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ค าน า 
 

การแพทย์และวิทยาศาสตร์การแพทย์ปัจจุบันมีความก้าวหน้าไปอย่างรวดเร็ว โดยตั้งอยู่บนพื้นฐานของ
การวิจัย โดยเฉพาะอย่างยิ่งการวิจัยในมนุษย์ เป็นที่ตกลงและยอมรับและปฏิบัติกันทั่วโลกว่า การท าวิจัยอย่าง
ถูกต้อง เหมาะสมด้วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นสิ่งที่สร้างความเชื่อถือ ความสงบสุขและลดปัญหาความ
ขัดแย้ง รวมถึงจรรโลงสังคมให้อยู่ร่วมกันอย่างมีความสุข โดยค านึงถึงสิทธิ์ ศักดิ์ศรี และความเป็นอยู่ที่ดีของทุกๆ 
คนอย่างเท่าเทียมกัน ท าให้เกิดผลงานวิจัยที่เป็นที่ยอมรับในสังคม และสามารถเผยแพร่ได้ในวารสารที่มีมาตรฐาน 
ผู้วิจัยและทีมงาน จึงต้องมีความรู้ ความเข้าใจ รวมถึงตระหนักและปฏิบัติตามถึงหลักเกณฑ์ด้านจริยธรรมการวิจัย
ในคนอย่างเคร่งครัดสม่ าเสมอ เพ่ือให้ได้ผลงานวิจัยที่ดี สร้างประโยชน์ต่อสังคมอย่างแท้จริง คู่มือผู้วิจัยฉบับนี้จึง
เป็นแหล่งส าคัญที่ผู้วิจัยควรศึกษาและท าความเข้าใจก่อน รวมถึงระหว่างการท าวิจัยด้วย 

สุดท้ายนี้ต้องขอขอบคุณ ศาสตราจารย์ ดร. นายแพทย์ ประเสริฐ เอ้ือวรากุล ศาสตราจารย์เกียรติคุณ 
แพทย์หญิง ชูศรี พิศลยบุตร และ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. ศรีวิมล มโนเชี่ยวพินิจ ที่กรุณารวบรวมเนื้อหาในคู่มือ
ฉบับนี้ ซึ่งประกอบด้วยสิ่งที่ผู้วิจัยควรรู้และปฏิบัติ และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าจะเป็นประโยชน์ช่วยให้ผู้วิจัยสามารถท า
การวิจัยได้ตามมาตรฐานสากลอย่างราบรื่น มีผลงานที่สามารถเผยแพร่สร้างประโยชน์แก่ชาวโลก และน ามาซึ่ง
ชื่อเสียงของสถาบันและประเทศชาติ 
 
 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล, มหาวิทยาลัยมหิดล 



ค าจ ากัดความ (Operational Definition) 
 
ประธานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน (IRB chair) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริ
ราชพยาบาล 

กรรมการ (Committee) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราช
พยาบาล 

การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethical approval for research in 
human) 

การพิจารณางานวิจัยที่พิจารณาสิทธิ, สวัสดิภาพ, ความปลอดภัย, และ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

คณะฯ (Faculty) คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
อาสาสมัครการวิจัย (Human 
participant) 

บุคคลซึ่งนักวิจัยได้ข้อมูลจากกิจกรรมการวิจัย (intervention) หรือการ
มีปฎิสัมพันธ์ หรือการบ่งชี้ข้อมูลส่วนบุคคล 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(Institutional Review Board) 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  คณะแพทยศาสตร์ศิริ
ราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล (Siriraj Institutional Review 
Board; SIRB) 

การใช้ยาหรือเครื่องมือนอกข้อบ่งใช้ 
(Off-Label) 
 

การใช้ยาหรือเครื่องมือที่ได้รับการรับรองในการรักษานอกเหนือจากข้อ
บ่งใช้ที่ระบุบนฉลาก การใช้ยาหรือเครื่องมือนอกข้อบ่งใช้จ าเป็นต้องยื่น 
IND และ IDE 

วิจัย (Research) 
 

เป็นการสอบสวนอย่างเป็นระบบ (แผนการศึกษาซึ่งประกอบด้วยการ
รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ไม่ว่าเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ เพื่อตอบ
ค าถามในการศึกษา) รวมถึงการพัฒนางานวิจัย การทดสอบ และการ
ประเมิน ซึ่งออกแบบมาเพ่ือพัฒนาหรือสร้างความรู้ (ความรู้ทั่วไป
หมายถึงข้อมูล ที่ได้จากการสรุป หรือความรู้ที่น าไปสู่การใช้ทั่วไป หรือ
ที่สามารถประยุกต์ใช้กับประชากรนอกเหนือจากกลุ่มประชากรที่ศึกษา
เฉพาะเจาะจงได้) 

การวิจัยในมนุษย์ (Research in 
human) 

กระบวนการที่สืบหาสมมติฐาน สร้างความรู้ ปรับปรุงความเป็นอยู่และ
คุณภาพของมนุษย์ เป็นการวิจัยที่ด าเนินการกับตัวอย่างทางชีววิทยา 
ซึ่งสามารถระบุเจ้าของได้ รวมถึงการศึกษาโดยใช้ข้อมูลที่ระบุตัวบุคคล
เท่านั้น 

งานวิจัย (Research project) โครงการที่ยื่นขออนุมัติจาก SIRB ก่อนเริ่มการวิจัยโดยใช้แบบฟอร์มการ



ส่ง SIRB และผู้วิจัยอาจแนบข้อเสนอการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง
อ่ืนๆ เพื่อการพิจารณา SIRB 

คณะกรรมการบริหารงานด้านจริยธรรม
การวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราช
พยาบาล(SIRB Administrative 
committee) 

คณะกรรมการที่รับผิดชอบการบริหารงาน ประกอบด้วย ประธาน รอง
ประธาน กรรมการ เลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ 

คณะกรรมการอ านวยการด้านจริยธรรม
การวิจัยในคน (SIRB Steering 
committee) 

กลุ่มคณะกรรมการซึ่งมีหน้าที่ก าหนดนโยบายเพื่อประเมินการ
ด าเนินงานของ SIRB และประสานงานผู้บริหารคณะ 

สิ่งทดสอบ (Test article) 
 

ยาใดๆ ส าหรับมนุษย์ ผลิตภัณฑ์ชีวภาพส าหรับมนุษย์ เครื่องมือแพทย์
ส าหรับมนุษย์ วัตถุเจือปนอาหารของมนุษย์ สารเติมแต่งสี ผลิตภัณฑ์
อิเล็กทรอนิกส์ หรือสิ่งของอื่นๆ 
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บทที่ 1 
ข้อมูลทั่วไป 

 
หลักการทั่วไปของจริยธรรมการวิจัยในคน 

การวิจัยในคนควรด าเนินการให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมพ้ืนฐาน 3 ข้อ ได้แก่ 1) ความเคารพใน
บุคคล (respect for person), 2) การก่อประโยชน์ (beneficence), และ 3) ความยุติธรรม (justice) 

หลักความเคารพในบุคคล ประกอบด้วยข้อพิจารณาด้านจริยธรรมพื้นฐานอย่างน้อย 2 ข้อได้แก่ 1) 
ความ 

เคารพในสิทธิของแต่ละคนในการที่จะตัดสินใจด้วยตนเอง ดังนั้นการร่วมในโครงการวิจัยจะต้อง
ได้รับการยินยอม และการตัดสินใจในทางเลือกใดๆ ที่เก่ียวข้อง จะต้องท าโดยเสรี โดยไม่มีการบังคับหรือจูงใจ 
และ 2) การปกป้องบุคคลที่มีความบกพร่องหรือขาดความอิสระในการตัดสินใจด้วยตนเอง (vulnerable 
subject) ให้ได้รับความปลอดภัยจากอันตรายหรือการปฏิบัติที่ไม่ชอบ 

หลักการก่อประโยชน์ หมายถึงหลักการที่จะต้องท าให้เกิดประโยชน์สูงสุดและอันตรายต่ าสุด ซึ่ง
หมายถึง การ 

ที่ความเสี่ยงจากการวิจัยจะต้องสมเหตุสมผลกับประโยชน์ที่จะได้รับ ซึ่งรวมถึงการออกแบบการวิจัย
ที่เหมาะสม และการที่ผู้วิจัยจะต้องมีความรู้ความสามารถเพียงพอในการท าวิจัยและการดูแลสวัสดิภาพของผู้
ถูกวิจัย 

หลักความยุติธรรม หมายถึงหลักการกระจายอย่างยุติธรรม ทั้งความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่เกิด
จากการวิจัย 
ที่ส าคัญคือจะต้องไม่มีการออกแบบการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างที่ท าให้คนกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งรับภาระความเสี่ยง
มากกว่ากลุ่มอ่ืนๆ ที่ได้รับประโยชน์จากผลการวิจัยเช่นเดียวกัน เพียงเพราะเป็นกลุ่มท่ีสามารถถูกน ามาใช้ใน
การการวิจัยง่ายกว่า ขาดความสามารถในการตัดสินใจ หรือขาดทางเลือกอ่ืน 
 
ค าจ ากัดความของการวิจัยในคน 

การวิจัยในคนหมายถึง กระบวนการในการทดสอบสมมุติฐาน สร้างความรู้ เพ่ือพัฒนาความเป็นอยู่
และคุณภาพ 
ชีวิตของคนให้ดีขึ้น โดยเป็นการการศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต การศึกษาโดยใช้สิ่งส่งตรวจที่มาจากคน ซึ่งเจาะจง
ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจได้ รวมทั้งการศึกษาโดยใช้ข้อมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบว่าข้อมูลนั้นเป็น
ของผู้ใด 
 

1



 

 

ขอบข่ายและประเภทของโครงการวิจัยท่ีต้องได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
โครงการวิจัยทุกโครงการที่อยู่ภายในขอบข่ายต่อไปนี้ ต้องได้การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ก่อน 
ด าเนินการวิจัย ได้แก่ 

1. โครงการวิจัยที่รับทุนสนับสนุนการวิจัยจากคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
2. โครงการวิจัยที่ด าเนินการกับผู้เข้าร่วมวิจัยภายในคณะฯ ใช้ข้อมูลการตรวจรักษา medical 

records, biological specimens, resources, or other facilities of the faculty หรือด าเนินการโดย
บุคคลใดก็ตามที่มาท าการวิจัยหรือมีการใช้ทรัพยากรต่างๆ ภายในคณะฯ ในกรณีท่ีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็น
บุคคลภายนอก ให้ขออนุมัติการเข้ามาท าวิจัยในคณะฯ จากคณบดีก่อน และต้องมีอาจารย์หรือบุคลากรของ
คณะฯ ร่วมอยู่ในคณะผู้วิจัย 

3. โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลของคณะฯ ซึ่งมิใช่ข้อมูลสาธารณะ (non-public information) และ
สามารถสืบไปถึงตัวบุคคลที่จะเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ (identifiable data) 
 
 
ประเภทของโครงการวิจัยท่ีต้องได้รับการรับรองก่อนด าเนินการวิจัย  

1. การวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาเครื่องมือทางการแพทย์ เครื่องมือกายอุปกรณ์รวมถึงหัตถการ/
วิธีการ 
(Intervention procedure) ในการรักษาพยาบาลทางการแพทย์ (Clinical trials) 

การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา (Medical radiation and imaging) 
2. การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผ่าตัด (Surgical procedures) 
3. การวิจัยสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย์ (Biological samples) 
4. การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน (Medical records) 
5. การวิจัยทางระบาดวิทยา (Epidemiological studies) 
6. การวิจัยทางสังคมศาสตร์ (Social science studies) 
7. การวิจัยทางจิตวิทยา (Psychological studies) 
8. การรายงานผู้ป่วยหลายราย (Case series, ≥ 2 cases) 
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บทที่ 2  
ประเภทของโครงการวิจัย 

 
โครงการวิจัยท่ัวไป 
1. โครงการที่ต้องได้รับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Full board review) 
หมายถึงโครงการวิจัยทั่วไปที่ไม่ได้เป็นไปตามเกณฑ์ ของโครงการที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือขอ
ยกเว้นการรับรอง 
 
2. โครงการที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
โครงการวิจัยที่เสนอเพ่ือพิจารณารับรองเริ่มแรกแบบเร่งด่วนต้องมีลักษณะครบทุกข้อต่อไปนี้ 

1) การวิจัยนั้นต้องไม่ใช่ clinical trial และไม่มี clinical intervention 
2) การวิจัยนั้นต้องไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย (เช่น เป็นผู้

ติดยาเสพติด เป็นต้น) หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท าให้เสื่อมเสียชื่อเสียง 
ทางการเงิน ความนับหน้าถือตา (reputation) หรือสถานภาพทางสังคม ท าให้ถูกปลดออกจาก
ต าแหน่งหน้าที่การงาน หรือล่วงละเมิดความลับ และความเป็นส่วนตัว (invasion of privacy and 
breach of confidentiality) ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3) ต้องเป็นการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า ซึ่งควรมีลักษณะดังต่อไปนี้ 
a) หากเป็นการวิจัยที่ต้องเก็บเลือดจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะท าได้โดยการเจาะปลายนิ้ว เจาะ

ส้นเท้าหรือติ่งหู ในกรณีที่เป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดด าส่วนปลาย ปริมาณเลือด 
และจ านวนครั้งที่เจาะควรเป็นดังนี้ คือ 

- ในกรณีเจาะเลือดจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่ มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่สตรีมี
ครรภ์มีน้ าหนักตัวไม่ต่ ากว่า 50 กก. ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกิน 550 มล. ภายใน
ระยะเวลา 8 สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

- ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นเด็ก หรือผู้ใหญ่ที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 50 กก. ปริมาณ
เลือดที่เจาะจะต้องไม่เกิน 50 มล. หรือไม่เกิน 3 มล. ต่อน้ าหนักตัว 1 กก. ภายในระยะเวลา 
8 สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

 
b) การวิจัยนั้นเป็นการเก็บตัวอย่างส่งตรวจด้วยวิธีที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยได้แก่ 
- การเก็บตัวอย่างผม และเล็บ โดยการตัดที่มิได้ท าให้เกิดการผิดรูป 
- การเก็บฟันน้ านมที่หลุดเองตามธรรมชาติหรือจ าเป็นต้องถอนออกเพ่ือการรักษาตาม

มาตรฐานทางทันตกรรม 
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- การเก็บฟันแท้ที่จ าเป็นต้องถอนออกเพ่ือการรักษาตามมาตรฐานทางทันตกรรม 
- การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ เช่น เหงื่อ และน้ าลาย 
- การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ 
- การเก็บน้ าคร่ าในระหว่างการคลอดปกติ 
- การเก็บหินปูนที่คอฟันหรือแผ่นคราบฟัน (supra and subgingival dental plague) จาก

การรักษาขูดหินปูนตามปกติ 
- การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบาๆ ที่กระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก 
- การเก็บเสมหะ 

c)  การวิจัยนั้นเป็นการเก็บข้อมูลโดยใช้เครื่องมือที่ไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้ถูกตรวจ (ยกเว้น
เครื่องมือที่ 

เกี่ยวข้องกับ x-ray และ microwave) ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบเข้าร่วมในการตรวจนั้น และเป็นวิธีการที่ใช้
ในการตรวจเพื่อการรักษาตามมาตรฐาน เครื่องมือนั้นเป็นเครื่องมือที่ได้รับการรับรองว่าเป็นเครื่องมือทาง
การแพทย์และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด (approved for marketing) ที่มีคุณลักษณะดังต่อไปนี้ 

-  เป็นเครื่องมือที่ใช้ตรวจวัดที่ผิวหนัง หรืออยู่ห่างจากร่างกายของผู้ถูกตรวจ 
-  เป็นการตรวจวัดความไวในการสัมผัส (sensory acuity) 
-  การตรวจด้วยวิธ ีmagnetic resonance imaging โดยไม่ใช้สารจ าพวก gadolinium 
- การตรวจโดยวิธีการต่อไปนี้ คือ electrocardiography, echocardiography, doppler blood 

flow,ultrasonography, diagnostic infrared imaging, electroencephalography, 
electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity. 

- การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทั่วไป เช่น muscular strength testing, bodycomposition 
assessment,flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และสุขภาพทั่วไปของผู้ถูกตรวจ 

d) การเก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตัวอย่างส่งตรวจจากคลังที่ได้รับการเก็บไว้เพ่ือการ
ตรวจรักษาตามปกติ มิใช่เพ่ือการวิจัย 

e)    การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกล้องถ่ายรูป หรือวีดิทัศน์  
f) การวิจัยที่เป็นการสังเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณ์กลุ่มบุคคล ยกเว้นการท าวิจัยในกลุ่มผู้อ่อน

ด้อย (vulnerable subjects) หรือการวิจัยในประเด็นที่ละเอียดอ่อน (study in sensitive issues) 
g) การตรวจตัวอย่างส่งตรวจใดๆ ต้องไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์อันสามารถเชื่อมโยงถึงผู้ที่เป็น

เจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจได้ 
 
3. โครงการที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง (Exemption review) 
ได้แก่โครงการวิจัยที่มีคุณสมบัติดังนี้ 
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1) การวิจัยที่เก่ียวกับกระบวนการเรียนการสอน โดยที่ใช้ในกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ อาทิ 
การวิจัยที่เก่ียวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน การเปรียบเทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ และการวิจัยที่
เปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ (instructional techniques and 
classroom management methods) หรือเปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร 

2) การวิจัยวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ (educational test: cognitive, 
diagnostic, aptitude, achievement) โดยข้อมูลที่เก็บนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็น
รายบุคคล และท าการรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม 

3) การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีส ารวจ (survey), สัมภาษณ์ (interview) หรือสังเกตพฤติกรรมภายใน
ชุมชน (observation of public behavior) โดยวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัย
เป็นรายบุคคล และไม่มีผลกระทบต่อบุคคลในแง่สถานภาพและภาพลักษณ์ทางสังคม, การจ้างงาน, สถานภาพ
ทางการเงิน, หรือท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะท าให้ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

4) การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณชน (publicly available data) ไม่ว่าจะ
ในรูปเอกสารสิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (pathological or diagnostic specimens) หรือ
วิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อม
โดยผ่านรหัสใดๆ ที่ผู้วิจัยจัดท าข้ึนเพ่ือจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจได้ (unidentifiable 
data) 

5) การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพ่ือพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงาน
ภายใน 
หน่วยงานนั้น 

6) การวิจัยที่เก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบที่ไม่เชื่อมโยงกับฐานข้อมูลที่เป็นส่วน
บุคคล 
หรือมีผลกระทบต่อข้อมูลด้านสุขภาพส่วนบุคคล 

7) การวิจัยที่เก่ียวข้องกับการทดสอบคุณภาพของรสชาติและอาหาร การยอมรับของผู้บริโภค โดยที่ 
7.1 อาหารนั้นต้องไม่มีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ 
7.2 ถ้าอาหารที่จะบริโภคมีสารอาหารที่ระดับที่ไม่อันตราย หรือมีสารเคมีเนื่องจากการ
เกษตรกรรมและสิ่งแวดล้อม น้อยกว่าปริมาณท่ีบ่งถึงอันตรายตามเกณฑ์ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

8) การวิจัยที่ได้รับการยกเว้นตามกฎหมายเพ่ือความมั่นคงของประเทศ 
โครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อได้รับเอกสารยืนยันจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯแล้ว ผู้วิจัยสามารถด าเนินโครงการวิจัยได้จนจบโครงการโดยไม่ต้องส่งเอกสารใดๆ 
ติดตามต่อเนื่องมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯอีก หากผู้วิจัยมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยจนไม่เข้าข่ายการ
ยกเว้น ผู้วิจัยต้องมีการส่งโครงการเข้ามาเพ่ือขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างไรก็ตาม 
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เพ่ือให้เกิดความโปร่งใสและเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งเอกสารและรายละเอียด
โครงการวิจัย เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นผู้พิจารณายกเว้นการรับรองก่อนด าเนินการวิจัย ผู้วิจัยที่
ต้องการเสนอโครงการเพ่ือขอยกเว้นการรับรอง ต้องส่งเอกสารหมายเลข 1ง ร่วมด้วยในการเสนอโครงการ 
หากโครงการดังกล่าวไม่สามารถได้รับการยกเว้นการรับรองได้หรือมีเอกสารไม่ครบเจ้าหน้าที่ตรวจรับโครงการ
จะแจ้งแก่หัวหน้าโครงการ ขอให้ส่งเอกสารเพิ่มเติม แล้วจึงสามารถด าเนินการพิจารณาโครงการแบบ 
expedited review ต่อไป 
 
โครงการในสถานการณ์ฉุกเฉนิ 
ได้แก่โครงการวิจัยซึ่งมีลักษณะต่อไปนี้ 

1) โครงการวิจัยเพื่อส ารวจผลกระทบที่เกิดขึ้นทางด้านร่างกายและจิตใจภายหลังเกิดภัยพิบัติภัย
ธรรมชาติ หรือ 
อุบัติเหตุขั้นรุนแรง หรือ เพ่ือประกอบการวินิจฉัยและวางแนวทางการรักษาด้านร่างกายและจิตใจภายหลังเกิด
ภัยพิบัติ ภัยธรรมชาติ หรืออุบัติเหตุขั้นรุนแรง  

