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1. กรอบนโยบาย 
 คาํรอ้งขอ คาํถามหรือขอ้รอ้งเรียนเกี]ยวกบัการวจิยัที]ไม่เป็นไปตามความคาดหวงัของอาสาสมคัรอาจเกิดขึ cนได้
ระหว่างการดาํเนินการวิจยั จึงจาํเป็นตอ้งมีแนวทางการตอบสนองซึ]งจะทาํใหผู้ว้ิจยัทราบถงึการบรหิารจดัการที]
คณะกรรมการไดด้าํเนินการเพื]อบรรเทาปัญหาหรือความรุนแรงที]เกิดขึ cนกบัอาสาสมคัร รวมถงึนาํมาทบทวน วเิคราะหห์า
สาเหต ุนาํสู่การป้องกนัและแกไ้ขต่อไป 
 

2.วัตถุประสงค ์
เพื]อเป็นแนวทางในการจดัการเมื]อมีคาํรอ้งขอ คาํถามหรือการรอ้งเรียนจากผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั หรือจาก

บคุคลอื]นที]พบเห็น หรือจากผูที้]เกี]ยวขอ้งกบัการกาํกบัดแูล (monitor) โครงการซึ]งไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในคน  
 

3.ขอบเขต 
  วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการจดัการกบัการรอ้งเรียน ที]เกี]ยวขอ้งกบัสิทธิ ศกัดิjศรี ความปลอดภยัและ
ความเป็นอยู่ที]ดีของผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยัซึ]งไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  
 

4.น ิยาม 
การร้องเร ียน หมายถึง การรอ้งเรียนจากอาสาสมคัรที]เขา้รว่มในโครงการวิจยั หรือจากบคุคลอื]นที]พบเห็น หรือ

จากผูที้]เกี]ยวขอ้งกบัการกาํกบัดแูล (monitor)   
คาํร ้องขอ    หมายถงึ ความประสงคที์]ผูว้ิจยั แจง้ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนเพื]อตอบสนองใหก้าร

ดาํเนินการวิจยัสามารถดาํเนินการไดอ้ย่างราบรื]น 
คาํถาม   หมายถงึ ขอ้สงสยัที]ผูว้จิยั ตอ้งการใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนตอบกลบั เพื]อใหด้าํเนินการ

วิจยัไดอ้ย่างถกูตอ้งและถกูหลกัจรยิธรรม 
 

5.หน้าท ี� และความรับผิดชอบ   
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ที]ในการตอบสนองต่อคาํรอ้งขอ คาํถาม หรือการรอ้งเรียนที]เกี]ยวขอ้ง

กบัสิทธิ ศกัดิjศรี ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที]ดีของอาสาสมคัรที]เขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
 

6.แนวทางปฏิบตัิ 
1. การรับคาํร ้องขอ คาํถาม หร ือการร ้องเร ียน 

1. กรณีเป็นคาํร ้องขอ คาํถาม  
คาํรอ้งขอ หรือคาํถามจากผูวิ้จยั อาจเกิดขึ cนก่อนหรือระหว่างดาํเนินการวิจยั  โดยผูว้ิจยัติดต่อแจง้ทาง
วาจา  โทรศพัท ์ หรือ ส่งทางอีเมล มาที]สาํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนโดยตรง  

2. กรณีเป็นเร ื�องร ้องเร ียน 
เมื]อประธานคณะกรรมการ เลขานกุารคณะกรรมการ  กรรมการ หรือเจา้หนา้ที]สาํนกังาน ไดร้บัการ
รอ้งเรียนจากผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั หรือจากบุคคลอื]นที]พบเห็น หรือผูที้]เกี]ยวขอ้งกับการกาํกบัดแูล 
(monitor) โดยวาจา โทรศพัท ์โทรสาร จดหมาย หรือทางอเีมล โดยไม่จาํเป็นตอ้งระบุชื]อผูร้อ้งเรียน ให้
บนัทึกขอ้รอ้งเรียนลงในแบบบนัทึกและแจง้ต่อเลขานกุารคณะกรรมการ และประธานคณะกรรมการ 
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2. การตอบสนองตอ่คาํร ้องขอ คาํถาม หร ือการร ้องเร ียน 
1. กรณีเป็นคาํร ้องขอ คาํถาม 

