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1.บทสรุปของผู้บริหาร
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มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Work System &

Work Process

Smart Dental School 

for the Benefit of Mankind

Plan Do

CheckAction

Solution Approach Solution Experiment

Timeline Validate

Customer Satisfaction
Optional SOP 

LEAN Thinking



4

2. ข้อมูลเก่ียวกับองค์กรและหน่วยงาน

D-Development พัฒนาไม่หยุดยั้ง      
P-Professionalism มีความเป็นมืออาชีพ 
S-Social responsibility   รับผิดชอบต่อสังคม 
U-Unity สามัคคี

ค่านิยม

พันธกิจวิจัย

ประโยชน์ของเพื่อนมนุษย์เป็นกิจท่ีหนึ่ง 
(Our Soul is for the Benefit of  Mankind)

วัฒนธรรม

โรงเรียนทันตแพทย์คุณภาพ เพื่อประโยชน์ของเพื่อนมนุษย์
วิสัยทัศน์

สินค้าและบริการ
▪ การพิจารณา Initial Projects 
▪ การพิจารณาประเด็นจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เบ็ดเสร็จ

ภายในคณะ
▪ การให้ค าปรึกษา ค าแนะน าเพื่อการวิจัย
▪ การตรวจสอบและตรวจประเมินผล Continuing Projects

ลูกค้าที่ส าคัญ
นักวิจัยภายในและภายนอกคณะทันตแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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3. การเรียนรู้ความต้องการและความคาดหวัง
ของ "ลูกค้าของกระบวนการที่น าเสนอ" 

วิธีการรับฟัง ความถี่ ผลลัพธ์ที่ได้ ข้อมูลที่ได้
การน าสารสนเทศไป
ปรับปรุงกระบวนการ

ตัวชี้วัดคุณภาพ
ของหน่วยงาน 

1. กิจกรรม Pre-session 
course ระดับบัณฑิตศึกษา ประจ าปี กรอบระยะเวลาการศึกษา

ความต้องการและความคาดหวัง ปรั บปรุ ง ก า รบริ ก า ร โ ดย เน้ น
Customer focus

ร้อยละของจ านวนโครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์เป็นไปตามระยะเวลาที่
ก า ห น ด ต า ม วิ ธี ด า เ นิ น ก า ร
มาตรฐาน 

2. การจัดอบรมเชิงปฏิบัติการ 
- Good Clinical Practice
- Human Subject 
Protection

ประจ าปี
- ก าหนดการยื่นขอรับทุนวิจัยภายนอก 
- กรอบระยะเวลาการศึกษา

3. Focus Group เมื่อมีโอกาส ก าหนดการยื่นขอรับทุนวิจัยภายนอก

4. แบบสอบถาม
ความพึงพอใจ/
ไม่พึงพอใจต่อการรับบริการ

ประจ าปี - ก าหนดการยื่นขอรับทุนวิจัยภายนอก 
- กรอบระยะเวลาการศึกษา

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

การค้นหา Voice of Customer ของส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
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3. การเรียนรู้ความต้องการและความคาดหวัง
ของ "ลูกค้าของกระบวนการที่น าเสนอ" 

Voice of customer

Human Research Ethics

เริ่มวิจัยตามแผน

จบการศึกษาตามเกณฑ์

ยื่นขอรับทุนภายนอกทันเวลา

ลูกค้าหลักของกระบวนการ : อาจารย์ นักศึกษา 
ได้ให้ข้อเสนอแนะท่ีสะท้อนถึง... 
“ความต้องการที่จะได้รับการรับรองโดยเร็ว”

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

จากการรับฟังเสียงของลูกค้า ชจ านวน 35 คน 
มีความพึงพอใจร้อยละ 88.34
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4. กระบวนการและวิธีปฏิบัติในอดีต 

Exemption 
Review

ระยะเวลาการด าเนินงาน 
12 วัน / โครงการ

ระยะเวลาการด าเนินงาน 
115 วัน / โครงการ

ระยะเวลาการด าเนินงาน 
135 วัน / โครงการ

การขอยกเว้นการพิจารณา
มีความเสี่ยงต่ ากว่าในชีวิตประจ าวัน

ประเภทการพิจารณาโครงการ (แยกตามความเสี่ยง)

Expedited 
Review

Full Board 
Review

การพิจารณาแบบเร็ว 
มีความเสี่ยงน้อย/เท่ากับความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน 

การพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด 
มีความเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงที่ได้รับในชีวิตประจ าวัน 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ปี/วิธีพิจารณา 2560 2561 2562 2563 2564