2) ผู้วิจัยมีความช านาญในด้านดังกล่าว เพียงพอที่จะด าเนินการวิจัยในคนภายหลังเกิดเหตุได้ และมี
แนวโน้มที่ 
จะท าวิจัยด้านนี้ในอนาคต เมื่อมีโครงการวิจัยลักษณะข้างต้น ผู้วิจัยจ าเป็นต้องส่งโครงการหรือวัตถุประสงค์
ของการวิจัย ให้ทางคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาไว้ในเบื้องต้น โดยยังไม่ก าหนดกลุ่มคน ช่วงเวลา หรือ
ระยะเวลาที่จะท าวิจัย แต่ต้องมีรายละเอียดว่าจะด าเนินการอย่างไร ใช้วิธี การรักษา หรือการสอบถามอย่างไร 
มีวิธีป้องกันความเสี่ยง หรือความเสียหาย 
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างไร ศึกษาจ านวนผู้ป่วยประมาณเท่าใด เช่นเดียวกับในโครงการวิจัยทั่วไป กรรมการ
จริยธรรมฯ อาจพิจารณาตั้งกรรมการชุดพิเศษ ซึ่งประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาโครงการอย่างรวดเร็ว
ตามสถานการณ์หากทางคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาให้การรับรองโครงการดังกล่าว จะออกเอกสาร
รับรองโครงการ(certificate of approval) ซึ่งผู้วิจัยสามารถท าการวิจัยได้ต่อเมื่อมีเหตุการณ์ดังในข้อ 1 
เกิดข้ึน และโครงการได้รับการรับรองแล้ว ส าหรับโครงการวิจัยฉุกเฉินที่ได้มีการเตรียมการไว้ล่วงหน้าควรมี
การประกาศต่อสาธารณะก่อนท าการวิจัย 
อย่างไรก็ตาม ผู้วิจัยจ าเป็นต้องส่งโครงการวิจัยฉบับแก้ไขท่ีมีรายละเอียดเพ่ิมเติมแล้วให้ทางคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ พิจารณาอีกครั้งหนึ่งในโอกาสแรกท่ีสามารถกระท าได้ ซึ่งกรรมการอาจยกเลิกการรับรองได้หาก
โครงการวิจัยฉบับแก้ไขมีข้อบกพร่องในระหว่างที่ยังไม่ได้เริ่มด าเนินการวิจัยต้องขอต่ออายุโครงการวิจัยทุก 1 
ปีด้วย 
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โครงการพหุสถาบันที่มีข้อตกลงความร่วมมือ 
การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีลักษณะเป็นพหุสถาบัน (Multicenter Research Projects) ที่

หน่วยงาน/สถาบันที่เก่ียวข้องได้มีการท าบันทึกข้อตกลงความร่วมมือกับคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ใน
การพิจารณารับรองโครงการด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ทั้งนี้เพ่ือประโยชน์ในการลดความซ้ าซ้อนในการ
ท างาน และลดเวลาในการขอรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

“โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน” หมายถึงโครงการวิจัยที่มีคณะผู้วิจัยมีผู้ปฏิบัติงานอยู่ในหลาย
หนว่ยงาน/สถาบัน และ/หรือมีสถานที่วิจัยอยู่ภายในหลายหน่วยงาน/สถาบัน ซึ่งอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าหน่วยงาน/สถาบันนั้นๆ 

เมื่อมีโครงการวิจัยที่เข้าข่ายพหุสถาบัน และสถาบันเหล่านั้นมีบันทึกข้อตกลงความร่วมมือกับคณะ
แพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ในด้านการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะ
ด าเนินการในลักษณะแบบเร่งด่วน ยกเว้นในกรณีที่เข้าได้กับข้อตกลงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนว่า 
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาลเป็นผู้พิจารณาโครงการหลัก 
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บทที่ 3  
กระบวนการพิจารณา 

 
เอกสารและวิธีการเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ผู้วิจัยส่งเอกสารที่ประสงค์ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณารับรองมายังส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 
โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ผู้วิจัย
จะต้องจัดส่ง 
ส าหรับโครงการวิจัยใหม่ ผู้วิจัยต้องตรวจสอบรายละเอียดประเภทโครงการที่เสนอขอการรับรอง (full-board 
review, 
expedited review หรือ exemption review) โดยจัดส่งเอกสารต่อไปนี้ 

1. บันทึกข้อความถึงประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 1 ฉบับ (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสาร
หมายเลข 1ก, 
1ข, 1ง และ 1จ) โดยจัดส่งดังนี้ 

1.1 อาจารย์ แพทย์ประจ าบ้าน แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด (เฟลโลว์) นักศึกษา และบุคลากร
ที่สังกัด 

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล ให้จัดส่งเอกสารหมายเลข 1ก 
1.2 นักศึกษาบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล มหาวิทยาลัยอื่นๆ ให้จัดส่งเอกสาร
หมายเลข 1ข จากคณบดีคณะฯ ที่ นักศึกษาสังกัดถึงคณบดีคณะแพทยศาสตร์ศิริราช
พยาบาล 
1.3 ในกรณีที่ส่งโครงการเพ่ือเสนอขอการรับรองแบบ expedited review และ 
exemption from IRB review ให้จัดส่งเอกสารหมายเลข 1ง ร่วมด้วย 
1.4 ในกรณีท่ีโครงการวิจัยเข้าข่ายที่สามารถยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการ

วิจัยได้ให้ 
แนบเอกสารหมายเลข 1จ ร่วมด้วย 

2. ประวัติส่วนตัวและผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator’s curriculum 
vitae) ในกรณีที่เป็นนักศึกษา ให้ส่งประวัติและผลงานของทั้งอาจารย์ที่ปรึกษา และนักศึกษา 

3. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรอง (SIRB submission form) ข้อความในเอกสารควรเป็น
ภาษาไทยยกเว้นศัพท์เทคนิคทางการแพทย์ (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 2) 

4. โครงการวิจัยทั้งฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Thai version and English version of 
researchprotocol/proposal) (ถ้ามี) ส าหรับโครงการวิจัยที่มีต้นฉบับเป็นภาษาอังกฤษ อาทิ โครงการวิจัยที่
ท าในหลายสถาบันในหลายประเทศ และมีการแปลโครงการเป็นภาษาไทย การแปลต้องให้ได้ใจความครบถ้วน 
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หรือได้ใจความใกล้เคียงกันมากท่ีสุด ต้องมีส่วนที่เป็นสาระส าคัญของโครงการเช่น executive summary 
หากไม่มีการแปลทั้งโครงการ ผู้วิจัยต้องระบุในแบบเสนอโครงการหรือโครงการฉบับภาษาไทยถึงส่วนที่ไม่ได้มี
การแปลว่ามีส่วนใดของโครงการฉบับภาษาอังกฤษที่ไม่ได้แปล หรืออ้างอิงให้กรรมการอ่านรายละเอียด
เพ่ิมเติมได้จากส่วนใดของโครงการฉบับภาษาอังกฤษ 

5. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Patient 
information sheet and informed consent) (ถ้ามี) (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 3ก และ 3ข 
และ 3ค กรณีท่ีมีการศึกษาวิจัยทางด้านพันธุกรรมร่วมด้วย) โดยจัดส่งดังนี้ 

5.1 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ให้จัดส่งเอกสารหมายเลข 3ก 
5.2 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ให้จัดส่งเอกสารหมายเลข 3ข 
และ เอกสารชี้แจงข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการศึกษาวิจัยทางด้านพันธุกรรม ให้
จัดส่งเอกสารหมายเลข 3ค 
การท าวิจัยในผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสาร
หมายเลข 4.1 และ 4.2) ให้แนบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของผู้ปกครองด้วยผู้วิจัยสามารถใช้แบบฟอร์มเอกสารหมายเลข 3ก, 
3ข ที่มีการปรับเปลี่ยนสรรพนามในเอกสารให้เหมาะสม 
5.3 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับเด็ก

อายุ 7-12 ปี 
เอกสารหมายเลข 4.1 
5.4 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย ส าหรับ

ส าหรับเด็กอายุ 
มากกว่า 12 ปีถึงเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 18 ปี เอกสารหมายเลข 4.2 

6. แบบบันทึกข้อมูลส าหรับการวิจัย (Case record form) ผู้วิจัยต้องส่งแบบบันทึกข้อมูลของ
โครงการวิจัยมา 
ด้วย ยกเว้นโครงการวิจัยที่ใช้เครื่องมืออ่ืนส า หรับเก็บข้อมูล เช่นแบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์แบบสอบถาม 
(Questionnaire) และแบบสัมภาษณ์ (Interview) หากโครงการวิจัยใช้แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ์ในการ
เก็บข้อมูลผู้วิจัยต้องแนบเอกสารทุกฉบับมาเพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา 

7. รายละเอียดเกี่ยวกับยาหรือผลิตภัณฑ์/เครื่องมือ (Investigator’s Brochure) หมายถึงคู่มือผู้วิจัย
ที่เป็น 
รายละเอียดทั้งหมดเกี่ยวกับยาหรือผลิตภัณฑ์/เครื่องมือ ที่จะใช้ในการศึกษานี้ ซึ่งได้แสดงผลการศึกษาท่ีเคยมี
มาก่อน 

8. ส าเนาเอกสารรับรองการขึ้นทะเบียนยา/เครื่องมือโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 
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เอกสารอนุญาตการน ายา/ผลิตภัณฑ์ เครื่องมือเข้าเพ่ือการวิจัย และเอกสารที่จ าเป็นอื่น (ถ้ามี) 
9. ข้อตกลงการถ่ายโอนวัตถุทางชีวภาพ (Material Transfer Agreement; MTA) ในกรณีท่ีมีการส่ง

วัตถุชีวภาพเข้า – ออกนอกคณะฯ 
10. เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ที่ใช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัยส าหรับอาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมการ

วิจัย (ถ้ามี) 
โดยส่งโครงการดังกล่าวในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ผ่านทางระบบออนไลน์ 

www.si.mahidol.ac.th/sirb  
 
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ท าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร

โครงการวิจัยที่เสนอขอการรับรอง กรณีท่ีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าทีจ่ะติดต่อกลับให้ส่งข้อมูลเพิ่มเติม 
รวมถึงในกรณีผู้วิจัยเสนอโครงการเพื่อขอการรับรองในประเภท expedited review หรือ exemption 
review แต่คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาว่าควรเป็นประเภท full-board review เจ้าหน้าที่จะ
ด าเนินการติดต่อให้ผู้วิจัยส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามข้อก าหนด เมื่อได้รับเอกสารครบถ้วนแล้วเจ้าหน้าที่จึงจะ
ประสานงานกับเลขานุการ เพ่ือคัดเลือกกรรมการผู้ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัย และด าเนินการส่งมอบ
โครงการวิจัยไปยังกรรมการที่ได้รับมอบหมายรวมถึงจัดเตรียมวาระเพ่ือน าโครงการวิจัยดังกล่าวเข้าประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อไป 

ส าหรับโครงการวิจัยที่เป็นการศึกษาข้อมูลจากเวชระเบียนย้อนหลัง (retrospective chart 
review) และโครงการวิจัยที่มีการใช้ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจต่างๆ ให้ผู้วิจัยท าบันทึกขออนุญาตใช้ข้อมูลหรือสิ่ง
ส่งตรวจ (เอกสารหมายเลข 10) ผู้วิจัยสามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์ม template ของเอกสารขออนุญาตได้
จากเว็บไซต์ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนwww.si.mahidol.ac.th/sirb) เมื่อหัวหน้าภาควิชาฯ ลงนามใน
บันทึกดังกล่าวแล้ว ส่งมาพร้อมแบบเสนอโครงการ เมื่อโครงการผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมฯ จะส่งเอกสารขออนุญาตใช้ข้อมูลดังกล่าวพร้อมส าเนาเอกสารรับรองโครงการ 
(certificate of approval:COA) ผ่านทางระบบ edoc เพ่ือให้ผู้มีอ านาจให้การอนุญาตใช้ เช่นผู้อ านวยการ
โรงพยาบาล พิจารณาลงนามอนุญาตก่อน เมื่อได้รับอนุญาตแล้ว กรณกีารขอใช้เวชระเบียนผู้ป่วย เจ้าหน้าที่
งานเวชระเบียนจะประสานกับผู้วิจัยในเรื่องขอสืบค้นข้อมูลต่อไป ส าเนาเอกสารอนุญาตส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 
เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัย 
เกณฑ์การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการให้การรับรอง หรือไม่ให้การรับรองโครงการวิจัย 
ประกอบด้วยประเด็นต่อไปนี้ 
1. รายละเอียดของโครงการวิจัย 

1.1 วิธีการด าเนินการและการออกแบบวิจัย 
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1.1.1 ความเป็นมาและเหตุผลที่ควรมีการด าเนินการวิจัย 
1.1.2 ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยในหัวข้อวัตถุประสงค์ ระเบียบวิธีทางสถิติ 
(รวมทั้งการค านวณจ านวนประชากรที่ศึกษา) และศักยภาพในการหาข้อสรุปที่เชื่อถือได้โดย
ใช้ประชากรจ านวนน้อยที่สุด 
1.1.3 ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่คาดว่าจะเกิดข้ึน ผลประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วม
วิจัย/ชุมชน/สังคมจะได้รับจากการวิจัย 
1.1.4 เหตุผลและความเหมาะสมในการใช้กลุ่มเปรียบเทียบ 
1.1.5 เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมการวิจัยจากโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
1.1.6 เกณฑ์การยับยั้งหรือยุติโครงการวิจัยทั้งหมด 
1.1.7 ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการก ากับ ดูแล และตรวจสอบ การด าเนินการวิจัย 
1.1.8 ความเหมาะสมของสถานที่วิจัย รวมทั้งความเพียงพอของเจ้าหน้าที่ช่วยงานวิจัยและ

สิ่งอ านวยความ 
สะดวก และความพร้อมของวิธีด าเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

1.2 วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
1.2.1 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย (inclusion criteria) 
1.2.2 เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมการวิจัย (exclusion criteria) 

1.3 การดูแลและคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวิจัย 
1.3.1 มาตรการในการรักษาความลับ ระยะเวลาการเก็บข้อมูล วิธีการท าลายข้อมูล และ
ความปลอดภัยของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัย 
1.3.2 เหตุผลที่ต้องหยุดหรืองดให้การรักษาท่ีเป็นมาตรฐานแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อประโยชน์
และผลสัมฤทธิ์ของการท าวิจัย และต้องเป็นเหตุผลที่เหมาะสมและชัดเจน 
1.3.3 ความพร้อมในการดูแลด้านการแพทย์และการช่วยเหลือด้านจิตใจแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
1.3.4 ขั้นตอนในการด าเนินการเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยขอถอนตัวระหว่างด าเนินการศึกษาวิจัย 
1.3.5 เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัยหรือการใช้กรณีฉุกเฉิน (emergency 
use) และ/หรือการบริจาค (compassionate use) 
1.3.6 การแจ้งแพทย์ประจ าตัวหรือแพทย์ประจ าครอบครัวของผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อให้ทราบ
ความเป็นไปในการวิจัย โดยขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยก่อน 
1.3.7 รายละเอียดเกี่ยวกับแผนการจัดผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยภายหลัง
เสร็จสิ้นการวิจัย 
1.3.8 รายละเอียดค่ายาและการตรวจวินิจฉัยอื่นๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องจ่าย 
1.3.9 ค่าตอบแทน เช่น ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา หรือการชดเชยอื่นๆ แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
(เช่น การให้บริการและ/หรือสิ่งของ) ตามความเหมาะสม 
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1.3.10 การชดเชย/การรักษา ในกรณีที่เกิดอันตราย/ความพิการ/การตายของผู้เข้าร่วมวิจัย
อันเนื่องมาจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย การจัดการเก่ียวกับการประกันและการชดเชย
ความเสียหาย 
1.3.11 รายละเอียดของบุคคลที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งเวช
ระเบียนและ 
ตัวอย่างส่งตรวจ 
1.3.12 กรณีท่ีการวิจัยมีความเสี่ยงสูงโครงการวิจัยควรติดสัญลักษณ์ที่เวชระเบียนของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยให้ชัดเจน ยกเว้นกรณีดังนี้ 

1. ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยนั้นไม่ต้องพบแพทย์ท่านอ่ืนนอกจากแพทย์โครงการวิจัย 
2. โครงการวิจัยเป็นการใช้วัตถุชีวภาพเก่าหรือแบบสอบถาม 
3. การติดสัญลักษณ์ก่อให้เกิดผลเสียต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

1.4 ความเหมาะสมด้านคุณสมบัติและประสบการณ์ของผู้วิจัยต่อโครงการวิจัยที่เสนอ 
1.5 Investigator’s Brochure โดยเฉพาะในกรณีที่เป็นงานวิจัยในยาหรือเครื่องมือใหม่ที่ยังไม่ได้รับ
การรับรองจากองค์การอาหารและยาในประเทศไทย หรือในกรณีท่ีได้รับการรับรองจากองค์การ
อาหารและยาในประเทศไทยแล้วควรแนบเอกสารการรับรองการขึ้นทะเบียน และเอกสารก ากับยา
หรือเครื่องมือเพ่ือประกอบการพิจารณา 
1.6 รายละเอียดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากสถาบันอ่ืนแล้ว ส าหรับโครงการวิจัยพหุสถาบัน

หรือที่ได้รับทุน 
จากภายนอกที่จ าเป็นต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ สถาบันอื่น 

 
2. กระบวนการเชิญชวนอาสาสมัคร 

2.1 การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเสมอภาค 
2.2 การโฆษณาเชิญชวนจ ากัดเฉพาะข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

2.1.1 เกณฑ์เหมาะสมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
2.1.2 จุดประสงค์ของโครงการวิจัย 
2.1.3 ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) 
2.1.4 สถานที่ของการท าวิจัยและที่อยู่ของผู้วิจัย 
2.1.5 การติดต่อผู้ให้ข้อมูลเพิ่มเติม 
2.1.6 ต้องไม่มีข้อเสนอการให้ส่วนลดหรือประโยชน์เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย 
 

3. กระบวนการขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process) 
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3.1 รายละเอียดเกี่ยวกับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า
ร่วมการวิจัย 
(Information sheet and consent form requirement) 

3.1.1 ข้อมูลที่จะต้องมีในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัครและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 
ผู้วิจัย 
จะต้องให้ข้อมูลต่อไปนี้ให้ครบทุกข้อ ได้แก่ 

1) เหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องด าเนินการวิจัย 
2) เหตุผลและคุณสมบัติที่เหมาะสมของบุคคลที่ได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมวิจัย 
3) ระยะเวลาที่ต้องเข้าร่วมการวิจัยและจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งหมดที่ประมาณการไว้ 
4) รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ในการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมจะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ 
5) หากมีทั้งข้ันตอนที่เป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมด้วย จะต้องแจ้งให้ชัดเจนว่าขั้นตอนใดเป็น 
การวิจัย และขั้นตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ 
6) หากมีการใช้ยาหลอกซ่ึงเปรียบเสมือนผู้เข้าร่วมการวิจัยมิได้รับการรักษาพยาบาลใดๆ ด้วย ต้อง

แจ้ง 
ว่าโอกาสที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับยาหลอกเป็นสัดส่วนเท่าใดเทียบกับยาจริงที่ใช้ในการวิจัย 
7) ความเสี่ยงต่ออันตรายหรือความไม่สุขสบายที่อาจจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัยโดยละเอียด 
8) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย ทั้งประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และประโยชน์

ต่อ 
ส่วนรวม 
9) ทางเลือกอ่ืนหากไม่เข้าร่วมการวิจัย 
10) การปกป้องข้อมูลส่วนของผู้เข้าร่วมการวิจัย การเก็บความลับ, ระยะเวลาที่เก็บ โดยจะไม่เปิดเผย

ต่อ 
สาธารณะเป็นรายบุคคล โดยทั่วไปแล้วการรายงานผลการวิจัยจะเป็นข้อมูลโดยรวม แต่ข้อมูลของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล อาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ ตัวอย่าง เช่น ผู้ให้ทุนวิจัย, 
สถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ, คณะกรรมจริยธรรมฯ เป็นต้น 

11) หากเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจากการวิจัย จะ
ติดต่อ 

กับผู้วิจัยได้อย่างไร (บอกชื่อ, สถานที่ติดต่อ, หมายเลขโทรศัพท์, โทรศัพท์เคลื่อนที่และวิทยุติดตามตัว 
ที่จะติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง) 

12) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เจ็บป่วย หรือบาดเจ็บที่เกิดจากการวิจัย จะได้รับการปฏิบัติ
อย่างไร 
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เช่น รักษาพยาบาลให้โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย หากเกิดพิการหรือเสียชีวิตจะมีการชดเชยอย่างไรเป็น
ต้น 

13) ค่าตอบแทนที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับเมื่อเข้าร่วมโครงการวิจัย 
14) ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องรับผิดชอบในระหว่างเข้าร่วมโครงการ เช่น ค่าตรวจทาง

หอ้งปฏิบัติการที่เป็นขั้นตอนของการรักษาพยาบาลตามปกติ 
15) หากมีข้อมูลเพ่ิมเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบอย่าง

รวดเร็วโดยไม่ปิดบัง 
16) ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้าหรือ

ระบุเหตุผลและการไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้จะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ หรือ
การรักษาที่จะได้รับแต่ประการใด 

17) อ่ืนๆ เช่น การขอศึกษาข้อมูลในอนาคต การขออนุญาตเก็บเนื้อเยื่อ ฯลฯ 
3.1.2 กระบวนการที่จะต้องมีเก่ียวข้องกับหนังสือแสดงเจตนายินยอม ผู้วิจัยจะต้องให้เอกสารชี้แจง

ผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่มีข้อความอย่างเดียวกันและลงลายมือชื่อและวันที่
เรียบร้อยแล้วแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ และผู้วิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ ตลอดการด าเนินการ
วิจัย ไปจนถึงหลังสิ้นสุดการวิจัยแล้วไม่น้อยกว่า 3 ปี โดยมีข้อก าหนดดังนี้ 

1) เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมที่ผู้วิจัยจะน าไปใช้ จะต้องได้รับ
ความ 
เห็นชอบและรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่ามีข้อมูลที่ครบถ้วน ใช้ภาษาท่ีสละสลวย และคน 
ทั่วไปสามารถเข้าใจได้เป็นอย่างดี โดยประทับข้อความ “รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล และวันเดือนปีที่รับรอง” บนเอกสารทุกหน้า 

2) ผู้วิจัยจะสามารถด าเนินการวิจัยได้ต่อเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
ครบถ้วนตามข้อ 3.1.1 โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยได้อ่านและปรึกษาหารือกับผู้ใกล้ชิดหรือแพทย์ 
ประจ าตัว รวมทั้งได้สอบถามผู้วิจัยจนเป็นที่เข้าใจโดยตลอดแล้ว จึงลงลายมือชื่อและวันที่ไว้ใน 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ยกเว้นในกรณีที่ระบุไว้ในข้อ 3.2 

3) มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมทั้ง 2 ฉบับ 
4) มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้ด าเนินการให้ค าแนะน าและขอความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ทั้ง 

2 ฉบับ 
5) กระบวนการขอความยินยอม ต้องพยายามลด undue influence ถ้าผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่สามารถ

อ่านหนังสือได้ต้องมีพยานที่สามารถสื่อสารได้ในการให้ข้อมูลอธิบายโครงการวิจัยและพยานต้องลงนามใน
เอกสารยินยอม 

 
3.2 การยกเว้นการขอความยินยอม 
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กรณีดังกล่าวนี้มิได้หมายความว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะไม่ได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยหรือเข้าร่วม 
โครงการวิจัยโดยไม่รู้ตัว แต่หมายถึงไม่มีการลงลายมือชื่อยินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร หรือในกรณีท่ี
จ าเป็นจะต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนที่จะมีโอกาสจะได้รับทราบข้อมูลและแสดงเจตนายินยอมด้วยตนเอง
เนื่องจากป่วยหนักหรืออยู่ในภาวะฉุกเฉิน แต่หลังจากนั้นผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
จะต้องได้รับข้อมูลและให้ความยินยอมด้วยตนเอง 
ในกรณีที่จะขอยกเว้นการขอความยินยอม จะต้องได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
และต้องอธิบายถึงเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม(ให้แนบเอกสารหมายเลข 1จ) ตาม
รายละเอียดต่อไป 

3.2.1 การขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัย 
(Waiver of documentation of consent) ผู้วิจัยตอ้งแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นการลงนามต้องเป็น
โครงการวิจัยลักษณะดังกล่าว โครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ อาจพิจารณายกเว้นการลงนามเป็นลาย
ลักษณ์อักษร 

1) การวิจัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจ โดยเฉพาะการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์บางครั้งเป็นความ
ต้องการของ 
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเอง ที่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐานให้สืบค้นได้ว่าผู้ให้ข้อมูลหรือถูกสัมภาษณ์เป็น
ใคร 
โดยเฉพาะข้อมูลที่อาจท าให้เสื่อมเสียชื่อเสียง เช่น พฤติกรรมเบี่ยงเบนทางเพศ หรือข้อมูลที่มีผลกระทบต่อผู้มี
อิทธิพล 
ของท้องถิ่น ในกรณีเช่นนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับการปกป้องสิทธิ์และ
ความ 
ปลอดภัยมากกว่าการลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จึงได้ออกระเบียบกรณีท่ีไม่ต้องมีหนังสือ
ยินยอมเป็น 
ลายลักษณ์อักษรได้ แต่ผู้วิจัยยังคงต้องให้ค าอธิบายและมีเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยด้วย 
โดยไม่ต้องให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยลงนามยินยอมในเอกสารชี้แจงฯ รวมถึงมีลักษณะดังต่อไปนี้ 

1.1) การวิจัยนั้นไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมากไปกว่าความ
เสี่ยงอันตรายใน 
ชีวิตประจ าวัน หรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเพื่อการรักษา
ตามปกติ (เรียกรวมว่ากลุ่มที่มีความเสี่ยงต่ าหรือ minimal risk ตามนิยามขององค์กร FDA 
และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) กรณีนี้ต้องไม่เก่ียวข้องกับการกระท าต่อผู้เข้าร่วมวิจัย/
อาสาสมัครที่จ าเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
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1.2) การวิจัยนั้นไม่มีหัตถการใดๆ ที่กระท าต่อร่างกายของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
เป็นเพียงการเก็บข้อมูลจากการสัมภาษณ์ 

1.3) การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
เป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และมีความเสี่ยงที่จะท า
ให้ผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตรายหากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผย
ความลับ 

3.2.2 การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Waiver of Informed 
Consent) 
การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องมีเหตุผลแสดงต่อคณะกรรมการ 
จริยธรรมฯ และต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนด าเนินการซึ่งต้องเป็นโครงการวิจัย
ดังต่อไปนี้ 

1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่ผู้
ร่วมวิจัย/อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน 

2) การยกเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัครจะไม่ส่งผลกระทบ
ต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 

3) โครงการวิจัยนั้นไม่สามารถท าได้หากไม่อนุญาตให้ยกเว้นการขอหนังสือยินยอมฯ 
เป็นลายลักษณ์อักษร เช่นการศึกษาย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลผู้ป่วยที่เก็บรักษาไว้และไม่มีการ
ติดต่อหรือท าหัตถการใดต่อผู้ป่วย (retrospective chart review) เนื่องจากผู้ป่วยบางราย
อาจเสียชีวิตหรือย้ายที่อยู่จนไม่สามารถติดตามได้ เป็นต้น ทั้งนี้ เมื่อได้รับการรับรองโครงการ
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯแล้วผู้วิจัยต้องขออนุญาตใช้ข้อมูลจากผู้มีอ านาจอนุมัติ 
(authorized person) เช่นผู้อ านวยการโรงพยาบาล และส่งส าเนาเอกสารอนุญาตของ
ผู้อ านวยการโรงพยาบาลกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

4) ผู้วิจัยต้องแจ้งให้ทราบว่าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครจะได้รับข้อมูลใหม่เพ่ิมเติม
เกี่ยวกับการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 

3.2.3 กรณีการวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (Emergency research) ซึ่งต้องรีบด าเนินการวิจัยไปก่อนที่จะมี
โอกาส 
ขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมได้ เนื่องจากหากไม่รีบด าเนินการรักษาผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอาจมีอันตรายถึง
ชีวิต 
ในกรณีเช่นนี้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยและลงลายมือชื่อ
ในหนังสือ 
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แสดงเจตนายินยอมภายหลังจากท่ีมีอาการดีขึ้นจนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอที่จะรับทราบข้อมูลได้ หรือเมื่อ
ติดตามผู้แทน 
โดยชอบธรรมได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตระหนักดีว่า การวิจัยเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลผู้ป่วยในภาวะ
ฉุกเฉินมีความส าคัญที่จะพัฒนาการรักษาพยาบาลเพื่อช่วยชีวิตผู้ป่วย หากไม่เปิดโอกาสให้ผู้วิจัยได้ศึกษาวิจัย
ในกรณีดังกล่าวแล้วก็จะไม่เกิดความเจริญก้าวหน้าในการรักษาผู้ป่วยหนักในขั้นฉุกเฉินจึงได้มีระเบียบการให้
ข้อมูลและการขอหนังสือแสดงเจตนา 
ยินยอมดังต่อไปนี้ คือ 

1. เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (inclusion criteria) เป็นผู้ป่วยหนัก
ระยะฉุกเฉินที่อาจมีอันตรายถึงแก่ชีวิต โดยที่ 

1.1 วิธีการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 
1.2 วิธีการที่จะใช้ในการวิจัยมีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอที่น่าเชื่อถือว่าจะ

ได้ผลดีกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
1.3 เป็นโครงการวิจัยที่ได้รับการวางแผนอย่างถูกต้องและรอบคอบตามระเบียบวิธี

วิจัยที่จะท าให้มั่นใจได้ว่าจะสามารถสรุปผลได้อย่างเที่ยงตรง 
2. การขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยจากผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยไม่อาจกระท าได้ เนื่องด้วย 
2.1 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก าลังป่วยหนักจากโรคที่เป็นอยู่ หรือบาดเจ็บสาหัสจาก

อุบัติเหตุ 
2.2 ต้องรีบด าเนินการวิจัยทันทีก่อนที่จะมีเวลาติดตามผู้แทนโดยชอบธรรมเพื่อ

รับทราบข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยและให้ความยินยอมได้ 
2.3 ไม่สามารถขอความร่วมมือไว้ล่วงหน้าเนื่องจากไม่อาจคาดเดาได้ว่าจะเกิดภาวะ

ฉุกเฉินขึ้นกับผู้ใดและในเวลาใดเช่นเดียวกับการเกิดอุบัติเหตุ 
3. การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีผลประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

เนื่องจาก 
3.1 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอยู่ในภาวะฉุกเฉินที่ต้องได้รับการรักษาอย่างรีบด่วน เพ่ือ

รักษาชีวิต 
3.2 มีการศึกษาในสัตว์ทดลองแล้วว่าการด าเนินการวิจัยนั้นน่าจะได้ประโยชน์ต่อผู้

ถูกวิจัยหรือมีข้อมูลอย่างอ่ืนประกอบ 
3.3 ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอยู่ในเกณฑ์ยอมรับได้ เมื่อเทียบกับ

ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานในปัจจุบัน 
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4. ไม่สามารถด าเนินการวิจัยซึ่งน่าจะเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
ดังกล่าวนี้ได้ หากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่อนุญาตให้ด าเนินการขอความยินยอมภาย
หลังจากได้ลงมือปฏิบัติการวิจัยแล้ว 

5. ผู้วิจัยจะต้องก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
ก่อนเริ่มลงมือวิจัย ว่าสามารถจะรอได้นานเป็นเวลาเท่าไร (นาทีหรือชั่วโมง) โดยการลงมือให้
การรักษาตามข้ันตอนการวิจัยนั้น ไม่ล่าช้าจนเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ป่วย
หนักขั้นวิกฤต 

6. ผู้วิจัยจะต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยแสดงให้เห็นว่าได้พยายามติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบ
ธรรมอย่างเต็มที่แล้วภายในระยะเวลาที่แจ้งไว้ และหากติดตามได้ให้ขอความร่วมมือเข้าร่วม
โครงการจากญาติ หรือผู้แทนโดยชอบธรรมแทนผู้ถูกวิจัย 

7. หากติดตามญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่ได้ในเวลาที่ก าหนด ผู้วิจัยสามารถลง
มือด าเนินการวิจัยกับผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมตามเกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
ได้ โดยต้องจดบันทึกวิธีการติดตามญาติ และผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
ไว้เพ่ือรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯตามระยะเวลาที่ก าหนดให้ส่งรายงานความ
คืบหน้าของโครงการวิจัย 

8. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในภาวะ
ฉุกเฉิน รวมทั้งเอกสารแนะน าส าหรับผู้ป่วย และหนังสือแสดงเจตนายินยอม ในมาตรฐาน
เดียวกับโครงการวิจัยอื่น ๆ เพียงแต่อนุโลมให้เริ่มลงมือด าเนินการวิจัยก่อนการด าเนินการขอ
ความยินยอมได้ในกรณีจ าเป็นดังกล่าวแล้วเท่านั้น ซึ่งเมื่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรอดพ้นจาก
ภาวะวิกฤตแล้ว และมีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์เพียงพอที่จะรับทราบข้อมูล และตัดสินใจด้วย
ตนเองได้ ให้ผู้วิจัยด าเนินการขอความร่วมมือเข้าร่วมโครงการวิจัย พร้อมทั้งให้ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยลงลายมือชื่อและวันที่ ในหนังสือแสดงเจตนายินยอม เช่นเดียวกับโครงการทั่วๆ 
ไป 

3.2.4 กรณีท่ีน า ยาหรือเครื่องมือส า หรับโครงการวิจัยไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน 
(emergency/compassionate use)ในบางกรณี ยาหรือเครื่องมือส าหรับโครงการวิจัยเหมาะสมที่จะใช้ใน
การรักษา พยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ โดยที่ผู้ป่วยนั้นมิได้มีคุณสมบัติตรงตาม
เกณฑ์การคัดเลือกเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัยนั้นคณะกรรมการจริยธรรม ฯ เห็นควรที่จะอนุญาตให้น ายา หรือ
เครื่องมือส าหรับโครงการวิจัย ไปใช้ในการรักษาชีวิตผู้ป่วยได้เพ่ือมนุษยธรรม แต่ไม่อนุญาตให้น าข้อมูลที่ได้
จากการใช้ยาหรือเครื่องมือในกรณีดังกล่าวมาใช้เป็นข้อมูลของการวิจัยโดยไม่ต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้ คือ 
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1) ผู้ป่วยนั้นอยู่ในภาวะวิกฤตท่ีอาจถึงแก่ชีวิตหากมิได้รับการรักษาด้วยยา หรือ
เครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัย 

2) ไม่สามารถติดต่อกับผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ในเวลาอันจ ากัด หากรอช้า
ผู้ป่วยอาจเสียชีวิตได้ จึงไม่สามารถขอความยินยอมจากท้ังผู้ป่วยและผู้แทนโดยชอบธรรม 

3) ไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นที่ยอมรับหรือทางเลือกอ่ืนที่จะช่วยชีวิตผู้ป่วยในขณะนั้น 
หากมีการใช้ยาหรือเครื่องมือที่เตรียมไว้ส าหรับการวิจัยในกรณีดังกล่าวแล้ว ให้ผู้วิจัยเขียน
รายงาน ชี้แจงเหตุผลและความจ าเป็นในการใช้อย่างฉุกเฉิน ไม่มีเวลาเพียงพอที่จะขอความ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ป่วยได้ ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 5 วัน
ท าการ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะขอความเห็นจากแพทย์ผู้ไม่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
ว่าการกระท าเหมาะสมและชอบด้วยเหตุผลแล้วหรือไม่ เพ่ือประกอบการพิจารณาและเก็บ
บันทึกไว้เป็นหลักฐานต่อไป 
 

4. การรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เน้นที่การเก็บรักษาและการเผยแพร่ข้อมูลมาตรฐานการป้องกันการรั่วไหลของข้อมูล เช่น การใช้รหัส

ในแบบ 
บันทึกข้อมูลแทนการระบุข้อมูลส่วนบุคคลหรือข้อมูลที่สามารถโยงกลับไปถึงบุคคลได้การเก็บรักษาข้อมูลต้อง
มีการจ ากัด 
การเข้าถึงของข้อมูลให้ก าหนดรหัสการเข้าถึง ต้องระบุระยะเวลาที่จะมีการท าลายข้อมูลเมื่อเสร็จสิ้นโครงการ
หากจะเก็บข้อมูลไว้ศึกษาในประเด็นอ่ืนที่เก่ียวข้องกันต้องขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูลไว้ด้วย หากเป็น
ข้อมูลโครงการวิจัยที่เก็บจากเวชระเบียนหรือได้จากสิ่งส่งตรวจ จากการสอบถาม การสัมภาษณ์ หรือเป็น
ข้อมูลในบางส่วนของโครงการวิจัยเดิมที่ผู้วิจัยวางแผนว่าจะใช้เพ่ือท าโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องต่อ ผู้วิจัยต้องมี
การระบุว่าจะขอเก็บไว้เพ่ือศึกษาต่อในโครงการใหม่ และต้องมีการขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ก่อนเริ่มโครงการวิจัยใหม่ 
 
5. การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นกลุ่มอ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วย
ตนเอง 
(vulnerable subjects) 

หมายถึงบุคคลที่อาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับ
ประโยชน์จาก 
การเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัว
ว่าจะถูก 
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กลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ กลุ่มอ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วยตนเอง อาจเรียกว่า 
กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง เช่น 

1. เด็กหรือผู้เยาว์ 
2. หญิงตั้งครรภ์ 
3. ทารกแรกเกิด 
4. ผู้ต้องขัง 
5. ผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วยตนเอง (vulnerable adults) 
6. ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล าดับชั้น เช่น นักศึกษาแพทย์ นักศึกษาเภสัชศาสตร์ 
นักศึกษา 
ทันตแพทย์ และนักศึกษาพยาบาล บุคลากรระดับล่างของโรงพยาบาลและเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ 
ลูกจ้าง 
บริษัทยา ทหาร 
7. ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ 
8. ผู้ป่วยในสถานคนชรา 
9. ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน 
10.คนตกงานหรือคนยากจน 
11.เผ่าพันธุ์ชนกลุ่มน้อย 
12.ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย 
13.ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ 
14.ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ การพิจาณาโครงการจ าเป็นต้องเน้นว่าสามารถท าใน
บุคคลที่ไม่ได้อยู่ในกลุ่มอ่อนด้อยหรือถ้าจ าเป็นต้องท าในกลุ่มนี้ให้เน้นที่กระบวนการปกป้องผู้เข้าร่วม
การวิจัยกลุ่มนี้เพิ่มเติมจากการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยปกติโครงการวิจัยที่ก่อให้เกิดความ
เสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อยให้พิจารณาผลประโยชน์ที่อาจได้ต้องเทียบเท่าหรือดีกว่าทางเลือกอ่ืนที่
ไม่ได้เข้าร่วมโครงการวิจัย โครงการวิจัยทางคลินิกท่ีไม่ได้เป็นการรักษาควรท าในอาสาสมัครที่สามารถ
ให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เว้นแต่ในกรณีดังต่อไปนี้ 

- การวิจัยไม่สามารถท าได้จากอาสาสมัครที่ให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง 
- การวิจัยมีความเสี่ยงต่ าต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
- การวิจัยนั้นมีผลเสียต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยน้อยกว่าการไม่เข้าร่วมการวิจัย 
- การวิจัยนั้นไม่ผิดกฎหมาย 
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5.1 การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ 
การวิจัยในเด็กต้องท าในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ (อายุไม่เกิน 18 ปี) โดยต้องค านึงถึงความเสี่ยง มาตรการให้ความปลอดภัย 
และประโยชน์ที่อาจจะได้รับจากการวิจัยเป็นหลัก ซึ่งการวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์นี้ ต้องมีความเสี่ยงไม่มากกว่า
ความเสี่ยงต่ า (minimal risk) หรือถ้ามากกว่า minimal risk ต้องมีประโยชน์ต่อเด็กและต้องได้รับความ
ยินยอมจากบิดา มารดา ยกเว้นฝ่ายใดฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งเสียชีวิต ไร้ความสามารถหรือไม่มี หรือได้รับอนุญาตจาก
ศาลให้เป็นผู้ปกครองโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ควรมีการขอความยินยอมในเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปีขึ้นไป 
ยกเว้นเด็กท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมได้ เช่น มีภาวะทางจิต มีความสามารถจ ากัดโดยที่การวิจัยมีประโยชน์
โดยตรงต่อเด็กอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมได้ตามเกณฑ์ของการขอยกเว้นการยินยอมการชี้แจงและขอ
ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากผู้เยาว์ (assent) ดังนี้ 

1. กรณีท่ีเด็กหรือผู้เยาว์มีอายุมากกว่า12 ปี - ต่ ากว่า 18 ปี และมีพัฒนาการสติปัญญาปกติ 
จ าเป็นต้องมี 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้เยาว์ (assent form) ให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ 
เป็นผู้เยาว์ตามกฎหมาย (อายุต่ ากว่า 18 ปี) ได้ลงชื่อและวันที่ที่ได้รับข้อมูลและยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ด้วย หนังสือดังกล่าวให้ใช้ภาษาท่ีเด็กสามารถเข้าใจได้โดยไม่จ าเป็นต้องให้รายละเอียดทั้งหมดเช่นเดียวกับ 
การขอความยินยอมจากผู้ใหญ่ 

