย และ 8) การบริหารจัดการ
งานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
  คู่มือการปฏิบัติงานฉบับนี้ ผู้เขียนเขียนจากประสบการณ์การท างานการรบัรองจริยธรรมการวิจัย             
ในมนุษย์ ผู้ปฏิบัติงานบทบาทเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย                
วลัยลักษณ์ ตลอดระยะเวลากว่า 16 ปี โดยรวบรวม กฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ เทคนิคในการ
ปฏิบัติงานการติดตามและประเมินผล ข้อพึงระวังในการปฏิบัติงาน ปัญหา อุปสรรค แนวทางการ
แก้ไข รวมถึงข้อเสนอแนะในการพัฒนางาน 
     ผู้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือการปฏิบัติงานการรับรองจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
วลัยลักษณ์ ฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อผู้อ่าน และผู้ปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
หากมีขอ้ผิดพลาดประการใด ผู้เขียนขอน้อมรับความผิดพลาดดังกล่าวไว้เพ่ือแก้ไขปรับปรุงให้สมบูรณ์
ยิ่งขึ้นต่อไป 
 
 
         สุดารัตน์  ช้างโรง 
           ตุลาคม 2566 
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กิตติกรรมประกำศ 
 

     คู่มือการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ฉบับนี้                   
ส าเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี โดยการสนับสนุนจากสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ผู้เขียนจึงขอขอบพระคุณ รองอธิการบดีที่ก ากับดูแลสถาบันส่งเสริมการวิจัย
และนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ และผู้บริหารหน่วยงานที่มอบหมายให้ปฏิบัติงานนี้ จึงท าให้เกิดความรู้
และประสบการณ์ในการท างาน รวมถึงให้การสนับสนุนในการพัฒนาตนเองเพ่ือน าไปพัฒนาการ
ท างานให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  
  ขอขอบพระคุณส่วนทรัพยากรมนุษย์และองค์กรที่ ได้จัด โครงการอบรมเชิงปฏิบั ติการ                        
เพ่ือความก้าวหน้าในอาชีพของพนักงานสายสนับสนุน จนท าให้เกิดแนวทางในการพัฒนาคู่มือฉบับนี้
และขอขอบพระคุณ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ นักวิจัยทุก
ท่านที่ยื่นขอรับรองโครงการวิจัยในมนุษย์ และเจ้าหน้าที่งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
รวมถึงบุคลากรในฝ่ายบริหารทั่วไปและธุรการที่สนับสนุนการปฏิบัติงาน ส่งผลให้ผู้ปฏิบัติงาน                         
มีประสบการณ์ ในการท างานที่หลากหลายและสามารถน ามาประยุกต์ เป็นแนวปฏิบัติและ                           
เป็นกรณศึีกษาในการอ้างอิงในคูมื่อฉบับนี ้
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บทท่ี 1 
 

บทน ำ 

   คู่มือการปฏิบัติงาน เรื่อง การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์                     
บทนี้ผู้เขียนอธิบายถึงความส าคัญ วัตถุประสงค์ ประโยชน์ ขอบเขตของการศึกษาและค าจ ากัด
ความ ดังนี้  
 
1.1 ควำมส ำคัญ/ควำมจ ำเป็น (ภูมิหลัง)  
      การศึกษาการวิจัยที่ใช้คนในการทดลอง ส่งผลให้เกิดพัฒนาการที่ดีในทางการแพทย์ท าให้                  
การวินิจฉัย ป้องกัน รักษา รวมทั้งพัฒนาการดูแลสุขภาพให้มีความก้าวหน้า (ส านักงานคณะกรรมการ
วิจัยแห่งชาติ , 2562) การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มีการทดลองโดยใช้คนเป็นอาสาสมัครท าให้เกิด
วิวัฒนาการที่ส่งผลทางการแพทย์อย่างกว้างขวางและรวดเร็ว (ส านักงานเลขานุการคณะกรรมการ
พิจารณาการศึกษาวิจัยในคนกระทรวงสาธารณสุข, 2550) ค านึงถึงการเคารพในบุคคล การให้
คุณประโยชน์ รวมถึงการให้ความเป็นธรรม (นิมิตร มรกต, 2560) คุณภาพการวิจัยที่กระท ากับมนุษย์ 
ต้องให้การคุ้มครองสิทธิ ศักด์ิศรี ให้กับผู้เข้าร่วมให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล (ส านักงานการวิจัย
แห่งชาติ งานมาตรฐานการวิจัย, 2565) มีการเก็บข้อมูลหลังได้รับการรับรอง บางวารสารจะรับ
บทความตีพิมพ์ก็ต้องแสดงหลักฐานผ่านรับรอง ทั้งนี้การเก็บข้อมูลต้องมีการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายก่อนเข้าร่วมโครงการทุกครั้ง และไม่วิจัยในกลุ่มคน
อ่อนด้อยถ้าไมจ่ าเป็นและการวิจัยต้องเกดิประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง (นิมิตร มรกต, 2550) 
  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ก าหนดยุทธศาสตร์ที่ 2 ด้านการวิจัย ในการขับเคลื่อนให้บรรลุเป้าหมาย
มหาวิทยาลัยในกลุ่ม 1 (Global & Frontier Research) พัฒนาการวิจัยระดับแนวหน้าของโลกเป็น
การสร้างความร่วมมือการวิจัยในประเทศและต่างประเทศ (มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ , 2563)                    
การพัฒนามหาวิทยาลัยเน้นการวิจัยเพ่ือก้าวสู่อันดับโลก สอดคล้องกับกระบวนการสนับสนุนนักวิจัย
ที่มีการท าวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ก่อนเก็บข้อมูลต้องขอรบัรอง เพ่ือให้สอดคล้องกับการพัฒนาผลงานวิจัย
ทีเ่ชื่อมโยงกับยุทธศาสตร์ของมหาวิทยาลัย ประกอบกับการท าวิจัยในมนุษย์สร้างองค์ความรู้ใหม่ทาง
วิชาการในทางการแพทย์ ลดความเจ็บป่วย วิเคราะห์นโยบาย ค้นพบ ประวัติศาสตร์ วัฒนธรรม 
ประเพณี การเขียน และการพูด สถิติเกี่ยวกับอุบัติการณ์ พฤติกรรม ที่สังคมได้รับประโยชน์ และ
ข้อมูลใหม่ที่ช่วยให้เกิดแนวทางในการพัฒนาสังคม ซ่ึงน าไปก าหนดนโยบายเพ่ือก าหนดแนวทางการ
รักษา (ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ, 2562) 
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 สถาบันส่งเสรมิการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ มีภารกิจสนับสนุน
ทุนวิจัย ส่งเสริมการตีพิมพ์ รวมทั้งดูแลงานการรับรองจริยธรรมเกี่ยวกับมนุษย์ จากภารกิจดังกล่าว                    
เพ่ือเป็นการสนับสนุนคณาจารย์ที่มีการท าวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์จึงออกประกาศ           
ฉบับแรกเมื่อปี พ.ศ. 2549 ว่าด้วยการทดลองในมนุษย์ โดยก าหนดให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ (ภาคผนวกที่ 2) โดยมีบทบาทพิจารณารับรอง
โครงการของบุคลากรมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ที่ด าเนินการวิจัยในพ้ืนที่ภายในและภายนอก
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ โดยแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 1 ตั้งแต่ปี 2550 
จนถึงปัจจุบัน รวม 16 ปี โดยมีโครงการที่ผ่านการรับรอง 5 ปีย้อนหลังถึงปี 2566 รวม 1,942 
โครงการ ดังนี้ ปี 2562 จ านวน 265 โครงการ ปี 2563 จ านวน 406 โครงการ ปี 2564 จ านวน 416 
โครงการ ปี 2565 จ านวน 421 โครงการ และปี 2566 จ านวน 434 โครงการ จ านวนไม่น้อยกว่า 
3,000 โครงการ มีจ านวนการรบัรองโครงการเพ่ิมข้ึนทุกปี และนักวิจัยมีความต้องการโดยคาดหวังให้
เป็นไปตามมาตรฐานและรวดเร็วในการรับบริการ 
 ทั้งนี้ จากข้อมูลข้างต้นในการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้ังแต่เริ่มจัดตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เมื่อปี 2550 หน่วยงานมีก าหนดภาระงานและผู้รับผิดชอบ
ชัดเจน โดยคุณสมบัติของผู้ปฏิบัติงานควรต้องมีประสบการณ์ ความรู้ความเข้าใจในงานและ
ปฏิบัติงานให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน โดยสอดคล้องกับระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ว่าด้วย
การศึกษาและวิจัยในมนุษย์ และแนวทางการด าเนินงานตามมาตรฐานที่คณะกรรมการจัดท าไว้                  
ซึ่งต้องเป็นรูปแบบเดียวกันในทุกกระบวนการ รวมถึงต้องบริหารจัดการการรับรองเริ่มตั้งแต่                      
รับโครงการ ตรวจสอบประเภท มอบหมายผู้ประเมินโครงการ สรุปผล แจ้งผล ออกเอกสารรับรอง                   
เก็บ เอกสาร และการบริหารจัดการงานของคณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์                          
ทั้งนี้ การปฏิบัติงานมีกระบวนการปฏิบัติงานที่มีหลายขั้นตอน ผู้ปฏิบัติงานและผู้ปฏิบัติงานทดแทน
จ าเป็นต้องเข้าใจหลักเกณฑ์การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ปัญหาที่พบจากการปฏิบัติงาน คือ                        
1) แบบฟอร์มแบบเสนอโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษยังไม่สอดคล้องกันและยังไม่
ครอบคลุมการวิจัยทางคลินิกทุกประเภท 2) แบบฟอร์มแต่ละประเภทการพิจารณามีหลายแบบฟอร์ม 
ท าให้ต้องประชาสัมพันธ์สื่อสารเพ่ือสร้างความเข้าใจผ่านหลายช่องทาง 3) บุคลากรที่มีประสบการณ์
ลาออกท าให้ต้องเรียนรู้งานใหม่ 4) การตรวจสอบประเภทการพิจารณาไม่ถูกต้องตามเกณฑ์                     
5) การแจ้งสถานะรับรองโครงการผ่านช่องทางเว็บไซต์ยังมีการเข้าถึงน้อย 6) มีการติดตามผลการแจ้ง
ปิดโครงการยังไม่ต่อเนื่อง รวมถึงข้อผิดพลาดที่พบจากประสบการณ์ของผู้ปฏิบัติงาน อาทิเช่น                    
1) ส่งเอกสารให้ผู้ประเมินโดยที่เอกสารยังไม่ครบถ้วน 2) มีการกลั่นกรองและประเมินโครงการ               
ไม่ถูกต้อง 3) มีการแนบเอกสารและจัดส่งให้ผู้ประเมินผิดโครงการ และ 4) มีการพิมพ์ไม่ถูกต้อง                  
ในการเสนอเอกสารลงนาม   
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 ดังนั้น จากความจ าเป็นข้างต้น เพ่ือลดความผิดผลาดและการปฏิบัติงานให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
ผู้เขียนจึงน ามาเขียนเป็นคู่มือการปฏิบัติงาน “การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
วลัยลักษณ์” เพ่ือใช้เป็นแนวทางให้ผู้ปฏิบัติงานท างานได้ถูกต้องเป็นมาตรฐานเดียวกัน ผู้ปฏิบัติงาน
ทดแทนสามารถท างานทดแทนกันได้  
 
1.2 วัตถุประสงค์ของคู่มือ 
 1) เพ่ือใช้เป็นคู่ มือการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้เป็นระบบและ                    
มีมาตรฐานเดยีวกัน 
 2) เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน
และผู้ปฏิบัติงานแทนกัน 
 3) เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานและผู้ที่เกี่ยวข้อง มีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับระเบียบ ประกาศและ
กระบวนการในการด าเนินงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ ของมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 
 
1.3 ประโยชน์ของคู่มือ 
 1) ผู้ปฏิบัติงานมีความเข้าใจกระบวนการปฏิบัติงาน ทราบเทคนิค ขั้นตอนในการปฏิบัติงาน
ถูกตอ้งและเป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน 
 2) ผู้ปฏิบัติงานสามารถใช้เป็นแนวปฏิบัติในการท างานทดแทนกันได ้
 3) ผู้ปฏิบัติงานและผู้เกี่ยวข้อง เข้าใจ กฎระเบียบ ประกาศ และกระบวนการรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

1.4 ขอบเขตของคู่มือ  
 คู่มือการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จัดท าขึ้นเพ่ือเป็นแนวทางการรับรอง      
ให้เป็นไปตามระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ว่าด้วยการศึกษาวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2563 (2563) 
(ภาคผนวกที่ 1) และเล่มวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ พ.ศ. 2564 (2564) โดยขอบเขตภาระงานผู้เขียนจะเขียนภาพรวมระดับ
มหาวิทยาลัยที่ด าเนินการโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ภายใต้สังกัดของสถาบัน
ส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ ขอบเขตของคู่มือการปฏิบัติงานเป็นขั้นตอนที่ใช้ท างาน
ของผู้เขียนในการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตั้งแต่รับโครงการ ตรวจสอบโครงการ มอบหมาย
ผู้ประเมิน สรุปผล แจ้งผล ออกเอกสารรับรอง เก็บเอกสาร และบริหารจัดการงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมถึงประเมินความพึงพอใจจากการให้บริการ ไม่รวมขั้นตอนของ
ผู้รับบริการเนื่องจากต้องการเน้นการท างานของผู้ปฏิบัติงานและผู้ปฏิบัติงานทดแทนให้ปฏิบัติงาน
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เป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน รวมทั้งขั้นตอนของผู้รับบริการซึ่งเป็นบทบาทของนักวิจัยที่มีการ
จัดเตรียมเอกสารเพ่ือพิทักษ์สิทธิอาสาสมัครเป็นหลัก มีเกณฑ์ ขั้นตอน วิธีการปฏิบัติงานและ
ตรวจสอบแตกต่างกับผู้ปฏิบัติงาน ดังนั้นจึงอธิบายวิธีการปฏิบัติ งานจริงของผู้ปฏิบัติงาน               
ในกระบวนการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัยวลัยลักษณเ์ท่านัน้ 
 
1.5 ค ำนิยำม/ค ำจ ำกัดควำม 
 คูมื่อการปฏิบัติงาน กล่าวถึง ความหมาย ดังนี้ 
 กำรรบัรองจริยธรรมกำรวจิัยมนุษย์ หมายถึง บทบาทหน้าที ่อ านาจ และขอบเขตการปฏิบัติงาน
ของคณ ะกรรมการให้ เป็ น ไปตามระเบี ยบและหลั กเกณ ฑ์การศึกษาวิจัย ในมนุษย์  พ .ศ .                            
2563 ดังนี้ การรับโครงการ การตรวจสอบ การส่งผู้ประเมิน การสรุปผล การแจ้งผล การออกเอกสาร
รับรอง การเก็บเอกสาร และการบริหารจัดการงานของคณะกรรมการ 
 จริยธรรมในกำรวิจัยในมนุษย์ หมายถึง แนวปฏิบัติ กฎหมาย หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการทดลอง               
ในมนุษย์เพ่ือการวิจัย เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิ แนวทางจริยธรรมสากล เกี่ยวกับการศึกษาวิจัย                       
ทีเ่กีย่วข้องกับมนุษย์ และแนวทางทีม่หาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ก าหนด  
 กำรวิจัยในมนุษย์ หมายถึง โครงการวิจัยที่มีการวิจัยหรือท าการทดลองในมนุษย์ โดยใช้มนุษย์
เป็นอาสาสมัครในการทดลอง รวมทั้งการวิจัยที่ใช้ข้อมูลปฐมภูมิ และทุติยภูม ิ 
 จรรยำบรรณของนักวิจัย หมายถึง สิ่งที่นักวิจัยควรต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามมาตรฐานจริยธรรม
การวิจัย จรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแห่งชาติ และจริยธรรมของบุคลากร มหาวิทยาลัย                   
วลัยลักษณ ์ 
 หัวหน้ำโครงกำรวิจัย หมายถึง อาจารย์ นักวิจัย นักศึกษา สังกัดมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์                       
ทีม่ีการด าเนินการวิจัยเกีย่วข้องกับมนุษยท์ีมี่การเก็บข้อมูลภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย 
 คณะกรรมกำร หมายถึง คณะกรรมการทีไ่ด้รบัแต่งตั้งจากมหาวิทยาลัย มีบทบาทหน้าทีพิ่จารณา
รบัรองโครงการ เรียกว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 
4 ป ี 
 เลขำนุกำร หมายถึง เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทีคั่ดเลือกจากประธาน 
และได้รับแต่งตั้งจากมหาวิทยาลัย มีบทบาทหน้าที่ในการบริหารจัดการงานการรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์
 เจ้ำหน้ำที่ หมายถึง ผู้ที่ปฏิบัติงานสนับสนุนการรบัรองโครงการ  
 ผู้ประเมินโครงกำรวิจัย หมายถึง คณะกรรมการหรือผู้ทรงคุณวุฒิภายในและภายนอกที่ได้รับ
มอบหมายให้พิจารณาโครงการและให้ขอ้เสนอแนะ 
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      โครงกำรวิจัย หมายถงึ โครงการทีย่ื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
      โครงกำรวิจัยประเภทขอยกเว้น (Exemption review) หมายถึง โครงการที่ไม่เก็บข้อมูลจาก
มนุษย์โดยตรง 
      โครงกำรวิจัยประเภทเร่งด่วน (Expedited review) หมายถึง โครงการที่ไม่ท าให้ความเสี่ยง
ของอาสาสมัครเพ่ิมขึ้นกว่าการด ารงชีวิตประจ าวันปกติ ไม่ได้วิจัยในกลุ่มคนที่เปราะบาง และ                   
เกบ็ข้อมูลจากมนษุย์โดยตรงจากการสอบถาม สัมภาษณ์ หรือทดลอง 
 โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำทีป่ระชมุ (Full board review) หมายถึง โครงการทางการแพทย์ 
ทดสอบยา และเครือ่งมือทีน่ ามาใช้กับรา่งกาย  



บทท่ี 2  
 

หน้าที่ความรับผิดชอบและโครงสร้างการบริหารจัดการ 
 
     บทนี้ ผู้เขียนอธิบายเกี่ยวกับขอบข่ายเนื้อหา ขอบเขตภาระงาน ลักษณะงานที่ปฏิบัติรวมถึง
ความรับผิดชอบในบทบาทของต าแหน่ง โครงสร้างการบริหารจัดการ (โครงสร้างองค์กร โครงสร้าง
การบริหาร และโครงสร้างการปฏิบัติงาน) ดังนี้  

 
2.1 หน้าที่ความรับผิดชอบ 
      ผู้เขียนปฏิบัติงานในต าแหน่ง เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป ฝ่ายบริหารทั่วไปและธุรการ สังกัด
สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ  และมีภาระงานที่รับผิดชอบ จ านวน  
5 งาน ดังนี้  1) งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ท าหน้าที่ เลขานุการคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ รับผิดชอบดูแลงานการรับรองจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ของมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์  และสนับสนุนคณะกรรมการในการพิจารณารับรอง
โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคลากรของมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 2) งานทุนอุดหนุนการวิจัย
ประเภททุนส่งเสริมนักวิจัยรุ่นใหม่ 3) งานแผนและงบประมาณ 4) งานทรัพยากรบุคคล และ 5) งาน
อ่ืน ๆ ที่ได้รับมอบหมายจากผู้บังคับบัญชา 
   ผู้ปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จ าเป็นต้องมีประสบการณ์ เข้าใจขั้นตอนการ
ปฏิบัติงานตามมาตรฐานของคณะกรรมการ ผ่านการอบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                          
มีทักษะการประสานงานและสื่อสารที่เป็นมิตรอ่อนโยนและสุภาพ มีความรู้ความเข้าใจและชัดเจน                  
ในเนื้องาน สามารถตอบค าถามให้ค าแนะน าเบื้องต้นได้ รวมถึงมีทักษะการใช้คอมพิวเตอร ์                      
การจัดระบบฐานข้อมูลของโครงการ การจับประเด็นและสรุปความ การให้บริการที่ดีและสามารถ
ปฏิบัติงานไดต้ามข้ันตอนถูกต้องอย่างมีประสิทธิภาพ 
   ทั้งนี้  ผู้ เขียนได้น าภาระงานที่มีสัดส่วนความรับผิดชอบหลักและประสบการณ์การท างาน 
ที่มากกว่า 16 ปี มาเขียนเป็นคู่มือการปฏิบัติงาน คือ งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ดังนี้ 
        2.1.1 บทบาทและหน้าที่ความรับผดิชอบของต าแหน่ง 
 1) งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
    1.1) เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
        1.2) ก ากับ ดูแล และปฏิบัติงานในส่วนของกระบวนการรับรองจริยธรรมการวิจัย    
ในมนุษยใ์ห้เป็นไปตามวิธีด าเนินการตามมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
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        1.3) ปรับปรุงระเบียบว่าด้วยการศึกษาการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ 
และจดัท าค าสั่งแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
                1.4) พิจารณากลั่นกรองโครงการที่ยื่นขอรับรองโครงการครั้งแรก และโครงการ
ปรับปรุงแก้ไขตามมติคณะกรรมการ  
          1.5) ตรวจสอบประเภทการพิจารณาโครงการ และมอบหมายผู้ประเมินโครงการ
เบื้องตน้ก่อนน าเสนอประธาน             
        1.6) นัดประชุมคณะกรรมการพิจารณารับรองโครงการวิจัย                
        1.7) พิจารณากลั่นกรอง โครงการภายหลังการรับรอง ในส่วนสรุปผลการวิจัย  
แจ้งปิดโครงการ การปรับปรุงแก้ไขภายหลังการรับรอง การขอต่ออายุ และโครงการที่ มีการ
ด าเนินการทีเ่บี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดภายหลังการรับรอง          
        1.8) ให้ค าแนะน านักวิจัยในการยื่นขอรับรองโครงการให้ เป็นไปตามเกณฑ์                   
การพิจารณา                          
        1.9) ประสานงานกับนักวิจัยภายในและหน่วยงานภายนอกและองค์กรเกี่ยวกับ
มาตรฐานการวิจัย 
        1.10) ปรับปรุงแบบฟอร์มวิธีด าเนินการตามมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในมนุษย์ให้เป็นปัจจุบัน                         
        1.11) วางระบบการด าเนินงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไป                
ตามมาตรฐาน 
        1.12) ตรวจสอบความถูกต้องและแผนการใช้งบประมาณของงานการรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยใ์ห้ถูกต้องตามระเบียบ       
        1.13) จัดโครงการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ าป ี
        1.14) เข้าร่วมอบรมประจ าปีร่วมกับเครือข่ายจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
        1.15) สรปุผลการด าเนินงานประจ าปีเสนอผู้บริหารในก ากับ 
        1.16) จัดโครงการอบรมพัฒนางานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ าปี      
ในส่วนคณะกรรมการ และเจ้าหน้าทีง่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์                                          

      2) งานทุนอุดหนุนการวิจัยประเภททุนส่งเสริมนักวิจัยรุ่นใหม่ 
                              2.1) ปรับปรุงประกาศทุนอุดหนุนการวิจัยประเภททุนส่งเสริมนักวิจัยรุ่นใหม่ 

          2.2) จัดท าแบบฟอร์มการยื่นขอรับทุน 
          2.3) ตรวจสอบคุณสมบตัิของผู้รับทุนและจัดท าสัญญารับทนุ 
          2.4) จัดท าค าสั่งแต่งตัง้คณะกรรมการติดตามความก้าวหน้าทุนวิจัย 
          2.5) จัดประชุมน าเสนอการขอรับจัดสรรทุนและติดตามความก้าวหน้าในการ 
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ด าเนินการวิจัย 
                    2.6) ตรวจสอบการปิดทุน การใช้งบประมาณ การขอขยายเวลา และการส่ง 
บทความวิจยัตามเงือ่นไขของสัญญา 
              3) งานแผนและงบประมาณ  
                    3.1) จัดท าค าขอตั้งงบประมาณประจ าปี  น าเข้าแผนและตัวชี้วัดประจ าปีของ
หน่วยงานในระบบแผนและงบประมาณ 
                    3.2) ตรวจสอบและวางแผนการใช้งบประมาณให้เป็นไปตามแผนงานที่ก าหนด 

          3.3) โอนเปลี่ยนแปลงงบประมาณระหว่างกิจกรรม ปรับแผนและทบทวนแผนการใช้ 
งบประมาณ 

          3.4) ตรวจสอบงบประมาณคงเหลือ และกันเหลื่อมงบประมาณประจ าปี 
      4) งานทรพัยากรบุคคล 

                    4.1) ขออนุมัติอัตราก าลังใหมแ่ละอัตราทดแทนผ่านระบบบรหิารบุคคล 
                    4.2) จดัท าข้อมลูคุณสมบัติ และประสานงานการสอบคดัเลือก 

          4.3) เลขานุการสอบคัดเลือกและต่อสัญญาจ้างลูกจ้างชั่วคราวและพนักงานวิสาหกิจ 
                    4.4) เลขานุการการประเมินผลการปฏิบัติงานประจ าปีของหนว่ยงาน 

     5) งานอ่ืน ๆ ทีไ่ด้รับมอบหมายจากผู้บังคับบัญชา 
 

        2.1.2 บทบาทหน้าที่และลกัษณะงานที่ปฏิบัติงาน 
 งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ผู้เขียนท าหน้าที่
เลขานุการโดยสนับสนุนการปฏิบัติงานต้ังแต่เริ่มกระบวนการรับรองจนสิ้นสุดการรับรองรวมทั้ง
ติดตามประเมินผลภายหลังการรับรอง ดังนี้ (1) การรับโครงการวิจัย (2) การตรวจสอบโครงการวิจัย 
(3) การส่งโครงการวิจัยให้ผู้ประเมิน (4) การสรุปผลการประเมินโครงการวิจัย (5) การแจ้งผลการ
ประเมินโครงการวิจัย (6) การออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย (7) การเก็บเอกสารโครงการวิจัย                   
(8) การบริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 ทั้งนี้ ส าหรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นักวิจัยต้องด าเนินการยื่นขอรับรอง
โครงการตามประเภทการพิจารณา ตามช่วงเวลาที่ก าหนดและตามเกณฑ์การพิจารณาแต่                      
ละประเภท โดยฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีขั้นตอนการปฏิบัติงาน
เกี่ยวกับการรับรองโครงการ โดยมีกระบวนการด าเนินงานครอบคลุม 4 ด้าน ดังนี้ 

     1) ด้านการปฏิบัติการ 
          1.1) ลงรับเอกสารและการตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร 
          1.2) จัดท าหนังสือมอบหมายโครงการ 
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                   1.3) จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
                   1.4) จัดท าหนังสือแจ้งผลการรับรองโครงการ 

