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“เพือใหก้ารศึกษาวิจยัในมนุษยมี์ความถกูตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัและธาํรงไวซึ้งเกียรติและศกัดิศรีของความเป็นมนุษย ์ 

รวมทงัความปลอดภยัและความเป็นอยูที่ดีของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั” 
 

Mission 
 “To contribute safeguard from unnecessary physical and mental suffering from research and respect of human dignity of 

human research subjects” 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

SOP MU-DT/PY-IRB version 1 date 1/10/2010                                                           5/43  

 
 
 

I. บทนํา (Introduction) 
 การวิจยัในคนเป็นปัจจยัสาํคญัในการทีจะไดม้าซึงองคค์วามรู้ใหม่เพือเป็นประโยชนต่์อสุขอนามยัและความเป็นอยูที่ดี
ของมนุษย  ์การวิจัยจะสัมฤทธิผลได้ก็ต่อเมือมีบุคคลกลุ่มหนึงยินยอมเขา้ร่วมให้ทาํการศึกษาตามกระบวนการวิจัย บุคคล
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยักลุ่มนียอ่มมีความเสียงทีจะเผชิญกบัเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค ์ ซึงอาจจะเกิดขึนระหว่างการวิจยั บุคคลกลุ่มนีจึง
สมควรทีจะไดรั้บการดูแลอยา่งดีทีสุด เพือมิใหไ้ดรั้บอนัตรายจากการวิจยัโดยไม่จาํเป็น ใหส้มควรกบัทีไดส้มคัรใจและเสียสละ
เขา้ร่วมการวิจยัเพือให้ไดม้าซึงองคค์วามรู้ใหม่ทีจะเป็นประโยชน์ต่อมนุษยชาติดงัได้กล่าวแลว้ แมว้่านักวิจยัจะพยายามทาํ
หน้าทีของตนอย่างสมควรเต็มทีแลว้ แต่การทีมีคณะบุคคลอีกกลุ่มหนึงซึงมีความหลากหลายในคุณวุฒิ ประสบการณ์ และ
ทศันคติ เขา้ช่วยพิจารณากลนักรองอีกขนัหนึงยอ่มจะช่วยเสริมความปลอดภยัใหแ้ก่ทงัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและผูว้ิจยัยงิขึน 
 ดว้ยเหตุนีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จึงไดรั้บการจดัตงัขึนในสถาบนัต่างๆ ทีมีการทาํวิจยัเพือพิจารณาว่า
โครงการวิจยัแต่ละโครงการมีวิธีการดาํเนินการวิจยัทีเหมาะสม ทีจะไม่เกิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยไม่จาํเป็น รวมทงัมี
มาตรการแกไ้ขอย่างเพียงพอหากเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ แล้วจึงจะให้การรับรองเพือให้ดําเนินการวิจัยในคนได ้
หลกัการดงักล่าวนีเป็นหลกัสากลทีนานาอารยประเทศยอมรับและปฏิบติั 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ไดรั้บ
การแต่งตงัขึนโดยคาํสงัของคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล เพือปฏิบติัหนา้ทีตามแผนการดาํเนินงานทีไดร่้าง
ขึนเป็นลายลกัษณ์อกัษร เพือใหบ้รรลุพนัธกิจทีไดใ้หไ้วข้า้งตน้ และใหก้ารวิจยัในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นไปอยา่งถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน ซึงเป็นทียอมรับตามหลกัสากล เพือธาํรงไวซึ้งชือเสียง
และเกียรติคุณของคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลสืบต่อไป  
 แนวทางการดาํเนินงานนีไดถู้กจดัทาํขึน เพือเป็นแนวทางในการปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และเป็น
หลกัฐานในการประกนัคุณภาพการปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ซึงจะครอบคลุมถึงอาํนาจหน้าที และวิธีการ
ดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  คุณสมบัติและการได้มาซึงบุคคลในตําแหน่งต่างๆ ทีจะประกอบขึนเป็น
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รวมทงัการติดต่อระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมฯ และคณะบุคคลต่างๆ โดยเฉพาะการติดต่อกบั
ผูว้ิจยัทุกโครงการวิจยัจะไดรั้บการปฏิบติัอยา่งสมาํเสมอตามแผนการดาํเนินงานนี 

1. ผู้มีอํานาจแต่งตังคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Institutional Authority under which the MU-DT/PY-IRB is Established and 

Empowered) 
 คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นผูล้งนามแต่งตงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ซึงประกอบดว้ย ประธาน

กรรมการ รองประธานกรรมการ กรรมการ เลขานุการและผูช่้วยเลขานุการ รวมทงักรรมการเสริม 
2. เป้าหมายของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Purpose of the MU-DT/PY-IRB) 
 เพือพิทกัษสิ์ทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และเพือให้การวิจยัเป็นไปอย่างไดม้าตรฐานและถูกตอ้งตามหลกั

จริยธรรมการวิจยัในคน 
3. หลกัจริยธรรมทคีณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการดําเนินงาน (Statement of Ethical Principles) 
 เพือใหก้ารดาํเนินการวิจยัไดม้าตรฐานสากล ซึงเป็นทียอมรับของนานาอารยประเทศ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดอ้า้งอิง

หลกัจริยธรรมการวิจยัในคน ดงัต่อไปนีคือ Declaration of Helsinki (2008), The Belmont Report, The International 
Conference on Harmonization (ICH) “Guidance for industries in Good Clinical Practice (GCP)” และ International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: the Council for International Research involving human 
subjects: the Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the collaboration with World Health 



 

SOP MU-DT/PY-IRB version 1 date 1/10/2010                                                           6/43  

Organization    กฎหมายไทยทีเกียวขอ้ง   ขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม   (หมวดที 6  
การศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย)์   ขอ้บงัคบัทนัตแพยสภาว่าดว้ยจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพทนัตกรรม (หมวด 6 การ
ทดลองในมนุษย)์ ขอ้บงัคบัสภาเภสชักรรม จรรยาบรรณของนกัวิจยั โดยสาํนกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ ศีลธรรมและ
ขนบธรรมเนียมประเพณีอนัดีของสงัคมไทย 
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II. อาํนาจหน้าทขีองคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Authority of the MU-DT/PY-IRB) 
1. ขอบข่ายและประเภทของการวิจัยทีต้องยืนเพือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Scope of Authority 

Defied and Type of Research to be Approved by the MU-DT/PY-IRB) 
โครงการวิจัยทีอยู่ภายในขอบข่าย (Scope) การวิจยัในคนทีจะตอ้งขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อน
ดาํเนินการวิจยั ไดแ้ก่ 
1) โครงการวิจยัทีรับทุนสนบัสนุนการวิจยัจากคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
2) โครงการวิจัยทีดําเนินการหรือร่วมดําเนินการโดยบุคลากรของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 

มหาวิทยาลยัมหิดลทงัภายในและภายนอกคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล และ/หรือมี
การใช้ทรัพยากรต่างๆ ภายในคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ในกรณีทีหัวหน้า
โครงการวิจยัเป็นบุคคลภายนอก      ให้ขออนุมติัการเขา้มาทาํวิจยัในคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดลจากคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ก่อน และตอ้งมีบุคลากรของคณะ
ทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นผูป้ระสานงาน/ทีปรึกษา หรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย 

ยกเว้นโครงการทผ่ีานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯที MU-DT/PY-IRB ยอมรับ ไม่ต้องขอรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
3) โครงการวิจยัทีใชข้อ้มูลของคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลซึงมิใช่ขอ้มูลสาธารณะ 

และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลทีจะเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้ 

ประเภท (type) ของโครงการวิจัยทต้ีองได้รับการรับรองก่อนดาํเนินการวจิยั ได้แก่ 
1) การวิจยัทางคลินิกซึงเกียวกบัยาหรือเครืองมือทางการแพทย ์
2) การวิจยัเกียวกบัการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา 
3) การวิจยัเกียวกบัวิธีการผา่ตดั 
4) การวิจยัทีใชสิ้งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์
5) การศึกษาวิจยัจากเวชระเบียนทีวิธีการเกบ็ขอ้มูลตอ้งมีความเชือมโยงและมีผลกระทบต่อบุคคล 
6) การวิจยัทางระบาดวิทยา 
7) การวิจยัทีหวัหนา้โครงการเป็น Health Care Provider และขนัตอนการดาํเนินการวิจยัมีผลกระทบต่อสุขภาพส่วน

บุคคล ทาํใหเ้กิดความเสียงทีจะถกูฟ้องร้องตามกฎหมาย 
8) การวิจยัทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยา ทีดาํเนินการสาํรวจ สัมภาษณ์ การสังเกตพฤติกรรม ขอ้มูลที

ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 

ประเภทโครงการวิจัยทีไม่ต้องผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯก่อนดําเนินการวิจัย (Research with 

Exemption from MU-IRB review) ∗ ทงันีผู้วจิัยต้องส่งโครงการมาให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พจิารณาเพอืออกเอกสาร

รับรองว่าไม่ต้องผ่านการพจิารณา (Certificate of Exemption, COE) ได้แก่ 
1) โครงการวิจยัของอาจารยที์ปรึกษาทีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการ IRB แลว้ และโครงการวิจยัครอบคลุมโครงการ

ของนกัศึกษาจาํนวนหลายคนทีมีการใชว้ิธีการดาํเนินการวิจยั แบบเดียวกนัในการศึกษาวิจยัโครงการต่อเนือง 

                                                        
∗ 45CFR46.101(b) 
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2) โครงการวิจยัทีเกียวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยใชว้ิธีทีใชใ้นกระบวนการเรียนตามปกติ ไดแ้ก่ การปรับวิธีการ
เรียนการสอนเทียบวิธีการเดิมกบัวิธีการใหม่ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนดว้ยวิธีการ
ต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหวา่งหลกัสูตร 

3) โครงการวิจยัวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ โดยขอ้มูลทีเก็บนนัไม่สามารถเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยัเป็นราย บุคคล และทาํการรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม 

4) การวิจยัทีดาํเนินการโดยวิธีการสํารวจ สัมภาษณ์ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน โดยวิธีการเก็บขอ้มูลนนัไม่
สามารถเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล/ชุมชน และไม่มีผลกระทบต่อบุคคล/ชุมชนในแง่สถานภาพและ
ภาพลกัษณ์ทางสังคม การจา้งงาน สถานภาพทางการเงิน หรือทาํใหเ้กิดความเสียงทีจะทาํใหถู้กฟ้องร้องดาํเนินคดีตาม
กฎหมาย 

5) การวิจยัทีเก็บขอ้มูลจากฐานขอ้มูลทีเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, สิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือ

หอ้งปฏิบติัการ รวมทงัฟันแทห้รือฟันนาํนมทีถูกถอน โดยวิธีการเกบ็นันไม่สามารถเชือมโยงถงึผู้ เข้าร่วมการวิจัยเป็น

รายบุคคล (Unidentifiable data) ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางออ้มโดยผา่นรหสัใดๆ ทีผูว้ิจยัจดัทาํขึนเพือจะสืบคน้ไป
ถึงผูที้เป็นเจา้ของขอ้มูล สิงส่งตรวจ หรือฟันทีถูกถอนได ้ 

6) การประเมินความพงึพอใจของผูม้ารับบริการจากหน่วยงาน เพอืพฒันาคุณภาพการปฏิบติังานภายในหน่วยงานนนั 
7) การวิจยัทีเกียวขอ้งกบัการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบทีไม่เชือมโยงกบัฐานขอ้มูลทีเป็นส่วนบุคคล หรือมี

ผลกระทบต่อขอ้มูลดา้นสุขภาพส่วนบุคคล 

2. การพจิารณารับรองโครงการวิจัย (Authority of the MU-DT/PY-IRB to Act on Proposed Studies) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอาํนาจและหนา้ทีในการพิจารณาใหก้ารรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจยัหรือขอใหมี้การ

ปรับปรุงแกไ้ขก่อนใหก้ารรับรอง โดยพิจารณาความเหมาะสมในกรณีต่อไปนี 
- คุณสมบติัของผูว้ิจยั 
- ความพร้อมของปัจจยัทีจาํเป็นตอ้งใชใ้นการวิจยั เช่น ผูช่้วยวิจยั, เครืองมือ, อุปกรณ์, และ สถานทีทีทาํวิจยั  
- ระเบียบวิธีวิจยั 
- ประโยชนแ์ละความเสียงทีอาจจะเกิดขึนจากการวิจยั 
- กระบวนการขอความยินยอมเพือเขา้ร่วมการวิจยั และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั การพิจารณาจะ
เป็นไปในมาตรฐานเดียวกนั ทงัโครงการวิจยัใหม่ทียงัไม่เคยไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯใดมา
ก่อน หรือโครงการวิจยัทีเคยไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบนัอืนมาแลว้เช่นในกรณี ที
เป็นโครงการวิจยัพหุสถาบนั (multicenter study) 1 

3. การตรวจสอบและติดตามการดาํเนินการวจิยั (Authority to Require Progress Reports and to Oversee the Study) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอาํนาจและหนา้ทีในการติดตามความกา้วหนา้ในการดาํเนินการวิจยัอยา่งต่อเนือง จนกว่า

โครงการวิจยันนัจะสินสุดลง ดงันี 
- คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนพิจารณาโครงร่างวิจยันนั ว่ายงัมีความเหมาะสมในแง่ประโยชน์และความเสียงจาก

การวิจยั (risk/benefit ratio) หรือไม่เพยีงใด โดยคาํนึงถึงความกา้วหนา้ของวิทยาการทีเกียวขอ้งกบัโครงการวิจยันนั หาก

                                                        
1 The Operational Guidelines for Ethics Committee That Review Biomedical Research, WHO 2000 
 



 

SOP MU-DT/PY-IRB version 1 date 1/10/2010                                                           9/43  

มีความรู้ใหม่เกิดขึนซึงมีประสิทธิภาพดีกว่าหรือเสียงอนัตรายนอ้ยกว่าจะตอ้งทบทวนมติว่าจะยงัคงรับรองโครงการนนั
ต่อไปหรือไม่ 

- คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ทีผูว้ิจยัรายงานเขา้มา ว่ามีความสมาํเสมอและ
เทียงตรงหรือไม่ มีเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคเ์กิดขึนหรือไม่ หากผูว้ิจยัส่งรายงานความกา้วหนา้เขา้มาอย่างสมาํเสมอ 
ไม่มีรายงานความเบียงเบนไปจากโครงร่างวิจยัทีให้ไว ้ไม่มีอนัตรายใดๆ เกิดขึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยัก็สมควรทีจะให้การ
รับรองต่อไปได ้

- คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะดาํเนินการตรวจสอบและติดตามดงักล่าวอยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง หรือมากกว่าแลว้แต่ความ
เหมาะสมกบัทุกโครงการวิจยั 

4. การพกัการวจิยัชัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวจิยั (Authority to Suspend or Terminate Approval of Research) 
ในกรณีต่อไปนี 

- เกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยเหตุทีมิไดค้าดคิดมาก่อน 
- ผูว้ิจยัจงใจไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัทีไดแ้จง้ไวต้่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่แจง้เหตุผลและเป็นการกระทาํซาํ

แลว้ซาํอีก หรือก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอนัเนืองมาจากการไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยั ดงักล่าวแลว้ 

5. การกาํหนดข้อจํากดัหรือเพมิมาตรการเพอืเพมิความปลอดภยัในการดาํเนินการวจิยั (Authority to Restrict Research) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯมีอาํนาจและหน้าที ทีจะขอให้นกัวิจยัเคร่งครัดในการปฏิบติัตามระเบียบว่าดว้ยจริยธรรม

การวิจยัในคนทีคณะกรรมการจริยธรรมฯได้วางไว  ้รวมทงัไม่ขดัต่อหลกัการของ ICH-GCP หรืออาจขอให้ผูว้ิจยัเพิม
มาตรการป้องกนัมิให้เกิดการผิดพลาดซําอีก ก่อนทีจะให้การรับรองใหม่อีกครัง ภายหลังจากทีพกัการรับรองการวิจัย
ชวัคราว ในกรณีทีทราบวา่ผูว้ิจยัมิไดป้ฏิบติัตามระเบียบดงักล่าว แต่มิไดเ้กิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
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III. ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กบัหน่วยงานอนืๆ (The MU-DT/PY-IRB’s Relationships) 
1. ความสัมพนัธ์กับมหาวิทยาลัยมหิดล (The MU-DT/PY-IRB’s Relationship with the Administration of Mahidol 

University) 
1.1 คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล มีอาํนาจลงนามแต่งตงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมทงัใหค้วาม

คุม้ครองดูแลใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถดาํเนินงานใหลุ้ล่วงไปไดอ้ยา่งอิสระ ยติุธรรม และปราศจากการ
แทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 2 

1.2 คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล พึงจดัหาทรัพยากรใหเ้พียงพอ ซึงหมายรวมถึงบุคลากร การเขา้รับ
การฝึกอบรม วสัดุครุภณัฑ ์สถานทีและงบประมาณ แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพือใหก้ารดาํเนินงานเป็นไปอยา่งมี
ประสิทธิภาพ 

1.3 คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ตอ้งใหก้ารรับผดิชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที
ปฏิบติังานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจยัโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใน
กรณีทีถูกฟ้องร้องในทางแพง่ 