2. กรณีท่ีเด็กหรือผู้เยาว์มีอายุระหว่าง 7-12 ปี และมีพัฒนาการสติปัญญาปกติ ผู้วิจัยสมควรพิจารณา
เรื่องการ 
ขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับผู้เยาว์ (assent form) เช่นเดียวกับข้อ 1 แต่ควร 
เป็นถ้อยค าท่ีเด็กอายุระหว่างนี้จะเข้าใจได้ง่ายหรืออาจมีการแสดงภาพประกอบการก าหนดอายุเป็นหลัก 
คร่าวๆ ดังกล่าวเพ่ือให้ผู้ท าวิจัยพึงระลึกว่าต้องค านึงถึงการเคารพการตัดสินใจ (autonomy) และ ประโยชน์ 
beneficence ของเด็ก แต่คงต้องพิจารณารายละเอียดของการวิจัยในแต่ละเรื่องด้วยเป็นส าคัญ 
หากผู้วิจัยมีความเห็นว่าโครงการวิจัยนั้นไม่มีความจ าเป็น หรือไม่เหมาะสมที่จะขอหนังสือแสดงเจตนาจากเด็ก 
ผู้วิจัยต้องชี้แจงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ และระบุค าอธิบายในแบบเสนอขอรับการพิจารณา
โครงการวิจัย 
(submission form) โดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเป็นผู้พิจารณาถึงความจ าเป็นดังกล่าว และรับรองหรือ
ขอเอกสารเพ่ิมเติมตามสมควร 
 
5.2 การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ์ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองส าหรับการท าวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ์ ใน
กรณี 
ดังต่อไปนี้ 
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1. มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอจากการศึกษาวิจัยทางปรีคลินิค ในสัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์และการ 
ศึกษาวิจัยทางคลินิกในหญิงที่ไม่ได้ตั้งครรภ์ เพียงพอที่จะท าให้ทราบว่าการวิจัยนั้นจะมีความเสี่ยงต่อหญิง 
และทารกในครรภ์มากน้อยเพียงใด 

2. ในแง่ความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (risk/benefit) จากการวิจัย ควรมีความเหมาะสม 
ดังต่อไปนี้ 

2.1) หญิงและทารกในครรภ์ควรจะได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยจึงจะคุ้มค่ากับความ
เสี่ยงที่ทารกใน 

ครรภ์จะได้รับ 
2.2) หากผลการวิจัยมิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญิงและทารกในครรภ์ แต่จะช่วยในการ

พัฒนาความรู้ 
ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย์ โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดังกล่าวด้วยวิธีการอ่ืนๆ 
ได้แล้ว ควรให้มีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์ให้น้อยที่สุด (minimal risk) 

3. วัตถุประสงค์ในการวิจัยไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงใดๆ ต่อทารกในครรภ์โดยจงใจ 
ส าหรับผู้สามารถให้ความยินยอมเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงและทารกในครรภ์มีแนวทางการ 
พิจารณาดังนี้ 

1. หากประโยชน์ที่จะรับจากการวิจัยนั้น เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์เป็นหลัก กล่าวคือ 
1.1) เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์แต่เพียงผู้เดียวโดยทารกในครรภ์มิได้มีความเสี่ยง

มากไปกว่าความเสี่ยงจากการตั้งครรภ์ตามปกติ หรือ 
1.2) เป็นประโยชน์ต่อท้ังหญิงและทารกในครรภ์ หรือ 
1.3) ทั้งหญิงและทารกในครรภ์มิได้รับประโยชน์โดยตรงแต่ความเสี่ยงต่อทารกใน

ครรภ์มิได้มากไปกว่าการตั้งครรภ์ตามปกติหรือการตรวจครรภ์ตามปกติแล้ว 
        ในกรณีข้างต้นนี้ หญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้โดยให้ขอความยินยอมจาก
สามี ซึ่งเป็นบิดาของทารกในครรภ์ 

2. หากประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนั้นเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ์แต่เพียงอย่างเดียวโดยมิได้
เกิด 
ประโยชน์โดยตรงกับหญิงมีครรภ์ การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องได้รับความยินยอมจากทั้งหญิงมีครรภ์และ
บิดาของทารกในครรภ์ เว้นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกในครรภ์ได้ หรือบิดาของทารก ใน
ครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถหรือการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน 

3. หากหญิงมีครรภ์นั้นยังเป็นผู้เยาว์ (อายุต่ ากว่า 18 ปี) และไม่จดทะเบียนสมรส จะต้องขอความ
ยินยอมจาก 
บิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม อีกท้ังยังต้องมีหนังสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้เยาว์ (assent form) 
เพ่ือขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์ที่เป็นผู้เยาว์อีกฉบับหนึ่งด้วย 
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นอกจากนี้ เพ่ือพิทักษ์ความปลอดภัยของทารกในครรภ์ โครงการวิจัยนั้นจะต้องไม่มีการกระท า
ดังต่อไปนี้ คือ 

1. ไม่กระท าการใดๆ ที่จะชักจูงให้หญิงมีครรภ์นั้นยินยอมให้การตั้งครรภ์สิ้นสุดลง (termination of 
pregnancy) ยกเว้นการท าแท้งเพ่ือการรักษา (therapeutic abortion) 

2. การวิจัยนั้นจะต้องไม่มีกระบวนการใดๆ ที่จะท าให้การตั้งครรภ์นั้นสิ้นสุดลง 
 
5.3 การวิจัยในทารกแรกเกิด 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในทารกแรกเกิด (neonate) ในกรณีต่อไปนี้ 

1. กรณีทารกที่คลอดแล้วมีชีวิต 
1.1) จะต้องมีการศึกษาวิจัยในทางปรีคลินิกและคลินิกมาก่อน ที่ให้ข้อมูลเพียงพอที่จะ

พิจารณาได้ว่าการ 
วิจัยนั้นมีความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดมากน้อยเพียงใด 
1.2) ผู้วิจัยไม่มีสิทธิ์ตัดสินว่าจะให้ทารกนั้นอยู่รอดหรือเสียชีวิต 
1.3) การวิจัยนั้นจะสามารถเพ่ิมโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได้ และจะต้องไม่
เพ่ิมความเสี่ยงในการเสียชีวิตของทารก 
1.4) การวิจัยนั้นเป็นไปเพ่ือแสวงหาความรู้ใหม่ที่จะเป็นประโยชน์ทางการแพทย์ 
(biomedical knowledge) ซึ่งต้องกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่สามารถท าได้ด้วยวิธี
อ่ืน โดยการวิจัยจะต้องไม่เพ่ิมความเสี่ยงต่อทารกแรกเกิดด้วย 
1.5) การวิจัยจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่หากไม่

สามารถติดตาม 
บิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได้ เนื่องจากเหตุใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของ

ทารกเป็นผู้ไร้ 
ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนั้นได้ 

แต่อาจไม่ 
ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกหากการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืน 

2. กรณีที่ทารกคลอดแล้วเสียชีวิต 
2.1) จะต้องไม่มีการกระท าใด ๆ ที่จะท าให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่เป็นการมีชีวิตอยู่ตาม
ธรรมชาติด้วยเครื่องมือทางการแพทย์ (artificially maintained vital function) เพ่ือที่จะ
ท าวิจัยในทารกนั้น 
2.2) หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการวิจัยเพ่ือให้ได้ความรู้

ทางชีววิทยา 
การแพทย์ (biomedical knowledge) ที่ไม่อาจศึกษาได้โดยวิธีอ่ืน 
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2.3) การขอความยินยอมเพ่ือท าวิจัยในกรณีนี้ จะต้องขอความยินยอมจากบิดามารดาของ
ทารกท่ีเสียชีวิต 

แล้วเท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารก
แทนได้ หาก 
บิดาหรือมารดาของทารกนั้นเป็นผู้ไร้ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรือ
มารดาของ 
ทารกนั้นเพียงผู้ใดผู้หนึ่งได้ และไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกนั้น หากการ
ตั้งครรภ์ 
นั้นเกิดจากการข่มขืน มารดาของทารกเพียงผู้เดียวสามารถให้ความยินยอมได้ 

 
5.4 การวิจัยในผู้ต้องขัง 

ผู้ต้องขังหรือนักโทษเป็นบุคคลที่ตกอยู่ในสภาวะที่ไม่อาจตัดสินใจได้ด้วยตนเองอย่างอิสระ มักจะมี
สถานการณ์ 
หรือความจ าเป็นบังคับให้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะเป็นการข่มขู่ คุกคาม หรือให้อามิสสินจ้าง 
หรือท าให้ 
เข้าใจผิดว่า การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะมีส่วนท าให้ได้รับการอภัยโทษ และได้รับอิสรภาพเร็วขึ้นกว่าก าหนด 
ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะท าในผู้ต้องขังนั้น ควรมีกรรมการรับเชิญ 1 ท่านที่มีประสบการณ์ หรือทราบ 
ความเป็นอยู่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานที่ท าการวิจัยนั้นเป็นอย่างดี ช่วยให้ความเห็นว่า การท าวิจัยนั้นมีความ
เหมาะสม 
หรือไม่ เพ่ือช่วยในการพิทักษ์สิทธิ์ และศักดิ์ศรีของความเป็นคนให้กับผู้ต้องขังที่จะเป็นผู้ถูกวิจัยอย่างเหมาะสม 
นอกจากนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในนักโทษโดยค านึงถึงปัจจัยดังต่อไปนี้ 

1. ความเสี่ยงในการวิจัยจะต้องไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มิใช่ผู้ต้องขังจะยอมรับได้ 
2. การเข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่มีส่วนท าให้ความเป็นอยู่ในเรือนจ าของผู้ต้องขังที่เข้าร่วมวิจัยดีขึ้นกว่า

ความเป็นอยู่ 
เดิมในแง่การรักษาพยาบาล, อาหาร, ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได้ ซึ่งจะท าให้ผู้เป็นผู้ต้องขังเข้าร่วม 
การวิจัย โดยไม่ค านึงความเสี่ยงจากการวิจัย เนื่องจากความเป็นอยู่เดิมในเรือนจ าอยู่ในสภาพขาดแคลน 
และไม่สะดวกสบาย 

3. การเข้าร่วมการวิจัยจะต้องไม่มีส่วนที่จะท าให้ผู้ต้องขังที่เข้าร่วมการวิจัย ได้รับอิสรภาพเร็วกว่า
ก าหนดเดิม 

4. ในการคัดเลือกผู้ต้องขังเพ่ือเข้าร่วมการวิจัย จะต้องเป็นการคัดเลือกแบบสุ่ม โดยไม่เลือกที่รักมักที่
ชัง 

5. วัตถุประสงค์ในการท าวิจัยในผู้ต้องขังควรเป็นไปเพ่ือ 
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5.1) ช่วยในการแก้ไขปัญหาที่พบบ่อยในผู้ต้องขังไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย์ เช่น 
โรคติดต่อที่พบได้ 
บ่อยในเรือนจ า หรือปัญหาทางจิต ที่น าไปสู่พฤติกรรมที่ท าให้ต้องโทษ เช่น ติดยาเสพติดพิษสุรา
เรื้อรัง หรือ 
พฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ 

5.2) การศึกษาทางสังคมศาสตร์เกี่ยวกับเหตุที่ท าให้ก่ออาชญากรรม ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ใน
การป้องกันมิ 
ให้เกิดซ้ าอีก 
6. ในกรณีที่การศึกษาวิจัยมีการใช้ผู้ต้องขังเป็นกลุ่มควบคุม ซึ่งจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการ

ศึกษาวิจัย 
ควรมีการปรึกษาผู้เชี่ยวชาญทางทัณฑวิทยา (penology) และฟังความคิดเห็นจากประชาชนทั่วไปว่า
มีความ 
เหมาะสมเพียงใด 
7. การศึกษาวิจัยในผู้ต้องขังไม่ควรมีความเสี่ยงมากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวัน และไม่ควร
ก่อให้เกิดความ 
อึดอัดใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 
5.5 การศึกษาวิจัยในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยในความสามารถตัดสินใจด้วยตนเอง (vulnerable adults) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะค านึงถึงความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยในกลุ่มนี้ โดยขอให้ผู้วิจัยเพิ่ม
มาตรการ 
เสริมความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยตามสมควร และหากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นผู้ไร้ความสามารถ ผู้วิจัย
จะต้องขอ 
ความร่วมมือและขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 
6. การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีต้องใช้เครื่องมือทางการแพทย์ (Research involving medical 
devices: Research Involving Investigational Device Exemption (IDE) 

เนื่องจากในประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายที่ควบคุมเกี่ยวกับการวิจัยเพื่อทดสอบประสิทธิภาพ หรือ
ความ 
ปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือ จึงเป็นหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยตรงที่จะต้องพิจารณาว่า
เครื่องมือที่จะน ามา 
ทดสอบนั้นมีความเสี่ยงมากหรือน้อยเพียงใด เพ่ือกระตุ้นให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยให้แก่
ผู้เข้าร่วมการ 
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วิจัย ในกรณีที่เครื่องมือที่น ามาวิจัยนั้นมีความเสี่ยงสูงโดยมีแนวทางการพิจารณาดังนี้ 
1. การพิจารณาว่าเครื่องมือนั้นจะท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ยงมากน้อยเพียงใด โดยนิยามของ

เครื่องมือ 
ที่มีความเสี่ยงสูง ได้แก่ 

1.1 เป็นเครื่องมือที่ต้องสอดใส่เข้าภายในร่างกายของมนุษย์โดยเครื่องมือนั้นมีผลต่อสุขภาพ
และความ 
เป็นอยู่ที่ดีของผู้ที่ต้องใช้เครื่องมือ 

1.2 เป็นเครื่องมือที่ต้องใช้เพื่อช่วยชีวิตผู้ป่วย 
1.3 เป็นเครื่องมือส าคัญที่ต้องใช้เพื่อช่วยในการวินิจฉัยและรักษาโรค ซึ่งหากขาดเครื่องมือ

ดังกล่าวแล้วจะ 
ไม่สามารถหายจากโรค และกลับมามีสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีดังเดิมได้ 

1.4 การใช้เครื่องมืออาจท าให้ถึงแก่ชีวิต หรือมีความผิดปกติ/พิการอย่างถาวร ทั้งในแง่การ
ท างานของ 
อวัยวะนั้น หรือท าให้มีความวิกลรูปอย่างถาวรร่วมด้วยการวิจัยที่ใช้เครื่องมือที่มีความเสี่ยงสูงนี้ ใน
สหรัฐอเมริกาผู้วิจัยหรือบริษัทผู้ผลิตและจ าหน่ายเครื่องมือจะต้องขอค ารับรองจากองค์การอาหาร
และยาของสหรัฐอเมริกา (US FDA) ด้วย แต่ในประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายบังคับในกรณีดังกล่าว 
เว้นเสียแต่ว่าบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือนั้นต้องการจะน าข้อมูลที่ท าวิจัยในประเทศไทยไปใช้เพ่ือขอ
อนุญาตผลิตและจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกาจึงจะต้องปฏิบัติตามกฎของ US FDA 
2. การพิจารณาเครื่องมือทางการแพทย์ชนิด Humanitarian Use 

มีเครื่องมืออีกประเภทหนึ่ง ซึ่งผลิตขึ้นเพ่ือใช้ในการวินิจฉัยหรือรักษาโรคที่พบได้น้อย แต่เครื่องมือดังกล่าวมี 
ความจ าเป็นในการวินิจฉัยหรือรักษาโรคนั้น โดยไม่มีเครื่องมืออื่นทดแทนได้ โดย US FDA เรียกเครื่องมือ
ประเภทนี้ว่าHumanitarian Use Device และให้ค านิยามไว้ว่าเป็นเครื่องมือที่ใช้ในการรักษาหรือวินิจฉัยโรค
ที่พบได้ไม่บ่อย หมายถึงมีผู้ต้องการใช้เครื่องมือดังกล่าวทั่วประเทศสหรัฐอเมริกาไม่เกิน 4,000 ราย/ปี จึงไม่
สามารถท าการศึกษาเปรียบเทียบเพ่ือยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือประเภทนี้ ตาม
ระเบียบวิธีวิจัยดังที่ปฏิบัติกันตามมาตรฐานสากลได้ทาง US FDA จึงอนุโลมให้ใช้เครื่องมือประเภทนี้กับผู้ป่วย 
โดยยังไม่มีการศึกษาวิจัยที่แน่นอนได้ แต่ในการใช้เครื่องมือแต่ละครั้งแพทย์ผู้ใช้เครื่องมือจะต้องขอค ารับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในความจ าเป็นและความเหมาะสมในการใช้เครื่องมือ และการขอความยินยอม
จากผู้ป่วยจะใช้แบบแสดงความยินยอมเพ่ือรับการรักษาพยาบาลตามปกติและหลังการใช้เครื่องมือนั้น แพทย์
ผู้ใช้ เครื่องมือจะต้องรายงานผลการรักษาต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือเก็บเป็นข้อมูลในการพิจารณาถึง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือในโอกาสต่อไปเมื่อมีข้อมูลจ านวนมากเพียงพอ 

2.1 ในกรณีที่โครงการวิจัยด าเนินงานในต่างประเทศให้ปรับการด าเนินงานวิจัยให้สอดคล้อง
กับกฎหมาย 
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ข้อบังคับ และวัฒนธรรมของประเทศและท้องถิ่นนั้นๆ กรณีท่ีมีความแตกต่างกันให้ปฏิบัติตาม
กฎหมาย 
และข้อบังคับที่เข้มงวดกว่า 

2.2 ในกรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยชุมชน (community base research) ควรมีตัวแทนของ
ชุมชนเข้าร่วมในการออกแบบการวิจัยและร่วมในการด าเนินการวิจัย และพิจารณาให้มีคณะกรรมการ
ชุมชน (community advisory board) 
 

7. การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัย (COI of the investigator) 
การมีส่วนได้ส่วนเสียในการวิจัย ไม่ว่าจะเป็นด้านการเงินหรือด้านอ่ืนๆ เช่น การให้ได้มาซึ่งชื่อเสียง 

ต าแหน่ง 
ทางวิชาการ หรือการยอมรับนับถือในแวดวงนักวิชาการ เป็นปัจจัยส าคัญท่ีอาจท าให้ผู้วิจัยมีความตระหนักถึง
ความ 
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยลง เนื่องจากมีความต้องการที่จะด าเนินการวิจัยให้เสร็จสิ้นในเวลา
รวดเร็ว เพื่อ 
ตีพิมพ์หรือเผยแพร่ผลงานในรูปแบบต่างๆ เพ่ือผลประโยชน์ทางการเงินหรือชื่อเสียงดังได้กล่าวแล้ว ดังนั้นใน
การ 
พิจารณารับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงควรให้ความส าคัญในแง่การมีส่วนได้ส่วนเสียในการ
วิจัยของ 
ผู้วิจัยด้วยโดยพิจารณาจากเงินที่ผู้วิจัยจะได้รับซึ่งเกี่ยวเนื่องกับการท าวิจัย ความเกี่ยวข้องทางการเงินกับ
บริษัทผู้ผลิตยาหรือเครื่องมือทางการแพทย์ ซึ่งเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยในรูปแบบต่างๆ เช่นการได้รับเงิน
ในฐานะที่ปรึกษาของ 
บริษัท หรือเป็นวิทยากรของบริษัท การสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมประชุมวิชาการทั้งในและต่างประเทศ
ของผู้วิจัยผู้นั้น เป็นต้น คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่งเกี่ยวกับการมีส่วนได้ส่วน
เสียของผู้วิจัยในกรณีท่ีเห็น 
ว่าอาจมีผลกระทบต่อการด าเนินการวิจัยดังต่อไปนี้ 

1. ขอให้ผู้วิจัยระบุการมีส่วนได้ส่วนเสียจากการวิจัยไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
2. ขอให้ผู้วิจัยร่วมผู้อื่นที่มิใช่ผู้วิจัยที่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย เป็นผู้ด าเนินการให้ข้อมูลกับผู้ที่

จะเข้า 
ร่วมการวิจัย และขอความยินยอมในการเข้าร่วมโครงการวิจัยแทน 

3. ในกรณีที่การมีส่วนได้ส่วนเสียมากเกินกว่าจะยอมรับได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจไม่รับรองให้
ผู้วิจัยนั้น 
มีส่วนด าเนินการวิจัยต่อไป โดยท าบันทึกถึงผู้ให้ทุนและผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัยผู้นั้น พร้อมระบุเหตุผลอย่าง 
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ชัดเจน 
 