Exemption 5 13 9 20 34

Expedited 15 17 61 80 87

Full board 75 63 73 88 68

รวม 95 93 143 188 189

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

4. กระบวนการและวิธีปฏิบัติในอดีต 
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ขั้นตอนของการด าเนินงาน Expedited Reviews ระยะเวลาตาม SOP ระยะเวลาที่ปฏิบัติจริง
1. ส่งร่างโครงการเพื่อตรวจสอบเบ้ืองต้นทาง E-mail - -
2. ตรวจสอบร่างโครงการเบื้องต้น (E-mail) ตาม Checklist 1 1
3. แก้ไขและส่งเอกสาร (Hard Copy) กลับไปยังส านักงานจริยธรรม 7 14
4. ตรวจสอบเอกสารตาม Checklist ก าหนดรหัสโครงการ และลงข้อมูลใน Database

2 25. แจ้งนักวิจัยผ่าน E-mail ว่าเอกสารเข้าสู่กระบวนการแล้ว
6. พิจารณาวิธีพิจารณาโครงการตามความเสี่ยง
7. ประเมินและทบทวนโครงการ 14 20
8. แจ้งมติและข้อเสนอแนะ 2 2
9. แก้ไขตามค าแนะน าของคณะกรรมการ 60 60
10. ตรวจรับเอกสารฉบับแก้ไขตาม Checklist 1 1
11. ทบทวนเพื่อรับรองโครงการ 14 14
12. จัดท าหนังสือรับรอง

2 213. ตรวจสอบความถูกต้องของหนังสือรับรอง
14. ส่งหนังสือรับรอง จัดเก็บหนังสือรับรองและเอกสารโครงการ

รวมระยะเวลาทั้งกระบวนการ 102 115

3

4. กระบวนการและวิธีปฏิบัติในอดีต 
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5. กระบวนการและวิธีปฏิบัติที่ได้ปรับปรุงใหม่ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Solution Approach Plan Solution Experiment

1. Timeline Validate
2. Customer SatisfactionOptional SOP 

1. หาจุดหรือขั้นตอนที่ต้องปรับปรุงแก้ไข
2. หาข้ันตอนที่ไม่มีคุณค่ากับผู้รับบริการ 
3. สร้าง Fishbone Diagram หาสาเหตุหลักของปัญหา  
4. ก าหนดแนวทางแก้ไขระยะสั้นและระยะยาว

เลือกแนวทางการแก้ไข 
และเก็บข้อมูลขั้นตอนที่เลือก

ประเมินรอบการท างาน & ค้นหา VOC
1. ก าหนดแนวทางปฏิบัติงานใหม่
2. ปรับปรุงกระบวนการให้บริการจาก VOC ที่ได้รับ
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5. กระบวนการและวิธีปฏิบัติที่ได้ปรับปรุงใหม่ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

กระบวนการขอรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

ประเภท Expedited Reviews
ล่าช้า

เอกสารไม่ครบถ้วน

เอกสารเพิ่มเติมจาก
ที่เคยย่ืนไว้

2. การตรวจรับเอกสารฉบับแกไ้ข
ตาม Checklist ล่าช้า

1. นักวิจัยแก้ไขและส่งเอกสาร (Hard Copy) 
กลับไปยังส านักงานลา่ช้า

เอกสารผิดพลาด

นักวิจัยไม่ใช้อีเมลเป็นช่องทางประจ า
ของการสื่อสาร

นักวิจัยแก้ไขตามค าแนะน า
ของเจ้าหน้าที่ล่าช้า

เลือกใช้แบบฟอร์มผิด
ต้องเตรียมเอกสารใหม่ทั้งหมด

4. การทบทวนเพื่อการรับรองล่าช้า

ผู้ตรวจการแก้ไข 
ส่งผลล่าช้ากว่าก าหนด

มีเอกสารเพิ่มเติมให้ตรวจ
มากกว่าที่เคยย่ืนไว้ครั้งแรก Reviewer ได้รับเอกสาร/ไฟล์ 

ไม่ครบถ้วน

Reviewer ได้รับเอกสาร/ไฟล์ 
ล่าช้า

Reviewer ประเมิน
ล่าช้ากว่าก าหนด

3. การประเมินและทบทวนโครงการวิจัยล่าช้า

Fishbone Diagram 
ขั้นตอนที่เป็นสาเหตุ
ให้ทั้งกระบวนการล่าช้า
มี 4 สาเหตุ คือ..
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5. กระบวนการและวิธีปฏิบัติที่ได้ปรับปรุงใหม่ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สาเหตุ เครื่องมือ LEAN แนวทางแก้ไขระยะสั้น แนวทางแก้ไขระยะยาว