1.4 ผูบ้ริหารของคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลอาจไม่อนุมัติให้ดาํเนินการวิจยัใน

โครงการวิจยัทีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้โครงการวิจัยทีไม่ผ่านการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดาํเนินการวิจัยได้ 

2. ความสัมพนัธ์กบัสถาบัน/องค์กรอนื (The MU-DT/PY-IRB’s Relationship with Others Institutions) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบนั/องคก์รอืนทงัภายในและภายนอกมหาวิทยาลยั แต่อาจมีการ

ติดต่อประสานงานเพือใหแ้นวทางการปฏิบติัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความสอดคลอ้งกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ของสถาบนัอืน  

กรณีทีเป็นโครงการวิจยัพหุสถาบนั คณะกรรมการจริยธรรมฯของแต่ละสถาบนัมีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจยั
พหุสถาบนัโดยผลการพิจารณาไม่จาํเป็นตอ้งเหมือนกบัสถาบนั/องคก์รอืน 

3. ความสัมพนัธ์กบัผู้วจิยั (The MU-DT/PY-IRB’ s Relationship with Research Investigators) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํการติดต่อสือสารกบัหัวหน้าโครงการวิจยัทุกโครงการ ในฐานะผูรั้บผิดชอบการ

ดาํเนินงานทงัหมดทีเกียวขอ้งกบัโครงการวิจยันนัๆ ตงัแต่ขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ใหเ้รียบร้อยก่อนเริม
ดาํเนินงาน การใหข้อ้มูลต่างๆ ทีจาํเป็น และรายงานผลการดาํเนินงาน รวมทงัเหตุการณ์ทีไม่พึงประสงค ์ 

4. ความสัมพันธ์กับองค์กรอืนทีควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมาย ระเบียบ และพระราชบัญญัติทีมีกําหนดไว้ 

(Regulatory Agencies) 
องคก์รดงักล่าวไดแ้ก่ แพทยสภา ทนัตแพทยสภา สภาเภสัชกรรม สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข เป็นตน้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนา้ทีปฏิบติัตามขอ้บงัคบัของแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่ง
วิชาชีพเวชกรรม หมวด6 การศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย ์ขอ้บงัคบัของทนัตแพทยสภาว่าดว้ยจรรยาบรรณแห่ง
วิชาชีพทนัตกรรม หมวด 6 การทดลองในมนุษย ์ขอ้บงัคบัของสภาเภสัชกรรม และกฎหมายทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข
อืนๆ 3 

                                                        
2 แนวทางจริยธรรมในคนแห่งชาติไทย – FERCIT 
3 แสวง  บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและขอ้ควรระวงัของผูป้ระกอบวิชาชีพและพยาบาล 
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IV. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Organization and Membership of the MU-DT/PY-IRB) 
1.  องค์ประชุม (Quorum) จะตอ้งมีจาํนวนไม่นอ้ยกวา่ 5 คน 4, 5 

2. คณุสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Qualification) 
กรรมการจะตอ้งมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทงัทางวิทยาศาสตร์การแพทย ์ และสังคมศาสตร์ 

มนุษยศาสตร์ รวมทงัความรู้ด้านกระบวนการวิจยั กฎระเบียบต่างๆ ทีใชเ้ป็นแนวปฏิบติัเกียวกบัจริยธรรมการวิจยั และ
กฎหมายทีเกียวขอ้ง เพียงพอทีจะประเมินโครงการวิจยัว่ามีความเหมาะสมในแง่วิทยาศาสตร์การแพทย ์สังคมศาสตร์ และ
จริยธรรมการวิจยัหรือไม่ 

ในการประชุมแต่ละครัง จะตอ้งมีกรรมการทีมิใช่ผูป้ฏิบติังานในสังกดัคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์
มหาวิทยาลยัมหิดล (non-affiliated person) และบุคคลทีไม่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ทางดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์ (lay 
person) เขา้ร่วมประชุมเพือใหค้วามเห็นเสมอ 

3. ความหลากหลายของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Diversity) 4 

เพือให้มีมุมมองทีกวา้งขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมทีนกัวิจยัอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิดอนัตรายต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงต้องประกอบด้วยบุคคลทังเพศหญิงและชาย ทีมีความรู้ทังในด้าน
วิทยาศาสตร์ และศาสตร์แขนงอืนๆ หลากหลายอาชีพ หรือมีความเชียวชาญเฉพาะทางทีแตกต่างกนัไป 

4. คณะอนุกรรมการชุดย่อย (Panel) 
กรณีทีมีจาํนวนโครงการวิจัยเพิมมากขึน อาจมีการแต่งตังคณะอนุกรรมการชุดย่อยเพิมขึนมากกว่า 1 ชุดเพือให้

สามารถจดัการประชุมไดบ่้อยครังขึน โดยคณะอนุกรรมการชุดย่อยแต่ละชุดมีองคป์ระกอบทีเหมือนกนัคือ ประธานและ/
หรือรองประธาน เลขานุการและ/หรือ ผูช่้วยเลขานุการ โดยใชห้ลกัและวิธีการในการดาํเนินประชุมอยา่งเดียวกนัทงั 2 ชุด 
กรรมการเสริม (Alternate member) จะไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ประชุมเพิมเติมในแต่ละชุดตามความเหมาะสม 

5. กรรมการเสริม (Alternate Member) 
กรณีมีจาํนวนโครงการวิจัยเพิมมากขึน    อาจมีการแต่งตังกรรมการเสริมซึงมีคุณสมบติัเช่นเดียวกับกรรมการ

จริยธรรมฯ โดยมีสิทธิและหนา้ทีเช่นเดียวกบักรรมการจริยธรรมฯ แต่อาจหมุนเวียน เขา้ร่วมประชุมในคณะอนุกรรมการชุด
ยอ่ยของการประชุมใดกไ็ดต้ามความเหมาะสม  

                                                        
4 ICH GCP 
5 CIOMS 
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V. การบริหารจดัการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Management of the MU-DT/PY-IRB) 
1. การได้มาซึงประธานกรรมการ (Chair Person) วาระการปฏบิัติงานและหน้าท ี

1.1 คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์เป็นผูพ้ิจารณาแต่งตงัประธานกรรมการ ซึงเป็นขา้ราชการประจาํ ขา้ราชการบาํนาญ 
พนกังานมหาวิทยาลยั หรืออาจารยพ์ิเศษของมหาวิทยาลยัมหิดล 

1.2 วาระการปฏิบติังาน 4 ปี และอาจไดรั้บการแต่งตงัซาํตามความเหมาะสม และพน้หนา้ทีเมือครบวาระ หรือลาออกก่อน
ครบวาระ ซึงคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์จะตอ้งดาํเนินการแต่งตงัใหม่ภายใน 30 วนั หากเป็นการลาออกก่อนครบ
วาระ ผูที้ไดรั้บการแต่งตงัใหม่จะดาํรงตาํแหน่งเท่ากบัเวลาทีเหลืออยูข่องผูด้าํรงตาํแหน่งคนก่อน 

1.3 หนา้ทีของประธานกรรมการ 
1) ดาํเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมทีตงัไว ้ให้เป็นไปดว้ยความเรียบร้อยและมีประสิทธิภาพ หาก

ประธานไม่สามารถเขา้ประชุมไดใ้นครังใด ให้รองประธานเป็นผูป้ฏิบติัหน้าทีแทน หากทงัประธานและรอง
ประธาน ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้ร้อมกนัในการประชุมครังใด ใหป้ระธานมอบหมายใหก้รรมการทีเขา้ประชุม
ทาํหนา้ทีประธาน แทนเฉพาะคราว 

2) ลงนามในเอกสารสาํคญัดงัต่อไปนี 
- หนงัสือรับรองโครงการวิจยัทีผา่นการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Certificate of Approval) 
- หนังสือรับรองโครงการวิจัยทีไม่ตอ้งผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯก่อนดาํเนินการวิจัย 

(Certificate of Exemption) 
- บนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพจิารณาโครงการวิจยัในกรณีที 

- รับรองในหลกัการ แต่ขอใหมี้การแกไ้ขปรับปรุงโครงการวิจยัตามทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอแนะ 
- ยงัไม่รับรองจนกวา่จะมีการแกไ้ขปรับปรุงโครงการวิจยัตามทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนอแนะ 
- ไม่รับรองโครงการวิจยั พร้อมเหตุผลประกอบการตดัสิน 

- หนงัสือเชิญประชุม 
- เอกสารสาํคญัอืนๆ ของคณะกรรมการจริยธรรม ฯ  

3) เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการใหม่ ร่วมกบัคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ หรือผูที้คณบดีมอบหมาย 
4) ดาํเนินการใหมี้การประชุมของคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Executive Policy 

Committee) และเป็นประธานในการประชุม 

2. การได้มาซึงรองประธานกรรมการ (Vice Chairperson) วาระการปฏบิัติงานและหน้าท ี
2.1 ประธานกรรมการและคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ หรือผูที้คณบดีมอบหมายเป็นผูค้ดัเลือก

รองประธาน และเสนอชือใหค้ณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์เป็นผูล้งนามแต่งตงั 
2.2 วาระการปฏิบติังาน เช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ 
2.3 หนา้ทีของรองประธานกรรมการ 

1) ดาํเนินการประชุมแทนประธานกรรมการในกรณีทีประธานมีภารกิจไม่สามารถเขา้ประชุมได ้

2) ลงนามแทนประธานกรรมการในเอกสารสาํคญัต่างๆ ตามทีไดรั้บมอบหมายจากประธาน 
3) เป็นรองประธานของคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
4) ปฏิบติัหนา้ทีแทนประธาน หากประธานไม่สามารถปฏิบติัหนา้ทีได ้
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3. การได้มาซึงเลขานุการและผู้ ช่วยเลขานุการ (MU-DT/PY-IRB Secretary and MU-IRB Secretary Assistant) วาระการ

ปฏบิัติงานและหน้าท ี
3.1 ประธานและรองประธานเป็นผูค้ดัเลือก เลขานุการและผูช่้วยเลขานุการจากกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํ

คณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลทีเป็นบุคลากรจากคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะ
เภสชัศาสตร์ ตาํแหน่งละ 1 คน 

3.2 วาระการปฏิบติังาน เช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ 
3.3 หนา้ทีของเลขานุการและผูช่้วยเลขานุการ 

1) จดัลาํดับโครงการวิจยัทีเสนอเขา้มาใหม่ เพือขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริมการวิจยั (initial 
review) เขา้สู่วาระการประชุมตามระยะเวลาทีเสนอเขา้มา 

2) กาํหนดรายชือกรรมการผูรั้บผิดชอบทบทวนพิจารณาและนาํเสนอในทีประชุมตามความเหมาะสม โดยแต่ละ
โครงการจะมีกรรมการผูท้บทวนพิจารณา 2 ท่าน ซึงจะตอ้งเป็นผูมี้ความรู้ความชาํนาญเฉพาะทางทีเหมาะสมกบั
โครงการวิจยันนั 

3) ตรวจสอบความถูกตอ้งและความเรียบร้อยของรายงานการประชุมซึงจดัพิมพโ์ดยเจา้หน้าทีของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

4) ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจัย ซึงทีประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ แต่ขอให้ปรับแก้ไขใน
รายละเอียดปลีกยอ่ย หากผูว้ิจยัไดด้าํเนินการครบถว้นแลว้ ใหน้าํเสนอต่อประธานกรรมการเพือลงนามในหนงัสือ
รับรองโครงการวิจยั 

5) จดัลาํดบัโครงการวิจยัซึงทีประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข ซึงผูว้ิจยัไดท้าํการปรับหรือชีแจงเหตุผล
เขา้มาใหม่ เสนอเขา้ประชุมเพอืขอลงมติรับรอง/ไม่รับรองเป็นครังที 2  

6) นําเสนอรายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ทีนักวิจัยรายงานเขา้มาต่อทีประชุมและ
ดาํเนินการตามมติทีประชุม เช่น ตอ้งแจง้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร (consent form addendum) 
หรือเกบ็ไวเ้ป็นเอกสารอา้งอิงแต่เพยีงอยา่งเดียว 

7) นาํเสนอการปรับเปลียนโครงร่างวิจยัแก่ทีประชุมเพือทราบและลงความเห็น 
8) สรุปรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุหนังสือรับรอง

โครงการวิจยัสาํหรับปีถดัไป แจง้แก่ทีประชุมเพอืทราบและลงความเห็น 
9) เป็นกรรมการของคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

4. การได้มาซึงกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB Members) วาระการปฏบิัติงานและหน้าท ี
4.1 ประธาน รองประธานกรรมการและคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ หรือผูที้คณบดีมอบหมายทาํ

หนา้ทีคดัเลือกกรรมการจากขา้ราชการประจาํ ขา้ราชการบาํนาญ พนกังานมหาวิทยาลยั อาจารยพ์ิเศษของมหาวิทยาลยั 
หรือบุคคลภายนอกมหาวิทยาลยั  

4.2 วาระการปฏิบติังาน 
มีวาระครังละ 4 ปี ซึงจะต่ออายุการทาํงานไดต้ามความเหมาะสม และพน้หนา้ทีเมือหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบ
วาระ หรือประธานกรรมการขอใหล้าออกหากไม่สามารถทาํหนา้ทีไดอ้ยา่งเหมาะสม หากลาออกหรือประธานขอให้
ลาออกก่อนครบวาระ โดยคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์จะดาํเนินการแต่งตงัใหม่ภายใน 30 วนั หากลาออกก่อนครบ
วาระ ผูที้ไดรั้บการแต่งตงัใหม่จะดาํรงตาํแหน่งเท่ากบัเวลาทีเหลืออยูข่องผูด้าํรงตาํแหน่งคนก่อน 
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4.3 หนา้ทีของกรรมการ 
1) ทบทวนพิจารณาโครงการวิจยัทีไดรั้บมอบหมาย พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลกัษณ์อกัษรลงในแบบประเมินผล

ทีเจ้าหน้าทีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดจ้ัดส่งให้พร้อมกบัเอกสารทีจาํเป็นอืนๆ และเตรียมนาํเสนอในที
ประชุมตามวาระทีกาํหนด 

2) เขา้ประชุมตามทีกาํหนดไว ้เพือนาํเสนอโครงร่างวิจยัโดยยอ่และความเห็นต่อทีประชุมในฐานะ primary reviewer 
(ขอ้ VII ขอ้ยอ่ย 2) หากไม่สามารถเขา้ประชุมได ้ขอใหแ้จง้แก่เจา้หนา้ทีของสาํนกังานอยา่งชา้ภายใน 7 วนัทาํการ
ก่อนการประชุม เพือเชิญใหก้รรมการท่านอืนเป็นผูท้บทวนพิจารณาและทาํหนา้ทีในการนาํเสนอต่อทีประชุม 

3) กรรมการทีมีประสบการณ์สูง อาจจะไดรั้บการแต่งตงัจากคณะอนุกรรมการบริหารให้ทาํหน้าทีเป็นกรรมการผู ้
พิจารณาโครงการวิจยัแบบเร่งด่วน (expedited reviewer) เพือดาํเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วนตามมติทีกาํหนดใน
ขอ้ VI ขอ้ยอ่ย 11 

4) หากมีความจาํเป็นจะตอ้งเขา้ประชุมล่าชา้กว่าเวลาทีกาํหนดหรือจะตอ้งออกจากทีประชุมก่อนสินสุดการประชุม 
ขอให้แจง้แก่ประธานกรรมการล่วงหน้าเพือให้สามารถดาํเนินการประชุมได้อย่างครบองค์ประชุม (quorum) 
ตลอดการประชุม 

 อนึงในการปฏิบติัหนา้ทีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกตาํแหน่งหนา้ทีนนั เป็นงานทีตอ้งทุ่มเทกาํลงักายและกาํลงั
ปัญญาในการทาํหนา้ทีดว้ยความรับผิดชอบต่อนกัวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และสถาบนั ในอนัทีจะรับรองและติดตามดูแลให้
การวิจยัในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นไปอยา่งถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยั 
เพอืสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และเพือธาํรงไวซึ้งเกียรติและศกัดิศรีของคณะฯ การปฏิบติัหนา้ทีดงักล่าว จะต้องได้รับการ
คดิภาระงานเป็นชัวโมงทไีด้ปฏิบัติจริง 

5. การฝึกอบรมให้ความรู้แก่กรรมการ (Training of MU-DT/PY-IRB Members) 
เพือให้การดาํเนินงานของกรรมการทุกคนเป็นไปในทิศทางเดียวกนั ได้มาตรฐานสมาํเสมอและเป็นธรรมกบัทุก

โครงการวิจยัทีไดรั้บการเสนอเขา้มา คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหนา้ทีทีจะใหค้วามรู้กบักรรมการใหม่ ใหท้ราบถึงหลกั
จริยธรรมการวิจยัในคนและแผนการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างละเอียด เพือให้ทราบถึงกระบวนการ
ทงัหมดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

  นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการใหม่แลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยงัมีหนา้ทีติดตามใหค้วามรู้อย่างต่อเนืองกบั
กรรมการ เพือติดตามการเปลียนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นทีละเอียดอ่อนทางจริยธรรมการวิจยัทีกาํลงัเป็นปัญหาหรือ
อาจก่อใหเ้กิด ปัญหาในอนาคต รวมทงัความเคลือนไหวในดา้นจริยธรรมการวิจยัของนานาชาติ เพือใหก้รรมการทุกท่านมี
ความรู้ทีทันสมัยสามารถนําความรู้ทีได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบยิงขึน เพือเป็นการรักษามาตรฐานและ
รับประกนัคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกทางหนึงดว้ย 