8. แนวทางการจ่ายค่าชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ในกรณีที่มีการรับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ผู้วิจัยควรพิจารณาให้ค่าชดเชย โดยเฉพาะในกรณีท่ี
โครงการวิจัย 
นั้นได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย อาทิ ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา และค่าชดเชยเมื่อผู้วิจัยได้รับอันตรายจากความ
วิจัย เป็นต้นทั้งนี้ การให้ค่าชดเชยต้องไม่มากเกินความเหมาะสม จนอาจเป็นการชักจูงให้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

หากเป็นผู้วิจัยของคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล หรือเป็นงานวิจัยที่ได้รับทุนจากคณะฯ ถ้า
ผู้เข้าร่วมการ 
วิจัยได้รับอันตราย บาดเจ็บ หรือความเสียหายที่เป็นเหตุสุดวิสัยอันเนื่องมาจากการวิจัย (research-related 
injury) ให้ผู้วิจัยแจ้งไว้ในโครงการวิจัยและเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ว่าคณะแพทยศาสตร์ศิริราช
พยาบาลเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาพยาบาลผู้เข้าร่วมการวิจัยตามมาตรฐาน แต่ไม่รวมถึงการ
เรียกร้องค่าชดเชยอื่นๆอย่างไรก็ตาม คณะฯ จะให้การชดเชยต่อเม่ือผู้วิจัยได้ด าเนินการวิจัยอย่างถูกต้อง
ครบถ้วน ตามท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และได้แสดงให้เห็นถึงความพยายามหรือมีการ
ปฏิบัติที่จะป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดข้ึนอย่างเต็มท่ีแล้ว รวมถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ปฏิบัติตาม
แนวทางท่ีผู้วิจัยได้ก าหนดไว้ในโครงการวิจัยโดยเคร่งครัดทั้งนี้ การชดเชยจะไม่รวมถึงการเจ็บป่วย การ
บาดเจ็บ หรืออันตรายอื่นๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย 

หากการวิจัยนั้นได้รับทุนสนับสนุนจากแหล่งทุนภายนอก ขอให้ผู้สนับสนุนทุนเป็นผู้รับผิดชอบ
ค่าชดเชยต่างๆ 
โดยผู้วิจัยต้องท าความตกลงกับผู้สนับสนุนทุนวิจัย และระบุให้ชัดเจนในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
ว่าจะมีการ 
ชดเชยความเสียหายที่เกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างไร และมีแนวทางการเรียกร้องค่าชดเชยอย่างไร 
 
การพิจารณาโครงการวิจัย และการแจ้งผลการพิจารณา 
ผลเป็นประเภท 1 รับรอง 

ผู้วิจัยสามารถเริ่มด าเนินการวิจัยได้ทันทีภายหลังได้รับบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา (ประมาณ 
2 สัปดาห์หลังวันประชุม) โดยไม่ต้องแก้ไขโครงการวิจัย และถือว่าโครงการวิจัยนั้นได้รับการรับรองตั้งแต่วันที่
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประชุมและมีมติรับรองเป็นต้นไป ผู้วิจัยสามารถขอเอกสารที่จ าเป็นต้องมีการ
ประทับตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้วเพ่ือน าไปใช้ในการด าเนินการวิจัยได้ เช่น
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจับและหนังสือแสดงเจตนายินยอมการเข้าร่วมการวิจัย แบบบันทึกข้อมูล
โครงการวิจัย หรือแบบสอบถามเป็นต้นส าหรับเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval, COA) 
ซึ่งลงนามโดยประธานฯ และลงวันที่ที่รับรอง (วันประชุม) จะถูกน าเสนอให้คณบดีลงนาม และจัดส่งให้หัวหน้า
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โครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุม เพ่ือให้หัวหน้าโครงการวิจัยเก็บต้นฉบับไว้เป็นหลักฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะจัดเก็บส าเนาเอกสารรับรองที่มีข้อความอย่างเดียวกันไว้เป็นหลักฐาน อย่างไรก็
ตามคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจมีข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมเก่ียวกับโครงการวิจัยเพื่อให้ผู้วิจัยได้พิจารณาโดยไม่
เป็นข้อบังคับว่าต้องปฏิบัติตามหรือไม่ 
 
       ผลเป็นประเภท 2 รับรองในหลักการ โดยขอให้มีการแก้ไขและเพิ่มเติมข้อมูล 

ในกรณีที่โครงการวิจัยมีแนวโน้มว่าจะสามารถให้การรับรองได้ แต่ยังมีประเด็นแก้ไขโดยโครงการวิจัย
นั้น มคีวามเสี่ยงน้อยมีประเด็นแก้ไขไม่มากตลอดจนการแก้ไขนั้นมีผลต่อโครงการไม่มาก (minor 
considerations)กรรมการจะขอให้ผู้วิจัยปรับปรุงหรือเพ่ิมเติมข้อมูลส าหรับการพิจารณา คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะให้ผลเป็นรับรองในหลักการ และแจ้งประเด็นที่ต้องปรับแก้ไขหรือต้องการค าอธิบายเพิ่มเติม
เป็นจดหมายถึงหัวหน้าโครงการภายใน 2 สัปดาห์หลังการประชุมหรือเมื่อส านักงานฯได้รับผลการพิจารณา
ของกรรมการครบ 2 ท่านแล้วในกรณีที่พิจารณาแบบเร่งด่วนผู้วิจัยต้องด าเนินการชี้แจงเหตุผลหรือท าการ
แก้ไขเอกสารตามข้อแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ ภายใน 90 วันหลังจากได้รับจดหมายแจ้งผลตามวันที่ที่ระบุในจดหมายแจ้งผล เมื่อผู้วิจัยตอบแก้ไขกลับมา
เลขานุการจะท าการตรวจสอบเอกสารที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว หากเป็นไปตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ
ทกประการเรียบร้อยแล้ว เลขานุการจะลงนามรับรองบนบันทึกข้อความที่ผู้วิจัยตอบกลับมาผู้วิจัยสามารถเริ่ม
การวิจัยได้ทันทีภายหลังได้รับเอกสารที่มีการประทับตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว โดยถือว่า
โครงการวิจัยนั้นได้รับการรับรองนับตั้งแต่วันที่เลขานุการลงนามรับรองส าหรับเอกสารรับรองโครงการวิจัยซึ่ง
ลงนามโดยประธานฯ และเสนอให้คณบดีลงนาม จะจัดส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์นับจาก
วันที่รับรองโครงการวิจัยหากผู้วิจัยไม่ได้ด าเนินการแก้ไขหรือชี้แจงภายในเวลา 90 วันจะมีการส่งจดหมายไป
ยังผู้วิจัยว่าขอให้แก้ไขกลับมาภายในเวลาไม่เกิน 90 วัน นับตั้งแต่วันที่ออกจดหมายถ้าพ้นไปจากนี้จะถือว่า
ผู้วิจัยยกเลิกโครงการวิจัยจากการพิจารณาของคณะกรรมการฯโครงการวิจัยที่ถูกยกเลิกจะน าเข้าวาระการ
ประชุมที่ 3.6 และจะมีเอกสารแจ้งยกเลิกโครงการวิจัยส่งให้ผู้วิจัยทราบว่าโครงการได้ถูกยกเลิกแล้ว หาก
ผู้วิจัยต้องการด าเนินโครงการดังกล่าวหลังจากเลยเวลาที่ก าหนดต้องท าเรื่องยื่นเสนอพิจารณาแบบโครงการ
ใหม่ 
 
 
ผลเป็นประเภท 3 ยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขหรือเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

ในกรณีที่โครงการวิจัยยังมีประเด็นที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังไม่สามารถให้การรับรอง
โครงการวิจัยได้โดยพิจารณาจากการมีความเสี่ยงของโครงการวิจัยมากกว่าความเสี่ยงน้อย ประเด็นที่ต้องแก้ไข
มีมาก รวมถึงการแก้ไขมีผลต่อโครงการวิจัยมาก (major considerations) เนื่องจากผู้วิจัยน า เสนอข้อมูลของ
โครงการวิจัยมาไม่ชัดเจน ขาดรายละเอียดในประเด็นหลักส าคัญที่ท าให้กรรมการไม่สามารถพิจารณาตัดสินได้ 
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หรือกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอาจมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยรวมจนถึงมีข้อพิจารณาให้ปรับแก้ไขหลาย
ประเด็นเป็นต้นคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจ้งประเด็นที่ต้องปรับแก้ไขหรือชี้แจงเพ่ิมเติมเป็นจดหมายถึง
หัวหน้าโครงการภายใน 2 สัปดาห์หลังการประชุมผู้วิจัยต้องให้ข้อมูลเพ่ิมเติม ท าการแก้ไขเอกสาร และ/หรือ
ชี้แจงเหตุผล และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน90 วันหลังจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีมติ (วันประชุม) เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการจะท าการตรวจสอบเอกสารที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว 
หากเป็นไปตามข้อเสนอแนะของที่ประชุมทุกประการเรียบร้อยแล้ว จึงน าข้อมูลเข้าพิจารณาในการประชุมครั้ง
ถัดไปของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดย่อยนั้น เพ่ือรับการพิจารณาจากท่ีประชุมอีกครั้ง ทั้งนี้ บันทึกข้อความ
ชี้แจงรายการแก้ไขและหรือค าอธิบายเพิ่มเติม พร้อมโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้ว จะต้องส่งถึงส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนวันประชุมประจ าเดือนนั้น เพ่ือให้มีการบรรจุเข้าสู่วาระ
การประชุม หากเอกสารส่งไม่ครบถ้วนหรือส่งก่อนวันประชุมน้อยกว่า 1 สัปดาห์ เลขานุการอาจพิจารณาให้
เข้าสู่วาระการประชุมส าหรับเดือนถัดไปหัวหน้าโครงการวิจัยจะได้รับบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาครั้ง
ใหม่ภายใน 2 สัปดาห์หลังการประชุม หากโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ให้ถือว่าโครงการวิจัยนั้นได้รับการรับรองนับตั้งแต่วันประชุมครั้งล่าสุด และสามารถด าเนินการวิจัย
ได้ทันทีภายหลังจากได้รับเอกสารที่มีการประทับตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วส าหรับบันทึก
ข้อความแจ้งผลการพิจารณารับรอง รวมถึงเอกสารรับรองโครงการวิจัยจะด าเนินการเช่นเดียว กับกรณีอ่ืนๆ 
จะจัดส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์ นับจากวันที่ประชุมให้การรับรอง 

หลังจากการแก้ไขในครั้งที่ 1 แล้ว หากยังมีประเด็นที่ทางคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องการให้แก้ไข
หรือเพ่ิมเติมข้อมูลจะมีการชี้แจงเป็นบันทึกข้อความถึงผู้วิจัยลงนามโดยประธานฯ และจะมีการด าเนินการต่อ
เช่นเดียวกับกลุ่มที่ 2-3 ขึ้นกับประเภทของผลการพิจารณา 
          กรณีท่ีผู้วิจัยไม่ได้ด าเนินการแก้ไขหรือเพ่ิมเติมข้อมูลมาภายในเวลา 90 วันหลังการส่งแจ้งผลครั้งแรก
จะมีการส่งจดหมายไปยังผู้วิจัยว่าขอให้แก้ไขกลับมาภายในเวลาไม่เกิน 90 วัน นับตั้งแต่วันที่ออกจดหมายถ้า
พ้นไปจากนี้จะถือว่าผู้วิจัยยกเลิกโครงการวิจัยจากการพิจารณาของคณะกรรมการฯโครงการวิจัยที่ถูกยกเลิก
จะน าเข้าวาระการประชุมที่ 3.6 และจะมีเอกสารแจ้งยกเลิกโครงการวิจัยส่งให้ผู้วิจัยทราบว่าโครงการได้ถูก
ยกเลิกแล้ว หากผู้วิจัยต้องการด าเนินโครงการดังกล่าวหลังจากเลยเวลาที่ก าหนด ต้องท าเรื่องยื่นเสนอ
พิจารณาแบบโครงการใหม่ 
 
ผลเป็นประเภท 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย 

ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ โดยจะมีบันทึกข้อความลงนามโดยประธานฯ 
แจ้งว่าไมร่ับรองโครงการวิจัยนั้นภายใน 2 สัปดาห์หลังการประชุมพร้อมเหตุผลจากที่ประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ให้หัวหน้าโครงการวิจัยทราบเพื่อพิจารณาปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการเสริม
ความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยสามารถเสนอโครงการวิจัยที่ปรับแก้ไขเรียบร้อยแล้วพร้อม
เหตุผล มาเพ่ือขอรับการพิจารณาครั้งใหม่ได้ โดยส่งเป็นโครงการใหม่เพ่ือขอรับการพิจารณา และอ้างถึงรหัส
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โครงการที่เคยไม่ผ่านการรับรองหัวหน้าโครงการวิจัยอาจขอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการ
พิจารณาได้โดยท าบันทึกถึงประธานฯ ขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการใดโครงการหนึ่ง พร้อมเหตุผลที่
สมควร ประธานฯ จะพิจารณาน าเข้าปรึกษาหารือในที่ประชุมในวาระต่อไปของชุดประชุมย่อยนั้น 
 
การติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายหลังได้รับการรับรอง 

ส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจ้งย้ าระเบียบที่หัวหน้า
โครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติและดูแลให้ผู้วิจัยร่วมหรือผู้ช่วยผู้วิจัยทุกคนให้ปฏิบัติตามด้วย ดังนี้ 

1. ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากบุคคลที่จะมาเป็นผู้เข้าร่วม
โครงการจะต้องใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร/ผู้ป่วยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฉบับล่าสุดเท่านั้น 

2. การด าเนินการขอความเข้าร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องด าเนินไปโดยปราศจาก
การบังคับหรือชักจูงอย่างไม่เหมาะสมจากผู้วิจัยหรือผู้ช่วยผู้วิจัย เพ่ือให้บุคคลสามารถเข้าร่วมการวิจัย
ด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง 

3. เอกสารหรือเครื่องมืออื่นๆ ที่จะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้อาสาสมัครหรือผู้ป่วยสมัครเข้า
ร่วมโครงการวิจัยจะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯด้วย โปสเตอร์ประชาสัมพันธ์
ต้องรับการประทับตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

4. การด าเนินการวิจัยจะต้องเป็นไปตามที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ เท่านั้น หากมี
การปฏิบัติที่เบี่ยงเบน (deviation) ไปจากที่แจ้งไว้ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ภายใน 2 สัปดาห์พร้อมเหตุผลและมาตรการที่จะป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก และหากมีความ
จงใจที่จะด าเนินการเบี่ยงเบนนั้นซ้ า คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจยุติการรับรองโครงการวิจัยที่
ด าเนินการโดยหัวหน้าโครงการวิจัยผู้นั้น 

5. หากจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ด้วยเหตุผล
ใดๆ ก็ตาม จะต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้องได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนที่จะไปด าเนินการกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ ยกเว้นในกรณีการ
แก้ไขปัญหาเฉพาะหน้าเพื่อมิให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเท่านั้น ซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัย
จะต้องแจ้งเหตุการณ์ดังกล่าวให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ทราบด้วย 

6. หัวหน้าโครงการวิจัย จะต้องแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรง และเหตุการณ์ท่ีไม่อาจ
คาดเดาได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง รวมทั้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนๆ ที่เกิดข้ึนในระหว่างการวิจัย 
ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบทุกครั้งตามเวลาที่ก าหนด (ดูรายละเอียดในคู่มือการด าเนินงาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ) 

7. หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ที่มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี
ของผู้เข้าร่วม 
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โครงการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบด้วย 
8. เอกสารรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) มีอายุการรับรอง 1 ปี นับจาก

วันที่รับรอง โดยจะระบุวันเริ่มต้นและวันหมดอายุไว้ในเอกสาร ซึ่งประธานฯ และคณบดีเป็นผู้ลงนาม
หัวหน้าโครงการวิจัยต้องติดต่อขอต่ออายุเอกสารรับรองนี้ก่อนครบก าหนดทุกปี โดยส่งรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยมาประกอบกับการขอต่ออายุด้วย (เอกสารหมายเลข 8.1) 

9. โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความคืบหน้าตามที่คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ก าหนดตามท่ีแจ้งในเอกสารรับรอง (COA) โดยให้ส่งรายงานแจ้งตามแบบฟอร์มเอกสาร
หมายเลข 8.2 

10. หากการวิจัยเป็นการใช้ข้อมูลจากแฟ้มประวัติผู้ป่วย หรือมีการใช้สิ่งส่งตรวจต่างๆ หรือ
ใช้ข้อมูลของสิ่งส่งตรวจที่เก็บไว้ที่หน่วยงาน หลังผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯแล้ว 
ขอให้ท าเอกสารขออนุญาตใช้ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจผ่านหัวหน้าหน่วยงานไปยังผู้มีอ านาจอนุมัติเช่น
ผู้อ านวยการโรงพยาบาลศิริราช โดยแนบส าเนาเอกสารรับรอง (COA) ไปด้วย และส่งส าเนาอนุญาต
นั้นกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

11. เมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัยแล้ว หัวหน้าโครงการวิจัยต้องส่งรายงานแจ้งปิดโครงการ 
(Close-out Report) และมีข้อแนะน าเพ่ิมเติมส าหรับงานวิจัยชนิด clinical trial ควรมีการ
ลงทะเบียน Clinical Trial Registration ทีh่ttp://prsinfo.ClinicalTrials.gov ก่อนเริ่มด าเนินการ
วิจัย 

 
การพิจารณาโครงการที่ขอรับการพิจารณาหลังการรับรอง 
โครงการวิจัยท่ีเสนอเพื่อพิจารณารับรองต่อเนื่องแบบเร่งด่วน (Expedited Approval for Continuing 
Protocol) 

ในกรณีที่ผู้วิจัย ต้องการขอต่ออายุการรับรองโครงการ ต้องส่งเอกสารหมายเลข 8.1 มาให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ น าเข้าพิจารณาในการประชุมตามวาระ ในบางกรณีที่ผู้วิจัยขอให้พิจารณารับรอง
ต่อเนื่องแบบเร่งด่วน โครงการควรมีลักษณะอย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้ 

1. ปิดรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่แล้ว โดยไม่มีinterventionใดๆ กับผู้ที่เข้าร่วมการวิจัยอีก 
นอกจากการ 

ติดตามผล 
2. ยังไม่ได้รับผู้เข้าร่วมการวิจัยและไม่มีความเสี่ยงเพ่ิมข้ึน 
3. อยู่ในขัน้ตอนการวิเคราะห์ข้อมูล 
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การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิดที่เกิดเนื่องจากการวิจัย Serious Adverse 
Event (SAE), Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR Report)   

หัวหน้าโครงการวิจัยมีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยมีข้อก าหนดตามแนวทาง
ปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนา “Achieving Guidance in Clinical Trial 
Safety Information among Stakeholder” ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ในประเทศไทย (FERCIT) 
เดือนมิถุนายน 2554 (ท่านสามารถเข้าไป อ่านรายละเอียดได้ที่
http://www.si.mahidol.ac.th/sirb/admin/news_files/35_57_1.pdf) 
แบบฟอร์มที่ใช้รายงานหากเป็นโครงการวิจัยที่ไม่ได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชนสามารถใช้แบบฟอร์ม 
เอกสารหมายเลข 5.1 โครงการวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชนสามารถใช้แบบฟอร์ม เอกสาร
หมายเลข 5.2 ผู้วิจัยต้องส่งเอกสารมาถึงส านักงานจริยธรรมฯ 1 สัปดาห์ก่อนวันประชุม 

เมื่อเอกสารดังกล่าวถูกส่งเข้ามายังส านักงานจริยธรรมฯประธานฯ สามารถมอบหมายให้แพทย์
ผู้ช่วยเลขานุการทบทวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และสรุปรายงานเกี่ยวกับเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้น เพ่ือให้
เลขานุการพิจารณาน าเข้าประชุมตามวาระ หากเป็นกรณีเร่งด่วน ให้น าเข้าปรึกษาประธานฯ หรือ รอง
ประธานฯ เพ่ือด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไปหากประธานฯ ไม่สามารถปฏิบัติงานได้ในช่วงเวลาดังกล่าว 
ให้เจ้าหน้าที่น าเสนอต่อรองประธานฯ หรือเลขานุการ เพ่ือมอบหมายให้เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ หรือ
กรรมการท่านใดท่านหนึ่งตามความเหมาะสม เป็นผู้ตรวจกรองเอกสารที่ได้รับดังกล่าว 
 ในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง หรือเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความ
รุนแรง และมีผลกระทบอย่างมากต่อความปลอดภัยหรือมีความเสี่ยงสูงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อาจท าบันทึกแจ้งพักการรับรองชั่วคราวหรือยุติการรับรองไปยังหัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 
สัปดาห์ภายหลังการประชุม และถือว่าได้พักหรือยุติการรับรองนับแต่วันที่ประชุม หากคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ มีข้อซักถามที่ต้องการค าอธิบายเพิ่มเติมเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้น อาจแจ้งเป็นบันทึกข้อความถึง
ผู้วิจัย ผู้วิจัยต้องอธิบายข้อซักถามเหล่านั้น และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 90 
วัน มิฉะนั้น คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาให้พักการรับรองชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการนั้น
ตามสมควรได้เช่นกัน หากโครงการดังกล่าวได้รับมติให้พักการรับรองชั่วคราว เมื่อผู้วิจัยได้มีการแก้ไขหรือวาง
มาตรการที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันความเสี่ยง และให้ความปลอดภัยต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ดีเพียงพอแล้ว
อาจเสนอเรื่องมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้พิจารณายกเลิกการพักการรับรองชั่วคราวได้ กรณีท่ี
คณะกรรมการจริยธรรมฯมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องเสนอโครงการที่ปรับแก้ไขแล้วเข้าสู่การ
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ แบบโครงการใหม่ถ้าต้องการด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไป  
 
การแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol Amendment)  

ผู้วิจัยต้องแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยในทุกประเด็นที่มีความแตกต่างไปจากโครงการวิจัยเดิมที่
เคยได้รับการรับรองแล้ว เชน่ การเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ร่วมวิจัย ขั้นตอนการวิจัย สถานที่วิจัย และจ านวน
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ผู้เข้าร่วมการวิจัย เป็นต้น จริยธรรมฯ มีหน้าที่พิจารณาการเสนอขอปรับเปลี่ยนว่ามีความเหมาะสมที่จะรับรอง
โครงการนั้นต่อไปหรือไม่ รวมถึงพิจารณาว่าการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวจ าเป็นต้องปรับเปลี่ยนข้อความใน
เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมหรือไม่ หากมีการเปลี่ยนแปลงข้อความใน
หนังสือแสดงเจตนายินยอม จ าเป็นต้องพิจารณาว่าต้องมีการขอความยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการเดิมทุก
คนที่เคยแสดงเจตนายินยอมไว้แล้วใหม่อีกครั้งหรือไม่ โดยเฉพาะการเปลี่ยนแปลงที่มีผลกระทบต่อความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัคร ทั้งนี้ เพ่ือให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับข้อมูลล่าสุด
ครบถ้วน ตรงกับที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับ และยังคงสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยต่อไป โดยผู้วิจัยส่ง
บันทึกข้อความ พร้อมระบุรายละเอียดการขอปรับเปลี่ยนในเอกสารหมายเลข 6 ผู้วิจยัต้องส่งเอกสารมาถึง
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 1 สัปดาห์ก่อนวันประชุมคณะกรรมการ ประธานฯ สามารถมอบหมายให้
แพทย์ผู้ช่วยเลขานุการ/บุคลากรที่เหมาะสมทบทวนเอกสารขอปรับเปลี่ยนและเอกสารเพิ่มเติมของ
โครงการวิจัย รวมถึงสรุปเอกสารและค าชี้แจงที่ผู้วิจัยส่งมา เพ่ือให้เลขานุการพิจารณาและน าเข้าสู่การประชุม
ตามวาระ เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาและลงมติเก่ียวกับการขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยแล้ว จะ
ส่งบันทึกข้อความแจ้งผลการประชุมและเอกสารรับรองการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยให้หัวหน้าโครงการวิจัย 
(ในกรณีที่ได้รับการรับรอง) ภายใน 2 สัปดาห์นับจากวันประชุม ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีข้อ
ซักถามที่ต้องการค าอธิบายเพิ่มเติม อาจแจ้งเป็นบันทึกข้อความส่งถึงผู้วิจัย ผู้วิจัยต้องอธิบายข้อซักถาม
เหล่านั้น และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 90 วัน มิฉะนั้นคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ อาจพิจารณาให้พักการรับรองชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการนั้นตามสมควร 
 หัวหน้าโครงการวิจัยสามารถปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยได้ต่อเมื่อได้รับบันทึกข้อความลงนามโดย
ประธานฯ แจ้งผลการรับรองให้ปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยได้ แต่หากที่ประชุมลงความเห็นไม่รับรองการ
ปรับเปลี่ยนนั้นพร้อมเหตุผล หัวหน้าโครงการวิจัยอาจท าการปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยใหม่หรือชี้แจง
เหตุผลเพิ่มเติม เสนอกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือพิจารณาอีกครั้ง และจะต้องด าเนินการวิจัย
ต่อไปตามเดิมที่เคยได้รับการรับรองแล้วโดยไม่สามารถปรับเปลี่ยนได้จนกว่าจะได้รับการรับรองการ
ปรับเปลี่ยนครั้งใหม่ ยกเว้นในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้าที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรอง
แล้วจะเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยอาจปรับเปลี่ยนวิธีการด าเนินการวิจัยได้เพ่ือมิให้ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยได้รับอันตราย และต้องรายงานเหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการที่ปรับเปลี่ยนต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทันทีหรืออย่างช้าภายใน 5 วันท าการ 

 
แบบฟอร์มขอแก้ไขโครงการวิจัย 

เมื่อผู้วิจัยต้องการแก้ไขข้อมูลหรือกระบวนการในระเบียบวิธีวิจัยที่ได้รับอนุมัติแล้ว จะต้องส่งแบบฟอร์มและ
ระบุเหตุผลในการแก้ไขให้ SIRB พิจารณาก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 6 
รวมถึงเอกสารเพิ่มเติม 2 ชุดที่เก่ียวข้องกับระเบียบการการวิจัย) 
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การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Report of Protocol Deviation) 
หัวหน้าโครงการวิจัยมีหน้าที่รายงานเหตุการณ์หรือการกระท าท่ีมีการเบี่ยงเบนจากข้อก าหนดหรือรายละเอียด
ทีร่ะบุไว้ในโครงการวิจัย หรือกระบวนการวิจัย (protocol deviation) ทั้งท่ีเกิดโดยความตั้งใจและไม่ตั้งใจ 
อาทิ การรับผู้เข้าร่วมโครงการที่ไม่ตรงตาม inclusion criteria, การจ่ายยาไม่ตรงตามกลุ่มผู้ป่วย หรือการที่
ผู้เข้าร่วมโครงการไม่มารับการตรวจรักษาตามระยะที่ก าหนด เป็นต้น ในกรณีท่ีตั้งใจจะกระท าการเบี่ยงเบน 
ให้หัวหน้าโครงการวิจัยชี้แจงเหตุผลของการกระท าดังกล่าว ผู้วิจัยต้องรายงานผลกระทบ ความเสี่ยง หรือ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอันเนื่องมาจากการเบี่ยงเบนนั้น และการดูแลความ
ปลอดภัยหรือการรักษาผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึนแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยต้องส่งบันทึกข้อความแจ้งการ
เบี่ยงเบนดังกล่าวถึงคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมระบุรายละเอียดในเอกสารหมายเลข 7 ภายใน 2 
สัปดาห์หลังเกิดเหตุการณ์ ประธานฯ สามารถมอบหมายให้แพทย์ผู้ช่วยเลขานุการ ทบทวนเอกสารรายงาน
การเบี่ยงเบน และสรุปเอกสารและค าชี้แจงที่ผู้วิจัยส่งมาเพ่ือให้เลขานุการพิจารณาและน าเข้าสู่การประชุม
ตามวาระคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะส่งบันทึกข้อความรับทราบหรือมติอ่ืนๆ จากที่ประชุมให้หัวหน้า
โครงการวิจัยทราบภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุม ในการรายงานการเบี่ยงเบนนี้ ผู้วิจัยต้องชี้แจงมาตรการ
เพ่ือป้องกันมิให้เกิดการเบี่ยงเบนนั้นซ้ าอีก และหากต้องมีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย เพ่ือให้เกิดความ
เหมาะสมต่อการด าเนินการวิจัยมากข้ึน ผู้วิจัยจ าเป็นต้องเสนอขอการรับรองการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว 
(protocol amendment) ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยตามที่ต้องการเปลี่ยนแปลงนั้น หากการเบี่ยงเบนดังกล่าว
อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และผู้วิจัยยังไม่มีมาตรการที่เหมาะสมในการแก้ไข คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อาจพิจารณาให้พักการรับรองชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการนั้นตามสมควร หรือในกรณีท่ี
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีข้อซักถามท่ีต้องการค าอธิบายเพิ่มเติม อาจแจ้งเป็นบันทึกข้อความส่งถึงผู้วิจัย 
ผู้วิจัยต้องอธิบายข้อซักถามเหล่านั้น และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯภายใน 90 วัน 
มิฉะนั้น คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาให้พักการรับรองชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการนั้นตาม
สมควร 
 
การรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย (Research Progress Report) 

เพ่ือเป็นการติดตามผู้วิจัยว่าได้ปฏิบัติตามระเบียบที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้วางไว้ และผู้เข้าร่วม 
โครงการวิจัยได้รับการพิทักษ์สิทธิ์และความปลอดภัย ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมโครงการวิจัยคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จึงมีหน้าที่ตรวจสอบการด าเนินการวิจัย จากรายงานความคืบหน้าที่ผู้วิจัยส่งมายังคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ หรืออาจต้องตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัยเพื่อตรวจสอบข้อมูลต่างๆ โดยมีแนวทางปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

1. ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัย (research progress report) โดยใช้แบบ
เอกสารหมายเลข8.1 มายังคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพ่ือประกอบการพิจารณาต่ออายุ
การรับรองโครงการวิจัย หรือในบางโครงการที่มีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้สูง 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอให้ผู้วิจัยส่งรายงานความคืบหน้าทุก 3-6 เดือน (เอกสารหมายเลข 8.2) ตาม
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ความเหมาะสม โดยพิจารณาจากความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ซึ่งจะมีการแจ้งให้ผู้วิจัยทราบใน
จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการ ยกเว้นโครงการวิจัยมีทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน และผู้ให้ทุนมี
คณะกรรมการด้านความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board: DSMB) ติดตามด้านความปลอดภัย
ของโครงการวิจัยอยู่แล้ว หากเป็นโครงการวิจัยที่ไม่มี DSMB และคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแล้วว่า
โครงการวิจัยดังกล่าวมีความเสี่ยงสูงอาจแต่งตั้งอนุกรรมการด้านความปลอดภัยขึ้นภายในคณะฯ เพ่ือติดตาม
โครงการวิจัยดังกล่าว 

ผู้วิจัยต้องสรุปประเด็นต่อไปนี้ไว้ในแบบรายงานประจ าปี (เอกสารที่ 8.1) และแบบรายงานความ
คืบหน้า (เอกสาร 8.2) 

- ปัญหาที่ไม่คาดคิดเก่ียวกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมหรือผู้อ่ืน  
- เหตุผลในการถอนตัวของผู้เข้าร่วม 
- ร้องเรียนเกี่ยวกับการวิจัย 
- รายงานการทดลองใช้หลายศูนย์ที่เกี่ยวข้อง 
- การประเมินผลประโยชน์ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนในปัจจุบันของผู้วิจัยโดยอิงจากผลการศึกษา 
เมื่อผู้วิจัยส่งรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมฯ ผู้ดูแลชุดประชุมจะท า

หน้าที่สรุปข้อมูลจากเอกสารที่ผู้วิจัยส่งมา เพ่ือให้เลขานุการพิจารณาและน าเข้าสู่การประชุมตามวาระ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาว่าในช่วงเวลา 1 ปีที่ด าเนินการวิจัยนั้น มีรายงานผลการวิจัยอื่นหรือมี
ความรู้ใหม่เกิดข้ึนที่สามารถตอบค าถามวิจัยที่ตั้งไว้ได้แล้วหรือไม่ และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัย
ยังพอยอมรับได้หรือไม่ หากมีข้อมูลหรือความรู้ใหม่เกิดข้ึนในระหว่างนี้หรือมีวิธีการวิจัยที่ดีกว่า อาจพิจารณา
ว่าสมควรที่จะให้ด าเนินการวิจัยต่อไปหรือไม่ หรือพิจารณาความคุ้มค่ากับความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะ
เกิดข้ึนหากยังด าเนินการวิจัยเช่นเดิมต่อไป หากมีเหตุการณ์ที่กระทบต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างรุนแรง ให้รายงานต่อที่ประชุม หรือในกรณีรีบด่วนอาจปรึกษากับประธานฯ ก่อนการ
ประชุมเพ่ือด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 
 

2.  คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอให้คณะบุคคลอ่ืน เช่น ผู้ให้ทุน, Contract Research 
Organization (CRO)หรือ Data Safety Monitoring Board (DSMB) ส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยซึ่ง
เกี่ยวเนื่องกับความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เพ่ือยืนยันความถูกต้องของข้อมูลที่ผู้วิจัยส่งเข้ามาให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ 

3.  ในกรณีที่สืบทราบว่าผู้วิจัยมิได้ด าเนินการวิจัยให้ตรงตามระเบียบและข้อตกลง ที่ได้ให้ไว้กับ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็น
ธรรม โดยเฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบต่อสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างรุนแรง คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัยขึ้นเพ่ือตรวจสอบเหตุการณ์ดังกล่าว แล้วน า
ผลการตรวจเยี่ยมมาน าเสนอในที่ประชุม เพื่อด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 
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 เมื่อมีการน ารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยเสนอต่อที่ประชุมแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
จะส่งบันทึกข้อความรับทราบหรือมติอ่ืนๆ จากท่ีประชุมให้หัวหน้าโครงการวิจัยทราบภายใน 2 สัปดาห์หลังวัน
ประชุม 
 
การขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Extension of Certificate of Approval) 

เอกสารการรับรองโครงการวิจัย (certificate of approval หรือ COA) มีอายุการรับรอง 1 ปี และ
ระบุวันหมดอายุการรับรองไว้ในเอกสาร หากระยะเวลาด าเนินการวิจัยนานเกินกว่า 1 ปี หัวหน้าโครงการวิจัย
มีหน้าที่ยื่นขอต่ออายุเอกสารรับรองของโครงการก่อนที่จะถึงวันหมดอายุการรับรอง โดยส่งแบบฟอร์มรายงาน
ความคบืหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (เอกสารหมายเลข 8.1) มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เลขานุการจะพิจารณาเพ่ือน าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ และจะมีบันทึกข้อความแจ้งผลการ
พิจารณาลงนามโดยประธานฯ กลับไปยังหัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังวันประชุม 

หากคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแล้วสามารถต่ออายุเอกสารรับรองให้โดยไม่มีเงื่อนไข ให้
หัวหน้าโครงการวิจัยด าเนินการวิจัยต่อเนื่องไปได้ทันที ส าหรับเอกสารรับรองฉบับใหม่ ซึ่งลงนามโดยประธาน
ฯ และลงวันที่ทีร่ับรอง จะถูกน าเสนอให้คณบดีลงนาม และจัดส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์นับ
จากวันประชุม 

หากเป็นกรณีที่ไม่ให้การรับรองต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯจะท าบันทึกข้อความลงนามโดยประธาน
ฯ แจ้งการไม่รับรองพร้อมเหตุผลกลับไปยังหัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์ เพ่ือให้หัวหน้าโครงการวิจัย
พิจารณาแก้ไขหรืออธิบายเพิ่มเติม และเสนอโครงการวิจัยเข้ามาขอต่ออายุการรับรองครั้งใหม่หากจ าเป็นต้อง
ด าเนินการวิจัยต่อ ในระหว่างที่ยังไม่ได้รับการรับรองครั้งใหม่นี้ หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยรายใหม่ได้ เช่นเดียวกับกรณีที่ถูกพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว แต่สามารถด าเนินการวิจัยกับ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่รับไว้ก่อนเอกสารรับรองหมดอายุได้จนกว่าจะจบกระบวนการวิจัย และจะรับผู้ร่วม
โครงการวิจัยรายใหม่ได้ต่อเมื่อได้รับการรับรองครั้งใหม่ 

ตามแนวทางการปฏิบัติของการติดตามโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะไม่สามารถรับรองโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่เอกสารรับรอง
หมดอายุ หากเอกสารรับรองใกล้จะหมดอายุ ผู้วิจัยควรส่งเอกสารขอต่ออายุโครงการวิจัยอย่างน้อย 1 เดือน
ก่อนที่เอกสารรับรองจะหมดอายุ คณะกรรมการจริยธรรมฯไม่สามารถรับรองโครงการให้ย้อนหลังได้ 

หน้าที่การยื่นขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยเป็นหน้าที่โดยตรงของผู้วิจัย แต่อย่างไรก็ตาม
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะช่วยติดตามความคืบหน้าของโครงการวิจัยที่เอกสารรับรองใกล้จะหมดอายุโดยจะมี
เอกสารติดตามไปยังอีเมลของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ประสานงานโครงการวิจัยประมาณ 60 วันก่อน
เอกสารรับรอง (COA) หมดอายุ หากผู้วิจัยไม่ติดต่อกลับจะมีการส่งเอกสารแจ้งผ่านทางอีเมลไปเป็นครั้งทีส่อง 
30 วันก่อนเอกสารรับรอง (COA) หมดอายุ หากผู้วิจัยไม่ติดต่อกลับ ในวันที่หมดอายุ เจ้าหน้าที่จะส่ง 
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notification notice  เพ่ือให้ผู้วิจัยทราบว่าจะมีการยกเลิกโครงการวิจัยนั้นถ้าไม่มีการติดต่อกลับมาภายใน 
30 วันนับจากวันที่ที่ระบุในเอกสาร notice 
 ส าหรับโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยส่งเอกสารขอต่ออายุมาล่าช้าเกินเวลาที่ก าหนดอาจได้รับการพิจารณาต่อ
อายุเพ่ิมเติมขึ้น อยู่กับดุลยพินิจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในกรณีท่ีมีเหตุสุดวิสัย และอาจมี
ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยผู้วิจัยจะต้องยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรองใหม่กับคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนหากเอกสารรับรองไม่ได้รับการต่ออายุ 
 
ค าจ ากัดความของประเด็นที่เกี่ยวข้องเพื่อประกอบการพิจารณาอนุมัติ  

การระงับ (Suspension): การเพิกถอนการอนุมัติของ SIRB ชั่วคราวส าหรับขั้นตอนการวิจัย
บางส่วนหรือทั้งหมดในโครงการวิจัย หรือการเพิกถอนการอนุมัติ SIRB ส่วนหนึ่งของโครงร่างการวิจัยอย่าง
ถาวร ยังคงต้องมีการทบทวนงานวิจัยอย่างต่อเนื่อง การระงับที่ผู้สนับสนุนเงินทุน (sponsor) ก าหนดเพียง
อย่างเดียวไม่ถือเป็นการระงับดังกล่าว เนื่องจากไม่ใช่การด าเนินการโดย SIRB ในการเพิกถอนการอนุมัติ
โครงการที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้านี้ ในท านองเดียวกัน การด าเนินการโดยผู้วิจัยที่หยุดหรือเปลี่ยนแปลง
โครงการวิจัยบางส่วนหรือทั้งหมดของผู้วิจัยตามที่ได้รับอนุมัติก่อนหน้านี้โดย SIRB ไม่ถือเป็นการระงับดังกล่าว 
(แต่อาจจ าเป็นต้องส่งไปยัง SIRB เพ่ือแก้ไขโปรโตคอล) 

การยุติ (Termination): การเพิกถอนการอนุมัติ SIRB อย่างถาวรของโครงการที่ได้รับอนุมัติก่อน
หน้านี้ ยังคงต้องมีการทบทวนงานวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event): เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ถูกก าหนดให้เป็นเหตุการณ์
ทางการแพทย์ที่ส่งผลเสียหรือไม่เอ้ืออ านวยต่อผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ซึ่งรวมถึงสัญญาณผิดปกติใดๆ 
(เช่น การตรวจร่างกายหรือการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือโรคท่ี
เกิดข้ึนระหว่างการมีส่วนร่วมของอาสาสมัครในการวิจัย ไม่ว่าจะถือว่าเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครในการวิจัย
หรือไม่ก็ตาม เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รวมถึงอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
เกิดข้ึนบ่อยที่สุดในบริบทของการวิจัยทางชีวการแพทย์ แม้ว่าบางครั้งอาจเกิดขึ้นได้ในบริบทของการวิจัยทาง
สังคมและพฤติกรรม 
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง (Serious adverse event: SAE) (ประสบการณ์หรือ
ปฏิกิริยา) คือเหตุการณ์ทางการแพทย์ที่ไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เมื่อให้ยาใดๆ: 

- ส่งผลให้เสียชีวิต, 
- เป็นอนัตรายถึงชีวิต 
- ต้องรักษาตัวในโรงพยาบาลผู้ป่วยในหรือยืดเวลาการรักษาในโรงพยาบาลที่มีอยู่ 
- ส่งผลให้ทุพพลภาพ/ไร้ความสามารถถาวรหรืออย่างมีนัยส าคัญ หรือ 
- เป็นความผิดปกติแต่ก าเนิด/พิการแต่ก าเนิด 
- เป็นเหตุการณ์หรือปฏิกิริยาส าคัญทางการแพทย์ 

ปัญหาที่คาดไม่ถึง (Unanticipated problems) โดยทั่วไปรวมถึงเหตุการณ์ท่ี 
(1) ไม่เป็นไปตามธรรมชาติของขั้นตอนการวิจัยและจ านวนประชากรที่ศึกษา และ 
(2) เสนอแนะว่าการวิจัยท าให้อาสาสมัครหรือผู้ อ่ืนมีความเสี่ยงที่จะเกิดอันตรายหรือไม่สบายที่

เกี่ยวข้องกับการวิจัยมากกว่าที่เคยรู้จักหรือรับรู้มาก่อน 
การสงสัยว่าจะเกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Reactions: SUSARS) 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด: เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดคือเหตุการณ์ที่ไม่เคยทราบ

มาก่อนหรือคาดว่าจะเป็นผลมาจาก: 
(ก) การแทรกแซงและปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในการวิจัย 
(ข) การรวบรวมข้อมูลส่วนบุคคลที่สามารถระบุตัวตนได้ภายใต้การวิจัย 
(c) โรคประจ าตัว ความผิดปกติหรือสภาพของผู้เข้ารับการทดลองท่ีเป็นมนุษย์; และ/หรือ 
(d) สถานการณ์อ่ืน ๆ ที่ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยหรือโรค ความผิดปกติ หรือสภาพของอาสาสมัคร 
(ค าแนะน าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการประชุมสัมมนาของ FERCIT เมื่อเดือนมิถุนายน พ.ศ. 

