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คํานํา 
 

สถาบันพระบรมราชชนก มีภารกิจหลักในการผลิตและพัฒนาบุคลากรดานสุขภาพ 

โดยมีวิจัยเปนฐานในการพัฒนา และสนับสนุนการสรางองคความรูใหมท่ีจะนําไปสูการ

พัฒนาการเรียนการสอน การบริหารการศึกษา การพัฒนาบุคลากรรวมท้ังพัฒนาระบบสุขภาพ

เพ่ือประโยชนตอสุขภาวะและความเปนอยูท่ีดีขึ้นของมนุษย ซ่ึงงานวิจัยไดกอใหเกิดการ

พัฒนาอยางมากในหนวยงานทุกภาคสวน  แตกระน้ันการลงทุนกับการวิจัยไมวาจะเปนการวิจัยทาง

วิทยาศาสตรพื้นฐาน การวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยทางสาธารณสุขอาจสงผลกระทบตอรางกาย 

หรือจิตใจของอาสาสมัครวิจัย สถาบันพระบรมราชชนกตระหนักถึงผลกระทบดังกลาว  ซ่ึงเปน

ประเด็นเก่ียวกับหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย  สิทธิของบุคคล หลักกฎหมายที่เก่ียวของ โดย

คํานึงถึงการพิทักษสิทธิ ศักดิ์ศรีและสวัสดิภาพของอาสาสมัครวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความ

เปนอยูที่ดีของอาสาสมัครวิจัย จึงมีความพยายามในการออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติในการ

ทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล โดยมีคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก เปนกลไกชวยควบคุม เพื่อพัฒนา

งานวิจัยใหไดตามมาตรฐานการวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามหลักของการวิจัยสากล 

คูมือการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนกฉบับน้ี คณะ

ผูจัดทําประกอบดวย อาจารยที่เปนผูแทนจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเครือขายของ

วิทยาลัยทุกเครือขาย และบุคลากรกลุมวิจัย ในนามของสถาบันพระบรมราชชนก ขอขอบคุณ 

นายแพทยปกรณ ศิริยง และอาจารยพรทิวา เฉลิมวิภาส ที่ชวยใหขอเสนอแนะในการทําคูมือฉบับน้ี

และขอขอบคุณคณะผู จัดทําคูมือทุกทาน ซ่ึงไดรวบรวมความรูและแนวทางปฏิบัติตางๆ ที่ มี

ประโยชนตอคณะกรรมการฯและผูวิจัย รวมทั้งแบบฟอรมตางๆ และกฎหมายที่เก่ียวของกับ

จริยธรรมการวิจัย เพื่อเปนแนวทางใหกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯไดใชประโยชนในการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามบทบาทหนาที่ของคณะกรรมการ  และเปนแนวทางให

ผูวิจัยไดนําไปเปนแนวทางในการดําเนินงานวิจัยในมนุษยตามหลักพื้นฐานทางจริยธรรมการวิจัย   

 

 

                             (นายสมควร หาญพัฒนชัยกูร) 

             ผูอํานวยการสถาบันพระบรมราชชนก 

                                                    ประธานคณะกรรมการอํานวยการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

                                                                                  สถาบันพระบรมราชชนก 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สวนที่ ๑  

สําหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

สวนที่ ๒  

สําหรับผูเสนอโครงการวิจัย 

เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ของสถาบันพระบรมราชชนก 
 

  





สารบัญ 
หนา 

คํานํา             

สวนท่ี ๑ สําหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก                                                                   

     บทนํา              ๑ 

         ความเปนมา                                                                           ๑  

         คําจํากัดความ  ๒ 

โครงสราง องคประกอบ และบทบาทหนาท่ี คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก           ๔ 

โครงสรางของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย                ๔ 

 องคประกอบ บทบาทหนาที่ วาระการดํารงตําแหนง และการประชุม 

 ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย                     ๔ 

    แนวทางการดําเนินงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย    ๑๓ 

 ประเภทงานวิจัยที่ขอรับการพิจารณา                                            ๑๓ 

 หลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย                                       ๑๓                                             

 ประเด็นการพิจารณา                                                               ๑๓ 

ข้ันตอนการย่ืนเสนอเอกสาร                                                       ๑๗ 

ผลการพิจารณา                                                                      ๑๘ 

การแจงผลการพิจารณา                                                             ๑๘ 

 การลงนามในเอกสาร                                                               ๑๙ 

 การติดตาม/นิเทศ (Audit)                                                         ๒๐ 

          ข้ันตอนการดําเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย   ๒๑ 

    รายการแบบฟอรมเอกสารสําหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

    เครือขาย/วิทยาลัย                  ๒๒ 

 

 



สารบัญ (ตอ) 
หนา 

 

    กฎหมายและระเบียบขอบังคับท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย            ๔๖ 

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจรยิธรรมแหงวชิาชีพเวชกรรม         ๔๖ 

 พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐       ๔๘ 

กฎนูเรมเบิรก         ๔๙ 

 Belmont Report        ๕๒ 

         ปฏิญญาเฮลซิงก ิ        ๕๕ 
 จรรยาบรรณนักวิจัยของคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ     ๖๗ 

    เอกสารอางอิง         ๗๒ 

สวนท่ี ๒ สําหรับผูเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

            ของสถาบันพระบรมราชชนก 

      แนวปฏิบัติสําหรับผูเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย        ๗๔ 

 กรณีเสนอโครงการวิจัยใหม       ๗๔ 

 กรณีเสนอโครงการวิจัยเดิม/โครงการวิจัยตอเน่ือง      ๗๕ 

          ประเด็นการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ   ๗๕ 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ   ๗๙ 

การแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  ๘๐ 

การติดตาม/นิเทศ  (Audit) ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  ๘๑ 

   รายการแบบฟอรมเอกสารสําหรับผูเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณา 

   จริยธรรมการวิจัยในมนุษย        ๘๓ 

 

 

 

  



 

 

๑ 

      

บทนํา 

ความเปนมา 

เปนที่ทราบกันดีวางานวิจัยไดกอใหเกิดการพัฒนาอยางมากในหนวยงานทุกภาคสวน  แตกระน้ัน

การลงทุนกับการวิจัยไมวาจะเปนการวิจัยทางวิทยาศาสตรพื้นฐาน การวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยทาง

สาธารณสุขอาจสงผลกระทบตอมนุษยและสัตวทดลอง จึงมีความพยายามในการออกกฎระเบียบและ

แนวทางปฏิบัติในการทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

เชน Nuremberg Code, Declaration of Helzinki, US Belmont Report, CIOMS guideline, WHO 

GCP Guidelines หรือ ICH GCP Guideline โดยเฉพาะ Belmont Report ซ่ึงเปนหลักการพื้นฐานใน

การพิจารณาโครงการ ซ่ึงยึดหลักการเคารพความเปนบุคคล (Respect for person)   หลักผลประโยชน 

(Beneficence)   และหลักยุติธรรม  (Justice) 

         วิชาชีพที่เก่ียวกับดานสุขภาพ เปนวิชาชีพที่สังคมใหความไววางใจ อยางไรก็ตามการไดรับความ

ไววางใจจากสาธารณชนมิใชไดมาแบบงายๆ  สังคมก็มีการเรียกรองใหสถาบันและ/หรือบุคลากรทางดาน

สุขภาพตอบสนองความตองการในดานการดูแลสุขภาพของประชาชนและคาดหวังวาสถาบัน และ/หรือ

บุคลากรทางดานสุขภาพจะปกปองประชาชนจากอันตรายใดๆ ที่เกิดจากความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน

ของบุคลากรทางดานสุขภาพ ขณะเดียวกันการพัฒนาความกาวหนาทางวิชาชีพจําเปนตองอาศัยการวิจัย

ที่เก่ียวของกับมนุษย เพื่อใหไดองคความรูทั้งทางดานเชิงสังคมศาสตร วิทยาศาสตรและการศึกษา และ

แสวงหาความรูในการดูแลสุขภาพของประชาชนใหทันตอการเปล่ียนแปลงตามสภาพสังคมโลก 

สถาบันพระบรมราชชนก มีภารกิจหลักในการผลิตและพัฒนาบุคลากรดานสุขภาพ โดยมีวิจัย

เปนฐานในการพัฒนา และสนับสนุนการสรางองคความรูใหมที่จะนําไปสูการพัฒนาการเรียนการสอน การ

บริหารการศึกษา การพัฒนาบุคลากรรวมทั้งพัฒนาระบบสุขภาพเพื่อประโยชนตอสุขภาวะและความเปนอยู

ที่ดีขึ้นของมนุษย ซ่ึงงานวิจัยไดกอใหเกิดการพัฒนาอยางมากในหนวยงานทุกภาคสวน  แตกระน้ันการลงทุน

กับการวิจัยไมวาจะเปนการวิจัยทางวิทยาศาสตรพื้นฐาน การวิจัยทางคลินิก หรือการวิจัยทางสาธารณสุข

อาจสงผลกระทบตอรางกาย หรือจิตใจของอาสาสมัครวิจัย สถาบันพระบรมราชชนกตระหนักถึงผลกระทบ

ดังกลาว  ซ่ึงเปนประเด็นเก่ียวกับหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย  สิทธิของบุคคล หลักกฎหมายที่

เก่ียวของ โดยคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ ศักดิ์ศรีและสวัสดิภาพของอาสาสมัครวิจัย รวมทั้งความปลอดภัย

และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครวิจัย จึงมีความพยายามในการออกกฎระเบียบและแนวทางปฏิบัติใน 



 

 

๒ 

การทําวิจัย เพื่อผลักดันใหผูวิจัยปฏิบัติตามบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล โดยมีคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก เปนกลไกชวยควบคุม เพื่อพัฒนา

งานวิจัยใหไดตามมาตรฐานการวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตามหลักของการวิจัยสากล 

ดังนั้น เพื่อใหสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากลในการสงเสริมใหเกิดการวิจัยที่ดี สถาบัน

พระบรมราชชนก จึงไดจัดทําคูมือการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และผูวิจัยใหดําเนินการไดอยาง

ถูกตอง โดยคํานึงถึงหลักจริยธรรมสากลในการทําวิจัย หลักกฎหมายที่เก่ียวของกับกระบวนการจัดการ

วิจัย เพื่อพัฒนางานวิจัยใหไดมาตรฐานทั้งทางดานวิชาการและจริยธรรม  

คําจํากัดความ (Definition) 

 การวิจัยในมนุษย  หมายถึง กระบวนการศึกษาที่เปนระบบ เพื่อใหไดมาซ่ึงความรูทางดาน

สุขภาพหรือวิทยาศาสตรการแพทยที่ไดกระทําตอรางกายหรือจิตใจของผูรับการวิจัย หรือที่ไดกระทําตอ

เซลล สวนประกอบของเซลล วัสดุส่ิงตรวจ เน้ือเยื่อ นํ้าคัดหล่ัง  สารพันธุกรรม  เวชระเบียน หรือขอมูลดาน

สุขภาพของผูรับการวิจัย และใหหมายความรวมถึง การศึกษาทางสังคมศาสตรที่เก่ียวกับสุขภาพ 

 การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หมายถึง การที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยไดอนุมัติ/ใหการรับรองโครงการวิจัยน้ัน  โดยคํานึงถึงการพิทักษสิทธิ ศักดิ์ศรีและสวัสดิภาพของ

ผูเขารวมการวิจัย  รวมทั้งความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัย 

 คณะกรรมการอํานวยการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันพระบรมราชชนก ในที่น้ีหมายถึง

คณะกรรมการอํานวยการ ที่ไดรับแตงตั้งโดยกระทรวงสาธารณสุข  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หมายถึง คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่แตงตั้งโดยสถาบันพระบรมราชชนก ซ่ึงแบงเปน ๒ ระดับ คือ    

๑.  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขายภาค ในที่น้ีหมายถึง

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย ซ่ึงแบงเปน ๕ คณะ ไดแก คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายภาคเหนือ  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยเครือขายภาคตะวันออกเฉียงเหนือ  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย

ภาคกลาง ๑  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายภาคกลาง ๒  และ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายภาคใต   

๒. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย ในที่ น้ีหมายถึง

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย ซ่ึงแบงเปน  ๓๗ คณะ ไดแก คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ชื่อวิทยาลัยตางๆ ในสังกัดสถาบันพระบรมราชชนก)  



 

 

๓ 

 ผูวิจัย หมายถึง บุคคลผูมีหนาที่รับผิดชอบดําเนินโครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย  ณ 

สถาบันวิจัยแหงใดแหงหน่ึงหรือหลายแหง ในกรณีที่มีผูวิจัยหลายคน ใหหมายความรวมถึงหัวหนา

คณะผูวิจัยที่มีอํานาจควบคุมและกํากับโครงการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย 

 อาสาสมัครวิจัย หมายถึงบุคคลที่เขารวมในโครงการศึกษาวิจัย ทั้งในฐานะผูรับการทดสอบ/ให

ขอมูลโดยตรง หรือกลุมเปรียบเทียบ หรือเพียงถูกเฝาสังเกต  

โครงการวิจัย หมายถึง โครงการที่ผูวิจัยและ/หรือคณะผูวิจัยเสนอใหคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยพิจารณา เพื่อใหการรับรองกอนเริ่มดําเนินงานวิจัย  โดยเสนอโครงการวิจัย

และเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกําหนด เพื่อ

ประกอบการพิจารณา 

สถาบันวิจัย หมายถึง หนวยงานที่มีผูวิจัย ซ่ึงไดหรือจะไดดําเนินการวิจัยในมนุษย ไมวา

หนวยงานน้ันจะเปนนิติบุคคลหรือไม และใหหมายความรวมถึงสถานที่หรือชุมชนซ่ึงมีการดําเนินกิจกรรม

ตางๆ ดานการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย   

การปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย (amendment) หมายถึง การเปล่ียนแปลงแกไขเอกสารที่

เก่ียวกับการวิจัยทุกประเภท 

การเบี่ยงเบน (deviation)  หมายถึง  การดําเนินการใดๆ ที่แตกตางไปจากที่กําหนดไวใน

โครงการวิจัยแบงออกเปน 

 ๑. critical deviation  หมายถึง  การเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบตอศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย 

ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครวิจัยอยางรายแรง 

  ๒. major deviation  หมายถึง   การเบี่ยงเบนที่มีผลกระทบตอศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย 

ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครวิจัย 

 ๓. minor deviation  หมายถึง  การเบี่ยงเบนที่ไมมีผลกระทบตอศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย

ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

๔ 

 

โครงสราง องคประกอบ และบทบาทหนาที ่
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

โครงสรางของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก  ประกอบดวย 

๒ คณะ คือ 

๑. คณะกรรมการอํานวยการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก  

๒. คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ประกอบดวย ๒ ระดับ คือ  

๒.๑  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย 

๒.๒  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย 

องคประกอบ บทบาทหนาท่ี วาระการดํารงตําแหนง และการประชุมของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

๑. คณะกรรมการอํานวยการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก  

      องคประกอบของคณะกรรมการอํานวยการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ

สถาบันพระบรมราชชนก ประกอบดวยบุคคลที่ดํารงตําแหนงดังตอไปน้ี 

๑.๑ รองปลัดกระทรวงสาธารณสุขที่ไดรับมอบหมายจากปลัดกระทรวงสาธารณสุขให

กํากับดูแลสถาบันพระบรมราชชนก เปนที่ปรึกษา  

๑.๒  ผูอํานวยการสถาบันพระบรมราชชนก เปนประธานกรรมการ  

๑.๓  ผูอํานวยการวิทยาลัยทุกแหงในสังกัดสถาบันพระบรมราชชนก เปนกรรมการ  

๑.๔  ผูแทนจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการ 

๑.๕  ผูอํานวยการกลุมวิจัย สถาบันพระบรมราชชนก เปนกรรมการและเลขานุการ 

บทบาทหนาที่ของคณะกรรมการอํานวยการ 

๑) กําหนดนโยบายที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษยรวมกับคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

๒) ใหคําปรึกษาดานตาง ๆ แกคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

๓)  เอ้ืออํานวยและสงเสริมใหการดําเนินงานดานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

มีประสิทธิภาพ 



 

 

๕ 

๔)  สนับสนุนการพัฒนาศักยภาพบุคลากรดานการวิจัยในมนุษยใหถูกตองตามหลัก

จริยธรรมสากล 

๒. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

๒.๑ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย   

  ในที่ น้ีหมายถึงคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เครือขาย 

ประกอบดวยผูแทนจากวิทยาลัยในสังกัดสถาบันพระบรมราชชนกระดับเครือขาย แตละคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย มีกรรมการจํานวนไมนอยกวา ๙ คน 

องคประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ระดับเครือขาย ประกอบดวย 

๒.๑.๑  คณะกรรมการอยางนอยหน่ึงในสามตองมีความรูเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยหรือเคยผานการฝกอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

๒.๑.๒  กรรมการอยางนอยหน่ึงคน ที่มีความรูประสบการณปจจุบันในสาขาการวิจัยซ่ึง

พิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนประจํา (เชน พยาบาลศาสตร, สาธารณสุขศาสตร, เทคนิค

การแพทย, เภสัชศาสตร, สังคมศาสตร วิทยาการระบาด ตามความเหมาะสม) 

๒.๑.๓  กรรมการอยางนอยหน่ึงคนไมเก่ียวของกับงานการแพทย วิทยาศาสตร  

๒.๑.๔  กรรมการอยางนอยหน่ึงคนที่ไมสังกัดสถาบัน/องคกรในเครือขายน้ัน  

๒.๑.๕  กรรมการอยางนอยสองคนที่มีความรู/ประสบการณ ดานวิทยาศาสตรสุขภาพ 

 ทั้งน้ีกรรมการบางทานอาจมีคุณสมบัติมากกวาหน่ึงขอก็ได 

บทบาทหนาที่ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

๑) คุมครอง ปกปองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยของอาสาสมัครวิจัยในโครงการวิจัย 

๒) ออกกฎ ระเบียบ หลักเกณฑ ที่เก่ียวของกับการดําเนินการดานจริยธรรมการวิจัย  

๓) พิจารณา ทบทวน อนุมัติ ไมอนุมัติ ระงับชั่วคราวหรือยุติโครงการวิจัยซ่ึงดําเนินการ

โดยบุคลากร หนวยงานเจาหนาที่หรือพื้นที่ในความรับผิดชอบของวิทยาลัยในสังกัดเครือขายใหเปนไปตาม

หลักสากล  รวมทั้งขอพิจารณาดานกฎหมาย ศาสนา  ประเพณีและวัฒนธรรมของทองถิ่นหรือของประเทศไทย 

๔) ควบคุมกํากับ นิเทศ ติดตาม การดําเนินการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรม 

๕) เชิญผูทรงคุณวุฒิในสาขาที่เก่ียวของหรือผูแทนองคกรชุมชนหรือกลุมเปราะบางเพื่อให

คําแนะนําหรือคําปรึกษา 

๖) ใหความคิดเห็น ขอเสนอแนะและพิจารณาสงโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูงหรือ

ผลกระทบในวงกวางใหกับคณะกรรมการพจิารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข (ERC) 

๗) สรางระบบและกระบวนการพิจารณาแบบเรงดวน (ทั้งน้ีใหเครือขายเปนผูกําหนดเอง) 

๘) กําหนดระบบและกลไกการจัดเก็บเอกสารที่มีประสิทธิภาพ  



 

 

๖ 

๙) พัฒนาศักยภาพของนักวิจัยและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยในเครือขาย 

๑๐) รายงานผลการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขายตอคณะกรรมการอํานวยการทุก ๖ เดือนแรก และ ๖ เดือนหลังของปงบประมาณ   

วาระการดํารงตําแหนงของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

 ระยะเวลาการดํารงตําแหนงกรรมการ วาระ ๔  ป เปนไดไมเกิน ๒ วาระ หากจะเปนตอ

อีกตองเวนวรรคอยางนอย ๑ วาระ 

การพนจากตําแหนงของของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

 การพนจากตําแหนง ในกรณีดังตอไปน้ี 

- เม่ือดําเนินงานผานไป ๒ ป ใหจับฉลากเพื่อใหคณะกรรมการออกไป ๑/๒ ผูที่ยังคงอยู

ใหปฏิบัติงานจนครบ ๔ ป สําหรับผูที่เขามาใหมจะปฏิบัติหนาที่ในตําแหนงเปนระยะเวลา ๔ ป  

- ลาออก กรรมการมีสิทธ์ิที่จะลาออกกอนการหมดวาระได โดยตองยื่นใบลาออกกับ

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย จะมีผลเม่ือเลขานุการ

คณะกรรมการฯ นําเรื่องเสนอเขาที่ประชุมเพื่อทราบ 

- เสียชีวิต 

- ขาดการประชุมโดยไมมีเหตุผลอันควรตอเน่ืองกัน ๒ ครั้ง หรืออยูระหวางการ

สอบสวนทางวินัย 

เง่ือนไขการแตงตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

๑)  กรรมการทุกคนตองยินดีเปดเผยขอมูล ไดแก ชื่อ ตําแหนง หนวยงาน วุฒิการศึกษา 

 ๒)  ประกาศ Conflict of interest กรณีที่อาจจะมีสวนไดสวนเสียกับการเปนกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เชน เปนผูรวมวิจัยกับโครงการวิจัยของหนวยงานอ่ืนๆ 

 ๓)  ยินดีรักษาความลับ 

 การประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขายจะพิจารณาจากเอกสาร

ที่ผูวิจัยยื่นเสนอเปนหลัก   หากมีขอสงสัย คณะกรรมการฯ อาจจะเชิญผูวิจัยที่รับผิดชอบเขาชี้แจงตอ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายได 

๑) จํานวนกรรมการ ๑/๒  ของคณะกรรมการ ถือวาครบองคประชุมและตองมีบุคคลที่

ไมใชสายวิทยาศาสตรเขาประชุมดวยทุกครั้ง  หากไมสามารถเขาประชุมไดใหบุคคลที่ไมใชสาย

วิทยาศาสตรเสนอความเห็นอยางเปนลายลักษณอักษร  

๒) ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูน้ันมี

หนาที่แจงใหคณะกรรมการทราบ และไมรวมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไมมีสิทธ์ิลงคะแนนเสียง แต

มีสิทธ์ิเขาชี้แจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเก่ียวกับเรื่องน้ันตามที่คณะกรรมการรองขอ 



 

 

๗ 

๓) กรรมการตองเซ็นชื่อเขาประชุมและเซ็นชื่อในใบรักษาความลับทุกครั้ง 

๔) การประชุมพิจารณาจริยธรรมฯ คณะกรรมการฯ ที่เปนบุคคลภายนอกตองมาประชุมทุกครั้ง 

๕)หากกรรมการไมสามารถเขาประชุมได สามารถสงใบแสดงความคิดเห็นและให

เลขานุการคณะกรรมการฯ อานใบแสดงความคิดเห็นได และนับเปน ๑ เสียง 

การกําหนดวันประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายกําหนดการประชุม ทั้งน้ีให

แตละเครือขายเปนผูกําหนดเอง โดยมีกําหนดการลวงหนาตลอดทั้งป เชน ทุกวันศุกรสัปดาหที่ ๒ ของทุก 

๓ เดือน อน่ึง วัน เวลา และสถานที่ประชุมอาจเปล่ียนแปลงไดตามความเหมาะสมหรือเปนกรณีไป  

โดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย มอบหมายให

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย มีหนังสือแจงกรรมการลวงหนา

อยางนอย ๑ เดือน 

หากไมมีโครงการวิจัยพิจารณาตามวาระที่กําหนด ใหสามารถเล่ือนการพิจารณาไปครั้ง

ตอไปได แตใหระบุในรายงานการประชุมของครั้งน้ันในวาระประธานแจงใหทราบวาไมมีโครงการวิจัย

พิจารณาในวาระการประชุมในครั้งน้ัน 

 การประชุมเรงดวน (expedited reviewed) จะกําหนดขึ้นเปนการพิจารณาเฉพาะกรณีที่

เปนเรื่องโครงการวิจัยที่ตกคาง หรือมีจํานวนโครงการวิจัยมากกวา ๑๐ เรื่อง สําหรับกําหนดการประชุม 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย  มีหนังสือแจงกรรมการลวงหนา

อยางนอย ๑ เดือน 

 ในกรณีที่มีการรับรองรายงานการประชุมโดยการเวียน ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ 

นํากลับมาบรรจุในวาระการประชุมครั้งตอไป เพื่อรับรองรายงานการประชุมอยางเปนทางการ 

การลงมติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

 ใหยึดมติที่ประชุมเปนเอกฉันท (Consensus) โดยใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายบันทึกผลการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย  
 

รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

       รายงานการประชุม ควรมีรายละเอียดดังตอไปน้ี 

๑) รายนามคณะกรรมการผูเขาประชุม ผูไมเขาประชุมและผูเขารวมประชุม 

๒) ผลการนําเสนอของเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขายเก่ียวกับรายงานความคิดเห็นของกรรมการที่ไมสามารถเขาประชุมได และโครงการวิจัยที่เสนอ

เขาพิจารณา 
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๓) มติของที่ประชุมของโครงการวิจัย  ในการพิจารณาโครงการใหลงความเห็นอนุมัติ 

อนุมัติโดยใหปรับแกไข  รอการพิจารณา หรือไมอนุมัติโครงการวิจัยพรอมเหตุผลและ/หรือขอเสนอแนะ 

๔) หากมีการอภิปรายประเด็นดานทางจริยธรรม ควรบันทึกขอสรุปในการแกไขปญหา

ตามมติที่ประชุมดวย 

๕) กรณีที่มีการพิจารณาการขอเปล่ียนแปลงแกไขและรายงานตางๆของโครงการวิจัย 

(เชน รายงานความกาวหนาของโครงการ การขอตออายุโครงการฯ การรายงานการเบี่ยงเบน) ให

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขายสรุปและนําเสนอใหที่ประชุม

