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การตอบสนองข้อร้องเรียน ค าถาม และค าขอ 

Response to Complaints, Queries and Requests  

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 017/06.0 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
       (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ  โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1  รับเรื่องรองเรียน 4 

 5.2  ด ำเนินกำร 4 

 5.3  เก็บรักษำเอกสำร 4 

6 นิยำมศัพท์ 5 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 5 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 017 5 
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1. วัตถุประสงค  
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มีควำมรับผิดชอบหลักคือ กำรปกป้องสทิธิ     

ควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยูที่ดีของผู้เขำร่วมกำรวิจัย (research participant) ในเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วม
กำรวิจัยจึงต้องมีข้อควำมว่ำ “หำกท่ำนมีค ำถำมเกี ่ยวกับสิทธิของท่ำน ท่ำนสำมำรถติดต่อเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ได้ที่เบอร์โทรศัพท์ 0-5393-6643” บำงครั้ง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรม
กำรวิจัยจะเป็นผู้ได้รับเรื่องเป็นคนแรก แล้วเสนอเรื่องต่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  

แนวปฏิบัติมำตรฐำนนี้จึงเป็นแนวทำงในกำรจัดกำรหำกมีข้อร้องเรียนมำจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเกี่ยวกับ
สิทธิในฐำนะผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และจำกบุคคลอื่น 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรเรื่องรองเรียน ที่เกี่ยวของกับสิทธิ  ควำมปลอดภัย และ

ควำมเป็นอยูที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยซ่ึงกำรวิจัยนั้นได้รับควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำร  
วิธีด ำเนินมำตรฐำนบทนี้สำมำรถอนุโลมใช้ตำมเหมำะสม ในกรณีที่มีผู้ เข้ำร่วมวิจัยหรือบุคลำกร

ร้องเรียนว่ำพบกำรด ำเนินกำรที่เบี่ยงเบนหรือไม่เป็นไปตำมระเบียบข้อบังคับ  

3. ความรับผิดชอบ  
ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบสื่อสำรเกี่ยวกับสิทธิ ควำมปลอดภัย และ

ควำมเป็นอยูที่ดี กับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย กำรมอบหมำยหน้ำที่ของประธำนให้กับผู้อ่ืน สำมำรถท ำได้แต่ต้องเป็น
ลำยลักษณ์อักษร และไม่สำมำรถมอบหมำยหน้ำที่นี้ให้กับบุคคลที่ไม่ใช่กรรมกำร  

กรรมกำรและเจำหนำที่ส ำนักงำน มีหนำที่เป็นตัวแทนคณะกรรมกำร ในกำรอ ำนวยควำมสะดวก
ส ำหรับกำรรองเรียน ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย   

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  
ล ำดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  รับเรื่องรองเรียน 

 

เจ้ำหน้ำที่ 

2  ด ำเนินกำร 

 

ประธำน และ/หรือ  
กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย  

3  เก็บรักษำเอกสำร เจำหนำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การรับเรื่องรองเรียน  
5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน รับเรื่องรองเรียนจำกผู้ร้อง   
5.1.2 บันทึกกำรรองเรียนลงในแบบบันทึกข้อร้องเรียน AF/01-017 
5.1.3 ติดต่อเลขำนุกำรเพ่ือขอแนวทำงด ำเนินกำร  
5.1.4 เสนอบันทึกต่อประธำน  

5.2 การด าเนินการ 
5.2.1 ประธำน อำจ 

5.2.1.1 จัดท ำเอกสำรส ำหรับคณะกรรมกำรเพ่ือศึกษำ 
5.2.1.2 ร้องขอติดตำมข้อมูลข่ำวสำร 
5.2.1.3 ใหค ำแนะน ำแก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยที่รองเรียน  
5.2.1.4 แจ้งกรรมกำรเก่ียวกับเรื่องร้องเรียน 
5.2.1.5 น ำเขำที่ประชุมคณะกรรมกำร หรือ 
5.2.1.6 มอบหน้ำที่ให้กับกรรมกำร หรือ เลขำนุกำร เพ่ือด ำเนินกำรดังต่อไปนี้ 

(1) สืบขอเท็จจริง  
(2) บันทึกขอเท็จจริง กำรด ำเนินกำร และกำรติดตำมผลกำร

ด ำเนินกำรในแบบบันทึกเรื่องร้องเรียน  
(3) ประธำนคณะกรรมกำร ลงนำมและลงวันที่ในแบบบันทึกข้อ

ร้องเรียน 
(4) ท ำบันทึกถึงผู้วิจัยโดยแจ้งเหตุกำรณ์และขอค ำอธิบำย 
(5) รำยงำนต่อคณะกรรมกำร เพ่ือพิจำรณำในที่ประชุม 

5.2.2 ที่ประชุมตัดสิน 
5.2.2.1 รับทรำบเหตุกำรณ์ 
5.2.2.2 ระงับกำรเห็นชอบ  
5.2.2.3 เพิกถอนกำรเห็นชอบ  

5.3 การเก็บรักษาเอกสาร  
5.3.1 เก็บบันทึกกำรรองเรียนในแฟม “กำรรองเรียน”  
5.3.2 เก็บส ำเนำบันทึกกำรรองเรียน รวมไวกับโครงกำรวิจัย 
5.3.3 เก็บไว้บนชั้นที่ก ำหนด    
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6. นิยามศัพท์     
  - 
 
7. ภาคผนวก 

 AF/01-017  แบบบันทึกข้อร้องเรียน 

 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016.   

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 017 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 แก้ไข format โดยเฉพำะกำรเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิม
ประวัติกำรแก้ไข SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 แก้ไขตำม SIDCER/FERCAP surveyor 
recommendation 
- ขอให้ผู้วิจัยอธิบำยเกี่ยวกับข้อร้องเรียน
ของอำสำสมัคร 
- มำตรกำรของคณะกรรมกำร 

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 30 มกรำคม 2563 - ปรับล ำดับขั้นตอนกำรด ำเนินงำนให้
เหมำะสม 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น 
“ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 017 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - ปรับปรุงชื่อบท ให้เป็น กำรตอบสนองข้อ
ร้องเรียน ตำมข้อเสนอแนะของ SIDCER/FRCAP 

 