     2) ด้านการวางแผน 
          2.1) จัดท ารายชื่อมอบหมายผู้ประเมินโครงการวิจัย  
          2.2) ก าหนดปฏิทินประชุมคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย  
          2.3) แจ้งผลการรับรองและออกเอกสารรับรองโครงการภายในก าหนดเวลา  
      3) ด้านการประสานงาน 
                   3.1) ติดต่อประสานงานกับคณะกรรมการและนักวิจัยเกี่ยวเอกสารและการประชุม 
                   3.2) ประสานงานกับนักวิจัยและแจ้งสถานะโครงการ 
               4) ด้านการให้บริการ 
                   4.1) ประชาสัมพันธ์ ข้อมูลข่าวสารเกี่ยวกับค าแนะน าและสิ่งทีน่ักวิจัยควรจะต้อง
ทราบ และข่าวสารการจัดกจิกรรมและอบรมที่เก่ียวข้อง 
          4.2) จัดท าเว็บไซต์ เผยแพร่เกี่ยวกับเล่มวิธีด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ รวมถึงกระบวนการขั้นตอนในการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
วลัยลักษณ ์     
          4.3) ด้านแผนงบประมาณ การเงนิ และพัสดุ 
                   4.4) งานด้านอื่น ๆ  
      4.4.1) เข้ารว่มประชุมและสัมมนาเครือขา่ยจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
      4.4.2) จดัหลักสูตรอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประจ าปี 
      4.4.3) จดัท าและปรับปรุงมาตรฐานของคณะกรรมการ 
      4.4.4) รายงานผลการด าเนินงานประจ าปี 
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2.2 โครงสร้างการบริหารจัดการ 
      โครงสร้างการบริหารจัดการสถาบันส่งเสรมิการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ มหาวิทยาลัย
วลัยลักษณ์ สามารถเขียนเป็นแผนภูมิต้นไม้ (Tree Diagram) ไดใ้น 3 ลักษณะ ดังนี้ (1) โครงสร้าง
องค์กร (2) โครงสร้างการบริหาร และ (3) โครงสร้างการปฏิบัติงาน 
      2.2.1 โครงสร้างองค์กร (Organization Chart) 

    โครงสรา้งองค์กรของสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ ตามประกาศ 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ เรื่อง การแบ่งส่วนงานของส านักงานอธิการบดี ส านักวิชา สถาบัน ศนูย ์หรอื
หน่วยงาน ที่เรียกชื่ออย่างอ่ืน พ.ศ. 2565 (2565) แบ่งงานเป็น 3 ฝ่าย ดังนี้ (1) ฝ่ายบริหารทัว่ไปและ
ธุรการ (2) ฝ่ายเผยแพร่และส่งเสริมการวิจัยสู่ความเป็นเลิศ และ (3) ฝ่ายสนับสนุนห้องปฏิบัติการ
และมาตรฐานการวิจัย ดังภาพที ่2.1 ดังนี้ 

    สถาบนัส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ ก าหนดวิสัยทศัน ์และพันธกิจของ
หน่วยงาน ดังนี้ 

   วิสัยทัศน์ 
    เป็นหน่วยงานส่งเสริมและสนับสนุนการศึกษาวิจัยและนวัตกรรมคุณภาพสูงเพื่อความเป็น 

เลิศในระดับสากล 
   พันธกิจ  
   1) ส่งเสรมิและสนับสนุนการตพิีมพ์เผยแพร่ผลงานวิจัยในระดับนานาชาติ  
   2) สนับสนุนการเขา้ถงึแหล่งทุนวิจยัภายนอก 
   3) สนับสนุนงานมาตรฐานการวิจัย (การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)์ 
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1.งานประสานงานทุนภายนอก 
2.งานจดัท าสื่อประชาสัมพันธ์ 
3.งานพัฒนาและปรับปรุงเว็บไซต์   
   ประชาสัมพันธ์ด้านการวิจัย และ 
   พัฒนาปรับปรุงระบบสารสนเทศ   
   สนับสนุนการวิจัย 
4.งานสนับสนุนศูนย์ความเป็นเลิศ 
   และศูนย์วิจัยในการประสานงาน 
   กับแหล่งทุนภายนอกท้ังในและ  
   ต่างประเทศ  
5.งานสนับสนุนการประชุมวิชาการ 
6.งานนิทรรศการมหกรรมงานวิจัย 
   แห่งชาติ 
7.งานประสานงานโครงการพัฒนา 
   คุณภาพการศึกษาและการพัฒนา  
   ท้องถิ่น 
   

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ภาพที่ 2.1 โครงสร้างองค์กร สถาบนัส่งเสริมการวจิัยและนวตักรรมสู่ความเป็นเลิศ 
 

 

ที่มา : (สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ, 2566) 

 

มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ ์

สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ 

 

ฝ่ายบริหารทั่วไปและธุรการ ฝ่ายเผยแพร ่
และส่งเสรมิการวิจัยสู่ความเป็นเลิศ 

ฝ่ายสนับสนุนห้องปฏบิัติการ 
และมาตรฐานการวิจยั 

1.งานการรับรองจริยธรรม               
   การวิจัยในมนุษย์ 
2.งานแผนและงบประมาณ  
3.งานรายงานผลการด าเนินงาน  
4.งานประกันคุณภาพด้านวิจัย  
5.งานทุนอุดหนุนการวิจัย 
  ประเภทนักวิจัยรุ่นใหม่ 
6.งานสนับสนุนการเบิกจ่าย 
   ผลงานตีพิมพแ์บบเหมาจ่าย 
7.งานสนับสนุนการจัดกิจกรรม 
    พัฒนานักวิจัย  
8. งานเลขานุการพิจารณา 
    รางวัล จ.ภ.ทองค าและอาจารย์ 
    ดีเด่นด้านการวิจัย 
9.งานจัดท าสือ่ประชาสมัพันธ์ 
10.งานตรวจสอบการขอรับรางวัล 
    ค่าตอบแทนพิเศษ 
11.งานควบคุมภายในและ 
   บริหารความเสี่ยง  
12.งานทรัพยากรบุคคล 
13.งานประชุมคณะกรรมการ 
    ประจ าสถาบัน 
14.งานประชุมหน่วยงาน 
15.งานสารบรรณและอ านวยการ  
16.งานเลขานุการผู้บริหาร 
17.งานการเงนิและพัสดุ 
 
 

โอนย้ ายบุ คลากรฝ่ ายสนับสนุน
ห้องปฏิบัติการและมาตรฐานการ
วิจัยไปศูนย์เครื่องมือวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยี  
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หัวหน้าฝ่ายบริหารทั่วไป 
และธุรการ 

หัวหนา้ฝ่ายสนับสนุน
ห้องปฏิบัติการ 

และมาตรฐานการวิจัย 

หัวหน้าฝ่ายเผยแพร ่
และส่งเสริมการวิจัยสู่ความเป็นเลิศ 

คณะกรรมการประจ าสถาบนัส่งเสริมการวิจัย 
และนวัตกรรมสูค่วามเป็นเลิศ 

2.2.2 โครงสร้างการบริหาร (Administration Chart) 
        สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ มีโครงสร้างการบริหารงาน                   

อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของรองอธิการบดีที่ก ากับดูแลสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความ
เป็นเลิศ มีผู้อ านวยการท าหน้าที่ก ากับติดตามการด าเนินงานของรองผู้อ านวยการ และหัวหน้าฝ่าย                            
มีคณะกรรมการประจ าสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ ท าหน้าที่ให้ค าปรึกษา
และก าหนดนโยบาย และมีการแต่งตั้งหัวหน้าฝ่าย เพ่ือท าหน้าที่ก ากับติดตามงานในความรับผิดชอบ 
จ านวน 2 ฝ่าย ประกอบด้วย หัวหน้าฝ่ายบริหารทั่วไปและธุรการ และหัวหน้าฝ่ายเผยแพร่และ
ส่งเสริมการวิจัยสู่ความเป็นเลิศ และมีโครงสร้างการบริหาร ดังภาพที ่2.2 ดังนี้  

 
 

 
 

 
 

 
 

 
ภาพที่ 2.2  โครงสร้างการบริหาร สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวตักรรมสู่ความเป็นเลศิ  

 
ที่มา : (สถาบันสง่เสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ, 2566) 

 

2.2.3 โครงสร้างการปฏิบัติการ (Activity Chart) 
        งานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อยู่ภายใต้การบริหารจัดการของฝ่ายบริหาร 

ทั่วไปและธุรการ สังกัด สถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ มีโครงสร้างอัตราก าลัง
ในต าแหน่งเจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไปที่รับผิดชอบงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จ านวน 
3 อัตรา จ าแนกเป็นคุณวุฒิในต าแหน่งระดับปริญญาตรี จ านวน 3 อัตรา โดยมีรายชื่อผู้ปฏิบัติงาน
พร้อมคุณวุฒิในต าแหน่ง ดังนี้ (1) นางสาวสุดารัตน์ ช้างโรง คุณวุฒิระดับปริญญาตรี (2) นางสาว                

อธิการบดี 

รองอธิการบดีที่ก ากับดูแล 

ผู้อ านวยการสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ 

รองผู้อ านวยการสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวตักรรมสู่ความเป็นเลิศ 
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รศ.ดร.กรวิทย์ อยูส่กุล 
รักษาการแทนรองผู้อ านวยการสถาบันสง่เสรมิการวจิัยและนวัตกรรมสู่ความเปน็เลิศ 

ผู้อ านวยการ           จ านวน 1  อัตรา 
รองผู้อ านวยการ      จ านวน 1  อัตรา 
หัวหน้าฝ่าย       จ านวน 2  อัตรา 
เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป       จ านวน 9  อัตรา 
พนักงานธุรการ      จ านวน 2  อัตรา 
                                       รวม    15 อัตรา 

 

ธนาภรณ์ มีภพ คุณวุฒิระดับปริญญาตรี และ (3) นางสาวคณิตา หวานคง คุณวุฒิระดับปริญญาตรี 
และมีบุคลากรที่สนับสนุนการด าเนินงานของฝ่าย จ านวน 4 อัตรา จ าแนกเป็นคุณวุฒิในต าแหน่ง
ระดับปริญญาตรี จ านวน 2 อัตรา และคุณวุฒิระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูง จ านวน 2 อัตรา  
ดังนี้ (1) นางสาวระวิวรรณ พุฒทอง คุณวุฒิระดบัปริญญาตรี (2) นางสาวชาลิดา เพ็งรัตนโชติ คุณวุฒิ
ระดับปริญญาตรี (3) นางวันฤดี รัตนพันธ์ คุณวุฒิระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูง และ (4) 
นางสาวสุกัญญา สุวรรณปาน คุณวุฒิระดับประกาศนียบัตรวิชาชีพชั้นสูง รวมบุคลากรในฝ่ายบริหาร
ทัว่ไปและธุรการ จ านวน 7 อัตรา ดังภาพที ่2.3 ดังนี้ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

1.น.ส.ระวิวรรณ  พุฒทอง เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป            1.น.ส.สาวิณี แสงศรี  เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป                                                   
2.น.ส.ธนาภรณ์ มีภพ      เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป        2.น.ส.กชนิภา กาญจนโรจน์ เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป            ไม่มีกรอบอัตราก าลัง                                          
3.น.ส.คณติา หวานคง   เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป        3.นายฐิตกิร ทองเอียด เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป                                          
4.น.ส.ชาลิดา เพ็งรตันโชติ เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป      4.นายจรญั ปัจฉมิเพช็ร  เจ้าหน้าที่บริหารงานทั่วไป                                       
5.นางวนัฤด ีรตันพันธ์         พนกังานธรุการ                        5.น.ส.เบญจวรรณ  ฉมิประดิษฐ  เจา้หนา้ที่บริหารงานทัว่ไป 
6.น.ส.สุกญัญา สวุรรณปาน   พนักงานธรุการ                   
* หมายเหตุ  น.ส.สุดารตัน์  ช้างโรง   ผูจ้ัดท าคู่มือการปฏิบัติงาน 
 

 
ภาพท่ี 2.3 โครงสร้างการปฏิบัติงาน สถาบนัส่งเสริมการวจิัยและนวัตกรรมสู่ความเป็นเลิศ 
 

ที่มา : (สถาบันส่งเสรมิการวิจยัและนวตักรรมสู่ความเป็นเลิศ, 2566) 

ศ.ดร.สมบัติ ธ ารงธัญวงศ์ 
รักษาการแทนอธิการบดี 

รศ.ดร.ศิวฤทธิ์ พงศกรรังศิลป์ 
รองอธิการบดี 

รศ.ดร.นพ.อุดมศกัดิ์ แซ่โง้ว 
รักษาการแทนผู้อ านวยการสถาบันส่งเสริมการวิจัยและนวตักรรมสู่ความเป็นเลิศ 

นางสาวสุดารตัน์  ชา้งโรง* 
เจ้าหน้าทีบ่ริหารงานทั่วไป 

รักษาการแทนหัวหน้าฝ่ายบริหารทั่วไป
และธุรการ 

นางแก้วใจ สขุสอาด 
เจ้าหน้าทีบ่ริหารงานทั่วไป 

รักษาการแทนหัวหน้าฝ่ายเผยแพร ่
และส่งเสรมิการวิจัยสู่ความเป็นเลิศ 

โอนย้ายบุคลากรฝ่ายสนบัสนุน
ห้องปฏิบตัิการและมาตรฐาน         

การวิจัยไปศูนย์เครื่องมือ
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

 

https://expert.wu.ac.th/html/source/DESAboutPersonallist_.php?PERSONID=6600000097
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จากโครงสร้างองค์กร โครงสร้างการบริหาร และโครงสร้างการปฏิบัติงานข้างต้น ส าหรับการ
ปฏิบัติงานการรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะด าเนินงานในรูปแบบของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  มหาวิทยาลัยวลัยลั กษณ์  ท าหน้ าที่ พิ จารณารับรองโครงการที่ ท าวิจั ย                     
ในมนษุย์ของบุคลากรมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์  

ทั้งนี้ องค์ประกอบของคณะกรรมการตามระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ว่าด้วยการ
ศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ พ.ศ. 2563 (2563) ข้อ 7 ก าหนดให้มีคณะกรรมการประกอบด้วย
ผู้ทรงคุณวุฒิ  จ านวนไม่น้อยกว่า 5 คน ซึ่งเป็นบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยอย่างน้อย 1 คน                   
เป็นบุคคลที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญในสาขาวิชาที่มิใช่วิทยาศาสตร์อย่างน้อย 1 คน และบุคคลที่มี
ความรู้ความเชี่ยวชาญด้านกฎหมายอย่างน้อย 1 คน และก าหนดให้มีประธาน 1 คน และเลขานุการ 
1 คน โดยการได้มาซึ่งประธาน เลขานุการ รวมถึงคุณสมบัติของผู้ที่จะเป็นกรรมการ ดังนี้ 

ประธานมาจากการแต่งตั้งของอธิการบดี ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้และประสบการณ์อย่าง
เพียงพอในดา้นจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี 

เลขานุการได้มาจากการแต่งตั้งโดยประธานและต้องมีประสบการณ์ในการท างานการรับรอง
จรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ และผ่านการอบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในมนษุย ์

กรรมการมาจากการแต่งตั้งของอธิการบดี เสนอแต่งตั้งโดยประธาน กรรมการมาจากการ
คัดเลือกของแต่ละส านักวิชา และต้องเป็นผู้ที่มีประสบการณ์ ในการท าวิจัยในมนุษย์  และ                           
มีประสบการณ์ในการเป็นอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หรือภาคนิพนธ์ และผ่านการอบรมหลักสูตร
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 



บทท่ี 3 
 

หลักเกณฑ ์วิธีการปฏบิัติงานและเงือ่นไข 
 

     บทนี้ น ำเสนอหลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข ข้อสังเกต ข้อควรระวัง สิ่งที่ควรค ำนึง และแนวคิด
งำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง เพ่ือให้ปฏิบัติงำนถูกต้อง ดังนี้ 
  
3.1 หลักเกณฑ์การปฏิบัติงาน 
     กำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ด ำเนินงำนในรูปแบบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย                   
ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ เรียกย่อ “คณะกรรมกำร” หรือ “WUEC” ท ำหน้ำที่ให้กำรรับรอง
จริยธรรม ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ กฎหมำย ระเบียบของประเทศและสำกลให้กับบุคลำกร
มหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์   
 3.1.1 หลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
     กำรพิจำรณำต้องเป็นไปตำมหลักจริยธรรมพ้ืนฐำน กฎหมำย กฎระเบียบทีเ่กี่ยวข้อง ดังนี้ 
         1) หลักจริยธรรมการวิจัยในคนของ The Belmont Report มี 3 ประการ ดังนี้                  
(1) หลักควำมเคำรพในบุคคล (2) หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตรำย และ (3) หลักควำมยุติธรรม                      
(ธำดำ สืบหลินวงศ์, 2550) ดังนี้ 
     1.1) หลักความเคารพในบุคคล  
                       กำรเคำรพศักดิ์ศรีในควำมเป็นมนุษย์ คือ กำรปกป้องสิทธิประโยชน์ของบุคคล                
ที่ยินดีร่วมโครงกำร ทำงร่ำงกำย จิตใจ โดยไม่ปกปิดและสื่อสำรให้เข้ำใจง่ำยชัดเจน ชี้แจงสิ่งที่ต้อง
ปฏิบัติ และออกจำกกำรวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่มีเงื่อนไข รวมถึงกลุ่มเปรำะบำง ต้องไม่ถูกบังคับและ
ตัดสินใจได้ด้วยตนเอง โดยต้องได้รับควำมยินยอมจำกผู้แทนโดยชอบธรรม รวมถึงต้องรักษำควำมลับ
ข้อมูลส่วนบุคคล  
      1.2) หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย  
                        ต้องวิเครำะห์โอกำสที่จะเกิดควำมเสี่ยงเเทียบกับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ                   
ลดอันตรำยให้ เหลือน้อยที่สุด หลีกเลี่ยงและหำวิธีป้องกันอันตรำยที่อำจเกิดขึ้นโดยไม่จ ำเป็น                    
โดยมุ่งประโยชน์ในกำรสร้ำงองค์ควำมรู้ในทำงวิชำกำรและประโยชน์ของผู้วิจัย รวมถึงผู้ร่วมวิจัยและ
สังคมส่วนรวม  
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        1.3) หลักยุติธรรม  
               กำรค ำนึงควำมเที่ยงธรรม ควำมเสมอภำค ควำมยุติธรรมโดยต้องเป็นไปตำม 

มำตรฐำนในกำรพิจำรณำ มีอิสระ ไม่แสวงหำประโยชน์จำกกำรท ำวิจัยเพียงเพ่ือควำมก้ำวหน้ำทำง
วิชำกำรมิติเดียว  
  2) กฎหมายและกฎระเบียบท่ีเกี่ยวขอ้ง 
     2.1)  กฎนูเรมเบิร์ก  
      ควำมยินยอมของอำสำมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรเป็นสิ่งที่ควรให้ควำมส ำคัญและ
ค ำนึงสูงสุด โดยได้รับกำรยินยอมตำมกฎหมำย ตัดสินใจได้อย่ำงอิสระ และต้องรับรู้ข้อมูลโครงกำร
อย่ำงชัดเจน ทรำบถึงปัญหำหรืออันตรำยที่อำจเกิดขึ้น กำรทดลองต้องเป็นวิธีกำรที่ดีที่สุดไม่สำมำรถ
ศึกษำหรือทดลองโดยวิธีกำรศึกษำอ่ืนและไม่เป็นกำรทดลองโดยไม่จ ำเป็น พ้ืนฐำนของวิจัยควรเริ่ม
จำกผลกำรทดลองในสัตว์ ธรรมชำติของกำรเกิดโรคและผลที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นมีเหตุผลพอเพียงที่จะ
ท ำกำรทดลอง หลีกเลี่ยงกำรบำดเจ็บหรือควำมทุกข์ทรมำนที่ไม่จ ำเป็นกับร่ำงกำยและจิตใจ                
หำกประเมินควำมเสี่ยงได้ว่ำจะมีกำรเสียชีวิต หรือกำรบำดเจ็บถึงขั้นทุพพลภำพจะไม่ทดลอง ระดับ
ควำมเสี่ยงจะไม่เกินกว่ำควำมส ำคัญด้ำนมนุษยธรรมของปัญหำที่กำรทดสอบจะช่วยแก้ไขได้                     
ต้องเตรียมเครื่องมือให้เพียงพอเพ่ือป้องกันหำกมีโอกำสบำดเจ็บ พิกำร หรือเสียชีวิต ผู้ด ำเนินกำร
ทดลองต้องเป็นผู้ที่ มีควำมรู้ ประสบกำรณ์  คุณสมบัติและทักษะควำมเชี่ยวชำญอย่ำงเพียงพอ 
อำสำสมัครสำมำรถถอนตัวในระหว่ำงกำรทดลองได้หำกร่ำงกำยหรือจิตใจไม่พร้อม และในระหว่ำง
กำรทดลองมีกำรเตรียมควำมพร้อมในกำรยกเลิก หำกผู้วิจัยคำดว่ำอำจก่อให้เกิดกำรบำดเจ็บ ทุพพล
ภำพหรือเกิดกำรเสียชีวิต (วิชัย โชควิวัฒน, 2552) 
   2.2) ปฏิญญาเฮลซิงก ิ
            ปริญญำเฮลซิงกิจ ปี ค.ศ. 2013 ก ำหนดหมวดหมู่ไว้ 3 หมวด ดังนี้ (1) บทน ำ (2) 
หลักท่ัวไป และ (3) หลักกำรเพ่ิมเติมส ำหรับกำรศึกษำวิจยัทำงกำรแพทย์ที่ร่วมกับกำรดูแลรักษำปกติ 
ทั้งนี้จึงขอสรุปในแต่ละหมวดของบทน ำพอสังเขป ดังนี้ ข้อ (1) ประกำศเฮลซิงกิจัดท ำขึ้นโดยแพทย
สมำคมซึ่งเป็นหลักกำรจริยธรรมที่ให้ค ำแนะน ำแก่แพทย์และบุคคลอ่ืน ๆ ที่ท ำวิจัยเกี่ยวข้อง ข้อ (5) 
ต้องค ำถึงควำมเป็นธรรมของผู้เข้ำร่วมก่อผลประโยชน์ทำงวิชำกำรและทำงสังคม และข้อ (8) กำรวิจัย
ต้องถูกต้องตำมมำตรฐำนจริยธรรมที่ค ำนึงถึงกำรเคำรพในมนุษยชน กำรปกป้องคุม้ครองสุขภำพและ
สิทธิของผู้ทีส่นใจรว่มโครงกำร (วิชัย โชควิวัฒน, 2564) 
     2.3) หลักการพื้นฐานส าหรับการศึกษาวจิัยทางการแพทย์ทุกประเภท   
            มีประเด็นที่เกี่ยวข้อง ข้อ 10 ข้อ 11 และ ข้อ 21 ดังนี้  ข้อ 10 กำรท ำวิจัยนักวิจัย            
มีหน้ำที่ปกปอ้งคุ้มครองชีวิต สุขภำพ ข้อมูลส่วนตัว และศักดิศ์รีของอำสำสมัคร ข้อ 11 กำรศึกษำวิจัย                     
ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องตั้งอยู่บนพ้ืนฐำนองค์ควำมรู้ที่เกี่ยวข้อง มีผลกำรศึกษำจำกห้องปฏิบัติกำร 
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หรือผลกำรศึกษำในสัตว์ทดลองก่อนที่จะมำด ำเนินกำรทดลองในมนุษย์ และข้อ 21 ต้องรักษำ
ควำมลับข้อมลูผู้ทีเ่ข้ำร่วมเพ่ือเป็นกำรเคำรพสิทธิ และปกป้องศักด์ิศร ี(วิชัย โชควิวัฒน, 2564) 
    2.4) หลักการเพิ่มเติมส าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์  
         ข้อ 29 ผลประโยชน์ ควำมเสี่ยง รวมถึงประสิทธิผลของวิธีกำรใหม่ ๆ ที่มีกำรทดสอบ
กับวิธีกำรต่ำง ๆ ที่ผ่ำนกำรพสิูจน์อย่ำงดีทีสุ่ดในปัจจบุันที่มกีำรน ำมำใช้ในกำรป้องกัน วินิจฉัยและกำร
บ ำบัดรักษำ (วิชัย โชควิวัฒน์ และ สุชำติ จองประเสริฐ, 2551) 
    2.5) มาตรการทางกฎหมายที่ เกี่ยวกับการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับประเทศไทย                        
มีเกีย่วข้องกฎหมำยหลำยฉบับ ดังนี้  (ดิเรก ควรสมำคม, 2558) 
         กำรวิจัยในมนุษย์มีกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง คือ พระรำชบัญญัติวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 
2525 ได้ให้ควำมหมำย กำรทดลองในมนุษย์เพ่ือกำรวิจัย  กล่ำวคือ “กำรศึกษำวิจัยและกำรทดลอง
เภสัชผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ กำรศึกษำธรรมชำติของโรค กำรวินิจฉัย กำรรักษำกำรส่งเสริม
สุขภำพ และกำรป้องกันโรคที่กระท ำต่อมนุษย์รวมทั้งกำรศึกษำวิจัยจำกเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจ
ต่ำง ๆ จำกร่ำงกำยของมนุษย์” และให้ควำมหมำยคณะกรรมกำรที่แต่ละองค์กรแต่งตั้ง คือท ำหน้ำที่
พิจำรณำรับรองโครงกำร พิทักษ์สิทธิ ควำมเป็นธรรมและสร้ำงควำมม่ันใจว่ำปลอดภัยของอำสำสมัคร
ที่เข้ำร่วมกำรทดลอง (พระรำชบัญญัติวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, 2525) 
         พระรำชบัญญัติควำมรับผิดทำงละเมิดของเจ้ำหน้ำที่ พ.ศ. 2539 กรณีที่ผู้ท ำวิจัย     
เป็นเจ้ำหน้ำที่ และมีกำรท ำวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ตำมภำระหน้ำที่ กรณีเกิดควำมเสียหำยขึ้นผู้ที่เสียหำย                  
มีสิทธิ์เรียกร้องให้ต้นสังกัดเจ้ำหน้ำที่รับผิดชอบในผลแห่งกำรละเมิด (พระรำชบัญญัติควำมรับผิดทำง
ละเมิดของเจ้ำหน้ำที ่พ.ศ. 2539, 2539) 
         พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 มำตรำ 9 ให้คุ้มครองข้อมูลสุขภำพและ
เป็นควำมลับส่วนบุคคล ห้ำมน ำไปเปิดเผยให้บุคคลนั้นเสียหำย เว้นแต่กำรเปิดเผยนั้นเป็นไปตำม
ควำมประสงค์ของบุคคลนั้นโดยตรงหรือมีกฎหมำยเฉพำะบัญญัติให้ต้องเปิดเผย หำกผู้ประกอบ
วิชำชีพด้ำนสำธำรณสุขมีกำรทดลองโดยใช้ผู้รับบริกำรเป็นอำสำมัครในกำรทดลองต้องแจ้งก่อนเก็บ
ข้อมูลรวมถึงต้องได้รับกำรยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจึงจะด ำเนินกำรได้ (พระรำชบัญญัติสุขภำพ
แห่งชำติ พ.ศ. 2550, 2550) 
         พระรำชบัญญัติสุขภำพจิต พ.ศ. 2551 ผู้ป่วยทำงจิตต้องได้รับควำมคุ้มครองข้อมูล
ผู้ป่วย กำรวิจัยใด ๆ ที่กระท ำต่อผู้ป่วยจะต้องได้ควำมยินยอมเป็นหนังสือถูกต้องตำมกฎหมำย และ
ต้องผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรก่อนที่จะเก็บข้อมูลและผู้ป่วยสำมำรถจะถอนตัวจำกกำร
วิจัยและกำรทดลองเมื่อใดก็ได้ (พระรำชบัญญัติสุขภำพจิต พ.ศ. 2551, 2551) 
           ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549                 
“กำรศึกษำวิจัยและกำรทดลองในมนุษย์” ที่กระท ำต่อมนุษย์ กำรทดลองเกี่ยวกับยำ เครื่องมือ              
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ทำงกำรแพทย์ มีกำรวินิจฉัย รักษำ ส่งเสริมสุขภำพ ป้องกันโรคที่กระท ำต่อมนุษย์ รวมถึงศึกษำจำก
เวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่ำง ๆ จำกร่ำงกำยของมนุษย์ (ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำ
จรยิธรรมแหง่วิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549, 2549)  
  3.1.2 หลักเกณฑ์การวิจัยในมนุษย์ ตามข้อก าหนดของมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์      
            คณะกรรมกำรได้จัดท ำและประกำศใช้แนวทำงมำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2564 (ภำคผนวกที่ 4) ก ำหนดเกณฑ์
ทดลองและวิจยัในมนุษย์ตำมข้อก ำหนดของมหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ (ภำคผนวกท่ี 3) ดังนี้ งำนวิจยัที่
ต้องยื่นขอรับรองก่อนเก็บข้อมูล คือ กำรวิจัยที่มีควำมเกี่ยวข้องกับมนุษย์ ประกอบด้วย กำรเก็บ
ข้อมูลจำกอำสำสมัครโดยตรงส่งผลให้จิตใจ หรือร่ำงกำยมีผลกระทบ เช่น สิ่งส่งตรวจเพ่ือกำร
วินิจฉัยโรค ตัวอย่ำงชีวภำพ ศพ สัมภำษณ์ ตอบค ำถำม สังเกตพฤติกรรม ถ่ำยภำพ ปฏิสัมพันธ์กับ
บุคคล กำรน ำวัสดุทำงชีวภำพของมนุษย์ งำนสังคมศำสตร์ ทำงกำรแพทย์ และกลุ่มเปรำะบำง ผู้ป่วย
ทำงจิต ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ำยแรง โรคมะเร็ง โรคเรื้อรัง ผู้ด้อยโอกำส กำรท ำวิจัยโดยใช้ Stem cell 
รวมถึงกำรประเมนิคุณภำพ กำรชิม และส ำรวจควำมพึงพอใจ  
  3.1.3 หลกัเกณฑก์ารพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ 
                มหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ ได้แบ่งเกณฑ์ตำมประเภทของโครงกำรออกเป็น 3 
ประเภทตำมระดับควำมเสี่ยง ประกอบด้วย (1) โครงกำรวิจัยประเภทขอยกเว้น (2) โครงกำรวิจัย
ประเภทเร่งด่วน และ (3) โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำที่ประชุม โดยมีรำยละเอียดดังนี้ 
      1) เกณฑป์ระเภทโครงกำรทีไ่ด้รับกำรขอยกเว้น ดังนี้ 
                       1.1) โครงกำรวิจัยเกี่ยวกับกำรศึกษำ กำรเรียนกำรสอน ประเมินหลักสูตร 
ประกันคุณภำพกำรศึกษำ ข้อมูลทุติยภูมิจำกกำรส ำรวจ สัมภำษณ์ สังเกตจำกพฤติกรรม และ                   
ไม่ทรำบผู้ให้ข้อมูล ไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวทำงพฤติกรรม ศีลธรรม กฎหมำย รวมถึงกำร
เจ็บป่วยทำงร่ำงกำยหรือทำงจิตใจ ได้รับกำรเปิดเผยจำกเจ้ำตัวไม่มีควำมเสี่ยงหรือควำมเสียหำยจำก
กำรเปิดเผย  
            1.2) โครงกำรวิจัยเกี่ยวข้องกับกำรให้บริกำรสำธำรณะได้รับอนุญำตจำก
หน่วยงำนโดยเป็นลักษณะกำรส ำรวจสำธิต และประเมินระบบงำน  
                     1.3) โครงกำรวิจัยในห้องปฏิบัติกำรไม่เชื่อมโยงถึงเจ้ำตัวที่ได้มำจำกกำรใช้เชื้อ
จำกสิ่งที่ส่งตรวจ รวมถึงกำรเพำะเลี้ยงและใช้เซลล์ ไม่ท ำโดยตรงจำกอำสำสมัครจำกกำรหำสำร
ปนเปื้อนสำรเคมีและเชื้อโรค    
               2) เกณฑ์ประเภทโครงกำรแบบเร่งด่วน ดังนี้  ลักษณะต้องไม่เสี่ยงมำกกว่ำวิถี
ชีวิตประจ ำวันปกติ และต้องไม่ท ำวิจัยในกลุ่มคนเปรำะบำง เก็บตัวอย่ำงเลือดที่เก็บจำกปลำยนิ้ว               
ส้นเท้ำ หู หรือหลอดเลือดด ำในผู้ใหญ่ที่มีสุขภำพดี วิธีกำรไม่รุกล้ ำ ที่ใช้ประจ ำในเวชปฏิบัติและ                