พิจารณา พรอมมติที่ประชุม 

สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

 สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย ตั้งอยู ณ วิทยาลัย

ที่ประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการฯ น้ันปฏิบัติงาน และใหระบุหมายเลขโทรศัพท และหมายเลข

โทรสาร ตามสถานที่ตั้ง 

บุคลากรประจําสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 

 เปนผูที่มีความรูและประสบการณในการบริหารจัดการเอกสาร ขอมูล และมีความรู

พื้นฐานเก่ียวกับโครงการวิจัย ไดรับการอบรมการใชแบบฟอรมตางๆ  ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

บทบาทหนาที่ของบุคลากรประจําสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยระดับเครือขาย 

๑) ลงบันทึกหลักฐานการรับ-สงโครงการวิจัย และเอกสารตางๆ  

๒) รวบรวมโครงการวิจัยและจัดแนบฟอรมตางๆ ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย สงใหกับเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย เพื่อ

พิจารณาส่ังการ 

๓) เปนผูชวยเลขานุการในการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ระดับเครือขาย 

๔) ประสานความรวมมือและเอ้ืออํานวยความสะดวกในการจัดประชุม  

๕) จัดเก็บเอกสารและ CD บรรจุ electronic file ตามขอกําหนดหรือจนกวาจะส้ินสุด

การวิจัยเปนเวลา ๓ ป หรือหลังจากผูวิจัยขาดการติดตอเปนเวลาอยางนอย ๑ ป เชน รายชื่อของ

คณะกรรมการ  ประวัติคณะกรรมการ โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของกับการวิจัย เอกสารโต-ตอบ

ระหวางระหวางผูวิจัยกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย 
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๒.๒ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย  

คณะกรรมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย ประกอบดวยอาจารยที่ไดรับการ

อบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และมีบุคลากรในวิทยาลัยแหงน้ัน รวมทั้งบุคคลภายนอกหนวยงาน 

จํานวนไมนอยกวา ๗ คน 

คุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย  

        คุณสมบัติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย ประกอบดวย 

๑)  คณะกรรมการอยางนอยหน่ึงในสามตองมีความรูเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยหรือเคยผานการฝกอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

๒)  กรรมการอยางนอยหน่ึงคน ที่มีความรูประสบการณ ปจจุบันในสาขาการวิจัยซ่ึง

พิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนประจํา (เชน พยาบาลศาสตร, สาธารณสุขศาสตร, เทคนิค

การแพทย, เภสัชศาสตร, สังคมศาสตร วิทยาการระบาด ตามความเหมาะสม) 

๓) กรรมการอยางนอยสองคนที่มีความรู/ประสบการณ ดานวิทยาศาสตรสุขภาพ 

๔)  กรรมการอยางนอยหน่ึงคนไมเก่ียวของกับงานการแพทย วิทยาศาสตร  

๕) กรรมการอยางนอยหน่ึงคนที่ไมสังกัดวิทยาลัย/องคกรน้ัน   

ทั้งน้ีกรรมการบางทานอาจมีคุณสมบัติมากกวาหน่ึงขอก็ได 

บทบาทหนาที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

๑) คุมครอง ปกปองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยของอาสาสมัครวิจัยในโครงการวิจัย 

๒) ออกกฎ ระเบียบ หลักเกณฑ ที่เก่ียวของกับการดําเนินการดานจริยธรรมการวิจัย  

๓) พิจารณา ทบทวน อนุมัติ ไมอนุมัติ ระงับชั่วคราวหรือยุติโครงการวิจัยซ่ึงดําเนินการ

โดยบุคลากร หนวยงานเจาหนาที่หรือพื้นที่ในความรับผิดชอบของวิทยาลัยใหเปนไปตามหลักสากล  

รวมทั้งขอพิจารณาดานกฎหมาย ศาสนา  ประเพณีและวัฒนธรรมของทองถิ่นหรือของประเทศไทย 

๔) ควบคุมกํากับ นิเทศ ติดตาม การดําเนินการวิจัยใหเปนไปตามหลักจริยธรรม 

๕) เชิญผูทรงคุณวุฒิในสาขาที่เก่ียวของหรือผูแทนองคกรชุมชนหรือกลุมเปราะบางเพื่อให

คําแนะนําหรือคําปรึกษา 

๖) ใหความคิดเห็น ขอเสนอแนะและพิจารณาสงโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูงหรือ

ผลกระทบในวงกวางใหกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขายหรือ

คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข (ERC) 

๗) สรางระบบและกระบวนการพิจารณาแบบเรงดวน (ทั้งน้ีใหวิทยาลัยเปนผูกําหนดเอง)  

๘) กําหนดระบบและกลไกการจัดเก็บเอกสารที่มีประสิทธิภาพ  

๙) พัฒนาศักยภาพของนักวิจัยและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย 



 

 

๑๐ 

๑๐) รายงานผลการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

วิทยาลัยตอคณะกรรมการอํานวยการทุก ๖ เดือนแรก และ ๖ เดือนหลังของปงบประมาณ    

วาระการดํารงตําแหนงของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

ระยะเวลาการดํารงตําแหนงกรรมการ วาระ ๔  ป เปนไดไมเกิน ๒ วาระ หากจะเปนตอ

อีกตองเวนวรรคอยางนอย ๑ วาระ 

การพนจากตําแหนงของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 การพนจากตําแหนง ในกรณีดังตอไปน้ี 

- เม่ือดําเนินงานผานไป ๒ ป ใหจับฉลากเพื่อใหคณะกรรมการออกไป ๑/๒ ผูที่ยังคงอยู

ใหปฏิบัติงานจนครบ ๔ ป สําหรับผูที่เขามาใหมจะปฏิบัติหนาที่ในตําแหนงเปนระยะเวลา ๔ ป  

- ลาออก กรรมการมีสิทธ์ิที่จะลาออกกอนการหมดวาระได โดยตองยื่นใบลาออกกับ

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย จะมีผลเม่ือเลขานุการ

คณะกรรมการฯ นําเรื่องเสนอเขาที่ประชุมเพื่อทราบ 

- เสียชีวิต 

- ขาดการประชุมโดยไมมีเหตุผลอันควรตอเน่ืองกัน ๒ ครั้ง หรืออยูระหวางการ

สอบสวนทางวินัย 

เง่ือนไขการแตงตั้งของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 ๑)  กรรมการทุกคนตองยินดีเปดเผยขอมูล ไดแก ชื่อ ตําแหนง หนวยงาน วุฒิการศึกษา 

 ๒)  ประกาศ Conflict of interest กรณีที่อาจจะมีสวนไดสวนเสียกับการเปนกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เชน เปนผูรวมวิจัยกับโครงการวิจัยของหนวยงานอ่ืนๆ 

 ๓)  ยินดีรักษาความลับ 

การประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยจะพิจารณาจากเอกสารที่

ผูวิจัยยื่นเสนอเปนหลัก   หากมีขอสงสัย คณะกรรมการฯ อาจจะเชิญผูวิจัยที่รับผิดชอบเขาชี้แจงตอ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยได 

๑) จํานวนกรรมการ ๑/๒  ของคณะกรรมการ ถือวาครบองคประชุมและตองมีบุคคลที่

ไมใชสายวิทยาศาสตรเขาประชุมดวยทุกครั้ง  หากไมสามารถเขาประชุมไดใหบุคคลที่ไมใชสาย

วิทยาศาสตรเสนอความเห็นอยางเปนลายลักษณอักษร  

๒) ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูน้ันมี

หนาที่แจงใหคณะกรรมการทราบ และไมรวมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไมมีสิทธ์ิลงคะแนนเสียง แต

มีสิทธ์ิเขาชี้แจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเก่ียวกับเรื่องน้ันตามที่คณะกรรมการรองขอ 

 



 

 

๑๑ 

๓) กรรมการตองเซ็นชื่อเขาประชุมและเซ็นชื่อในใบรักษาความลับทุกครั้ง 

๔) การประชุมพิจารณาจริยธรรมฯ คณะกรรมการฯ ที่เปนบุคคลภายนอกตองมาประชุมทุกครั้ง 

๕) หากกรรมการไมสามารถเขาประชุมได สามารถสงใบแสดงความคิดเห็นและให

เลขานุการคณะกรรมการฯ อานใบแสดงความคิดเห็นได และนับเปน ๑ เสียง 

การกําหนดวันประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย กําหนดการประชุม ทั้งน้ีให

แตละวิทยาลัยเปนผูกําหนดเอง โดยมีกําหนดการลวงหนาตลอดทั้งป เชน ทุกวันพุธสัปดาหที่ ๒ ของทุก 

๓ เดือน อน่ึง วัน เวลา และสถานที่ประชุมอาจเปล่ียนแปลงไดตามความเหมาะสมหรือเปนกรณีไป  

โดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย มอบหมายให

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย มีหนังสือแจงกรรมการลวงหนา

อยางนอย ๑ เดือน 

หากไมมีโครงการวิจัยพิจารณาตามวาระที่กําหนด ใหสามารถเล่ือนการพิจารณาไปครั้ง

ตอไปได แตใหระบุในรายงานการประชุมของครั้งน้ันในวาระประธานแจงใหทราบวาไมมีโครงการวิจัย

พิจารณาในวาระการประชุมในครั้งน้ัน 

 การประชุมเรงดวน (expedited reviewed) จะกําหนดขึ้นเปนการพิจารณาเฉพาะกรณีที่

เปนเรื่องโครงการวิจัยที่ตกคาง หรือมีจํานวนโครงการวิจัยมากกวา ๑๐ เรื่อง สําหรับกําหนดการประชุม 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย  มีหนังสือแจงกรรมการลวงหนา

อยางนอย ๑ เดือน 

 ในกรณีที่มีการรับรองรายงานการประชุมโดยการเวียน ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ 

นํากลับมาบรรจุในวาระการประชุมครั้งตอไป เพื่อรับรองรายงานการประชุมอยางเปนทางการ 

การลงมติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 ใหยึดมติที่ประชุมเปนเอกฉันท (Consensus) โดยใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยบันทึกผลการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย  

รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

รายงานการประชุม ควรมีรายละเอียดดังตอไปน้ี 

๑) รายนามคณะกรรมการผูเขาประชุม ผูไมเขาประชุมและผูเขารวมประชุม 

๒) ผลการนําเสนอของเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

วิทยาลัยเก่ียวกับรายงานความคิดเห็นของกรรมการที่ไมสามารถเขาประชุมได และโครงการวิจัยที่เสนอเขาพิจารณา 

 



 

 

๑๒ 

๓) มติของที่ประชุมของโครงการวิจัย  ในการพิจารณาโครงการใหลงความเห็นอนุมัติ 

อนุมัติโดยใหปรับแกไข  รอการพิจารณา หรือไมอนุมัติโครงการวิจัยพรอมเหตุผลและ/หรือขอเสนอแนะ 

๔) หากมีการอภิปรายประเด็นดานทางจริยธรรม ควรบันทึกขอสรุปในการแกไขปญหา

ตามมติที่ประชุมดวย 

๕) กรณีที่มีการพิจารณาการขอเปล่ียนแปลงแกไขและรายงานตางๆของโครงการวิจัย 

(เชน รายงานความกาวหนาของโครงการ การขอตออายุโครงการฯ การรายงานการเบี่ยงเบน) ให

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัยสรุปและนําเสนอใหที่ประชุม

พิจารณา พรอมมติที่ประชุม 

สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย ตั้งอยู ณ วิทยาลัย

ที่คณะกรรมการฯ น้ันปฏิบัติงาน และใหระบุหมายเลขโทรศัพท และหมายเลขโทรสาร ตามสถานที่ตั้ง 

บุคลากรประจําสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 เปนผูที่มีความรูและประสบการณในการบริหารจัดการเอกสาร ขอมูล และมีความรู

พื้นฐานเก่ียวกับโครงการวิจัย ไดรับการอบรมการใชแบบฟอรมตาง  ๆในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

บทบาทหนาที่ของบุคลากรประจําสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษยระดับวิทยาลัย 

๑) ลงบันทึกหลักฐานการรับ-สงโครงการวิจัย และเอกสารตาง ๆ  

๒) รวบรวมโครงการวิจัยและจัดแนบฟอรมตางๆ ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย สงใหกับเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย เพื่อพิจารณาส่ังการ 

๓) เปนผูชวยเลขานุการในการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ระดับวิทยาลัย 

๔) ประสานความรวมมือและเอ้ืออํานวยความสะดวกในการจัดประชุม  

๕) จัดเก็บเอกสารและ CD บรรจุ electronic file ตามขอกําหนดหรือจนกวาจะส้ินสุด

การวิจัยเปนเวลา ๓ ป หรือหลังจากผูวิจัยขาดการติดตอเปนเวลาอยางนอย ๑ ป เชน รายชื่อของ

คณะกรรมการ  ประวัติคณะกรรมการ โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของกับการวิจัย เอกสารโต-ตอบ

ระหวางระหวางผูวิจัยกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับวิทยาลัย 

 

 

 

 



 

 

๑๓ 

 

แนวทางการดําเนินงาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 แนวทางการดําเนินงานและขอปฏิบัติในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดพัฒนามา

จากเอกสารตางๆที่เก่ียวของ เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของ

สถาบันพระบรมราชชนก กระทรวงสาธารณสุข ปฏิบัติเพื่อใหการดําเนินการวิจัยเปนไปตามมาตรฐานสากล 

รายละเอียดดังน้ี 

ประเภทงานวิจัยท่ีขอรับการพิจารณา 

ประเภทงานวิจัยทีข่อรับการพิจารณา แบงเปน 

๑. โครงการวิจัยที่ดําเนินการโดยอาจารย บุคลากร และนักศึกษาของวิทยาลัยในสังกัด

สถาบันพระบรมราชชนก 

๒. โครงการวิจัยที่ดําเนินการโดยบุคคลภายนอก แตใชสถานที่ของวิทยาลัยเปนที่ดําเนินการวิจัย 

หลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ จะพิจารณาโดยอาศัยหลักจริยธรรมสากล ไดแก 

๑. หลักการเคารพความเปนบุคคล (Respect for person)  ไดแก เคารพในสิทธิ ศักดิ์ศรี 

ความเปนคน โดยกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ตองไดรับการบอกกลาวและเปนอิสระในการตัดสินใจเขา

รวมหรือไมเขารวมในการเขาโครงการวิจัย และเคารพในความเปนสวนตัว/รักษาความลับ  ซ่ึงไมมุง

แสวงหาประโยชน จากการวิจัยในกลุมคนออนแอเปราะบางที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตอตนเองได 

 ๒. หลักผลประโยชนหรือไมกออันตราย (beneficence) ไดแก การพิจารณาอาสมัครตองได

ประโยชนจากการวิจัยมากกวาความเส่ียงที่ไดรับการเขารวมวิจัย  

๓. หลักยุติธรรม (Justice) ไดแกการกระจายความเส่ียง ความเสมอภาคในการเขารวมโครงการ  

ประเด็นการพิจารณา  

            การพิจารณาดานกระบวนการทางวิทยาศาสตร (Sciences Reviews)  

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะพิจารณาในประเด็นดังตอไปน้ี 

 ๑. เหตุผลและความจําเปนที่จะตองศึกษาวิจัยในมนุษย ประโยชนทางวิชาการ ความเส่ียง และ

ประโยชนที่กลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย จะไดรับ 



 

 

๑๔ 

 ๒. การออกแบบการวิจัย ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย เพื่อตอบสนองวัตถุประสงคของโครงการวิจัย   

               ๒.๑ จํานวนกลุมตัวอยางศึกษาควรมีจํานวนเพียงพอที่สามารถใหผลการวิจัยที่เชื่อถือได  

               ๒.๒ การคัดเลือกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

                     ๑) เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion criteria) กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร

วิจัย กลุมที่นาจะไดรับประโยชนตอการวิจัย หรือกลุมที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ที่จะเขาสูการวิจัย โดยไดรับ

การคัดเลือกอยางปราศจากอคต ิหรือการบังคับ 

 ๒) เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion criteria) กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร

วิจัยที่ถูกคัดเลือกเขาโครงการแลว แตอาจมีอันตรายหรือโอกาสเส่ียงกับผลแทรกซอนจากการวิจัยได

มากกวาคนปกติหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย รายอ่ืน 

         ๓) เกณฑการถอนกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ออกจากโครงการวิจัย (Discontinuation 

criteria) ไดแก การเกิดผลขางเคียงรายแรงของการรักษามากกวาที่คาดการณไว  หรือกลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัยอาจรับอันตรายจากการเขารวมโครงการ 

         ๔) เกณฑการยุติโครงการวิจัยทั้งหมด (Terminal criteria) ในโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตองมีการ

วางแผนการวิเคราะหขอมูลเบื้องตน (Interim analysis) เพื่อใชประกอบการดําเนินโครงการ หรือยุติ

โครงการ เพื่อปองกันไมใหเกิดความเสียหายแกสุขภาพของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

    ๓. เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ไดแก แบบสอบถามที่สามารถตอบวัตถุประสงคได 

    ๔. ความเหมาะสมในการวิเคราะหขอมูล  

การพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical Reviews) 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะพิจารณาในประเด็นการพิทักษสิทธิ 

ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ไดแก 

            ๑. การดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ไดแก 

๑.๑ มาตรการการดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

     ๑.๒  การรักษาพยาบาลในกรณีที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัยและคาใชจายในการ

รักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใหระบุผูรับผิดชอบใหชัดเจน เชน ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยหรือ

ผูวิจัยหรือรัฐบาลหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ตองจายเอง) 

๒. การรักษาความลับ  

    ๒.๑  มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูล 

               ๒.๒  ระยะเวลาที่ผูวิจัยจะเก็บขอมูลไว และวิธีการทําลายขอมูล 

 ๒.๓ บุคคลที่สามารถเขาถึงขอมูลของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

๓. กระบวนการขอความยินยอม (Consent process) 

   ๓.๑ เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) 

พิจารณาในประเด็น ดังน้ี  



 

 

๑๕ 

 ๓.๑.๑ การปองกันผลประโยชนทับซอน (Conflict of  interest ) ไดแก กรณีที่ผูวิจัยเปน

บุคลากรทางดานสาธารณสุข ตองแสดงมาตรการในการปองกันผลประโยชนทับซอน เน่ืองจากกลุม

ตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย อยูในภาวะพึ่งพาผูวิจัย (Dependent relationship) 

 ๓.๑.๒ ตองไดรับความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว    กลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย 

จะตองมีโอกาสเลือกตามขีดความสามารถของพวกเขาวาอะไรจะเกิดหรือไมเกิดแกพวกเขา โอกาส

ดังกลาวน้ีจะเกิดไดเม่ือมีมาตรฐานของความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวอยางเพียงพอ ประกอบดวย

  ๓.๑.๒.๑ ขอมูลขาวสารที่ใหแกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย (Information)  ไดแก 

๑) ความเหมาะสมของวิธีการเขาถึงกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย เพื่อชักชวนใหเขารวม

โครงการวิจัย 

๒) ภาษาที่ใชเขียนหรือการใหขอมูลโดยวาจาจะตองเปนภาษาชาวบาน ซ่ึงเขาใจงาย 

และมีขอมูลเพียงพอเก่ียวกับโครงการวิจัย 

๓) ขอมูลเก่ียวกับการวิจัยเพียงพอตอการตัดสินใจ โดยอิสระปราศจากการบังคับหรือ

การเขารวมวิจัยดวยความเกรงใจ เชน ผลประโยชนที่ควรจะไดรับตองมากกวา ความเส่ียงในการเขารวม

การวิจัยของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ทางเลือกอ่ืนของการรักษา และสิทธิที่จะไมเขารวมการวิจัย 

หรือเพิกถอนการยินยอมเขารวมการวิจัยเม่ือใดก็ไดโดยไมมีผลกระทบตอการรักษา ทั้งน้ีโดยกลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัย ยังคงมีสิทธิตามกฎหมาย 

๔) แหลงขอมูล/ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอโดยตรงของผู วิจัยที่กลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัย สามารถสอบถามเพิ่มเติมเก่ียวกับการวิจัยตลอด ๒๔ ชั่วโมง 

๕) แหลงขอมูล/ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอโดยตรงของสํานักงานคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย/วิทยาลัย สําหรับกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  เพื่อ

สอบถามสิทธิของการเปนกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย หรือตองการรองเรียนเก่ียวกับการเขารวม

โครงการวิจัย  

   ๓.๑.๒.๒ เขาใจ (Comprehension) ในขอมูลขาวสารน้ัน กรณีที่โครงการมีความ

ซับซอนควรมีการทดสอบความเขาใจของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

๓.๑.๒.๓ ความสมัครใจ (Voluntariness)  เปนการตกลงเขารวมการวิจัยซ่ึงจะมีผลก็

ตอเม่ือเกิดขึ้นโดยสมัครใจเทาน้ัน  

 สาระสําคัญของความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวน้ีกําหนดเงื่อนไขวาจะตอง

ปราศจากการบังคับหรืออิทธิพลอันไมสมควรใดๆ  การบังคับเกิดขึ้นเม่ือมีความจงใจคุกคามวาจะทํา 

   ๓.๓ เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed Consent Form) ผูวิจัย

ตองแสดงถึงความรับผิดชอบในการอธิบายขอมูลตางๆใหกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย เขาใจ และมีเวลา

ตัดสินใจอยางเพียงพอ พรอมระบุบุคคล ที่อยู และเบอรติดตอที่สามารถตอบคําถามเก่ียวกับการวิจัย และ 

เก่ียวกับสิทธิ สวัสดิภาพของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย จนกระทั่งเซ็นยินยอม 



 

 

๑๖ 

๓.๓.๑ กรณีที่กลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย สามารถเซ็นยินยอมไดและบรรลุนิติภาวะ 

๑) ตองมีพยานอยางนอย ๑ คน ทั้งน้ีคณะกรรมการจะพิจารณาเปนรายโครงการไป 

๒) พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

๓) การลงนามกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย และพยานตองเซ็นยินยอมพรอมลงวันที่

กํากับในวันที่ยินยอม 

๓.๓.๒ กรณีกลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัยไมสามารถเซ็นยินยอมไดและบรรลุนิติภาวะ 

๑)  ใหกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย พิมพลายน้ิวมือและตองมีพยาน  ๒ คน 

๒) กรณีที่กลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย อยูในภาวะวิกฤตหรือเปนผูที่ไมสามารถรับรูได

ตามปกติ เชน คนเปนโรคจิต ใหบิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเปนผูใหความยินยอม 

และเม่ือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย พนจากภาวะดังกลาวจะตองขอความยินยอมใหมทุกครั้ง 

๓) พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

๔) การลงนามกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย และพยานตองเซ็นยินยอมพรอมลงวันที่

กํากับในวันที่ยินยอม 

๓.๓.๓ กรณีที่กลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุนิติภาวะ ตองจัดทําเอกสารชี้แจง

พรอมคํายินยอมพรอมใจ (Assent Form) สําหรับกลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุนิติภาวะ 

และเอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พรอมเอกสารแสดง

ความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับบิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

หมายเหตุ  

 ๑) กรณีที่บิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายอานออกเขียนไดให

ดําเนินการตามขอ ๓.๓.๑ หรือกรณีที่เขียนไมไดใหดําเนินการตามขอ ๓.๓.๒ 

 ๒) กรณีทําโครงการวิจัยในชุมชน ควรรับฟงความคิดเห็นจากผูแทนชุมชนดวย 

 ๓) กรณีทําโครงการวิจัยกับกลุมออนดอย เชน นักโทษ พลทหาร หญิงตั้งครรภ ผูปวยโรค

จิตหรือเด็กฯลฯ  ควรมีผูแทนจากกลุมดังกลาวรวมใหความเห็นดวย 

๔. การตอบแทน  ชดเชย (Compensation) 

๔.๑  ระบุคาตอบแทนชดเชยสําหรับคาเดินทาง คาเสียเวลา คาอาหารและอ่ืนๆ โดยใหผูวิจัย

จายเปนครั้งๆไป 

๔.๒ คาตอบแทนชดเชยในกรณีไดรับบาดเจ็บหรืออันตรายจากการเขารวมโครงการวิจัยหรือ

ทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 

๕. อ่ืน ๆ  

     ๕.๑ ผลการวิจัยที่ผานมา 

 ๕.๒ เอกสารอ่ืนๆ ที่ใชในโครงการ เชน งบประมาณ เอกสารเชิญชวน  



 

 

๑๗ 

 ๕.๓ ความเหมาะสมของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม ไดแก ประวัติผูวิจัย การศึกษา ความรู 

ประสบการณ ความเชี่ยวชาญ และความชํานาญในเรื่องที่จะทําวิจัย (Curriculum Vitae: CV)   

 ๕.๔ ความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการดําเนินการวิจัย  

 ๕.๕ ความเหมาะสมของสถานที่ดําเนินการวิจัยและส่ิงอํานวยความสะดวก เพื่อใหม่ันใจวา

โครงการจะสามารถดําเนินการไดตามเปาหมายที่กําหนดไว 

ขั้นตอนการยื่นเสนอเอกสาร 

๑. โครงการวิจัยใหม 

 ผูวิจัยสงโครงรางวิจัยไปที่สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ของ

วิทยาลัย/เครือขาย) กอนวาระการประชุมอยางนอย ๓ สัปดาห เพื่อใหเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

เครือขาย/วิทยาลัย ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร และรวบรวมสงใหคณะกรรมการฯ อานลวงหนา