  วธีิการให้ความรู้ ได้แก่ 
1) จดัทาํคู่มือคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพือใหก้รรมการใหม่ไดศึ้กษาดว้ยตนเอง 
2) จดัใหมี้ระบบทีปรึกษาในช่วงแรกของการปฏิบติังาน และเมือกรรมการใหม่มีปัญหาในดา้นการพิจารณาหรือนาํเสนอใน

ทีประชุม 
3) จดัสัมมนา/ร่วมสัมมนาในหวัขอ้ทีน่าสนใจ เพือใหก้รรมการทุกท่านไดรั้บความรู้ อีกทงัยงัเป็นโอกาสใหไ้ดพ้บสนทนา 

แลกเปลียนความรู้และปัญหาทีประสบในการพิจารณาโครงการซึงจะเป็นการเพิมพนูประสิทธิภาพในการดาํเนินงานอีก
ทางหนึงดว้ย 

4) จดัเก็บรับวารสาร บทความ หนงัสือ ตาํรา เอกสารทีใชอ้า้งอิงไวใ้นสาํนกังาน เพือใหก้รรมการไดใ้ชอ้า้งอิง เมือประสบ
ปัญหาในการตดัสินใจ 
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5) แจกจ่าย เอกสารบทความดา้นจริยธรรมการวิจยัใหแ้ก่กรรมการเป็นครังคราวตามความเหมาะสม 
6) สนับสนุนให้กรรมการได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนาด้านจริยธรรมการวิจัยทีจัดขึนภายในประเทศ และ

ต่างประเทศ โดยคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ใหค้วามสนบัสนุนค่าใชจ่้ายตามระเบียบของคณะทนัต
แพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ 

6. ค่าตอบแทนทกีรรมการจะได้รับ (Honorarium for MU-DT/PY IRB Member) และการคดิภาระงาน 
ค่าตอบแทน 

กรรมการจะไดรั้บค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจยัทีตอ้งนาํเขา้ประชุมเพือลงความเห็น และในการนาํเสนอ
ในทีประชุมเรืองละ 500 บาท 

กรรมการทีไดรั้บการแต่งตงัเป็น expedited reviewer จะไดรั้บค่าตอบแทนในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจยัแบบ
เร่งด่วน โครงการละ 500 บาท โดยการบนัทึกความเห็นเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบฟอร์มทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที
กาํหนดไว ้

กรรมการทีไดรั้บการแต่งตงัเป็น exemption reviewer จะไดรั้บค่าตอบแทนในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจยั 
โครงการละ 200 บาท โดยการบนัทึกความเห็นเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบฟอร์มทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีกาํหนดไว ้

กรรมการทีไดรั้บการแต่งตงัใหท้าํหนา้ทีทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคแ์ละเอกสารอืนๆ ทีผูว้ิจยัส่งมาเพือ
การพิจารณารับรองภายหลงัจากโครงการวิจยันนัไดรั้บการรับรองแลว้ จะไดรั้บค่าตอบแทนในการปฏิบติังานเรืองละ 500 
บาท  

กรรมการทีเป็นบุคคลภายนอกคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์จะไดรั้บค่าตอบแทนในการเขา้ประชุม
ครังละ 1,500 บาท  

ทีปรึกษาคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะไดรั้บคา่ตอบแทนในการเขา้ประชุมครังละ 500 บาท 
ผูเ้ชียวชาญจะไดรั้บค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่สามารถตดัสินใจในด้าน

วิชาการได ้โครงการละ 500 บาท ในกรณีทีเชิญผูเ้ชียวชาญมาใหค้วามเห็นในทีประชุมจะไดรั้บเบียประชุมครังละ 1,500 
บาท 

ค่าใชจ่้ายของกรรมการในการเดินทางเพือตรวจเยยีมสถานทีทาํวิจยั ในกรณีทีมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์เกียวขอ้งกบั
การวิจยั ปัญหาทีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหนา้ หรือการดาํเนินงานวิจยัทีเบียงเบนไปจากโครงการวิจยัทีไดแ้จง้ไว ้ให้
เบิกจ่ายจากตน้สังกดัของกรรมการแต่ละท่านตามสิทธิ ทงันีไม่รวมสถานทีทาํวิจยัทีมีพืนทีในเขตกรุงเทพมหานครและ
ปริมณฑล 

โดยค่าตอบแทนทีกรรมการไดรั้บนีมิไดเ้กียวเนืองกบัการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการแต่อยา่งใด  
การคดิภาระงาน 

การคิดภาระงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะอนุกรรมการบริหารฯ และเจา้หนา้ทีฝ่ายสนบัสนุนฯใหเ้ป็นไป
ตามระเบียบเกณฑก์ารคิดภาระงานทีคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลประกาศใช ้

7. ความคุ้มครองทางกฎหมายสําหรับกรรมการฯ (Liability Coverage for MU-DT/PY-IRB Member) 
กรรมการมีสิทธิไดรั้บความคุม้ครองทางกฎหมายจากคณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล หากมีการฟ้องร้อง

เนืองมาจากการปฏิบติังานในหนา้ทีของกรรมการอยา่งถกูตอ้งและเทียงตรง 

8. การขอความเห็นจากผู้ เชียวชาญ2 (Use of Consultant) 
ในกรณีทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่สามารถตดัสินใจในดา้นวิชาการได ้คณะกรรมการจริยธรรมฯอาจขอความเห็น

จากผูเ้ชียวชาญทีมิไดเ้ป็นกรรมการ และไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยั อีกทงัยงัเป็นผูที้สามารถรักษาความลบัของ
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โครงการวิจยัได้ โดยยินยอมลงนามในขอ้ตกลงการรักษาความลบั คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะจัดส่งโครงร่างวิจยัให้
ผูเ้ชียวชาญพิจารณา และส่งกลบัคืนก่อนการประชุมพร้อมแบบใหค้วามเห็นทีผูเ้ชียวชาญไดใ้หค้วามเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์
อกัษร ลงลายมือชือและวนัทีทีทาํการพจิารณา หรืออาจเชิญผูเ้ชียวชาญมาใหค้วามเห็นในทีประชุมไดต้ามความเหมาะสม 

9. เจ้าหน้าทฝ่ีายสนับสนุนการทาํงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB Office Support Staff) 
9.1 ทาํหนา้ทีเพือสนบัสนุนให้การดาํเนินงานของกรรมการเป็นไปดว้ยความสะดวก ราบรืน อาํนวยความสะดวกในการ

ติดต่อสือสารกบัผูว้ิจยัและผูใ้หทุ้น ช่วยงานดา้นเอกสารและสถิติ เป็นตน้ 
9.2 คณะอนุกรรมการบริหารทาํหนา้ทีฝึกอบรมใหเ้จา้หนา้ทีทราบบทบาทและหนา้ทีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดย

องคร์วม และทราบบทบาทหนา้ทีเฉพาะส่วนของเจา้หนา้ทีฝ่ายสนบัสนุน ตลอดจนรายละเอียดขนัตอนการปฏิบติังาน 
ซึงจะตอ้งปฏิบติัตามโดยเคร่งครัด เพือรับประกนัคุณภาพของงานใหเ้ป็นไปตามทีคณะกรรมการจริยธรรมฯกาํหนด
โดยสมาํเสมอกบัทุกโครงการวิจยั 

9.3 คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นผูจ้ดัหาสถานที วสัดุครุภณัฑที์จาํเป็นเพือใหก้ารดาํเนินของเจา้หนา้ที
ฝ่ายสนับสนุนการทาํงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถปฏิบติัหน้าทีได้อย่างเต็มทีตามทีคณะกรรมการ
กาํหนด 

10. การมส่ีวนได้ส่วนเสียของกรรมการกบัโครงการวจิยั (MU-DT/PY-IRB Members’ Conflict of Interest) 
10.1 การมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน (financial Conflict of Interest) 

หากกรรมการฯ หรือคู่สมรส มีส่วนไดส่้วนเสียทางการเงินกบัผูใ้หทุ้นทีเป็นบริษทัเอกชน (บริษทัผูผ้ลิตเวชภณัฑ์
หรือเครืองมือทางการแพทย)์ หรือกบันกัวิจยั ในรูปแบบทีเป็นหุน้ส่วน มีส่วนไดส่้วนเสียทางการเงิน ทีเกียวขอ้งกบั
เครืองหมายการคา้และสิทธิบตัร หรือได้รับการสนับสนุนทางการเงินในรูปแบบอืน เช่นเป็นทีปรึกษาหรือเป็น
วิทยากรของบริษทั กรรมการจะตอ้งแจง้กบัประธานกรรมการก่อนการประชุม ซึงหากประธานกรรมการมีความเห็น
วา่การมีส่วนไดส่้วนเสียนีมีผลกระทบต่อความยติุธรรมในการลงความเห็นสาํหรับโครงการวิจยันนั ประธานกรรมการ
จะไม่อนุญาตใหก้รรมการผูน้นัมีส่วนร่วมในการพิจารณาโครงการวิจยันนั และจะตอ้งแจง้ใหที้ประชุมทราบ รวมทงั
ออกจากหอ้งประชุมในขณะทีมีการใหค้วามเห็นและลงมติ แต่กรรมการผูน้นัอาจใหข้อ้มูลเกียวกบั โครงการวิจยันนั
ไดห้ากมีการร้องขอ 

หากกรรมการทีมีส่วนไดส่้วนเสียออกจากประชุมในขณะนนัแลว้ ทาํใหไ้ม่ครบองคป์ระชุมทีจะลงมติเพือตดัสิน
ผลการพิจารณาโครงการนนัได ้การพิจารณาโครงการนนัจะตอ้งถูกเลือนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการท่านอืนมาเขา้
ประชุมในขณะนนัได ้หรือโครงการวิจยันนัอาจตอ้งถูกเลือนการตดัสินผลเป็นการประชุมวาระถดัไป ทงันีขึนอยูก่บั
วิจารณญาณของประธานกรรมการ 

10.2 การมีส่วนได้ส่วนเสียทีไม่เกียวข้องทางการเงิน (Non-Financial Conflict of Interest) 
หากกรรมการเป็นนกัวิจยั ผูว้ิจยัร่วมหรือมีความสนใจในโครงการวิจยัเรืองเดียวกนั เป็นผูร่้วมงานในภาควิชา/

คณะเดียวกนั หรือต่างภาควิชา/คณะ แต่ตอ้งปฏิบติังานเกียวเนืองกนั ความสัมพนัธ์ส่วนบุคคลนี อาจมีส่วนให้เกิด
ความลาํเอียงหรืออคติในการพิจารณาและลงความเห็น กรรมการผูน้ันควรแจง้กบัประธานกรรมการเช่นเดียวกบัใน
กรณีทีมีส่วนเสียทางการเงิน เพือประธานกรรมการจะไดพิ้จารณาดาํเนินการเช่นเดียวกบักรณีทีมีส่วนไดส่้วนเสียทาง
การเงินดงัไดก้ล่าวแลว้ขา้งตน้ อีกทงัยงัมิใหน้กัวิจยั ผูใ้หทุ้น หรือผูมี้ส่วนร่วมในการดาํเนินโครงการวิจยันนัอยูใ่นหอ้ง
ประชุมในขณะทีมีการพิจารณาและลงความเห็นเกียวกบัโครงการวิจยั 
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11. องค์ประกอบ อํานาจและหน้าทขีองคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Executive Policy Committee) 
11.1. คณะอนุกรรมการบริหารฯ ประกอบดว้ย ประธาน รองประธาน เลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ รวม 4 ท่าน  
11.2. อาํนาจและหนา้ทีของคณะอนุกรรมการบริหารฯ คือ 

11.2.1. กาํหนดนโยบายและวิธีการบริหารจดัการภายในสาํนกังาน แก่เจา้หนา้ทีของสาํนกังาน (ตามขอ้ 9) 
11.2.2. พิจารณาและแกไ้ขปัญหาในกรณีเร่งด่วน (Expedited review) 
11.2.3. แต่งตงัคณะอนุกรรมการเพือปฏิบติังานตามหนา้ทีเฉพาะ ไดแ้ก่ คณะอนุกรรมการทบทวนพิจารณาเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค ์คณะอนุกรรมการพจิารณางานวิจยัแบบเร่งด่วน เป็นตน้ 
11.2.4. วางแผนกาํหนดการใหค้วามรู้ดา้นจริยธรรมการวิจยัในคนแก่บุคลากรของคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะ

เภสชัศาสตร์ 
11.3. คณะอนุกรรมการบริหารฯ ประชุมเดือนละครัง ทุกวนัพฤหสับดีที 4 ของเดือน มีการบนัทึกรายงานการประชุม และ

มติจากทีประชุมคณะอนุกรรมการบริหารฯ ประธานหรือผูแ้ทนจะนาํมาแจง้ในทีประชุมคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ ตามวาระปกติตามความเหมาะสม 
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VI. หน้าทขีองคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Function of the MU-DT/PY-IRB) 
1. การพจิารณาโครงการวจิยัใหม่ (Conducting Initial Review) 

โดยมีเกณฑก์ารพจิารณาดงัต่อไปนี 
รายละเอียดของโครงการวิจัย 
1.1 วิธีการดาํเนินการและการออกแบบวิจัย 

1) ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจยั ในหวัขอ้วตัถุประสงค ์ ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมทงัการคาํนวณจาํนวน
ประชากรทีศึกษา) และศกัยภาพในการหาขอ้สรุปทีหนกัแน่นโดยใชป้ระชากรจาํนวนนอ้ยทีสุด 

2) ความเสียงและความไม่สะดวกสบายทีคาดว่าจะเกิดขึนกบัผลประโยชน์ทีคาดว่าผูเ้ขา้ร่วมวิจยั/ชุมชน/สังคมจะ
ไดรั้บจากการวิจยั 

3) เหตุผลและความเหมาะสมในการใชก้ลุ่มเปรียบเทียบ 
4) เกณฑก์ารคดัออก (ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั) จากโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (termination criteria) 
5) เกณฑก์ารยบัยงัหรือยติุโครงการวิจยัทงัหมด 
6) ประสิทธิภาพของระบบและวิธีการกาํกบั ดูแล และตรวจสอบการดาํเนินการวิจยั 
7) ความเหมาะสมของสถานทีวิจยัในดา้นพืนที รวมทงัความเพียงพอของเจา้หนา้ทีช่วยงานวิจยัและสิงอาํนวยความ

สะดวก และความพร้อมของวิธีดาํเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 
1.2 วิธีการคัดเลือกผู้ เข้าร่วมการวิจัย 

1) เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (inclusion criteria) 
2) เกณฑก์ารคดัออกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (exclusion criteria) 

1.3 การดูแลและคุ้มครองผู้ เข้าร่วมการวิจัย  
1) ความเหมาะสมดา้นคุณสมบติัและประสบการณ์ของผูว้ิจยัต่อโครงการวิจยัทีเสนอ 
2) เหตุผลทีตอ้งหยดุหรืองดใหก้ารรักษาทีเป็นมาตรฐานแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั เพือประโยชนแ์ละผลสัมฤทธิของการทาํวิจยั 

และตอ้งเป็นเหตุผลทีเหมาะสมและชดัเจน 
3) ความพร้อมในการดูแลดา้นการแพทยแ์ละการช่วยเหลือดา้นจิตใจแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
4) ขนัตอนในการดาํเนินการเมือผูเ้ขา้ร่วมวิจยัขอถอนตวัระหวา่งดาํเนินการศึกษาวิจยั 
5) เกณฑ์ในการขยายการใชผ้ลิตภณัฑที์ศึกษาวิจยั หรือการใชก้รณีฉุกเฉิน (emergency use) และ/หรือการบริจาค 

(compassionate use) 
6) การแจง้แพทยป์ระจาํตวัหรือแพทยป์ระจาํครอบครัวของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั เพือใหท้ราบความเป็นไปในการวิจยัโดยขอ

ความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมวิจยัก่อน 
7) รายละเอียดเกียวกบัแผนการจดัผลิตภณัฑที์ศึกษาวิจยัใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัภายหลงัเสร็จสินการวิจยั 
8) รายละเอียดค่ายาและการตรวจวินิจฉยัอืนๆ ทีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตอ้งจ่าย 
9) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (เช่น เงิน การใหบ้ริการ และ/หรือสิงของ) 
10) การชดเชย/การรักษา ในกรณีทีเกิดอนัตราย/ความพิการ/การตาย ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอนัเนืองมาจากการเขา้ร่วมการ

ศึกษาวิจยั การจดัการเกียวกบัการประกนัและการชดเชยความเสียหาย การรักษาความลบัของอาสาสมคัร 
11) รายละเอียดของบุคคลทีสามารถเขา้ถึงขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั รวมทงัเวชระเบียนและตวัอยา่งส่งตรวจ 
12) มาตรการในการรักษาความลบัและความปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
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2. การพจิารณากระบวนการขอความยนิยอมเข้าร่วมการวจิยั (Informed Consent Process) 
2.1. รายละเอียดเกียวกบัหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form Requirement)  