1. นักวิจัยแก้ไขและส่ง
เอกสารโครงการ (Hard 
Copy) ล่าช้า

Simplify: การท าให้ง่ายขึ้นโดยใช้เครื่องมือ เช่น 
Checklist /วีดีโอ/
E-mail Tracking 

1. ท า checklist
2. ท า Excel ผลตรวจเอกสาร 
หน้า Website
3. ติดตั้ง Mail Track chrome 
Extension

1. ท าคลิปวีดีโอสั้น ๆ แนะน า การ
เลือก Form 
2. จัดท าระบบแจ้งเตือน
Line Notify

2. การตรวจรับเอกสาร
ฉบับแก้ไขตาม 
Checklist ล่าช้า

1. Simplify: ท า check list ให้นักวิจัยส่งเฉพาะเอกสาร
ที่แก้ไข ส่วนที่ผ่านการรับรองแล้ว ไม่ต้องส่ง 
2. Rearrange: ส่ง draft ให้ตรวจสอบก่อน
3. Visual Control: ใช้ระบบสารสนเทศ
ก าหนดให้ระบบดึงเอกสารที่ผ่านการรับรองแล้ว ไปยัง
ขั้นตอนตรวจเอกสารฉบับแก้ไขเพื่อการรับรอง (นักวิจัย
ไม่ต้อง upload ทั้งหมด)

1. แจ้งให้นักวิจัยส่ง draft ฉบับ
แก้ไขให้ตรวจสอบก่อนยื่น
2. ท า checklist

ระบบ EC Submission online 
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5. กระบวนการและวิธีปฏิบัติที่ได้ปรับปรุงใหม่ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สาเหตุ เครื่องมือ LEAN แนวทางแก้ไขระยะสั้น แนวทางแก้ไขระยะยาว
3. การประเมินและ
ทบทวนโครงการล่าช้า
4. การทบทวนเพื่อการ
รับรองล่าช้า

1. Jidoka/ Autonomation
ใช้ Email Auto Responding  แจ้งเตือนวันส่งผล
ประเมิน
2. Visual Control ใช้ระบบสารสนเทศ ให้ระบบ
แบ่งเอกสารฉบับแก้ไขเป็น 2 ส่วน
- เอกสารฉบับแก้ไข
- ระบบดึงเอกสารที่ผ่านการรับรองแล้ว  
โดยให้ reviewer พิจารณาเฉพาะฉบับแก้ไข เพื่อ
เป็นการลดงานของ Reviewer และกระตุ้นให้เกิด
การประเมินที่เร็วขึ้น

1. ท า checklist เอกสารให้ Reviewer
2. ติดตั้ง Mail Track chrome 
Extension
3. ปรับการแจ้งเตือน Reviewer เป็น 2
ครั้ง คือ ทุก 6 และ 12 วันปฏิทิน

ระบบ EC Submission online 
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6. การวัดและวิเคราะห์คุณภาพของผลการท างาน 
และประโยชน์ที่ได้รับ

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

สาเหตุ สิ่งที่น าไปปฏิบัติ

ผลจากการทดลองปฏิบัติ
ระยะเวลา SOP 

ก าหนด
เวลาที่ใช้

ก่อนเก็บข้อมูล
(ก่อนปรับใช)้

เวลาที่ใช้
หลังเก็บข้อมูล
(หลังปรับใช้)

1. แก้ไขและส่ง Hard 
Copy ล่าช้า

- จัดท า checklistรายการเอกสารที่ต้องส่งยื่นพิจารณา
- Excel ผลตรวจเอกสาร หน้า Website
- ติดตั้ง Mail Track chrome Extension

7 วัน 1.42 วัน 2 วัน

2. ตรวจรับ เอกสาร
ฉบับแก้ไขล่าช้า

- จัดท า check list เฉพาะเอกสารฉบับแก้ไขให้นักวิจัย
- ส่ง draft ให้ตรวจสอบเบื้องต้นก่อนยื่นฉบับลงนาม 

1 วัน 5.28 วัน 0.20 วัน

3. การประเมินและ
ทบทวน

- ท า checklist เอกสารให้ Reviewer
- ใช้ Email Auto Responding  
- แจ้งเตือนก าหนดส่งผลการประเมิน