อยางนอย ๑ เดือน (สําหรับเครือขาย) และอยางนอย ๓ สัปดาห (สําหรับวิทยาลัย) กอนเขาประชุม 

เอกสารที่ตองสงเพื่อประกอบการพิจารณา ไดแก  

           ๑) แบบฟอรมการยื่นเสนอขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย 

           ๒) โครงรางการวิจัยฉบับสมบูรณ (ตนฉบับ ๑ ชุดและสําเนาตามจํานวนคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (ของวิทยาลัย/เครือขาย) กําหนด) 

๓) เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย  (Participant Information Sheet) และ

เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed consent form)  กรณีที่กลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัยที่ยังไมบรรลุนิติภาวะ ตองมีตองจัดทําเอกสารชี้แจงพรอมคํายินยอมพรอมใจ (Assent 

Form)  จําแนกเปน ๒ ระดับคือระดับอายุ ๗- ๑๒ ป และ ๑๓ ปขึ้นไป                  

๔) เครื่องมือวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบทดสอบ ประเด็นการสัมภาษณ ฯลฯ 

 ๕) ประวัติผูวิจัย การศกึษา ความรู ประสบการณ ความเชี่ยวชาญ และความชํานาญในเรื่องที่

จะทําวิจัย (Curriculum Vitae: CV)   

           ๖) งบประมาณ 

           ๗)  เอกสารอ่ืนๆ (ถามี) เชน เอกสารเชิญชวนผลการศึกษาใน phase กอนหนาน้ี  

๒. โครงการวิจัยเดิม/โครงการวิจัยตอเนื่อง ยื่นเอกสารที่เก่ียวของ ไดแก  

๑) รายงานการเบี่ยงเบนตางๆ การขอแกไขเปล่ียนแปลง  การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

รายแรงใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย พิจารณากอน

ดําเนินการ   

๒) การรายงานสถานการณโครงการ  ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/ 

วิทยาลัย   



 

 

๑๘ 

๓) การขอตออายุโครงการ ผูวิจัยตองดําเนินการขอตออายุกอนหมดระยะเวลา การอนุมัติของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย อยางนอย ๓๐ วัน 

๔) ผูวิจัยตองสงรายงานฉบับสมบูรณ ๕ บทพรอมCD บรรจุ Electronic fileทั้งหมด ใหแก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย  ภายหลังแจงปดโครงการภายใน ๓ เดือน   

ผลการพิจารณา 

ผลการพิจารณามี ๔ ลักษณะ ดังตอไปน้ี 

๑. อนุมัติแบบไมมีเง่ือนไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติ ณ วันที่ประชุม 

๒. อนุมัติโดยใหปรับแกไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติใหดําเนินการไดตอเม่ือผูวิจัยปรับแกไข

โครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของตามมติที่ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยเครือขาย/วิทยาลัยเสร็จส้ินแลว 

๓. รอการพิจารณา แบงเปน ๒ กรณี ดังน้ี  

๓.๑ กรณีปรับแกสาระสําคัญ เชน methodology research design ขอใหผูวิจัยดําเนินการ

แกไขและ/หรือใหเพิ่มเติมขอมูลกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย

ทั้งคณะ (Full board) ในการประชุมครั้งตอไป 

๓.๒ กรณีที่มีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบในวงกวาง  ใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย พิจารณาสงโครงรางวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของให

คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุขหรือคณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย 

เพื่อพิจารณาตอไป 

๔. ไมอนุมัติ ใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

แจงผลการพิจารณาอยางเปนลายลักษณอักษรพรอมระบุเหตุผลการไมอนุมัติ  ซ่ึงหากผูวิจัยมีขอมูล

เพิ่มเติมสามารถยื่นเสนอใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย

พิจารณาใหมได 

การแจงผลการพิจารณา  

๑. กรณีที่อนุมัติแบบไมมีเง่ือนไข ใหสํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ออกใบอนุมัติลายลักษณอักษรใหผูวิจัย ภายใน ๒ สัปดาห และใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยไดภายหลังไดรับใบอนุมัติเรียบรอยแลว 

๒. กรณีที่อนุมัติแบบมีเง่ือนไข  

๒.๑ มอบใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

สรุปประเด็นที่ตองแกไขและแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษรภายใน ๒ สัปดาห 

หลังจากการประชุม   



 

 

๑๙ 

๒.๒ ผูวิจัยดําเนินการแกไขและสงกลับมาใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ภายใน ๔ สัปดาห  

 ๒.๓ ใหประธานและเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/

วิทยาลัย และ/หรือที่ปรึกษาและ/หรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายจากประธาน รวมกันพิจารณาผลการ

ปรับแกของผูวิจัยตามมติของคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย   กรณีที่ผานตามเงื่อนไขใหสํานักงาน

คณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย ออกใบอนุมัติลายลักษณอักษรใหผูวิจัย ภายใน ๒ สัปดาห และให

เลขานุการคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัยนําผลการอนุมัติแจงใหที่ประชุมคณะกรรมการทั้งคณะ 

(Full board) เพื่อรับรอง กรณีที่แกไขไมครบตามมติคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย   ใหเลขานุการ

กรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัยนําเขาที่ประชุมเพื่อพิจารณาอีกครั้งหน่ึง 

๓. กรณีรอการพิจารณา  

๓.๑ กรณีปรับแกสาระสําคัญ เชน methodology research design เลขานุการกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษรภายใน 

๒ สัปดาห หลังจากการประชุม และทําการแกไขตามที่คณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย เสนอแนะ

ภายใน ๔ สัปดาห เพื่อสงเรื่องเขารับการพิจารณาใหมในการประชุมครั้งตอไป 

๓.๒ กรณีที่มีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบวงกวาง เลขานุการคณะกรรมการฯเครือขาย/

วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษรภายใน ๒ สัปดาห หลังจากการประชุม และหาก

ผูวิจัยประสงคจะดําเนินการศึกษาตอ/หรือคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย จะสงโครงรางวิจัยพรอม

เอกสารที่เก่ียวของไปยังคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข (ERC) หรือ

คณะกรรมการฯวิทยาลัยจะสงใหคณะกรรมการฯเครือขาย เพื่อพิจารณาตอไป 

๔. กรณีที่ไมอนุมัติ  

๔.๑ ใหเลขานุการคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณ

อักษรภายใน ๒ สัปดาห หลังจากการประชุม  

๔.๒ หากผูวิจัยมีขอมูลใหมเพิ่มเติมสามารถยื่นเสนอโครงการพรอมขอมูลใหมตอคณะ

กรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย ไดภายใน ๒ เดือน 

การลงนามในเอกสาร 

๑. การลงนามใบอนุมัติโครงการจะลงนามโดยประธานและเลขานุการคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

๒. การลงนามในเอกสารอ่ืนๆ ใหลงนามโดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

 



 

 

๒๐ 

การติดตาม/นิเทศ (Audit) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ที่พิจารณาอนุมัติ

โครงการวิจัยน้ัน จะติดตาม/นิเทศโครงการทางชองทาง ดังน้ี 

๑. รายงานความกาวหนาซ่ึงผูวิจัยตองรายงานความกาวหนาในระยะเวลาครึ่งชวงเวลาของ

แผนการดําเนินงานโครงการวิจัย ตามแบบฟอรมที่กําหนดและสงใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยพิจารณา 

๒. ดําเนินการตรวจเยี่ยมภาคสนาม โดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัย ที่พิจารณาโครงการ โดยระยะเวลาในการติดตาม/นิเทศ (Audit) ตามความเหมาะสม

ของโครงการวิจัย 

๓. เกณฑการคัดเลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยมภาคสนาม คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยจะกําหนดเกณฑการคัดเลือกโครงการในภายหลัง 

๔. ผลการติดตาม/นิเทศ (Audit) มีดังน้ี 

๔.๑ อนุมัติใหดําเนินการตอไปได 

๔.๒ ใหแกไขปรับปรุงส่ิงที่ไมเปนไปตามโครงการวิจัย แลวจึงดําเนินการวิจัยตอไปได กรณีที่

ไมแกไขตามที่ไดตรวจติดตาม/นิเทศ (Audit) เสนอ ตองชี้แจงตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยพิจารณาภายใน ๑ เดือน 

๔.๓ ระงับการวิจัยไวชั่วคราว กรณีที่พบวาโครงการมีหรืออาจจะมีผลกระทบตอศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย ความเปนอยูที่ดีของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย คณะผูตรวจติดตามสามารถใหระงับ

การดําเนินการภายในระยะเวลาไมเกิน ๒ สัปดาห พรอมทั้งรายงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ภายใน ๒ สัปดาห เพื่อพิจารณาตอไป 

๔.๔ คณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย แจงผลการตรวจติดตาม/นิเทศ ตอผูวิจัยและ

หนวยงานตนสังกัดของผูวิจัย ภายใน ๒ สัปดาห โดยการทําหนังสือแจงเปนลายลักษณอักษร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

๒๑ 

 
 

 

 



 

 

๒๒ 

รายการแบบฟอรมเอกสาร 

สําหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย 
ลํา 

ดับ 

เร่ือง หมายเลข

เอกสาร 

๑. บันทึกขอความขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ๑.  

๒. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยใน

มนุษย 

๒.  

๓. แบบฟอรมประวัติผูวิจัย ๓.  

๔. เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย   ๔.  

๕. เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว  ๕.  

๖. แบบแจงผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ๖.  

๗. แบบฟอรมการอนุมัติฉบับภาษาไทย-อังกฤษ พรอมรายชื่อกรรมการ ๗.  

๘. บันทึกขอความรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย/รายงานการเบี่ยงเบนโครงการ/

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง/การขอตออายุโครงการ/การแจงปด

โครงการ/การรายงานฉบับสมบูรณ 

๘.  

๙. แบบรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย ๙.  

๑๐. แบบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการ  ๑๐.  
๑๑. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ๑๑.  
๑๒. แบบรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ๑๒.  
๑๓. แบบรายงานการขอตออายุโครงการ/แจงปดโครงการ ๑๓.  
๑๔. แบบรายงานฉบับสมบูรณ ๑๔.  
๑๕. บันทึกขอความการขอคัดลอกสําเนาเอกสาร ๑๕.  

 

 

 

 

 



 

 

๒๓ 

 

เอกสารหมายเลข ๑ 

บันท ึกขอความ  

สวนราชการ................................................................................................................................................................ 

ที่  สธ..0203.091/.........................................................ว ันท ่ี...................................................................................... 

เร ื่อง ขอเสนอโครงการว ิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการว ิจัยในมนุษย 
เรียน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

  ข าพเจา...............................................สังกัด......................................................................................…… 

ขอเสนอโครงการว ิจัยเร่ือง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...................................................................................... 

..................................................................................................................................................................................... 

เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยได แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้  

(ขีด       หัวขอเอกสารที่จัดสงแยกตามประเภทโครงการ)  

  มี ไมมี 

     ๑ แบบเสนอโครงการวิจัยเพ ื่อขอการรับรอง (ภาษาไทย)     

๒ โครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (แนบฉบับภาษาอังกฤษ ประกอบการพิจารณาได)   

๓ เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอมูล เชน แบบบ ันทึกขอมูล แบบสอบถามการวิจัย ประเด็นสัมภาษณ   

๔ เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย     

๕ เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวของอาสาสมัครวิจัย   

๖ ประวัติผูวิจัยทุกคน   

 ๗ แผน CD บรรจุขอมูลเอกสาร ขอ 1-6   

 ๘ อ่ืนๆ ระบุ.................................................................................................................   
 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 
 

ลงชื่อ…………………………………. ลงชื่อ……………………………………           

(……………………………...….)                                 (…………………….…………...) 

อาจารยที่ปรึกษาโครงการ                                      ห ัวหนาโครงการวิจัย 

        กรณ ีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 
เรียน ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการจร ิยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย    เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย 

        เพ่ือโปรดพิจารณา                                                       เห็นสมควรดําเนินการนําเขาประชุมคณะกรรมการฯ   
    full-board review 

ลงชื่อ………………………………………..   Expedited review  

      (………………………………….….)                                      

    เลขานุการคณะกรรมการจร ิยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย                               ลงชื่อ………………………………………..  

                  หรือเจาหนาที่ธุรการงานวิจัย                                                    (………………………………………..)                     

                                                                               เลขานุการคณะกรรมการจร ิยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย 



 

 

๒๔ 

 
 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

เครือขาย/วิทยาลัย………………………… 

 

๑. ชื่อโครงการเปนภาษาไทยที่กะทัดรัด และส่ือความหมายไดดีโดยพยายามหลีกเล่ียงภาษาอังกฤษ  และ 

    ถา มีชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษ  ตองมีความหมายตรงกับชื่อโครงการภาษาไทย 

๒. ชื่อ  หนวยงานที่สังกัดและหมายเลขโทรศัพทของผูวิจัยหลักและผูรวมโครงการวิจัย 

๓. ประเภท/รูปแบบการวิจัย (เชน วิจัยเชิงทดลอง วิจัยก่ึงทดลอง วิจัยเชิงพรรณนา เปนตน) 

๔. บทนํา ระบุรายละเอียดดังตอไปน้ี 

๔.๑   ความสําคัญของปญหา 

๔.๒   วัตถุประสงคการวิจัย 

๔.๓   ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัยทั้งอาสาสมัครวิจัยและสวนรวม 

๕.  สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย 

๖.  การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ)  ใหระบุ 

๖.๑ กลุมประชากรที่จะศกึษา  ทั้งกลุมทดลองและกลุมควบคุม  ระบ ุเพศ อาย/ุวัย จํานวน และที่มา 

๖.๒  เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครวิจัยเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 

๖.๓  เกณฑการแยกอาสาสมัครวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 

๖.๔  เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)  ประกอบดวย 

 ๖.๔.๑  เกณฑใหอาสาสมัครวิจัยเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant) 

 ๖.๔.๒ เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study) 

๖.๕ ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหขอมูล 

๖.๖ ขอพิจารณาเฉพาะ 

๖.๖.๑ กรณีการเจาะเลือด  ใหระบุวัตถุประสงค จํานวนครั้ง  ปริมาณ  และความถี่ในการเจาะ  

๖.๖.๒ กรณีการทดลองยาทางคลินิก  ใหระบุชื่อยา  ชื่อสามัญทางยาบริษัทผูผลิตและผูจําหนาย  

และทะเบียนยา (ถามี) 

๖.๖.๓  กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน  ใหแนบเอกสาร  รายละเอียด ผลการวิจัยที่เก่ียวของ  ตามความเหมาะสม 

 ๖.๖.๔ กรณีเปนการศึกษาวิจัยที่ตองผาตัด  หรือทําหัตถการอ่ืนใดใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

 

เอกสารหมายเลข ๒ 



 

 

๒๕ 

 

๗.  ขอพิจารณาดานจริยธรรม  ใหมีเน้ือหาและเอกสาร  ดังน้ี 

๗.๑ ระบุความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและการปองกันแกไข (ความเส่ียงดานรางกาย ดานจิตใจ ดานสังคม 

ดานกฎหมายและดานอ่ืนๆ) 

๗.๒ ระบุการตอบแทน  ชดเชย  คาปวยการ การดูแลรักษา  และแกปญหาอ่ืนๆ  กรณีเกิดผลแทรก

ซอนแกอาสาสมัครเขารวมวิจัย 

๗.๓ ระบุประเด็นอ่ืนๆที่เก่ียวกับดานจริยธรรม 

๗.๔ ระบุรายละเอียดเก่ียวกับผูวิจัย (Patient or Subject  information sheet) เปนภาษาไทย  

ทั้งน้ีตองระบุชื่อ สถานที่ติดตอ หมายเลขโทรศัพทของผูวิจัย การดําเนินการกรณีเกิดผลแทรกซอน  ทั้งน้ี

เอกสารดังกลาวใหเปนไปตามรูปแบบที่ของคณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัยกําหนด 

๗.๕ เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวของอาสาสมัครวิจัยเปนภาษาไทยตาม  

แบบฟอรม หรือที่มีขอความสอดคลองกับแบบฟอรมที่คณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัยกําหนด      

๗.๖ กรณีที่ผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีเอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัยหรือ 

ผูอนุญาตหรือเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวของอาสาสมัครวิจัย ใหแสดงเหตุผล 

ความจําเปน เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัยเปนกรณีไป 

๗.๗ กรณีทีก่ลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุนิติภาวะ ตองจัดทําเอกสารชี้แจงพรอมคํายินยอม

พรอมใจ (Assent Form) สําหรับกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุนิติภาวะ จํานวน ๑ ชุด และ

เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พรอมเอกสารแสดง

ความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวของอาสาสมัครวิจัยสําหรับบิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตาม

กฎหมายจํานวน ๑ ชุด 

๘.  รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุน 

๘.๑ แหลงเงินทุนและจํานวนเงิน 

๘.๒ รายละเอียดคาใชจาย (ระบุตามหมวดเงิน) 

๙. ลงนามรับรองวาขอความเปนความจริงโดยหัวหนาโครงการวิจัย และลงนามผานความเห็นชอบโดย

หัวหนาภาควิชา/หัวหนางาน/หัวหนาฝาย ทีห่ัวหนาโครงการวิจัยสังกัด 

 

 

 

 

 



 

 

๒๖ 

 

แบบฟอรมประวัติผูวิจัย 

ชื่อ-สกุล หัวหนาโครงการวิจัย …………………………………………………………………………………..…………..….…… 

สถานที่ปฏิบัติงานปจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….……… 

สถานที่ติดตอไดสะดวก ………………………………………เบอรโทรศัพท………………………………………….…….…… 

E-mail……………………………………………………………………………………………………………………….……….………. 

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแตปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สําหรับนักศึกษาใหระบุชั้นป

ปจจุบัน) …………………………………………………………………………………………………………………………..…….…… 

ผลงานวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………..…..……… 

ประวัติการเผยแพรผลงานวิจัย (ระบุแหลง/ปที่เผยแพร ) ………………………………………………….……..…..….. 
 

ชื่อ-สกุล ผูรวมวิจัย  คนที่ ๑ ………………………………………………………………………………………….……………… 

สถานที่ปฏิบัติงานปจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….……… 

สถานที่ติดตอไดสะดวก …………………………………………..……………เบอรโทรศัพท……………………….…….……. 

E-mail……………………………………………………………………………………………………………………………..………… 

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแตปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สําหรับนักศึกษาใหระบุชั้นป

ปจจุบัน) ………………………………………………………………………………………………………………………………..…… 

ผลงานวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………………..………… 

ประวัติการเผยแพรผลงานวิจัย (ระบุแหลง/ปที่เผยแพร ) ………………………………………………….…..…….…… 
 

ชื่อ-สกุล ผูรวมวิจัย  คนที่ ๒ …………………………………………………………………………….……………………….…… 

สถานที่ปฏิบัติงานปจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….……… 

สถานที่ติดตอไดสะดวก …………………………………………..……………เบอรโทรศัพท……………………………..….… 

E-mail………………………………………………………………………………………………………………..…………………….… 

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแตปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สําหรับนักศึกษาใหระบุชั้นป

ปจจุบัน) ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผลงานวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………..………………… 

ประวัติการเผยแพรผลงานวิจัย (ระบุแหลง/ปที่เผยแพร ) ………………………………………………….………………          

(ระบุประวัติผูรวมวิจัยทุกคน) 

เอกสารหมายเลข  ๓ 



 

 

๒๗ 

 

เอกสารช้ีแจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย   

สาหรับโครงการวิจัย 

 
 

เน่ืองดวย ดิฉัน/กระผม (ระบุชือ่)…………………………………………………..กำลังดำเนินการวิจัย

เรื่อง ………………………………………………………..….. โดยม ีวัตถ ุประสงคของการวิจัย  (ระบุเปนขอๆ ได) 

……………………………………….และผลการวิจัยน้ีเปนประโยชนตอใคร (เชน ตออาสาสมัคร/สถาบ ัน/ 

วิชาการ/สวนรวม)……………………… ……………………………………………………………………………. 

ใหมีขอความระบุ ดังตอไปน้ี (ตามความเปนจริงของการวิจัยเร่ืองน้ัน) 
๑. ระบุเหตุผล ความจําเปนในการเชิญอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย  

๒. อธิบายขั้นตอนการทําวิจัยอยางงายๆ และเปนภาษาที่บุคคลทั่วไปเขาใจได  

๓.กรณีที่เก็บรวบรวมขอมูล โดยใชแบบสอบถาม แบบสัมภาษณ/ สนทนากลุม/ สังเกตการณ/ 

การบันทึกภาพหรือวีดีโอ  ตองระบุระยะเวลาที่ใชในการตอบ   ระยะเวลาการทําลาย การรักษาความลับ 

และสิทธิในการปฏิเสธที่จะไมตอบขอใดก็ได   

๔.ระบุความเส่ียง/ประโยชนที่คาดวาจะไดรับของอาสาสมัครวิจัย และชุมชน 

๕.มาตรการในการปองกันแกไข และดูแล อาสาสมัครวิจัยที่เขารวมโครงการ 

๖.คาตอบแทนชดเชย 
 

ในการเขารวมเปนอาสาสมัครวิจัยของโครงการวิจัยครั้งน้ี ทานสามารถถอนตัวเม่ือใดก็ไดโดยไม

เสียสิทธ์ิใดๆทั้งส้ิน ไมวาทานจะเขารวมการวิจัยครั้งน้ีหรือไม [ระบุใหเหมาะสมกับอาสาสมัครวิจัย เชน 

ทานจะไมเสียสิทธ์ิใด และจะไมเกิดผลกระทบกับการปฏิบัติงานของทาน / ไมมีผลตอการรักษาพยาบาล

อันพึงไดรับในปจจุบัน และในอนาคต (ในกรณีที่เปนผูปวย)  / ไมมีผลกระทบกับการเรียนของทาน (ใน

กรณีที่เปนนักศึกษา/นักเรียน)] 

                 หากทานมีขอสงสัยประการใดหรือตองการทราบขอมูลเพิ่มเติมเก่ียวกับผลการวิจัย สามารถ

ติดตอสอบถาม(ระบุชื่อ) ผูวิจัยไดที่ (ระบุสถาบันของผูวิจัยพรอมเบอรโทรศัพทที่จะติดตอไดสะดวกตลอด 

๒๔ ชั่วโมง) ........................................ 

                หากทานมีปญหาสงสัยเก่ียวกับสิทธิของทานขณะเขารวมการการวิจัยน้ี โปรดสอบถามไดที่

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษยช่ือวิทยาลัย/เครือขาย (ตามระดับที่ผูวิจัยได

ยื่นขอรับการรับรองจริยธรรมวิจัยในมนุษย)  ที่อยูและเบอรโทรศัพท...................................................... 

 

กรณีที่อาสาสมัครวิจัย ยังไมบรรลุนิติภาวะ ขอใหผูวิจัยจัดทําเอกสารชี้แจงพรอมคํายินยอมพรอมใจ 

(Assent Form) จําแนกตามระดับอายุไดแก  อายุ ๗ – ๑๒ ป และ ๑๓ ปขึ้นไป เพิ่มจากฉบับผูปกครอง 

เอกสารหมายเลข  ๔ 



 

 

๒๘ 

 
เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว 

ขาพเจา (นาย/ นาง/ นางสาว).....................................นามสกุล......................................อายุ..................ป 

ไดรับฟงคําอธิบายจาก...................................................................................เก่ียวกับการเปนอาสาสมัครใน

โครงการวิจัยเรื่อง……...................................................................................................................................         

        กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยน้ี  ผูวิจัยไดอธิบายใหขาพเจาทราบถึงวัตถุประสงค

ของการวิจัย วิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชนและผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด

ตลอดจนใหเวลาในการซักถามขอสงสัยตางๆ จนเขาใจ 

 ผูวิจัยไดขออนุญาตในการสอบถาม ทดสอบ จดบันทึก และ/หรือการบันทึกเทปในการสนทนา

สวนตัว/กลุม/การถายภาพ/หรือการบันทึกวิดีโอ ซ่ึงใชเวลาประมาณ...................นาที เพื่อนําขอมูลที่ไดไป

......................................... (ระบุวัตถุประสงคของโครงการ) หลังจากน้ันผูวิจัยจะทําลายขอมูล เทป วิดีโอ

ที่เปนขอมูลภายในระยะเวลา.........) ผูวิจัยมีความจําเปนตองแสดง  (ขอมูล/รูปภาพของขาพเจาแก

สาธารณะ)  ผูวิจัยจะนําเสนอเฉพาะในภาพรวมของผลการวิจัยและใชประโยชนทางวิชาการเทาน้ัน 

            ขาพเจาเขารวมโครงการวิจัยน้ีโดยความสมัครใจและขาพเจาสามารถถอนตัวจากการเปน

อาสาสมัครโครงการวิจัยน้ีเม่ือใดก็ไดถาขาพเจาปรารถนาโดยไมมีผลกระทบตอการรักษาใด ๆ ทั้งส้ิน  

 [กรณีการวิจัยทางคลินิก...ผูวิจัยตองรับรองวาหากเกิดอันตรายใดๆ  จากการวิจัยดังกลาว  

อาสาสมัครวิจัยจะไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคา  และจะไดรับการชดเชยรายไดที่สูญเสียไป

ระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาว  ตลอดจนเงินทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้น  และรายละเอียด

เก่ียวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกลาว] 

ขาพเจาสามารถติดตอ (ระบุชื่อผูวิจัยพรอมที่อยูและหมายเลขโทรศัพทที่สามารถติดตอได    

๒๔ ชั่วโมง) ..............................................................................................................................................  

 ขาพเจาไดอานขอความขางตนแลวและไดลงนามในใบยินยอมน้ีดวยความเต็มใจ 

 

ลงนาม…………………………………..อาสาสมัครวิจัย 

         (.....................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ................ พ.ศ. ............ 