2.1.1. กระบวนการทีจะตอ้งมีซึงเกียวขอ้งกบัหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม 
1) หนงัสือแสดงเจตนายินยอมทีผูว้ิจยัจะนาํไปใช ้จะตอ้งไดรั้บความเห็นชอบและรับรองโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ว่ามีขอ้มูลทีครบถ้วนใช้ภาษาทีสละสลวยและเขา้ใจง่ายโดยประทับขอ้ความ “รับรองโดย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคนประจําคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัมหิดล วนัเดอืนปีทรัีบรอง” ทีหวักระดาษหนา้แรกของเอกสาร 

2) ผูว้ิจยัจะสามารถดาํเนินการวิจยัไดต่้อเมือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บขอ้มูลทีเกียวขอ้งกบัการวิจยัครบถว้นตามขอ้ 
2.1.2 โดยการอ่านและปรึกษาหารือกบัผูใ้กลชิ้ดหรือแพทยป์ระจาํตวั รวมทงัไดส้อบถามนกัวิจยัจนเป็นที
เขา้ใจโดยตลอดแลว้ จึงลงลายมือชือและวนัทีไวใ้นหนงัสือแสดงเจตนายินยอม ยกเวน้ในกรณีทีระบุไวใ้น
ขอ้ 2.2 

3) มีการลงลายมือชือและวนัที โดยผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมทงั 2 ฉบบั  
4) กรณีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไม่สามารถอ่าน-เขียนได ้ตอ้งให้ญาติหรือผูที้ไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยัเป็น

ผูอ่้านใหฟั้ง หากผูเ้ขา้ร่วมวิจยัสมคัรใจเขา้ร่วมการวิจยัแลว้ จึงใหพ้ิมพล์ายนิวมือโดยใชห้มึกทีไม่สามารถลบ
เลือนได ้และญาติหรือผูที้ไม่มีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยัลงนามเป็นพยาน 

5) มีการลงลายมือชือและวนัที โดยผูด้าํเนินการใหค้าํแนะนาํและความยินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (person who 
conducted the informed consent discussion) ทงั 2 ฉบบั  

6) ผูว้ิจยัจะตอ้งใหห้นงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ทีมีขอ้ความอยา่งเดียวกนัและลงลายมือชือและวนัทีเรียบร้อย
แลว้ดงัในขอ้ 3 และ 4 แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบบั และผูว้ิจยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบบั ตลอดการ
ดาํเนินการวิจยั และหลงัสินสุดการวิจยัแลว้ไม่นอ้ยกวา่ 3 ปี 

2.1.2. ขอ้มูลทีจะตอ้งมีในเอกสารชีแจงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม ไดแ้ก่ 
1) เหตุผลและความจาํเป็นทีจะตอ้งดาํเนินการวิจยั 
2) เหตุผลทีเชิญชวนเขา้ร่วมการวิจยั 
3) ระยะเวลาทีตอ้งเขา้ร่วมการวิจยั และจาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทงัหมดทีประมาณการไว ้
4) รายละเอียดขนัตอนต่างๆ ในการวิจยัทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งปฏิบติัหรือไดรั้บการปฏิบติั 
5) หากมีทงัขนัตอนทีเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมดว้ย จะตอ้งแจง้ใหช้ดัเจนว่าขนัตอนใดเป็นการวิจยั 

และขนัตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ 
6) มีการใชย้าหลอกซึงเปรียบเสมือนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมิไดรั้บการรักษาพยาบาลใดๆ ดว้ยหรือไม่ หากมีจะตอ้ง

แจง้วา่โอกาสทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะไดรั้บยาหลอกเป็นสดัส่วนเท่าใด เทียบกบัยาจริงทีใชใ้นการวิจยั 
7) ความเสียงต่ออนัตรายหรือความไม่สุขสบายทีอาจจะไดรั้บจากการเขา้ร่วมการวิจยั 
8) ประโยชน์ทีคาดว่าจะได้รับจากการวิจัย ทงัประโยชน์โดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย และประโยชน์ต่อ

ส่วนรวม 
9) ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมิอิสระในการตดัสินใจเขา้ร่วมวิจยั  และหากไม่เขา้ร่วมการวิจยัก็มีสิทธิทีจะรับรู้ทางเลือกอืนที

ใหป้ระโยชนใ์กลเ้คียงหรือเหมือนกบัการเขา้ร่วมวิจยั 
10) การปกป้องขอ้มูลส่วนของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะ เป็นรายบุคคลโดยทวัไปแลว้การ

รายงานผลการวิจยัจะเป็นขอ้มูลโดยรวม แต่ขอ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล อาจมีคณะบุคคลบาง
กลุ่มเขา้มาตรวจสอบได้ ตัวอย่าง เช่น ผูใ้ห้ทุนวิจัย สถาบนัหรือองค์กรของรัฐทีมีหน้าทีตรวจสอบ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นตน้ 
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11) หากเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค ์ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยจากการวิจยั จะติดต่อกบั
นกัวิจยัดว้ยวิธีการใด (ระบุชือ สถานทีติดต่อ หมายเลขโทรศพัท ์ โทรศพัทเ์คลือนทีและวิทยติุดตามตวัทีจะ
ติดต่อไดต้ลอด 24 ชวัโมง) 

12) ขอ้ปฏิบติัหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ เจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการวิจยั เช่น รักษาพยาบาลใหโ้ดยไม่
ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย การชดเชยหากเกิดการพกิารหรือเสียชีวิต เป็นตน้ 

13) ค่าตอบแทนทีจะไดรั้บเมือเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
14) ค่าใช้จ่ายทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยจะต้องรับผิดชอบในระหว่างเขา้ร่วมโครงการวิจัย เช่น ค่าตรวจทาง

หอ้งปฏิบติัการทีเป็นขนัตอนทางการรักษาพยาบาลตามปกติ 
15) หากมีขอ้มูลเพิมเติมทงัดา้นประโยชน์และโทษทีเกียวขอ้งกบัการวิจยันี ผูว้ิจยัจะแจง้ให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทราบ

อยา่งรวดเร็วโดยไม่ปิดบงั 
16) ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีสิทธิถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเมือใดก็ได ้โดยไม่ตอ้งแจง้ใหท้ราบล่วงหนา้และการไม่เขา้

ร่วมหรือถอนตวัออกจากโครงการวิจยันี จะไม่มีผลกระทบต่อการไดรั้บบริการหรือการรักษาทีจะไดรั้บแต่
ประการใด 

17) หากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บการปฏิบติัทีไม่ตรงตามทีระบุไวใ้นเอกสารชีแจง หรือมีคาํถามเกียวกบัจริยธรรม
การวิจยั สามารถติดต่อกบัประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และ
คณะเภสัชศาสตร์ สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนฯ อาคาร 4 ชนั 5 คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล เลขที 6 ถนนโยธี เขตราชเทวี กรุงเทพฯ 10400 โทรศพัท ์x-xxx-xxxx   โทรสาร            
x-xxx-xxxx 

2.2. กรณีทียกเว้นการขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัย (Waiver or Alteration of Consent) 
โดยทวัไปขอใหมี้หนงัสือแสดงความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร แต่ถา้ขอไม่ได ้ขอใหพ้ิจารณาอยา่งรอบคอบ

โดยอาจต้องขอทางวาจา กรณีทียกเวน้การขอความยินยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัยต้องอยู่ภายใต้การพิจารณาของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณีดงักล่าวนีมิไดห้มายความว่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัจะไม่ไดรั้บขอ้มูลเกียวกบัการวิจยั
หรือเขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยไม่รู้ตวั แต่หมายถึงไม่มีการลงลายมือชืออยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร หรือในกรณีทีจาํเป็น
จะตอ้งเขา้ร่วมโครงการวิจยัก่อนทีจะมีโอกาสจะไดรั้บทราบขอ้มูลและแสดงเจตนายนิยอม เนืองจากป่วยหนกัหรืออยู่
ในภาวะฉุกเฉิน แต่หลงัจากนันผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมจะต้องได้รับขอ้มูลและให้ความ
ยนิยอม 
2.2.1. กรณีทีไม่ตอ้งมีหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร (Waiver of Documentation of Consent) 

ในการวิจยัทีเป็นการสัมภาษณ์ สาํรวจ โดยเฉพาะการวิจยัทางดา้นสังคมศาสตร์บางครังเป็นความตอ้งการ
ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเอง ทีไม่ตอ้งการลงลายมือชือไวเ้ป็นหลกัฐานใหสื้บคน้ไดว้่าผูใ้หข้อ้มูลสัมภาษณ์โดยตรง
เป็นใคร โดยเฉพาะขอ้มูลทีอาจทาํใหเ้สือมเสียชือเสียง เช่น พฤติกรรมเบียงเบนทางเพศ หรือขอ้มูลทีมีผลกระทบ
ต่อผูมี้อิทธิพลของทอ้งถิน ในกรณีเช่นนีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นว่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัจะไดรั้บการ
ปกป้องสิทธิและความปลอดภยัมากกว่าการลงลายมือชือในหนงัสือแสดงเจตนายินยอม จึงไดอ้อกระเบียบกรณี
ทีไม่ต้องมีหนังสือยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรได้ แต่ผูว้ิจัยยงัคงต้องให้คาํอธิบายและเอกสารแนะนํา แก่
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัดว้ย ไดแ้ก่กรณีดงัต่อไปนี 
1) การวิจยันนัไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัมากไปกว่าความเสียงอนัตรายในชีวิตประจาํวนั 

หรืออนัตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวชหรือตรวจเป็นเพือการรักษาตามปกติ (เรียกรวมว่ากลุ่มทีมี
ความเสียงตาํ- minimal risk ตามนิยามของ FDA และ DHHS ของสหรัฐอเมริกา) 
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2) การวิจยันนัไม่มีหตัถการใดๆ ทีกระทาํต่อร่างกายของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นเพียงการเก็บขอ้มูลจากการ
สมัภาษณ์ โดยไม่มีขอ้ความทีล่วงเกินความเป็นส่วนตวัหรือมีผลกระทบกระเทือนต่อจิตใจของผูถู้กสัมภาษณ์
หรือตอบแบบสอบถาม 

3) โครงการวิจยันนัจะตอ้งมีคุณสมบติัตามขอ้ 1 และ 2 และไม่สามารถทาํการวิจยัไดห้ากไม่มีการอนุญาตใหง้ด
การขอหนงัสือยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร เช่นการศึกษายอ้นหลงั โดยใชข้อ้มูลทีเก็บรักษาไว ้ผูป่้วยบางราย
อาจเสียชีวิตหรือยา้ยทีอยูจ่นไม่สามารถติดตามได ้เป็นตน้ ทงันีหากสามารถติดตามผูร่้วมโครงการวิจยัได้
ภายหลงัจากการศึกษาวิจยัเสร็จสินแลว้ผูร่้วมโครงการวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมจะไดรั้บขอ้มูลของการ
วิจยัตามสมควร 

2.2.2. การวิจยัในภาวะฉุกเฉิน (emergency research) ซึงตอ้งรีบดาํเนินการวิจยัไปก่อนทีจะมีโอกาสขอหนงัสือแสดง
เจตนายินยอมได ้เนืองจากหากไม่รีบดาํเนินการรักษาผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัอาจมีอนัตรายถึงชีวิต ในกรณีเช่นนี
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมจะไดรั้บขอ้มูลเกียวกบัการวิจยัและลงลายมือชือในหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมภายหลงัจากทีมีอาการดีขึนจนมีสติสัมปชัญญะเพียงพอทีจะรับทราบขอ้มูลได้ หรือเมือ
ติดตามผูแ้ทนโดยชอบธรรมได ้

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตระหนักดีว่าการวิจัยเกียวกับการรักษาพยาบาลผูป่้วยในภาวะฉุกเฉิน มี
ความสําคญัทีจะพฒันาการรักษาพยาบาลเพือช่วยชีวิตผูป่้วย หากไม่เปิดให้ผูว้ิจยัไดมี้โอกาสศึกษาวิจยัในกรณี
ดงักล่าวแลว้ ก็จะไม่มีความเจริญกา้วหนา้ในการรักษาผูป่้วยหนกัในขนัฉุกเฉิน จึงไดมี้ระเบียบกบัการใหข้อ้มูล
และการขอหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมดงัต่อไปนี 
2.2.2.1. เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (inclusion criteria) เป็นผูป่้วยหนกัระยะฉุกเฉินทีอาจมี

อนัตรายถึงแก่ชีวิตโดยที 
1) วิธีการรักษาทีมีอยูใ่นปัจจุบนัยงัไม่มีประสิทธิภาพดีเพยีงพอ 
2) วิธีการทีจะใช้ในการวิจัยมีขอ้มูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอทีน่าเชือถือว่าจะให้ผลดีกบัผูเ้ขา้ร่วม

โครงการวิจยั 
3) เป็นโครงการวิจยัทีไดรั้บการวางแผนอยา่งถูกตอ้งและรอบคอบตามระเบียบวิธีวิจยัทีจะทาํใหม้นัใจ

ไดว้า่จะสามารถสรุปผลไดอ้ยา่งเทียงตรง 
2.2.2.2. การขอหนงัสือแสดงเจตนายินยอมก่อนเริมดาํเนินการวิจยัจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไม่อาจกระทาํได้

เนืองดว้ย 
1) ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยักาํลงัป่วยหนกัจากโรคทีเป็นอยู ่หรือบาดเจ็บสาหสัจากอุบติัเหตุ 
2) ตอ้งรีบดาํเนินการวิจยัทนัทีก่อนทีจะมีเวลาติดตามผูแ้ทนโดยชอบธรรมเพอืรับทราบขอ้มูล เกียวกบั

การวิจยัและใหค้วามยนิยอมได ้
3) ไม่สามารถขอความร่วมมือไวล้่วงหนา้ เนืองจากไม่อาจคาดเดาไดว้่าจะเกิดภาวะฉุกเฉินขึนกบัผูใ้ด

และในเวลาใด เช่นเดียวกบัการเกิดอุบติัเหตุ 
2.2.2.3. การเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะมีผลประโยชนโ์ดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเนืองจาก 

1) ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัอยูใ่นภาวะฉุกเฉินทีตอ้งไดรั้บการรักษาอยา่งรีบด่วนเพือรักษาชีวิต 
2) มีการศึกษาในสัตวท์ดลองแลว้ว่าการดาํเนินการวิจยันนัน่าจะไดป้ระโยชน์ต่อผูถู้กวิจยัหรือมีขอ้มูล

อยา่งอืนประกอบ 
3) ความเสียงและประโยชน์ทีคาดว่าจะได้รับอยู่ในเกณฑ์ยอมรับได้ เมือเทียบกับความเสียงและ

ประโยชนที์คาดวา่จะไดรั้บการรักษาทีเป็นมาตรฐานในปัจจุบนั 
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2.2.2.4. ไม่สามารถดาํเนินการวิจัยซึงน่าจะเป็นประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยดังกล่าวนีได้ หากไม่
อนุญาตใหด้าํเนินการขอความยนิยอมภายหลงัจากไดล้งมือปฏิบติัการวิจยัแลว้ 

2.2.2.5. ผูว้ิจยัจะตอ้งกาํหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมก่อนเริมลงมือวิจยัว่า 
สามารถจะรอไดน้านเป็นเวลาเท่าไร (นาทีหรือชวัโมง) โดยการลงมือใหก้ารรักษาตามขนัตอนการวิจยั
นนั ไม่ล่าชา้จนเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทีป่วยหนกัขนัวิกฤต 

2.2.2.6. ผู ้วิจัยจะต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ  หรือผู ้แทนโดยชอบธรรมของผู ้เข้าร่วม
โครงการวิจยั โดยแสดงให้เห็นว่าไดพ้ยายามติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมอย่างเต็มทีแลว้
ภายในระยะเวลาทีแจง้ไวใ้นขอ้ 2.2.2.5 และหากติดตามไดใ้หข้อความร่วมมือเขา้ร่วมโครงการจากญาติ
หรือ ผูแ้ทนโดยชอบธรรมแทนผูถู้กวิจยั 

2.2.2.7. หากติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมไม่ไดใ้นเวลาทีกาํหนด ผูว้ิจยัสามารถลงมือดาํเนินการวิจยั
กบัผูที้มีคุณสมบติัเหมาะสมตามเกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัได ้โดยตอ้งจดบนัทึกวิธีการ
ติดตามญาติและผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยไว  ้เพือรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ตามระยะเวลาทีกาํหนดใหส่้งรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั 

2.2.2.8. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจยัในภาวะฉุกเฉิน รวมทงัเอกสาร
แนะนาํสาํหรับผูป่้วย และหนงัสือแสดงเจตนายินยอม ในมาตรฐานเดียวกบัโครงการวิจยัอืนๆ เพียงแต่
อนุโลมใหเ้ริมลงมือดาํเนินการวิจยัก่อนการดาํเนินการขอความยินยอมไดใ้นกรณีจาํเป็นดงักล่าวแลว้
เท่านนั ซึงเมือผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัรอดพน้จากภาวะวิกฤตแลว้ และมีสติสัมปชญัญะสมบูรณ์เพียง
พอทีจะรับทราบขอ้มูล และตัดสินใจด้วยตนเองได้ ให้ผูว้ิจัยดําเนินการขอความร่วมมือเขา้ร่วม
โครงการวิจยั พร้อมทงัใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัลงลายมือชือและวนัทีในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม 
เช่นเดียวกบัโครงการทวัๆ ไป 