19 

 

กำรตรวจทำงรังสี แฟ้มเวชระเบียน ข้อมูลทุติยภูมิหรือข้อมูลที่เก็บเพ่ือกำรรักษำหรือวินิจฉัยโรค 
อัดเสียง วิดีโอ รูปภำพ ส ำรวจ สังเกตพฤติกรรม สัมภำษณ์ อุปกรณ์กำรแพทย์ที่ได้รับรองตำม
มำตรฐำน สิ่งส่งตรวจที่เหลือจำกกำรตรวจวินิจฉัยปกติ ที่ข้อมูลไม่เชื่อมโยงถึงเจ้ำของข้อมูลรวมถึง                
กำรแก้ไขและต่ออำยุที่ด ำเนินกำรไม่เสร็จสิ้น  
     3) เกณฑ์ประเภทโครงกำรน ำเข้ำที่ประชุม ดังนี้ ควำมเสี่ยงสูง  Clinical trial และ 
Clinical intervention กำรทดสอบ เครื่องมือแพทย์ที่น ำมำทดสอบกับมนุษย์ คิดค้นรูปแบบท่ำทำง        
ที่นอกเหนือจำกกำรใช้ในชีวิตประจ ำวัน เซลล์ต้นก ำเนิด ไซโกต ตัวอ่อนมนุษย์ และกลุ่มเปรำะบำง              
ที่บกพร่องในร่ำงกำยและจิตใจ กำรตัดสินใจ มีข้อค ำถำมอ่อนไหวส่งผลกระทบต่อผู้เข้ำร่วม ชุมชน 
สังคม และกฎหมำย  
  3.1.4 ระเบียบมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ว่าด้วยการศึกษาวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2563 
บทบำทคณะกรรมกำรด ำเนินงำนให้เป็นไปตำมระเบียบมหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ ว่ำด้วยกำร
ศึกษำวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2563 (2563) (ภำคผนวกที่ 2) กำรแต่งตั้งกรรมกำร ประกอบด้วย จ ำนวน
ผู้ทรงคุณวุฒทิ ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรไม่น้อยกว่ำ 5 คน และเป็นบุคคลภำยนอกมหำวิทยำลัยอย่ำงน้อย 
1 คน ดังนี้ 
       1) อ ำนำจคณะกรรมกำร ยกเว้นกำรพิจำรณำโครงกำรที่ ไม่ใช่กำรวิจัย และ                 
ไม่เกี่ยวข้องกับบุคคล รับรอง รับรองโดยมเีงือ่นไข ไมร่ับรอง ยับยัง้ หรือยกเลิกกำรรับรอง และสรรหำ
คัดเลือกกรรมกำรสมทบหรือคณะท ำงำนมำช่วยปฏิบัติงำน 
       2 ) หน้ ำที่ ของคณ ะกรรมกำร ปกป้ อง ศัก ด์ิศ รี  สิ ท ธิ  รักษ ำผลประโยชน์                        
ควำมปลอดภัยให้กับผู้ร่วมวิจัย ก ำหนดแนวทำงพิจำรณำติดตำมหลังกำรรับรอง ให้ค ำแนะน ำ                    
จัดอบรม ปรับปรุงคู่มือกำรปฏิบัติงำนให้เป็นปัจจุบัน มีวำระครั้งละ 4 ปี พ้นต ำแหน่งเมื่อเสียชีวิต 
ลำออก จ ำคุก เป็นคนล้มละลำย เป็นคนไร้ควำมสำมำรถ มีพฤติกรรมสร้ำงควำมเสื่อมเสียอย่ำง
รำ้ยแรงและส่งผลให้บกพร่องตอ่หน้ำที ่และมหำวิทยำลัยให้ออก 
              3) กำรประชุม อย่ำงน้อยปีละ 4 ครั้ง มีกรรมกำรเข้ำร่วมไม่น้อยกว่ำกึ่งหนึ่งของ
กรรมกำรทั้งหมด กรณีประธำนติดภำรกิจจะต้องเลือกกรรมกำรที่อยู่ในที่ประชุมเพ่ือท ำหน้ำที่แทน 
กำรลงมติทุกคนจะมีหนึ่งเสียงหำกคะแนนเสียงเท่ำกันประธำนในที่ประชุมจะเป็นผู้ออกเสียงตัดสิน 
    4) โครงกำรที่ ต้องส่งให้รับรองจริยธรรมก่อนเก็บข้อมูล ได้แก่ กำรวิจัยที่ เกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์อำหำร เครื่องส ำอำง ที่ ใช้มนุษย์เป็นกลุ่มตัวอย่ำงในกำรทดสอบ เครื่องมือแพทย์                    
กำรตรวจรักษำทำงรังสี และผ่ำตัด เก็บข้อมูลจำกเวชระเบียน สิ่งส่งตรวจ และเก็บจำกมนุษย์โดยตรง 
เอกสำรโครงกำรถือเป็นเอกสำรลับ ผู้ปฏิบัติงำนทุกบทบำทต้องรกัษำควำมลับอย่ำงเคร่งครัด 
     5) บทบำทประธำนคณะกรรมกำรมีควำมรู้ ประสบกำรณ์เกี่ยวกับจริยธรรมกำรวิจัย
ในมนุษย์ ก ำกับติดตำมกำรปฏิบัติงำนให้ถูกต้อง ประชุมคณะกรรมกำรประจ ำเดือน มอบหมำยภำรกิจ
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ต่ำง ๆ ให้แกเ่ลขำนุกำร คัดเลือกผู้ทรงคุณวุฒิ พัฒนำบุคลำกร รำยงำนผลกำรปฏิบัติงำนเสนอแต่งตั้ง
กรรมกำร กรรมกำรสมทบ และเจำ้หน้ำทีท่ดแทน หรือตัวแทนคณะกรรมกำรในส่วนทีเ่กีย่วข้อง 
    6) บทบำทเลขำนุกำร ก ำกับก ำหนดขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนของงำนกำรขอรับรอง
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ให้สอดคล้องกับมำตรฐำนของคณะกรรมกำร กลั่นกรองประเภทโครงกำร 
ประสำนงำน ปรับปรุงวิธีปฎิบัติงำนให้เป็นไปตำมนโยบำยของคณะกรรมกำรและมหำวิทยำลัย 
รวมทัง้หลักเกณฑ์ กฎหมำยทีเ่กี่ยวขอ้ง และจัดกำรงบประมำณให้ถูกต้องตำมระเบียบ 
  3.1.5 หลักเกณฑ์การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามแนวทางมาตรฐาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2564 (2564) 
(ภำคผนวกท่ี 4) ดังนี้ 

 1) กำรรบัโครงกำรวิจัยจะลงรับเมื่อต้นฉบับครบถ้วนและถูกต้องในระบบ 
WUDOMS ภำยใน 3 วันท ำกำร พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลโครงกำร รหัส วันที่รับเอกสำร และสถำนะ
โครงกำรในฐำนข้อมูลของโครงกำร บทที่ 7 WUEC07 (ภำคผนวกท่ี 4) 
     2) กำรส่งโครงกำรวิจัยให้ผู้ประเมิน จะมีกำรมอบหมำยตำมประเภทกำรพิจำรณำ 
ดังนี้ (1) โครงกำรวิจัยประเภทยกเว้นประเมินโดยประธำน (2) โครงกำรวิจัยประเภทเร่งด่วนประเมิน 
2 ท่ำน และ (3) โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำที่ประชุมประเมินก่อนกำรประชุมจ ำนวน 1 ท่ำน                   
ทั้ งนี้  กรณีประธำนเป็นหัวหน้ำโครงกำรหรือผู้ ร่วมวิจัยจะมอบหมำยตัวแทนกรรมกำรเป็น                   
ผู้ประเมิน เอกสำรโครงกำรถือเป็นควำมลับจะมีกำรส่งไฟล์ผ่ำนจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ส่วนตัวจัดส่ง
ภำยใน 4 วันท ำกำร บทที ่9 WUEC09 บทที่ 10 WUEC10 และบทที่ 11 WUEC11 (ภำคผนวกท่ี 4) 

    3) สรปุผลกำรประเมนิโครงกำร ผู้ประเมินจะประเมินโครงกำรจ ำนวน 7 วันท ำกำร 
และผู้ปฏิบัติงำนจะมีกำรสรุปผลกำรประเมินภำยใน 1 วันท ำกำร บทที่ 8 WUEC08 (ภำคผนวกท่ี 4) 
     4) กำรแจ้งผลกำรประเมินมีระยะเวลำแตกต่ำงกันตำมประเภทกำรพิจำรณำ                  
โดยโครงกำรประเภทยกเว้นแจ้งผลภำยใน 15 วันท ำกำร นับจำกวันลงรับโครงกำร บทที่ 9 WUEC09 
โครงกำรประเภทเร่งด่วนแจ้งผลภำยใน 45 วันท ำกำร นับจำกวันลงรับโครงกำร บทที่ 10 WUEC10 
และโครงกำรน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม แจ้งผลภำยใน 60 วันท ำกำร นับจำกวันลงรับโครงกำร                  
โดยนักวิจัยจะต้องจัดส่งเอกสำรฉบับแกไ้ขภำยใน 1 เดือน บทที ่11 WUEC11 (ภำคผนวกท่ี 4) 
     5) ออกเอกสำรรับ รองโคร งกำรวิจั ย  จะด ำ เนิ นกำร เมื่ ออนุ มัติ โครงกำร                      
โดยจะมีจัดท ำเอกสำรรับรองเพ่ือเสนอลงนำมภำยใน 1 วันท ำกำร บทที่ 8 WUEC08 (ภำคผนวกท่ี 4) 

    6) เก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย จะด ำเนนิกำรหลังกำรรับรองโครงกำร โดยกำรจัดเกบ็ 
เอกสำรโครงกำรและใบรับรองภำยใน 1 วัน โดยจะมีระยะเวลำจัดเก็บต้นฉบับเอกสำรในแต่ละแฟ้ม
จ ำนวน 3 ปี และมีกำรรักษำควำมลับของข้อมูลโครงกำรอย่ำงเคร่งครัดมีกำรก ำหนดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
บทที ่25 WUEC 25 (ภำคผนวกที ่4)  
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    7) กำรบริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์มีกำรจัด
ประชุม ประชำสัมพันธ์ สื่อสำรกำรให้บริกำรผ่ำนเว็บไซต์ รวมถึงบริหำรจัดกำรเวลำกำรรับรอง
โครงกำรให้เป็นไปตำมมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำร และท ำให้สำมำรถวำงแผนกำรเก็บ
ข้อมูลเป็นไปตำมระยะเวลำที่ก ำหนด บทที ่21 WUEC 21 และบทที ่24 WUEC 24 (ภำคผนวกที ่4) 
    ทั้งนี้ ภำระงำนในบทบำทของเลขำนุกำรมีหน้ำที่จัดระบบงำนภำยในให้สอดคล้อง
ตำมเกณฑ์แนวทำงมำตรฐำนของกรรมกำรโดยตรวจสอบวิธีกำรพิจำรณำ กลั่นกรองเบื้องต้น สรุปผล                  
ออกใบรับรอง  ต่ออำยุ แจ้งปิดโครงกำร และบริหำรจัดกำรระบบเอกสำร 

3.2 วิธีการปฏิบัติงาน 
      ผู้เขียนแบ่งกระบวนกำรปฏิบัติงำน 8 ขั้นตอน ดังนี้ ขั้นตอนที่ 1 รับโครงกำร ขั้นตอนที่ 2 
ตรวจสอบ ขั้นตอนที่  3 ส่งผู้ประเมิน ขั้นตอนที่  4 สรุปผล ขั้นตอนที่  5 แจ้งผล ขั้นตอนที่  6                     
ออกเอกสำรรับรอง ขั้นตอนที่ 7 เก็บเอกสำร ขั้นตอนที่ 8 บริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โดยมีวิธีกำรปฏิบัติงำนดังภำพที่ 3.1 และข้ันตอนดังต่อไปนี ้
 

  
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ภาพที ่3.1 วิธีกำรปฏิบัติงำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 
 

ส่งผู้ประเมิน 

แจ้งผลกำรพิจำรณำ 

ออกเอกสำรรับรอง 

บริหำรงำนจดักำรงำนของคณะกรรมกำร 

ภำยใน 3 วันท ำกำร 

7 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

100% 

ตรวจสอบแยกประเภท 4 วันท ำกำร 

สรุปผล 

เก็บเอกสำรเข้ำแฟ้ม 100% 

1 วันท ำกำร 

รับโครงกำร 
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       ขัน้ตอนที่ 1 รับโครงการ 
    เมื่อนักวิจัยยื่นเอกสำรต้นฉบับและส่งเอกสำรผ่ำนทำงระบบส ำนักงำนดิจิทัล (WUDOMS)                  
ต้องมีกำรตรวจรำยละเอียดจ ำนวนรำยกำรเอกสำรให้เป็นไปตำมเกณฑ์ เมื่อครบถ้วนจะแจ้งพนักงำน
ธุรกำรบันทกึรบัโครงกำรวิจัยผ่ำน WUDOMS และเจ้ำหน้ำที่จะมีกำรก ำหนดรหัสโครงกำร รหัสแหล่ง
ทุน รหสัหน่วยงำน บันทึกข้อมูล และก ำหนดรหัสแฟ้มแยกรำยโครงกำร  
       ขัน้ตอนที ่2 ตรวจสอบโครงการ 
   มีกำรกลั่นกรองเอกสำรให้สอดคล้องกับเกณฑ์ หำกไม่ถูกต้องจะเขียนควำมเห็นเสนอแนะ
ปรับเปลี่ยนรูปแบบกำรพิจำรณำ และน ำเสนอประธำนตำมล ำดับ หลังจำกนั้นรวบรวมโครงกำร                    
ให้ประธำนมอบหมำยผู้ประเมิน 
 ขัน้ตอนที ่3 ส่งโครงการใหผู้้ประเมิน 
        เมื่อมอบหมำยโครงกำรแล้ว ผู้ปฏิบัติงำนจัดท ำหนังสือส่งผู้ประเมินตำมประเภท ดังนี้ (1) 
โครงกำรวิจัยประเภทยกเว้น ประเมินโดยประธำน (2) โครงกำรวิจัยประเภทเร่งด่วน จดัท ำหนังสือส่ง
ผู้ประเมิน จ ำนวน 2 ท่ำน และ (3) โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำที่ประชุม จัดท ำหนังสือส่งผู้ประเมิน 
จ ำนวน 1 ท่ำน ประเมินก่อนกำรประชุม หำกกรณีประธำนเป็นหัวหน้ำโครงกำรหรือผู้ร่วมวิจัยจะ
มอบหมำยกรรมกำรเป็นผู้ประเมิน หลังจำกนั้นจะนัดประชุม กำรส่งหนังสือถึงผู้ประเมินจะส่งผ่ำน 
WUDOMS เอกสำรแนบประกอบด้วย หนังสือมอบหมำย แบบฟอร์มลงนำมรักษำควำมลับ 
โครงกำรวิจัย และแบบประเมินจัดส่งในรูปแบบของไฟล์เอกสำรโดยส่งผ่ำนจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์
ส่วนตัว 
        ขัน้ตอนที ่4 สรุปผลการประเมนิโครงการวิจัย 
         กำรประเมินแต่ละประเภทใช้เวลำ 7 วันท ำกำร และเมื่อครบก ำหนดเลขำนุกำรจะสรุปผลเพ่ือ
แจ้งผลกำรรบัรอง ภำยใน 1 วันท ำกำร  
       ขั้นตอนที่ 5 แจ้งผลการประเมนิโครงการวิจัย   
        เมื่อรับรองเลขำนุกำรจะท ำหนังสือแจ้งนักวิจัย โดยระบุมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ (1) อนุมัติ คือ                            
ให้เริ่มเก็บข้อมูลได้ (2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ คือ ให้แก้ไขเพ่ืออนุมัติ (3) ปรบัปรุงแก้ไขและน ำเข้ำ
พิจำรณำใหม่ คือ ให้แก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำอีกครั้ง และ (4) ไม่อนุมัติ คือ ไม่อนุญำตให้เกบ็ขอ้มลู  
       ขัน้ตอนที ่6 ออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย 
        กำรออกเอกสำรรับรองจะด ำเนินกำรตำมมติ ดังนี้ อนุมัติ ออกเอกสำรรับรอง มติปรับปรุงแก้ไข
เพ่ืออนุมัติ ยังไม่ออกเอกสำรรับรองต้องปรับปรุงแก้ไขให้เป็นไปตำมข้อเสนอแนะ มติปรับปรุงแก้ไข
และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่จะตอ้งประเมนิอีกครั้งโดยผู้ประเมินครั้งแรก 
 
 

https://doms.wu.ac.th/
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       ขั้นตอนที่ 7 เก็บเอกสารโครงการวิจัย 
        โครงกำร ถือเป็นเอกสำรลับที่ผู้ปฏิบัติงำนต้องรักษำควำมลับ โดยต้องมีกำรจัดเก็บเอกสำรตำม
รปูแบบมำตรฐำนของคณะกรรมกำร บทที่ WUEC 26 (ภำคผนวกที่ 4) โดยผู้ปฏิบัติงำนจะต้องมีกำร
ก ำหนดรูปแบบระบบแฟ้มเอกสำรโครงกำร โดยมีกำรก ำหนดรหัส และจัดหมวดหมู่แฟ้มเอกสำร ดังนี้ 
โครงกำรส่งครั้งแรก เอกสำรที่ได้รับกำรรับรอง เอกสำรกำรให้ควำมยินยอม และข้อมูลประชำสัมพันธ์ 
หนังสือแจ้งผล บันทึกข้อมูลติดต่อ เอกสำรแก้ไข สรุปควำมก้ำวหน้ำ สรุปผลกำรวิจัย กำรตรวจเยี่ยม
สถำนที่ท ำวิจัย กำรระงับชั่วครำว หรือให้ยุติโครงกำรที่ไม่สำมำรถด ำเนินต่อก่อนสิ้นสุดระยะเวลำ
รบัรอง และหนังสืออนุมัติปิดโครงกำร กำรจัดแฟ้มเอกสำรตำมรำยกำรข้ำงต้นจะจัดแฟ้มแยกเป็นรำย
โครงกำรมีกำรก ำหนดสำรบัญแฟ้มเอกสำรเรียงตำมล ำดับเนื้อหำตั้งแต่ยื่นขอรบัรองครั้งแรกจนสิ้นสุด
โครงกำร มีกำรบันทึกก ำหนดรหัสแฟ้มในฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์เชื่อมโยงกับแฟ้มเอกสำรต้นฉบับ               
มีกำรจัดเก็บในห้องเอกสำร มีผู้รับผิดชอบเฉพำะที่เข้ำถึงห้องเอกสำร และเก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำร
จ ำนวน 3 ปี หลังจำกนั้นจะมีกำรท ำลำยเอกสำร 
 ขัน้ตอนที่ 8 บริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
        มีกำรจัดท ำค ำแนะน ำ หลักเกณฑ์ ระยะเวลำรับรอง แบบฟอร์ม โดยเผยแพร่ออนไลน์ผ่ำน
เว็บไซตข์องคณะกรรมกำร เพ่ือง่ำยในกำรศึกษำข้อมูลและจัดเตรียมแบบฟอร์มได้ถูกต้อง  
        ผู้ปฏิบัติงำนในบทบำทเลขำนุกำรท ำหน้ำที่ในกำรบริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ตำมแนวทำงของที่ประชุม เริ่มตั้งแต่ประชำสัมพันธ์กำรให้บริกำรผ่ำนกำร
จัดท ำเว็บไซต์ กำรจัดท ำแผนงำนและงบประมำณประจ ำปี รวมถึงเข้ำประชุม สัมมนำ จัดโครงกำร
อบรม ปรบัปรุงเล่มปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำร น ำเสนอผลกำรด ำเนินงำน จัดท ำตำรำงกำรประชุม 
จัดประชุม เตรียมวำระและเอกสำรประกอบ รวบรวมข้อเสนอแนะ สรุปรำยงำน ซ่ึงรำยงำนกำร
ประชุมถือเป็นเอกสำรลับและหลักฐำนส ำคัญ ดังนั้นจะมีกำรเก็บแยกไว้ในแฟ้มในห้องเก็บเอกสำร 
ก ำหนดให้เจ้ำหน้ำที่ 1 คน ทึเ่ข้ำถึงได ้ติดตำมโครงกำรที่สิ้นสุดกำรรับรอง แจ้งเตือนให้ต่ออำยุหรือปิด
โครงกำร รวมถึงรวบรวมโครงกำรที่ครบ 3 ปี เพ่ือขออนุมัติท ำลำย 
 