 

ลงนาม…………………………….………..  ผูวิจัย 

      (...............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ...................... พ.ศ. ............ 

ลายเซ็นพยานอยางนอย ๑ คน (แลวแตกรณี) 

ลงนาม……………………………….…….. พยาน 

     (..............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ...................... พ.ศ. ............ 

 

ลงนาม……………………………………..  พยาน 

    (.................................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน .......................... พ.ศ. ............ 

เอกสารหมายเลข  ๕ 



 

 

๒๙ 

         ขาพเจาไมสามารถเขียนหนังสือได  แตผูวิจัยไดอานขอความในใบยินยอมน้ีใหแกขาพเจาฟงจนเขาใจ  

และขาพเจาจึงไดพิมพลายน้ิวมือไวเปนหลักฐาน 

ลายน้ิวมืออาสาสมัครวิจัย 

 

 

ลงนาม…………………………….………..  ผูวิจัย 

      (..............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ............................ พ.ศ. ............ 

ลายเซ็นพยานจํานวน ๒ คน 

ลงนาม……………………………….…….. พยาน 

       (.............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน .......................... พ.ศ. ............ 

 

ลงนาม……………………………………..  พยาน 

       (.............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ........................... พ.ศ. ............ 

 

 ในกรณีอาสาสมัครยังไมบรรลุนิติภาวะ  ผูวิจัยตองทําเอกสารชี้แจงพรอมคํายินยอมพรอมใจ 

(Assent Form)  สําหรับเด็กที่เปนอาสาสมัครวิจัย จําแนกตามระดับอายุ ไดแก   อายุ ๗ - ๑๒ ป และ 

๑๓ ปขึ้นไป พรอมเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับบิดามารดาหรือผูแทนโดย

ชอบธรรมตามกฎหมาย กรณีที่ผูปกครอง/ผูอุปการะเขียนหนังสือไมไดใหใชแบบพิมพลายน้ิวมือ 

ผูปกครอง/ผูอุปการะโดยชอบดวยกฎหมาย 

ลงนาม………………………………........ 

       (.........................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ............................. พ.ศ. ............ 

 

ลงนาม…………………………….………..  ผูวิจัย 

       (.............................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ............................. พ.ศ. ............ 

ลายเซ็นพยานอยางนอย 1 คน 

ลงนาม……………………………….…….. พยาน 

       (..........................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน ............................ พ.ศ. ............ 

 

ลงนาม……………………………………..  พยาน 

       (...........................................) ตัวบรรจง 

วันที่......... เดือน .............................. พ.ศ. ............ 

 

 ในกรณีที่อาสาสมัครเขารวมวิจัยไมสามารถตัดสินใจเองได  (โรคจิต-หมดสติ)  ใหผูแทนโดยชอบ

ดวยกฎหมาย  หรือบิดา/มารดา เปนผูลงนามยินยอม ตามแบบลงนาม หรือพิมพลายน้ิว แลวแตกรณี 

 

 

 

หมายเหตุ  ใหปรับปรุงเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวใหเหมาะสมตาม

กลุมตัวอยาง โดยตัดขอความที่ไมเกี่ยวของออก และเพิ่มเติมขอความที่จําเปนได 



 

 

๓๐ 

 

แบบแจงผลการพิจารณาการวิจัยในมนุษย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  

 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................... 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ............................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................... 

 ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย ............................................................................................................................ 

สังกัด ........................................................................................................................................................... 

แหลงทุน ......................................................................จํานวนเงิน ........................................บาท 

ผลการพิจารณา โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

หัวขอพิจารณาดานโครงการวิจัย เหมาะสม ควรปรับปรุง การแกไข/

ปรับปรุง 

  ช่ือโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  

   (ถูกตอง, เหมาะสม) 

   

  เหตุผลความจําเปนที่ตองศึกษาวิจัยในคน    

 ความเปนมา (การทบทวนวรรณกรรม)    

 ประโยชนที่คาดวาที่จะไดรับจากการวิจัยของ  

   อาสาสมัครและชุมชน 

   

  วัตถุประสงคทั่วไป    

 วัตถุประสงคเฉพาะ    

 ระบุสถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย    

 การวางแผนการวิจัย  

 รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 

 จํานวนกลุมตัวอยาง 

 inclusion criteria 

 exclusion criteria 

   

เอกสารหมายเลข  ๖ 



 

 

๓๑ 

หัวขอพิจารณาดานโครงการวิจัย เหมาะสม ควรปรับปรุง การแกไข/

ปรับปรุง 

 Discontinuation criteria (for participant,  

termination criteria for the study) 

 ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุม   

 การวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล 

 ตัวชี้วัดในการประเมินผล 

 การวิเคราะหขอมูล        

งบประมาณ/แหลงทุน    

เอกสารอางอิง    

แบบสอบถาม/สัมภาษณ    

 ผูวิจัยมีความรูความสามารถเพียงพอเหมาะสม    

ขอพิจารณาดานจริยธรรมของอาสาสมัคร 

 ความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและการปองกันแกไข 

 คาจาง (ใน Phase I)   คาตอบแทน   ชดเชย 

  ระบุการดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน ๆ กรณี

เกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

   

 ประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับดานจริยธรรม (ความลับ 

ผลกระทบดานจิตใจ  สังคม ชุมชน) 

   

เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย     

 กระบวนการขอความยินยอม 

 ความครบถวนของขอมูล   

   

เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว    

ขอเสนอแนะอื่นๆ

............................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................... 



 

 

๓๒ 

สรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยเร่ือง........................................................................................... 

 อนุมัติแบบไมมีเงื่อนไข     

 อนุมัติโดยใหปรับแกไข      

 รอการพิจารณา  โดยแกไขแลวสงเขารับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน 

    มนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ใหม 

 รอการพิจารณา  โดยสงเขารับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

     เครือขายภาค............หรือคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข (ERC) 

 ไมอนุมัติ 

 

                          ลงชื่อ...................................................................                             

(..............................................................................)  

                      เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย 

                                   เครือขาย/วิทยาลัย........................... 

                              วันที.่...........เดือน................พ.ศ. ................. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

๓๓ 

 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

เครือขาย/วิทยาลัย.........................................  

โครงการวิจัย: (ระบุชื่อโครงการ) 

รหัสโครงการ: 

หัวหนาโครงการ: 

สถานที่ดําเนินการวิจัย: 

เอกสารที่พิจารณา ตัวอยางเอกสาร: 

๑. โครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมกาพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย วิทยาลัย

............................................................. ฉบับแกไขวันที่ ....................................... 

๒. โครงรางวิจัย (ฉบับภาษาอังกฤษ) version 4 วันที.่................................... 

๓. โครงรางวิจัย (ฉบับภาษาอังกฤษ) version 3 วันที.่................................... 

๔. เอกสารสรุปการเปล่ียนแปลงโครงรางการวิจัย พรอมคําชี้แจง (ฉบับภาษาไทย วันที่ ...................) 

๕.เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับผูปวยเด็ก) สวนที่ ๑ 

“การคัดกรอง” ฉบับแกไข วันที.่.......................................ของสถาบัน ........................................ 

๖. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับผูปวยเด็ก) สวนที่ ๒ 

“การศึกษาวิจัย” ฉบับแกไข วันที.่.......................................ของสถาบัน ........................................ 

๗. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับผูใหญ) สวนที่ ๑         

“การคัดกรอง” ฉบับแกไข วันที.่.......................................ของสถาบัน ........................................ 

๘. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับผูใหญ) สวนที่ ๒          

“การศึกษาวิจัย” ฉบับแกไข วันที.่.......................................ของสถาบัน ........................................ 

๙. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับอาสาสมัครผูปวยเด็ก

อายุ ๗ – ๑๓ ป) สวนที่ ๑ “การคัดกรอง” ฉบับ ๒.๐ วันที่....................................................................

ของสถาบัน ........................................ 

 

 

เอกสารหมายเลข ........../๒๕๕๔ 

เอกสารหมายเลข ๗ 



 

 

๓๔ 

 

 

๑๐. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับอาสาสมัครผูปวยเด็ก

อายุ ๗ – ๑๓ ป) สวนที่ ๒ “การศึกษาวิจัย” ฉบับ ๒.๐ วันที.่..................................................................

ของสถาบัน............................................................ 

๑๑. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับอาสาสมัครผูปวยเด็ก

อายุมากกวา ๑๓ ป) สวนที่ ๑ “การคัดกรอง” ฉบับ ๒.๐ วันที.่................................................................

ของสถาบัน ............................................................ 

๑๒. เอกสารแนะนําโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครและหนังสือยินยอม (สําหรับอาสาสมัครผูปวยเด็ก

อายุ มากกวา 13 ป) สวนที่ 2 “การศึกษาวิจัย” ฉบับ 2.0 วันที.่.............................................................

ของสถาบัน............................................................ 

๑๓. เอกสารกํากับยา (ชื่อยา) .................................... ฉบับภาษาอังกฤษแกไข วันที่ ............................. 

 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย.......................................

ไดพิจารณาโครงการ(ทั้ง)ฉบับภาษาไทย (และภาษาอังกฤษ) แลว คณะกรรมการฯ พิจารณาอนุมัติในแง

จริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยเรื่องขางตนได  ทั้งน้ีโดยยึดตามเอกสารฉบับภาษาไทยเปนหลัก อน่ึง

ทานตองรายงานสถานะของโครงการใหคณะกรรมการฯ ทราบ (ระบุระยะเวลา/ทุกป)  เพื่อขออนุมัติ

ดําเนินโครงการตอจนกวาจะหมดอายุโครงการ 

.................................................. ประธานคณะกรรมการ 

                                        (..................................................) 

 

.................................................. กรรมการและเลขานุการ 

                                        (..................................................) 

วันที่ประชุมครั้งแรก................................................. 

รับรองตั้งแตวันที่ ..................................................... ถึงวันที่ .................................................. 

 

เอกสารหมายเลข ........../๒๕๕๔ 



 

 

๓๕ 

 

 

The Ethical Review Committee for Research in Human Subjects 
..........................................................................  College 

Praboromarajchnok, Institute for Health Workforce Development 
 Ministry of Public Health, Thailand 

................................................................ 
Title of Project :  
 

Reference Number :  
 

Principle Investigator : 
 

Place of Proposed Study : 
 

Document Review/Approval 

  
  
  

  

We also confirm that we are an ethics committee constituted in agreement and in 
accordance with the ICH-GCP 

The Ethical Review Committee for Research in Human Subjects ........................... 
...................................................   College, Praboromarajchnok, Institute for Health Workforce 

Development, Ministry of Public Health, Thailand had reviewed (both) Thai (and English) 
protocol.  In ethical concern, the committee has reviewed and approved for implementation 
of the research study as above mention, therefore the Thai protocol will be mainly conduct.  
The protocol must be approved by continuation review for the duration of (timeline/one 
year ) until expired. 

.................................................. Chairman 
                                                           (..................................................) 
 

.................................................. Secretary 
                                                                      (..................................................) 

 
Date of Meeting ................................................. 
Date of Approval ..................................................... Date of Expire  ................................................ 

Document No.:………/2011 

เอกสารหมายเลข ๗.๑ 



 

 

๓๖ 

 
 

The Ethical Review Committee for Research in Human Subjects 
..........................................................................  Network/College 

Praboromarajchnok, Institute for Health Workforce Development 
 Ministry of Public Health, Thailand 

………………… (Date/Month/year) – Present 
 (Example) 

Member Title and 
Name 

Occupation (position) Qualification     
(if applicable) 

Male/Fe
male  

Yes/No 

Chairman 
Mrs. ……………….. 

 
Registered Nurse, 
Division of ………., 
………..Nursing College 

 
Ph.D  (Nursing) 

 
Female 

 
Yes 

Member 
Asst.Prof. ………...... 
…………………….. 

 
Asst. Prof. Faculty of 
Nursing, .....University 

 
Ph.D  (Nursing) 

 
Female 

 
Yes 

Mr. …………………. Retail M.A (Education) Male Yes 

Mr. …………………. Physician, …………….. 
Hospital 

M.D, M.P.H. Male - 

Mr ……………….. 
…………………….. 

Registered Nurse, 
Division of ………., 
………..Nursing College 

M.S.N. Male Yes  

Member & Secretary 
Miss ……………….. 
……………………... 

 
Registered Nurse, 
Division of ………., 
………Nursing College 

 
M.S.N. 

 
Female 

 
Yes 

Member & Assistant 
Secretary 
Mrs.………………... 
……………………... 

 
 
Officer, ……………. 
………..Nursing College 

 
B.B.A. 

 
Female 

 
Yes 

Date of Approval :  (Date/Month/year) 
For Protocol :  (Name of the approved protocol) 

Reference Number :  (Ex…Ref. No. 5/2554) 
 

Signed ………………………………………  (Secretary of Ethics Committee)             
                                            (……………………………………..) 

Document No. : …………./2011 
เอกสารหมายเลข ๗.๒ 



 

 

๓๗ 

 

บันทึกขอความ 
 

สวนราชการ     …………………………………………………………………………………………………………………………   

ที่  สธ  ๐๒๐๓......../ ………………………………….…  วันที่   ………………..……………………………………………… 

เร่ือง  รายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย/รายงานการเบี่ยงเบนโครงการ/รายงานเหตุการณไมพึง

ประสงคชนิดรายแรง/การขอตออายุโครงการ/การแจงปดโครงการ/การรายงานฉบับสมบูรณ 

เรียน  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย........................  

 ขาพเจา………………………………………สังกัด (ภาค/กลุมวิชา)……………………………………………... 

หัวหนาโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย) …………………..………………………………………………….…………..… 

รหัสโครงการ………….…ซ่ึงไดผานการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัย ………….........................ตั้งแตวันที่ ................................. ถึง วันที่ ........................... 

มีความประสงค ................................................................................................โดยแนบเอกสารมาดังน้ี 

๑.  ..........................................................................................................จํานวน........ ชุด 

๒.  ...........................................................................................................จํานวน........ ชุด 

๓.  ...........................................................................................................จํานวน........ ชุด 

           จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

ลงชื่อ     ……………………………………….. 

             (…………………………….……) 

               อาจารยที่ปรึกษาโครงการ 

          กรณ ีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา 

 

ลงชื่อ      ……………………………………….…      

              (…………..………………………) 

                  ห ัวหนาโครงการวิจัย 

เรียน  ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจร ิยธรรม

การวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย                      

เพื่อโปรดพิจารณา      

 ลงชื่อ       ……………………………………….. 

                (…………………………….…….)  

 เลขานุการคณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในมนุษย/       

เจาหนาที่ธุรการงานวิจัย 

เรียน ประธานคณะกรรมการฯ    

เห็นสมควรใหดําเนินการเขาคณะกรรมการฯ                

  Full-board Review 

  Expedited Review 

  …………………………………………….… 

ลงชื่อ    ..................................................... 

             (…………………………………….….)    

                เลขานุการคณะกรรมการฯ      

 

เอกสารหมายเลข  ๘ 



 

 

๓๘ 

 

แบบรายงานการขอปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย (Report of Protocol Amendment) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เครือขาย/วิทยาลัย  

รหัสโครงการ......................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ............................................................................................................... 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ........................................................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย ....................................................................................................................... 

สังกัด ................................................................................................................................................... 

ระยะเวลาดําเนินการ......................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

โปรดระบุรายละเอียดของการขอปรับปรุงแกไขในโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืน ๆ  

ขอความเดิม ขอความใหม เหตุผลที่เปล่ียนแปลง 

หัวหนาโครงการหรือทีมผูวิจัย 

(เพิ่ม/ลด/เปล่ียน) 

  

สถานที ่(เพิ่ม/ลด/เปล่ียน)   

อาสาสมัคร (เพิ่ม/ลด/เปล่ียน)   

เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัคร

วิจัย (เปล่ียนอะไร) 

  

เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับ

การบอกกลาว (เปล่ียนอะไร) 

  

อ่ืนๆ ระบ ุเชน ขอติดประกาศเชิญชวน   

 ขาพเจาไดสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัยน้ีตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เครือขาย/วิทยาลัย ครั้งลาสุดเม่ือวันที่  ....................................................  

ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

ลงนาม ................................. 

 (................................................) 

            หัวหนาโครงการวิจัย  

                วันที่ ...................................  

เอกสารหมายเลข  ๙ 



 

 

๓๙ 

แบบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Report of Protocol Deviation) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  
 

รหัสโครงการ.........................................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ............................................. 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) .............................................................................................................. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย .......................................................................................................................... 

สังกัด ............................................................................................................................................... 

ระยะเวลาดําเนินการ........................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

โปรดระบุรายละเอียดของการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

วัน/เดือน/ป 

เวลาที่เกิดเหตุ 

เหตุการณที่มีการเบี่ยงเบน ขอกําหนดของโครงการ ผลกระทบตออาสาสมัคร

และแนวทางปองกัน/

แกไข 

 

 

   

การดําเนินการกับอาสาสมัครวิจัย ภายหลังเกิดเหตุการณเบี่ยงเบนจากโครงการ 

 หยุดดําเนินการวิจัย โดย 

         ปดโครงการ 

         ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยไดยื่นเสนอขออนุมัติตอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ ............. 

 ดําเนินการวิจัยตอ โดย 

         ไมปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย 

          เพิ่มมาตรการในการเฝาระวังและยื่นเสนอขออนุมัติตอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ ............... 

         ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยไดยื่นเสนอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ ............................... 

                                                      ลงนาม ........................................................ 

                                                       (..........................................................) 

            หัวหนาโครงการวิจัย 

                 วันที่ ............................................. 

เอกสารหมายเลข  ๑๐ 



 

 

๔๐ 

  

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคในโครงการวิจัย (SAE Form) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  

รหัสโครงการ....................................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ........................................................ 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ................................................................................................................... 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ............................................................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย .......................................................................................................................... 

สังกัด ....................................................................................................................................................... 

ระยะเวลาดําเนินการ..........................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

โปรดระบุรายละเอียดของการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคในโครงการวิจัย 

วัน/เดือน/ป 

เวลาที่เกิด 

เหตุการณที่เกิดไมพึง

ประสงค 

ผลกระทบตอ 

อาสาสมัครวิจัย 

แนวทางปองกัน/แกไข 

    

การดําเนินการ ภายหลังการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคในโครงการ 

 หยุดดําเนินการวิจัย โดย 

         ปดโครงการ 

         ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยไดยื่นเสนอขออนุมัติตอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ ........... 

 ดําเนินการวิจัยตอ โดย 

         ไมปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย 

          เพิ่มมาตรการในการเฝาระวังและยื่นเสนอขออนุมัติตอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ .............. 

         ปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัย โดยไดยื่นเสนอคณะกรรมการฯ เม่ือวันที่ ........................ 

                                                                          

  ลงนาม ............................................... 

                                                               (..........................................................) 

        หัวหนาโครงการวิจัย 

                 วันที่ ............................... 

เอกสารหมายเลข  ๑๑ 



 

 

๔๑ 

 

แบบรายงานความกาวหนาการดําเนินงานวิจัย (Progress Report) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  

(สําหรับโครงการวิจัยที่รายงานมากกวาปละ  1 ครั้ง) 

รหัสโครงการ...................................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ........................................................ 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .................................................................................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ............................................................................................................. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย ......................................................................................................................... 

สังกัด .................................................................................................................................................... 

ระยะเวลาดําเนินการ...........................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

รายงานผลการดําเนินงานคร้ังที ่.............  ชวงเวลาที่รายงาน..........................ถึง................................. 

ระบุรายละเอียดดังรายการตอไปนี ้

๑. วัตถุประสงคของการวิจัย 

๒. สถานที่วิจัยทั้งหมด 

๓. จํานวนอาสาสมัครวิจัย ที่ลงนามยินยอมเขารวมโครงการ /ไมผานการคัดกรอง /ถอนตัวออกจากโครงการ /  

    อยูระหวาการวิจัย / เสร็จส้ินการวิจัย 

๔. การเปล่ียนแปลง เชน เปล่ียนชื่อโครงการ  เพิ่ม/ลด/เปล่ียนอาสาสมัครวิจัย  เปล่ียนผูวิจัย/ สถานที่ (แนบ 

   หลักฐานการรายงานและการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ)  (ถามี) 

๕. รายงานผลการดําเนินการวิจัยในปจจุบัน 

๖. ผลขางเคียงที่เกิดขึ้นในโครงการ และการปองกัน/แกไข (ถามี) 

๗. แผนการดําเนินงานในปตอไป  

๘. การตีพิมพและเผยแพร (กรณีที่ตีพิมพ/เผยแพรแลว) 

ขาพเจาขอรับรองวาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูล และรายงานตามความเปนจริงทุกประการ 

ลงนาม ………………………………………………… 

                                                                             (………………………………………………) 

                                                                         หัวหนาโครงการวิจัย 

วันที่…………………… 

เอกสารหมายเลข  ๑๒ 



 

 

๔๒ 

 

แบบรายงานการขอตออายุโครงการ/การแจงปดโครงการ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  
 

โปรดเลือกตามความประสงคของผูวิจัย 

 ขอตออายุหนังสืออนุมัติพรอมรายงานสถานะการดําเนินการ (สําหรับการวิจัยที่ยังไมแลวเสร็จ) 

 แจงปดโครงการและรายงานผลการดําเนินการวิจัย พรอมสรุปผลโครงการวิจัย (สําหรับการวิจัยที่เสร็จส้ินแลว) 

รหัสโครงการ.....................................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ................................................. 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ................................................................................................................ 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) .................................................................................................................. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย ........................................................................................................................ 

สังกัด ............................................................................................................................................. 

ระยะเวลาดําเนินการ........................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

ขอรายงานสถานะโครงการ/รายงานผลการดําเนินการวิจัย ดังนี้ 

๑. การรวบรวม/คัดเลือกกลุมตัวอยางเขารวมโครงการวิจัยได     ครบ  ไมครบตามที่วางแผนไว 

๒. ขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครวิจัย   ไมมี  มี ดังน้ี 

      (1) จํานวนอาสาสมัครวิจัยที่กําหนดไวตามแผนโครงการ .................................................. คน 

      (2) จํานวนอาสาสมัครวิจัยตั้งแตเริ่มตนโครงการ จนถึงขณะน้ี รวมทั้งหมด ............. คน   แบงเปน 

          - จํานวนอาสาสมัครวิจัยที่กําลังอยูในระหวางดําเนินการ ............................................... คน 

          - จํานวนอาสาสมัครวิจัยที่ขาดการติดตอ......................................................................... คน 

          - จํานวนอาสาสมัครวิจัยที่ดําเนินการเก็บขอมูลไดครบถวนแลว ................................... คน 

๓. ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงค (Serious adverse event) หรือเหตุการณไมคาดคิด 

(unexpected event)  ชนิดรายแรง ที่เกิดกับอาสาสมัคร   ไมมี  มี จํานวน ...... ครั้ง แนบใบ

สําเนาการอนุมัตหิรือระบุรายละเอียดเก่ียวกับอาการ การแกไข และวิธีการปองกัน/แกไข ที่ไดปฏิบัติ 

.................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................... 

๔. ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณไมพึงประสงค  (adverse event) หรือเหตุการณไมคาดคิด 

(unexpected event) ชนิดไมรายแรง ที่เกิดกับอาสาสมัคร   ไมมี  มี จํานวน ...... ครั้ง แนบใบ

เอกสารหมายเลข  ๑๓ 



 

 

๔๓ 

สําเนาการอนุมัติหรือระบุรายละเอียดเก่ียวกับอาการ การแกไข และวิธีการปองกัน/แกไข ที่ไดปฏิบัติ 

...................................................................................................................................................................... 

...................................................................................................................................................................... 

๕. การปรับปรุงแกไขโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหวางการดําเนินการวิจัย 

 ไมมี  มี จํานวน ...... ครั้ง   ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ แลว (แนบใบสําเนาการอนุมัต)ิ 

                                        ยังไมไดแจง 

๖. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัย (Protocol deviation) ในระหวางการดําเนินการวิจัย 

 ไมมี  มี จํานวน ...... ครั้ง   ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ แลว (แนบใบสําเนาการอนุมัต)ิ 

                                        ยังไมไดแจง 

๗. ขอมูลที่สืบคนไดเพิ่มเติม ในแงความเส่ียง /ประโยชน (risk/benefit) ที่เกี่ยวของกับการวิจัย 

 ไมมี  มี  กรุณาระบุรายละเอียด .................................................................................................. 

...................................................................................................................................................................... 

๘. แผนการนําเสนอผลการวิจัย 

 ไมมี  มี  กรุณาระบุวิธีการเผยแพรและชื่อวารสาร/งานประชุม .......................................... 

...................................................................................................................................................................... 

๙. กรณีที่โครงการวิจัยยังไมส้ินสุด คาดวาจะส้ินสุดการวิจัยเม่ือ (วัน/เดือน/ป) ........................... 

ขอใหระบุแผนการดําเนินงานในปตอไป............................................................................................. 

...................................................................................................................................................................... 

๑๐. ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินการวิจัย  ไมมี   มี ระบุ ........................................... 

...................................................................................................................................................................... 

   ขอตออายุการรับรองโครงการวิจัยเปนเวลาอีก  

                 1 ป        ........................ เดือน (ระบุระยะเวลาที่ตองการตออาย)ุ  

   แจงปดโครงการวิจัย ไดดําเนินการวิจัยเสร็จส้ินเม่ือ (วัน/เดือน/ป) ......................................                                                                        

         

     ลงนาม ........................................................ 

                                                            (........................................................) 

                  หัวหนาโครงการวิจัย 

                    วันที่ ............................................. 



 

 

๔๔ 

 

แบบรายงานการวิจัยแลวเสร็จ (Final Report) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/ วิทยาลัย  
 

รหัสโครงการ................................................................ไดรับอนุมัติเม่ือวันที่ ........................................ 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ................................................................................................................ 

ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ........................................................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย ....................................................................................................................... 

สังกัด .................................................................................................................................................... 

ระยะเวลาดําเนินการ...................................แหลงทุน ......................จํานวนเงิน ........................บาท 

เริ่มทําวิจัยเม่ือ (เดือน,ป) ..................................................................................................................... 

ทําวิจัยแลวเสร็จเม่ือ (เดือน,ป) ............................................................................................................. 

การเผยแพรงานวิจัยเรื่องน้ี 

� เผยแพรแลว (โปรดระบุ ชื่อการประชุม/วารสาร  และแนบนิพนธตนฉบับ)  

      การประชุมวิชาการ....... .......................................................................... 

      เม่ือวันที่ ............................................................................................... 

      หรือวารสาร..........................................................................................  

      เม่ือวันที่ ............................................................................................... 

� ยังไมไดเผยแพร โดยมีแผนการเผยแพร ในการประชุมวิชาการ............................  

      หรือวารสาร.......................... ภายใน (เดือน, ป) ............................................... 

หลักฐานการทําวิจัยแลวเสร็จและ CD บรรจุ Electronic file จํานวน 1 แผน 

     �  รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ 5 บท  

     �  รายงานวิจัยสําหรับการตีพิมพในวารสารวิชาการ 

 

       ลงนาม ............................................ 

                (.........................................) 

                                                                 หัวหนาโครงการ 

                  วันที่ ...................................... 

เอกสารหมายเลข ๑๔ 



 

 

๔๕ 

 

 
 
 

บันท ึกขอความ  

สวนราชการ....................................................................................................................................... 

ที่  สธ..0203…../................................................ว ันท ี.่........................................................................ 

เร ื่อง ขอคัดลอกสําเนาเอกสารเก่ียวกับการพิจารณาจริยธรรมการว ิจัยในมนุษย 
 เรียน เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจร ิยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย  

 ข าพเจา...................................................สังกัด............................................. 

ไดเสนอโครงการว ิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย)................................................................... 
................................................................................................................................................................. 

มีความประสงคขอสําเนาเอกสารดังตอไปน้ี 

 ๑. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 

 ๒. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 

๓. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 

๔. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 

๕. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 

๖. ………………………………………………………………………..   จํานวน ……….ชุด 
 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
 
 

…………………………………. 
 

                     (…………………………………...) 

                    ผูขอเอกสาร 

         

เรียน เจาหนาที่ธุรการงานวิจัย 

 เห็นควรอนุญาตใหคัดลอกเอกสารไดตามที่ขอ 
         

ลงชื่อ………………………………………..  

        (………………………………….….)   

      เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจร ิยธรรมการวิจัยในมนุษย 

                   เครือขาย/วิทยาลัย

เอกสารหมายเลข  ๑๕ 
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 ๔๖ 

 

กฎหมายและระเบียบขอบังคับที่เก่ียวของกับ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๒๖ 

หมวด ๖ 

การทดลองในมนุษย 

 ขอ ๑  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการทดลองในมนุษยตองไดรับความยินยอมจากผูถูก

ทดลอง และตองพรอมที่จะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการทดลองน้ันๆ 

 ขอ ๒ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติตอผูปวยใน

การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามหมวด ๓ โดยอนุโลม 

 ขอ ๓ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบ ตออันตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการ

ทดลองทีบ่ังเกิดตอผูถูกทดลอง อันมิใชความผิดของผูถูกทดลองเอง 

 ขอบังคับดังกลาวได มีการปรับปรุงแกไขครั้งสําคัญเม่ือป พ.ศ. ๒๕๔๔ มีเน้ือหาสาระสําคัญดังน้ี 

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๔ 

หมวด ๖ 

การศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย 

 ขอ ๑ “การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย” หมายความวาการศึกษาวิจัย และการทดลอง

เภสัชผลิตภัณฑ เครื่องมือแพทย การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา การสงเสริมสุขภาพ

และการปองกันโรคที่กระทําตอมนุษยรวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและส่ิงสงตรวจตางๆ จาก

รางกายของมนุษยดวย 



 ๔๗ 

 “คณะกรรมการดานจริยธรรม” หมายความวา คณะกรรมการที่สถาบัน องคกรหรือหนวยงาน

แตงตั้งขึ้นเพื่อทําหนาที่ทบทวนพิจารณาดานจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษยเพื่อ

คุมครองสิทธิความปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย 

 “แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย” หมายความ

วา แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย เชน ปฏิญญา

เฮลซิงกิและแนวทางฯ ที่แตละสถาบันกําหนด เปนตน 

 “จรรยาบรรณของนักวิจัย” หมายความวา จรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแหงชาติ 

  ขอ ๒ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษยตอง

ไดรับความยินยอมจากผูถูกทดลอง และตองพรอมที่จะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองน้ัน 

  ขอ ๓ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติ 

ตอผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด ๓ โดยอนุโลม 

  ขอ ๔ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือผลเสียหาย

เน่ืองจากการทดลองที่บังเกิดตอผูถูกทดลอง อันมิใชความผิดของผูถูกทดลองเอง 

  ขอ ๕ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลอง

ในมนุษย สามารถทําการวิจัยไดเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัยหรือการทดลองดังกลาวไดรับการพิจารณา

เห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมที่เก่ียวของแลวเทาน้ัน 

  ขอ ๖ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลอง

ในมนุษย จะตองปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย  และการทดลองในมนุษยและ

จรรยาบรรณของนักวิจัย” 

หมวด ๙  

การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย 

 ขอ ๔๗   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษยตองไดรับ

ความยินยอมจากผูถูกทดลอง และตองพรอมที่จะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการ

ทดลองน้ัน   
 ขอ ๔๘  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติตอ
ผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด ๔ โดยอนุโลม   



 ๔๘ 

  ขอ ๔๙  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือผลเสียหาย  เน่ืองจาก

การทดลองที่บังเกิดตอผูถูกทดลอง  อันมิใชความผิดปกติของผูถูกทดลองเอง   

  ขอ ๕o   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองใน

มนุษย สามารถทําการวิจัยไดเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัย หรือการทดลองดังกลาว  ไดรับการพิจารณา

เห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมที่เก่ียวของแลวเทาน้ัน   

  ขอ ๕๑  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองใน

มนุษย จะตองปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณ

ของนักวิจัย  
 

 ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๔ ในหมวดวา

ดวยเรื่องการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษยน้ีมีการแกไขปรับปรุงจากเดิมในสาระสําคัญหลายประการ 

ไดแก 

๑. มีการแก ไขชื่อหมวดจากเดมิ การทดลองในมนุษย เปนการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย 

๒. มีการกําหนดคํา นิยามของคําสํ าคัญคือการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย

คณะกรรมการดานจริยธรรม แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย และ

จรรยาบรรณของนักวิจัย 

๓. แพทยจะทําการศึกษาวิจัยหรือรวมทําการศึกษาวิจัยได ตอเม่ือโครงการวิจัยไดรับการ

พิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมที่เก่ียวของแลวเทาน้ัน 

พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐   

 พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐ มาตรา ๙ และมาตรา ๔๙  ซ่ึงมีผลทางกฎหมาย 

ตั้งแตวันที่ ๑๙ มีนาคม ๒๕๕๐ มีรายละเอียดดังน้ี 

 พระราชบัญญัติสุขภาพ  มาตรา ๙ ระบุไววา ในกรณีที่ผูประกอบวิชาชีพดานสาธารณสุข

ประสงคจะใชผูรับบริการเปนสวนหน่ึงของการทดลองในงานวิจัย ผูประกอบวิชาชีพดานสาธารณสุขตอง

แจงใหผูรับบริการทราบลวงหนา และตองไดรับความยินยอมเปนหนังสือจากผูรับบริการกอนจึงจะ

ดําเนินการได  ความยินยอมดังกลาวผูรับบริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได  
พระราชบัญญัติสุขภาพ มาตรา ๔๙ ผูใดฝาฝนมาตรา ๗ หรือมาตรา ๙ ตองระวางโทษจําคุก 

ไมเกินหกเดือนหรือปรับไมเกินหน่ึงหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 



 ๔๙ 

กฎนูเรมเบิรก (ค.ศ. ๑๙๔๗)  (วิชัย โชควิวัฒน, ๒๕๕๒) 

การทดลองทางการแพทยที่กระทําได 

  หลักฐานมากมายเบื้องหนาพวกเราที่สงผลตอชนิดของการทดลองทางการแพทยในมนุษย ใน

ขอบเขตชัดเจนที่กําหนดไวอยางมีเหตุมีผล สอดคลองกับหลักจริยธรรมทางการแพทยโดยทั่วไป  

ผูสนับสนุนสําคัญใหมีการทดลองในมนุษยใหเหตุผลบนพื้นฐานที่วาการทดลองดังกลาวใหผลดีตอสังคมที่

การศึกษา การทดลอง หรือวิธีอ่ืน ไมสามารถใหได  อยางไรก็ตาม ทุกฝายเห็นพองวาจะตองดําเนินการ

ตามหลักการพื้นฐานที่กําหนดเพื่อใหเปนไปตามหลักศีลธรรม จริยธรรม และหลักกฎหมาย ดังน้ี  

๑. ความยินยอมดวยความสมัครใจของผูรับการทดลองเปนส่ิงสําคัญสูงสุด ซ่ึงหมายความวา

บุคคลที่เก่ียวของตองสามารถใหการยินยอมไดตามกฎหมาย สามารถอยูในสถานการณที่ตัดสินใจไดอยาง

อิสระ โดยไมมีการแทรกแซงใดๆ ทั้งโดยการใขกําลัง การฉอโกง การหลอกลวง การขมขู การเอาเปรียบ 

หรือการบังคับขูเข็ญทางออม และตองมีความรูและความเขาใจในรายละเอียดตางๆ อยางเพียงพอจน

สามารถตัดสินใจโดยความเขาใจอยางรูแจง  ขอกําหนดประการหลังน้ีกําหนดใหผูเขารวมการวิจัยควรได

ทราบถึงธรรมชาติ ระยะเวลาและวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการดําเนินวิจัย ปญหาและอันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นและผลกระทบตอสุขภาพหรือบุคคลที่อาจเกิดจากการเขารวมการวิจัยกอนการตัดสินใจตอบ

รับเขารวมการวิจัย หนาที่และความรับผิดชอบของการประกันคุณภาพของการยินยอม อยูที่บุคคลทุกคน

ที่ทําการริเริ่มอํานวยการหรือเก่ียวของกับการทดลอง โดยเปนหนาที่และความรับผิดชอบสวนบุคคลซ่ึง

จะถายโอนใหแกผูอ่ืนโดยไมตองรับโทษมิได 

  ๒. การทดสอบควรกอใหเกิดผลดีแกสังคมโดยไมสามารถเกิดขึ้นจากวิธีการ หรือวิธีการศึกษา

อ่ืน รวมทั้งไมสามารถเกิดขึ้นจากการสุมเลือก และไมเปนการดําเนินการอันไมจําเปน  

  ๓. ควรออกแบบการวิจัยบนพื้นฐานของผลจากการทดลองในสัตวและความรูดานธรรมชาติ

ของการเกิดโรคหรือปญหาอ่ืนโดยผลการศึกษาที่คาดวาจะเกิดขึ้นมีเหตุผลพอเพียงที่จะทําการทดลอง  

  ๔. ควรดําเนินการวิจัยโดยหลีกเล่ียงมิใหเกิดการบาดเจ็บหรือความทุกขทรมานใดๆ ที่ไมจําเปน

ทั้งทางรางการและจิตใจ 

  ๕. ไมควรดําเนินการทดลองหากมีเหตุผลที่เชื่อไดแตแรกวาอาจจะมีการเสียชีวิต หรือการ

บาดเจ็บถึงขั้นทุพพลภาพ เวนแตแพทยผูวิจัยเปนผูรับการทดลองดวย  

  ๖. ระดับความเส่ียงที่จะเกิดขึ้นไมควรเกินกวาความสําคัญดานมนุษยธรรมของปญหาที่การ

ทดสอบจะชวยแกไขได  



 ๕๐ 

๗. ตองการเตรียมการอยางเหมาะสมและมีเครื่องมือเครื่องใชที่เพียงพอเพื่อปองกันผูรับการ

ทดลองจากโอกาสในการบาดเจ็บ ความพิการหรือการเสียชีวิต  

  ๘. ควรดําเนินการทดลองควรโดยบุคคลที่มีความรูความสามารถเพียงพอเทาน้ัน ตองมีการ

กําหนดคุณสมบัติสูงสุดของทักษะและการเอาใจใสในทุกขั้นของการทดลองของผูดําเนินการหรือ

ผูเก่ียวของกับการทดลอง  

  ๙. ระหวางการทดลองอาสาสมัครควรมีอิสระในการตัดสินใจถอนตัวจากการทดลองหากอยูใน

สภาวะที่รางกายหรือจิตใจไมสามารถรับการทดลองตอไปได  

  ๑๐. ระหวางการทดลอง นักวิทยาศาสตรที่รับผิดชอบตองเตรียมพรอมที่จะยกเลิกการทดลอง

ในทุกขั้นตอน หากผูทําการทดลองไดพิจารณาโดยสุจริต ดวยทักษะความชํานาญ และวิจารณญาณที่

กล่ันกรองมาอยางดีทําใหเชื่อไดวาการดําเนินการทดลองตอไปจะกอใหเกิดการบาดเจ็บความทุพพลภาพ

หรือการเสียชีวิตแกผูรับการทดลอง  

 สําหรับขอมูลเพิ่มเติมดู Nuremberg Doctor 's Trial , BMJ 1996; 313 (7070) :1445 - 75  

กฎนูเรมเบิรก (ฉบับภาษาอังกฤษ) 

The Nuremberg Code (1947) 

Permissible Medical Experiments 

The great weight of the evidence before us to effect that certain types of medical 

experiments on human beings, when kept within reasonably well-defined bounds, 

conform to the ethics of the medical profession generally. The protagonists of the 

practice of human experimentation justify their views on the basis that such 

experiments yield results for the good of society that are unprocurable by other 

methods or means of study. All agree, however, that certain basic principles must be 

observed in order to satisfy moral, ethical and legal concepts: 

1. The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. This means 

that the person involved should have legal capacity to give consent; should be so 

situated as to be able to exercise free power of choice, without the intervention of any 

element of force, fraud, deceit, duress, overreaching, or other ulterior form of constraint 



 ๕๑ 

or coercion; and should have sufficient knowledge and comprehension of the elements 

of the subject matter involved as to enable him to make an understanding and enlightened 

decision. This latter element requires that before the acceptance of an affirmative 

decision by the experimental subject there should be made known to him the nature, 

duration, and purpose of the experiment; the method and means by which it is to be 

conducted; all inconveniences and hazards reasonably to be expected; and the effects 

upon his health or person which may possibly come from his participation in the 

experiment. 

The duty and responsibility for ascertaining the quality of the consent rests upon each 

individual who initiates, directs, or engages in the experiment. It is a personal duty and 

responsibility which may not be delegated to another with impunity. 

2. The experiment should be such as to yield fruitful results for the good of 

society, unprocurable by other methods or means of study, and not random and 

unnecessary in nature. 

3. The experiment should be so designed and based on the results of animal 

experimentation and a knowledge of the natural history of the disease or other 

problem under study that the anticipated results justify the performance of the 

experiment. 

4. The experiment should be so conducted as to avoid all unnecessary 

physical and mental suffering and injury. 

5. No experiment should be conducted where there is an a priori reason to 

believe that death or disabling injury will occur; except, perhaps, in those experiments 

where the experimental physicians also serve as subjects. 

6. The degree of risk to be taken should never exceed that determined by the 

humanitarian importance of the problem to be solved by the experiment. 

7. Proper preparations should be made and adequate facilities provided to 

protect the experimental subject against even remote possibilities of injury, disability or 

death. 



 ๕๒ 

8. The experiment should be conducted only by scientifically qualified 

persons. The highest degree of skill and care should be required through all stages of 

the experiment of those who conduct or engage in the experiment. 

9. During the course of the experiment the human subject should be at liberty 

to bring the experiment to an end if he has reached the physical or mental state where 

continuation of the experiment seems to him to be impossible. 

10. During the course of the experiment the scientist in charge must be 

prepared to terminate the experiment at any stage, if he has probable cause to believe, 

in the exercise of the good faith, superior skill and careful judgment required of him, 

that a continuation of the experiment is likely to result in injury, disability, or death to 

the experimental subject. 

For more information see Nuremberg Doctor's Trial, BMJ 1996;313(7070):1445-75. 

Belmont Report 

 ป ค.ศ.๑๙๗๔ สหรัฐอเมริกา ไดออกกฎหมายการวิจัยแหงชาติ จึงมีการแตงตั้ง กรรมาธิการ

พิทักษสิทธ์ิมนุษยในการวิจัยดานชีวเวชศาสตรและพฤติกรรมศาสตร (National Commission for the 

Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research) มีหนาที่หาหลัก

จริยธรรมพื้นฐาน ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรและพฤติกรรมศาสตร และสรางแนวปฏิบัติเพื่อใหม่ันใจวา

การทําวิจัยเปนไปตามหลักจริยธรรมพื้นฐานดังกลาว ในป ค.ศ.๑๙๗๘ จึงไดขอสรุปเปน เอกสารรายงาน 

The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human 

S u b j e c t s  o f  R e s e a r c h  เอกสารน้ีไดเสนอหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไว ๓ ขอ คือ 

๑. Respect for person – การเคารพในบุคคล 

๒. Beneficence – การใหคุณประโยชน 

๓. Justice – ความเปนธรรม 

 

 
 



 ๕๓ 

๑.  หลักความเคารพตอบุคคล  (Respect for Persons) คือ การเคารพศักดิ์ศรีมนุษยและ 

ยอมรับในการตัดสินใจดวยตนเอง (Autonomy) ของแตละบุคคล ไดแก  การใหผูเขารวมโครงการวิจัย

เปนผูตัดสินใจดวยตนเอง  ภายหลังการไดรับขอมูลที่ถูกตองและพอเพียง ไมบังคับหรือโนมนาวใหผูปวย

เขารวมการวิจัยดวยความเกรงใจแพทยผูรักษา  การไมใหผูเขารวมโครงการ วิจัยไดรับความเส่ียงที่ไมมี

ประโยชนหรือโดยใชขออาง ใดๆ  การเคารพความเปนสวนตัวและไมเปดเผยความลับ  การดูแลผูเขารวม

โครงการที่เปราะบาง  (vulnerable subjects)  เปนพิเศษ  การขออนุญาตจากผูแทนโดยชอบธรรมใน

กรณีที่ผูปวยไมสามารถตัดสินใจเอง  เปนตน หลักความเคารพตอบุคคลน้ีเปนเหตุผลที่ผูวิจัยตองจัดทํา

กระบวนการที่สําคัญทางจริยธรรม  เชน กระบวนการเชิญชวนเขารวมโครงการวิจัย  (Recruitment  

process) จัดทําเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (Participant Information  Sheet)  

อยางชัดเจนไมมีส่ิงซอนเรน รวมทั้งทําการชี้แจงจนเปนที่เขาใจดี  จนผูปวยยินยอมลงนามเขารวมการ

วิจัยอยางเต็มใจ ภายหลังที่ไดรับทราบขอมูลแลว (Informed  consent)  จัดใหมีการรักษาความลับ 

(Confidentiality) เปนตน   

๒. หลักคุณประโยชนไมเปนโทษ   (Beneficence and  Non-maleficence)  หมายถึงความ

ปรารถนาดี และการดูแลผูเขารวมโครงการวิจัย  พยายามใหเกิดประโยชนแกผูเขารวมโครงการวิจัย  

และไมกอใหเกิดอันตรายหรือลดความเส่ียงของอันตรายใหเหลือนอยที่สุด  หรือจะพูดอีกนัยหน่ึงคือ  

ผูวิจัยตองชั่งนํ้าหนักระหวางผลดี (benefit)  กับอันตราย (harm) ที่อาจเกิดขึ้น และหาทางดําเนินการ

วิจัยโดยมีการปองกันอันตรายทุกดาน  ตองไมลืมดวยวาการคาดหวังประโยชนที่อาจเกิดขึ้นจากงานวิจัย

อยางใดก็ตาม  ไมอาจสนับสนุนการตัดสินใจที่จะนําผูเขารวมโครงการวิจัยมาเส่ียงได  หลักขอน้ียังรวมไป

ถึงการจัดมาตรการแกไขอาการไมพึงประสงคที่อาจเกิดขึ้น และการไมทําใหผูเขารวมโครงการวิจัยเกิด

อันตรายตอรางกาย จิตใจ  หรือแมแตเสียเวลา หรือเสียชื่อเสียง  

๓. หลักความยุติธรรม (Justice)  กลาวถึง ความยุติธรรมในการดําเนินการวิจัย  เชน ผูวิจัยตอง

พิจารณาวาจะนําผู เขารวมโครงการวิจัยมาจากคนกลุมใดโดยการระบุเกณฑคัดเขาและคัดออก 

(inclusion and exclusion criteria)  ที่ไมนําเอาคนที่เสียเปรียบหรือดอยโอกาสมารวมในการวิจัยที่ไม

มีประโยชนกลับไปสูคนกลุมน้ัน  นอกจากน้ีตองไมจัดใหกลุมใดกลุมหน่ึงไดรับความเส่ียงตออันตรายหรือ

ขอเสียตางๆ โดยตั้งใจ การนําหลักความยุติธรรมไปใช  เชน ผูวิจัยตองชี้แจงใหชัดเจนวาสวนใดของการ

รักษาเปนขั้นตอนการวิจัยและสวนใดเปนการรักษามาตรฐาน ตองไมใหผูปวยเสียคาใชจายในสวนที่



 ๕๔ 

เก่ียวกับการวิจัย จัดใหมีคาชดเชย การเดินทางมาพบผูวิจัยตามสมควร และตองชวยเหลือรับผิดชอบเม่ือ

เกิดอาการไมพึงประสงค เปนตน  

Belmont Report (ฉบับภาษาอังกฤษ)  

BASIC ETHICAL PRINCIPLES 

The expression "basic ethical principles" refers to those general judgments that 

serve as a justification for particular ethical prescriptions and evaluations of human 

actions. Three basic principles, among those generally accepted in our cultural tradition, 

are particularly relevant to the ethics of research involving human subjects: the 

principles of respect of persons, beneficence and justice. These are based on the 

Belmont Report.  

1. Respect for Persons. -- Respect for persons incorporates at least two ethical 

convictions: first, that individuals should be treated as autonomous agents, and second, 

that persons with diminished autonomy are entitled to protection. The principle of 

respect for persons thus divides into two separate moral requirements: the requirement 

to acknowledge autonomy and the requirement to protect those with diminished 

autonomy.  

In most cases of research involving human subjects, respect for persons 

demands that subjects enter into the research voluntarily and with adequate information.  

To respect autonomy is to give weight to autonomous persons' considered 

opinions and choices while refraining from obstructing their actions unless they are 

clearly detrimental to others. Respect for the immature and the incapacitated may 

require protecting them as they mature or while they are incapacitated.  

Some persons are in need of extensive protection. The extent of protection 

afforded should depend upon the risk of harm and the likelihood of benefit. The 

judgment that any individual lacks autonomy should be periodically reevaluated and 

will vary in different situations.  



 ๕๕ 

2. Beneficence. -- Persons are treated in an ethical manner not only by 

respecting their decisions and protecting them from harm, but also by making efforts to 

secure their well-being. Such treatment falls under the principle of beneficence. Two 

general rules have been formulated as complementary expressions of beneficent 

actions in this sense: (1) do not harm and (2) maximize possible benefits and minimize 

possible harms. As with all hard cases, the different claims covered by the principle of 

ben e f i c e n ce  may  come  i n t o  con f l i c t  a n d  f o r ce  d i f f i c u l t  ch o i ce s .  

3. Justice. -- Who ought to receive the benefits of research and bear its 

burdens? This is a question of justice, in the sense of “fairness in distribution” or “what 

is deserved.” An injustice occurs when some benefit to which a person is entitled is 

denied without good reason or when some burden is imposed unduly. Another way of 

conceiving the principle of justice is that equals ought to be treated equally.  