2.2.3 กรณีทีนาํยาหรือเครืองมือสาํหรับโครงการวิจยัไปใชใ้นการรักษาพยาบาลผูป่้วยภาวะฉุกเฉิน (Emergency Use 
Compassionate Use of Investigational Drugs and Medical Devices) 

ในบางกรณีทียาหรือเครืองมือสําหรับโครงการวิจัยเหมาะสมทีจะใช้ในการรักษาพยาบาลผูป่้วยภาวะ
ฉุกเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเลียงได้ โดยทีผูป่้วยนันมิได้มีคุณสมบติัตรงตามเกณฑ์การคดัเลือกเพือเขา้ร่วม
โครงการวิจยันนั คณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นควรทีจะอนุญาตใหน้าํยาหรือเครืองมือสาํหรับโครงการวิจยัไป
ใชใ้นการรักษาชีวิตผูป่้วยไดเ้พือมนุษยธรรม แต่ไม่อนุญาตให้นาํขอ้มูลทีไดจ้ากการใชย้าหรือเครืองมือในกรณี
ดงักล่าวมาใชเ้ป็นขอ้มูลของการวิจยั โดยมิตอ้งมีหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัดงัต่อไปนี 
2.2.3.1. ผูป่้วยนันอยู่ในภาวะวิกฤตทีอาจถึงแก่ชีวิตหากมิได้รับการรักษาด้วยยา หรือเครืองมือทีเตรียมไว้

สาํหรับการวิจยั 
2.2.3.2. ไม่สามารถติดต่อกบัญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูป่้วยไดใ้นเวลาอนัจาํกดั หากรอชา้ผูป่้วยอาจ

เสียชีวิตได ้จึงไม่สามารถขอความยนิยอมจากทงัผูป่้วย ญาติหรือและผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
2.2.3.3. ไม่มีวิธีการรักษาทีเป็นทียอมรับหรือทางเลือกอืนทีจะช่วยชีวิตผูป่้วยในขณะนนั 
2.2.3.4. หากมีการใชย้าหรือเครืองมือทีเตรียมไวส้ําหรับการวิจยัในกรณีดงักล่าวแลว้ ใหน้กัวิจยัเขียนรายงาน

ชีแจงเหตุผลและความจาํเป็นในการใชอ้ยา่งฉุกเฉิน ไม่มีเวลาเพียงพอทีจะขอความยินยอมจากญาติหรือ
ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูป่้วยได ้ส่งใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 5 วนัทาํการ คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะขอความเห็นจากแพทยผ์ูไ้ม่เกียวขอ้งกบัโครงการวิจยัว่าการกระทาํเหมาะสมและชอบ
ดว้ยเหตุผลแลว้หรือไม่ เพอืประกอบการพจิารณาและเกบ็บนัทึกไวเ้ป็นหลกัฐานต่อไป 
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3. การพิจารณาโครงการวิจัยทีผู้ เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นผู้ อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (Research 

Involving Vulnerable Subjects) 
3.1. การวิจัยในเดก็หรือผู้ เยาว์ (Research Involving Children) 

3.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะใหก้ารรับรองโครงการวิจยัทีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นเด็กหรือผูเ้ยาว ์โดยคาํนึงถึง
ความเสียงและประโยชน์ทีอาจจะไดรั้บจากการวิจยัเป็นหลกั จะตอ้งมีการเพิมมาตรการให้ความปลอดภยัตาม
ความเหมาะสมในแต่ละโครงการวิจยั 

3.1.2 ในกรณีทีเด็กหรือผูเ้ยาวน์นัมีอายเุกิน 15 ปี สามารถเขา้ใจในเหตุผลได ้หรือสามารถอ่านเขียนไดแ้ลว้ หรือทงั 2 
ประการ ควรมีหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัสําหรับผูเ้ยาว ์(assent form) ให้ผูเ้ขา้ร่วม
โครงการวิจยัทีเป็นผูเ้ยาวต์ามกฎหมาย (อายตุาํกว่า 18 ปี) ไดล้งชือ และวนัทีทีไดรั้บขอ้มูลและยนิยอมเขา้ร่วม
โครงการวิจยัดว้ย 

3.2. การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก (Research Involving Pregnant Women, Embryo, Fetuses and Neonates) 
3.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองสําหรับการทาํวิจยัในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ์ ในกรณี 

ดงัต่อไปนี 
3.2.1.1 มีขอ้มูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอจากการศึกษาวิจยัทางพรีคลินิก ในสัตวท์ดลองทีตงัครรภ์และการ

ศึกษาวิจยัทางคลินิกในหญิงทีไม่ไดต้งัครรภ์เพียงพอทีจะทาํให้ทราบว่าการวิจยันนัจะมีความเสียงต่อ
หญิงและทารกในครรภม์ากนอ้ยเพียงใด 

3.2.1.2 ในแง่ความเสียงและประโยชน์ทีคาดว่าจะไดรั้บ (risk/benefit) จากการวิจยั ควรมีความเหมาะสม 
ดงัต่อไปนี คือ 
1) หญิงและทารกในครรภค์วรจะไดรั้บประโยชน์โดยตรงจากการวิจยัจึงจะคุม้ค่ากบัความเสียงทีทารก

ในครรภจ์ะไดรั้บ 
2) หากผลการวิจยัมิไดเ้กิดประโยชน์โดยตรงกบัหญิงและทารกในครรภ ์แต่จะช่วยในการพฒันาความรู้

ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย ์โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดงักล่าวดว้ยวิธีการอืนๆ ไดแ้ลว้ 
ควรใหมี้ความเสียงต่อทารกในครรภใ์หน้อ้ยทีสุด (minimal risk) 

3.2.1.3 วตัถุประสงคใ์นการวิจยัไม่ควรทาํใหเ้กิดความเสียงใดๆ ต่อทารกในครรภโ์ดยจงใจ 
3.2.1.4 สาํหรับผูส้ามารถใหค้วามยนิยอมเพอืเขา้ร่วมโครงการวิจยัทีเกียวขอ้งกบัหญิงและทารกในครรภ ์

1) หากประโยชน์ทีจะได้รับจากการวิจัยนัน เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์เป็นหลัก ไม่ว่าจะเป็น
ประโยชนต่์อหญิงมีครรภแ์ต่เพียงผูเ้ดียวโดยทารกในครรภมิ์ไดมี้ความเสียงมากไปกว่าความเสียงจาก
การตงัครรภ์ตามปกติ หรือเป็นประโยชน์ต่อทงัหญิงและทารกในครรภ์ หรือทงัหญิงและทารกใน
ครรภมิ์ไดรั้บประโยชน์โดยตรงแต่ความเสียงต่อทารกในครรภมิ์ไดม้ากไปกว่าการตงัครรภต์ามปกติ
หรือการตรวจครรภต์ามปกติแลว้ หญิงมีครรภส์ามารถใหค้วามยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัไดโ้ดย
ใหข้อความยนิยอมจากสามี ซึงเป็นบิดาของทารกในครรภ ์

2) หากประโยชน์ทีจะไดรั้บจากการวิจยันนัเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภแ์ต่เพียงอยา่งเดียวโดยมิได้
เกิดประโยชน์โดยตรงกบัหญิงมีครรภ์ การเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะตอ้งได้รับความยินยอมจากทงั
หญิงมีครรภ ์และบิดาของทารกในครรภ ์เวน้เสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกบับิดาของทารกในครรภไ์ด ้
หรือบิดาของทารกในครรภเ์ป็นผูไ้ร้ความสามารถ หรือการตงัครรภน์นัเกิดจากการขม่ขืน หรือ incest 

3) หากหญิงมีครรภน์นัยงัเป็นผูเ้ยาวแ์ละไม่จดทะเบียนสมรส (อายตุาํกว่า 18 ปี) จะตอ้งขอความยนิยอม
จากบิดามารดาหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม อีกทงัยงัตอ้งมีหนงัสือแสดงความยินยอม สําหรับผูเ้ยาว ์
(assent form) เพอืขอความยนิยอมจากหญิงมีครรภที์เป็นผูเ้ยาวอี์กฉบบัหนึงดว้ย 
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4) เพือพิทกัษค์วามปลอดภยัของทารกในครรภ ์โครงการวิจยันนัจะตอ้งไม่มีการกระทาํดงัต่อไปนีคือ 
4.1 ไม่กระทาํการใดๆทีจะชกัจูงใหห้ญิงมีครรภน์นัยินยอมใหก้ารตงัครรภสิ์นสุดลง (termination of 

pregnancy) ยกเวน้การทาํแทง้เพือการรักษา (therapeutic abortion) 
4.2 การวิจยันนัจะตอ้งไม่มีกระบวนการใดๆ ทีจะทาํใหก้ารตงัครรภน์นัสินสุดลง 
4.3  ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทีเป็นหญิงมีครรภไ์ม่สามารถใหค้วามเห็นว่าจะยอมให้ทารกในครรภ์มี

ชีวิตอยูต่่อไปหรือไม่ 
3.2.2. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะใหก้ารรับรองการวิจยัในทารกแรกเกิด (neonate) ในกรณีต่อไปนี 

3.2.2.1. กรณีทีทารกคลอดแลว้มีชีวิต 
1) จะตอ้งมีการศึกษาวิจยัในทางพรีคลินิกและคลินิกทีใหข้อ้มูลเพียงพอทีจะพิจารณาไดว้่าการวิจยันนัมี

ความเสียงต่อทารกแรกเกิดมากนอ้ยเพียงใด 
2) ผูว้ิจยัไม่มีสิทธิตดัสินวา่จะใหท้ารกนนัอยูร่อดหรือเสียชีวิต 
3) การวิจยันนัจะสามารถเพิมโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได ้และจะตอ้งไม่เพิมความเสียง

ในการเสียชีวิตของทารก 
4) การวิจัยนันเป็นไปเพือแสวงหาความรู้ใหม่ทีจะเป็นประโยชน์ทางการแพทย์ (biomedical 

knowledge) ซึงตอ้งกระทาํในทารกแรกเกิดเท่านนั ไม่สามารถทาํไดด้ว้ยวิธีอืน โดยการวิจยัจะตอ้งไม่
เพิมความเสียงต่อทารกแรกเกิดดว้ย 

5) การวิจยัจะกระทาํไดต่้อเมือไดรั้บความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่หากไม่สามารถติดตาม
บิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได ้เนืองจากเหตุใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารกเป็นผู ้
ไร้ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนนัได ้แต่
อาจไม่ตอ้งขอความยนิยอมจากบิดาของทารกหากการตงัครรภน์นัเกิดจากการข่มขืนหรือ incest  

3.2.2.2. กรณีทีทารกคลอดมาแลว้เสียชีวิต 
1) จะตอ้งไม่มีการกระทาํใดๆ ทีจะทาํให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่เป็นการมีชีวิตอยู่ตามธรรมชาติ

ดว้ยเครืองมือทางการแพทย ์(artificially maintained vital function) เพอืทีจะทาํวิจยัในทารกนนั 
2) หากจะศึกษาวิจยัในทารกทีคลอดมาแลว้เสียชีวิต จะตอ้งเป็นการวิจยัเพือให้ไดค้วามรู้ทางชีววิทยา

การแพทย ์(biomedical knowledge) ทีไม่อาจศึกษาไดโ้ดยวิธีอืน 
3) การขอความยนิยอมเพือทาํวิจยัในกรณีนี จะตอ้งขอความยนิยอมจากบิดามารดาของทารก ทีเสียชีวิต

แลว้เท่านนั ไม่สามารถขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกแทนได ้
หากบิดาหรือมารดาของทารกนนัเป็นผูไ้ร้ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดา
ของทารกนนัเพียงผูใ้ดผูห้นึงได ้และไม่จาํเป็นตอ้งขอความยินยอมจากบิดาของทารกนนั หากการ
ตงัครรภน์นัเกิดจากการข่มขืนหรือ incest มารดาของทารกเพียงผูเ้ดียวสามารถใหค้วามยนิยอมได ้

3.3. การวิจัยในนักโทษ (Research Involving Prisoners) 
นกัโทษเป็นบุคคลทีตกอยู่ในสภาวะทีไม่อาจตดัสินใจไดด้ว้ยตนเองอย่างอิสระ มกัจะมีสถานการณ์หรือความ

จาํเป็นบงัคบัให้เขา้ร่วมโครงการวิจัยโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะเป็นการข่มขู่ คุกคาม หรือให้อามิสสินจา้ง หรือทาํให้
เขา้ใจผดิว่า การเขา้ร่วมโครงการวิจยัจะมีส่วนทาํใหไ้ดรั้บการอภยัโทษ และไดรั้บอิสรภาพเร็วขึนกวา่กาํหนด 

ในการพิจารณาโครงการวิจยัทีจะทาํในนกัโทษนนั ควรมีกรรมการรับเชิญ 1 ท่าน ทีมีประสบการณ์หรือทราบ
ความเป็นอยูใ่นเรือนจาํทีจะเป็นสถานทีทาํการวิจยันนัเป็นอย่างดี ช่วยใหค้วามเห็นว่า การทาํวิจยันนัมีความเหมาะสม
หรือไม่ เพอืช่วยในการพิทกัษสิ์ทธิ และศกัดิศรีของความเป็นคนใหก้บันกัโทษทีจะเป็นผูถู้กวิจยัอยา่งเหมาะสม 

 นอกจากนีคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะใหก้ารรับรองการวิจยัในนกัโทษโดยคาํนึงถึงปัจจยัดงัต่อไปนี 
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1) ความเสียงในการวิจยัจะตอ้งไม่มากไปกวา่ความเสียงทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทีมิใช่นกัโทษจะยอมรับได ้
2) การเขา้ร่วมวิจยัจะตอ้งไม่มีส่วนทาํใหค้วามเป็นอยูใ่นเรือนจาํของนกัโทษทีเขา้ร่วมวิจยัดีขึนกว่าความเป็นอยูเ่ดิมใน

แง่การรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือการมีรายได ้ซึงจะทาํใหผู้เ้ป็นนกัโทษเขา้ร่วมการวิจยัโดยไม่
คาํนึงความเสียงจากการวิจยั  เนืองจากความเป็นอยูเ่ดิมในเรือนจาํอยูใ่นสภาพขาดแคลน และไม่สะดวกสบาย 

3) การเขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งไม่มีส่วนทีจะทาํใหน้กัโทษทีเขา้ร่วมการวิจยั ไดรั้บอิสรภาพเร็วกวา่กาํหนดเดิม 
4) ในการคดัเลือกนกัโทษเพอืเขา้ร่วมการวิจยั จะตอ้งเป็นการคดัเลือกแบบสุ่ม (random) โดยไม่เลือกทีรักมกัทีชงั 
5) วตัถุประสงคใ์นการทาํวิจยัในนกัโทษควรเป็นไปเพอื 

5.1    ศึกษาปัญหาและหาวิธีแกไ้ขปัญหาทีพบบ่อยในนกัโทษ ไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย ์ เช่น โรคติดต่อที
พบไดบ่้อยในเรือนจาํ หรือปัญหาทางจิต (psychological problem) ทีนาํไปสู่พฤติกรรมทีทาํใหต้อ้งโทษ เช่น 
ติดยาเสพติดพิษสุราเรือรัง หรือพฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ 

5.2    การศึกษาทางสงัคมศาสตร์เกียวกบัเหตุทีทาํใหก่้ออาชญากรรม ซึงอาจเป็นประโยชนใ์นการป้องกนัมิใหเ้กิด
ซาํอีก 

6) ในกรณีทีการศึกษาวิจยัมีการใชน้กัโทษเป็นกลุ่มควบคุม ซึงจะไม่ไดรั้บประโยชน์โดยตรงจากการศึกษาวิจยั ควรมี
การปรึกษาผูเ้ชียวชาญทางทณัฑศาสตร์ (penology) และฟังความคิดเห็นจากประชาชนทวัไปว่ามีความเหมาะสม
เพยีงใด 

7) การศึกษาวิจยัในนักโทษไม่ควรมีความเสียงมากไปกว่าการดาํเนินชีวิตประจาํวนั (minimal risk) และไม่ควร
ก่อใหเ้กิดความอึดอดัใจของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั 

3.4 การวิจัยในผู้ใหญ่ทีอ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (Research Involving Vulnerable Adults)  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะคาํนึงถึงความเสียงของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในกลุ่มนี โดยขอใหผู้ว้ิจยัเพิมมาตรการ

เสริมความปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตามสมควร และหากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นผูไ้ร้ความสามารถ ผูว้ิจยัจะตอ้งขอ
ความร่วมมือและขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

4. การพจิารณาโครงการวจิยัทต้ีองใช้เครืองมอืทางการแพทย์ (Research Involving Medical Devices)  
เนืองจากในประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายทีควบคุมเกียวกบัการวิจยัเพือทดสอบประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัจาก

การใชเ้ครืองมือ จึงเป็นหนา้ทีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยตรงทีจะตอ้งพิจารณาว่าเครืองมือทีจะนาํมาทดสอบนนัมี
ความเสียงมากหรือน้อยเพียงใด เพือกระตุน้ให้ผูว้ิจยัเพิมมาตรการเสริมความปลอดภยัให้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ในกรณีที
เครืองมือทีนาํมาวิจยันนัมีความเสียงสูง 
4.1 การพิจารณาว่าเครืองมือทีศึกษาจะทาํให้ผู้ เข้าร่วมการวิจัยเสียงต่ออันตรายมากน้อยเพียงใด (Determination of  