เมื]อคาํรอ้งขอหรือคาํถามเกี]ยวขอ้งกบังานธุรการในสาํนกังาน  ทางเจา้หนา้ที]สาํนกังานสามารถ
ตอบสนองไดท้นัทีทางวาจา โทรศพัท ์ หรือทางอีเมล กรณีคาํรอ้งขอหรือคาํถามเกี]ยวขอ้งการดาํเนินการ
วิจยัใหเ้จา้หนา้ที]สาํนกังานแจง้ตอ่เลขาคณะกรรมการ  และดาํเนินการตอบกลบัทางอีเมล 

2. กรณีเป็นเร ื�องร ้องเร ียน 
1. ประธานคณะกรรมการ และเลขานกุารคณะกรรมการ อาจตอบสนองโดย 

 การใหค้าํแนะนาํแก่ผูที้]รอ้งเรียน หรือ 

 แจง้ผูว้จิยัหลกัเพื]อทราบและขอใหช้ี cแจง หรือ 

 นาํเขา้ที]ประชมุคณะกรรมการ  เพื]อแจง้ใหท้ราบ พิจารณาและหาขอ้สรุปสาํหรบัการ
ตอบสนองต่อไป อาจมีมตใิหต้ัcงอนกุรรมการตรวจเยี]ยมเพื]อกาํกบัดแูลงานวิจยันัcนต่อไป 

2. บนัทึกขอ้เท็จจรงิ การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบนัทึกการรอ้งเรียน.  
 

3. การจัดเก็บเอกสาร 
กาํหนดใหม้ีการจดัเก็บเอกสารเฉพาะในส่วนของการรอ้งเรียน  

1. เก็บบนัทึกการรอ้งเรียนในแฟม้ “การรอ้งเรียน” 
2. เก็บสาํเนาบนัทึกการรอ้งเรียน รวมไวใ้นแฟม้โครงรา่งการวิจยั 
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7.ผังงาน (Workflow) 

 
8. ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบร ิการ  
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ติดตามเหตุการณที์]ไดร้บัการรอ้งเรียนต่อไป และตรวจสอบผลกระทบต่อสิทธิ สวสัดิ
ภาพ และความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนไดร้บัคาํรอ้งขอ คาํถาม หรือ ขอ้รอ้งเรียน 

กรณีข ้อร ้องเร ียน  

ใหบ้นัทึกขอ้รอ้งเรียนลงในแบบบนัทึกและแจง้ต่อเลขานกุาร
คณะกรรมการและประธานคณะกรรมการ 

นาํเขา้ที]ประชมุ

คณะกรรมการฯ เพื]อ

แจง้ใหท้ราบ พิจารณา

และหาขอ้สรุปสาํหรบั

การตอบสนองต่อไป 

อาจมมีตใิหต้ัcง

อนกุรรมการตรวจเยี]ยม

เพื]อกาํกบัดแูลงานวจิยั

นัcนต่อไป 

แจง้ผูวิ้จยัหลกั

เพื]อทราบและ

ขอใหช้ี cแจง 

การใหค้าํแนะนาํ

แก่ผูที้]รอ้งเรียน  

บนัทึกขอ้เท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบนัทึก

การรอ้งเรียน 

กรณีคาํร ้องขอ หร ือคาํถาม 

 คาํรอ้งขอ หรือ คาํถามที]เกี]ยวขอ้ง

กบังานธุรการในสาํนกังาน  ทาง

เจา้หนา้ที]สาํนกังานสามารถ

ตอบสนองไดท้นัทีทางวาจา 

โทรศพัท ์ หรือทางอีเมล   

 คาํรอ้งขอหรือคาํถามที]เกี]ยวขอ้ง

การดาํเนินการวจิยัใหเ้จา้หนา้ที]

สาํนกังานแจง้ต่อเลขา

คณะกรรมการ  และดาํเนินการ

ตอบกลบัทางอีเมล 
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10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง   

 F/M-03-BDMS-120 แบบรบัเรื]องรอ้งเรียนจากอาสาสมคัร/ผูม้ีส่วนเกี]ยวขอ้งและการตอบสนอง 
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