ปฏิญญาเฮลซิงกิ 

ปฏิญญาเฮลซิงกิ ฉบับแปลอยางไมเปนทางการโดย ศาสตราจารย นายแพทยสัญญา สุขพณิชนันท 

และคณะ ซ่ึงไดรับอนุญาตจากแพทยสมาคมแหงประเทศไทยฯ เม่ือวันที่ ๒๑ พฤษภาคม๒๕๕๒ ใหทํา

การแปลได โดยมีเน้ือหาสาระดังน้ี 

 หลักจริยธรรมสําหรับการวิจัยทางการแพทยในคนยอมรับในสมัชชาทั่วไปของแพทยสมาคม

โลกครั้งที่ ๑๘ ณ เมืองเฮลซิงกิ ประเทศฟนแลนด เม่ือเดือนมิถุนายน ๒๕๐๗ และแกไขเพิ่มเติมใน

สมัชชาทั่วไปของแพทยสมาคมโลกตอไปน้ี 

 ครั้งที่ ๒๙ ณ เมืองโตเกียว ประเทศญ่ีปุน เม่ือเดือน ตุลาคม ๒๕๑๘ 

 ครั้งที่ ๓๕ ณ เมืองเวนิส ประเทศอิตาลี เม่ือเดือน ตุลาคม ๒๕๒๖ 
 ครั้งที่ ๔๑ ณ เกาะฮองกง เม่ือเดือนกันยายน ๒๕๓๒ 
 ครั้งที่ ๔๘ ณ เมืองซอมเมอรเซ็ตตะวันตก ประเทศ สาธารณรัฐแอฟริกาใต เม่ือเดือนตุลาคม ๒๕๓๙ 

 ครั้งที่ ๕๒ ณ เมืองเอดินบะระ เขตการปกครองสกอตแลนด เม่ือเดือนตุลาคม ๒๕๔๓ 
 ครั้งที่ ๕๓ ณ เมืองวอชิงตัน  เม่ือป  พ.ศ. ๒๕๔๕ (เพิ่มบันทึกเพื่อความชัดเจนสําหรับขอ ๒๙) 
 ครั้งที่ ๕๕ ณ เมืองโตเกียว เม่ือป  พ.ศ. ๒๕๔๗ (เพิ่มบันทึกเพื่อความชัดเจนสําหรับขอ ๓๐) 
 ครั้งที่ ๕๙ ณ เมืองโซล เม่ือเดือนตุลาคม ๒๕๕๑ 
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      ก. บทนํา 

 ๑. แพทยสมาคมโลกไดพัฒนาปฏิญญาเฮลซิงกิขึ้น เปนคําแถลงหลักจริยธรรมสําหรับการวิจัย

ทางการแพทยในคน รวมถึงการวิจัยที่ใชชิ้นสวนของคนและขอมูลที่สามารถระบุตัวเจาของได ปฏิญญา

มุงหวังใหตีความโดยรวม และแตละขอของปฏิญญาไมควรนํามาใชโดยไมคํานึงถึงขออ่ืนๆ ที่เก่ียวของ
ทั้งหมด 

 ๒. แมวาในเบื้องตนปฏิญญาจะมีไวสําหรับแพทย แพทยสมาคมโลกก็สนับสนุนใหผูรวมงานอ่ืนๆ 
ในการวิจัยทางการแพทยในคนยอมรับหลักการเหลาน้ีและนําไปปฏิบัติดวย 

 ๓. เปนหนาที่ของแพทยที่จะสงเสริมและปองกันสุขภาพของผูปวย รวมทั้งผูที่รวมในการวิจัย
ทางการแพทย ซ่ึงจะสําเร็จไดเม่ือแพทยทุมเทในการทําหนาที่น้ีดวยความรูและมโนธรรม 

 ๔. ปฏิญญาเจนีวาของแพทยสมาคมโลกใหแพทยยึดถือคําม่ันที่วา “สุขภาพของผูปวยของ

ขาพเจาเปนส่ิงที่ขาพเจาคํานึงถึงเปนอันดับแรก” และประมวลจรรยาบรรณแพทยนานาชาติที่ประกาศ
วา “แพทยตองคํานึงถึงประโยชนสูงสุดของผูปวยเม่ือประกอบเวชปฏิบัต”ิ 

 ๕. ความกาวหนาทางการแพทยมีพื้นฐานจากการวิจัย ซ่ึงในที่สุดแลวตองทําการวิจัยในคน 
กลุมประชากรซ่ึงมักไมไดรับพิจารณาใหเขารวมการวิจัยทางการแพทย ควรไดรับโอกาสใหเขารวมการ

วิจัยอยางเหมาะสม 
 ๖. ในการวิจัยทางการแพทยในคนน้ัน ตองคํานึงถึงภาวะความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมการวิจัย
แตละคนเปนส่ิงสําคัญเหนือประโยชนอ่ืนใด 
 ๗. วัตถุประสงคหลักของการวิจัยทางการแพทยในคน คือ เขาใจสาเหตุ กระบวนการเกิดและ

ผลที่เกิดขึ้นของโรคตางๆ  ตลอดจนพัฒนามาตรการเวชปฏิบัติในการปองกัน การวินิจฉัย และการดูแล
รักษา (วิธีการ ขั้นตอน การดําเนินการ และการรักษา) ใหดีขึ้น  แมมาตรการเวชปฏิบัติในดานตางๆ จะดี

เลิศและทันสมัยที่สุด ก็ยังควรประเมินอยางตอเน่ืองโดยอาศัยการวิจัยในแงความปลอดภัย ประสิทธิภาพ 
การเขาถึง และคุณภาพ 

 ๘. ในเวชปฏิบัติและการวิจัยทางการแพทย มาตรการเวชปฏิบัติสวนใหญมักเก่ียวของกับความ

เส่ียง และภาระตางๆ 
 ๙. การวิจัยทางการแพทยตองเปนไปตามมาตรฐานทางจริยธรรมเพื่อสงเสริมการเคารพใน

ผูเขารวมการวิจัยทุกคน ตลอดจนปกปองสุขภาพและสิทธิของพวกเขาเหลาน้ัน ประชากรในการวิจัยบาง
กลุมน้ันเปราะบางมาก ซ่ึงตองการการปองกันเอาใจใสเปนพิเศษ ไดแก ผูที่ไมสามารถใหการยินยอมหรือ

ปฏิเสธไมเขารวมการวิจัยไดดวยตนเอง ตลอดจนผูที่มีความเปราะบางตอการบีบบังคับหรือการใชอํานาจ
ที่ไมเหมาะสม 

 ๑๐. แพทยควรพิจารณาดานจริยธรรม กฎหมาย บรรทัดฐานที่เปนขอบังคับและมาตรฐาน

สําหรับการวิจัยในคนในประเทศของตน ตลอดจนบรรทัดฐานและมาตรฐานนานาชาติที่เก่ียวของ ไมควร
มีขอกําหนดทางจริยธรรม กฎหมาย หรือขอบังคับใดๆ ทั้งในระดับชาติหรือนานาชาติที่จะลดหรือหักลาง

การปกปองผูเขารวมการวิจัยตางๆ ตามที่ระบุไวในปฏิญญาน้ีได 
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     ข. หลักการสําหรับการวิจัยทางการแพทยทั้งหมด 

 ๑๑. เปนหนาที่ของแพทยผูเขารวมในการวิจัยทางการแพทยที่จะปกปองชีวิต สุขภาพ ศักดิ์ศรี 

บูรณภาพ สิทธิ ในการตัดสินใจดวยตนเอง ความเปนสวนตัว และความลับของขอมูลสวนบุคคลของ
ผูเขารวมการวิจัย 

 ๑๒. การวิจัยทางการแพทยในคนตองสอดคลองกับหลักการทางวิทยาศาสตรที่ยอมรับกันทั่วไป 
มีพื้นฐานอยูบนความรูที่ไดรวบรวมอยางครอบคลุมทั่วถึงจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร 

แหลงขอมูลอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ การตรวจทางหองปฏิบัติการอยางเพียงพอ และการวิจัยในสัตวทดลองที่
ดําเนินการอยางเหมาะสม โดยตองคํานึงถึงสวัสดิภาพของสัตวทดลองที่ใชในการวิจัย 

 ๑๓. ตองใชความระมัดระวังอยางเหมาะสมในการวิจัยทางการแพทยที่อาจกอใหเกิดความ

เสียหายแกส่ิงแวดลอม 
 ๑๔. การออกแบบและการดําเนินการของการวิจัยในคน ตองระบุรายละเอียดอยางชัดเจนใน

แบบเสนอโครงรางการวิจัย ซ่ึงควรมีขอความวาไดพิจารณาเรื่องจริยธรรมที่เก่ียวของแลว และควรแสดง
ใหเห็นวาไดคํานึงถึงหลักการตางๆ ที่แสดงไวในปฏิญญาฉบับน้ี แบบเสนอโครงรางการวิจัยควรระบุขอมูล

เก่ียวกับทุนที่ไดรับ ผูอุปถัมภการวิจัย สถาบันที่เขารวมการวิจัย ผลประโยชนขัดกันที่แฝงอยู ส่ิงจูงใจ

สําหรับผูเขารวมการวิจัย ตลอดจนขอเสนอเพื่อรักษาและ/หรือชดเชยใหผูเขารวมการวิจัยซ่ึงไดรับ
อันตรายที่เปนผลจากการเขารวมในการวิจัย แบบเสนอโครงรางการวิจัยควรมีรายละเอียดของขอตกลง

ในการจัดใหผูเขารวมการวิจัยไดรับมาตรการเวชปฏิบัติที่การวิจัยน้ันพบวามีประโยชน หรือการดูแลที่ 
เหมาะสม หรือประโยชนอ่ืนๆ ภายหลังส้ินสุดการวิจัยแลว 
 ๑๕. แบบเสนอโครงรางการวิจัยตองสงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเพื่อการพิจารณา ให
ความเห็น ขอแนะนํา และอนุมัติใหดําเนินการไดกอนเริ่มการวิจัย คณะกรรมการชุดน้ีตองเปนอิสระจาก
นักวิจัย ผูอุปถัมภการวิจัย และการใชอํานาจที่ไมเหมาะสมอ่ืนๆ ตองคํานึงถึงกฎหมายและขอบังคับตาง  ๆ
ในประเทศที่ดําเนินการการวิจัยน้ัน  ตลอดจนบรรทัดฐานและมาตรฐานนานาชาติที่เก่ียวของ แตทั้งน้ี
ตองไมสงผลใหลดหรือหักลางการปกปองผูเขารวมการวิจัยตางๆ ที่แสดงไวในปฏิญญาน้ีได คณะกรรมการ
ตองมีสิทธิกํากับดูแลการวิจัยขณะดําเนินการอยู นักวิจัยตองใหขอมูลในการกํากับดูแลการวิจัยตอ
คณะกรรมการ โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลเก่ียวกับเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรงใดๆ ก็ตาม ตองไม
เปล่ียนแปลงแบบเสนอโครงรางการวิจัย โดยไมผานการพิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการ 
 ๑๖. การวิจัยทางการแพทยในคนตองดําเนินการโดยบุคคลที่ไดรับการฝกอบรมทางวิทยาศาสตร 

และมีคุณสมบัติที่เหมาะสมเทาน้ัน การวิจัยในผูปวยหรืออาสาสมัครที่มีสุขภาพดีตองไดรับการควบคุม 

ดูแลจากแพทยหรือบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆ ที่มีความสามารถและคุณสมบัติที่เหมาะสม เปนหนาที่

ความรับผิดชอบของแพทยหรือบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆ เสมอในการปกปองผูเขารวมการวิจัย ไมใช

หนาที่ของผูเขารวมการวิจัยที่จะดูแลตัวเองเพียงเพราะวาไดใหการยินยอมแลว 

 ๑๗. การวิจัยทางการแพทยที่เก่ียวของกับผูดอยโอกาส ประชากรหรือชุมชนที่เปราะบางน้ัน

อาจใหดําเนินการได ถาการวิจัยน้ันตอบสนองตอความตองการทางสุขภาพ และความสําคัญลําดับตนๆ 



 ๕๘ 

ของประชากรหรือชุมชนดังกลาว และถามีความเปนไปไดที่สมเหตุสมผลวา ประชากรหรือชุมชนน้ีจะ

ไดรับประโยชนจากผลการวิจัย 

 ๑๘. การวิจัยทางการแพทยในคนทุกชิ้นตองเริ่มตนดวยการประเมินอยางรอบคอบเก่ียวกับ

ความเส่ียงที่สามารถคาดเดาได ตลอดจนภาระที่มีตอบุคคลและชุมชนที่เขารวมการวิจัย เปรียบเทียบกับ

ผลประโยชนที่คาดหวังไดตอผูเขารวมการวิจัยและบุคคลอ่ืนหรือชุมชน ทีไ่ดรับผลกระทบจากการทําวิจัยน้ัน 

 ๑๙. ทุกการทดลองทางคลินิกตองลงทะเบียนในฐานขอมูลที่สาธารณชนสามารถเขาถึงได กอน

การรับผูเขารวมการวิจัยรายแรก 

 ๒๐. แพทยอาจไมรวมทําการวิจัยในคน ถาไมม่ันใจวาความเส่ียงที่เก่ียวของน้ันไดรับการ
ประเมินอยางรอบคอบ และสามารถจัดการไดอยางนาพอใจ แพทยตองหยุดการวิจัยทันทีเม่ือพบวาความ
เส่ียงน้ันมีมากกวาประโยชนที่อาจไดรับ หรือเม่ือไดขอพิสูจนที่แนนอนของผลการวิจัยในเชิงบวกและมี
ประโยชน 
 ๒๑. การวิจัยทางการแพทยในคนอาจใหดําเนินการได ในกรณีที่วัตถุประสงคในการวิจัยมี

ความสําคัญมากกวาความเส่ียงและภาระที่มีตอผูเขารวมการวิจัยอยางชัดเจนเทาน้ัน 
 ๒๒. การเขารวมในการวิจัยทางการแพทยโดยบุคคลที่มีสมรรถภาพดีน้ันตองเปนไปตามความ

สมัครใจ ถึงแมวาการปรึกษาสมาชิกในครอบครัวหรือผูนําชุมชนอาจจะดูเหมาะสม แตการเขารวมในการ
วิจัยโดยบุคคลที่มีสมรรถภาพดีน้ันจะเกิดขึ้นเม่ือบุคคลน้ันตกลงใจเขารวมการวิจัยโดยอิสระ 

 ๒๓. ตองใชความระมัดระวังทุกดานเพื่อปกปองความเปนสวนตัว และความลับของขอมูลสวน

บุคคล ตลอดจนลดผลกระทบของการวิจัยที่มีตอสภาพรางกาย จิตใจ และบูรณภาพทางสังคมของ
ผูเขารวมการวิจัย 
 ๒๔. ในการวิจัยทางการแพทยในคนใดๆ ตองมีการใหขอมูลอยางเพียงพอแกผูที่อาจเขารวม
การวิจัยใหทราบถึงจุดมุงหมาย วิธีดําเนินการ  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย ผลประโยชนขัดกันที่อาจมีได 
สถาบันของนักวิจัยที่เขารวมการวิจัย ผลประโยชนที่คาดหมายไว ความเส่ียง และความไมสุขสบายที่อาจ
เกิดขึ้น ตลอดจนแงมุมอ่ืนๆ ที่อาจเก่ียวของกับการวิจัยน้ี ผูที่อาจเขารวมการวิจัย ตองไดรับทราบถึงสิทธิ
ในการปฏิเสธที่จะเขารวมการ วิจัย หรือถอนการยินยอมในการเขารวมการวิจัยเม่ือใดก็ไดโดยไมตองแจง
ใหทราบลวงหนา ควรใหความสนใจเปนพิเศษในการใหขอมูลที่จําเพาะตามที่ผูที่อาจเขารวมการวิจัย
ตองการ ตลอดจนวิธีการใหขอมูล  เม่ือแนใจวาผูที่อาจเขารวมการวิจัยเขาใจขอมูลตางๆ ดีแลว แพทย
หรือบุคลากรอ่ืนที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ตองขอใหผูที่อาจเขารวมการวิจัยแสดงการยินยอมฯ* เขารวม
การวิจัยไดอยางอิสระ ซ่ึงนิยมใหไวดวยการเขียน ถาการยินยอมไมสามารถใหดวยการเขียนได ตอง
บันทึกไววาไดใหการยินยอมในรูปแบบอ่ืนนอกเหนือจากการเขียน และใหพยานลงนามยืนยันไวเปน
หลักฐาน [หมายเหตุ: *การยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (informed consent)]  
 ๒๕. สําหรับการวิจัยทางการแพทยที่ใชชิ้นสวนของคน หรือขอมูลที่สามารถระบุตัวเจาของได

น้ัน แพทยตองขอการยินยอมสําหรับการรวบรวม วิเคราะห เก็บ และ/ หรือใชซํ้าตามปรกติ อาจจะมีบาง
สถานการณที่ไมสามารถขอการยินยอมได หรือการขอการยินยอมทําไดยาก หรือการขอการยินยอมอาจ

กอใหเกิดผลเสียตอความเที่ยงตรงของการวิจัย ในสถานการณเหลาน้ีอาจดําเนินการการวิจัยไดก็ตอเม่ือ



 ๕๙ 

ไดรับการพิจารณาและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเทาน้ัน 

 ๒๖. ในการขอการยินยอมฯ เพื่อเขารวมการวิจัยน้ัน แพทยควรระมัดระวังเปนพิเศษถาผูที่อาจ
เขารวมการวิจัยน้ันมีความสัมพันธที่ตองพึ่งพาแพทย หรืออาจใหการยินยอมดวยความเกรงใจแพทย ใน

สถานการณดังกลาว กระบวนการขอการยินยอมฯ ควรเปนหนาที่ของบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสมซ่ึง
ไมเก่ียวของใดๆ กับความสัมพันธน้ี 

 ๒๗. สําหรับผูที่อาจเขารวมการวิจัยเปนผูที่ไรความสามารถ แพทยตองขอการยินยอมฯ จาก
ผูแทนตามกฎหมาย บุคคลเหลาน้ีตองไมถูกนําเขาไปรวมในการวิจัยใดๆ ที่ไมนาจะมีประโยชนสําหรับ

พวกเขาเหลาน้ัน นอกเสียจากวาการวิจัยน้ันตั้งใจที่จะพัฒนาสุขภาพของกลุมประชากรซ่ึงมีผูที่อาจเขา

รวมการวิจัยเปนตัวแทน การวิจัยน้ันไมสามารถดําเนินการกับบุคคลที่มีสมรรถภาพดี และการวิจัยน้ัน
นํามาซ่ึงความเส่ียงและภาระที่นอยที่สุดเทาน้ัน 
 ๒๘. เม่ือผูที่อาจเขารวมการวิจัยซ่ึงเปนผูไรความสามารถน้ัน อาจใหความยินยอมในการ
ตัดสินใจเขารวมการวิจัยได แพทยตองขอความยินยอมจากผูน้ันเพิ่มเติม นอกเหนือไปจากที่ขอการ
ยินยอมจากผูแทนตามกฎหมาย ควรใหความเคารพตอการปฏิเสธของผูที่อาจเขารวมการวิจัยน้ัน 
 ๒๙. การวิจัยที่เก่ียวของกับผูเขารวมการวิจัยซ่ึงมีสภาพรางกายหรือจิตใจที่ไมสามารถใหการ

ยินยอม เชน ผูปวยที่หมดสติ เปนตน อาจใหดําเนินการไดก็ตอเม่ือสภาพรางกายหรือจิตใจที่ไมพรอมใน
การใหการยินยอมฯ น้ัน เปนคุณลักษณะที่จําเปนของกลุมประชากรที่การวิจัยตองการเทาน้ัน  ใน

สถานการณดังกลาว แพทยควรขอการยินยอมฯ จากผูแทนตามกฎหมาย ถาไมมีผูแทนดังกลาวและการ
วิจัยไมอาจรอได อาจใหการวิจัยน้ันดําเนินการไดแมจะยังไมไดรับการยินยอมฯ ถามีการเขียนเหตุผล

จําเพาะไวในแบบเสนอโครงรางการวิจัยวาตองทําในผูเขารวมการวิจัยซ่ึงอยูในสภาพที่ทําใหไมสามารถ 

ใหการยินยอมฯ ได และการวิจัยดังกลาวไดรับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแลว การ
ยินยอม เพื่ออยูในการวิจัยตอไปน้ันควรตองขอทันทีเม่ือเปนไปไดจากตัวผูเขารวมการวิจัย หรือผูแทน

ตามกฎหมาย 
 ๓๐. ผูนิพนธ บรรณาธิการ และสํานักพิมพตางมีพันธกรณีทางจริยธรรมที่เก่ียวของกับการ

ตีพิมพผลงานการวิจัย ผูนิพนธมีหนาทีเ่ผยแพรผลงานการวิจัยในคนไปสูสาธารณะ อีกทั้งรับผิดชอบเรื่อง
ความสมบูรณและถูกตองของรายงาน ผูนิพนธควรยึดม่ันแนวทางการรายงานอยางมีจริยธรรมซ่ึงเปนที่

ยอมรับผลการวิจัยที่ไดไมวาจะเปนแงลบและไมสามารถสรุปผลไดหรือเปนแงบวกก็ตาม ควรไดรับการ

ตีพิมพหรือเผยแพรสูสาธารณะ แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย สถาบันที่เขารวมการวิจัย และผลประโยชน
ขัดกันที่มีอยูน้ัน ควรแจงไวในการตีพิมพผลงานดวย รายงานการวิจัยใดที่ไมสอดคลองกับหลักการที่

ปรากฏในปฏิญญาน้ีไมสมควรไดรับการตีพิมพ 

     ค. หลักการเพิ่มเติมสําหรับการวิจัยทางการแพทยรวมกับการดูแลทางเวชปฏิบัติ 

 ๓๑. แพทยอาจทําการวิจัยทางการแพทยรวมกับการดูแลทางเวชปฏิบัติได ก็ตอเม่ือการวิจัยน้ัน
ไดพิจารณาแลววาอาจมีคุณคาในการปองกัน วินิจฉัย หรือการบําบัดรักษาเทาน้ัน และเม่ือแพทยมี
เหตุผลที่ดีพอที่ทําใหเชื่อไดวาการเขารวมการวิจัยน้ันจะไมสงผลขางเคียงตอสุขภาพของผูปวยซ่ึงเขารวม



 ๖๐ 

การวิจัยน้ัน 
 ๓๒. ผลประโยชน ความเส่ียง ภาระ และประสิทธิภาพของมาตรการเวชปฏิบัติแนวใหมใดๆ 
ตองไดรับการทดสอบเปรียบเทียบกับมาตรการเวชปฏิบัติที่ไดรับการยืนยันแลววาดีที่สุดในปจจุบัน 
ยกเวนในกรณีตอไปน้ีคือ 
  • การใชยา (สาร) เลียนแบบที่ไมมีสารออกฤทธ์ิ หรือไมใหการรักษาน้ัน ยอมรับได
เฉพาะการวิจัยซ่ึงยังไมมีมาตรการเวชปฏิบัติใดๆ พิสูจนวาไดผลในปจจุบัน หรือ 
  • เม่ือมีเหตุผลเก่ียวกับกระบวนการทางวิทยาศาสตรที่นาเชื่อถืออยางยิ่งวาจําเปนตอง
ใชยา (สาร) เลียนแบบที่ไมมีสารออกฤทธ์ิ สําหรับการประเมินประสิทธิผล หรือความปลอดภัยของ
มาตรการเวชปฏิบัติหน่ึงๆ และผูปวยที่ไดรับยา (สาร) เลียนแบบที่ไมมีสารออกฤทธ์ิ หรือไมไดรับการ
รักษาเลย จะไมมีความเส่ียงจากอันตรายใดๆ ที่รายแรงหรือที่ไมคืนกลับสูสภาพปรกติ ตองระมัดระวัง 
อยางเต็มที่เพื่อปองกันการอางใชขอน้ีในการวิจัยอยาง ไมถูกตอง 
 ๓๓. เม่ือส้ินสุดการวิจัยแลว ผูปวยที่เขารวมการวิจัยตองไดรับขอมูลเก่ียวกับผลการวิจัย และ
ไดรับผลประโยชนใดๆ ที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ยกตัวอยางเชน การเขาถึงมาตรการเวชปฏิบัติที่ใชในการ
วิจัยที่พบวาเปนประโยชน หรือการดูแลรักษาหรือผลประโยชนที่เหมาะสมอ่ืนๆ 
 ๓๔. แพทยตองใหขอมูลอยางครบถวนแกผูปวย ในกรณีที่การดูแลรักษาที่ใหน้ันเก่ียวของกับ

การวิจัย การที่ผูปวยปฏิเสธไมเขารวมการวิจัยหรือตัดสินใจถอนตัวจากการวิจัยน้ันตองไมรบกวน
ความสัมพันธระหวางผูปวยกับแพทยที่มีอยูเดิมแตประการใด 
 ๓๕. ในการดูแลรักษาผูปวยซ่ึงยังไมมีมาตรการเวชปฏิบัติใดๆ ที่ไดผล หรือที่มีอยู น้ันไมมี
ประสิทธิภาพ แพทยอาจใชมาตรการเวชปฏิบัติที่ยังไมไดรับการพิสูจนวาไดผลมาใชกับผูปวยไดในกรณีที่
แพทยไดรับคําแนะนําจากผูเชี่ยวชาญแลว และแพทยไดพิจารณาแลววามาตรการเวชปฏิบัติดังกลาวให
ความหวังในการรักษาชีวิต ฟนสุขภาพใหกลับมาดีขึ้น หรือผอนความทุกขทรมานใหลดนอยลง ทั้งน้ี
แพทยตองไดรับการยินยอมฯ จากผูปวยหรือผูแทนตามกฎหมาย  ถาเปนไปได มาตรการเวชปฏิบัติน้ีควร
ทําเปนการวิจัยโดยออกแบบการวิจัยใหประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของมาตรการเวชปฏิบัติน้ี 
ในทุกกรณี ขอมูลใหมที่เกิดขึ้นจากการวิจัยควรไดรับการบันทึก และเผยแพรสูสาธารณะตามความ
เหมาะสม 
 

วันที่ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๕๑ ลิขสิทธ์ิ, แพทยสมาคมโลก. สงวนสิทธ์ิทุกประการ 
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WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF HELSINKI  
(ฉบับภาษาอังกฤษ) 
 
 Ethical Principles for Medical Research Invol- ving Human Subjects 
Adopted by the 18th WMA  General  Assembly, Helsinki, Finland, June 1964, and 

amended by the: 
 
 29th WMA  General Assembly, Tokyo, Japan, October 1975 

 35th WMA  General Assembly, Venice, Italy, October 1983 
 41st WMA  General Assembly, Hong Kong, September 1989 

 48th WMA  General Assembly, Somerset West, Re- public of South Africa, 
October 1996 

 52nd WMA  General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000 
 53th WMA  General Assembly, Washington 2002 (Note of Clarification on 

Paragraph 29 added) 
 55th WMA  General Assembly, Tokyo 2004 (Note of Clarification on Paragraph 
30 added) 
 59th WMA General Assembly, Seoul, October 2008 

     A. INTRODUCTION 

 1. The World Medical Association (WMA) has developed the Declaration of 
Helsinki as a statement of ethical principles for medical research involving human 

subjects, including research on identifiable human material and data.The Declaration is 

intended to be read as a whole and each  of  its constituent paragraphs should  not be 
applied without consideration of all other relevant paragraphs. 