Significant or Non-signification Risk Device) 
นิยามของเครืองมือทีมีความเสียงสูง (significant risk device) ไดแ้ก่  
1) เป็นเครืองมือทีตอ้งสอดใส่เขา้ภายในร่างกายของมนุษย ์โดยเครืองมือนนัมีผลต่อสุขภาพและความเป็นอยูที่ดีของผู ้

ทีตอ้งใชเ้ครืองมือ 
2) เป็นเครืองมือทีตอ้งใชเ้พือช่วยชีวิตผูป่้วย 
3) เป็นเครืองมือสาํคญัทีตอ้งใชเ้พือช่วยในการวินิจฉยัและรักษาโรค ซึงหากขาดเครืองมือดงักล่าวแลว้จะไม่สามารถ

หายจากโรค และกลบัมามีสุขภาพและความเป็นอยูที่ดีดงัเดิมได ้
4) ความเสียงจากการใชเ้ครืองมืออาจทาํให้ถึงแก่ชีวิต หรือมีความผิดปกติ/พิการอยา่งถาวร ทงัในแง่การทาํงานของ

อวยัวะนนัและทาํใหมี้ความวิกลรูป (damage to body structure) อยา่งถาวรร่วมดว้ย 
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ในกรณีการวิจยัทีมีการใชเ้ครืองมือทีมีความเสียงสูงนี ในสหรัฐอเมริกานกัวิจยัหรือบริษทัผูผ้ลิตและจาํหน่ายเครืองมือ
จะตอ้งขอคาํรับรองจากองคก์ารอาหารและยา (FDA) ของสหรัฐดว้ย แต่ในประเทศไทย ยงัไม่มีกฎหมายบงัคบัในกรณี
ดงักล่าว เวน้เสียแต่ว่า บริษทัผูผ้ลิตเครืองมือนนัตอ้งการจะนาํขอ้มูลทีทาํวิจยัในประเทศไทย ไปใชเ้พือขออนุญาตผลิตและ
จาํหน่ายในสหรัฐอเมริกาจึงจะตอ้งปฏิบติัตามกฎของ FDA 
4.2 การพิจารณาการใช้เครืองมือทางการแพทย์ชนิด Humanitarian Use  

มีเครืองมืออีกประเภทหนึง ซึงผลิตขึนเพือใชใ้นการวินิจฉัยหรือรักษาโรคทีพบไดน้อ้ย แต่เครืองมือดงักล่าวมี
ความจาํเป็นในการวินิจฉัยหรือรักษาโรคนนั โดยไม่มีเครืองมือชนิดอืนทดแทนได ้โดย FDA เรียกเครืองมือประเภทนี
ว่า humanitarian use device และให้คาํนิยามไวว้่าเป็นเครืองมือทีใชใ้นการรักษาหรือวินิจฉัยโรคทีพบไดไ้ม่บ่อย 
หมายถึงมีผูที้ตอ้งการใชเ้ครืองมือดงักล่าวทวัประเทศสหรัฐอเมริกาไม่เกิน 4,000 ราย/ปี เนืองจากเป็นโรคทีพบไม่บ่อย
จึงไม่สามารถทาํการศึกษาเปรียบเทียบเพือยนืยนัประสิทธิภาพและความปลอดภยัของเครืองมือประเภทนี ตามระเบียบ
วิธีวิจยัดงัทีปฏิบติักนัตามมาตรฐานสากลได  ้ ทาง FDA จึงอนุโลมใหใ้ชเ้ครืองมือประเภทนีกบัผูป่้วย โดยยงัไม่มีการ
ศึกษาวิจยัทีแน่นอนได ้แต่ในการใชเ้ครืองมือแต่ละครังแพทยผ์ูใ้ชเ้ครืองมือจะตอ้งขอคาํรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ในความจาํเป็นและความเหมาะสมในการใชเ้ครืองมือ และการขอความยนิยอมจากผูป่้วยจะใชแ้บบแสดง
ความยินยอมเพือรับการรักษาพยาบาลตามปกติ และหลงัการใช้เครืองมือนัน แพทยผ์ูใ้ช้เครืองมือจะตอ้งรายงาน
ผลการรักษาต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพือเก็บเป็นขอ้มูลในการพิจารณาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ
เครืองมือในโอกาสต่อไปเมือมีขอ้มูลจาํนวนมากเพยีงพอ 

5. การตรวจสอบและติดตามความคบืหน้าการดําเนินโครงการวจิยั (Conducting Continuing Review) 
เพือใหแ้น่ใจว่าผูว้ิจยัไดป้ฏิบติัตามระเบียบทีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดว้างไว ้และผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดรั้บการ

พิทกัษสิ์ทธิและความปลอดภยัตลอดระยะเวลาทีเขา้ร่วมโครงการวิจยั คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหนา้ทีตรวจสอบการ
ดาํเนินการวิจยัจากรายงานความคืบหนา้ทีผูว้ิจยัส่งมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรืออาจตอ้งตรวจเยยีมสถานทีทาํวิจยัเพือ
ตรวจสอบขอ้มูลต่างๆ ดงัต่อไปนี 
5.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าทีขอให้ผูว้ิจัย  ส่งรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัยมายงัคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง หรือในบางโครงการทีมีความเสียงทีจะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดสู้ง 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอใหผู้ว้ิจยัส่งรายงานปีละ 2 ครัง (ทุก 6 เดือน) ตามความเหมาะสม โดยคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะจดัส่งเอกสารแบบฟอร์มการรายงานความคืบหนา้ใหก้บัผูว้ิจยัล่วงหนา้อยา่งนอ้ย 30 วนั ก่อนถึงกาํหนด
รายงาน 

ประธานกรรมการอาจมอบหมายใหเ้ลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ หรือกรรมการท่านใดท่านหนึงทีเหมาะสมทาํ
การตรวจกรองรายงานความคืบหนา้ดงักล่าวนี หากมีเหตุการณ์ทีกระทบต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั
อย่างรุนแรง ให้รายงานต่อทีประชุมหรือในกรณีรีบด่วนอาจปรึกษากบัประธานกรรมการก่อนการประชุมได ้เพือ
ดาํเนินตามความเหมาะสมต่อไป 

นอกจากนีประธานกรรมการจะมอบหมายให้เลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ หรือกรรมการท่านใดท่านหนึงที
เหมาะสม ทาํหนา้ทีตรวจสอบโครงร่างวิจยัว่าในช่วงเวลา 1 ปีทีดาํเนินการวิจยันนั มีรายงานผลการวิจยัอืนทีสามารถ
ตอบคาํถามวิจยัทีตงัไวไ้ดแ้ลว้หรือไม่ และความเสียงทีอาจจะเกิดขึนจากการวิจยัยงัพอยอมรับไดห้รือไม่ หากมีความรู้
ใหม่เกิดขึนในระหว่างนีและเป็นวิธีทีดี ไม่สมควรทีจะดาํเนินการวิจยัต่อเนืองจากไม่คุม้ค่ากบัความเสียงต่ออนัตรายที
อาจจะเกิดขึนจะไดแ้จง้แก่ทีประชุมเพือดาํเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 
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5.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอใหค้ณะบุคคลอืน เช่น ผูใ้หทุ้น Contract Research Organization (CRO) หรือ Data 
Safety Monitoring Board (DSMB) ส่งขอ้มูลทีเกียวขอ้งกบัการวิจยัซึงเกียวเนืองกบัความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วม
โครงการวิจยั เพอืยนืยนัความถกูตอ้งของขอ้มูลทีนกัวิจยัส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯได ้

5.3 ในกรณีทีสืบทราบว่าผูว้ิจยัมิไดด้าํเนินการวิจยัใหต้รงตามระเบียบและขอ้ตกลง ทีไดใ้หไ้วก้บัคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ หรือได้รับการร้องเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรม โดยเฉพาะกรณีทีมี
ผลกระทบต่อสวัสดิภาพของผู ้เข้า ร่วมโครงการวิจัยอย่างรุนแรง  คณะกรรมการจริยธรรมฯ  อาจแต่งตัง
คณะอนุกรรมการตรวจเยยีมสถานทีทาํวิจยั (site visit) ขึนเพือตรวจสอบเหตุการณ์ดงักล่าว แลว้นาํผลการตรวจเยยีมมา
นาํเสนอในทีประชุมเพือดาํเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

6. การแจ้งขอปรับเปลยีนโครงร่างวจิยั (Protocol Amendment) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าทีพิจารณารายงานขอปรับเปลียนโครงร่างวิจัย ทีผูวิ้จัยเสนอเขา้มาว่ายงัมีความ

เหมาะสมทีจะรับรองโครงการนันต่อไปหรือไม่ และจาํเป็นจะตอ้งปรับเปลียนขอ้ความในหนังสือแสดงเจตนายินยอม 
รวมทงัขอให้ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัลงนามในเอกสารแนะนาํสําหรับผูป่้วย และหนงัสือรับรองฯ ใหม่ หากมีขอ้ความที
แตกต่างไปจากเอกสารชุดเดิม เพือให้แน่ใจว่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดรั้บขอ้มูลล่าสุดครบถว้น ตรงกบัทีคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ไดรั้บและยงัคงสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวิจยัต่อไปอยา่งเดิม 

ผูว้ิจยัจะสามารถเปลียนแปลงวิธีการดาํเนินการวิจยัได้ต่อเมือได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้
เท่านัน ยกเวน้ในกรณีทีเกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้าทีหากดาํเนินการตามวิธีการทีไดรั้บการรับรองแลว้จะเกิดอนัตรายต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ผูว้ิจยัสามารถปรับเปลียนวิธีการดาํเนินการวิจยัไดเ้พือมิใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดรั้บอนัตราย และ
ตอ้งรายงานเหตุการณ์นนัพร้อมเหตุผล รวมทงัวิธีการทีปรับเปลียนต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทนัทีหรืออยา่งชา้ภายใน 5 
วนัทาํการ 

7. การจัดการเมือได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีเกียวข้องกบัการวิจัย (Review of Adverse Events) ปัญหาทีไม่

สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า (Unanticipated Problems) และรายงานการดําเนินงานวิจัยทีเบียงเบนไปจากโครงการวิจัยที

ได้แจ้งไว้ (Protocol Deviation/Violation) 
 เมือเอกสารดงักล่าวถูกส่งเขา้มายงัสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เจา้หนา้ทีผูรั้บเอกสารดงักล่าวจะประทบัวนัทีที

รับลงบนเอกสาร บนัทึกขอ้มูลลงในสมุดรายงานและนาํเสนอต่อประธานกรรมการ ภายในวนัทีรับหรืออยา่งชา้ไม่เกิน 5 วนั
ทาํการ หากประธานกรรมการติดธุระหรือลาราชการในช่วงเวลาดงักล่าว ใหเ้จา้หนา้ทีนาํเสนอต่อรองประธานกรรมการหรือ
เลขานุการ เพือมอบหมายใหเ้ลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ หรือกรรมการท่านใดท่านหนึงตามความเหมาะสม เป็นผูต้รวจ
กรองเอกสารดงักล่าว เพือนาํเขา้ประชุมตามวาระ แต่หากเป็นกรณีเร่งด่วน ให้นาํเขา้ปรึกษาประธานกรรมการ หรือรอง
ประธานกรรมการ เพือดาํเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

8. การพจิารณาการมส่ีวนได้ส่วนเสียของผู้วจิัย (Researchers’ Conflict of Interest) 
การมีส่วนได้ส่วนเสียในการวิจยั ไม่ว่าจะเป็นดา้นการเงิน หรือดา้นอืน เช่น เพือให้ได้มาซึงชือเสียง ตาํแหน่งทาง

วิชาการ หรือการยอมรับนบัถือในแวดวงนกัวิชาการ เป็นปัจจยัสาํคญัทีจะทาํใหผู้ว้ิจยัมีความตระหนกัถึงความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัยน้อยลง เนืองจากมีความตอ้งการทีจะดาํเนินการวิจัยให้เสร็จสินในเวลารวดเร็ว เพือตีพิมพ์หรือ
เผยแพร่ผลงานในรูปแบบต่างๆ เพือผลประโยชน์ทางการเงินหรือชือเสียงดงัไดก้ล่าวแลว้ ดงันนัในการพิจารณารับรอง
โครงการวิจยั คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงควรให้ความสําคญัในแง่การมีส่วนไดส่้วนเสียในการวิจยัของผูว้ิจยัดว้ย โดย
พิจารณาจากเงินทีผูว้ิจยัจะไดรั้บซึงเกียวเนืองกบัการทาํวิจยั ความเกียวขอ้งทางการเงินกบับริษทัผูผ้ลิตยาหรือเครืองมือทาง
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การแพทย ์ซึงเป็นผูใ้ห้ทุนสนับสนุนการวิจยั ในรูปแบบต่างๆ เช่น การไดรั้บเงินในฐานะทีปรึกษาของบริษทั หรือเป็น
วิทยากรของบริษทั การสนบัสนุนค่าใชจ่้ายในการเขา้ร่วมประชุมวิชาการทงัในและต่างประเทศของผูว้ิจยันนั เป็นตน้ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจดาํเนินการอย่างใดอย่างหนึงเกียวกบัการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้ิจยัในกรณีทีเห็นว่า
อาจมีผลกระทบต่อการดาํเนินการวิจยั ดงัต่อไปนี 
1) ขอใหผู้ว้ิจยัระบุการมีส่วนไดส่้วนเสียจากการวิจยัไวใ้นเอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั 
2) ขอใหผู้ว้ิจยัร่วมผูอื้นทีมิใช่ผูว้ิจยัทีมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยั เป็นผูด้าํเนินการใหข้อ้มูลกบัผูที้จะเขา้ร่วมการวิจยั 

และขอความยนิยอมในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัแทน 
3) ในกรณีทีการมีส่วนไดส่้วนเสียมากเกินกว่าจะยอมรับได ้คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจไม่รับรองให้ผูว้ิจยันนัมีส่วน

ดาํเนินการวิจยัต่อไป โดยทาํบนัทึกถึงผูใ้หทุ้นและผูบ้งัคบับญัชาของผูว้ิจยัผูน้นั พร้อมระบุเหตุผลอยา่งชดัเจน 

9. การแจ้งผลการพจิารณาโครงการวจิยั (Notification of MU-DT/PY-IRB Actions) 
9.1 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้ วิจัย 

9.1.1 ในกรณีทีเป็นการรับรองก่อนเริมโครงการวิจยั (initial review) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้ผลใหก้บัหวัหนา้โครงการวิจยัทราบภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลงัวนัประชุม 

โดยการทาํบนัทึกขอ้ความ ลงนามโดยประธานกรรมการ โดยแบ่งประเภทของการแจง้ผลเป็น 4 ประเภทคือ 
1) ประเภท 1 รับรองโดยไม่มีเงือนไข หัวหนา้โครงการเริมดาํเนินการวิจยัไดท้นัที ภายหลงัไดรั้บบนัทึก

ขอ้ความแจง้ผลการพิจารณา โดยถือว่าโครงการวิจยันนัไดรั้บการรับรองตงัแต่วนัประชุม เป็นตน้ไปสาํหรับ
เอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of  Approval) ซึงลงนามโดยประธานกรรมการ ลงวนัทีทีรับรอง จะ
ถูกนาํเสนอให้คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์หรือผูที้ได้รับมอบหมายลงนาม และ
จดัส่งใหห้วัหนา้โครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัวนัประชุม เพือใหห้วัหนา้โครงการวิจยัเก็บตน้ฉบบัไว้
เป็นหลกัฐานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะจดัเก็บสําเนาเอกสารรับรอง  ทีมีขอ้ความอย่างเดียวกนัไวเ้ป็น
หลกัฐาน 

2) ประเภท 2 รับรองในหลักการ เป็นโครงการวิจัยทีมีแนวโน้มว่าจะสามารถให้การรับรองได้ แต่ต้องมีการ
แก้ไขและเพิมเติมข้อมูลตามความเห็นของทีประชุม ภายหลังได้รับบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณา 
หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องรีบดาํเนินการแก้ไข และชีแจงเหตุผลกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯภายในระยะเวลาไม่เกิน 120 วันหลังจากคณะกรรมการจริยธรรมฯมีมติ เลขานุการของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํการตรวจสอบเอกสารทีปรับปรุงแกไ้ขแลว้ หากเป็นไปตามขอ้เสนอแนะ
ของทีประชุมทุกประการเรียบร้อยแลว้ จะทาํบนัทึกแจ้งผลรับรองโครงการวิจัยทีแกไ้ขแลว้ให้ประธาน
กรรมการลงนามเพือส่งกลบัไปยงัหวัหน้าโครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากไดรั้บเอกสารทีแกไ้ข
เรียบร้อยแลว้ 

