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o เพื่อก ากับดูแลและส่งเสริมการด าเนินการต่อสัตว์เพื่อ
งานทางวิทยาศาสตร์ของประเทศไทย ให้สอดคล้องกับ
หลกัจรรยาบรรณ และมาตรฐานของสากล 

o เพ่ือคุ้มครองชีวิตสตัว์และสวสัดภิาพของสตัว์

o เพ่ือสง่เสริมความก้าวหน้าทางวิชาการของประเทศ 

o เพื่อส่งเสริมนักวิจัยให้มีผลงานอันเป็นท่ียอมรับของ
นานาประเทศ







ผลกระทบ

การตีพิมพ์ผลงานวิจยั1

การขอต าแหน่งทางวิชาการ2

การจบของนกัศกึษา3



โครงการ 1 โครงการ

ไมใ่ช่

ใช่

ไมต่อ้งยืน่ขอการรบัรองจรยิธรรม
แต่ใหย้ืน่โครงการต่อ IRB เพือ่ขอ
หนงัสอืรบัรองวา่ ไมใ่ช่
โครงการวจิยัในคน

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอรบัการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน
เพือ่ใหไ้ด ้COA, COE
(Full-board, Expedited review 
Exemption)

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอ
การพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยัในสตัวจ์าก คกส.

วจิยัในคน

วจิยัในสตัว์

วจิยัในเชือ้โรคหรอื

ชวีวตัถุ

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอ
การรบัรองจากคณะกรรมการ 
IBC

โครงการวจิยั

ไมใ่ชโ่ครงการวจิยั

ไมเ่ขา้ขา่ยการขอจรยิธรรม

การขอรบัการรบัรองจริยธรรมการวิจยั



ค าถามท่ีพบบอ่ย
ในการปฏิบติังาน

o Biomedical research: prospective study, 
retrospective study, secondary research from 
stored specimen VS. cell culture (ATCC 
standard) 

o Social science research: secondary data 
analysis, publicly database, data from 
registration (เชน่ ระเบยีนนกัศกึษา, ขอ้มลู
บุคลากร เป็นตน้), อื่นๆ ......

ขอบข่ายการวิจยัในคน: จะทราบได้
อย่างไรว่าเป็นการวิจยัในคนหรือไม่1



คณะกรรมการชดุกลาง มหาวิทยาลยัมหิดล

คณะแพทยศาสตรศิ์ริราชพยาบาล

คณะแพทยศาสตรโ์รงพยาบาลรามาธิบดี

คณะเวชศาสตรเ์ขตร้อน

คณะสาธารณสขุศาสตร์

คณะทนัตแพทยศาสตรแ์ละคณะเภสชัศาสตร์

คณะพยาบาลศาสตร์

คณะสงัคมศาสตร์

สถาบนัวิจยัประชากรและสงัคม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
ประจ าสว่นงาน



การวิจยัใน “สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร”์ มีก่ีประเภท เช่น สตัว์ทดลอง สตัว์เลีย้ง 
สตัว์ป่า, สตัว์มีกระดกูสนัหลงัและไม่มีกระดกูสนัหลงั, อ่ืนๆ ......

2

“สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์” หมายความวา่ สตัว์ท่ีมีการเลีย้งหรือมีการน ามาใช้เพ่ืองาน ทาง
วิทยาศาสตร์ ตามชนิดและประเภทท่ีก าหนดในกฎกระทรวง

“สัตว์” หมายความวา่
(1) สิ่งมีชีวิตในอาณาจกัรสตัว์ท่ีมีกระดกูสนัหลงัซึง่ไม่ใช่มนษุย์
(2) ตวัอ่อนของสิ่งมีชีวิตตามข้อ(1)ท่ีเกิดขึน้หลงัจากไข่ได้รับการผสมกบัเชือ้อสจิุจนผ่านระยะเวลาท่ีมีการเจริญเติบโตจนถึง
คร่ึงหนึง่ของระยะเวลาการตัง้ท้องหรือการฟักตวัของไข่ แล้วแต่ชนิดของสตัว์
(3) เซลล์ของสิ่งมีชีวิตตามข้อ(1) ซึง่ไม่ใช่เซลล์สืบพนัธุ์ท่ีสามารถพฒันาเพ่ิมจ านวนขึน้เป็นตวัอ่อน หรือเป็นสว่นหนึง่สว่นใดของ
อวยัวะท่ีไม่มีการเปลี่ยนแปลงรหสัพนัธกุรรมไปจากเดิม
(4) สิ่งมีชีวิตอ่ืนท่ีมีข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ว่ามีประสาทรับรู้ถึงความเจ็บปวดตามท่ีก าหนด ในกฎกระทรวง



การวิจยัใน “สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร”์ มีก่ีประเภท เช่น สตัว์ทดลอง
สตัว์เลีย้ง สตัว์ป่า, สตัว์มีกระดกูสนัหลงัและไม่มีกระดกูสนัหลงั, อ่ืนๆ ......