3.3 เงื่อนไข/ข้อสังเกต/ข้อควรระวัง/ส่ิงท่ีควรค านึงในการปฏิบัติงาน 
      ผู้เขียนอธิบำยเงื่อนไข ข้อสังเกต ข้อควรระวัง สิ่งที่ควรค ำนึง ตำมขั้นตอนหลัก 8 ขั้นตอน ดังนี้ 
ขั้นตอนที่ 1 รับโครงกำรวิจัย ขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบโครงกำรวิจัย ขั้นตอนที่ 3 ส่งโครงกำรวิจัย               
ให้ผู้ประเมิน ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลกำรประเมินโครงกำรวิจัย ขั้นตอนที่ 5 แจ้งผลกำรประเมิน
โครงกำรวิจัย  ขั้นตอนที่ 6 ออกเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย ขั้นตอนที่ 7 เก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ขั้นตอนที่ 8 บริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำร ดังนี้ 
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     ขัน้ตอนที่ 1 รับโครงการวิจัย 
     ก่อนกำรลงรับผู้ปฏิบัติงำนตรวจสอบแบบฟอร์มที่ใช้ต้องเป็นฉบับปัจจุบัน แบบฟอร์มถูกต้องตำม
สถำนะของนักวิจัยคือสถำนะเป็นอำจำรย์ต้องใช้แบบฟอร์มของอำจำรย์และนักวิจัย หำกสถำนะ
นักศึกษำต้องใช้แบบฟอร์มนักศึกษำพร้อมทั้งแนบหลักฐำนกำรอบรมที่ยังไม่หมดอำยุที่ไม่เกิน 2 ปี 
เมื่อรำยกำรเอกสำรครบถ้วนจึงลงรับ หำกมีกำรลงรับในกรณีเอกสำรไม่ครบถ้วน จะส่งผลต่อจ ำนวน
เวลำในกำรรับรองโดยรวมที่เพ่ิมขึ้น เนื่องจำกกำรคิดระยะเวลำเริ่มตั้งแต่รับจนถึงออกเอกสำรรับรอง 
ซึ่งไมส่อดคล้องกับเวลำปฏิบัติงำนจริงและเมื่อครบถ้วนจะลงรับภำยใน 3 วันท ำกำร 
     ขัน้ตอนที่ 2  ตรวจสอบโครงการวิจัย 
     นักวิจัยประเมินประเภทโครงกำรเทียบกับเกณฑ์พิจำรณำ หำกมีกำรท ำวิจัยที่มีปฏิสัมพันธ์กับคน
ทำงตรงและทำงอ้อมต้องเป็นกำรพิจำรณำประเภทเร่งด่วน และหำกมีกำรท ำวิจัยทำงคลินิก                  
เด็กอำยุต่ ำกว่ำ 18 ปี ผู้สูงอำยุ ทดสอบยำสมุนไพร หรือกลุ่มเปรำะบำงต้องเป็นกำรพิจำรณำประเภท
น ำเข้ำในที่ประชุมเท่ำนั้น และต้องแนบเอกสำรยินยอมจำกผู้ปกครอง หำกมีกำรประเมินผิดประเภท
ผู้ปฏิบัติงำนจะต้องตรวจสอบให้เป็นไปตำมเกณฑ์ หำกไม่ถูกต้องจะมีกำรให้ข้อเสนอแนะและปรับให้
สอดคล้องกับเกณฑ์และน ำเสนอประธำนเพ่ือให้ควำมเห็นชอบ ทั้งนี้นอกเหนือจำกประเภทจะต้องดู
กำรระบุระยะเวลำในกำรเก็บข้อมูล มีกำรระบุวันที่ก่อนยื่นขอรับรองหรือไม่ หำกมีระบุก่อนต้องส่ง
แก้ไขให้ประมำณกำรวันที่เก็บขอ้มูลหลังจำกได้รับกำรรับรอง หำกเก็บข้อมูลก่อนยื่นขอรับรองและยื่น
ขอรบัรองภำยหลังจำกเก็บข้อมูล ต้องวิเครำะห์ให้ควำมเห็นเบื้องต้นและน ำเสนอประธำน โดยระบุว่ำ 
โครงกำรดังกล่ำวนี้ไม่เข้ำหลักเกณฑ์ข้อก ำหนดกำรรับรอง เนื่องจำกมีกำรเก็บข้อมูลก่อนจะไม่ลงรับ
เอกสำรและไม่น ำเข้ำสู่กระบวนกำรตำมขั้นตอน และชี้แจงนักวิจัยให้รับทรำบผ่ำนหนังสือและส่งคืน
โครงกำรและต้องด ำเนินกำรตรวจสอบและแจ้งกลับนักวิจัยภำยใน 4 วันท ำกำร 
     ขั้นตอนที่ 3 ส่งโครงการวิจัยให้ผูป้ระเมิน  
      มีกำรจัดส่งให้ผู้ประเมินโดยตรงโดยก ำหนดรหัสแทนกำรระบุชื่อโครงกำรและต้องตรวจสอบ
เอกสำรแนบให้ถูกต้อง โดยส่งผ่ำน WUDOMS และจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ส่วนตัว รวมถึงมีกำรรักษำ
ควำมลับไม่ให้หัวหน้ำโครงกำรหรือผู้ที่ ไม่ เกี่ยวข้องทรำบ โดยมีแนวทำงคือจะไม่มอบหมำย                      
ให้ผู้ประเมินทีม่ีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงกำรและสังกดัเดยีวกันกับนักวิจัย และจะต้องมีกำรลงนำมรักษำ
ควำมลับของโครงกำรทุกครั้งที่มีกำรประเมินโครงกำร โดยต้องมีกำรระบุวันที่ชัดเจนในกำรส่งผลกำร
ประเมินโครงกำรภำยใน 7 วันท ำกำร  
     ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการประเมนิโครงการวิจัย 
      กำรสรุปผลจะต้องตรวจสอบอย่ำงรอบคอบ โดยตรวจทำนกำรระบุมติ เนื้อหำ รูปแบบกำรพิมพ์ 
สรุปผลให้ตรงประเด็น ตรงกับล ำดับแบบฟอร์มที่เสนอแนะ ระบุวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ วันส่งคืน
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หลังได้รับแจ้งผลภำยใน 1 เดือน รวมถึงระบุรหัสแบบฟอร์มที่นักวิจัยจะต้องส่งกลับมำให้ครบถ้วน 
โดยต้องสรุปผลภำยใน 1 วันท ำกำรหลังครบก ำหนดเวลำ 
     ขัน้ตอนที ่5 แจง้ผลการประเมินโครงการวิจัย  
     หนังสือแจ้งผลเนื้อหำต้องตรงประเด็นชัดเจนถูกต้อง และแจ้งผลตำมก ำหนดเวลำ หรือก่อน
ล่วงหน้ำหำกได้รับผลกำรประเมินก่อน และสิ่งที่ควรระมัดระวังต้องมีกำรระบุรำยละเอียดให้ครบถ้วน                
ในส่วนของมติและประเด็นที่ให้ปรับปรุงแก้ไข ระยะเวลำกำรส่งคืนเอกสำรภำยใน 1 เดือน รวมถึง
แบบฟอร์ม และขั้นตอนกำรจัดส่งเอกสำร โดยจัดส่งภำยใน 1 วันท ำกำร และบันทึกสถำนะของ
โครงกำรในเว็บไซต์ กำรเผยแพร่ในเว็บไซต์จะต้องไม่ระบุชื่อโครงกำรเพ่ือรักษำควำมลับข้อมูลของ
นักวิจัยรวมถึงต้องตรวจสอบติดตำมจ ำนวนวันไม่ให้เกินก ำหนด เพ่ือให้กำรพิจำรณำหรือออกเอกสำร
รับรองเร็วขึน้   
     ขั้นตอนที ่6 ออกเอกสารรบัรองโครงการ  
     ต้องมีกำรจัดพิมพ์ให้ถูกต้องตำมรูปแบบของแบบฟอร์มใบรับรอง ระบุก ำหนดเวลำส่งรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำโดยต้องระบุวันเดือนปีให้ครบถ้วน โครงกำรมีควำมเสี่ยงมำกรำยงำนควำมก้ำวหน้ำทุก 
6 เดือน โครงกำรควำมเสี่ยงปกตริำยงำนควำมก้ำวหน้ำทุก 12 เดือน และจัดท ำต้นฉบับใบรับรองและ
ลงนำมฉบับจริง ซึ่งจะต้องมีฉบับภำษำไทยและภำษำอังกฤษควบคู่กัน รวมถึงต้องระมัดระวังในกำร
ก ำหนดรหัสใบรับรองให้ถูกต้องตำมประเภทของกำรอนุมัติครั้งแรก ระบุรหัสสองตัวสุดท้ำย 01                 
ขอปรับปรุงแก้ไขภำยหลังกำรรับรองระบุรหัสสองตัวสุดท้ำย 02 และระบุสิ่งที่ขอแก้ไขในใบรับรอง 
หรือโครงกำรที่ขอต่ออำยุระบุรหัสสองตัวสุดท้ำย 02 ซึ่งควำมแตกต่ำงจะอยู่ที่รหัสของสองตัวท้ำยสุด
ของเลขท่ีใบรับรองแต่ละฉบับและกำรก ำหนดวันเริ่มต้นและสิ้นสุดรับรองไม่เกิน 1 ปี และใบรับรองที่
มีกำรต่ออำยุจะนับวันที่ส่งเอกสำรมำยังคณะกรรมกำร ไม่นับช่วงเวลำหลังสิ้นสุดกำรรับรอง หำกมี
กำรเก็บข้อมูลจะไม่ได้รับกำรรับรอง กำรรับรองมีผลเมื่อมกีำรต่ออำยุเรียบร้อยแล้ว และใบรับรองต้อง
ไม่ผิดพลำดข้อมูลถูกต้อง 100% 
     ขั้นตอนที่ 7 เก็บเอกสารโครงการวิจัย  
     เมื่อมติรับรองจะมีกำรบันทึกสถำนะโครงกำรในฐำนข้อมูลโครงกำร จัดแฟ้มเอกสำรให้เป็นตำม
มำตรฐำนของคณะกรรมกำร แยก 1 โครงกำร 1 แฟ้ม เอกสำรในแฟ้มจัดเก็บตั้งแต่เริ่มยื่นขอรับรอง
ครั้งแรกจนถึงปิดโครงกำร และจัดเรียงแฟ้มตำมรหัสและบันทึกให้เชื่อมโยงกับรหัสในฐำนข้อมูล                  
มีรหัสและก ำหนดกำรเข้ำถึงห้องเอกสำร ซ่ึงฐำนข้อมูลโครงกำรและแฟ้มเอกสำรจะต้องมีกำรรักษำ
ควำมลับอย่ำงเคร่งครัดและง่ำยในสืบค้นของผู้ปฏิบัติงำน ทั้งนี้ภำยในแฟ้มเอกสำรต้องเก็บเอกสำร
ครบทุกฉบับของขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน บำงแบบฟอร์มก ำหนดให้ส่งผ่ำนออนไลน์จะต้องพิมพ์เก็บ 1 
ชุด ซ่ึงต้องพิมพ์ทันทีเพ่ือให้เอกสำรในแฟ้มเป็นปัจจุบัน รวมถึงต้องระมัดระวังในกำรลงรหัสแฟ้ม
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เอกสำรให้ถูกต้องไม่สลับเอกสำรในแต่ละแฟ้มซ่ึงแฟ้มเอกสำรถือเป็นเอกสำรลับต้องด ำเนินกำรเกบ็ให้
เป็นไปตำมมำตรฐำนของคณะกรรมกำรอย่ำงถูกต้อง 
     ขั้นตอนที ่8 บริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
     เพ่ือเป็นกำรรักษำควำมลับจะมีกำรลงชื่อรักษำควำมลับก่อนเริ่มกำรปฏิบัติงำนและกำรประชุม       
ทุกครั้ง และต้องขออนุญำตกำรบันทึกเสียงก่อนกำรประชุม รวมถึงต้องมีกำรจัดท ำสื่อที่เป็นปัจจุบัน
เผยแพร่สม่ ำเสมอ เพ่ือให้เข้ำถึงง่ำยและสร้ำงควำมเข้ำใจเกี่ยวกับกำรรับรองผ่ำนทำงเว็บไซต์                     
ในส่วนของกำรเผยแพร่หลักเกณฑ์ แบบฟอร์ม และสถำนะกำรรับรองเพ่ือให้ทรำบควำมคืบหน้ำ 
รวมถึงต้องจัดอบรมเกี่ยวกับหลักพ้ืนฐำนเกี่ยวกับกำรท ำวิจัยในมนุษย์ทุกปี เพ่ือสนับสนุนนักวิจัย
เชื่อมโยงกับกำรพัฒนำบุคลำกร 
     ทั้งนี้ กระบวนกำรติดตำมภำยหลังกำรรับรอง กล่ำวคือ เมื่อมีกำรรับรอง ผู้ปฏิบัติงำนควรค ำนึง
และปฏิบัติงำนตำมขั้นตอนภำยหลังกำรรับรองให้ครบถ้วน รวมถึงมีระบบแจ้งเตือนให้นักวิจัย                   
ที่ด ำเนินกำรไม่เสร็จสิ้นตำมระยะเวลำที่รับรองให้ทรำบข้อมูลและให้ด ำเนินกำรรำยงำนผลรอบ 12 
เดือน และให้ต่ออำยุล่วงหน้ำ ส ำหรับโครงกำรที่เสร็จตำมระยะเวลำให้ส่งสรุปผลและปิดโครงกำร 
และหำกแก้ไขหลังจำกได้รับกำรรับรอง จะแจ้งให้จัดท ำเอกสำรก่อนที่ใบรับรองจะหมดอำยุ ซึ่งกำร
ติดตำมก่อนครบก ำหนด ประกอบด้วย ก ำหนดส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ ก ำหนดปิดโครงกำร               
เมือ่ใกลค้รบก ำหนดล่วงหน้ำ 2 เดือนจะต้องมีกำรท ำหนังสือแจ้งนักวิจัยรำยบุคคลให้ทรำบว่ำจะต้องมี
กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ สรุปผลที่ได้จำกกำรวิจัย แจ้งปิด และหำกอยู่ระหว่ำงวิจัยมีกำรแจ้งเตือน
ให้ส่งรำยงำนรอบ 12 เดือนและต่ออำยุ ทั้งนี้ในกำรปิดหรือต่ออำยุต้องตรวจสอบกระบวนกำรว่ำ
เป็นไปตำมที่ได้รับกำรรับรองหรือไม่ หำกมีกำรเปลี่ยนแปลงไปจำกเอกสำรที่ได้รับอนุมัติในครั้งแรก 
เช่น เก็บข้อมูลเกินจำกที่ขอรับรอง เพ่ิมเติมโดยไม่มีกำรแจ้ง มีกำรเก็บตัวอย่ำงเพ่ิมขณะที่ใบรับรอง
หมดอำยุ ต้องมีกำรท ำหนังสือแจ้งให้ชี้แจงเหตุผลก่อนที่จะปิดโครงกำร 
 
3.4 แนวคิด/งานวิจัยท่ีเกี่ยวขอ้ง 
     3.4.1 แนวคิดการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 

   กำรค้นคว้ำหำควำมจริงด้วยวิธีกำรทำงวิทยำศำสตร์ที่เป็นระบบเชื่อถือได้ (Lehmann       
and Mehrens อ้ำงอิงในล้วน สำยยศ และ อังคณำ สำยยศ , 2536) กำรวิเครำะห์และก ำหนด
แนวควำมคิดชีวิตทำงสังคมเป็นลักษณะกำรวิจัยทำงสังคมที่ต่อยอด พิสูจน์ควำมรู้ เพ่ือน ำไปสู่สร้ำง
ทฤษฎีเพ่ือใช้เป็นแนวปฏิบัติ (อ ำนวยวิทย์ ชูวงษ,์ 2519) กำรค้นหำข้อมูลในเรื่องใหม่หรือพิสูจน์ข้อมูล
แบบเก่ำรวมทั้งกำรวิเครำะห์ผลก่อนหลัง กำรตั้งค ำถำม กระบวนในกำรค้นหำองค์ควำมรู้ใหม่                      
กำรค้นหำค ำตอบเกี่ยวกับปัญหำโดยกำรศึกษำวิจัย กำรพิสูจน์ควำมจริงอย่ำงมีระบบ ตำมรูปแบบ
วิธีกำรวิจัยที่เป็นที่ยอมรับ เพ่ือให้ได้มำซึ่งข้อค้นพบใหม่ ควำมรู้ใหม่ที่ตอบค ำถำมหรือปัญหำที่สนใจ
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เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบกำรตัดสินใจ (ส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ, 2562) เป็นรูปแบบ
ของเค รื่ อ งมื อท ำงวิ ท ย ำศ ำสตร์ที่ ใช้ ค้ น ข้ อมู ลห รื อค ำตอบ ที่ ยั ง ไ ม่ ชั ด เจน ที่ เป็ น ระบ บ                                                   
(พระพรหมคุณำภรณ์ (ปอ.ปยุต.โต), 2538) น ำมำซ่ึงควำมรู้ใหม่เพ่ือตอบค ำถำมของปัญหำ เกิดควำม
ชัดเจนและควำมกระจ่ำงขึ้น โดยกระบวนกำรเริ่มด้วยกำรทบทวน กำรค้นหำ ทดสอบถึงควำมเป็นไป
ได้ รวมทั้งแผนกำรวิจัยตำมระเบียบวิธีวิจัยอย่ำงเป็นระบบ ตอบโจทย์กำรสร้ำงองค์ควำมรู้ใหม ่                 
เกิดประโยชน์ต่อสังคมหรอือำสำสมัคร (สุธี พำนิชกุล, 2549) 
             กำรท ำวิจัยที่กระท ำในมนุษย์จะเกี่ยวข้องกับกำรค้นคว้ำวิจัยในหลำกหลำยรูปแบบและ
วิธีกำร ประกอบด้วย กำรค้นคว้ำโดยตรงจำกคน อย่ำงเช่น กำรสอบถำม สัมภำษณ์ สังเกต ทดลอง
เภสัชผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ ศึกษำธรรมชำติจำกโรค วินิจฉัย ป้องกันและรักษำ และกำรศึกษำ
จำกคนโดยไม่ได้เก็บข้อมูลโดยตรง คือ กำรศึกษำจำกเวชระเบียน วัตถุสิ่งส่งตรวจ กำรศึกษำชีวเคมี 
และกำรกระท ำในกลุ่มคนปกติหรือผู้ป่วยในส่วนกำรตอบสนองต่อกำรรักษำทำงด้ำนกำยหรือจิตใจ 
(สุธี พำนิชกลุ, 2549)  

  จำกกำรทบทวนข้อมูลที่เกี่ยวข้อง สำมำรถสรุปออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ (1) กำรวิจัยทำง                  
ชีวเวชศำสตร์ (2) กำรวิจัยทำงสังคมศำสตร ์(3) กำรวิจัยทำงระบำด จำกขอ้มลูแสดงให้เห็นว่ำกำรวิจัย
ที่ใช้มนุษย์ในทำงคลินิกเป็นเรื่องจ ำเป็น กำรวิจัยทำงวิทยำศำสตร์เทคโนโลยีและทำงสังคมศำสตร์  
ผลลัพธ์จะท ำให้เกิดควำมก้ำวหน้ำทำงวิชำกำรและควำมรู้ใหม่เพ่ือน ำไปใช้ในกำรพัฒนำควำมเป็นอยู่        
ที่ดขีึ้นของมนุษย ์(นิมิตร มรกต, 2560) 
      3.4.2) ความส าคัญของการขอหนังสือรับรองจริยธรรมในมนุษย์  
               กำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ถูกก ำหนดเป็นหลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำ
สนับสนุนทุนวิจัย รวมถึงกำรตอบรับบทควำมเพ่ือตีพิมพ์วำรสำร เพ่ือน ำไปยื่นขอต ำแหน่งทำงวิชำกำร 
โดยประกำศ ก.พ.อ. เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีพิจำรณำแต่งตั้ งบุคคลให้ด ำรงต ำแหน่งผู้ช่วย
ศำสตรำจำรย์ รองศำสตรำจำรย์ และศำสตรำจำรย์ พ.ศ. 2563 (2563) ข้อ 5.1.4 (6) ระบุหำกผลงำน
ทำงวิชำกำรมีกำรใช้และเก็บข้อมูลท ำวิจัยในคนหรือสัตว์ จะต้องยื่นหลักฐำนกำรรับรองจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันที่ด ำเนินกำร ดังนั้น นักวิจัยต้องให้ควำมส ำคัญและ
ตระหนัก หำกมีกำรวิจัยในมนุษย์จะต้องขอรับรองก่อนด ำเนินกำรวิจัย (สุวดี อุปปินใจ, 2564) 
      3.4.3) การละเลยหรือละเมิดสิทธิส่วนบคุคลของผู้อ่ืนและสิทธิมนุษยชน 
           ข้อมูลและสิทธิส่วนบุคคลเป็นข้อมูลที่ เชื่อมโยงท ำให้สำมำรถระบุตัวบุคคลนั้น                          
ได้ไม่ว่ำทำงตรงหรือทำงอ้อม หำกถูกเปิดเผยหรือถูกเข้ำถึงโดยไม่ได้รับอนุญำตหรือถูกเปิดเผยและถูก
น ำไปใช้ในลักษณะที่เจ้ำของข้อมูลไม่ยินยอมโดยชอบด้วยกฎหมำยถือเป็นกำรละเมิดข้อมูลส่วนบุคคล
และผิดกฎหมำย หำกมีกำรละเลยต่อสิทธิและสร้ำงควำมเสียหำยต่อเจ้ำของข้อมูลส่วนบุคคลจะมีโทษ
ทำงกฎหมำยทั้งทำงแพ่ง โทษทำงปกครอง และโทษทำงอำญำ ไม่ว่ำกำรด ำเนินกำรนั้นจะเกิดจำกกำร
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กระท ำโดยจงใจหรือประมำทเลินเล่อหรือไม่ก็ตำม และท ำให้ผู้อ่ืนเกิดควำมเสียหำย เสียชื่อเสียง                     
ถูกดูหมิ่น ถูกเกลียดชัง และได้รับควำมอับอำย (ประกำศมหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ว่ำด้วยข้อมูล
ข่ำวสำรของรำชกำรและกำรคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2566, 2566) ประกอบกับปฏิญญำสำกล
ว่ำด้วยสิทธิมนุษยชน พ.ศ. 2491 แบ่งสิทธิ 2 ประเภท คือ สิทธิของพลเมือง และสิทธิทำงเศรษฐกิจ 
โดยสิทธิมนุษยชน แบ่งเป็น 1) สิทธิพ้ืนฐำนทุกคนมีควำมเท่ำเทียมกันในควำมเป็นมนุษย์ 2) สิทธิส่วน
บุคคลเป็นพ้ืนที่ส่วนตัวที่ผู้อ่ืนไม่มีสิทธิที่ล่วงละเมิดได้ 3) สิทธิของพลเมือง สิทธิทำงสังคม สวัสดิกำร
และวัฒนธรรม ดั งนั้ นกำรน ำข้อมู ลไป เปิด เผยต้องได้ รับควำมยินยอมจำกเจ้ ำของข้อมูล                             
(คมสัน สุขมำก และ กำนดำ สุขมำก, 2559)  
      3.4.4) จริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการ 

     จรรยำบรรณแสดงถึงกำรส่งเสริมชื่อเสียงด้ำนคุณธรรมและจริยธรรมในกำรประกอบ
อำชีพแต่ละสำขำวิชำ คุณธรรมและจริยธรรมในกำรวิจัยและควำมรู้ควำมสำมำรถส่งผลต่องำนวิจัย              
ที่มีคุณภำพ โดยคุณลักษณะทำงด้ำนจริยธรรมและจรรยำบรรณทำงวิชำกำรของนักวิจัยจะต้อง 
ซื่อสัตย์ไมล่อกเลียนงำนของผู้อ่ืนมำเป็นของตนเอง มีกำรอ้ำงอิงแหล่งข้อมูล มีคุณธรรมในทำงวิชำกำร
และกำรจัดกำร ตระหนักในข้อตกลงกับหน่วยงำนที่ สนับสนุนทุน  มีควำมรู้ควำมสำมำรถ                      
ควำมเชี่ยวชำญในสำขำเรื่องที่ท ำวิจัย เคำรพในศักดิ์ศรีและสิทธิมนุษย์ในกำรท ำวิจัย ไม่อคติ และน ำ
ผลงำนไปใช้อย่ำงถูกต้องและรับผิดชอบต่อสังคม (ส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ, 2555) 
ประกอบกับประกำศ ก.พ.อ.เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรพิจำรณำแต่งตั้งบุคคลให้ด ำรงต ำแหน่ง                 
ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ รองศำสตรำจำรย์ และศำสตรำจำรย์ พ .ศ. 2564 ข้อ 4.1.5 จริยธรรมและ
จรรยำบรรณทำงวิชำกำร ดังนี้ มีควำมซื่อสัตย์ทำงวิชำกำร ไม่ลอกเลียนแบบ ไม่น ำผลงำนของผู้อื่นมำ
เป็นของตน ไม่บิดเบือนข้อมูล ไม่เผยแพร่ผลงำนเรื่องเดียวกันในวำรสำรวิชำกำรมำกกว่ำหนึ่งฉบับ 
กำรคัดลอกข้อมูลจำกผลงำนเดิมของตนเองก็ต้องมีกำรอ้ำงอิงแหล่งที่มำของข้อมูล ต้องไม่ละเมิดสิทธิ
ส่วนบุคคลของผู้อ่ืนหรือสิทธิมนุษยชน ผลงำนปรำศจำกอคติเป็นไปหลักวิชำกำรมีกำรน ำผลงำนไปใช้
ประโยชน์ในทำงที่ชอบด้วยกฎหมำย หำกท ำวิจัยในคนหรือสัตว์ต้องได้รับกำรรับรองก่อนด ำเนินกำร
(ประกำศ ก.พ.อ.เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรพิจำรณำแต่งตั้ งบุคคลให้ด ำรงต ำแหน่งผู้ช่วย
ศำสตรำจำรย์ รองศำสตรำจำรย์ และศำสตรำจำรย์ พ.ศ. 2564, 2564) 
      3.4.5 งานวิจยัท่ีเกี่ยวข้อง 
             จำกกำรรวบรวมสรุปผลกำรวิจั ยที่ เกี่ ยว ข้อง 2 กลุ่ ม  ดั งนี้  (1 ) ควำมคำดหวั ง                        
ควำมพีงพอใจต่อคุณภำพกำรให้บริกำร และ (2) หลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำรบัรอง ดังนี้ 

1) งานวิจัยเกี่ยวกับความคาดหวัง ความพีงพอใจต่อคุณภาพการให้บริการ 
                   ผลกำรวิจัยส่วนใหญ่เป็นไปทิศทำงเดียวกันโดยรุจิรำ ริคำรมย์ (2562) ได้ศึกษำ
คุณภำพกำรให้บริกำรผลกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวกับแนวทำงกำรพัฒนำคุณภำพกำรให้บริกำรพบว่ำกำร
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ปฏิบัติงำนบริกำรที่สำมำรถตอบสนองควำมต้องกำรของผู้รับบริกำรจะท ำให้เกิดควำมประทับใจและ
พึงพอใจในกำรรับบริกำร สอดคล้องกับงำนวิจัยของ วีระชัย คุ้มพงษ์พันธุ์ และ ณัฐำ วงศ์วุฒิสำโรช 
(2560) ได้ศกึษำกำรได้รับกำรตอบสนองที่คำดหวังควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำรต่อกำรบริกำร พบว่ำ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองคุณภำพ กำรพิจำรณำให้ควำมเห็นชอบ
โครงกำรวิจัยเป็นไปตำมแนวทำงจริยธรรม ปฏิบัติตำมมำตรฐำน พิทักษ์สิทธิอำสำสมัคร และ
สนับสนุนแลกเปลี่ยนควำมรู้ระหว่ำงนักวิจัย ส่งผลให้เกิดคุณค่ำและเป็นประโยชน์ต่อสังคมที่ชัดเจน 
และสอดคล้องกบังำนวิจัยของ สุธิศำ ล่ำมช้ำง และคณะ (2558) ได้วิเครำะห์โครงกำรวิจัยที่ขอรบัรอง
จริยธรรมจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย พบว่ำ กำรวิจัยในมนุษย์สร้ำงผลกระทบในทำงที่ดี               
ในกำรเกิดงำนทีส่ร้ำงคณุค่ำน ำไปสู่กำรพฒันำต่อยอดในทำงวิชำกำรและกำรแพทย ์

   2) หลักการพิจารณารับรองโครงการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
  ผลกำรวิจัยส่วนใหญ่เป็นไปทิศทำงเดียวกันโดย เจนวิทย์ นวลแสง (2561) ได้ศึกษำ
หลักเกณฑ์วิจัยที่ท ำในมนุษย์ทำงสังคมศำสตร์ พบว่ำ เป็นกำรปกป้องศักดิ์ศรี ควำมปลอดภัย                     
ตำมหลักเคำรพในควำมเป็นมนุษย์  (Respect for Person) หลักคุณประโยชน์ ไม่ เป็น โทษ 
(Beneficence and Non-Maleficence) และหลักควำมยุติธรรม (Justice) ของผู้เข้ำร่วมสอดคล้อง
กับผลกำรศึกษำของ วิชัย โชควิวัฒน์ (2561) ได้ศึกษำแนวทำงหลักเกณฑ์จริยธรรมสำกลส ำหรบักำร
วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภำพในมนุษย์ พบว่ำ แนวทำงทำงชีวเวชศำสตร์ทีว่ิจัยเกี่ยวขอ้งกับมนุษย์ส ำหรับ
กลุ่มเปรำะบำง มีกำรเพ่ิมเติมในส่วนของกำรเก็บรักษำข้อมูลเกี่ยวกับสุขภำพ มีกำรใช้ข้อมูล                       
ที่เกี่ยวข้องกับสุขภำพจำกหลำกหลำยแหล่ง และสอดคล้องกับผลกำรศึกษำของ อำนนท์ จ ำลองกุล 
(2559) พบว่ำ จริยธรรมและจรรยำบรรณของกำรวิจัยเป็นจุดเริ่มต้นที่นักวิจัยเข้ำใจก่อนเริ่มท ำวิจัย 
และสอดคล้องกับงำนวิจัยของ นวลลออ จุลพ์ุปสำสน์ และ สุธิศำ ล่ำมช้ำง (2558) ได้ศึกษำกำรท ำ
วิจัยในคน กำรขอควำมยินยอมโดยให้ข้อมูล และกำรเขียนเอกสำรชี้แจง พบว่ำ กำรขอควำมยินยอม
เป็นกระบวนกำรขออนุญำตอำสำสมัครให้เข้ำร่วมโครงกำรก่อนเริ่มด ำเนินกำรโดยอำสำสมัครต้อง
ทรำบสิ่งที่จะต้องปฏิบัติก่อนร่วมโครงกำร และตัดสินใจว่ำจะร่วมหรือไม่ร่วมโดยอิสระ และลงชื่อ
ยินยอมด้วยตนเอง และสอดคล้องกับงำนวิจัยของ สุวดี อุปปินใจ (2564) พบว่ำกำรขอรับรอง
จริยธรรมกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรวิจัยมนุษย์ต้องเคำรพต่ออำสำสมัคร ด ำเนินกำรตำมหลักวิชำกำร 
และต้องได้รับกำรปกป้อง พิทักษ์สิทธิในระหว่ำงรว่มโครงกำร 
                  จำกผลงำนวิจัยที่เก่ียวขอ้งกับกำรด ำเนินกำรรบัรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ สรุปได้
ดังนี้ 

        1) ผลกำรวิจัยเกี่ยวกับควำมคำดหวัง ควำมพึงพอใจต่อคุณภำพกำรให้บริกำร
สอดคล้องเกี่ยวกับแนวทำงกำรปฏิบัติงำนของกำรจัดเตรียมเอกสำร กำรบริหำรจัดกำรเอกสำรและ
กำรคำดหวังจำกกำรให้บริกำรรวดเร็วมีกำรด ำเนินงำนแนวทำงมำตรฐำน เผยแพร่ประชำสัมพันธ์

https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/author.html?b3BlbkF1dGhvciZpZD01MDE4MjImYXJ0aWNsZV9pZD0yMjE2MTQ
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/author.html?b3BlbkF1dGhvciZpZD01MDE4MjMmYXJ0aWNsZV9pZD0yMjE2MTQ
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MjIxNjE0
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/author.html?b3BlbkF1dGhvciZpZD01MTgyOTEmYXJ0aWNsZV9pZD0yMjg1MjY
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MjI4NTI2
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MTc1Nzg2
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MTc1Nzg2
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แบบฟอร์มขัน้ตอนกำรปฏิบัติงำนให้ผู้รับบริกำรได้รับทรำบ รวมทั้งตระหนักในสิทธิอำสำสมัคร มีกำร
พัฒนำระบบรองรับกำรจัดเก็บเอกสำร จัดอบรมให้ควำมรู้เกี่ยวกับกำรท ำวิจัยในมนุษย์เพ่ือสนับสนุน
นักวิจยั 

         2) หลักในกำรพิจำรณำรับรองโครงกำรของคณะกรรมกำร สอดคล้องกับผลกำรศกึษำ
เกี่ยวกับหลักเกณฑ์กำรพิจำรณำรับรองที่ต้องยึดหลัก 3 ประกำร คือ ต้องเคำรพควำมเป็นมนุษย์      
หลักคุณประโยชน์ไม่เป็นโทษ และหลักควำมยุติธรรม ในกำรปกป้องศักด์ิศรี สร้ำงควำมปลอดภัย  
และกำรเก็บข้อมลูจะตอ้งได้รับกำรรับรองจำกต้นสังกัดของนักวิจัยก่อนเริ่มด ำเนินกำรวิจัย 

 



บทท่ี 4 
 

เป้าหมายและเทคนิคในการปฏิบัติงานแบบมุ่งผลสัมฤทธิ์ 
  

     บทนี้น ำเสนอ ตัวชี้วัดและค่ำเป้ำหมำย เทคนิคกำรวำงแผน/แผนกลยุทธ์ เทคนิคกำรปฏิบัติงำน                
แต่ละขั้นตอน เทคนิคที่ใช้ในกำรติดตำมและประเมินผลกำรปฏิบัติงำน เทคนิคกำรท ำให้ผู้รับบริกำร
พึงพอใจ และจรรยำบรรณ/คุณธรรม/จริยธรรมในกำรปฏิบัติงำน โดยแต่ละหัวข้อมีรำยละเอียดดังนี้ 
 
4.1 เป้าหมายในการปฏิบัติงาน (ตัวช้ีวัดการปฏิบัติงาน)   
     ผู้เขียนมีกำรก ำหนดเป้ำหมำยและตัวชี้วัดกำรปฏิบัติงำนที่ท ำให้บรรลุเป้ำหมำยตำมกรอบ
ระยะเวลำในกำรรบัรองโครงกำรวิจัยในมนุษย์ ดังตำรำงที ่4.1 ดังนี้   
 
ตารางท่ี 4.1 ตัวชี้วัดและค่ำเป้ำหมำยของกำรปฏิบัติงำน 

ตัวช้ีวัดในการปฏิบัติงาน ค่าเป้าหมาย 
ขั้นตอนที่ 1 รับโครงการวิจัย 
จ ำนวนวันในกำรลงรับ ไม่เกิน 3 วันท ำกำร 

หลังจำกรับเรื่องจำกสังกดันักวิจัย 
ขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบโครงการวิจัย 
จ ำนวนวันตรวจสอบ ไม่เกิน 4 วันท ำกำร                                   

ขัน้ตอนที่ 3 ส่งโครงการวิจัยให้ผูป้ระเมิน 

จ ำนวนวันในกำรได้รับผลกำรประเมิน ภำยใน 7 วันท ำกำร 

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการประเมินโครงการวิจัย 

จ ำนวนวันในกำรสรุปผล ภำยใน 1 วันท ำกำร                                      
ขั้นตอนที่ 5 แจ้งผลการประเมินโครงการวิจัย   
จ ำนวนวันในกำรแจ้งผล ภำยใน 1 ท ำกำร 
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ตารางท่ี 4.1 (ต่อ) 
ตัวช้ีวัดในการปฏิบัติงาน ค่าเป้าหมาย 

ระยะเวลำในกำรรบัรอง 1) โครงกำรประเภทยกเว้น                   

ภำยใน 15 วันท ำกำร                                   

2) โครงกำรประเภทเร่งด่วน                       

ภำยใน 45 วันท ำกำร                                                       

3) โครงกำรประเภทน ำเข้ำที่ประชุม 

ภำยใน 60 วันท ำกำร 

ขัน้ตอนที่ 6 ออกเอกสารรบัรองโครงการวิจัย 

ควำมถูกต้องในกำรออกเอกสำรรับรอง ร้อยละ 100 

ขัน้ตอนที่ 7 เก็บเอกสารโครงการวิจัย 

ควำมถูกต้องในกำรจัดเก็บและรักษำควำมลับเอกสำร เป็นตำมรูปแบบมำตรฐำนที่ก ำหนด 

ขัน้ตอนที่ 8 การบริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คะแนนเฉลี่ยควำมพึงพอใจ (ผู้รับบริกำร) ไมน่้อยกว่ำร้อยละ 85 
  
4.2 เทคนิคในการวางแผน/แผนกลยุทธ์ในการปฏิบัติงาน  
     ผู้ปฏิบัติงำนจ ำเป็นต้องมีกำรวำงแผนกำรปฏิบัติงำนให้เป็นไปตำมมำตรฐำนของคณะกรรมกำร 
เพ่ือให้กำรรบัรองเป็นไปตำมเวลำทีก่ ำหนด โดยมีเทคนิคและกลยุทธ์ ดังนี้ 
      4.2.1) กำรเตรียมควำมรู้ของผู้ปฏิบัติงำน โดยต้องเข้ำใจในล ำดับกำรปฏิบัติงำนตำมมำตรฐำน       
ของคณะกรรมกำร สำมำรถน ำควำมรู้และควำมเข้ำใจ แนะน ำนักวิจัยเบื้องต้นในส่วนของกำร                      
ขอรับรองก่อนที่จะมีกำรเก็บข้อมูล ระหว่ำงกำรพิจำรณำ หลังผ่ำนกำรรับรอง จัดกำรเอกสำร รวมทั้ง
จะต้องมีกำรพัฒนำตนเองในกำรเข้ำอบรมเกี่ยวกับควำมรู้ในกำรปฏิบัติงำนจำกหน่วยงำนภำยนอก
เปน็ประจ ำทุกปี และน ำมำประยุกต์ใช้ในกำรปฏิบัติงำน 
    4.2.2) กำรวำงแผนและก ำหนดขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนให้สอดคล้องกับระยะเวลำรับรองเพ่ือให้ตรง
กับประเภทกำรพิจำรณำ ต้องวำงแผนกำรปฏิบัติงำนโดยจะต้องค ำนึงถึงภำพรวมกำรให้กำรรับรองแต่
ละประเภทมีกรอบเวลำในกำรรับรองแล้วเสร็จภำยในกี่วัน โดยต้องควบคุมทุกกระบวนกำรปฏิบัติงำน 
โดยเริ่มตั้งแต่กระบวนกำรรับต้นฉบับจนถึงออกเอกสำรใบรับรอง กำรรับรองแบบยกเว้น ก ำหนดเวลำ
ให้แล้วเสร็จภำยใน 15 วันท ำกำร กำรรับรองแบบเร่งด่วน ก ำหนดเวลำให้แล้วเสร็จภำยใน 45 วัน                  
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ท ำกำร และกำรรับรองในที่ประชุม ก ำหนดเวลำให้แล้วเสร็จภำยใน 60 วันท ำกำร กำรบริหำรงำน
ภำยในของคณะกรรมกำร โดยมีกำรก ำหนดกำรติดตำมรำยงำนควำมก้ำวหน้ำรอบ 6 เดือน และ 12 
เดือน เพ่ือให้ส่งตำมเวลำที่ระบุก่อนปิดโครงกำร และหำกอยู่ระหว่ำงเก็บข้อมูลให้ต่ออำยุภำยใน 1 
เดือน ทั้งนีผู้้ปฏิบัติงำนจะต้องติดตำม และปฏิบัติงำนให้เป็นไปตำมขั้นตอนมำตรฐำนคณะกรรมกำร 
    4.2.3) กำรวำงแผนแนวทำงกำรปฏิบัติงำน ต้องวำงแผนเป็นล ำดับขัน้ตอนสอดคล้องกับเป้ำหมำย
กำรปฏิ บั ติ งำน  โดยน ำหลั กกำรวงจรคุณ ภำพ  PDCA (Plan – Do – Check – Act) มำใช้                  
โดยเริ่มตั้งแต่กำรวำงแผนงำน (Plan) ซ่ึงสอดคล้องกับขั้นตอนที่ 1 รับโครงกำร กำรด ำเนินกำรตำม
แผน (Do) สอดคล้องกับขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบและกำรประเมิน (Check) สอดคล้องกับขั้นตอนที่ 3 
ส่งโครงกำร และขั้นตอนที่ 6 ออกเอกสำรรับรอง และกำรน ำผลกำรประเมินไปปรับปรุงและพัฒนำ
กระบวนกำรท ำงำนในครั้งถัดไป (Act) สอดคล้องกับขั้นตอนที่ 4 สรุปผล และขั้นตอนที่ 5 แจ้งผล 
รวมถึงขั้นตอนที่ 8 บริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำร 
       จำกเทคนิคกำรวำงแผน/แผนกลยุทธ์ในกำรปฏิบัติงำนข้ำงต้น สำมำรถน ำมำใช้ในกำรก ำหนด
ขั้นตอนในกำรปฏิบัติงำน โดยมีรำยละเอียดดังแสดงในตำรำงที่ 4.2 ดังนี้ 
 
ตารางท่ี 4.2 เทคนคิในกำรวำงแผนหรือแผนกลยุทธ์ในกำรปฏิบัติงำนตำมขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน 

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เทคนิคในการวางแผนหรือกลยุทธ์ 
ในการปฏิบัติงาน 

ขั้นตอนที่ 1 รับโครงการวิจัย 1) จัดท ำแบบฟอร์มตรวจสอบรำยกำรเอกสำร           
จะท ำให้ผู้ปฏิบัติงำนมีกำรตรวจสอบโครงกำรวิจัยได้
รวดเร็วมีมำตรฐำนเดียวกัน และลดระยะเวลำในกำร
ปฏบิัติงำน  
2) เอกสำรไม่ครบถ้วนจะโทรศัพท์แจ้งนักวิจัยและ              
ส่งอีเมลประสำนให้จัดส่งเอกสำรเพิ่มเติมแทนกำร
ส่ งคื น ต้ น ฉบั บ เอกสำร  ท ำ ให้ ลดขั้ น ตอน กำร                  
ส่งเอกสำรคืน 
3) จัดท ำฐำนข้อมูลบันทึกข้อมูลโครงกำรในรูปแบบ 
Google drive โดยก ำหนดรหัสโครงกำรในฐำนข้อมูล
ให้สอดคล้องกับรหัสแฟ้มเอกสำรต้นฉบับ โดยแฟ้ม
และฐำนข้อมูลจะมีกำรระบุ รหัสและชื่อโครงกำร ชื่อ
นักวิจัย แหล่งทุน และวันรับเอกสำรเพื่อสะดวกใน
กำรดูสถำนะกำรรับรอง 



34 
 

ตารางท่ี 4.2  (ต่อ) 
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เทคนคิในการวางแผนหรือกลยุทธ์ 

ในการปฏิบัติงาน 
ขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบโครงการวิจัย 

 

1) ผู้ปฏิบัติงำนมีกำรจัดท ำเอกสำรสรุปประเด็นสั้น ๆ 
เพื่ อ เป็ น แน วท ำงก ำรจั ด เต รียม เอกสำรและ                  
แบบฟอร์มที่จะต้องใช้เผยแพร่ผ่ำนระบบ WUDOMS 
และเว็ปไซต์  เพื่ อประชำสัมพันธ์ให้ศึกษำข้อมูล                 
แ ล ะ เต รี ย ม เอ ก ส ำ รถู ก ต้ อ ง  ล ด เว ล ำ ใน ก ำ ร                    
ส่ ง เ อ ก ส ำ ร คื น ท ำ ใ ห้ พิ จ ำ ร ณ ำ ไ ด้ เ ร็ ว ขึ้ น                                     
2) ผู้ปฏิบัติงำนมีกำรเผยแพร่เล่มมำตรฐำนของ
คณะกรรมกำรผ่ำนเว็บ ไซต์ท ำให้นักวิจัยทรำบ
แนวทำงของคณะกรรมกำรในกำรปฏิบัติงำน 

ขั้นตอนที่ 3 ส่งโครงการวิจัยให้ผู้ประเมิน 

 

 

1) จัดท ำรำยกำรรำยขื่อคณะกรรมกำรแนบกับ
ต้นฉบับเอกสำรเพื่ออ ำนวยควำมสะดวกในกำรเลือก
รำยชื่อผู้ประเมินโครงกำรได้ตรงกับควำมเชี่ยวชำญ
รวมถงึทรำบจ ำนวนที่ได้รับมอบหมำยของแต่ละคร้ัง 
2) มีปรับเปลี่ยนรูปแบบกำรส่งจำกเดิมส่งต้นฉบับ 
เป็นกำรส่งในรูปแบบออนไลน์โดยมีกำรสแกนไฟล์
เอกสำรส่งผ่ำนจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์รำยบุคคล 
ทั้ งนี้  กำรป รับ เปลี่ ยน รูปแบบกำรจัดส่ งท ำ ให้
ระยะเวลำกำรพิจำรณำในภำพรวมเฉลี่ยน้อยกว่ำเดิม
เมื่อเทียบกับเวลำแต่ละประเภทกำรพิจำรณำ รวมถึง
ลดภำระงำนในกำรจัดส่ งต้นฉบับ เอกสำรและ
แก้ปัญหำเอกสำรสูญหำยระหว่ำงกำรจัดส่งได้ 
3 ) กำรส่ งหนั งสื อมอบหมำยจั ดส่ งผ่ ำน ระบบ 
WUDOMS แทนกำรจัดส่งต้นฉบับควบคู่กับส่งผ่ำน
จดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ 

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการประเมนิโครงการวิจัย 

 

1) มีกำรจัดท ำแบบฟอร์มประเมินให้สอดคล้องกับ
แบบฟอร์มของเกณฑ์แต่ละประเภท 
2) เมื่อครบเวลำสำมำรถคัดลอกข้อควำมผลประเมิน
มำใส่ในแบบฟอร์มบันทึกข้อควำมท ำให้ลดควำม 
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ตารางท่ี 4.2 (ต่อ) 
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เทคนิคในการวางแผนหรือกลยุทธ์ 

ในการปฏิบัติงาน 
 ผิดพลำดในส่วนของกำรสรุปควำมและกำรพิมพ์ที่ไม่

ถูกต้อง 
3) ลดระยะเวลำในกำรสรุปผลเนื่องจำกปรับรูปแบบ
กำรพิจำรณำเป็นรูปแบบออนไลน์ท ำให้ได้รับผลตอบ
กลับโดยเฉลี่ยน้อยกว่ำ 7 วัน เนื่องจำกได้รับไฟล์
เอกสำรรวดเร็วไม่ต้องรอต้นฉบับเอกสำร 

ขั้นตอนที่ 5 แจ้งผลการประเมินโครงการวิจัย           1) มีกำรจัดท ำรูปแบบฟอร์มจดหมำยแจ้งผล 
2) มีช่องทำงกำรแจ้งผลออนไลน์ผ่ำน WUDOMS 
โดยไม่ต้องสง่ต้นฉบับเอกสำร  

ขั้นตอนที่ 6 ออกเอกสารรับรองโครงการ 

 

1) มีกำรจัดท ำรูปแบบฟอร์มใบรับรอง จ ำนวน 2 
ภำษำ คือ ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ  
2) ข้อมูลกำรออกเอกสำรรับรองสำมำรถตรวจสอบ
จำกหนังสือแจ้งผลซึ่ งมีข้อมูลครบถ้วนสำมำรถ
น ำ ม ำ ใช้ ใน ก ำ รอ อ ก เอก ส ำร รั บ รอ ง ได้ ทั น ที                        
ลดขั้นตอนกำรพิมพ์และข้อมูลไม่ถูกต้อง 
3) มีกำรจัดท ำค ำแนะน ำแนบใบรับรอง ท ำให้นักวิจัย
ทรำบแนวปฏิบัติขั้นตอนหลังจำกรับรอง  

 ขั้นตอนที่ 7 เกบ็เอกสารโครงการวิจัย 

 

1) มีพื้นที่เก็บเอกสำรในรูปแบบต้นฉบับและรูปแบบ
ไฟล์เอกสำรออนไลน์ควบคู่กัน สืบค้นง่ำย ลดพื้นที่
ของกำรจัดเก็บแฟ้มเอกสำร และประหยัดเนื้อที่ใน
ห้องเก็บเอกสำร 
2) มีห้องเก็บเอกสำรที่ระบุบุคคลเจำะจงให้เข้ำถึง
ข้อมูล เพื่อรักษำควำมลับของโครงกำรวิจัย 
3) มีกำรระบุเวลำชัดเจนเก็บเอกสำรไม่น้อยกว่ำ 3 ปี 
เพื่ออ้ำงอิงและทวนสอบ 
4) กำรท ำลำยเอกสำรจะมีกำรจัดท ำหนังสือแจ้ง
นักวิจัยทรำบล่วงหน้ำ 1 เดือน โดยจะมีกำรระบุชื่อ
และสถำนะโครงกำร  โดย เผยแพ ร่ ให้ นั ก วิ จั ย                   
ได้ตรวจสอบผ่ำนเว็บไซต์คณะกรรมกำร หัวข้อ 
ตรวจสอบสถำนะโครงกำร 
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ตารางท่ี 4.2 (ต่อ) 
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เทคนิคในการวางแผนหรือกลยุทธ์ 

ในการปฏิบัติงาน 
ขั้นตอนที่ 8 บริหารจัดการงานของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

 

1) จัดท ำปฏิทินประชุมประจ ำปีเผยแพร่ในเว็บไซต์
เพื่อให้นักวิจัยวำงแผนกำรยื่นขอรับรองโครงกำรให้
ทันตำมรอบกำรประชุม 
2) กำรจัดระบบเอกสำร                              
2.1 ) มี กำรจัดท ำฐำนข้อมูลที่ ใช้ ร่วมกันแชร์กัน
ระหว่ำงผู้ปฏิบัติงำนในแต่ละบทบำทเพื่ อทรำบ
สถำนะข้อมูลโครงกำรและกำรปฏิบัติงำน 
2.2) มีกำรแบ่งภำระงำนเจ้ำหน้ำที่ตำมบทบำทและ
ภำระงำน ดังนี้ 
2.2.1) คนที่ 1 บันทึกฐำนข้อมูล จัดโครงกำรอบรม 
และจัดท ำข้อมูลลงในเว็บไซต์ 
2.2.2) คนที่ 2 ดูแลโครงกำรของส ำนักวิชำทำงด้ำน
สังคมศำสตร์และวิทยำศำสตร์เทคโนโลยี เริ่มตั้งแต่
ต้นจนปิดโครงกำรรวมถึงโครงกำรภำยหลังรับรอง            
ขอแก้ไขและต่ออำยุใบรับรองที่ด ำเนินกำรไม่เสร็จสิ้น 
2.2.3) คนที่  3 ดูแลโครงกำรของส ำนักวิชำด้ำน
วทิยำศำสตร์สุขภำพเร่ิมตั้งแต่ต้นจนปิดโครงกำร 
บทบำทเลขำนุกำร จะมีหน้ำที่ในกำรบริหำรงำนของ
คณะกรรมกำร ดังนี้ 
1) จัดอบรมจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ปีละ 1 ครั้ง 
เพื่อสนับสนุนนักวิจัยก่อนขอรับรอง  
2) มีกำรส ำรวจควำมต้องกำรและช่วงเวลำในกำรจัด
อบรมในเดือนแรกของปีงบประมำณ โดยจัดท ำแบบ
ส ำ ร ว จ ผ่ ำ น อ อ น ไล น์  (Google form) ส ำ ร ว จ
กลุ่ ม เป้ ำหมำยที่ สน ใจอบรมเพื่ อน ำมำก ำหนด
หลักสูตรและหัวข้อที่จะอบรมประจ ำปี และติดต่อ
วิทยำกรในกำรก ำหนดหวัข้ออบรม                   
3) จัดประชุมให้ตรงตำมปฏิทินที่ก ำหนดส ำหรับ
น ำเข้ำในที่ประชุม 
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ตารางท่ี 4.2 (ต่อ) 
ขั้นตอนการปฏิบัติงาน เทคนิคในการวางแผนหรือกลยุทธ์ 

ในการปฏิบัติงาน 
 4) ปรบัรูปแบบกำรประชุมให้เหมำะสมโดยในปัจจบุนั

ก ำหนด 2 แบบคือ กำรประชุมในห้องประชุม และ
กำรประชุมออนไลน์  
4) ประชำสัมพันธ์หลักสูตรอบรมจำกภำยนอกและ
หลักสูตรภำยใน  
5) แจ้งสถำนะรับรองผ่ำนเว็บไซต์เพื่ออ ำนวยควำม
สะดวกให้นักวจิัยติดตำมสถำนะโครงกำร                              

 
 4.3 เทคนิคในการปฏิบัติงานแต่ละข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
        ผู้ปฏิบัติงำนก ำหนดเทคนิคในกำรปฏิบัติงำน โดยกำรจัดท ำผังกระบวนกำรท ำงำนเป็น 

Flowchart โดยมีสัญลักษณ์แสดงควำมหมำยของ Flowchart โดยมีขั้นตอนหลักอยู่ 8 ขั้นตอน ดังนี้  

1) รับโครงกำรวิจัย 2) ตรวจสอบโครงกำรวิจัย 3) ส่งโครงกำรวิจัยให้ผู้ประเมิน 4) สรุปผลกำร

ประเมินโครงกำรวิจัย 5) แจ้งผลกำรประเมินโครงกำรวิจัย 6) ออกเอกสำรรับรอง 7) เก็บเอกสำร

โครงกำรวิจัย และ 8) บริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โดยมี

สัญลักษณ์ ชื่อเรียก และควำมหมำยของ Flowchart ดังตำรำงที่ 4.3 และขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน              

ดังภำพที ่4.1 
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ตารางที ่4.3 สัญลักษณ์ ชื่อเรียก และควำมหมำยของ Flowchart (รุ่งโรจน์ ศิริพนัธ์, 2562) 
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 เลขำนุกำรตรวจสอบ

โครงกำรวจิัย    

ไม่ครบถ้วน 

สิ้นสดุ 

ไม่ถูกต้อง 

 

 
 

    
  
 

   

 
 
 
 

 
  

                                                     ประธำนตรวจสอบ 
      ประเภทโครงกำรวิจัย 

 
 
 
 
 
         
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่4.1 ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

เร่ิมต้น 

รับโครงกำรวจิัย 

ส่งโครงกำรวิจยัให้ผูป้ระเมิน 

 

ออกเอกสำรรับรองโครงกำร 

แจ้งผลกำร

ประเมนิ                          

โครงกำรวจิั

ย 

เก็บเอกสำรโครงกำรวิจยั 

ไม่อนุมัติ 

สรุปผลกำรประเมินโครงกำรวิจยั 

อนุมัต ิ

ครบถ้วน 

ปรับปรุงแก้ไข 

บริหำรจดักำรงำนของคณะกรรมกำร 

ส่ง 

ส่ง 

ส่ง 

ประสำนงำน

นะ 

ผู้วิจัยทบทวน

และแก้ไข 

ผู้วิจัย 

ส่งโครงกำรวิจัยให้ประธำน 

 

ถูกต้อง 

นักวจิัยส่งโครงกำรวิจัย 
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ไม่ครบถ้วน 