หัวหน้าโครงการวิจยัจะสามารถเริมการวิจยัได้ทนัทีภายหลงัไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจ้งผลรับรอง
โครงการวิจยั โดยถือว่าโครงการวิจยันนัไดรั้บการรับรองนบัตงัแต่วนัทีในบนัทึกขอ้ความสําหรับเอกสาร
รับรองโครงการวิจัย โครงการวิจัยทีได้รับการรับรองโดยประธานฯจะถูกนําเสนอให้คณบดีคณะทันต
แพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์หรือผูที้ได้รับมอบหมายลงนาม และจัดส่งให้หัวหน้าโครงการวิจัย
ภายใน 2 สปัดาห์ นบัจากวนัทีในบนัทึกขอ้ความแจง้ผลรับรองโครงการวิจยั 
 หากหวัหนา้โครงการวิจยัไม่ดาํเนินการแกไ้ขหรือชีแจงภายใน 120 วนั ใหถื้อว่าหวัหนา้โครงการวิจยั
ประสงคจ์ะถอนโครงการจากการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หากหัวหน้าโครงการต้องการ
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ดาํเนินโครงการดงักล่าวหลงัจากเลยเวลาทีกาํหนด ตอ้งทาํเรืองยืนแบบเสนอโครงการวิจยัเพือขอรับการ
พิจารณาใหม่ 

3) ประเภท 3 ยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขตามข้อเสนอแนะของทีประชุม ขอใหห้วัหนา้โครงการวิจยัรีบ
ดาํเนินการแกไ้ขและชีแจงเหตุผลกลบัมายงั สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการฯ ภายใน 120 วนัหลงัจาก
ไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณา เพือเลขานุการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะไดบ้รรจุเขา้ใน
วาระการประชุมครังต่อไป เพือรับการพิจารณาจากทีประชุมอีกครัง โดยหวัหนา้โครงการวิจยัจะไดรั้บบนัทึก
ขอ้ความแจง้ผลการพิจารณาครังใหม่ ภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลงัวนัประชุม หากโครงการวิจยั ทีแกไ้ขแลว้
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ถือว่าโครงการวิจัยนันได้รับการรับรองนับตงัแต่วนั
ประชุมครังล่าสุด และสามารถดาํเนินการวิจยัไดท้นัทีภายหลงัจากไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณา
รับรอง สําหรับเอกสารรับรองโครงการวิจัยจะดําเนินการเช่นเดียวกับกรณีอืนๆ และจัดส่งให้หัวหน้า
โครงการวิจยัภายใน 2 สปัดาห์ภายหลงัวนัประชุมทีใหก้ารรับรอง 

4) ประเภท 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย จะมีบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธานกรรมการ แจง้ว่าไม่รับรอง
โครงการวิจยันนัพร้อมเหตุผล เพือใหห้ัวหนา้โครงการวิจยัทราบเพือพิจารณาปรับเปลียนกระบวนการวิจยั 
หรือเพิมมาตรการเสริมความปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั และสามารถเสนอโครงการวิจยัทีปรับแกไ้ข
เรียบร้อยแลว้พร้อมเหตุผล มาเพือขอรับการพิจารณาครังใหม่ไดต้ามวาระถดัไปตามลาํดบัทีส่งโครงการวิจยั
เขา้มายงัสาํนกังาน  

อนึง เอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval-COA) จะมีอายกุารรับรอง 1 ปี นบัจากวนัที
รับรอง โดยจะระบุวนัเริมตน้และวนัหมดอายไุวใ้นเอกสารดงักล่าว ซึงมีประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ และ
คณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสชัศาสตร์หรือผูที้ไดรั้บมอบหมายลงนาม มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นผูล้ง
นาม และจดัส่งให้หัวหน้าโครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณา 
เพือใหห้วัหนา้โครงการวิจยัเก็บตน้ฉบบัไวเ้ป็นหลกัฐาน โดยสาํเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยัจะถูกจดัเกบ็ไว้
เป็นหลกัฐานทีสาํนกังานจริยธรรมฯ 

9.1.2 กรณีขอต่ออายเุอกสารรับรองโครงการวิจยั หากระยะเวลาดาํเนินการวิจยันานเกินกวา่ 1 ปี 
ผูว้ิจยัมีหน้าทีตอ้งส่งรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยัมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามกาํหนด

อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะพิจารณาว่าสมควรต่ออายเุอกสารรับรองโครงการวิจยัหรือไม่ 
และส่งผลการพิจารณากลบัไปยงัหวัหนา้โครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลงัวนัประชุม ทงันีทางสาํนกังาน
คณะกรรมการฯ จะมีเอกสารเตือนส่งไปถึงหวัหนา้โครงการวิจยัก่อนวนัหมดอาย ุ90 วนั 
1. กรณีการรับรองการต่ออายุโดยไม่มีเงือนไข ให้หัวหน้าโครงการวิจัยดาํเนินการวิจัยต่อเนืองไปได้ทนัที 

สาํหรับเอกสารรับรองฉบบัใหม่ ซึงลงนามโดยประธานกรรมการ ลงวนัทีทีรับรองจะถูกนาํเสนอใหค้ณบดี
คณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์หรือผูที้ไดรั้บมอบหมายลงนาม และจะจดัส่งใหห้วัหนา้
โครงการวิจยั ภายใน 2 สปัดาห์ ภายหลงัวนัประชุม 

2. กรณีทีไม่รับรองต่ออายุ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธาน แจง้การไม่
รับรองพร้อมเหตุผลกลบัไปยงัหัวหนา้โครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์ เพือให้หัวหนา้โครงการวิจยัเสนอ
โครงการวิจยัเขา้มาขอการรับรองครังใหม่ หากจาํเป็นตอ้งดาํเนินการวิจยัต่อในระหว่างทียงัไม่ไดรั้บการ
รับรองครังใหม่นี หวัหนา้โครงการวิจยัจะไม่สามารถรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัรายใหม่ได ้เช่นเดียวกบักรณี
ทีถูกพกัการรับรองการวิจยัชวัคราว แต่สามารถดาํเนินการวิจยักบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทีรับไวก่้อนเอกสาร
รับรองหมดอายไุดจ้นกว่าจะจบกระบวนการวิจยั และจะรับผูร่้วมโครงการวิจยัรายใหม่ไดต่้อเมือไดรั้บการ
รับรองครังใหม่ 
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9.1.3 กรณีขอต่ออายกุารรับรองโครงการหลงัวันหมดอายกุารรับรองแต่ไม่เกิน 3 เดือน ใหถื้อว่าโครงการวิจยัดงักล่าว
ไม่ไดรั้บการรับรองใหด้าํเนินการวิจยัในช่วงเวลาตงัแต่เอกสารเดิมหมดอายุแลว้จนถึงวนัทีผูว้ิจยัยืนขอต่ออายุ
โครงการวิจยั 

9.1.4 กรณีขอต่ออายกุารรับรองโครงการหลงัวันหมดอายกุารรับรองเกิน 3 เดือน ใหถื้อว่าหวัหนา้โครงการประสงคจ์ะ
ปิดโครงการ หากหัวหนา้โครงการตอ้งการดาํเนินการวิจยัต่อ ตอ้งยืนแบบเสนอโครงการเพือขอรับการรับรอง
ใหม่ 

9.1.5 กรณีทีแจง้ขอปรับเปลียนโครงการวิจยั (Protocol Amendment)  
หวัหนา้โครงการตอ้งแจง้ขอปรับเปลียนโครงการวิจยัในทุกประเด็นทีแตกต่างไปจากโครงการเดิมทีเคย

ไดรั้บการรับรองแลว้ เช่น เปลียนแปลงชือผูร่้วมวิจยั ขนัตอนการวิจยั สถานทีวิจยั จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมวิจยั เป็นตน้ 
หวัหนา้โครงการวิจยัจะสามารถปรับเปลียนกระบวนการวิจยัไดต่้อเมือไดรั้บบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธาน
กรรมการ แจ้งผลการรับรองให้ปรับเปลียนโครงการวิจัยได้ แต่หากทีประชุมลงความเห็นไม่รับรองการ
ปรับเปลียนนนัพร้อมเหตุผล หวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งทาํการปรับเปลียนกระบวนการวิจยัใหม่พร้อมเหตุผล 
เสนอกลบัมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯอีกครัง และสามารถดาํเนินการวิจัยต่อไปตามเดิมทีเคยได้รับการ
รับรองแลว้ ทงันีผูว้ิจยัไม่สามารถดาํเนินการวิจยัตามโครงการทีขอปรับเปลียนไดจ้นกว่าจะไดรั้บการรับรองการ
ปรับเปลียนครังใหม่ ทงันีบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการประชุมและเอกสารรับรองการปรับเปลียนโครงร่างวิจยัจะ
ถูกส่งใหห้วัหนา้โครงการวิจยั ภายใน 2 สปัดาห์ ภายหลงัวนัประชุม 

9.1.6 กรณีทีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์รือปัญหาทีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหน้า หรือกรณีที คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ไดรั้บรายงานการดาํเนินการวิจยัทีเบียงเบนไปจากทีไดเ้คยแจง้ไว ้คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํ
หนงัสือแจง้พกัการรับรองชวัคราวหรือยติุการรับรอง ไปยงัหวัหนา้โครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลงัการ
ประชุม และถือวา่ไดพ้กัหรือยติุการรับรองนบัแต่วนัทีประชุม 

9.2 การรายงานผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯต่อผู้บริหารคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล 
9.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการดาํเนินงานประจาํปี (ตุลาคม-กนัยายน) ใหแ้ก่คณบดีคณะทนัต

แพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ภายในเดือนตุลาคมของทุกปี 
9.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่อคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์ และคณะเภสชัศาสตร์ 

ภายใน 2 สปัดาห์ หลงัการประชุม ในกรณีดงัต่อไปนี 
1) กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์ร้ายแรง (serious adverse events) เนืองมาจากการวิจยั 
2) กรณีเกิดปัญหาทีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหนา้ในการวิจยั 
3) กรณีทีผูว้ิจยัจงใจดาํเนินการวิจยัใหเ้บียงเบนไปจากทีเคยแจง้ไวต้่อคณะกรรมการฯ โดยเป็นการกระทาํซาํ

แลว้ซาํอีก 
4) กรณีพกัการรับรองการวิจยัชวัคราวหรือยติุการรับรองโครงการวิจยั 

9.3 การรายงานผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อสถาบัน/องค์กรทีเกียวข้อง 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาแก่สถาบนั/องคก์รทีเกียวขอ้ง ในกรณีทีร้องขอและพจิารณา

แลว้เห็นสมควร 
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10. การพกัการรับรองการวิจยัชัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Suspension or Termination of Approval of Research 

Project) 
10.1 การพักการรับรองชัวคราวโครงการวิจัย (Suspension) 

ในกรณีทีไดรั้บรายงานหรือขอ้ร้องเรียนหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์เกียวขอ้งกบัการวิจยั ปัญหาทีไม่สามารถ
คาดการณ์ไดล่้วงหนา้ หรือการดาํเนินงานวิจยัทีเบียงเบนไปจากโครงการวิจยัทีไดแ้จง้ไว ้ดงักล่าวในขอ้ 7 และมีความ
รุนแรงเพียงพอทีจะก่อให้เกิดอันตรายต่อทังร่างกายและจิตใจของผู ้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ โดยทีประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจลงมติจากการพกัการรับรองชัวคราว เพือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้มีเวลา
ตรวจสอบขอ้มูลในทางลึกว่า รายงานทีไดรั้บนนัมีความเทียงตรงมากเพียงใด เพือใหเ้กิดความเป็นธรรมทงักบัผูว้ิจยั
และผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ก่อนจะใหก้ารตดัสินวา่จะยงัคงรับรองโครงการนนัต่อไปหรือยติุการใหก้ารรับรอง 

ในระหว่างพกัการรับรองชัวคราว ห้ามมิให้ผูว้ิจยัดาํเนินการวิจยัต่อ ยกเวน้กรณีทีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเดิม
จาํเป็นตอ้งไดรั้บยาหรือการปฏิบติัตามมาตรฐานการรักษาเพือการรักษาโรคโดยผูว้ิจยัไดป้ระเมินแลว้ว่าการปฏิบติั
ดงักล่าวจะไม่เกิดอนัตรายกบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัรายนนั  

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจตงัคณะอนุกรรมการสอบขอ้เทจ็จริงขีนดาํเนินการตรวจสอบขอ้มูลเพือ
นาํเสนอต่อทีประชุม ในการพิจารณาลงความเห็นว่าจะยงัคงรับรองโครงการวิจยันนัต่อไป โดยใหผู้ว้ิจยัเพิมมาตรการ
ป้องกนัมิใหเ้กิดเหตุการณ์นนัซาํอีก หรือยติุการรับรอง 

10.2 การยติุการรับรอง (Termination) โครงการวิจัย 
หากเหตุการณ์ดงัขอ้ 7 มีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการไดต้รวจสอบแลว้ว่า ขอ้มูลทีไดรั้บนนัเป็นจริง ที

ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจลงมติยติุการรับรองไดด้งักรณีต่อไปนี 
1) ผูว้ิจยัจงใจดาํเนินการวิจยัใหเ้บียงเบนไปจากทีเคยเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่มีเหตุผลทีสมควร และ

เป็นการกระทาํซาํแลว้ซาํอีก 
2) การวิจยันันก่อให้เกิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั เช่นเดียวกบัคาํจาํกดัความของเหตุการณ์รุนแรง ทีไม่พึง

ประสงค ์(serious adverse events) ไดแ้ก่ เสียชีวิต ภาวะคุกคามทีอาจทาํใหเ้สียชีวิตได ้(life threatening event) ตอ้ง
เขา้รับการรักษาพยาบาลแบบผูป่้วยใน (inpatient hospitalization) ตอ้งรับการรักษาในโรงพยาบาลนานกว่ากาํหนด
เดิม มีความพิการรุนแรงอยา่งถาวร หรือทาํใหเ้กิดความพิการแต่กาํเนิด 

11. การพจิารณาโครงการวจิยัแบบเร่งด่วน (The Expedited Review Process)∗ 
Expedited Review Process เป็นกระบวนการพิจารณาและรับรองโครงการวิจยับางประเภท โดยมิตอ้งผ่าน

กระบวนการประชุมทีครบองคป์ระชุมของคณะกรรมการตามปกติ เพือความสะดวก รวดเร็ว และคล่องตวัในการรับรอง
โครงการวิจยั ลดภาระการประชุม และผูว้ิจยัสามารถดาํเนินการวิจยัไดอ้ยา่งรวดเร็วตามเวลาทีกาํหนด โดยมีมาตรฐานไม่
แตกต่างไปจากการพจิารณาจากคณะกรรมการทีครบองคป์ระชุม ซึงจะตอ้งประกอบไปดว้ย หลกัสาํคญัดงัต่อไปนี 
- สัดส่วนของความเสียงหรืออนัตรายทีอาจจะเกิดขึนต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั มีความคุม้ค่ากบัประโยชน์อนัพึงจะไดรั้บ

จากการวิจยั 
- มีระดบัความเสียงตาํหรืออนัตรายทีอาจจะเกิดขึนนอ้ย 
- มีการเตรียมมาตรการในการป้องกนัและแกไ้ขผลขา้งเคียงอนัไม่พงึประสงคไ์วอ้ยา่งเหมาะสม 
- ไม่มีผูอื้นทีอาจถูกพาดพิงถึง เนืองจากมีความเกียวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (secondary subject) 

 

                                                        
∗ 45CFR46.110 
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11.1 โครงการวิจยัใหม่ทีอยูใ่นขา่ย Expedited Review คือโครงการวิจยัทีมีลกัษณะดงัต่อไปนี 
1)  การวิจยันนัจะตอ้งไม่ทาํใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัมีความเสียง ทีจะถูกดาํเนินคดีตามกฎหมาย (เช่น เป็นผูติ้ดยาเสพ

ติด เป็นตน้) หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ทาํใหเ้สือมเสียชือเสียง ทางการเงิน ความนบัหนา้
ถือตา (reputation) หรือสถานภาพทางสังคม ทาํให้ถูกปลดออก จากตาํแหน่งหนา้ทีการงาน หรือล่วงละเมิด
ความลบัและความเป็นส่วนตวั (invasion of privacy and breach of confidentiality)ของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั 

2) การวิจยัทีมีความเสียงตาํ ควรมีลกัษณะดงัต่อไปนี 
2.1)   หากเป็นการวิจยัทีตอ้งเก็บเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั จะทาํไดโ้ดยการเจาะปลายนิว เจาะส้นเทา้หรือติง

หูในกรณีทีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดาํ ปริมาณเลือด และจาํนวนครังทีเจาะควรเป็นดงันี 
2.1.1)  ในกรณีเจาะเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทีเป็นผูใ้หญ่ มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่สตรีมีครรภ ์มี

นาํหนกัตวัไม่ตาํกวา่ 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดทีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 
สปัดาห์ และการเจาะเลือดจะตอ้งไม่บ่อยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง 

2.1.2) ในกรณีทีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นเด็ก หรือผูใ้หญที่มีนาํหนกัตวันอ้ยกวา่ 50 กิโลกริม ปริมาณเลือดที
เจาะจะตอ้งไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตรต่อนาํหนกัตวั 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 
สปัดาห์ และการเจาะเลือดจะตอ้งไม่บ่อยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง 

2.2)   การวิจยันนัเป็นการเกบ็ตวัอยา่งส่งตรวจดว้ยวิธีทีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ไดแ้ก่ 
2.2.1)   การเกบ็ตวัอยา่งผม และเลบ็ โดยการตดัทีมิไดท้าํใหเ้กิดการผดิรูป 
2.2.2)   การเก็บฟันนาํนมทีหลุดเองตามธรรมชาติหรือจาํเป็นตอ้งถอนออกเพือการรักษาตามมาตรฐานทาง