2554) 
 

การพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Temporary Suspension or Early 
Termination of Protocol) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาให้พักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัยก่อนที่
จะถึงก าหนดหมดอายุการรับรองได้ อาทิ ในกรณีต่อไปนี้ 

1. เกิดอันตรายรุนแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน ซึ่งอาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย 
รายอื่นๆ ซ้ าได้อีก หรือยังไม่มีมาตรการป้องกัน หรือให้การดูแลรักษาที่เหมาะสม 

2. ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่แจ้งเหตุผล
และเป็นการ 
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กระท าซ้ า หรือก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย ทั้งนี้ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาจากข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้เกี่ยวข้องอ่ืนๆ 

3. ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดเกี่ยวกับหน้าที่ของผู้วิจัย ตามท่ีระบุในคู่มือฉบับนี้ หรือมี
พฤติกรรมที่บ่งชี้ว่าขาดจริยธรรมในการวิจัยในคนอย่างรุนแรง 

4. ผลจากการตรวจเยี่ยมโครงการและสถานที่วิจัยมีมติให้พักการวิจัยชั่วคราว หรือยุติโครงการวิจัย 
โดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีแนวทางการพิจารณาดังนี้ 
1. การพักการรับรองช่ัวคราว (Temporary suspension) 

ในกรณีที่ได้รับรายงานปัญหาเกี่ยวกับโครงการวิจัย และเหตุการณ์นั้นมีความรุนแรงเพียงพอที่จะ
ก่อให้เกดิอันตรายต่อทั้งร่างกายและจิตใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอมติจาก
ที่ประชุม ให้พักการรับรองโครงการวิจัยนั้นชั่วคราว เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้มีเวลาสอบสวนข้อมูล
ในทางลึกว่ารายงานที่ได้รับนั้นมีความเท่ียงตรงมากเพียงใด เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรมทั้งกับผู้วิจัยและ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ก่อนจะให้การตัดสินว่า จะยังคงรับรองโครงการนั้นต่อไป หรือยุติการให้การรับรอง โดย
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าบันทึกข้อความส่งถึงหัวหน้าโครงการวิจัยภายใน 2 สัปดาห์หลังการลงมติให้มี
การพักการรับรองชั่วคราว 

ในระหว่างพักการรับรองชั่วคราวนี้ ห้ามมิให้ผู้วิจัยด าเนินการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรายใหม่ แต่ให้
ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่ไม่แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรายเดิมได้ โดยเฉพาะในกรณีท่ีผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยจ าเป็นต้องได้รับยาหรือการปฏิบัติเพ่ือการรักษาโรคที่เป็นอยู่ โดยคาดว่าการปฏิบัติดังกล่าวจะไม่
เกิดอันตรายกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยรายนั้น แต่หากมีโอกาสที่จะเกิดอันตรายก็ให้พักการด าเนินการวิจัยไว้
ก่อน 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจตั้งคณะอนุกรรมการสอบสวนเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นและด าเนินการ
ตรวจสอบข้อมูลเพ่ือน าเสนอต่อที่ประชุม เพ่ือพิจารณาลงความเห็นว่าจะยังคงรับรองโครงการวิจัยนั้นต่อไป
โดยให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ้ าอีก หรือยุติการรับรองโครงการวิจัยนั้นในกรณีที่
ผู้วิจัยต้องการด าเนินโครงการต่อให้น าเสนอข้อแก้ไขดังกล่าว น าเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา
ภายใน 90 วันหลังจากได้รับจดหมายให้ พักการรับรองชั่วคราว 

 
 2. การยุติการรับรองก่อนโครงการวิจัยหมดอายุ (Early termination) 

หากรายงานปัญหาเกี่ยวกับโครงการวิจัยมีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการได้ตรวจสอบ แล้ว
ว่าข้อมูลที่ได้รับนั้นเป็นจริง ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจลงมติยุติการรับรองโครงการ วิจัยนั้นได้ 
ดังกรณีต่อไปนี้ 

2.1 ผู้วิจัยจงใจด าเนินการวิจัยให้เบี่ยงเบนไปจากท่ีเคยเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่มี
เหตุผลที่สมควรหรือเป็นการกระท าซ้ า 
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2.2 การวิจัยนั้นก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างรุนแรงและสัมพันธ์กับการวิจัย ได้แก่ 
เสียชีวิต ภาวะคุกคามที่อาจท าให้เสียชีวิตได้ (life threatening event) ต้องเข้ารับการรักษาพยาบาลแบบ
ผู้ป่วยใน (inpatient hospitalization) ต้องรับการรักษาในโรงพยาบาลนานกว่าก าหนดเดิม มีความพิการ
รุนแรงอย่างถาวร หรือท าให้เกิดความพิการแต่ก าเนิด 

2.3 การวิจัยนั้นคุกคามความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้อ่ืนและสัมพันธ์กับการวิจัย เช่น การ
วิจัยที่เกี่ยวโยงไปถึงผู้ใกล้ชิดของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (secondary subject) 

หากที่ประชุมมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัยก่อนที่จะถึงก าหนดหมดอายุการรับรอง ผู้วิจัยจะต้อง
หยุดการด าเนินการวิจัยในทันที ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เข้าร่วมโครงการวิจัยอาจได้รับการโอนย้ายไปอยู่ใน
ความดูแลของกลุ่มผู้วิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ มอบหมาย หรือโครงการวิจัยเดียวกันในสถาบันอ่ืนใน
กรณีโครงการวิจัยพหุสถาบัน หากผู้วิจัยมีความประสงค์จะปรับแก้ไขโครงการ และด าเนินการวิจัย ต้องส่งเรื่อง
เพ่ือขอการรับรองแบบโครงการใหม่ต่อไป ในกรณีที่มีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะท าบันทึกไปยังบุคคล/หน่วยงานต่อไปนี้ภายใน 2-3 สัปดาห์ ได้แก่ 

1) หัวหน้าโครงการวิจัย 
2) ผู้ให้ทุน 
3) ผู้บังคับบัญชาชั้นต้น ได้แก่ หัวหน้าภาควิชาหรือเทียบเท่าของหัวหน้าโครงการวิจัย 
4) รองคณบดีฝ่ายวิจัย 
5) ผู้อ านวยการโรงพยาบาล 
6) ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
7) หน่วยงานอื่นที่เกี่ยวข้อง  

 
เอกสารที่ต้องส่งภายหลังโครงการได้รับการรับรองแล้ว 
ส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว มีเอกสารที่ผู้วิจัยจะต้องส่งตามข้อก าหนด โดยจัดส่ง 2 ชุด ดังนี้ 

1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นภายในคณะฯ 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง(serious adverse events, SAE) เหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์

ที่ร้ายแรงในคณะฯ ที่ท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตให้รายงานทันที 
ภายใน 24 ชั่วโมงหลังผู้วิจยัทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบฟอร์มเดียวกับท่ีรายงานให้กับผู้ให้ทุนวิจัย หากเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคาม
ชีวิตให้รายงานทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบฟอร์มเดียวกับท่ีรายงานให้กับ
ผู้ให้ทุนวิจัย หรือเหตุการณ์ท่ีไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง (suspected unexpected serious 
adverse reaction, SUSAR) ในคณะฯที่ท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายคุกคาม
ชีวิต ให้รายงานภายใน 7 วันปฏิทินหลังจากผู้ให้ทุนรับทราบเหตุการณ์ หากมีข้อมูลจากการติดตามที่เก่ียวข้อง
ให้รายงานภายใน 8 วันปฏทิินถัดมา (กรณีรายงานฉบับแรกไม่สมบูรณ์) และหากมีข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูป
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รายงานการติดตามผลให้รายงานภายใน 15 วันปฏิทินโดยใช้ CIOMS form กรณีเป็น SUSAR ในสถาบันที่ไม่
ถึงกับท าให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตให้ส่งรายงานภายใน 15 วัน
ปฏิทิน โดยใช้ CIOMS form เหตุการณ์เกิดขึ้นที่หน่วยวิจัยภายนอกคณะฯ หากเป็นเหตุการณ์ที่ไม่อาจ
คาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง(suspected unexpected serious adverse reaction, SUSAR) ให้
รายงานอย่างน้อยทุก 6 เดือน โดยใช้ sponsor formพร้อมสรุปย่อรายงานชี้ให้เห็นประเด็นส าคัญ ส าหรับ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ให้รายงานภายใน 15 วัน
ปฏิทินโดยใช้ sponsor form รายงานประเภทอ่ืนๆ สามารถรวบรวมส่งตามข้อก าหนดของผู้สนับสนุนทุนการ
วิจัยหรือส่งพร้อมรายงานความคืบหน้าโครงการ (annual report) หรือเมื่อแจ้งปิดโครงการ (เอกสารที่
เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 5.1 และ 5.2) หากมีจ านวนตั้งแต่ 10 เหตุการณ์ข้ึนไป กรุณาส่ง 
เอกสารในรูป electronic file เพ่ิมเติมอีก 1 ชุด 
 ส าหรับการรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครและ
ข้อแนะน าจาก Independent Data Monitoring Committee (IDMC) ให้รายงานภายใน 15 วันปฏิทิน โดย
ใช้ sponsor form ค าจ ากัดความรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Serious Adverse Events, SAE) 
- เสียชีวิต,เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต, ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่ในโรงพยาบาลนานกว่าปกติ, 
เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวรหรือเกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด เป็นต้น ค าจ ากัด
ความเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่คาดคิด (Unexpected Adverse Event) เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่
เคยทราบหรือคาดคิดมาก่อนอันเป็นผลจาก 

- กระบวนการ หรือหัตถการ และปฏิสัมพันธ์ที่ใช้ในการวิจัย 
- การเก็บรวบรวมข้อมูลส่วนตัวในโครงการวิจัยที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ 
- โรคความผิดปกติ หรือภาวะเจ็บป่วยของอาสาสมัครที่เป็นอยู่ และ/หรือกรณีอ่ืนๆ ที่ไม่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัย 
หรือโรค หรือความผิดปกติหรือสภาวะของอาสาสมัคร (จากแนวปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ 
จากการประชุมสัมมนาของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน มิถุนายน 2554) 
 

Guidance for reporting in-side research institute adverse events   
ค าแนะน าส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายในสถาบัน 

What must be reported  
ส่ิงท่ีต้องรายงาน 

Reporting time frames 
กรอบเวลารายงาน 

How to report 
การรายงาน 

Fatal/ Life threatening SAE 
อันตรายถึงชีวิต/SAE ที่คุกคามชีวิต 

ทันทีภายใน 24 ชม. เมื่อนักวิจัยทราบ Document 5.1 

Non-fatal/ Non-life ทันทีภายใน 7 วันปฎิทินเมื่อนักวิจัย Document 5.1 
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threatening SAE ไม่เป็นอันตราย
ถึงชีวิต/ SAE ไม่คุกคามชีวิต 

ทราบ 

Fatal/ Life threatening SUSARs 
อันตรายถึงชีวิต/ SUSARs ที่
คุกคามชีวิต 

ทันทีภายใน 7 วันเมื่อนักวิจัยทราบ Document 5.1 
 

Non-fatal/ Non-life 
threatening SUSARs ไม่เป็น
อันตรายถึงชีวิต/ SUSAR ที่ไม่
คุกคาม 

ทันทีภายใน 15 วัน เมื่อนักวิจัยทราบ  Document 5.1 
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Guidance for reporting out-side research institute adverse events  
ค าแนะน าส าหรับการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายในสถาบัน 

What must be reported  
สิ่งท่ีต้องรายงาน 

Reporting time frames 
กรอบเวลารายงาน 

How to report 
การรายงาน 

Reports from other institutes 
in and out of Thailand 
รายงานจากสถาบันอ่ืนภายในและ
ภายนอกประเทศ 

- อย่างน้อยทุก 6 เดือน 
- ภายใน 15 วันปฏิทินหากมีการเพ่ิม
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครการวิจัย  

Document 5.2 
 

 
2. การขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol 

amendment request form)  
เมื่อมีการแก้ไขข้อมูลหรือวิธีการเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองแล้ว ให้ผู้วิจัยส่ง

แบบฟอร์มการพร้อมระบุเหตุผลที่มีการปรับเปลี่ยนมาให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณารับรองก่อนเริ่ม
ด าเนินการ (เอกสารที่เกี่ยวข้อง:เอกสารหมายเลข 6) รวมไปถึงการส่งเอกสารเพิ่มเติมอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย (Additional document) 2 ชุดเป็นต้น 

 
3. รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Protocol deviation)  

ส่งเมื่อมีการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากข้อก าหนดของโครงการวิจัย ดูรายละเอียดในหัวข้อ 
6.4 (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 7) 
 

4. รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (Progress report/Extension Request)  
จัดส่งอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพ่ือประกอบการขอต่ออายุการรับรองโครงการ (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: 

เอกสารหมายเลข 8.1) กรณีเป็นโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนดให้รายงานความคืบหน้าทุก 
3 – 6 เดือน (เอกสารหมายเลข 8.2) 

 
5. รายงานแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close-out report)  

เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัยและต้องการปิดโครงการ (เอกสารที่เกี่ยวข้อง: เอกสารหมายเลข 8.1) 
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บทที่ 4 
จรรยาบรรณนักวิจัย   

 
แนวทางจริยธรรมการวิจัยเรื่องมนุษย์ในประเทศไทย พ.ศ. 2541 

ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติได้จัดท าแนวทางจริยธรรมการวิจัยเรื่องมนุษย์ในประเทศไทย 
พ.ศ. ๒๕๔๑ เพ่ือใช้เป็นแนวทางทั่วไปส าหรับผู้วิจัยชาวไทยในสาขาวิชาเฉพาะด้านต่างๆ เพ่ือน าไปปฏิบัติวิจัย 

ผู้วิจัย (investigator) คือบุคคลที่รับผิดชอบในการด าเนินการศึกษาอย่างเป็นระบบเพ่ือตรวจสอบ
สมมติฐานตามหลักการที่ยอมรับที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น กระบวนการวิจัยจึงรวมเอาทุกแนวคิด แนวคิด ความคิด 
การเก็บรวบรวมข้อมูล และวิเคราะห์ข้อมูล ผู้วิจัยควรมีความรู้พ้ืนฐานในสาขาการวิจัยอย่างเพียงพอและมี
ทักษะหรือประสบการณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัยเพื่อให้ได้งานวิจัยที่มีคุณภาพและป้องกันปัญหาการวิเคราะห์ 
การตีความ และข้อสรุปที่ไม่ถูกต้องซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่องานวิจัยได้ 

การวิจัย (Research) เป็นการสอบสวนอย่างเป็นระบบ (แผนการศึกษาในอนาคตซึ่งประกอบด้วย
การรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ไม่ว่าจะเป็นเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ เพ่ือตอบค าถามในการศึกษา) รวมถึง
การพัฒนางานวิจัย การทดสอบ และการประเมิน ซึ่งออกแบบมาเพ่ือพัฒนาหรือสนับสนุนความรู้ทั่วไปที่น ามา
สู่การใช้งานทั่วไป หรือที่สามารถประยุกต์ใช้กับประชากรนอกกลุ่มประชากรที่ศึกษาเฉพาะเจาะจงได้) 

การวิจัยในมนุษย์ (Human Research) หมายถึง กระบวนการที่ตรวจสอบสมมติฐาน สร้างความรู้ 
ปรับปรุงความเป็นอยู่และคุณภาพของมนุษย์ เป็นการวิจัยที่ด าเนินการด้วยตัวอย่างทางชีววิทยา ซึ่งสามารถ
ระบุเจ้าของได้ รวมถึงการศึกษาโดยใช้ข้อมูลที่ระบุตัวบุคคลเท่านั้น การวิจัยดังกล่าวต้องเป็นไปตามหลักการ
ทางวิทยาศาสตร์ที่ยอมรับโดยทั่วไป ควรมีพื้นฐานอยู่บนความรู้อย่างถี่ถ้วนของวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ 
แหล่งข้อมูลที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ และจากห้องปฏิบัติการที่เพียงพอ และการทดลองกับสัตว์ตามความเหมาะสม 

จรรยาบรรณ (Code of ethics) เป็นแนวทางของหลักการที่อ้างถึงคุณธรรมและจริยธรรมของ
วิชาชีพ กลุ่มวิชาชีพแต่ละกลุ่มออกแบบจรรยาบรรณและก าหนดแนวทางปฏิบัติเพื่อให้สมาชิกปฏิบัติตาม หลัก
จรรยาบรรณโดยทั่วไปจะขึ้นอยู่กับค่านิยมหลักขององค์กรและมาตรฐานที่ผู้ประกอบวิชาชีพได้รับ เมื่อสมาชิก
มีพฤติกรรมทางวิชาชีพแล้ว สมาชิกจะสนับสนุนการรักษาชื่อเสียงทางวิชาชีพและส่งเสริมเกียรติในวิชาชีพ 

จริยธรรมในการวิจัย (Ethical in research) เป็นองค์ประกอบส าคัญของวิธีการวิจัย ใน
กระบวนการสอบสวน ผู้วิจัยด าเนินการอย่างใกล้ชิดกับประเด็นการศึกษา ไม่ว่าจะเป็นสิ่งมีชีวิตหรือสิ่งไม่มีชีวิต 
หากผู้วิจัยประมาท ผลการวิจัยอาจส่งผลกระทบในทางลบต่อแผนของประเทศก าลังพัฒนาในทุกด้าน การวิจัย
อยู่ภายใต้มาตรฐานทางจริยธรรมที่ส่งเสริมความเคารพในมนุษย์ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการก าหนดในการพัฒนา
คุณภาพชีวิตและความเป็นอยู่ที่ดีของมนุษย์ คุณภาพของงานวิจัยขึ้นอยู่กับความรู้ความสามารถ คุณธรรม และ
จริยธรรมของผู้วิจัย ประเด็นด้านจริยธรรมและการวิจัยคุณภาพต่ าจากสาเหตุใดๆ มีส่วนส าคัญและส่งผล
ในทางลบต่อนักวิชาการและประเทศชาติ ตัวอย่างเช่น การจัดล าดับความส าคัญของประเทศในการวิจัยที่
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เกี่ยวข้องกับการดูแลสุขภาพและบริบททางสังคมและวัฒนธรรมที่ท าการวิจัย ประเด็นทางจริยธรรมควรมี
ความส าคัญเหนือผลประโยชน์ของวิทยาศาสตร์และสังคม 

 
ประเด็นพิจารณาทางจริยธรรมที่หยิบยกขึ้นมาจากการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ได้ให้แนวทางปฏิบัติที่

ควบคุมการด าเนินการวิจัย (ตามหลักจรรยาบรรณของผู้วิจัยโดยสภาวิจัยแห่งชาติ) ดังนี้ 
1. ผู้วิจัยต้องซื่อสัตย์ มีความรับผิดชอบ และประพฤติตนด้วยความซื่อสัตย์สุจริตทั้งในด้าน

วิทยาศาสตร์ (วิชาการ) และการจัดการ 
นักวิจัยต้องซื่อสัตย์ต่อตนเอง ไม่คัดลอกงานของผู้อื่น ให้เครดิตกับบุคคลหรือแหล่งข้อมูลที่ใช้เป็น

ข้อมูลอ้างอิงในงานวิจัย ตลอดจนซื่อสัตย์ในการหาทุนและมีเหตุผลอันสมควรต่อผลประโยชน์ที่ได้รับจากการ
วิจัย 

แนวทางปฏิบัติ: 
1.1 นักวิจัยต้องซื่อสัตย์ต่อตนเองและผู้อ่ืน 
- นักวิจัยต้องซื่อสัตย์ต่อกระบวนการวิจัยในทุกขั้นตอนตั้งแต่การเลือกหัวข้อ ผู้เข้าร่วม วิธีการ 