3 วันท ำกำร 

4 วันท ำกำร 

ตารางที ่4.4 Workflow รำยละเอียดกำรปฏิบัติงำนแตล่ะขัน้ตอนของกำรรบัรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ของมหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ 
ที่ ผังกระบวนงาน ขั้นตอน/รายละเอียด ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา เอกสารอ้างอิง แบบฟอร์ม 
  - - -  - 

  
 
 

นักวิจัยส่งโครงกำรวิจัยเพือ่ขอรบัรองจริยธรรม
กำรวิจัยในมนุษย์ 
 

นักวิจัย    

1 
 
 
 
 
 
 
 

 
             

 
 

 
 

  

                                                      
 

 

 
  
 

                 
                        ไม่ถูกต้อง 
 

 
 
 
 

ขั้นตอนที่ 1 รับโครงการวิจัย 
เจ้ำหน้ำท่ีรับต้นฉบับเอกสำร 1 ชุด ตรวจสอบ
รำยกำรเอกสำรและแบบฟอร์ม ไม่ครบถ้วน
ส่งคืนผ่ำนระบบเวียนแจ้งเอกสำรภำยในและ
ส่งคืนเลขผ่ำนระบบ WUDOMS 
ขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบโครงการวิจัย 
เอกสำรครบถ้วนลงรับเอกสำรผ่ำนระบบ 
WUDOMS ก ำห นดร หั สและชื่ อ โค รงก ำร               
ชื่อนักวิจัย หน่วยงำน วันรับเอกสำร โดยบันทึก
ในฐำนข้อ มูลโครงกำร (Google drive) ส่ ง
ต้นฉบับผ่ำนเลขำนุกำรตรวจสอบเกณฑ์และ
น ำเสนอประธำนเพื่อตรวจสอบหำกถูกต้อง              
ส่งผู้ประเมินหำกไม่ถูกต้องส่งนักวจิัยแก้ไข 

1) เจ้ำหน้ำท่ี 
2) ผู้ปฏิบัติงำน 
3) ประธำน 
 

4 วันท ำกำร 
 
 
 
 
3 วันท ำกำร 

1) เล่มวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย            
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั          
วลัยลกัษณ์ 
2) ระเบยีบว่ำด้วยกำร
ศึกษำวิจัยในมนุษย์ 
พ.ศ. 2563 
 

1) แบบฟอร์มกำรยื่น
รับรองตำมประเภท       
ภำคผนวกที ่5 6 และ 7                            
2) แบบฟอร์มรำยกำร
ตรวจสอบ ภำคผนวกที่ 8                                             
3) แบบฟอร์มเขำ้ถึง
จำกเว็ปไซต์  
https://wuec.wu.ac.th 

 

  เริ่มต้น 

รับโครงกำรวิจยั 

1 4 
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นักวิจัยสง่โครงกำรวิจยั 

ส่งโครงกำรวิจยัใหป้ระธำน 

 

ประธำน

ตรวจสอบ 

เลขำนุกำร

ตรวจสอบ 

ครบถ้วน 
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7 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

ตารางที่ 4.4 (ต่อ) 
ที่ ผังกระบวนงาน ขั้นตอน/รายละเอียด ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา เอกสารอา้งอิง แบบฟอร์ม 

2  ขั้นตอนที ่3 ส่งโครงการวิจัยให้ผู้ประเมิน 
เลขำนุกำรแยกประเภทตำมเกณ ฑ์  ดั ง น้ี 
โครงกำรประเภทขอยกเว้น โครงกำรประเภท
เร่ ง ด่ วน  แ ล ะ โค รงก ำรน ำ เข้ ำ ท่ี ป ระ ชุ ม               
ส่งเอกสำรให้ประธำนมอบหมำยผู้ประเมินจำก
อ ง ค์ ป ระ ก อ บ ข อ งค ณ ะ ก รรม ก ำ รแ ล ะ
ผู้ทรงคุณวุฒิภำยนอก จัดท ำหนังสือส่งผ่ำน
ระบบ WUDOMS และส่งไฟล์ผ่ำนจดหมำย
อิเล็กทรอนิกส์รำยบุคคลจัดประชุมหำกเป็น
โครงกำรน ำเข้ำท่ีประชุม  
ขั้นตอนที ่4 สรุปผลการประเมินโครงการวิจัย 
รวบรวมและจัดพิมพ์ บันทึกข้อควำมสรุป
ข้อคิดเห็น รำยละเอียดกำรพิมพ์และเน้ือควำม
ต้องถูกต้องตรงประเด็น 
 
 
 
 
 
 
 
 

1) ผูป้ฏบัิติงำน 
2) ประธำน 
3) เจำ้หน้ำท่ี 

7 วันท ำกำร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 วนัท ำกำร 

1) เลม่วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย      
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั              
วลัยลักษณ์ 
2) ระเบยีบว่ำด้วยกำร
ศึกษำวิจัยในมนุษย์ 
พ.ศ. 2563 
 

1) หนังสอืมอบหมำย 

รหัส WUF01-07 

2) แบบฟอร์มแบบ
ประเมิน รหัส WUF01-
09 
3) แบบฟอร์มแนวทำง

กำรทบทวน รหัส 

WUF01-08 

4) แบบฟอร์มกำร

พิจำรณำ ภำคผนวกที่ 5 

6 และ 7                             

 

 

 

 

สง่โครงกำรวิจยัให้ผู้ประเมิน                       

1 

2 

สรุปผลการประเมิน                                     

โครงการวิจัย 

4 
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ผู้วิจัยทบทวนแก้ไข 

ส่ง 

ส่ง 

ปรับปรุงแก้ไข 

4 
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ขอยกเว้น 15 วันท ำกำร 

เร่งด่วน 45 วันท ำกำร 

น ำเข้ำที่ปะชุม 60 วันท ำกำร 

ตารางที่ 4.4 (ต่อ) 

ที่ ผังกระบวนงาน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา เอกสารอ้างอิง แบบฟอร์ม 

3  
 
 

 
 

ขั้ น ต อ น ที่  5  แ จ้ ง ผ ล ก า ร พิ จ า ร ณ า
โครงการวิจัย 
จัดท ำหนังสือแจง้ผลตำมมต ิดังน้ี  
อนุมติัออกเอกสำรรบัรอง/ปรับปรุงแก้ไข จัดท ำ
หนังสือแจ้งผลและก ำหนดเวลำส่งฉบับแก้ไข/
ไม่อนุมัติแจ้งผลพร้อมเหตุผลประกอบส่งไปยัง
ผูว้ิจัยผ่ำนระบบ WUDOMS ก ำหนดกำรเข้ำถึง
เปน็เอกสำรลับ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1) เจำ้หน้ำท่ี 
2) ผูป้ฏบัิติงำน             
3) ประธำน 

1) ขอยกเว้น 
ภำยใน 15 
วันท ำกำร 
2) ประเภท
เร่งด่วน
ภำยใน 45 
วันท ำกำร  
3) ประเภท
น ำเข้ำท่ี
ประชุม      
ภำยใน 60 
วันท ำกำร 
 

เล่มวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย              
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั              
วลัยลักษณ์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1) หนังสือแจ้งผล                
รหัส WUF08-09               
2) แบบฟอร์มสรุปกำร
ช้ีแจงแก้ไขตำมมติ            
รหัส WUF09-09 
 
 
 
 
 
 
 

4 

แจ้งผลกำรพจิำรณำ 

โครงกำรวิจัย   

3 

ไม่อนุมัติ 

อนุมติั 

2 
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ผู้วิจัย 

7 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

ตารางที ่4.4 (ต่อ) 

ที่ ผังกระบวนงาน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา เอกสารอ้างอิง แบบฟอร์ม 

4  
 

 

ขั้นตอนที ่6 ออกเอกสารรับรองโครงการ 
พิ ม พ์ เอ ก ส ำ ร รั บ รอ งต ำม รู ป แ บ บ แ ล ะ               
ตรวจสอบควำมถูกต้องกำรพิมพ์และเน้ือหำ
และระบุก ำหนดวันรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ            
ส่งต้นฉบับให้ผู้บริหำรลงนำม และส่งนักวิจัย
ผ่ำนระบบ WUDOMS และระบบเวียนแจ้ง
เอกสำรภำยในมหำวทิยำลัย 
 

1) เจำ้หน้ำท่ี 
2) ผู้ปฏิบัติงำน              
3) ประธำน 

7 วันท ำกำร เล่มวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย           
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั               
วลัยลกัษณ์ 

1) ใบรับรองประเภท
ยกเว้น รหัส WUF 02-
10 
2) ใบรับรองประเภท 
เร่งด่วน 
รหัส WUF06-09 
3) ใบรับรองประเภท                      
น ำเข้ำในท่ีประชุม  
รหัส WUF06-09 
4) หนังสือส่งใบรับรอง            
รหัส WUF07-09 
 
 

  ขั้นตอนที ่7 เกบ็เอกสารเขา้แฟ้ม  
จัดแฟ้มเอกสำรแยกเป็นรำยโครงกำร ก ำหนด
รหัสแฟ้ม รหัสโครงกำรและสำรบัญ รวบรวม
เอกสำรตั้งแต่ยื่นครั้งแรกจนสิ้นสุดโครงกำรโดย
แฟ้มจะเรียงล ำดับตำมวันท่ีท่ีเกิดขั้นในแต่ละ
ขั้นตอน   

1) เจ้ำหน้ำท่ี 
2) ผูป้ฏบัิติงำน             

1 วันท ำกำร เล่มวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จรยิธรรมกำรวิจัย           
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั                
วลัยลักษณ์ 

 

                                            

ออกเอกสำรรับรองโครงกำร 

3 

5 

43 

ส่ง 

ประสำนงำน 

เก็บเอกสำรเข้ำแฟ้ม 
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ตารางที ่4.4 (ต่อ) 

ที่ ผังกระบวนงาน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ผู้รับผิดชอบ ระยะเวลา เอกสารอ้างอิง แบบฟอร์ม 

5  ขั้ น ต อ น ที่  8  บ ริ ห า ร จั ด ก าร งาน ข อ ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์         
ก ำหนดช่องทำงกำรประชำสัมพันธ์และเผยแพร่
กำรรับรอง ปฏิทินกำรประชุมประจ ำปี ก ำกับ
งำนกำรรับรองให้เป็นไปตำมมำตรฐำนรวมถึง
แบ่งภำระงำนของเจ้ำหน้ำท่ีและประเมินควำม
พึงพอใจหลังสิน้สุดโครงกำร 

1) เจ้ำหน้ำท่ี 
2) ผูป้ฏบัิติงำน             

- 1) เลม่วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน ฉบับท่ี 1 
พ.ศ. 2564 
คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย            
ในมนุษย์ 
มหำวิทยำลยั          
วลัยลักษณ์ 
2) ระเบียบว่ำด้วยกำร
ศึกษำวิจัยในมนุษย์ 
พ.ศ. 2563 
 

 

       

 

6 

44 

บริหำรจัดกำรงำนของ

คณะกรรมกำรจริยธรรม                   

กำรวิจัยในมนุษย์ 

สิน้สดุ 
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    จำกตำรำงที่ 4.4 กระบวนกำรและขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน จะอธิบำยขั้นตอนกำรด ำเนินงำน
ออกเป็น 8 ขัน้ตอน ดังนี้ 
    ขัน้ตอนที่ 1 รบัโครงการวิจัย 
    นักวิจัยเตรียมเอกสำรตำมรำยกำรแบบฟอร์ม และกรอกข้อมูลให้ถูกต้องตำมบทบำทจัดส่งต้นฉบับ 
1 ชุด ควบคู่ส่งผ่ำนทำงระบบส ำนักงำนอิเล็กทรอนิกส์ เจ้ำหน้ำที่จะมีกำรตรวจและกลั่นกรองในส่วน
ของจ ำนวนรำยกำรเอกสำร และควำมถูกต้องของกำรใช้แบบฟอร์มให้ตรงกับบทบำทของอำจำรย์หรือ
นักศึกษำ และมีกำรใช้ฉบับปัจจุบันหรือไม่ กรณีเอกสำรไม่ครบถ้วนจะมีกำรส่งคืนต้นฉบับและเลขใน 

WUDOMS ไปยังนักวิจัยโดยต้นฉบับส่งผ่ำนระบบเวียนแจ้งเอกสำรภำยใน กรณีเอกสำรถูกต้องจะมี
กำรลงรับ ก ำหนดรหัสและบันทึกในฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ เกี่ยวกับข้อมูลโครงกำรและส่งต่อ
เลขำนุกำรให้ควำมเห็นเกี่ยวกับเกณฑ์และน ำเสนอประธำน 
    ส ำหรบัรูปแบบกำรระบุรหัสจะก ำหนดรหัสโครงกำรควบคู่กับบันทึกในฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ ดังนี้ 
    1) รหัสแหล่งทุน โดยแบ่งเป็น 
 ไม่มีแหล่งทนุ      แทนด้วย   0 
 รหัสแหล่งทุนภำยใน 
 ทุนวิจัยภำยใน   แทนดว้ย 1 
 ทุนวิจัยส่วนตัว   แทนด้วย 2 
 รหัสแหล่งทุนจำกภำยนอก 
 ทุนวิจัยจำกภำครัฐบำล  แทนดว้ย 3 
 ทุนวิจัยจำกภำคเอกชน  แทนด้วย 4 
 อ่ืน ๆ    แทนด้วย 5  
    2) ก ำหนดล ำดับโครงกำรก ำหนดเป็นตัวเลข 3 หลัก โดยเรียงจำกมำกไปหำน้อย และปีที่เสนอให้
ระบุตัวเลข 2 ตัวสุดท้ำยของปี พ.ศ. ตัวอย่ำงเช่น WU-EC-MD-1-001/67 และก ำหนดรหัสหน่วยงำน 
ดังตำรำงที ่4.5 
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                  ตารางที่ 4.5  กำรก ำหนดรหสัหน่วยงำน 

 
ที่มำ : ผู้เขียนอ้ำงองิจำกเล่มวิธดี ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

ฉบับที่ 1 ปี 2564 
 

      3) กำรตรวจสอบรำยกำรเอกสำรและเกณฑ์ในกำรพิจำรณำ 
          เมื่อเสนอโครงกำรวิจัยตำมแบบฟอร์ม ประกอบด้วย โครงกำรขอยกเว้น โครงกำรประเภท
เร่งดว่น และโครงกำรประเภทน ำเข้ำทีป่ระชุม เลขำนุกำรจะมีขั้นตอนกำรกลั่นกรอง แบ่งตำมประเภท 
ดังนี้ โครงกำรวิจัยประเภทขอยกเว้น ตรวจสอบรำยกำรเอกสำร (ภำคผนวกที่ 5) โครงกำรวิจัย
ประเภทเร่งด่วน ตรวจสอบรำยกำรเอกสำร (ภำคผนวกที่ 6) และ โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำที่
ประชุม ตรวจสอบรำยกำรเอกสำร (ภำคผนวกที ่7) 

 
 
 
 

http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_exemption.html
http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/ec_exemption.html
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ทั้งนี ้สิ่งส ำคัญทีผู่้ปฏิบัติงำนจะตอ้งค ำนึงและเคร่งครดัในกำรตรวจรำยกำรเอกสำรให้ถูกต้อง 
คือ ผู้ปฏิบัติงำนต้องตรวจสอบรำยละเอียดตำมแบบฟอร์มรำยละเอียดโครงกำรวิจัย (ภำคผนวกที่ 8) 
รวมถึงรำยละเอียดของเอกสำรแยกตำมประเภทกำรพิจำรณำก่อนส่งให้ผู้ประเมิน และลงนำมก ำกับ
โดยเลขำนุกำร 

ขัน้ตอนที ่2 ส่งโครงการวิจัยให้ผูป้ระเมิน 
เมื่อลงรับเอกสำรเรียบร้อยแล้ว ผู้ปฏิบัติงำนในบทบำทเลขำนุกำรจะมีกำรกลั่นกรองเกณฑ์ 

ดังนี้ 
          1) โครงกำรวิจัยประเภทขอยกเว้น มีลักษณะดังนี้ 

             โครงกำรวิจัยในลักษณะกำรส ำรวจ สัมภำษณ์ สังเกต สำธิต กำรพัฒนำระบบงำน รวมถึง
กำรท ำวิจัยในห้องปฏิบัติกำร ที่ไม่ได้เก็บข้อมูลโดยตรง หรือใช้ผลกำรทดสอบที่ได้รับอนุญำต ไม่เก็บ
ข้อมลูในประเดน็อ่อนไหวทีก่ระทบจิตใจหรือรำ่งกำย สิทธิประโยชน์ และไมท่รำบถึงผู้ให้ข้อมลู 
          2) โครงกำรวิจัยประเภทเรง่ดว่น มีลักษณะดังนี้ 

              โครงกำรวิจัยทีส่อบถำมโดยตรง มีลักษณะดังนี้ กำรส ำรวจ สัมภำษณ์ อัดเสียง บันทกึภำพ 
เวชระเบียน กำรกระท ำที่ได้มีกำรลงชื่อกำรอนุญำต สิ่งส่งตรวจที่เหลือจำกกำรตรวจ ข้อมูลที่รวบรวม
ไว้ และมีควำมเสี่ยงมำกกว่ำกำรใช้ชีวิตปกติ ไม่ทรำบผู้ให้ข้อมูล รวมทั้งขอเปลี่ยนแปลงในประเด็น
เล็กน้อยของโครงกำรหลังกำรอนุมัตแิละต่ออำยุ 
          3) โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำที่ประชุม มีลักษณะดังนี้ วิจัยเกี่ยวกับคลินิก กำรทดสอบ 
เครื่องมือกำรแพทยท์ี่น ำมำใช้กับร่ำงกำย รวมถึงกำรวิจัยเกีย่วเซลล์ต้นก ำเนิด 
             เมื่อผู้ปฏิบัติงำนแยกประเภทของโครงกำรวิจัยเสร็จสิ้น จะเสนอประธำนเพ่ือมอบหมำย                 
ผู้ประเมินโดยเลือกจำกค ำสั่งแต่งตัง้คณะกรรมกำร ให้ตรงกบัควำมช ำนำญและควำมเชี่ยวชำญ ดังนี้ 
            1) โครงกำรวิจัยประเภทขอยกเว้น คือ โครงกำรทีไ่ม่ได้ท ำกบัมนุษย์โดยตรง ควำมเสี่ยงน้อย
มำก มีผู้ประเมิน 1 คน  
            2) โครงกำรวิจัยประเภทเร่งด่วน คือ โครงกำรที่มีควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำวิถีกำรใช้ชีวิตปกติ                       
มีผู้ประเมิน 2 คน 
            3) โครงกำรวิจัยประเภทน ำเข้ำในทีป่ระชุม คือ โครงกำรทีมี่ควำมเสี่ยงสูง มีผู้ประเมิน 1 คน
ก่อนน ำเข้ำที่ประชุม  
            ทั้งนี้  ผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย ประธำนจะเลือกจำกรำยชื่อคณะกรรมกำรที่แต่งตั้งจำก
มหำวิทยำลัย ตำมควำมเชี่ยวชำญ และเลือกผู้ประเมินที่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับโครงกำร เพ่ือป้องกัน
กำรมีผลประโยชน์ทับซ้อม หำกประธำนเป็นหัวหน้ำโครงกำร กำรเลือกผู้ประเมินจะด ำเนินกำรโดย
เลขำนุกำรและจะไม่มีกำรมอบหมำยผู้ประเมินสังกัดเดียวกบันักวิจัย 



48 
 

     กำรส่งโครงกำรวิจัยหลังจำกประธำนมอบหมำย จะท ำหนังสือส่งผ่ำนระบบ WUDOMS 
(ภำคผนวกที่ 9) และแบบฟอร์มประเมิน (ภำคผนวกที่ 10)  แบบฟอร์มเอกสำรรักษำควำมลับ โดยมี
กำรจัดส่งในลักษณะของลิงค์ผ่ำนทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกสร์ำยบุคคล (ภำคผนวกท่ี 11)   
 ขัน้ตอนที่ 4 สรปุผลการประเมินโครงการวิจัย 

เมื่อใกล้ครบส่งผลกำรประเมิน ผู้ปฏิบัติงำนจะเข้ำถึงข้อมูลจำกลิงค์ประเมิน หลังจำกนั้นจะ
น ำมำจัดพิมพ์และสรุปประเด็นในแบบฟอร์มหนังสือแจ้งผล โดยต้องดูรำยละเอียดควำมถูกต้องของ
ประเด็นเนื้อหำ และควำมสมบูรณ์ของกำรพิมพ์กอ่นเสนอประธำนลงนำม  
  ขัน้ตอนที่ 5 แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

สรุปผลเสร็จสิ้นจะมีกำรจัดส่งหนังสือแจ้งผลเสนอประธำนลงนำม หลังจำกนั้นออกเลข
หนงัสือส่งผ่ำนระบบ WUDOMS ในตะกร้ำเอกสำรของหน่วยงำน ลับ ส่วนหนังสือต้นฉบับประทับตรำ 
ลับ และส่งเอกสำรโดยปิดใส่ซองประทับตรำ ลับ ส่งไปยังหัวหน้ำโครงกำรวิจัยโดยตรง  

ทั้งนี้โครงกำรที่ผู้เสนอขอเป็นนักศึกษำจะส่งหนังสือถึงประธำนควบคุมวิทยำนิพนธ์ และ               
ใส่ซองประทับตรำ ลับ ผ่ำนระบบเวียนแจ้งเอกสำรตำมระบบมหำวิทยำลัย และเมื่อจัดส่งเอกสำร
ต้นฉบับเรียบร้อยแล้วมีกำรส ำเนำเอกสำร 1 ชุด สแกนเก็บไว้ในโฟลเดอร์ใบรับรองและจัดเก็บเข้ำ
แฟ้ม  

ส ำหรับหนังสือแจ้งผลจะระบุมติ ดังนี้ อนุมัติ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ืออนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข
และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ (ภำคผนวกที่ 12) โดยต้องระบุวันที่ที่จะให้ส่งคืนภำยใน 30 วันท ำกำร               
หำกเลยเวลำต้องส่งโครงกำรเพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหมต่ำมข้ันตอนครั้งแรก   
  ขัน้ตอนที ่6 ออกเอกสารรบัรองโครงการ 

โครงกำรทีผ่่ำนควำมเห็นชอบและอนุมัติจะออกเอกสำรรับรองโดยมีขั้นตอน ดังนี้ 
1) แจ้งผลรบัรองโครงกำร ผ่ำนระบบ WUDOMS (ภำคผนวกท่ี 14) 
2) จัดท ำใบรับรองตำมแบบฟอร์มประเภทกำรพิจำรณำ เมื่อได้รับอนุมัติจะจัดท ำใบรับรอง 2 

ฉบับ คือ ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ ดังภำคผนวกท่ี 15 โครงกำรประเภทขอยกเว้น ใบรับรองมีอำยุ 
1 ปี ไม่ต้องรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ ดังภำคผนวกที่ 17 โครงกำรประเภทเร่งด่วน และโครงกำรวิจัย
ประเภทน ำเขำ้ทีป่ระชุม ระบกุ ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำรอบ 6 เดือน และ 12 เดอืน 

3) กำรลงนำมใบรับรองมี 2 ท่ำน คือ อธิกำรบดีและประธำน หำกประธำนเป็นผู้วิจัยหลัก
เลขำนุกำรเป็นผู้ลงนำมหนังสือรับรองแทน หลังกำรลงนำมจัดส่งเอกสำรไฟล์สแกนไปให้ผู้วิจัยผ่ำน
ระบบ WUDOMS และส่งต้นฉบับเอกสำรไปยังผู้วิจัยหลักและอำจำรย์ที่ปรึกษำ 
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  ขั้นตอนที ่7 เก็บเอกสารเข้าแฟ้ม  
กำรจัดระบบแฟ้มเอกสำร กำรจัดแฟ้มจะมีกำรเก็บ 1 โครงกำรต่อ 1 แฟ้ม ก ำหนดรหัสแฟ้ม 

และสำรบัญประจ ำแฟ้มเพ่ือสะดวกในกำรค้นหำ และเก็บต้นฉบับในห้องเก็บเอกสำรที่แยกเป็นสัดส่วน                 
มีกำรก ำหนดผู้ดูแลโดยระบุชื่อเจำะจงในกำรเข้ำถึงห้องเก็บเอกสำร รำยกำรเอกสำรในแฟ้ม ดังนี้     
ปกสรุปรำยกำรเอกสำรในแฟ้ม ประกอบด้วย รหัสและหัวหน้ำโครงกำร ล ำดับกำรเรียงเอกสำร
ประกอบด้วย ชื่อผู้วิจัยหลัก ต ำแหน่ง สังกัด ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ อีเมล์ แหล่งทุนพร้อมที่อยู่ ข้อมูล
กำรติดต่อนักวิจัย โครงกำร รำยกำรขอเปลี่ยนแปลง สรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดกำรณ์ไว้ก่อน 
สรุปควำมก้ำวหน้ำในกำรท ำวิจัย ผลจำกกำรวิจัย สรุปผลกำรตรวจเยี่ยม หนังสือแจ้งผล และเอกสำร
ใบรับรอง โดยมีกำรก ำหนดรหัสโครงกำร รหัสแฟ้มในฐำนข้อมูล ควบคู่กับกำรจัดท ำแฟ้ม โดยมี
รำยละเอียดดังภำพที ่4.2 ดังนี้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที ่4.2 ตัวอย่ำงฐำนขอ้มูลส ำหรับบันทึกรับโครงกำรวิจัย 

 

  ขั้นตอนที่ 8 บริหารจัดการงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
กำรปฏิบัติงำนต้องเชื่อมโยงกับมำตรฐำนของกรรมกำรที่ก ำหนด รวมทั้งมีกำรปรับปรุงเล่ม

มำตรฐำนของคณะกรรมกำรอย่ำงต่อเนื่องให้เป็นไปตำมขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนจริง รวมถึงต้องมีกำร
ประชุมตำมที่ปฏิทินระบุไว้ เดือนละไม่น้อยกว่ำ 1 ครั้ง โดยก่อนกำรประชุมจะต้องมีกำรส ำรวจเวลำ
และต้องเข้ำร่วมกำรประชุมเกินกึ่งหนึ่งขององค์ประกอบกรรมกำรโดยต้องมีไม่น้อยกว่ำ 5 คน จึงจะ
สำมำรถก ำหนดวันที่ชัดเจนได้ และก ำหนดวำระประชุม ประกอบด้วย กำรมีส่วนเกี่ยวข้องกับ
โครงกำรที่ก ำลังจะพิจำรณำ แจ้งเพ่ือทรำบ เพ่ือพิจำรณำโครงกำรที่น ำเข้ำครั้งแรก และโครงกำรที่
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น ำเขำ้ใหม่ครั้งที่ 2  รวมถึงสรุปจ ำนวนโครงกำรที่พิจำรณำประจ ำเดือน จ ำนวนทีอ่นุมัติให้ปิด ต่ออำยุ 
และขอเปลี่ยนแปลงแก้ไข โดยก่อนกำรประชุมเจ้ำหน้ำที่ ต้องลงนำมรักษำควำมลับทุกครั้ง                       
ทั้งนี้ โครงกำรและรำยงำนกำรประชุมถือเป็นเอกสำรส ำคัญและต้องรักษำควำมลับ และต้องจัดส่ง
และรับรองท ำรำยงำนกำรประชุมไม่เกิน 15 วันท ำกำร และจะมีกำรเก็บแยกไว้ในแฟ้มในห้องเก็บ
เอกสำร  
 