 2. Although the Declaration is addressed primarily to physicians, the WMA  
encourages other participants in medical research involving human subjects to adopt 

these principles. 
 3. It is the duty of the physician to promote and safe- guard the health of 

patients, including those who are involved in medical research. The physician’s know- 

ledge and conscience  are dedicated to the fulfilment of this duty. 
 4. The Declaration of Geneva of the WMA  binds the physician with the words, 

“The health of my patient will be my first consideration,” and the International Code of 
Medical  Ethics declares that, “A physician shall act in the patient’s best interest when 
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providing medical care.” 

 5. Medical  progress is based on research that ulti- mately must include studies 
involving human subjects. Populations that are underrepresented in medical research  

should be provided appropriate access to participation in research. 
 6. In medical research involving human subjects, the well-being of the 
individual research subject must take precedence over all other interests. 
 7. The primary purpose of medical research involving human subjects is to 
understand the causes, development and effects of diseases and improve preventive, 

diagnostic and therapeutic interventions (methods, procedures and treatments). Even 

the best current interventions must be evaluated continually through research for their 
safety, effectiveness, efficiency, accessibility and quality. 

 8. In medical practice and in medical research, most interventions involve risks and burdens. 
 9. Medical research is subject to ethical standards that promote  respect  for all human 

subjects and protect their health and rights. Some research populations are particularly  
vulnerable and need special protection. These include those who cannot give or refuse 

consent for themselves and those who may be vulnerable to coercion or undue influence. 

 10. Physicians should consider the ethical, legal and regulatory norms and 
standards for research involving human subjects in their own countries as well as appli- 

cable international norms and standards. No national or international ethical, legal or 
regulatory requirement should reduce or eliminate any of the protections  for research 

subjects set forth in this Declaration. 
 

     B. PRINCIPLES FOR ALL MEDICAL RESEARCH 

 11. It is the duty of physicians who  participate in medical research  to protect  
the life, health, dignity, integrity, right to self-determination, privacy, and confidentiality 

of personal information of research subjects. 
 12. Medical  research involving human subjects must conform to generally accepted  

scientific  principles, be based on a thorough knowledge of the scientific literature, 

other relevant sources  of information, and adequate laboratory and, as appropriate, 
animal experimentation. The welfare  of animals used  for research must be respected. 

 13. Appropriate caution must  be exercised  in the conduct of medical research 
that may harm the environment. 

 14. The design and performance  of each  research study involving human 
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subjects must be clearly described in a research protocol. The protocol should contain 

a statement  of the ethical considerations  involved and should indicate how the 
principles  in this Declaration have been addressed. The protocol should include 

information regarding funding, sponsors, institutional affiliations, other potential conflicts 
of interest, incentives for subjects and provisions  for treating and/or compensating 

subjects who  are harmed as  a con- sequence of participation in the research study. 
The protocol should describe arrangements for post-study access by study subjects to 

interventions identified as beneficial in the study or access  to other appropriate care or benefits. 
 15. The research protocol must be submitted for consideration, comment, 

guidance and approval to  a research  ethics committee before the study begins. This 

committee must be independent of the researcher, the sponsor and any other undue 

influence. It  must take into consideration the laws and regulations of the country or countries in 

which  the research is to be performed as well as applicable international norms and 

standards but these must not be allowed to reduce or eliminate any of the protections 

for research subjects  set forth in this Declaration. The committee must have the right 

to monitor ongoing studies. The researcher must provide monitoring information to the 

committee, especially information  about any serious adverse events. No change to the 

protocol may be made with- out consideration and approval by the committee. 

 16. Medical  research involving human subjects must be conducted only by 

individuals with the appropriate scientific training and qualifications. Research  on 

patients or healthy volunteers requires the supervision of a competent  and appropriately 

qualified physician or other health care professional. The responsibility for the 

protection of research subjects must always rest with the physician or other health care 

professional and never the research subjects, even though they have given consent. 

 17. Medical  research involving a disadvantaged or vulnerable population or 

community  is only justified if the research is responsive to the health needs and 

priorities of this population or community and if there is a reasonable likelihood that 

this population or community stands to benefit from the results of the research. 

 18. Every medical research study involving human subjects must be preceded 

by careful assessment of predictable risks and burdens to the individuals and com- 

munities involved in the research in comparison with fore- seeable benefits to them 
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and to other individuals or com- munities affected by the condition under investigation. 

 19. Every clinical trial must be registered in a publicly accessible database 
before recruitment of the first subject. 
 20. Physicians may not participate in a research study involving human subjects 
unless they are confident that the risks involved have been adequately assessed and 
can be satisfactorily managed. Physicians must immediately stop a study when the risks 
are found to outweigh the potential benefits or when there is conclusive proof of 
positive and beneficial results. 
 21. Medical research involving human subjects may only be conducted if the 
importance of the objective outweighs the inherent risks and burdens to the research subjects. 

 22. Participation by competent  individuals as subjects in medical research 
must  be voluntary. Although it may be appropriate to consult family members or 

community leaders, no competent individual may be enrolled in a research  study 

unless he or she freely agrees. 
 23. Every precaution must  be taken to protect  the privacy of research 

subjects and the confidentiality of their personal information and to minimize the 
impact of the study on their physical, mental and social integrity. 
 24. In medical research involving competent human subjects, each potential 

subject must be adequately informed of the aims, methods, sources  of funding, any 

possible conflicts of interest, institutional affiliations of the researcher, the anticipated 

benefits and potential risks of the study and the discomfort  it may entail, and any 

other relevant aspects of the study. The potential subject must be informed of the right 

to refuse to participate in the study or to withdraw  consent to participate at any time 

without reprisal. Special attention should be given to the specific  information needs of 

individual potential subjects as well as to the methods used to deliver the information. 

After ensuring that the potential subject has understood the information, the physician 

or another appropriately qualified individual must then seek the potential subject’s 

freely-given informed consent, preferably in writing. If the consent cannot be expressed  

in writing, the non-written consent must be formally documented and witnessed. 

 25. For medical research using identifiable human material  or data,  physicians 
must normally seek consent for the collection, analysis, storage and/or reuse. There may be 

situations where consent would be impossible or impractical  to obtain for such  research or 

would  pose  a threat to the validity of the research.  In such situations the research 
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may be done only after consideration  and approval of  a research ethics committee. 

 26. When seeking informed consent for participation in a research  study the 
physician should  be particularly cautious if the potential subject is  in a dependent 

relationship with the physician or may consent under duress.  In such  situations  the 
informed  consent  should  be sought by an appropriately qualified individual who  is 

completely independent of this relationship. 
 27. For  a potential research subject who is incompetent, the physician must 

seek informed consent from the legally authorized representative. These individuals 

must not be included in a research study that has no likelihood of benefit for them 
unless it is intended to promote the health of the population represented by the 

potential subject, the research cannot instead be performed with competent persons, 
and the research entails only minimal risk and minimal burden. 

 28. When a potential research subject who is deemed incompetent is able to 

give assent to decisions about participation in research, the physician must seek that 
assent in addition to the consent of the legally authorized representative. The potential 
subject’s dissent should be respected. 
 29. Research  involving subjects  who are physically or mentally incapable of 
giving consent, for example, unconscious patients, may be done only if the physical or 

mental condition that prevents giving informed consent is a necessary characteristic of 
the research population. In such  circumstances the physician  should  seek informed 

consent from the legally authorized representative. If no such representative is 

available and if the research cannot be delayed, the study may proceed without 
informed consent provided that the specific reasons for involving subjects with a 

condition that renders them unable to give informed consent have been stated  in the 
research protocol and the study has been approved by a research ethics committee. 

Consent to remain in the research should be obtained as soon as possible from the 
subject or a legally authorized representative. 

 30. Authors, editors and publishers all have ethical obligations with regard to 

the publication of the results of research.  Authors have  a duty to make  publicly 
available the results  of their research on human subjects and are accountable for the 

completeness and accuracy of their reports. They should adhere to accepted guidelines 
for ethical reporting. Negative and inconclusive as well as positive results should be 

published or otherwise made publicly available. Sources  of fun- ding, institutional 
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affiliations and conflicts of interest should be declared  in the publication. Reports  of 

research not in accordance with the principles of this Declaration should not be 
accepted for publication. 

C. ADDITIONAL PRINCIPLES FOR MEDICAL RESEARCH COMBINED WITH MEDICAL CARE 

 31. The physician may combine medical research with medical care only to the 
extent that the research is justified by its potential preventive, diagnostic or thera- 
peutic value and if the physician has good reason to believe that participation in the 
research study will not adversely affect the health of the patients who serve as 
research subjects. 
 32. The benefits, risks, burdens and effectiveness  of a new intervention must 
be tested against those of the best current proven intervention, except in the following circumstances: 
 • The use of placebo, or no treatment, is acceptable in studies where no 
current proven intervention exists; or 
 • Where  for  compelling and scientifically sound methodological reasons the 
use of placebo is necessary to determine the efficacy or safety of an intervention and 
the patients who receive placebo or no treatment will not be subject to any risk of 
serious or irreversible harm. Extreme care must be taken to avoid abuse of this option. 
 33. At the conclusion of the study, patients entered into the study are entitled 
to be informed about the outcome of the study and to share any benefits  that result  
from  it, for example,  access to interventions identified as beneficial in the study or to 
other appropriate care or benefits. 
 34. The physician must fully inform the patient which aspects  of the care are related to 
the research. The refusal of  a patient to participate  in a study or the patient’s decision 

to withdraw from the study must never interfere with the patient-physician relationship. 
 35. In the treatment  of a patient, where  proven interventions do not exist  or 
have been ineffective, the physician, after seeking expert advice, with informed consent 
from the patient or a legally authorized representative, may use an unproven 
intervention if in the physician’s judgement it offers hope of saving life, re-establishing 
health or alleviating suffering. Where possible, this intervention should be made the 
object of research, designed to evaluate its safety and efficacy. In all cases, new 
information should be recorded and, where appropriate, made publicly available. 
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จรรยาบรรณนักวิจัยของคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 

 คณะกรรมการวิจัยแหงชาติไดจัดทํา “แนวทางปฏิบัติ จรรยาบรรณนักวิจัย สภาวิจัยแหงชาติ” 

วัตถุประสงค เพื่อเปนแนวทางในการประพฤติปฏิบัติของนักวิจัยทั่วไป โดยมีลักษณะเปนขอพึงสังวร

มากกวาจะเปนขอบังคับ อันนําไปสูการเสริมสรางจรรยาบรรณในหมูนักวิจัยตอไป ซ่ึงไดนิยามคําตางๆ ที่

เก่ียวของดังน้ี 

 นักวิจัย  หมายถึง ผูที่ดําเนินการคนควาหาความรูอยางเปนระบบ เพื่อตอบประเด็นสงสัย โดย

มีระเบียบวิธีอันเปนที่ยอมรับในแตละศาสตรที่เก่ียวของ ซ่ึงครอบคลุมทั้งแนวคิด มโนทัศน และวิธีการที่

ใชในการรวบรวมและวิเคราะหขอมูล 

 จรรยาบรรณ หมายถึง หลักความประพฤติอันเหมาะสม แสดงถึงคุณธรรมและจริยธรรมใน

การประกอบอาชีพ ที่กลุมบุคคลแตละสาขาชีพประมวลขึ้นไวเปนหลัก เพื่อใหสมาชิกในสาขาวิชาชีพ

น้ันๆ ยึดถือปฏิบัติ เพื่อรักษาชื่อเสียงและสงเสรมิเกียรติคุณของสาขาวิชาชีพของตน 

 จรรยาบรรณนักวิจัย หมายถึง หลักเกณฑควรประพฤติปฏิบัติของนักวิจัยทั่วไป เพื่อใหการ

ดําเนินงานวิจัยตั้งอยูบนพื้นฐานของจริยธรรมและหลักวิชาการที่เหมาะสม ตลอดจนประกันมาตรฐาน

ของการศึกษาคนควาใหเปนไปอยางสมศักดิ์ศรีและเกียรติภูมิของนักวิจัย 
 

จรรยาบรรณนักวิจัย : แนวปฏิบัต ิ

 ขอ ๑ นักวิจัยตองซื่อสัตยและมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ 

 นักวิจัยตองมีความซ่ือสัตยตอตนเอง ไมนําผลงานของผูอ่ืนมาเปนของตน ไมลอกเลียนงานของ

ผูอ่ืน ตองใหเกียรติและอางถึงบุคคลหรือแหลงที่มาของขอมูลที่นํามาใชในงานวิจัย ตองซ่ือตรงตอการ

แสวงหาทุนวิจัย และมีความเปนธรรมเก่ียวกับผลประโยชนที่ไดจากการวิจัย 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๑.๑ นักวิจัยตองมีความซ่ือสัตยตอตนเองและผูอ่ืน 

      •  นักวิจัยตองมีความซ่ือสัตยในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัย ตั้งแตการเลือกเรื่อง

ที่จะทําวิจัย การเลือกผูเขารวมทําวิจัย การดําเนินการวิจัย ตลอดจนการนําผลงานวิจัย ไปใชประโยชน 

 •  นักวิจัยตองใหเกียรติผูอ่ืน โดยการอางถึงบุคคลหรือแหลงทีม่าของขอมูลและความ

คิดเห็นที่นํามาใชในงานวิจัย 
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 ๑.๒  นักวิจัยตองซ่ือตรงตอการแสวงหาทุนวิจัย 

             •  นักวิจัยตองเสนอขอมูลและแนวคิดอยางเปดเผยและตรงไปตรงมาในการเสนอ

โครงการวิจัยเพื่อขอรับทุน 

  •  นักวิจัยตองเสนอโครงการวิจัยดวยความซ่ือสัตยโดยไมขอทุนซํ้าซอน 

 ๑.๓  นักวิจัยตองมีความเปนธรรมเก่ียวกับผลประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย 

  •  นักวิจัยตองจัดสรรสัดสวนของผลงานวิจัยแกผูวิจัยอยางยุติธรรม 

  •  นักวิจัยตองเสนอผลงานอยางตรงไปตรงมา โดยไมนําผลงานของผูอ่ืนมาอางวา

เปนของตน 

 ขอ ๒ นักวิจัยตองตระหนักถึงพันธกรณีในการทําวิจัยตามขอตกลงที่ทําไวกับหนวยงานที่

สนับสนุนการวิจัยและตอหนวยงานที่ตนสังกัด 

 นักวิจัยตองปฏิบัติตามพันธกรณีและขอตกลงการวิจัยที่ผูเก่ียวของทุกฝายยอมรับรวมกัน อุทิศ

เวลาทํางานวิจัยใหไดผลดีที่สุดและเปนไปตามกําหนดเวลา มีความรับผิดชอบ ไมละทิ้งงานระหวาง

ดําเนินการ 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๒.๑  นักวิจัยตองตระหนักถึงพันธกรณีในการทําวิจัย 

  • นักวิจัยตองศึกษาเงื่อนไข และกฎเกณฑของเจาของทุนอยางละเอียดรอบคอบ เพื่อ

ปองกันความขัดแยงที่จะเกิดขึ้นในภายหลัง 

  • นักวิจัยตองปฏิบัติตามเงื่อนไข ระเบียบและกฎเกณฑ ตามขอตกลงอยางครบถวน 

 ๒.๒  นักวิจัยตองอุทิศเวลาทํางานวิจัย 

  • นักวิจัยตองทุมเทความรู ความสามารถและเวลาใหกับการทํางานวิจัย เพื่อใหไดมา

ซ่ึงผลงานวิจัยที่มีคุณภาพและเปนประโยชน 

 ๒.๓  นักวิจัยตองมีความรับผิดชอบในการทําวิจัย 

  • นักวิจัยตองมีความรับผิดชอบ ไมละทิ้งงานโดยไมมีเหตุผลอันควรและสงงานตาม

กําหนดเวลา ไมทําผิดสัญญาขอตกลงจนกอใหเกิดความเสียหาย 

  • นักวิจัยตองมีความรับผิดชอบในการจัดทํารายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ เพื่อใหผล

อันเกิดจากการวิจัยไดถูกนําไปใชประโยชนตอไป 
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 ขอ  ๓ นักวิจัยตองมีพื้นฐานความรูในสาขาวิชาการที่ทําวิจัย 

 นักวิจัยตองมีพื้นฐานความรูในสาขาวิชาการที่ทําวิจัยอยางเพียงพอและมีความรูความชํานาญ

หรือมีประสบการณ เก่ียวเน่ืองกับเรื่องที่ทําวิจัย เพื่อนําไปสูงานวิจัยที่มีคุณภาพ และเพื่อปองกันปญหา

การวิเคราะห การตีความ หรือการสรุปที่ผิดพลาด อันอาจกอใหเกิดความเสียหายตองานวิจัย 

 แนวทางปฏิบัติ 

 ๓.๑ นักวิจัยตองมีพื้นฐานความรู ความชํานาญหรือประสบการณเก่ียวกับเรื่องที่ทําวิจัย อยาง

เพียงพอเพื่อนําไปสูงานวิจัยที่มีคุณภาพ 

 ๓.๒ นักวิจัยตองรักษามาตรฐานและคุณภาพของงานวิจัยในสาขาวิชาการน้ันๆ เพื่อปองกัน

ความเสียหายตอวงการวิชาการ 

 ขอ ๔ นักวิจัยตองมีความรับผิดชอบตอส่ิงที่ศึกษาวิจัย ไมวาจะเปนส่ิงที่มีชีวิตหรือไมมีชีวิต 

 นักวิจัยตองดําเนินการดวยความรอบคอบระมัดระวัง และเที่ยงตรงในการทําวิจัยที่เก่ียวของกับ

คน สัตว พืช ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากร และส่ิงแวดลอมมีจิตสํานึกและมีปณิธานที่จะอนุรักษ 

ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากรและส่ิงแวดลอม 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๔.๑  การใชคนหรือสัตวเปนตัวอยางทดลอง ตองทําในกรณีทีไ่มมีทางเลือกอ่ืนเทาน้ัน 

 ๔.๒  นักวิจัยตองดําเนินการวิจัยโดยมีจิตสํานึกที่จะไมกอความเสียหายตอคน สัตว พืช  

ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากร และส่ิงแวดลอม 

 ๔.๓  นักวิจัยตองมีความรับผิดชอบตอผลที่จะเกิดแกตนเอง กลุมตัวอยางที่ใชในการศึกษาและสังคม 

 ขอ ๕  นักวิจัยตองเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษยที่ใชเปนตัวอยางในการวิจัย 

 นักวิจัย ตองไมคํานึงถึงผลประโยชนทางวิชาการจนละเลย และขาดความเคารพในศักดิ์ศรีของ

เพื่อนมนุษย ตองถือเปนภาระหนาทีท่ี่จะอธิบายจุดมุงหมายของการวิจัยแกบุคคลที่เปนกลุมตัวอยาง โดย

ไมหลอกลวงหรือบีบบังคับ และไมละเมิดสิทธิสวนบุคคล 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๕.๑  นักวิจัยตองมีความเคารพในสิทธิของมนุษยที่ใชในการทดลองโดยตองไดรับความยินยอม

กอนทําการวิจัย 
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 ๕.๒  นักวิจัย ตองปฏิบัติตอมนุษยและสัตวที่ใชในการทดลองดวยความเมตตา ไมคํานึงถึงแต

ผลประโยชนทางวิชาการจนเกิดความเสียหายที่อาจกอใหเกิดความขัดแยง 

 ๕.๓  นักวิจัยตองดูแลปกปองสิทธิประโยชนและรักษาความลับของกลุมตัวอยางที่ใช ในการ

ทดลอง 

 ขอ ๖ นักวิจัยตองมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกข้ันตอนของการทําวิจัย 

 นักวิจัยตองมีอิสระทางความคิด ตองตระหนักวาอคติสวนตนหรือความลําเอียงทางวิชาการ 

อาจสงผลใหมีการบิดเบือนขอมูลและขอคนพบทางวิชาการ อันเปนเหตุใหเกิดผลเสียหายตองานวิจัย 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๖.๑  นักวิจัยตองมีอิสระทางความคิด ไมทํางานวิจัยดวยความเกรงใจ 

 ๖.๒  นักวิจัยตองปฏิบัติงานวิจัยโดยใชหลักวิชาการเปนเกณฑและไมมีอคติมาเก่ียวของ 

 ๖.๓  นักวิจัยตองเสนอผลงานวิจัยตามความเปนจริง ไมจงใจเบี่ยงเบนผลการวิจัย โดยหวัง 

ประโยชนสวนตน หรือตองการสรางความเสียหายแกผูอ่ืน 

 ขอ ๗  นักวิจัยพึงนําผลงานวิจัยไปใชประโยชนในทางที่ชอบ 

 นักวิจัยพึงเผยแพรผลงานวิจัยเพื่อประโยชนทางวิชาการและสังคมไมขยายผลขอคนพบจนเกิน

ความเปนจริง และไมใชผลงานวิจัยไปในทางมิชอบ 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๗.๑  นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบและรอบคอบในการเผยแพรผลงานวิจัย 

 ๗.๒  นักวิจัยพึงเผยแพรผลงานวิจัยโดยคํานึงถึงประโยชนทางวิชาการและสังคม ไมเผยแพร

ผลงานวิจัยเกินความเปนจริงโดยเห็นแกประโยชนสวนตนเปนที่ตั้ง 

 ขอ ๘ นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผูอื่น 

 นักวิจัยพึงมีใจกวาง พรอมทีจ่ะเปดเผยขอมูลและขั้นตอนการวิจัย ยอมรับฟงความคิดเห็นและ

เหตุผลทางวิชาการของผูอ่ืน และพรอมที่จะปรับปรุงแกไขงานวิจัยของตนใหถูกตอง 

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๘.๑ นักวิจัยพึงมีมนุษยสัมพันธที่ดี ยินดีแลกเปล่ียนความคิดเห็น และสรางความเขาใจใน

งานวิจัยกับเพื่อนรวมงานและนักวิชาการอ่ืนๆ 
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 ๘.๒ นักวิจัยพึงยอมรับฟง แกไขการทําวิจัยและการเสนอผลงานวิจัยตามขอแนะนําที่ดี เพื่อ

สรางความรูที่ถูกตองและสามารถนําผลงานวิจัยไปใชประโยชนได 

 ขอ ๙ นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบตอสังคมทุกระดับ 

 นักวิจัยพึงมีจิตสํานึกที่จะอุทิศกําลังสติปญญาในการทําวิจัย เพื่อความกาวหนาทางวิชาการ 

เพื่อความเจริญและประโยชนสุขของสังคม และมวลมนุษยชาต ิ

 แนวทางปฏิบัต ิ

 ๙.๑ นักวิจัยพึงไตรตรองหาหัวขอการวิจัยดวยความรอบคอบและทําการวิจัยดวยจิตสํานึกที่จะ

อุทิศกําลังปญญาของตนเพื่อความกาวหนาทางวิชาการ เพื่อความเจริญของสถาบันและประโยชนสุขตอสังคม 

 ๙.๒ นักวิจัยพึงรับผิดชอบในการสรางสรรคผลงานวิชาการเพื่อความเจริญของสังคม ไมทําการ

วิจัยที่ขัดกับกฎหมาย ความสงบเรียบรอยและศีลธรรมอันดีของประชาชน 

 ๙.๓  นักวิจัยพึงพัฒนาบทบาทของตนใหเกิดประโยชนยิ่งขึ้น และอุทิศเวลานํ้าใจกระทําการ

สงเสริมพัฒนาความรู จิตใจ พฤติกรรมของนักวิจัยรุนใหมใหมีสวนสรางสรรคความรูแกสังคมสืบไป 
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เอกสารอางอิง 
 

กรุงเทพมหานคร. หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการทําวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร. ม.ป.ท. :  

๒๕๔๕. 

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม  พ.ศ. ๒๕๔๙ ในราชกิจจานุเบกษา 

 ฉบับประกาศทั่วไป เลม ๑๑๘  ตอนที่ ๑๒ ง วันที่ ๘ กุมภาพันธ ๒๕๔๔.  

จริยา เลิศอรรฆยมณี “หลักจริยธรรมการวิจัยในคนและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของศิริราช”  

 เวชบันทึกศิริราช.  ๒(๑) : ๒ – ๖ : มกราคม – เมษายน ๒๕๕๑.  

คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม. จริยธรรมการวิจัย. ม.ป.ท. : ม.ป.ป. 

คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล. คูมือการดําเนินงานของคณะกรรมการ   

          จริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล ฉบับที่ 4.1 

          ประกาศใช วันที ่23 เมษายน 2552. [อางอิง  เม่ือ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๒ จาก   

           http://www.si.mahidol.ac.th/th/research-academics/committee-   

          research/f01/f01.pdf] 

คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล. คูมือผูวิจัย (Researchers’ Manual) 

          ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล    

          มหาวิทยาลัยมหิดล  25 กุมภาพันธ 2552 [อางอิง  เม่ือ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๒ จาก   

          http://www.si.mahidol.ac.th/th/research-academics/committee- 

          research/f02/f02.pdf 

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ. ๒๕๔๕. 

พระราชบัญญัติสุขภาพ มาตรา ๙ ในราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๔ ตอนที่ ๑๖ ก วันที่ ๑๙ มีนาคม 

 ๒๕๕๐.  

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี. หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการทําวิจัยในมนุษย. ๒๕๔๘. 

วิชยั โชควิวัฒน. จริยธรรมสาธก. กรุงเทพมหานคร : โรงพิมพเรือนแกวการพิมพ, ๒๕๔๓. 

วิชัย โชควิวัฒน. กฎนูเรมเบิรก. พิมพครั้งที่ ๑. นนทบุรี : สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย,  

๒๕๕๒. 