14 วัน 7.60 วัน 4 วัน

ระยะเวลาทั้งกระบวนการ (ก่อนปรับ) ระยะเวลาทั้งกระบวนการ (หลังปรับ)
115 วัน 25 วัน

ผู้รับบริการมีความพึงพอใจ
ร้อยละ 91.43
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7. ปัญหา อุปสรรค และแนวทางในการแก้ไข

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ปัญหาและอุปสรรค แนวทางในการแก้ไข
1. ขาด VOC จากนักวิจัยภายนอกคณะทันตแพทยศาสตร์ หลังรับบริการส่งแบบประเมินความพึงพอใจพร้อมกับหนังสือ

รับรอง เพื่อน าผลการประเมินและ/หรือข้อเสนอแนะ มาเป็นข้อมูล
ในการปรับเปลี่ยนให้บริการ เพื่อค้นหาจุดที่จ าเป็นต้องปรับปรุงให้
เกิดประโยชน์และตรงกับความต้องการของลูกค้า 

2. ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มีการปรับเปลี่ยน
แบบฟอร์มบ่อยครั้ง ท าให้ผู้รับบริการเกิดปัญหาการใช้แบบฟอร์
ที่ไม่เป็นปัจจุบัน ส่งผลให้เกิดการแก้ไขและส่งเอกสารล่าช้ากว่า
ที่ส านักงานจริยธรรมก าหนด

รวบรวมประเด็นในการแก้ไขแบบฟอร์ม และก าหนดความถี่ในการ
ปรับเปลี่ยนแบบฟอร์ม เช่น ปีละ 1 ครั้ง เพื่อลดความสับสนในการ
เลือกใช้แบบฟอร์มที่เป็นปัจจุบันของนักวิจัย

3. เจ้าหน้าที่ขาดทักษะความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ก าหนดให้บุคลากรเข้าอบรมหลักสูตร Good Clinical Practice 
และ Human Subject Protections เพื่อทบทวนความรู้ทุก 2 ปี



16

8. ความท้าทายต่อไป 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Expedited

Full board

Exemption

แผนหรือแนวทางการพัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่องในอนาคต
ใช้ระบบสารสนเทศเข้ามาช่วยลดขั้นตอน/ระยะเวลา/เอกสาร
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9. ปัจจัยแห่งความส าเร็จ และความยั่งยืน 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Strength สามารถลดระยะเวลากระบวนการขอรับรองได้มากกว่าเป้าหมายที่ตั้งไว้

จากที่ก าหนดไว้เป็น 60 วัน แต่ท าได้จริงคือ 25 วัน

กลยุทธ์ หรือ ปัจจัยที่น าไปสู่ความส าเร็จ
LEAN Thinking บริหารจัดการองค์กรให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น 

ลด Waste ที่สามารถเกิดขึ้นได้ 

Voice of Customers น า VOC มาใช้ในการปรับเปลี่ยน/แก้ไขการให้บริการ 
เพื่อท าให้ลูกค้าได้รับบริการที่ดีและรวดเร็ว

Problem–based Learning ใช้ปัญหาหน้างานที่เกิดขึ้นเป็นบริบทของการเรียนรู้ 
และหาแนวทางในการแก้ไขปรับปรุงให้ดียิ่งขึ้น
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9. ปัจจัยแห่งความส าเร็จ และความยั่งยืน 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ประเด็น (จุดเด่น) ที่เป็น
แนวปฏิบัติที่เป็นเลิศ

ก า ร ออ กแ บบ กา ร ท า ง า น โ ดย ใ ช้ ร ะบ บ  LEAN 
ช่ ว ย บ ริ ห า ร จั ด ก า ร ท า ใ ห้ เ ห็ น ว่ า ส า ม า ร ถ ท า ไ ด้                          
แม้เป็นหน่วยงานที่มีแนวปฏิบัติมาตรฐานเป็นตัวก ากับการ
ท างาน โดยอาจเป็นเหตุผลที่ไม่สามารถตัดขั้นตอนใดขั้นตอน
หนึ่งออกไปได้ แต่สามารถลดระยะเวลาในแต่ละขั้นตอนลงได้ 
เนื่องจากขั้นตอนตลอดกระบวนการมีจุดที่จ าเป็นต้อง
ปรับปรุง แก้ไขเรื่องระยะเวลาให้เกิดประโยชน์ต่อผู้รับบริการ
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10. เอกสารอ้างอิง

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedure; SOP) ฉบับที่ 2 วันที่ 20 เมษายน 2564 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

Thankyou
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ถาม - ตอบ

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ คณะทันตแพทยศาสตร์ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 