4.4 เทคนิคการตดิตามและการประเมินผลการปฏิบตัิงาน 
      เทคนิคกำรติดตำมและกำรประเมินผล ครอบคลุม 8 ข้อ ดังนี้  1) รับโครงกำรวิจัย 2) ตรวจสอบ
โครงกำรวิจัย 3) ส่งโครงกำรวิจัยให้ผู้ประเมิน 4) สรุปผลกำรประเมินโครงกำรวิจัย 5) แจ้งผลกำร
ประเมินโครงกำรวิจัย 6) ออกเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย 7) เก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย และ                    
8) บริหำรจัดกำรงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์ ดังนี้ 
      1) ผู้ปฏิบัติงำนในบทบำทเลขำนุกำร จะต้องรำยงำนควำมคืบหน้ำผลกำรรับรองและกิจกรรมที่
เกี่ยวข้องในที่ประชุมหน่วยงำนประจ ำเดือน รวมทั้งเผยแพร่สถิติระยะเวลำกำรรับรองโครงกำรผ่ำน
ทำงเว็บไซต์คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โดยข้อมูลประกอบด้วย จ ำนวนกำรรับรอง
โครงกำรแยกเป็นรำยเดือน จ ำนวนกำรรับรองโครงกำรแยกตำมประเภท จ ำนวนต่ออำยุ กำรขอ
ปรับปรุงแก้ไข จ ำนวนกำรแจ้งปิด และสรุปผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี เนื้อหำ ประกอบด้วย จ ำนวน
กำรพิจำรณำรับรองแยกเป็นรำยเดือนตลอดปีงบประมำณ จ ำนวนกำรพิจำรณำแยกตำมประเภท  
กำรขอต่ออำยุ กำรขอปรับปรุงแก้ไข และจ ำนวนกำรแจ้งปิด ระยะเวลำเฉลี่ยในกำรพิจำรณำ และ
จ ำนวนโครงกำรแยกรำยบุคคล สถิติกำรเข้ำประชุม และรำยงำนผลกำรใช้งบประมำณ 
      2) มีระบบติดตำมงำนรำยสัปดำห์และรำยเดือน โดยมีกำรรำยงำนควำมคืบหน้ำ ปัญหำอุปสรรค 
สรุปผลรับรอง และควำมคืบหน้ำด้ำนอ่ืน ๆ เสนอที่ประชุมประจ ำเดือน รวมทั้งรวบรวมประเด็นข้อ
ค ำถำมทีน่ักวิจัยสอบถำมผ่ำนช่องทำงสำยด่วนประธำน อีเมล และทำงโทรศัพท ์น ำเสนอประธำนเพ่ือ
หำรือและก ำหนดแนวทำงในกำรแก้ไขให้เหมำะสมที่สุด 
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ตารางท่ี 4.9 เทคนิคกำรติดตำมและประเมินผลกำรปฏิบัติงำน 
ขั้นตอนการปฏิบัต ิ เทคนคิวิธีการติดตามและประเมนิผล 

ขั้นตอนที่ 1 รับโครงการวิจัย 
 

มีกำรจัดท ำแบบฟอร์มตรวจสอบรำยกำรเอกสำร โดยกำรตรวจสอบ
จะดูในส่วนของควำมครบถ้วนของเอกสำร และควำมถูกต้องของ
แบบฟอร์มท ำให้กลั่นกรองได้รวดเร็วเป็นไปในแนวทำงเดียวกัน        
กำรลงทะเบียนรับเอกสำรต้นฉบับในระบบ WUDOMS และบนัทึกใน
ฐำนข้อมูลโครงกำรควบคู่กันและก ำหนดรหัสที่ เชื่อมโยงกับแฟ้ม 
เอกสำรและก ำหนดรหัสโครงกำร และแจ้งสถำนะตั้งแต่เริ่มรับ
โครงกำรจนถึงรับรองผ่ำนทำงเว็บไซต์ โดยมีกำรลงรับโครงกำร 
ภำยใน 4 วันท ำกำร 

ขั้นตอนที่ 2 ตรวจสอบ
โครงการวิจัย 
 
 

มีกำรจัดท ำเกณฑ์รำยกำรตรวจสอบประเภทแยกตำมกำรพิจำรณำ   
ท ำให้ตรวจสอบได้รวดเร็วเป็นไปในแนวทำงเดียวกัน รวมถึง
แบบฟอร์มรำยกำรตรวจสอบและเงื่อนไขกำรส่งคืนเอกสำรกรณี                
ไม่ครบถ้วน หรือผิดประเภทกำรพิจำรณำเพื่อให้แก้ไขและส่งคืน
กลับมำอย่ำงรวดเร็ว โดยต้องมีกำรตรวจสอบ ภำยใน 3 วันท ำกำร 

ขั้นตอนที่ 3 ส่งโครงการวิจัย            
ให้ผู้ประเมิน 

มีกำรจัดท ำฟอร์มหนังสือน ำส่งท ำให้ผู้ประเมินได้รับเอกสำรเป็นไปใน
รูปแบบเดียวกัน โดยจัดส่งผ่ำนทำงระบบ WUDOMS เพื่อลดเวลำ
รับส่งเอกสำร และส่งถึงอีเมลรำยบุคคลเพื่อสะดวกในประเมินและ
ส่งผลกำรพิจำรณำ สรุปจ ำนวนโครงกำรที่ได้รับมอบหมำยแยกเป็น
รำยบุคคลเพื่อให้ทรำบจ ำนวนโครงกำรที่พิจำรณำแต่ละครั้ง จัดท ำ
ฟอร์มรำยชื่อผู้ประเมินเพื่ออ ำนวยควำมสะดวกให้ประธำนมอบหมำย
ตรงกับควำมเชี่ยวชำญ  จัดกลุ่มโครงกำรวิจัยที่ส่งมำในสัปดำห์
เดียวกันจะจัดส่งทุกวันศุกร์ของทุกสัปดำห์ โดยจัดส่งภำยใน 7 วัน              
ท ำกำรต่อ 1 รอบกำรจัดส่ง 

ขั้นตอนที่ 4 สรุปผลการประเมนิ
โครงการวิจัย 

มีกำรติดตำมผลโดยตรวจสอบเบื้องต้นก่อนวันครบก ำหนดจำกแบบ
ตอบรับใน Google drive และหำกเกินก ำหนด 1 วันจะติดตำมทำง
อีเมลและไลน์ เรียบเรียงประเด็นและกำรพิมพ์ให้ถูกต้องโดยเรียง
ตำมล ำดับของแบบฟอร์มหนังสือแจ้งผล โดยสรุปผลภำยใน 1 วัน               
ท ำกำรต่อ 1 โครงกำร 

ขั้นตอนที่ 5 แจ้งผลการประเมนิ
โครงการวิจัย   

มีกำรจัดท ำแบบฟอร์มหนังสือแจ้งผลเรียงล ำดับหัวข้อตำมแบบตอบ
รับ ตรวจทำนควำมถูกต้องของหนังสือแจ้งผลให้ครบทุกประเด็นตำม
แบบตอบรบักำรประเมินโครงกำรวิจัย และแจ้งผลนักวิจัยผ่ำนระบบ 
WUDOMS ระบุวันส่งคืนกำรแก้ไขตำมมติในหนังสือแจ้งผลอย่ำง 
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ตารางท่ี 4.9 (ต่อ) 
ขั้นตอนการปฏิบัต ิ เทคนิควิธีการติดตามและประเมินผล 

 ชัดเจน และกำรติดตำมผลกำรพิจำรณำโดยตรวจสอบเบื้องต้นก่อน
วันครบก ำหนดจำกแบบตอบรับใน Google drive และหำกเกิน
ก ำหนด 1 วัน จะติดตำมทำงอีเมลและไลน์ โดยจัดส่งหนังสือแจ้งผล 
ภำยใน 1 วันท ำกำร                

ขั้นตอนที่ 6 ออกเอกสารรบัรอง
โครงการ 
 
 
 

มีกำรใช้ข้อมูลจำกฐำนข้อมูลในกำรออกใบรับรองซึ่งเชื่อมโยงกันเพื่อ
ป้องกันควำมไม่ถูกต้องในกำรพิมพ์ จัดท ำแบบฟอร์มใบรับรองเพื่อให้
ออกใบรับรองได้รวดเร็วเนื่องจำกมีข้อมูลและรูปแบบที่ชัดเจน เมื่อ
อนุมัติจัดท ำหนังสือแจ้งเลขที่ใบรับรองระบุวันเริ่มต้นจนถึงวันสิ้นสุด 
ก่อนส่งต้นฉบับ เอกสำรลงนำมครบถ้วนก็ด ำเนินกำรจัดส่งไฟล์สแกน
ผ่ำนทำงระบบ WUDOMS ก่อนจัดส่งต้นฉบับเพื่อให้นักวิจัยทรำบ
ล่วงหน้ำ โดยมีกำรจัดท ำใบรับรอง ภำยใน 1 วันท ำกำร 

ขั้ น ต อ น ที่  7  เก็ บ เอ ก ส า ร
โครงการวิจัย  

มีกำรจัดท ำแฟ้มเอกสำรแยกเป็นรำยโครงกำร โดยมีกำรก ำหนดรหัส
และสำรบัญแฟ้มรวบรวมกำรเก็บเอกสำรตั้งแต่ยื่นครั้งแรกจนถึงปิด
โครงกำร มีฐำนข้อมูลบันทึกรหัสแฟ้มเชื่อมโยงกับกำรจัดเอกสำร                
ในแฟ้มเอกสำรและต ำแหน่งของตู้เก็บเอกสำรท ำให้ค้นหำแฟ้มได้
รวดเร็ว โดยจัดเก็บเอกสำรเข้ำแฟ้มเมื่อด ำเนินกำรเสร็จสิ้นภำยใน 1 
วันท ำกำร 

ขั้นตอนที่ 8 บริหารจัดการงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

ก ำหนดปฏิทนิกำรประชุมทั้งปี และประชุมครบตำมแผนกำรประชุม   

ที่ก ำหนด   
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4.5 เทคนิคการท าให้ผู้รับบริการพึงพอใจ 
      ผู้รับบริกำร คือ นักวิจยัทีย่ื่นขอรับรองโครงกำร ผู้ปฏิบัติงำนต้องมเีทคนิคในกำรท ำให้ผู้รับบริกำร
พึงพอใจ ดังตัวอยำ่งผลกำรประเมินควำมพึงพอใจปี 2562-2566 ดังนี้ 

1) สร้ำงกำรรับรู้ผ่ำนช่องทำงเว็บไซต์ เพ่ือเป็นแนวทำงให้นักวิจัยศึกษำข้อมูล 
2) ส ำรวจข้อมูลจำกผูร้ับบริกำรผ่ำนแบบประเมนิควำมพึงพอใจจำกนกัวิจัยที่ได้รบัอนุมัติ 

โครงกำร โดยมีประเด็นในกำรสอบถำมผู้รับบริกำรแบ่งเป็น 3 ด้ำน ดังภำพที่ 4.12 ดังนี้ 
           ด้ำนที่ 1 กำรเข้ำถึงข้อมูลบนเว็บไซต์ แบบฟอร์ม กำรประชำสัมพันธ์ มีผลกำรประเมินควำม
พึงพอใจ 2562-2566 เรียงตำมล ำดับรอ้ยละของแต่ละปี คือ 73.33 90.21 92.43 91.84 และ 94.80 
           ด้ำนที่  2 กำรให้บริกำรที่รวดเร็ว ถูกต้อง และตอบข้อซักถำมได้ชัดเจน มีควำมสุภำพ                 
มีผลกำรประเมินควำมพึงพอใจ ปี 2562-2566 เรียงตำมล ำดับร้อยละของแต่ละปี คือ  82.22 89.27  
90.93  88.99 และ 94.80 
          ด้ำนที่ 3 ระยะเวลำ และควำมรวดเร็ว มีผลกำรประเมินควำมพึงพอใจ ปี 2562-2566                
เรียงตำมล ำดับรอ้ยละของแตล่ะปี คือ 64.44  85.28 88.78  87.94 และ 93.16 

 
ภาพที่ 4.3 ตัวอย่ำงผลกำรประเมินควำมพึงพอใจจำกผู้รับบริกำรปี 2562-2566 
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 จำกตัวอย่ำงผลกำรประเมินปี 2562-2566 ควำมพึงพอใจเพ่ิมขึ้นตำมล ำดับสะท้อนให้เห็นว่ำ
ผู้รับบริกำรมีควำมพึงพอใจมำกขึ้น และมีควำมคำดหวังในส่วนของกำรรับรู้ข้อมูลเกี่ยวกับกำรรับรอง
เผยแพร่บนเว็บไซต์ และเจ้ำหน้ำที่มีควำมตั้งใจจะช่วยเหลือและสนับสนุนนักวิจัยได้ และคำดหวังให้
เวลำในรับรองเป็นไปอย่ำงรวดเร็ว 
        3) จัดท ำแบบประเมินควำมพึงพอใจหลังจำกจัดโครงกำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ประจ ำปี จ ำแนกเป็นรำยด้ำน ดังตัวอยำ่งผลกำรประเมินปี 2566 ดังนี้ 
 
ตารางที ่4.10 ตัวอย่ำงผลกำรประเมินควำมพึงพอใจจำกผู้เขำ้ร่วมอบรมประจ ำปี 

ประเด็นค ำถำม ระดับ 

x ̄ S.D. ระดับ 

1. เนือ้หาของการบรรยายเหมาะสม 4.71 0.50 มากที่สุด 

2. ความช านาญของวิทยากร 4.86 0.40 มากทีส่ดุ 

3. รูปแบบการจัดอบรม 4.52 0.64 มากท่ีสุด 

4. ความรู้และประโยชน์ 4.69 0.53 มากท่ีสดุ 

5. ระยะเวลาในการอบรม 4.51 0.63 มากท่ีสุด 

6. การประชาสมัพันธก์ารอบรม 4.40 0.73 มากทีสุด 

7. ความพึงพอใจ 4.56 0.59 มากทีสุด 

           จำกตัวอย่ำงผลกำรประเมินควำมพึงพอใจรำยด้ำนจ ำนวน 7 ด้ำน พบว่ำผู้เข้ำร่วมอบรมมี
ควำมพึงพอใจระดับมำกที่สุดในทุกด้ำน  
 4)  ผู้ปฏิบัติงำนและเจ้ำหน้ำที่ได้จัดท ำเว็บไซต์คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
(http://wuec.wu.ac.th) และมีกำรเพ่ิมสำยตรงถึงประธำนเพ่ือเปิดให้ผู้รับบริกำรได้สะท้อนปัญหำ 
ดังภำที่ 4.4 ดังนี้ 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

ภาพที่ 4.4 ช่องทำงสำยตรงถงึประธำนคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์

http://wuec.wu.ac.th/
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   5) จัดท ำข้อมูลกำรแจ้งสถำนะควำมคืบหน้ำกำรพิจำรณำรับรองออนไลน์เผยแพร่ผ่ำน
เว็บไซต์ ดังภำพที่ 4.5 ดังนี้ 
 

 
 

ภาพที่ 4.5  ช่องทำงกำรแจ้งสถำนะกำรพิจำรณำรับรองโครงกำรออนไลน ์
       
 6) จัดท ำปฏิทินประชุมเผยแพร่ออนไลน์ผ่ำนทำงเว็บไซต์เพ่ือให้นักวิจัยทรำบก ำหนดเวลำ              
ในกำรยื่นขอรบัรองรวมถึงน ำไปใช้วำงแผนกำรด ำเนินกำรวิจัย 
     ทั้งนี้ จำก 6 ช่องทำง สรุปได้ว่ำในช่วงของปีแรก ๆ ผลกำรประเมินสะท้อนในเรื่องควำม
ล่ำช้ำในกำรรับรอง ดังนั้นจึงได้มีกำรปรับปรุงกระบวนกำรปฏิบัติงำนลดขั้นตอนท ำงำนที่ซ้ ำซ้อนและ
ล่ำช้ำส่งผลให้ผลกำรประเมินควำมพึงพอใจปี 2565 และ 2566 สูงขึ้น ถึงแม้จะมีจ ำนวนโครงกำรมำก
ขึ้น เพ่ิมช่องทำงออนไลน์ในส่วนของกำรติดต่อ เผยแพร่ข่ำวสำรและควำมสะดวกในกำรเข้ำถึงข้อมูล
ส่งผลให้คะแนนควำมพึงพอใจสูงขึ้น 
     กล่ำวโดยสรุป เทคนิคกำรประเมนิผลควำมส ำเรจ็ มีดังนี ้
              1) มิติระดับองค์กร ปฏิบัติงำนถูกต้องตำมเกณฑ์และมำตรฐำนของคณะกรรมกำร ฉบับที ่
1 ปี 2564 
              2) มิติระดับผู้รับบริกำร เข้ำใจ ระเบียบ กฎระเบียบ แนวปฏิบัติ และทรำบแนวทำงกำร
รับรอง และเข้ำถึงแบบฟอร์มได้สะดวก ท ำให้เตรียมเอกสำรได้ถกูต้องเข้ำสู่ขั้นตอนกำรรับรองได้อย่ำง
รวดเร็ว 
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               3) มิติระดบัผู้ปฏิบัติงำน  (เลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที)่ 
         3.1) มีกำรมอบหมำยภำระงำนชัดเจนท ำให้สนับสนุนกำรรับรองเป็นไปตำมเวลำที่
ก ำหนดไว้ 
         3.2) มีสถิติรับรองโครงกำรเป็นไปตำมก ำหนดเวลำและค่ำเฉลี่ยจ ำนวนวันกำรพิจำรณำ
รวดเรว็กว่ำเวลำทีก่ ำหนดสอดคล้องกับมำตรฐำนของคณะกรรมกำร 
         3.3) กำรพัฒนำกำรท ำงำนโดยปรับให้อยู่ในรูปแบบออนไลน์ทดแทนกระดำษ อำทเิช่น 
กำรประเมินโครงกำร และกำรลงนำมเอกสำรรักษำควำมลับ 
         3.4) มีแบบประเมินควำมพึงพอใจ และสำยด่วนประธำน เปิดใหผู้้รับบริกำรได้ซักถำม 
และสะท้อนกำรปฏิบัติงำน 
 4.5.1 เทคนิคการใหบ้ริการทีด่ี 
         ผู้ปฏิบัติงำนจ ำเป็นต้องมีเทคนิคกำรให้บริกำรที่ดี โดยสอดคล้องกบัทฤษฎีคุณภำพกำร
ให้บริกำร (Parasuraman, Zeithaml and Berry อ้ำงอิงใน ครรชิตพล ยศพรไพบูลย์, 2553) ควำม
พึงพอใจในคุณภำพกำรบริกำร (Service Quality Satisfaction) คือ คุณภำพกำรให้บริกำรที่เริ่มต้น
จำกกำรดูแลเอำใจใส่ ให้ควำมเชื่อใจ และกำรตอบสนองตำมควำมต้องกำรที่ท ำให้ประทับใจ และ
กลับมำใช้บริกำรซ้ ำ (Repurchase) โดยคำดหวังคุณภำพบริกำรในมิติส ำคัญของคุณภำพกำรบริกำร  
5 ด้ำน ดังนี้ 
     1) ด้ำนสิ่งที่สัมผัสได้ (Tangibles) ผู้ปฏิบัติงำนมีเทคนิคคือ มีห้องปฏิบัติงำนของงำน
รับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์แยกเป็นสัดส่วน มีเลขห้องและติดป้ำยชื่อเห็นได้ชัดเจน มีกำร
มอบหมำยผู้รับผิดชอบโดยตรงท ำให้ติดต่อได้ง่ำย จัดส่งเอกสำรได้สะดวก มีกำรจัดท ำเว็บไซต์เผยแพร่
ค ำแนะน ำ แบบฟอร์ม สถำนะกำรรับรอง ท ำให้เข้ำถึงข้อมูลได้ง่ำย รวมถึงมีรวบรวมกฎหมำย และ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องออนไลน์ในเว็บไซต์ มีกำรน ำโปรแกรมส ำเร็จรูปเชิงสำรสนเทศมำประยุกต์ใช้ใน
กำรปฏิบัติงำน โดยมีกำรปรับรูปแบบกำรพิจำรณำรับรองจำกเดิมพิจำรณำในรูปแบบกระดำษปรับ
เป็นรูปแบบออนไลน์โดยจัดท ำเป็น Google drive ท ำให้ลดระยะเวลำในกำรพิจำรณำ และมีกำร
จัดท ำระบบแจ้งสถำนะและติดตำมผลกำรรับรอง เพ่ิมช่องทำงที่หลำกหลำยในกำรร้องเรียนหรือให้
ค ำแนะน ำกำรบริกำร ระหว่ำงผู้ใช้บริกำรและคณะกรรมกำร อำทิเช่น อีเมล สำยตรงประธำน 
โทรศพัท์ และเจ้ำหน้ำที่ทุกคนมีกำรให้บริกำรด้วยควำมทุม่เทและสุภำพ สอดคล้องกบัผลกำรประเมิน
ควำมพึงพอใจประจ ำปี และสอดคล้องกับงำนวิจัยของ รุจิรำ ริคำรมย์ (2562) ซึ่งไดศ้ึกษำคุณภำพกำร
ให้บริกำรผลกำรศึกษำวิจัยเกี่ยวกับแนวทำงกำรพัฒนำคุณภำพกำรให้บริกำรพบว่ำกำรปฏิบัติงำน
บริกำรทีส่ำมำรถตอบสนองควำมต้องกำรของผู้รับบริกำรจะท ำใหเ้กิดควำมพึงพอใจและประทับใจ 
    2) ด้ำนควำมน่ำเชื่อถือ (Reliability) คือ ผู้ปฏิบัติงำนและเจ้ำหน้ำที่ที่ให้บริกำรมีกำร
ให้ค ำแนะน ำ อธิบำยรำยละเอียดขั้นตอนท ำงำนได้อย่ำงถูกต้อง สร้ำงควำมน่ำเชื่อถือในกำรให้ข้อมูล 
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และปฏิบัติงำนเป็นไปเกณฑ์ของเวลำที่ก ำหนดไว้ ทั้งนี้กำรปฏิบัติงำนมีควำมน่ำเชื่อถือ เนื่องจำก                   
ในกำรปฏิบัติงำนทุกข้ันตอนจะมีแนวทำงในกำรตรวจสอบ รวมถึงมีกำรก ำกับโดยคณะกรรมกำร และ
วิธีด ำเนินงำนตำมมำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ที่ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตำม     
ที่ก ำหนดไว้ 
                   3) ด้ำนกำรตอบสนอง (Responsiveness) คือ ผู้รับบริกำรได้รับบริกำรจำกเจ้ำหน้ำที่

ด้วยควำมเต็มใจ มีเบอร์โทรศัพท์และอีเมลให้ติดต่อสอบถำม มีช่องทำงในรับข้อร้องเรียนหรือให้

ค ำแนะน ำกำรบริกำรระหว่ำงผู้ใช้บริกำรและเจ้ำหน้ำที่ มีกำรแจ้งสถำนะกำรพิจำรณำที่สำมำรถเข้ำถึง

และติดตำมหลังจำกลงรับโครงกำร โดยได้มีกำรจัดท ำข้อมูลสถำนะกำรพิจำรณำรับรองเผยแพร่ให้

ผู้รับบริกำรทรำบทำงเว็บไซต์ท ำให้ตรวจสอบผลกำรพิจำรณำได้ทันท่วงท ี

                   4) กำรให้ควำมมั่นใจหรือควำมไว้วำงใจ (Assurance) คือ ผู้ ให้บริกำรมีทักษะ 

ประสบกำรณ์ ควำมเข้ำใจ สำมำรถตอบสนองควำมต้องกำรของผู้รับบริกำรด้วยควำมสุภำพอ่อนโยน 

รวมทั้งสำมำรถท ำให้ผู้รับบริกำรเกิดควำมไว้วำงใจ และมั่นใจในกำรรับบริกำรได้ ทั้งนี้ส ำหรับ

เจ้ำหน้ำที่งำนรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จะมีกำรก ำหนดแผนประจ ำปีในกำรเพ่ิมพูนควำมรู้  

โดยก ำหนดให้มีกำรอบรมเพ่ือพัฒนำตนเองปีละ 1 ครั้ง ท ำให้สำมำรถให้ค ำแนะน ำนักวิจัยในกำรยื่น

ขอรับรองโครงกำรได้ และมีกำรก ำหนดขั้นตอนในกำรปฏิบัติงำนชัดเจน มีข้อผิดพลำดน้อยลง รวมถึง

ผู้ปฏิบัติงำนจะมีกำรลงชื่อในเอกสำรรักษำควำมลับก่อนกำรเปิดอ่ำนโครงกำรท ำให้ผู้รับบริกำรมั่นใจ

ได้ว่ำเจ้ำหน้ำที่มีกำรรักษำควำมลับโครงกำรที่ยื่นขอรับรองไม่ให้ผู้อ่ืนทรำบ สอดคล้องกับงำนวิจัย                 

วีระชัย คุ้มพงษ์พันธุ์ และ ณัฐำ วงศ์วุฒิสำโรช (2560) ได้ศึกษำควำมคำดหวังกำรได้รับกำรตอบสนอง 

และควำมพึงพอใจของผู้รับบริกำรต่อกำรบริกำรของส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์พบว่ำ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองคุณภำพ กำรพิจำรณำให้ควำม

เห็นชอบโครงกำรวิจัยเป็นไปตำมแนวทำงจริยธรรมสำกล มีกำรด ำเนินงำนตำมวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน พิทักษ์สิทธิอำสำสมัคร และสนับสนุนนักวิจัยในกำรให้ควำมรู้ต่อนักวิจัยท ำให้เกิดคุณค่ำ

และเปน็ประโยชน์ต่อสังคมทีช่ัดเจน 

     5) กำรเอำใจใส่หรือเข้ำถึงจิตใจ (Empathy) คือ ผู้ให้บริกำรมีกำรตอบสนองข้อมูลได้
ตำมควำมต้องกำรที่แตกต่ำงกัน สำมำรถแสดงถึงควำมเข้ำใจและเอำใจใส่ต่อผู้รับบริกำรได้ ทั้งนี้จำก
ผลกำรประเมินควำมพึงพอใจในกำรรับบริกำรงำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ พบว่ำ 
เจ้ำหน้ำที่มีควำมเต็มใจและกระตือรือร้นในกำรให้ค ำแนะให้ควำมช่วยเหลือผู้รับบริกำรเมื่อมีข้อสงสัย
อย่ำงเป็นกนัเองและแก้ไขปัญหำให้กับผู้รบับริกำรได้อย่ำงดี 
 
 

https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/author.html?b3BlbkF1dGhvciZpZD01MDE4MjImYXJ0aWNsZV9pZD0yMjE2MTQ
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/author.html?b3BlbkF1dGhvciZpZD01MDE4MjMmYXJ0aWNsZV9pZD0yMjE2MTQ
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MjIxNjE0
https://tci-thailand.org/wp-content/themes/magazine-style/tci_search/article.html?b3BlbkFydGljbGUmaWQ9MjIxNjE0
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4.5.2 เทคนิคการประเมินความพึงพอใจ 
1) สร้ำงกำรรับรู้ให้ผู้รับบริกำร โดยมีกำรจัดท ำเว็บไซต์ (http://wuec.wu.ac.th)  