2

ประเภทของสตัว์ที่ต้องด าเนินการขอการรับรองได้แก่สตัว์มีกระดกูสนัหลงั สตัว์ไมม่ีกระดกูสนัหลงั รวมไปถงึสตัว์น า้ด้วย โดย คณะกรรมการ
ก ากบัดแูลการด าเนินการตอ่สตัว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ ที่สามารถพิจารณาโครงการวิจยัภายในมหาวิทยาลยัมหิดล มีทัง้หมด 9 คกส. 
1. คณะวิทยาศาสตร์
2. คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
3. คณะเภสชัศาสตร์
4. คณะเวชศาสตร์เขตร้อน
5. คณะสตัวแพทยศาสตร์
6. ศนูย์สตัวทดลองแหง่ชาติ
7. สถาบนัโภชนาการ
8. สถาบนัชีววิทยาศาสตร์โมเลกลุ
9. คกส.กลาง ศนูย์สง่เสริมจริยธรรมการวิจยั

โดยสว่นงาน 1-8 สามารถด าเนินการขอการรับรองที่สว่นงานได้เลย หาก สว่นงานที่ไมม่ี คกส. ขอให้ยื่นโครงการ ผา่น สว่นกลางของ
มหาวิทยาลยั ศนูย์สง่เสริมจริยธรรมการวิจยั



ผูใ้ช้สตัว ์

ก่อนท าการยืน่ขอการรบัรองจรยิธรรม
การด าเนินการต่อสตัว ์

ตอ้งไดร้บัใบอนุญาตใชส้ตัวก์่อน กบั
สถาบนัพฒันาการด าเนินการต่อสตัวเ์พือ่
งานทางวทิยาศาสตร ์(สพสว.วช) เพือ่ขอ

ใบรบัอนุญาตใชส้ตัวเ์พือ่งานทาง
วทิยาศาสตร ์

ดขูอ้มลูเพิม่เตมิไดท้างเวบ็ไซต์ของ 
สพสว.วช 

https://thaiiacuc.nrct.go.th/license



ข้อมูลท่ีปรากฏในเอกสาร
ใบรบัรองจริยธรรม
การวิจยัในสตัว์

1. เลขโครงการ ระบุ ประเภทการของ เชน่ F0…-ปี-เลขโครงการ 
(F01-เป็นการด าเนินกบัสตัว ์โดยตรงมกีารเลีย้งและจบัตอ้งตวัสตัว์
,F02-ใชช้ิน้ตวัอยา่งจากสตัว ์หรอืเป็นการส ารวจในพืน้ทีต่่างๆ ไมม่ี
การเลีย้ง หรอืจบัตอ้งตวัสตัว,์F03-สตัวน์ ้า,F05-การเรยีนการสอน)
2. ชือ่โครงการ
3. ชือ่หวัหน้าโครงการวจิยั
4. สงักดัหวัหน้าโครงการ
5. แหล่งทีม่าของสตัว์
6. เลขทีใ่บอนุญาตใชส้ตัวข์องหวัหน้าโครงการ
7. วนัที ่รบัรอง และวนัสิน้สดุการรบัรอง
สว่นในหน้าทีส่องดา้นหลงัจะระบุวนัทีโ่ครงการตอ้งจดัสง่
เอกสารรายงานความกา้วหน้าทุก 6 เดอืน



ข้อมูลท่ีปรากฏในเอกสาร
ใบรบัรองจริยธรรม
การวิจยัในคน

1. ชือ่โครงการ และ ชือ่โครงการวจิยัยอ่ย ถา้มี
2. ชือ่หวัหน้าโครงการวจิยั
3. ชือ่ผูร้ว่มโครงการวจิยั
4. สงักดัหวัหน้าโครงการ
5. สถานทีท่ าการวจิยั
6. รายชือ่เอกสารประกอบโครงการทุกชุดทีต่อ้งใชก้บัผูเ้ขา้รว่มการ

วจิยั
7. วนัที ่รบัรอง และวนัสิน้สดุการรบัรอง 

สว่นในหน้าทีส่องจะระบุวา่ ภายหลงัการรบัรองแลว้โครงการตอ้งจดัสง่
เอกสารรายงานความกา้วหน้าและรายงานอื่นๆอะไรบา้ง