และการใช้ผลลัพธ์ 
- นักวิจัยต้องให้เครดิตกับผู้อ่ืนโดยอ้างอิงบุคคลหรือแหล่งข้อมูลเพื่อใช้ในการวิจัย 
1.2 นักวิจัยต้องซื่อสัตย์ในการหาทุน 
- นักวิจัยต้องน าเสนอข้อมูลและแนวคิดอย่างตรงไปตรงมาเพ่ือขอรับทุน 
- นักวิจัยต้องยื่นข้อเสนอการวิจัยด้วยความซื่อสัตย์สุจริตและไม่รับทุนซ้ าซ้อน 
1.3 นักวิจัยต้องเป็นธรรมต่อผลประโยชน์ในการวิจัย 
- นักวิจัยต้องจัดสรรผลการวิจัยในสัดส่วนที่ยุติธรรมให้แก่นักวิจัยร่วม 
- นักวิจัยต้องน าเสนองานอย่างตรงไปตรงมาโดยไม่อ้างว่างานของผู้อ่ืนเป็นของตนเอง 

 
2. นักวิจัยต้องตระหนักถึงข้อตกลงในการด าเนินการวิจัยตามสัญญาที่ท าไว้กับองค์กรสนับสนุนและ

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
นักวิจัยต้องตระหนักถึงข้อตกลงที่ในการด าเนินการวิจัยตามที่ตกลงกับหน่วยงานที่ให้การสนับสนุน

และสถาบันในเครือ นักวิจัยอุทิศเวลาเพื่อท าการวิจัยเพื่อให้ได้ผลลัพธ์ที่ดีที่สุดตรงเวลา มีความรับผิดชอบและ
ไม่ละทิ้งงานระหว่างท าวิจัย 

แนวทางปฏิบัติ: 
2.1  ผู้วิจัยต้องตระหนักถึงข้อตกลงในการวิจัย 
- นักวิจัยต้องศึกษาสภาพและหลักเกณฑ์ของแหล่งทุนอย่างรอบคอบ เพ่ือป้องกันความขัดแย้ง

ที่อาจเกิดข้ึนในภายหลัง 
- นักวิจัยต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข ข้อบังคับ และหลักเกณฑ์การตกลงโดยสมบูรณ์ 
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2.2  นักวิจัยต้องอุทิศเวลาให้กับการวิจัย 
- นักวิจัยต้องอุทิศความรู้ ความสามารถ และเวลาในการวิจัยเพื่อให้ได้มาซึ่งการวิจัยที่มี

คุณภาพและได้ข้อมูล 
2.3  นักวิจัยต้องรับผิดชอบในการด าเนินการวิจัย 
- นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบโดยไม่ละทิ้งงานวิจัยโดยไร้เหตุผล และส่งให้ทันเวลาโดยไม่มี

การผิดสัญญาอันอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อผลงานวิจัย 
- นักวิจัยต้องรับผิดชอบในการจัดท ารายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์เพ่ือให้สามารถใช้ประโยชน์

จากงานวิจัยได้ 
 

3. นักวิจัยต้องมีความรู้ในสาขาการวิจัยของตน 
ผู้วิจัยต้องมีความรู้พื้นฐานในสาขาการวิจัยอย่างเพียงพอและมีทักษะหรือประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องกับ

การวิจัยเพ่ือให้ได้ผลงานวิจัยที่มีคุณภาพและป้องกันปัญหาในการวิเคราะห์ การตีความ และการสรุปที่ไม่
ถูกต้องซึ่งอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อผลงานวิจัยได้ 

แนวทางปฏิบัติ:  
3.1  ผู้วิจัยต้องมีความรู้ ทักษะ และประสบการณ์พ้ืนฐานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างเพียงพอ 

เพ่ือให้ได้งานวิจัยที่มีคุณภาพ 
3.2  ผู้วิจัยต้องรักษามาตรฐานและคุณภาพของงานวิจัยในสาขาวิชานั้นๆ เพ่ือป้องกันความ

เสียหายต่อสายวิชาการ 
 

4. ผู้วิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่องานวิจัยที่ศึกษา 
ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบในเรื่องที่ใช้ในการศึกษา ไม่ว่าจะเป็นสิ่งมีชีวิตหรือสิ่งไม่มีชีวิต ผู้วิจัยต้อง

ด าเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ สัตว์ พืช วัฒนธรรม ทรัพยากรและสิ่งแวดล้อมอย่างรอบคอบและถูกต้อง
ด้วยจิตส านึกและความทุ่มเทในการอนุรักษ์วัฒนธรรม ทรัพยากรและสิ่งแวดล้อม 
Guideline for practice แนวทางปฎิบัติ 

4.1 การใช้กลุ่มตัวอย่างมนุษย์หรือสัตว์ต้องท าในกรณีท่ีไม่มีทางเลือกอ่ืนเท่านั้น  
4.2 นักวิจัยต้องด าเนินการวิจัยด้วยความตระหนักรู้ว่าจะไม่ก่อให้เกิดความเสียหายต่อมนุษย์ สัตว์ 

พืช วัฒนธรรม ทรัพยากรและสิ่งแวดล้อม 
4.3 นักวิจัยต้องรับผิดชอบต่อผลที่จะเกิดขึ้นกับตนเอง และหัวข้อวิจัยที่ใช้ในการศึกษาวิจัย

และต่อสังคม 
 

 5. นักวิจัยต้องเคารพในศักดิ์ศรีและสิทธิของมนุษย์ที่เข้าร่วมเป็นตัวอย่างงานวิจัยในการวิจัย 
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นักวิจัยต้องไม่จดจ่อกับผลประโยชน์ทางวิชาการมากเกินไป และละเลยการเคารพในศักดิ์ศรีความเป็น
มนุษย์ ผู้วิจัยจ าเป็นต้องอธิบายวัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัยให้อาสาสมัครทราบโดยไม่หลอกลวง บังคับ 
และละเมิดความเป็นส่วนตัว 
 แนวทางปฏิบัติ:  

5.1 นักวิจัยต้องเคารพในสิทธิของความเป็นมนุษย์และต้องได้รับการยินยอมจากอาสาสมัครการ
วิจัยก่อนเริ่มงานวิจัย  

5.2 นักวิจัยต้องปฎิบัติต่อมนุษย์และสัตว์ทดลองด้วยความเมตตาและปราศจากผลประโยชน์
ทางการวิชาการซึ่งอาจก่อให้เกิดความขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

5.3 นักวิจัยต้องปกป้องผลประโยชน์และรักษาความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครการวิจัย 
 
6. นักวิจัยต้องยึดเสรีภาพทางความคิดโดยปราศจากอคติใดๆตลอดทุกระยะของกระบวนการวิจัย 
นักวิจัยต้องมีความคิดที่เป็นอิสระและค านึงถึงอคิติส่วนบุคคลและวิชาการซึ่งอาจส่งผลในการบิดเบือน

ข้อมลูและการค้นพบทางวิชาการ เป็นเหตุให้เกิดความเสียหายต่องานวิจัย 
แนวทางปฎิบัติ:  
6.1 นักวิจัยต้องมีความคิดอิสระและด าเนินการวิจัยด้วยความรอบคอบ 
6.2 นักวิจัยต้องด าเนินการวิจัยโดยใช่เกณฑ์ทางวิชากาโดยปราศจากอคติ  
6.3 นักวิจัยต้องน าเสนอผลงานวิจัยที่แท้จริงโดยโดยไม่เบี่ยงเบน หรือ การคาดหวังผลประโยชน์ 

หรือสร้างความเสียหายต่อผู้อื่น  
 
7. ผู้วิจัยควรใช้ผลการวิจัยของตนในลักษณะที่เหมาะสม 
 นักวิจัยควรเผยแพร่ผลการวิจัยเพื่อประโยชน์ของนักวิชาการและสังคมโดยไม่ขยายผลเกินความเป็น

จริงและน าผลไปใช้ในทางท่ีผิด 
แนวทางการปฎิบัติ:  
7.1 นักวิจัยต้องรับผิดชอบในการเผยแพร่ผลการวิจัยอย่างรอบคอบ 
7.2 นักวิจัยควรเผยแพร่ผลการวิจัยเพื่อประโยชน์ของนักวิชาการและสังคมโดยไม่พูดเกินจริงและ

คิดแต่ประโยชน์ส่วนตน 
7.3 นักวิจัยควรน าเสนอผลการวิจัยตามจริง ไม่ขยายผลหากไม่มีการตรวจสอบเพ่ือยืนยันทาง

วิชาการ 
 
8. นักวิจัยควรเคารพความคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์ (เชิงวิชาการ) ของนักวิจัยคนอ่ืนๆ 
นักวิจัยควรมีใจกว้างและพร้อมที่จะเปิดเผยข้อมูลและการวิจัยพื้นฐานทีละขั้นตอน รวมถึงการรับฟัง

ความคิดเห็นและเหตุผลทางวิชาการอ่ืนๆ รวมทั้งพร้อมที่จะปรับปรุงและแก้ไขงานวิจัยของตน 
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แนวทางปฎิบัติ:  
8.1 ผู้วิจัยควรมีความสัมพันธ์ที่ดีและเต็มใจที่จะแบ่งปันความคิดและสร้างความเข้าใจในการวิจัย

กับเพื่อนร่วมงานและนักวิชาการอ่ืนๆ 
8.2 ผู้วิจัยต้องรับฟังข้อเสนอแนะที่ดีและปรับเปลี่ยนงานวิจัยและการน าเสนอของตนตาม

ข้อเสนอแนะ เพ่ือสร้างความรู้ที่ถูกต้องและสามารถน าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ได้ 
 
9. นักวิจัยควรมีความรับผิดชอบต่อสังคมในทุกระดับ  
 นักวิจัยควรตระหนักถึงการอุทิศความสามารถทางปัญญาของตนในการวิจัยเพื่อความก้าวหน้าทาง

วิชาการและความก้าวหน้าตลอดจนความสุขของสังคมและมนุษยชาติ 
แนวทางการปฎิบัติ:  
9.1 นักวิจัยควรค้นหาชื่อโครงการอย่างรอบคอบและด าเนินการวิจัยอย่างมีสติ เพ่ืออุทิศ

ความสามารถทางปัญญาเพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการและความก้าวหน้าของสถาบันและความสุขของสังคม 
9.2 นักวิจัยควรรับผิดชอบในการสร้างผลงานทางวิชาการเพ่ือความก้าวหน้าของสังคมโดยไม่

ด าเนินการวิจัยที่ขัดต่อกฎหมาย สันติสุข และศีลธรรมของประชาชน 
9.3 ผู้วิจัยควรพัฒนาบทบาทและอุทิศเวลาและจิตวิญญาณในการส่งเสริมความรู้และพฤติกรรม

ของคนรุ่นใหม่เพ่ือเผยแพร่ความรู้เชิงสร้างสรรค์สู่สังคมต่อไป   
 
การฝึกอบรมที่จ าเป็นส าหรับนักวิจัย  

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาลก าหนดให้ผู้วิจัยและบุคลากรส าคัญอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับการ
ออกแบบหรือด าเนินโครงการ รวมถึงโครงการที่อาจได้รับการยกเว้น ให้แสดงหลักฐานการฝึกอบรมและ
คุณสมบัติโดยส่งเอกสารที่เกี่ยวข้องตามที่ SIRB ร้องขอ 

นักวิจัยต้องผ่านการฝึกอบรมที่จ าเป็นก่อนขอรับการพิจารณาของ SIRB เจ้าหน้าที่ SIRB จะตรวจสอบ
ใบรับรองการฝึกอบรมทุกใบของนักวิจัยในการคัดกรองเอกสารเบื้องต้น หากผู้วิจัยมีคุณสมบัติไม่ตรงตามข้อ
ก าหนดการฝึกอบรม SIRB จะไม่อนุมัติโครงการวิจัย 

 ใบรับรองการฝึกอบรมที่จ าเป็น ต่ออายุ 
นักวิจัยและผู้ช่วยวิจัย 
 

หลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
หรือ ตามข้อก าหนดในโปรแกรม CITI (หลักสูตรพ้ืนฐาน) 

ทุก 3 ปี 

นักวิจัยและนักวิจัยร่วมในการ
ทดลองทางคลินิกที่มีความ
เสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงใน
ชีวิตประจ าวันปกติ 

หลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 หรือ  2. ตามข้อก าหนดในโปรแกรม CITI 
(หลักสูตรพ้ืนฐาน) 
 3.  หลักสูตร GCP 

ทุก 3 ปี 
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แพทยเ์พ่ิมพูนทักษะควรเข้าร่วมโปรแกรมการฝึกอบรมภายในส าหรับจริยธรรมในหลักสูตรการวิจัยในมนุษย์ 
แทนโปรแกรม CITI แบบศึกษาด้วยตนเอง 
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บทที่ 5 
ข้อตกลงการโอนวัสดุ (MTA) และข้อตกลงการทดลองทางคลินิก (CTA) 

 
ข้อตกลงการโอนวัสดุ (Materials Transfer Agreement; MTA) 

การแลกเปลี่ยนและความร่วมมือทางวิชาการอย่างหนึ่งคือการแบ่งปันโดยนักวิจัยในแวดวงวิชาการ 
อุตสาหกรรม และการบริหารวัสดุชีวภาพต่างๆ (เช่น สายพันธุ์ของเซลล์ แอนติบอดี พลาสมิด ไฮบริโดมา 
ห้องสมุดดีเอ็นเอ ฯลฯ) นักวิจัยคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาลที่ต้องการขอรับวัสดุดังกล่าวจากบุคคลหรือ
หน่วยงานภายนอกหรือมอบให้ผู้อ่ืนควรเข้าใจว่าปัญหาความเป็นเจ้าของและความรับผิดอาจเกิดขึ้นจากการ
โอนดังกล่าว 

ในการถ่ายโอนสารชีวภาพที่ "ส าคัญ" ส่วนใหญ่ สถาบันที่ให้บริการจะก าหนดให้สถาบันผู้รับลงนามใน
ข้อตกลงการโอนวัสดุ (MTA) สิ่งนี้ท าเพื่อสร้างความเป็นเจ้าของของวัสดุ ให้การคุ้มครองทางกฎหมายแก่
สถาบันและนักวิทยาศาสตร์จากความรับผิดที่อาจเกิดข้ึนจากการใช้วัสดุ และรับรองว่าแหล่งที่มาของวัสดุนั้น
ได้รับการระบุและให้เครดิตที่เหมาะสมในการตีพิมพ์ เอกสารที่บริษัทเป็นเจ้าของหรือเป็นผลจากการวิจัยที่
สนับสนุนโดยบริษัท ไม่ว่าจะในสถาบันอ่ืนหรือที่คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล อาจเกี่ยวข้องกับข้อตกลง
เพ่ิมเติมที่ผู้รับจะต้องรับผิดชอบ MTA คือสัญญาที่ระบุเงื่อนไขภายใต้องค์กรหนึ่งที่ตกลงที่จะถ่ายโอนเอกสาร
การวิจัยที่จับต้องได้ไปยังอีกองค์กรหนึ่งเพ่ือใช้ในโครงการวิจัยของผู้รับ ยกเว้นการทดลองทางคลินิก 

ทั้งในการรับและจัดหาวัสดุเป็นความรับผิดชอบของรองคณบดีส านักวิจัยเพื่อเป็นตัวแทนของผู้วิจัยและ
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล MTA ทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องกับคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาลต้องได้รับการ
ตรวจสอบโดยรองคณบดีส านักวิจัย ดาวน์โหลดแบบฟอร์ม MTA ได้ที ่
(http://www.si.mahidol.ac.th/th/research-academics/research/Downloads_form.asp) 

  
Clinical Trial Agreement (CTA) 

ข้อตกลงการทดลองทางคลินิก (CTA) จะท าการเจรจาระหว่างฝ่ายวิจัย (รับรองโดยอธิการบดี
มหาวิทยาลัยมหิดล) กับผู้สนับสนุนหรือหน่วยงานที่ได้รับทุนอ่ืนๆ สัญญาหรือข้อตกลงการจัดหาเงินทุนอ่ืน 
ๆ ถูกเขียนเป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดให้ผู้สนับสนุน: 

- ให้การดูแลและการจ่ายเงินส าหรับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
- รายงานผลการวิจัยอย่างทันทีทันใด (ไม่เกิน 30 วัน) ต่อองค์กร 
- ส่งผลต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครการวิจัยหรือข้อมูล 

- มีอิทธิพลต่อการด าเนินการศึกษา หรือเปลี่ยนแปลงการอนุมัติของ SIRB เพ่ือด าเนินการศึกษาต่อ 
- ส่งข้อมูลและควบคุมความปลอดภัยและรายงานไปยังองค์กร 
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- ก าหนดกรอบเวลาส าหรับการให้ข้อมูลเป็นประจ าและข้อมูลเร่งด่วนและรายงานการตรวจสอบ
ความปลอดภัยให้กับองค์กรตามที่ระบุไว้แผนข้อมูลและแผนตรวจสอบความปลอดภัยที่รับการ
อนุมัติโดย SIRB 

- การตีพิมพ์ข้อค้นพบจากการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากแหล่งทุน ตัวแทนฝ่ายวิจัยท าการ
ตัดสินใจร่วมกับผู้สนับสนุนในรายกรณี  

- อธิบายขั้นตอนที่ตามมาเพ่ือสื่อสารสิ่งที่ค้นพบจากการวิจัยที่ปิดโครงการให้ผู้วิจัยหรือองค์กรทราบ
เมื่อผลการวิจัยเหล่านั้นส่งผลกระทบโดยตรงต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครการวิจัย  

- ระบุกรอบเวลาหลังปิดโครงการในระหว่างที่ยังติดต่อกับผู้สนับสนุนทุน ควรยึดตามกรอบเวลาที่
เหมาะสมส าหรับแต่ละการวิจัย  

 
ข้อตกลงการถ่ายโอนวัสดุ (MTA) และข้อตกลงการทดลองทางคลินิก (CTA) และงบประมาณควร

ด าเนินการในขณะที่คุณก าลังเตรียมการส่ง SIRB ส าหรับการวิจัย ส านักงานวิจัยจะตรวจสอบ MTA/CTA และ
งบประมาณท่ีผู้สนับสนุนหรือ CRO จัดหาให้ 
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Website for Regulation and Ethical Guidelines 
1. World Medical Association (WMA). Declaration of Helsinki – Ethical Principles for 

Medical Research Involving Human Subjects. (https://www.wma.net/policies-
post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-
human-subjects/)  

2. The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS).  
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans. 2016. 
(http://www.cioms.ch/guidelines_nov_2016_blurb.htm)    

3. Nuffield council on Bioethics (http://www.nuffieldbioethics.org)   
4. World Health Organization (WHO). Operational guidelines for ethics committees that 

review biomedical research. (https://apps.who.int/iris/handle/10665/66429)   
5. Office for Human Research Protections. 45 CFR 46. 

(https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/regulations/45-cfr-46/index.html)   
6.  The U.S. Department of Health & Human Services (HHS). The Belmont Report. 

(https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html)  
7.  The Office of Research Integrity (ORI). The U.S. Department of Health & Human 

Services (HHS). Nuremberg Code: Directives for Human Experimentation.  
(https://ori.hhs.gov/content/chapter-3-The-Protection-of-Human-Subjects-
nuremberg-code-directives-human-experimentation) 

 
The guidelines and regulations on SIRB website (http://www.si.mahidol.ac.th/sirb/) and the 
web-links are also available on the website. Whenever the policy changes the information 
will be show on the SIRB website and the Faculty of Medicine Siriraj Hospital Electronic 
Document System (e-doc). The letters regarding to the changes information will also be sent 
to the Head of Department/ Unit. 
 
Example of document and related form can be downloaded from www.si.mahidol.ac.th/sirb  
 
Title: Haman Research Protection Unit 
Contact address: SIRB office, Faculty of Medicine Siriraj Hospital 
Office of Siriraj Institutional Review Board, Faculty of Medicine Siriraj Hospital, Room 210, 2Nd 
Floor. 
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His Majesty the King’s 80th Birthday Anniversary 5th December 2007 Building. 
2, Wanglang road, Siriraj, Bangkoknoi, Bangkok, 10700 THAILAND.  
Tel: 66-2419-2667 – 72. Fax: 66-02411-0162 
Email: siethics@mahidol.ac.th  Website: www.si.mahidol.ac.th/sirb  
 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  
สถานที่ติดต่อ หน่วยจริยธรรมการวิจัยฯ ห้อง 210 ชั้น 2 อาคารเฉลิมพระเกียรติ 80 พรรษา 5 ธันวาคม 2550 
เลขที่ 2 ถนนวังหลัง แขวงศิริราช เขตบางกอกน้อย กรุงเทพฯ 10700  
โทรศัพท์  02-419-2667-72 โทรสาร 02411-0162 
Email: siethics@mahidol.ac.th  Website: www.si.mahidol.ac.th/sirb  
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Appendix 
Operating procedures for initial review 
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Determination for initial review 
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Operating procedures for continuing protocol 
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