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือเผยแพร่แนวทำง หลักเกณฑแ์ละขัน้ตอนในกำรรบัรอง 
    2) มีกำรประเมนิควำมพึงพอใจทุกโครงกำรทีม่ีกำรรับรอง 
    3) ส ำรวจควำมต้องกำรก่อนกำรอบรม และช่วงเวลำที่อยำกให้จัด และเมื่อจัดอบรม 

เสร็จสิ้นจะมีกำรให้ท ำแบบประเมินในมติิของกำรได้รับบริกำรหลังจำกจัดโครงกำรอบรมจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ประจ ำปี  
                  4) เพ่ิมช่องทำงกำรให้ข้อเสนอแนะในกำรรบับรกิำร โดยมสีำยตรงถงึประธำน และ 
อีเมลงำนขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือให้สะท้อนปัญหำและแนะน ำกำรพฒันำงำน  

    5) จัดท ำข้อมลูกำรแจง้สถำนะควำมคืบหน้ำกำรพิจำรณำรับรองโครงกำรออนไลน์ 
เผยแพร่ผ่ำนเว็บไซตค์ณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
              6) จัดท ำปฏิทินประชุมในภำพรวมทั้งปี เผยแพร่ออนไลน์ทำงเว็บไซต์เพ่ือให้นักวิจัย
ทรำบก ำหนดเวลำในกำรพิจำรณำรับรองรวมถึงน ำไปใช้วำงแผนกำรด ำเนินกำรวิจัย 

    
4.6 จรรยาบรรณ/คุณธรรม/จริยธรรมในการปฏิบัตงิาน 
     ผู้ปฏิบัติงำน ควรมีคุณสมบัติ ดังนี้  
     1) ด้านผู้ปฏิบตัิงาน 
         เจ้ำหน้ำที่งำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จะต้องมีคุณสมบัติ (วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  ฉบับที่  1 พ.ศ. 2564 , 2564) ดังนี้                   
รักษำควำมลับและไม่เปิดเผยข้อมลูผู้ประเมินและโครงกำร ก่อนเริ่มปฏิบัติงำนหรือเข้ำร่วมประชุมทุก
ครั้งจะต้องลงนำมในเอกสำรควำมลับ ต้องยืนยันกำรมีส่วนเกี่ยวข้องหรือมีส่วนร่วมในโครงกำรที่จะ
พิจำรณำ หำกเกี่ยวข้องจะต้องเปิดเผยในที่ประชุมและออกจำกที่ประชุมในระหว่ำงพิจำรณำโครงกำร
ที่เกี่ยวข้อง และกลับเข้ำมำอีกครั้งหลังจำกพิจำรณำโครงกำรเรียบร้อยแล้ว กำรขอส ำเนำเอกสำร
โครงกำรจะต้องได้รับอนุมัติจำกประธำนมีกำรลงชื่อผู้รับ ผู้ท ำส ำเนำ จ ำนวน วันที่ และเหตุผลในกำร
ขอส ำเนำ 
          ข้อบังคับมหำวิทยำลัยวลัยลักษณ์ ว่ำด้วยประมวลจริยธรรมและธรรมำภิบำลนำยกสภำ
มหำวิทยำลัย กรรมกำรสภำมหำวิทยำลัย ผู้บริหำร บุคลำกร ผู้เรียนของมหำวิทยำลัย พ.ศ. 2565                   
ลงวันที่ 25 กุมภำพันธ์ พ.ศ. 2565 (2565) ดังนี้ ผู้ปฏิบัติงำนต้องกระท ำและประพฤติปฏิบัติในสิ่งที่ 
ถูกต้อง โปร่งใส ไม่คัดลอกผลงำนผู้อ่ืนมำเป็นของตนเอง มีควำมรับผิดชอบ เสียสละ มีควำมซ่ือสัตย์ 
ยึดประโยชน์ขององค์กรเป็นหลัก โปร่งใส ปฏิบัติตำมกฎระเบียบ ข้อบังคับ สำยกำรบังคับบัญชำอย่ำง
เคร่งครัด เป็นกลำงทำงกำรเมือง และต้องรักษำชื่อเสียงและภำพลักษณ์ให้กับองค์กร 

http://wuec.wu.ac.th/
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      2) ด้านนักวิจัย 

          จรรยำบรรณนักวิจัย หมำยถึง สิ่งทีค่วรประพฤติปฏิบัติเพ่ือให้ถกูต้องตำมหลักวิชำกำร  

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ (2555) ข้อ 1 นักวิจัยต้องซ่ือสัตย์และมีคุณธรรมในทำงวิชำกำร 

มีควำมซื่อสัตย์ต่อตนเองและผู้อ่ืน และแสวงหำทุนวิจัยและมีควำมเป็นธรรมเกี่ยวประโยชน์จำกกำร

วิจัยด้วยควำมซื่อสัตย์ และข้อ 2 ตระหนักและปฏิบั ติตำมข้อตกลงในกำรท ำวิจัย อุทิศเวลำ                   

มีควำมรับผิดชอบ และมีควำมเข้มแข็งในพ้ืนฐำนควำมรู้ที่ท ำวิจัย พิทักษ์สิทธิของผู้ที่ เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยทั้งสิ่งที่มีชีวิตและไม่มีชีวิต มีอิสระในกำรท ำวิจัยโดยปรำศจำกอคติ และต้องน ำ

ผลงำนวิจัยไปเผยแพร่เพ่ือประโยชน์ต่อทำงวิชำกำรและสังคมส่วนรวม และรับฟังข้อเสนอแนะกำร

แลกเปลี่ยนควำมรู้ในเชิงวิชำกำร  

 

 



บทท่ี 5 
 

ปัญหา อุปสรรค แนวทางแก้ไข การพัฒนาและข้อเสนอแนะ 
   
     คู่มือการปฏิบัติงานฉบับนี้ น าเสนอเนื้อหาประกอบด้วยวิธีการปฏิบัติงาน แผนการพัฒนางาน 
การติดตามและเทคนิคการประเมินผลส าเร็จของงาน จรรยาบรรณและจริยธรรมในการปฏิบัติงาน 
รวมทั้งทักษะและความรู้ที่ได้จากประสบการณ์การท างาน 16 ปี โดยผู้เขียนได้รวบรวมข้อมูลและ
อ้ า ง อิ งข้ อ มู ล เ พ่ิ ม เติ ม จ าก แ ห ล่ งต่ า ง  ๆ  เ พ่ื อ ให้ คู่ มื อ มี ค ว าม ส ม บู รณ์ ม าก ที่ สุ ด แ ล ะ 
ในบทนี้ว่าด้วยเนื้อหาของ 1) ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบัติงาน 2) แนวทางแก้ไขและพัฒนางานและ               
3) ข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
 
5.1 ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบัติงาน แนวทางการแก้ไขและพัฒนา 
      ผู้เขียนได้รวบรวมปัญหาและอุปสรรคในการปฏิบัติงาน โดยสรุปจ าแนกประเด็น พร้อมทั้งได้มี
การระบุปัญหา อุปสรรคที่เกิดขึ้นในการปฏิบัติงาน และเสนอแนวทางการปรับปรุงแก้ไขเพ่ือพัฒนา
งาน โดยมีรายละเอียดดังแสดง ในตารางที่ 5.1 
 
ตารางท่ี 5.1 ปัญหา อุปสรรคในการปฏิบัติงานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และแนวทาง 
                 การปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 

ประเด็นปญัหา ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบตัิงาน แนวทางการปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 
1) ด้านการรับรู้และ
ความเข้าใจขั้นตอน
การรับรอง 

1) จัดเตรียมเอกสารและกรอกข้อมูลใน
แบบฟอร์มไม่ครบถ้วน ไม่ชัดเจนท าให้
ต้องส่งคืนเพื่อแก้ไขท าให้เพิ่มระยะเวลา
ในการพิจารณา 
 

1) จัดท าค าแนะน าการเตรียมเอกสาร
และเขียนตัวอย่างแนวทางอย่างย่อใน
แ บ บ ฟ อ ร์ ม ที่ ใ ช้ ก ร อ ก ข้ อ มู ล โด ย
ป ร ะ ช า สั ม พั น ธ์ ผ่ า น เ ว็ บ ไ ซ ต์
คณ ะก รรม การจ ริ ย ธ รรม ก ารวิ จั ย        
ในมนุษย ์ 
2) สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมจากเจ้าหน้าที่
ผู้ปฏิบัติงานโดยตรงจะท าให้เข้าใจได้
ชัดเจน และจัดท าข้อมูลได้ถูกต้อง 

2) ไม่ ยื่ น ขอรับ รองโค รงก ารท า ให้
โครงการไม่เป็นไปตามเงื่อนไขของแหล่ง
ทุนและวารสารส่งผลให้บทความไม่ 

1) ประชาสัมพันธ์ระเบียบและข้อก าหนด 
ที่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 
2) จัดท าค าแนะน าฉบับย่อเวียนแจ้งให้  
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ตารางท่ี 5.1 (ต่อ) 
ประเด็นปญัหา ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบตัิงาน แนวทางการปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 

 สามารถน าไปใช้ในการขอต าแหน่งทาง
วิชาการและไม่ถูกต้องตามหลัก
จริยธรรม 

นักวิจัยได้ทราบข้อมูลขอบเขตโครงการ 
วิจัยในมนุษย์ที่ต้องขอรับรอง รวมถึง
ความส าคัญที่ต้องยื่นขอรับรองโครงการ
ก่อนท าวิจัยในมนุษย์ที่ต้องเชื่อมโยงกับ
การขอทุนและการยื่นขอต าแหน่งทาง
วิช าการโดย เวี ยนแจ้ ง เว็บ ไซต์ และ 
WUDOMS 
3) จัดกิจกรรมให้ความรู้ให้กับนักวิจัย 
โดยผ่านกิจกรรมปฐมนิเทศพนักงานใหม่ 
จัดโครงการอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ประจ าปี รวมถึงการบรรยายให้กับ
คณาจารย์แต่ละส านักวิชา 

2) เก็บข้อมูลก่อนที่โครงการจะได้รับรอง
ท าให้ไม่ถูกต้องตามระเบียบว่าด้วยการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัย
ลักษณ์ 

1) จัดท าค าแนะน าและแนวปฏิบั ติ
ขอบข่ายของโครงการที่ต้องยื่นขอรับรอง
รองโดยโครงการที่ท าวิจัยในมนุษย์ต้อง
ขอรับรองตามประเภทการพิจารณาและ
หากจะยกเว้นการรับรองต้องยกเว้นโดย
ที่ประชุมคณะกรรมการ    
2) จัดท าเล่มคู่มือการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์เพื่อให้
ทราบขัน้ตอนในการขอรับรอง                                        

 3) ขอรบัรองโครงการหลังจากเก็บข้อมูล
ครบถ้วนแล้ว 

1) แจ้งแนวปฏิบัติผ่านเว็บไซต์ให้นักวิจัย
ท ราบ ว่ าห าก โครงการใดที่ ท าวิ จั ย
เกี่ยวกับมนุษย์และได้มีการเก็บข้อมูล
ก่อนรับรองโครงการจะไม่เข้าข่ายการ
พิจารณาจะไม่น าเข้าสู่กระบวนการ
ประเมินโครงการ 

2)  ด้านการ
ตรวจสอบประเภท
โครงการ 

ผู้ปฏิบัตงิานและนักวิจัยมีการตรวจสอบ

ประเภทการพิจารณาไม่ตรงกันต้องส่ง 

1) มีการจัดท ามาตรฐานการปฏิบัติงาน
ของคณะกรรมการและประกาศใช้โดย
เผยแพรผ่่านเว็บไซต์เพือ่เป็นแนวทางให้              
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ตารางท่ี 5.1 (ต่อ) 

ประเด็นปญัหา ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบตัิงาน แนวทางการปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 

 กลั บ แก้ ไข ท า ใ ห้ เพิ่ ม เวล า ใน เข้ าสู่ 

กระบวนการพิจารณา 

นั ก วิ จั ย ท ร า บ เก ณ ฑ์ ก า ร รั บ ร อ ง                                                 
2) จัดท าเกณฑ์ค าแนะน าและประเด็น               
ที่นักวิจัยจ าเป็นต้องรู้และต้องตรวจ                    
สอบก่อนขอรับรองโครงการทุกครั้ ง                                                   
3) มี การจั ดท าแบบฟ อร์มป ระ เมิ น
โครงการให้นักวิจัยประเมินก่อนส่งมายัง
คณะกรรมการ ซึ่งเป็นแนวทางที่นักวิจัย
จะตรวจสอบโครงการให้สอดคล้องกับ
เกณฑ์ถูกต้อง 

3) ด้านส่งโครงการ              
ให้ผู้ประเมิน 

1) การส่งต้นฉบับโครงการท าให้เพิ่ม

ระยะเวลาในประเมินส่งผลให้ได้รับผล

การประเมินเลยก าหนดเวลา                                                

1) มีการปรับรูปแบบการจัดส่งเอกสาร
จ า ก เดิ ม จั ด ส่ ง เป็ น ต้ น ฉ บั บ ป รั บ                   
เปลี่ยนใหม่เป็นจัดส่งในรูปแบบออนไลน์
ผ่านทางอีเมลรายบุคคล                                             

2) จ านวนโครงการเพิ่มขึ้นผู้ประเมิน 1 

คนประเมิน โครงการไม่น้อยกว่า 15 

โครงการต่อเดือนท าให้จ านวนผู้ประเมิน

มีสัดส่วนน้อยกว่าจ านวนโครงการ 

1) ก า ห น ด ใ ห้ ป ร ะ เมิ น โ ค ร ง ก า ร                             
ค รั้ ง ล ะ ไ ม่ เ กิ น  5  โ ค ร ง ก า ร  
2) มีการแต่งตั้ งคณะกรรมการสมทบ        
เพิ่มเติมจากกรรมการชุดหลักอีก 1 ชุด                                                  
3) มีการสรุปจ านวนการพิจารณาของ               
ผู้ประเมินรายบุคคลเพื่อดูสถิติจ านวนที่
อยู่ระหว่างการพิจารณาและโครงการ                    
ที่จะมอบหมายเพิม่ 

4) ด้านสรุปผลและ     
แจ้งผลการพิจารณา
โครงการ 

ระยะเวลาการสรุปผลและส่งหนังสือ

แจ้งผลช้ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดส่งผลให้

นักวิจัยได้รับผลการพิจารณาช้าและ

ส่งแก้ไขข้อมูลกลับมาช้า 

 

1) ก่อนครบก าหนดวันส่งผลจะส่งอีเมล
ให้ผู้ประเมินรายบุคคลล่วงหน้า 1 วัน                                                  
2) มีการตรวจสอบผลประเมินล่วงหน้า 
หากโครงการใดจ านวนผู้ประเมินอ่าน
ครบตามเกณฑ์ให้สรุปและแจ้งผลการ
พิ จ า รณ า ก่ อ น ถึ ง วั น ค รบ ก า ห น ด                                                            
3) สรุปมติ และรายละเอียดผลการ
พิจารณาตามก าหนดเวลาที่ก าหนด  
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ตารางท่ี 5.1 (ต่อ) 
ประเด็นปญัหา ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบตัิงาน แนวทางการปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 

  เนื่องจากในการส่งผลการพิจารณาระบไุว้
ชัดเจนหากเลยก าหนดเวลาถือว่าท่าน
อนุมัติโครงการ                                                  
4) แจ้ งผ ลการพิ จารณ าผ่ าน ระบ บ 
WUDOMS และอีเมลส าหรับนักวิจัย
ภายนอก  เพื่ อให้นักวิจัยได้รับทราบ
สถานะและแก้ไขได้อย่างรวดเร็ว รวมถึง
เก็ บ ข้ อมู ล ล่ วงหน้ าก่ อน ที่ จ ะ ได้ รั บ
ใบรับรองฉบับลงนาม 

5) ด้ า น ก า ร อ อ ก
เอ ก ส า ร รั บ ร อ ง
โครงการ 

1) ขาดการสื่อสารที่ชัดเจนระหว่างงาน
การรับรองและนักวิจัยในการแจ้งสถานะ
รับรองโครงการ ท าให้นักวิจัยไม่ทราบ
ข้อมูลและโทรศัพท์สอบถามบ่อยครั้ง 
 

1) เมื่ออนุมัติโครงการจัดท าใบรับรอง
ภ า ย ใน  3  ท า ก า ร แ ล ะ ส่ ง ล งน า ม                                        
2) แจ้งสถานะการรับรองทันทีหลังอนุมัติ
ผ่านเว็บไชต์คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์และส่งอีเมลส าหรับนักวิจัย
ภายนอก                                                      

2) นักวิจัยไม่ทราบสถานะการรับรอง
โครงการท าให้ไม่สามารถเริ่มเก็บข้อมูล
ได้ 
 

1) มีการแจ้งสถานะโครงการผ่านทาง
เว็บ ไซต์  หั วข้ อ  สถานะการรับ รอ ง
โ ค ร ง ก า ร ก่ อ น ส่ ง ต้ น ฉ บั บ                                   
2) จัดท าหนังสือแจ้งผลส่งถึงนักวิจัย 
ผ่านระบบ WUDOMS โดยข้อมูลที่ระบุ
ประกอบด้วย ชื่ อ รหัสโครงการ ชื่ อ
นักวิจัย สังกัด เลขที่ รับรองและวันที่
อนุมัติใบรับรองก่อนทีจะได้รับต้นฉบับ
ท าให้นักวิจัยเริ่มเก็บข้อมูลได้หลังจาก
ทราบผลการรับรอง   

3) การพิมพ์ ใบรับ รองมีการพิมพ์ ไม่
ถู ก ต้ อ ง ร ะ บุ ชื่ อ หั ว ห น้ า โค ร ง ก า ร
หน่วยงาน หรือวันที่ผิดท าให้ต้องจัดท า
เอกสารใหม่  ส่ งผลให้นั กวิจั ย ได้ รับ
ใบรับรองล่าช้า 

1) ก ารพิ ม พ์ ใบ รับ รอ งทุ กค รั้ งต้ อ ง
ตรวจสอบความถูกต้องของข้อความ และ
ต้องระบุวันรายงานความก้าวหน้าโดย
เชื่ อ ม โย ง ข้ อ มู ล กั บ ม ติ ที่ ป ร ะ ชุ ม                    
ส าหรับใบรับรองที่ต้องระบุวันรายงาน  
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ตารางท่ี 5.1 (ต่อ) 
ประเด็นปญัหา ปัญหาอุปสรรคในการปฏิบตัิงาน แนวทางการปรับปรุงแก้ไข/พัฒนา 

  ค ว า ม ก้ า ว ห น้ า จ ะ เป็ น โค ร ง ก า ร                
ประเภทที่น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม                                         
2) เพื่อป้องกันการพิมพ์ผิดจะมีการใช้
ข้อมูลจากฐานข้อมูลโครงการที่ได้บันทึก
ไว้ตั้งแต่ครั้งแรกในการจัดท าใบรับรอง                       
ซึ่งผ่านการตรวจสอบเรียบร้อยแล้ว                                                                                                  

6) ด้านระบบแฟ้ม
เอกสารโครงการ 

1) การเก็บเอกสารเข้าแฟ้มไม่ต่อเนื่อง 
และเก็บไม่ครบถ้วนตามจ านวนรายการ
ท าให้ยากในการค้นหาภายหลัง 

1) ก าหนดให้เก็บเอกสารทุกครั้งเมือ่
ด าเนินการเสร็จสิน้เปน็ปัจจบุัน และ
ต่อเนื่อง                                                          
2) ก าหนดให้เก็บเอกสารเข้าแฟ้มสัปดาห์
ละ 1 คร้ัง โดย 1 โครงการจะจดัเก็บ 1 
แฟ้ม โดยมีการระบุหัสแฟ้มและสารบัญ
แฟ้ม พร้อมทั้งสถานะการจัดเก็บเอกสาร                                                  
3) รูปแบบการจัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้มมี
การระบุรหัสแฟ้มที่เชื่อมโยงกับ
ฐานข้อมูลโครงการเพือ่สะดวกในการ
สืบค้นข้อมูลตน้ฉบับ                          

2) วิธีการเก็บและส ารองข้อมูลโครงการ
ยังไม่มีเซิร์ฟเวอร์เฉพาะ จะมีการเก็บ
ข้อมูล 2 รูปแบบคือ จัดเก็บต้นฉบับ
เอกสาร และจัดเก็บออนไลน์ควบคู่กัน
เพื่อความมั่นใจในการส ารองข้อมูล 

1) มี ก ารน า โป รแ กรม ส า เร็ จ รู ป ใน                   
เชิงสารสนเทศมาประยุกต์ ในการจัด                
เก็บข้อมูลโดยมีการจัดเก็บในรูปแบบ
ออนไลน์ โดยมีการสแกนเอกสารเก็บ                 
ไ ว้ ทุ ก ค รั้ ง แ ล ะ จั ด ห ม ว ด ห มู่ ไฟ ล์
อิเล็กทรอนิกส์ให้เป็นระบบเช่นเดียวกับ
แฟ้ ม เอกสารท า ให้จั ด เก็บแฟ้ ม เป็ น
ปัจจุบันเพื่อป้องกันข้อมูลสูญหาย 
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5.2 ข้อเสนอแนะ 
     จากการปฏิบัติงานในฐานะเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ เขียน                     
มีข้อเสนอแนะ ดังนี้ 
      5.2.1 ข้อเสนอแนะส าหรบัผูบ้ริหาร 
    1) ควรมีการจัดตั้งสถาบันรับรองจริยธรรมการวิจัย หรือจัดตั้งฝ่ายมาตรฐานการวิจัย
โดยรวมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (IRB) คณะกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 
(IBC) และคณะกรรมการก ากับดูแลการด าเนินการต่อสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ของสถานที่
ด าเนินการ (คกส.) อยู่ในสถาบันหรือฝ่ายเดียวกัน 
       2) ก าหนดแผนในการจัดท าระบบสารสนเทศในการยื่นขอรับรองโครงการวิจัยในรูปแบบ
ออนไลน์ (Submission Online) เพ่ืออ านวยความสะดวกให้แก่ผู้รับบริการในการลดขั้นตอนการ
จัดส่งเอกสารต้นฉบับ ลดการสูญหาย ลดทรัพยากร และเป็นการสนับสนุนการปฏิบัติงานของ
คณะกรรมการในการพิจารณาผ่านระบบออนไลน์ 
        3) มีการแต่งตั้งกรรมการสมทบแยกตามสาขาวิชาเพ่ิมเติมจากคณะกรรมการชุดหลัก           
เพ่ือสร้างความสมดุลในการมอบหมายผู้ประเมินและมีความหลากหลายของผู้เชี่ยวชาญโดยกรรมการ                 
มาจากตัวแทนจากทุกส านักวิชาของมหาวิทยาลัย  
              4) สนับสนุนเพ่ิมอัตราก าลังของบุคลากรที่รับผิดชอบงานการรับรองจริยธรรมการวิจัย                    
ในมนุษย์ ในส่วนของการบริหารงานเอกสารส าหรับโครงการภายหลังการรับรองในกระบวนการของ
การต่ออายุ ปรับปรุงแก้ไขภายหลังการรับรอง แจ้งปิดโครงการ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์                    
ตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย และการขอรับรองมาตรฐานคณะกรรมการ เพ่ือให้มีการท างานที่รวดเร็ว
และครบกระบวนการของการรับรอง รวมถึงรองรับงานวิจัยทางด้านคลินิก  
     5.2.2 ข้อเสนอแนะส าหรับผู้ปฏิบัติงาน 
        1) ก าหนดแผนการขอรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ NECAST 
(National Ethics Committee Accreditation System) เพ่ือรองรับ ให้ คณะกรรมการประจ า
สถาบันด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยได้หลากหลายรูปแบบและให้บริการพิจารณาให้กับหลาย
หน่วยงาน 
              2) ควรมีการริเริ่มในการจัดท าฐานข้อมูลออนไลน์ในการเก็บรวบรวมข้อมูลโครงการ 
รายชื่อผู้ทรงคุณวุฒิ ตรวจสอบสถานะโครงการ ระยะเวลารับรอง และรายงานสถิติจ านวนโครงการ
เพ่ือใช้ในการบริหารจัดการโครงการ และเป็นการเพ่ิมประสิทธิภาพในการติดตามงานที่ขอรับการ
พิจารณาให้มีประสิทธิภาพสูงสุด 
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    3) ควรเพ่ิมช่องทางการให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับกระบวนการเตรียมเอกสารเพ่ือยื่นขอรับรอง
โครงการวิจัยในรูปแบบคลินิก เพ่ือให้เมื่อเข้าสู่กระบวนการพิจารณามีความรวดเร็วและข้อมูลมีความ
ถูกต้อง 
    4) ควรมีการจัดกระดานข่าวถามตอบในส่วนของข้อค าถามที่นักวิจัยสงสัยในเว็บไซต์  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    5) ควรจัดท าคู่มือการยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์
ฉบับนักวิจัย (ผู้รับบริการ) 
    6) ควรมีการศึกษาวิจัย ส ารวจข้อมูลอย่างเป็นระบบในรูปแบบการจัดโครงการพัฒนา
ระบบงานในรูปแบบโครงการวิจัยเพ่ือน าผลการวิจัยไปพัฒนางานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ในมิติต่าง ๆ เพ่ือน าไปสู่การพัฒนาคุณภาพการบริการให้มีประสิทธิภาพเพ่ิมมากข้ึน 
    5.2.3 ข้อเสนอแนะส าหรับผูร้บับริการ 
   1) ศึกษาระเบียบข้อก าหนดและหลักเกณฑ์การขอรับรองโครงการจริยธรรมการวิจัย                    
ในมนุษยเ์พ่ือเป็นแนวทางการในการยื่นขอรับรองโครงการ 
   2) ศึกษารายละเอียดแนวทางในการเขียนโครงการให้สอคล้องกับระเบียบและแนวทาง                    
ที่คณะกรรมการก าหนด 
   3) หากมีการท าโครงการวิจัยในมนุษย์และมีเป้าหมายในการตีพิมพ์ขอให้ยื่นขอรับรอง
โครงการทุกครั้ง 
   4) เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดระหว่างด าเนินการวิจัยและหลังการรับรองต้องแจ้ง
คณะกรรมการเพ่ือให้การรับรองก่อนการด าเนินการ 
   5) ศึกษาและปฏิบัติตามขั้นตอนการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทั้งก่อนและหลังการ
รบัรอง 
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ภาคผนวกที ่5  รายการแบบฟอร์มประเภทขอยกเว้น  
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ภาคผนวกที ่6  รายการแบบฟอร์มประเภทเรง่ด่วน  
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ภาคผนวกที่ 11  แบบฟอร์มเอกสารรกัษาความลับ 
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ภาคผนวกที่ 13  ตัวอย่างแบบฟอร์มสรุปการชี้แจง แก้ไข เพ่ิมเติมตามมติคณะกรรมการ 
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ภาคผนวกที่ 14  ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการอนุมัติโครงการ 
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ภาคผนวกที่ 15  ตัวอย่างฟอร์มใบรบัรองโครงการ (ภาษาไทย) 
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ภาคผนวกที่ 16  ตัวอย่างฟอร์มใบรับรองโครงการ (ภาษาอังกฤษ) 
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