โครงการประเภทใด ไม่ต้องขอการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

โครงการที่ไม่เข้าข่ายการวิจัย เช่นโครงการให้บริการ 
โครงการฝึกอบรม 

โครงการวิจัยที่ไม่ได้ท ากับคนหรือข้อมูลของคน เช่น 
โครงการวิจัยสิ่งแวดล้อม การเกษตร การวิเคราะห์
ตัวเลขการเงิน การบัญชี อุสาหกรรม เป็นต้น

โครงการวิจัยที่ใช้หรือวิเคราะห์ข้อมูลจากสิ่งตีพิมพ์
ต่างๆ ประเภท Meta-analysis หรือ 
review literature

Single case report

3 การยกเว้น 
ไม่ต้องขอการรบัรอง

3.1 การวจิยัในคน
1

2

3

4



ในการพิจารณาวา่โครงการใดเข้าข่าย “โครงการวิจยัในคน” หรือไมน่ัน้ ตาม “แบบประเมินโครงการวิจยัวา่
เข้าข่ายการวิจยัในคนหรือไม”่ ของศนูย์สง่เสริมจริยธรรมการวิจยั ได้ชีแ้จงวา่ 
ถ้างานนั้นเป็นการศึกษาอย่างเป็นระบบเพื่อสร้างองค์ความรู้ใหม่ เข้าเง่ือนไขข้อ 1 = งานวิจัย 
แตห่ากไม่เข้าเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่งในข้อ 2-6 งานวิจยันัน้ ไม่ใช่ “โครงการวิจัยในคน” และ
ไม่จ าเป็นต้องได้รับการพิจารณาจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไมจ่ าเป็นต้องเสนอขอ 
แม้แต ่Exemption review

1. Your activity is a systematic investigation designed to develop or contribute to generalizable knowledge.

2. The data are obtained through interaction.

3. The data obtained from the individuals is private identifiable information.

4. The data are obtained through intervention.

5. The use of a drug, cells, or biologic products (whether approved or unapproved) in one or more living 
persons other than use of an approved drug in the course of medical practice.

6. The use of a device (whether approved or unapproved) in one or more living persons that evaluates the 
safety or effectiveness of the device.

ศ.พรรณแข มไหสวริยะ



https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/assessment.html

Self-Assessment for Human Subject Research



3

การยกเว้น 
ไม่ต้องขอการรบัรอง

3.2 การวจิยัใน “สตัวเ์พือ่งานทางวทิยาศาสตร”์ 
ไมม่กีารยกเวน้



1. ชื่อโครงการวิจัย ไม่ตรงกับชื่อในเอกสารรับรอง

ให้ชี้แจงเพิ่มเติม โดยส่วนใหญ่มาเปล่ียนตามค าแนะน าของ 
reviewer ของวารสาร ไม่ต้องกลับไปแจ้ง IRB เพราะเสร็จ
การวิจัยแล้ว

4. ปัญหาอื่นๆ 



2. โครงการวิจัยพหุสถาบันมีการออกเอกสารรับรองหลายฉบับ
จากหลายสถาบัน ใช้ฉบับใดประกอบ

ฉบบัท่ีส าคญัคือฉบบัท่ีรับรองโดย IRB ท่ี PI สงักดั  หากผู้ขอต าแหน่งเป็น 
Co-I ไมต้่องขอการรับรองซ า้ท่ี IRB ของ MU เคยมีโครงการหนึ่ง เป็น 
multicenter study สง่มาทัง้หมดรวม 10 กวา่ใบ จากทกุ research sites!!!

ปัญหาอื่นๆ



3. โครงการวิจัยที่มีระยะเวลานานเกิน 1 ปี ในเอกสารรับรองหลายฉบับ

จ าเป็นต้องสง่ทกุใบ เพ่ือให้ได้ข้อมลูตัง้แต ่approval date-renewal date-
expire date ของ MU CIRB ได้ปรับแบบให้มีข้อมลูของ date ครบทัง้ 3 วนัท่ี
ในใบเดียวกบั ให้สง่ใบสดุท้ายจะมีข้อมลูครบถ้วน

ปัญหาอื่นๆ



ปัญหาเกี่ยวกับจรรยาบรรณของนักวิจัย

การน ารูปภาพ,ตาราง จากบทความอื่น
มาประกอบผลงานของตนเอง 
ต้องขออนุญาต 

การท า MTA, DSA 

การขออนุญาตถ่ายภาพผู้ป่วยเพื่อ
ประกอบผลงานทางวิชาการ

Falsification, Fabrication –
จะสามารถสืบได้จาก clinical trial 
registry