วิชัย โชควิวัฒน และทิพิชา โปษยานนท. รายงานเบลมอนต (The Belmont Report) โดย  

            คณะกรรมการแหงชาตเิพื่อการคุมครองอาสาสมัคร ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตรและ 

 พฤติกรรมศาสตร. กรุงเทพฯ : สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย, ๒๕๕๑   
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วิชัย โชควิวัฒน และสุชาติ จองประเสริฐ.  สัญญาปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ. ๒๐๐๐)   

            หลักการจริยธรรมสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทยที่เก่ียวของกับมนุษย   
 (Declaration of Helsinki) . กรุงเทพฯ : สถาบันพัฒนาการคุมครองการวิจัยในมนุษย               
            ๒๕๕๑.  
สัญญา สุขพณิชนันท. “เหตุการณที่นําไปสูหลักการของจริยธรรม การวิจัยในคน” เวชบันทึกศิริราช. ๑ 

(๒) : ๖๗-๗๐ : พฤษภาคม – สิงหาคม ๒๕๕๑.  

สัญญา สุขพณิชนันท. “ปฏิญญาเฮลซิงกิ ๒๕๕๑” เวชบันทึกศิริราช. ๒(๒) : ๕๗ – ๖๗ : พฤษภาคม –   

 สิงหาคม ๒๕๕๒. 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยขอนแกน. Standard Operating 

  Procedures (SOP).  [อางอิง  เม่ือ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๒ จาก http://eckku.kku.ac.th/] 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยขอนแกน. คูมือการขอรับพิจารณา

 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยขอนแกน. [อางอิง  เม่ือ ๒๔ ธันวาคม 

 ๒๕๕๒ จาก http://eckku.kku.ac.th/wp- ontent/uploads/2009/08/1. Researcher_ 

 Handbook_p1-20.pdf] 

สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาต.ิ แนวทางปฏิบัติ จรรยาบรรณนักวิจัย สภาวิจัย     

 แหงชาติ. กรุงเทพ : บริษัท พับลิคโฟโตและโฆษณา จํากัด, ๒๕๕๒. 

สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข. แนวทางและขอ

ปฏิบัติในการทําวิจัยในคน (คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวง

สาธารณสุข.ม.ป.ท. : ม.ป.ป. 
      
ICH Good Climical Practice Guideline ฉบับภาษาไทย. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ 
 

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข.   พิมพครั้งที่ ๖, ตุลาคม ๒๕๕๐.  
 
World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles  for Medical  
 
 Research Involving Human Subjects 2008  [อางอิง  เม่ือ ๗ มกราคม ๒๕๕๓ จาก 
 
  http://www.wma.net/e/policy/b3.htm]  
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แนวปฏิบัตสิําหรับผูเสนอโครงการวิจัย 
เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 เพื่อใหการพิจารณาโครงการวิจัยตางๆ ดําเนินไปไดอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ 

ผูเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันพระบรมราชชนก จึงควรปฏิบัติตามแนวทางดังตอไปน้ี 

กรณีเสนอโครงการวิจัยใหม 

 ๑.  ผูวิจัยสงโครงรางวิจัยไปที่สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย (ของวิทยาลัย/เครือขาย) กอนวาระการประชุมอยางนอย ๓ สัปดาห เพื่อใหเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร และรวบรวมสง

ใหคณะกรรมการฯ อานลวงหนาอยางนอย ๑ เดือน (สําหรับเครือขาย) และอยางนอย ๓ สัปดาห 

(สําหรับวิทยาลัย) กอนเขาประชุม โดยผูวิจัยจัดทํารายละเอียดตามรายการแบบฟอรมเอกสาร

สําหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย ประกอบดวย 

       ๑.๑ บันทึกขอความขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ในมนุษย  (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๑) 

       ๑.๒ แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการ

วิจัยในมนุษย (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๒) 

       ๑.๓ แบบฟอรมประวัติผูวิจัย (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๓) 

       ๑.๔ เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย  (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๔) 

       ๑.๕ เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๕) 

      ๑.๖  เครื่องมือวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบทดสอบ ประเด็นการสัมภาษณ ฯลฯ 

 ๒. เม่ือผูวิจัยยื่นแบบเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณาและเอกสารประกอบตามที่

กําหนดครบถวน ถูกตอง สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยวิทยาลัย จะ

มีหนังสือตอบรับพรอมใหหมายเลขโครงการ และดําเนินการตามกระบวนการพิจารณาตอไป ผูวิจัย

จะตองอางอิงหมายเลขโครงการในการติดตอกับสํานักงานคณะกรรมการฯ ทุกครั้งในเรื่องตางๆ

เพื่อใหแนใจวาไดติดตอกันในโครงการที่ถูกตอง 



 ๗๕ 

 ในกรณีเอกสารของผูวิจัยไมครบถวนหรือไมถูกตองทางสํานักงานคณะกรรมการฯ จะแจง

ใหทราบเพื่อปรับปรุง และทางสํานักงานคณะกรรมการฯ จะใหหมายเลขโครงการ และดําเนินการ

พิจารณาตอเม่ือไดรับเอกสารครบถวน 

กรณีเสนอโครงการวิจัยเดิม/โครงการวิจัยตอเน่ือง  

 ผูวิจัยยื่นเอกสารที่เก่ียวของ ไดแก  

               ๑. รายงานการเบี่ยงเบนตาง  ๆการขอแกไขเปล่ียนแปลง  การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

รายแรงใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย พิจารณา

กอนดําเนินการ (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๘, ๙, ๑๐, ๑๑) 

 ๒. การรายงานสถานการณโครงการ  ใหผูวิจัยรายงานตอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

เครือขาย/ วิทยาลัย(แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๑๒)    

 ๓. การขอตออายุโครงการ ผูวิจัยตองดําเนินการขอตออายุกอนหมดระยะเวลา การอนุมัติ

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย อยางนอย ๓๐ วัน (แบบฟอรมเอกสาร

หมายเลข ๑๓) 

 ๔. ผูวิจัยตองสงรายงานฉบับสมบูรณ ๕ บทพรอมCD บรรจุ Electronic fileทั้งหมด 

ใหแกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเครือขาย/วิทยาลัย  ภายหลังแจงปดโครงการภายใน ๓ 

เดือน  (แบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๑๔) 

กรณีผูวิจัยตองการสําเนาเอกสารที่เก่ียวของกับการเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยฯ ใหผูวิจัยทําบันทึกขอความการขอคัดลอกสําเนาเอกสาร (แบบฟอรมเอกสาร

หมายเลข ๑๕) 

ประเด็นการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  

            การพิจารณาดานกระบวนการทางวิทยาศาสตร (Sciences Reviews)  

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะพิจารณาในประเด็นดังตอไปน้ี 

 ๑. เหตุผลและความจําเปนที่จะตองศึกษาวิจัยในมนุษย ประโยชนทางวิชาการ ความเส่ียง 

และประโยชนที่กลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย จะไดรับ 

 ๒. การออกแบบการวิจัย ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย เพื่อตอบสนอง

วัตถุประสงคของโครงการวิจัย   

               ๒.๑ จํานวนกลุมตัวอยางศึกษาควรมีจํานวนเพียงพอที่สามารถใหผลการวิจัยที่เชื่อถือได  

               ๒.๒ การคัดเลือกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  



 ๗๖ 

                     ๑) เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion criteria) กลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัย กลุมที่นาจะไดรับประโยชนตอการวิจัย หรือกลุมที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ที่จะเขาสู

การวิจัย โดยไดรับการคัดเลือกอยางปราศจากอคต ิหรือการบังคับ 

 ๒) เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion criteria) กลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัยที่ถูกคัดเลือกเขาโครงการแลว แตอาจมีอันตรายหรือโอกาสเส่ียงกับผลแทรกซอน

จากการวิจัยไดมากกวาคนปกติหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย รายอ่ืน 

         ๓) เกณฑการถอนกลุ มตั วอย าง/อาสาสมัครวิจัย ออกจากโครงการวิ จัย 

(Discontinuation criteria) ไดแก การเกิดผลขางเคียงรายแรงของการรักษามากกวาที่คาดการณไว 

หรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัยอาจรับอันตรายจากการเขารวมโครงการ 

         ๔) เกณฑการยุติโครงการวิจัยทั้งหมด (Terminal criteria) ในโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตอง

มีการวางแผนการวิเคราะหขอมูลเบื้องตน (Interim analysis) เพื่อใชประกอบการดําเนินโครงการ 

หรือยุติโครงการ เพื่อปองกันไมใหเกิดความเสียหายแกสุขภาพของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

    ๓. เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ไดแก แบบสอบถามที่สามารถตอบวัตถุประสงคได 

    ๔. ความเหมาะสมของสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล  

การพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical Reviews) 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจะพิจารณาในประเด็นการพิทักษสิทธิ 

ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ไดแก 

            ๑. การดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ไดแก 

๑.๑ มาตรการการดูแลและคุมครองกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

     ๑.๒  การรักษาพยาบาลในกรณีที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัยและคาใชจาย

ในการรักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใหระบุผูรับผิดชอบใหชัดเจน เชน ผูใหทุนสนับสนุนการ

วิจัยหรือผูวิจัยหรือรัฐบาลหรือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ตองจายเอง) 

๒. การรักษาความลับ  

    ๒.๑  มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของขอมูล 

               ๒.๒  ระยะเวลาที่ผูวิจัยจะเก็บขอมูลไว และวิธีการทําลายขอมูล 

 ๒.๓ บุคคลที่สามารถเขาถึงขอมูลของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

๓. กระบวนการขอความยนิยอม (Consent process) 

   ๓.๑ เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) 

พิจารณาในประเด็น ดังน้ี  



 ๗๗ 

 ๓.๑.๑ การปองกันผลประโยชนทับซอน (Conflict of  interest ) ไดแก กรณีที่

ผูวิจัยเปนบุคลากรทางดานสาธารณสุข ตองแสดงมาตรการในการปองกันผลประโยชนทับซอน 

เน่ืองจากกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย อยูในภาวะพึ่งพาผูวิจัย (Dependent relationship) 

 ๓.๑.๒ ตองไดรับความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว    กลุมตัวอยาง/อาสาสมัคร

วิจัย จะตองมีโอกาสเลือกตามขีดความสามารถของพวกเขาวาอะไรจะเกิดหรือไมเกิดแกพวกเขา 

โอกาสดังกลาวน้ีจะเกิดไดเม่ือมีมาตรฐานของความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวอยางเพียงพอ 

ประกอบดวย 

  ๓.๑.๒.๑ ขอมูลขาวสารที่ใหแกกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย (Information)  ไดแก 

๑) ความเหมาะสมของวิธีการเขาถึงกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย เพื่อชักชวนให

เขารวมโครงการวิจัย 

๒) ภาษาที่ใชเขียนหรือการใหขอมูลโดยวาจาจะตองเปนภาษาชาวบาน ซ่ึงเขาใจงาย 

และมีขอมูลเพียงพอเก่ียวกับโครงการวิจัย 

๓) ขอมูลเก่ียวกับการวิจัยเพียงพอตอการตัดสินใจ โดยอิสระปราศจากการบังคับ

หรือการเขารวมวิจัยดวยความเกรงใจ เชน ผลประโยชนที่ควรจะไดรับตองมากกวา ความเส่ียงใน

การเขารวมการวิจัยของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  ทางเลือกอ่ืนของการรักษา และสิทธิที่จะไม

เขารวมการวิจัย หรือเพิกถอนการยินยอมเขารวมการวิจัยเม่ือใดก็ไดโดยไมมีผลกระทบตอการรักษา 

ทั้งน้ีโดยกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ยังคงมีสิทธิตามกฎหมาย 

๔) แหลงขอมูล/ที่อยูและเบอรโทรศัพทติดตอโดยตรงของผูวิจัยที่กลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัย สามารถสอบถามเพิ่มเติมเก่ียวกับการวิจัยตลอด ๒๔ ชั่วโมง 

๕)  แหล งข อมูล/ที่อยูและเบอร โทรศัพทติ ดต อ โดยตรงของสํานักงาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับเครือขาย/วิทยาลัย สําหรับกลุมตัวอยาง/

อาสาสมัครวิจัย  เพื่อสอบถามสิทธิของการเปนกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย หรือตองการรองเรียน

เก่ียวกับการเขารวมโครงการวิจัย  

   ๓.๑.๒.๒ เขาใจ (Comprehension) ในขอมูลขาวสารน้ัน กรณีที่โครงการมี

ความซับซอนควรมีการทดสอบความเขาใจของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย  

๓.๑.๒.๓ ความสมัครใจ (Voluntariness)  เปนการตกลงเขารวมการวิจัยซ่ึงจะ

มีผลก็ตอเม่ือเกิดขึ้นโดยสมัครใจเทาน้ัน  

สาระสําคัญของความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวน้ีกําหนดเงื่อนไขวาจะตองปราศจาก

การบังคับหรืออิทธิพลอันไมสมควรใดๆ  การบังคับเกิดขึ้นเม่ือมีความจงใจคุกคามวาจะทํา 



 ๗๘ 

   ๓.๓ เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว (Informed Consent Form) 

ผูวิจัยตองแสดงถึงความรับผิดชอบในการอธิบายขอมูลตางๆใหกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย เขาใจ 

และมีเวลาตัดสินใจอยางเพียงพอ พรอมระบุบุคคล ที่อยู และเบอรติดตอที่สามารถตอบคําถาม

เก่ียวกับการวิจัย และเก่ียวกับสิทธิ สวัสดิภาพของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย จนกระทั่งเซ็น

ยินยอม 

๓.๓.๑ กรณีที่กลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย สามารถเซ็นยินยอมไดและบรรลุนิติภาวะ 

๑) ตองมีพยานอยางนอย ๑ คน ทั้งน้ีคณะกรรมการจะพิจารณาเปนรายโครงการไป 

๒) พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

๓) การลงนามกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย และพยานตองเซ็นยินยอมพรอมลง

วันที่กํากับในวันที่ยินยอม 

๓.๓.๒ กรณีกลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัยไมสามารถเซ็นยินยอมไดและบรรลุนิตภิาวะ 

๑)  ใหกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย พิมพลายน้ิวมือและตองมีพยาน  ๒ คน 

๒) กรณีที่กลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย อยูในภาวะวิกฤตหรือเปนผูที่ไมสามารถ

รับรูไดตามปกติ เชน คนเปนโรคจิต ใหบิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเปนผูให

ความยินยอม และเม่ือกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย พนจากภาวะดังกลาวจะตองขอความยินยอม

ใหมทุกครั้ง 

๓) พยานตองไมมีสวนเก่ียวของหรือสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย 

๔) การลงนามกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย และพยานตองเซ็นยินยอมพรอมลง

วันที่กํากับในวันที่ยินยอม 

๓.๓.๓ กรณีที่กลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุนิติภาวะ ตองจัดทําเอกสาร

ชี้แจงพรอมคํายินยอมพรอมใจ (Assent Form) สําหรับกลุมกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย ไมบรรลุ

นิติภาวะ และเอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) 

พรอมเอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวสําหรับบิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมตามกฎหมาย 

หมายเหตุ  

 ๑) กรณีที่บิดามารดาหรือผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายอานออกเขียนไดให

ดําเนินการตามขอ ๓.๓.๑ หรือกรณีที่เขียนไมไดใหดําเนินการตามขอ ๓.๓.๒ 

 ๒) กรณีทําโครงการวิจัยในชุมชน ควรรับฟงความคิดเห็นจากผูแทนชุมชนดวย 

 ๓) กรณีทําโครงการวิจัยกับกลุมออนดอย เชน นักโทษ พลทหาร หญิงตั้งครรภ 

ผูปวยโรคจิตหรือเด็กฯลฯ  ควรมีผูแทนจากกลุมดังกลาวรวมใหความเห็นดวย 



 ๗๙ 

๔. การตอบแทน  ชดเชย (Compensation) 

๔.๑  ระบุคาตอบแทนชดเชยสําหรับคาเดินทาง คาเสียเวลา คาอาหารและอ่ืนๆ โดยให

ผูวิจัยจายเปนครั้งๆไป 

๔.๒ คาตอบแทนชดเชยในกรณีไดรับบาดเจ็บหรืออันตรายจากการเขารวม

โครงการวิจัยหรือทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 

๕. อ่ืน ๆ  

     ๕.๑ ผลการวิจัยที่ผานมา 

 ๕.๒ เอกสารอ่ืนๆ ที่ใชในโครงการ เชน งบประมาณ เอกสารเชิญชวน  

 ๕.๓ ความเหมาะสมของผูวิจัยหลักและผูวิจัยรวม ไดแก ประวัติผูวิจัย การศึกษา 

ความรู ประสบการณ ความเชี่ยวชาญ และความชํานาญในเรื่องที่จะทําวิจัย (Curriculum Vitae: CV)   

 ๕.๔ ความเหมาะสมของเครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการดําเนินการวิจัย  

 ๕.๕ ความเหมาะสมของสถานที่ดําเนินการวิจัยและส่ิงอํานวยความสะดวก เพื่อใหม่ันใจวา

โครงการจะสามารถดําเนินการไดตามเปาหมายที่กําหนดไว 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ  

 ผลการพิจารณามี ๔ ลักษณะ ดังตอไปน้ี  

๑. อนุมัติแบบไมมีเงื่อนไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติ ณ วันที่ประชุม 

๒. อนุมัติโดยใหปรับแกไข คณะกรรมการฯ จะอนุมัติใหดําเนินการไดตอเม่ือผูวิจัยปรับ

แกไขโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของตามมติที่ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยเสร็จส้ินแลว 

๓. รอการพิจารณา แบงเปน ๒ กรณี ดังน้ี  

๓.๑ กรณีปรับแกสาระสําคัญ เชน methodology research design ขอใหผูวิจัย

ดําเนินการแกไขและ/หรือใหเพิ่มเติมขอมูลกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัยทั้งคณะ (Full board) ในการประชุมครั้งตอไป 

๓.๒ กรณีที่มีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบในวงกวาง  ใหเลขานุการคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย พิจารณาสงโครงรางวิจัยและเอกสารที่

เก่ียวของใหคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุขหรือคณะกรรมการ

จริยธรรมเครือขาย เพื่อพิจารณาตอไป 

๔ ไมอนุมัติ ใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/

วิทยาลัย แจงผลการพิจารณาอยางเปนลายลักษณอักษรพรอมระบุเหตุผลการไมอนุมัติ  ซ่ึงหาก



 ๘๐ 

ผูวิจัยมีขอมูลเพิ่มเติมสามารถยื่นเสนอใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัยพิจารณาใหมได 

การแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย แจงผลการพิจารณา

(ตามแบบฟอรมเอกสารหมายเลข ๖) ดังน้ี 
 ๑. กรณีที่อนุมัติแบบไมมีเง่ือนไข สํานักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ออกใบอนุมัติลายลักษณอักษรใหผูวิจัย ภายใน ๒ สัปดาห และใหผูวิจัย

ดําเนินการวิจัยไดภายหลังไดรับใบอนุมัติเรียบรอยแลว 

๒. กรณีที่อนุมัติแบบมีเง่ือนไข  

๒.๑ เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย 

สรุปประเด็นที่ตองแกไขและแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษรภายใน ๒ 

สัปดาห หลังจากการประชุม   

๒.๒ ผูวิจัยดําเนินการแกไขและสงกลับมาใหเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ภายใน ๔ สัปดาห  

 ๒.๓ ประธานและเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัย และ/หรือที่ปรึกษาและ/หรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายจากประธาน รวมกัน

พิจารณาผลการปรับแกของผูวิจัยตามมติของคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย   กรณีที่ผานตาม

เงื่อนไข สํานักงานคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย ออกใบอนุมัติลายลักษณอักษรใหผูวิจัย 

ภายใน ๒ สัปดาห และเลขานุการคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัยนําผลการอนุมัติแจงใหที่

ประชุมคณะกรรมการทั้งคณะ (Full board) เพื่อรับรอง กรณีที่แกไขไมครบตามมติคณะกรรมการฯ

เครือขาย/วิทยาลัย เลขานุการกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัยนําเขาที่ประชุมเพื่อพิจารณาอีกครั้งหน่ึง 

๓. กรณีรอการพิจารณา  

๓.๑ กรณีปรับแกสาระสําคัญ เชน methodology research design เลขานุการ

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลาย

ลักษณอักษรภายใน ๒ สัปดาห หลังจากการประชุม และผูวิจัยทําการแกไขตามที่คณะกรรมการฯ

เครือขาย/วิทยาลัย เสนอแนะภายใน ๔ สัปดาห เพื่อสงเรื่องเขารับการพิจารณาใหมในการประชุม

ครั้งตอไป 

 



 ๘๑ 

๓.๒ กรณีที่มีความเส่ียงสูงหรือผลกระทบวงกวาง เลขานุการคณะกรรมการฯเครือขาย/

วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษรภายใน ๒ สัปดาห หลังจากการประชุม และ

หากผูวิจัยประสงคจะดําเนินการศึกษาตอ/หรือคณะกรรมการฯเครือขาย/วิทยาลัย จะสงโครงราง

วิจัยพรอมเอกสารที่ เ ก่ียวของไปยังคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวง

สาธารณสุข (ERC) หรือคณะกรรมการฯ วิทยาลัยจะสงใหคณะกรรมการฯ เครือขาย เพื่อพิจารณา

ตอไป 

๔. กรณีที่ไมอนุมัติ  

๔.๑ เลขานุการคณะกรรมการฯ เครือขาย/วิทยาลัย แจงใหผูวิจัยรับทราบเปนลายลักษณอักษร

ภายใน ๒ สัปดาห หลังจากการประชุม  

๔.๒ หากผูวิจัยมีขอมูลใหมเพิ่มเติมสามารถยื่นเสนอโครงการพรอมขอมูลใหมตอคณะ

กรรมการฯ เครือขาย/วิทยาลัย ไดภายใน ๒ เดือน 

การติดตาม/นิเทศ (Audit)ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ที่พิจารณาอนุมัติ

โครงการวิจัยน้ัน จะติดตาม/นิเทศโครงการทางชองทาง ดังน้ี 

๑. รายงานความกาวหนาซ่ึงผูวิจัยตองรายงานความกาวหนาในระยะเวลาครึ่งชวงเวลาของ

แผนการดําเนินงานโครงการวิจัย ตามแบบฟอรมที่กําหนด (แบบฟอรมหมายเลข ๑๒) และสงให

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยพิจารณา 

๒. ดําเนินการตรวจเยี่ยมภาคสนาม โดยคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

เครือขาย/วิทยาลัย ที่พิจารณาโครงการ โดยระยะเวลาในการติดตาม/นิเทศ (Audit) ตามความ

เหมาะสมของโครงการวิจัย 

๓. เกณฑการคัดเลือกโครงการที่จะตรวจเยี่ยมภาคสนาม คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยจะกําหนดเกณฑการคัดเลือกโครงการในภายหลัง 

๔. ผลการติดตาม/นิเทศ (Audit) มีดังน้ี 

๔.๑ อนุมัติใหดําเนินการตอไปได 

๔.๒ ใหแกไขปรับปรุงส่ิงที่ไมเปนไปตามโครงการวิจัย แลวจึงดําเนินการวิจัยตอไปได 

กรณีที่ไมแกไขตามที่ไดตรวจติดตาม/นิเทศ (Audit) เสนอ ตองชี้แจงตอคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัยพิจารณาภายใน ๑ เดือน 

๔.๓ ระงับการวิจัยไวชั่วคราว กรณีที่พบวาโครงการมีหรืออาจจะมีผลกระทบตอศักดิ์ศรี 

สิทธิ ความปลอดภัย ความเปนอยูที่ดีของกลุมตัวอยาง/อาสาสมัครวิจัย คณะผูตรวจติดตาม



 ๘๒ 

สามารถใหระงับการดําเนินการภายในระยะเวลาไมเกิน ๒ สัปดาห พรอมทั้งรายงานคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/วิทยาลัย ภายใน ๒ สัปดาห เพื่อพิจารณาตอไป 

๔.๔ คณะกรรมการจริยธรรมเครือขาย/วิทยาลัย แจงผลการตรวจติดตาม/นิเทศ ตอผูวิจัย

และหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัย ภายใน ๒ สัปดาห โดยการทําหนังสือแจงเปนลายลักษณอักษร 
 

 เม่ือผูวิจัยดําเนินการวิจัยเสร็จเรียบรอยแลว ใหผูวิจัยจัดทํารายละเอียดตามแบบรายงาน

การวิจัยแลวเสร็จ (Final Report) (แบบฟอรมหมายเลข ๑๔) เพื่อแจงใหคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยเครือขาย/ วิทยาลัย รับทราบและปดโครงการ 

 

 

************************************ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 ๘๓ 

 รายการแบบฟอรมเอกสารสําหรับผูเสนอโครงการวิจัย 

เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ลํา 

ดับ 

เร่ือง หมายเลข

เอกสาร 

๑. บันทึกขอความขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ๑.  

๒. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยใน

มนุษย 

๒.  

๓. แบบฟอรมประวัติผูวิจัย ๓.  

๔. เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย   ๔.  

๕. เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาว  ๕.  

๖. แบบแจงผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ๖.  

๗. แบบฟอรมการอนุมัติฉบับภาษาไทย-อังกฤษ  ๗.  

๘. บันทึกขอความรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย/รายงานการเบี่ยงเบนโครงการ/

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง/การขอตออายุโครงการ/การแจงปด

โครงการ/การรายงานฉบับสมบูรณ 

๘.  

๙. แบบรายงานการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย ๙.  

๑๐. แบบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการ  ๑๐.  
๑๑. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง ๑๑.  
๑๒. แบบรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ๑๒.  
๑๓. แบบรายงานการขอตออายุโครงการ/แจงปดโครงการ ๑๓.  
๑๔. แบบรายงานฉบับสมบูรณ ๑๔.  
๑๕. บันทึกขอความการขอคัดลอกสําเนาเอกสาร ๑๕.  
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