ทนัตกรรม 
2.2.3)   การเกบ็ฟันแทที้จาํเป็นตอ้งถอนออกเพือการรักษา ตามมาตรฐานทางทนัตกรรม 
2.2.4)   การเกบ็สิงคดัหลงัโดยธรรมชาติ เช่น เหงือ 
2.2.5)   การเกบ็นาํลาย 
2.2.6)   การเกบ็รกหลงัคลอดตามปกติ 
2.2.7)   การเกบ็นาํครําในระหวา่งการคลอดปกติ 
2.2.8)   การเกบ็แผน่คราบจุลินทรีย ์(supra and sub gingival dental plaque) หรือหินนาํลาย (calculus) จาก

การรักษาตามปกติ 
2.2.9)   การเกบ็เยอืเมือกโดยการขดูเบาๆ ทีกระพุง้แกม้ หรือบว้นปาก 
2.2.10) การเกบ็เสมหะ 

2.3)   การวิจยันนัเป็นการเก็บขอ้มูลโดยใชเ้ครืองมือทีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจ็บต่อผูถู้กตรวจ ไม่ตอ้งใชย้าชาหรือ
ยาสลบเขา้ร่วมในการตรวจนนัยกเวน้เครืองมือทีเกียวขอ้งกบั x-ray และ microwave และเป็นวิธีการทีใชใ้น
การตรวจเพือการรักษาตามมาตรฐานเครืองมือนันเป็นเครืองมือทีไดรั้บการรับรองว่าเป็นเครืองมือทาง
การแพทยแ์ละมีจาํหน่ายตามทอ้งตลาด (approve for marketing) ดงัต่อไปนี 
2.3.1)   เป็นเครืองมือทีใชต้รวจวดัทีผวิหนงั หรืออยูห่่างจากร่างกายของผูถู้กตรวจ 
2.3.2)   เป็นการตรวจวดัความไวในการสมัผสั (sensory acuity) 
2.3.3)   magnetic resonance imaging 
2.3.4)  การตรวจโดยวิธีการต่อไปนี: electrocardiography, echocardiography, Doppler blood flow, 

ultrasound, diagnostic infrared imaging, electroencephalography, electroretinography, detection of 
naturally occurring radioactivity 
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2.3.5)  การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทวัไป เช่น muscular strength testing, body composition 
assessment, flexibility testing ทีเหมาะสมกบัอายนุาํหนกั และสุขภาพโดยทวัไปของผูถ้กูตรวจ 

2.4)   การเก็บขอ้มูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตวัอยา่งส่งตรวจจากคลงัทีไดรั้บการเก็บไวเ้พือการตรวจรักษา
ตามปกติมิใช่เพอืการวิจยั 

2.5)   การใช้แฟ้มขอ้มูลเสียงและภาพทีได้จากการบนัทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกลอ้งวีดีโอ หรือกลอ้ง
ดิจิตอลเพอืงานวิจยั  

11.2 การรับรองโครงการวิจยัต่อเนืองสาํหรับโครงการทีไดรั้บการรับรองแลว้  
1)  เป็นโครงการทีปิดรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายใหม่แลว้ โดยไม่มี intervention ใดๆกบัผูที้เขา้ร่วมการวิจยัแลว้ นอกจาก

การติดตามผล 
2)  โครงการทียงัไม่ไดรั้บผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและไม่มีความเสียงเพมิขึน 
3)  การดาํเนินการวิจยัอยูใ่นขนัวิเคราะห์ขอ้มูล 
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VII. การดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Operation of the MU-DT/PY-IRB) 
1. การกาํหนดวนัประชุม (Schedule Process) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ กาํหนดวนัประชุมเดือนละ 1 ครัง ในวนัพฤหสับดีที 3 ของเดือน ตงัแต่ เวลา 13.00 น. เป็น
ตน้ไป จนกว่าจะพิจารณาครบทุกโครงการวิจยัทีกาํหนดไวใ้นวาระการประชุม และในการประชุมแต่ละครังจะพิจารณา
โครงการวิจยัไม่เกิน 10 โครงการ โดยมีกาํหนดการล่วงหนา้ตลอดทงัปี  

2. วธีิการพจิารณา (Review Process) 
วธีิการพจิารณาแบบเสนอโครงการวจิัยเพอืขอรับการพจิารณารับรองฯ 
คณะอนุกรรมการบริหารฯ จะพิจารณาจดัประเภทโครงการวิจยัทุกโครงการทีเสนอขอรับการพิจารณารับรองดงันี 
1) โครงการวิจยัทีได้รับการยกเวน้การรับรอง (Exemption review)โดยมอบหมายให้กรรมการ 1 ท่านพิจารณา หาก

พิจารณาแลว้วา่สมควรยกเวน้การรับรอง ประธานจะออกเอกสารยนืยนัการยกเวน้การรับรอง (Certificate of Exemption- 
COE) ซึงผูว้ิจยัสามารถเริมดาํเนินการวิจยัไดท้นัทีภายหลงัไดรั้บเอกสารยนืยนั 

สาํหรับโครงการวิจยัประเภททีสามารถพจิารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) หรือโครงการวิจยัทีตอ้งไดรั้บการพิจารณา
ในทีประชุมคณะกรรรมการจริยธรรมฯ (Full – board review) คณะอนุกรรมการบริหารฯจะพิจารณาจดัประเภท
โครงการวิจยัทีเสนอขอรับการพิจารณารับรองดงันี 
2) โครงการวิจยัประเภททีสามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) โดยมอบหมายใหก้รรมการจาํนวน 2 ท่าน

พิจารณาโครงการวิจยั (primary reviewer) โดยส่งผลการพิจารณามายงัประธานภายในวนัพฤหสับดีที 2 ของเดือน เมือ
กรรมการทงัสองท่านมีความเห็นสมควรใหก้ารรับรองตรงกนั เลขานุการจะรวบรวมขอ้พิจารณาจากกรรมการเสนอให้
ประธานลงนามและส่งจดหมายแจง้ผลไปยงัผูว้ิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งรอเขา้ทีประชุม หากกรรมการทงัสองท่านมีความเห็น
ไม่ตรงกนัเลขานุการจะนาํโครงการดงักล่าวเขา้สู่การพจิารณาของคณะกรรมการฯ 

3) โครงการวิจยัทีตอ้งไดรั้บการพิจารณาในทีประชุมคณะกรรรมการจริยธรรมฯ (Full – board review) โดยมอบหมายให้
กรรมการจาํนวน 2 ท่าน พิจารณาโครงการวิจยั (primary reviewer) โดยส่งผลการพิจารณามายงัประธานภายในวนั
พฤหสับดีที 2 ของเดือน หากโครงการดงักล่าวมีความจาํเป็นทีตอ้งไดรั้บการพิจารณาจากผูที้มีความเชียวชาญโดยเฉพาะ 
ประธานจะแต่งตงัผูเ้ชียวชาญใหพ้ิจารณาโครงการวิจยัตามความเหมาะสม โครงการวิจยัแต่ละโครงการจะถูกพิจารณา
ในรายละเอียดเกียวกบัทีมาและวตัถุประสงคใ์นการวิจยั วิธีการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัและความจาํเป็นตลอดจน
ประโยชนแ์ละความเสียงทีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยักลุ่มนนัจะไดรั้บว่าเหมาะสมหรือไม่ วิธีการดาํเนินการวิจยั วิธีการเชิญ
ชวนให้บุคคลเขา้ร่วมโครงการวิจัย และกระบวนการขอความยินยอม โดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารแนะนํา
อาสาสมคัรสาํหรับผูป่้วย และหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมวา่ครบถว้นเพียงพอหรือไม่ โดยใชแ้บบประเมินความสมบูรณ์
ของเอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยและให้ความยินยอม (MU-DT/PY-IRB) เพือนําเสนอในทีประชุมรวมทังเสนอ
ความเห็นของตนเองเพือลงมติในทีประชุม เพือให้การดาํเนินการประชุมเป็นไปไดก้ระชบั ประหยดัเวลาแต่สามารถ
พิจารณาไดอ้ยา่งรอบคอบในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั กรรมการผูพ้ิจารณาโครงการและนาํเสนอในทีประชุม
จะได้รับเอกสารและแบบสรุปผลการประเมินก่อนการประชุมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ ซึงกรรมการผูพ้ิจารณาจะให้
ความเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร ลงชือ และวนัที เพอืเกบ็ไวเ้ป็นหลกัฐานสาํหรับผลการพิจารณาดว้ย 
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3. การดาํเนินการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Meeting Process) 
การดาํเนินการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Meeting Process) แบ่งเป็น 6 วาระ ดงันี 

วาระที 1 เรืองประธานแจ้งเพือทราบ 
ประธานนาํเรืองทีเกียวขอ้งกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ แจง้ต่อทีประชุม โดยก่อนเริมการประชุมจะสอบถามทีประชุม
เกียวกบัการมีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of interest) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กบัโครงการทีอยูใ่นวาระการประชุมครัง
นนัและจะตอ้งบนัทึกไวใ้นรายงานการประชุม 

วาระที 2 เรืองรับรองรายงานการประชุม 
เลขานุการฯ จะทาํหนา้ทีดาํเนินการ ใหที้ประชุมพิจารณาและรับรองรายงานการประชุมครังก่อน โดยรายงานการประชุมจะ
ส่งใหก้รรมการทุกท่านล่วงหนา้ 1 สปัดาห์ หากมีขอ้ผดิพลาดใหบ้นัทึกการแกไ้ขเพือนาํเสนอในการประชุมครังต่อไป 

วาระที 3 เรืองพิจารณา 
3.1 การพจิารณาโครงการใหม่ (Initial review) ทีเขา้ข่าย Full-board review  
รองประธานจะทาํหนา้ทีดาํเนินการใหที้ประชุมร่วมกนัพิจารณา โดยกรรมการทีเป็น Primary reviewer ทงัสองท่านจะเป็นผู ้
สรุปโครงการวิจยัและให้ความเห็นตามแบบประเมิน คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในทีประชุมจะซักถามและให้ขอ้คิดเห็น
จนกว่าจะไดม้ติของทีประชุม ทงันีผูว้ิจยัและผูใ้ห้ทุนอาจได้รับเชิญเพือให้คาํชีแจงแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการ
ประชุมพิจารณาโครงการวิจยัหากขอ้มูลยงัไม่เพียงพอ นอกจากนีหากการพิจารณายงัไม่ชัดเจนทีจะลงมติคณะกรรมการ
จริยธรรมฯอาจส่งโครงการวิจยัไปใหผู้เ้ชียวชาญเฉพาะทางพิจารณาเพมิเติม เพือนาํเขา้ทีประชุมในครังต่อไปได ้
3.2 การพจิารณาโครงการใหม่ (Initial review) ทีเขา้ข่าย Expedited review  
เลขานุการจะทาํหนา้ทีแจง้ผลการพิจารณา โดยการสรุปผลการประเมินของกรรมการผูอ่้านพิจารณาทงัสองท่าน หากผลการ
พิจารณาของกรรมการทงัสองท่านใหก้ารรับรองตรงกนั ทีประชุมจะมีมติรับรองผลการพิจารณา หากผลการพิจารณาขดัแยง้
กนั ทีประชุมจะพจิารณาโครงการวิจยันนัแบบ Full-board review 
3.3 การพิจารณาโครงการทีผลการประชุมครังก่อนไดผ้ลเป็นประเภท 3 ยงัไม่รับรองโดยผูว้ิจยัตอ้งแกไ้ขหรืออธิบายเหตุผล
เพมิเติม  เลขานุการ/ผูช่้วยเลขานุการฯเป็นผูเ้สนอใหที้ประชุมพิจารณา 

วาระที 4 เรืองเสนอให้ทีประชุมทราบ 
เลขานุการเป็นผูแ้จง้รายละเอียดเกียวกบัโครงการวิจยัต่างๆ ดงันี 
4.1 โครงการวิจยัทีไดรั้บการยกเวน้การรับรอง (Exemption review) 
4.2 โครงการวิจยัทีมีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรงหรือเหตุการณ์รุนแรงทีเกิดขึนโดยไม่คาดคิดกบัผูร่้วม
โครงการวิจยั 
4.3 โครงการวิจยัทีมีการขอปรับเปลียน (Protocol amendment) 
4.4 โครงการวิจยัทีมีการรายงานความคืบหนา้ (Annual report) 
4.5 โครงการวิจยัทีมีการแจง้ปิดโครงการ (Close-out report) 
4.6 โครงการวิจยัทีมีการแจง้ยกเลิกโครงการวิจยั (Withdrawal report) 
4.7 โครงการวิจยัทีผูว้ิจยัเสนอเอกสารเพมิเติม 

วาระที 5 เรืองสืบเนืองจากการประชุมครังก่อน ประธานจะเป็นผูด้าํเนินการ 

วาระที 6 เรืองอืนๆ ถา้มี ประธานจะเป็นผูด้าํเนินการ 
ทงันีประธานจะทาํหนา้ทีควบคู่กบัรองประธาน และเลขานุการจะทาํหน้าทีควบคู่กบัผูช่้วยเลขานุการ ในกรณีทีคนใดคน
หนึงติดภารกิจใหรั้บผดิชอบแทนกนัได ้
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4. การลงมติการรับรอง/ไม่รับรองโครงการวจิยั (Voting Requirement) 
ในการลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจยั จะตอ้งมีกรรมการครบองคป์ระชุม (quorum) ซึงจะตอ้งมีอย่างนอ้ย 5 

คนโดยจะตอ้งมีกรรมการทีเป็นบุคคลภายนอกอย่างน้อย 1 คน หากเป็นการศึกษาวิจยัทางชีวเวชศาสตร์(Biomedical 
research) ตอ้งมีกรรมการทีเป็นแพทยห์รือทนัตแพทย ์อย่างนอ้ย 1 คน หากไม่ครบองคป์ระชุมจะไม่สามารถดาํเนินการ
ประชุมต่อไปได ้ดงันันหากกรรมการท่านใดไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมไดต้ามกาํหนดการ จะตอ้งแจง้กบัประธาน รอง
ประธานหรือเลขานุการล่วงหนา้อยา่งนอ้ย 5 วนั เพือจะไดมี้องคป์ระชุมทีสมบูรณ์ตลอดการประชุม และสามารถลงมติ
รับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจยัได้อย่างเป็นทียอมรับตามหลกัสากล กรรมการผูมี้สิทธิลงคะแนนได้คือ ผูที้อยู่ในที
ประชุมเท่านนั และจะรับรองโครงการวิจยัเมือมติเป็นเอกฉนัท ์หรือมีเสียงขา้งมากสนบัสนุนหากไม่เป็นเอกฉนัท ์
ทงันีเลขานุการฯหรือผูช่้วยเลขานุการ จะทาํหนา้ทีบนัทึกมติผลการพิจารณาของทีประชุม 

5. ระเบียบในการแจ้งผลการพจิารณาแก่ผูว้จิยั (Communication from the MU-DT/PY-IRB) 
5.1   คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้ผลการประชุมแก่ผูวิ้จยั เพือใหท้ราบว่าการวิจยันนัไดรั้บการรับรอง หรือขอใหแ้กไ้ข

ปรับปรุงเพือใหเ้หมาะสมในการรับรอง หรือไม่รับรองโครงการวิจยัพร้อมเหตุผลตามหวัขอ้ VI. ขอ้ยอ่ย 9.1 
5.2   สาํหรับโครงการวิจยัทีไดรั้บการรับรอง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้ระเบียบทีหวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งปฏิบติั

และดูแลใหผู้ว้ิจยัร่วมหรือผูช่้วยวิจยัทุกคนปฏิบติัตาม ดงันี 
1) การดาํเนินการวิจยัจะตอ้งเป็นไปตามโครงร่างทีแจง้ไวก้บัคณะกรรมการจริยธรรมฯ เท่านัน หากมีการปฏิบติัที

เบียงเบนไปจากทีแจง้ไว ้จะตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พร้อมเหตุผล และมาตรการทีจะป้องกนัมิให้
เกิดเหตุการณ์นนัซาํอีก และหากมีความจงใจทีจะดาํเนินการทีเบียงเบนนนัซาํแลว้ซาํอีกคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
จะยติุการรับรองโครงการวิจยัทีดาํเนินการโดยหวัหนา้โครงการวิจยัผูน้นั 

2) ในการใหข้อ้มูลและขอความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยักบับุคคลทีจะมาเป็นผูเ้ขา้ร่วมโครงการจะตอ้งใชเ้อกสาร
ทีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เท่านนั 

3) หากเป็นโครงการวิจยัทีทาํร่วมกบัต่างประเทศ เอกสารแนะนาํอาสาสมคัรสาํหรับผูป่้วย และหนงัสือแสดงเจตนา
ยินยอมสําหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการทีเป็นคนไทยจะตอ้งใช้ฉบบัภาษาไทยทีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ว่ามีขอ้ความทีเหมาะสมและตรงกบั Research Subject Information Sheet and Informed Consent Form 
ฉบบัภาษาต่างประเทศ 

4) การดาํเนินการขอความเขา้ร่วมมือใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั จะตอ้งดาํเนินไปโดยปราศจากการบงัคบัหรือชกัจูงอยา่ง
ไม่เหมาะสม (coercion and undue influence) จากผูว้ิจยัหรือผูช่้วยวิจยั เพือใหบุ้คคลสามารถเขา้ร่วมการวิจยัดว้ย
ความสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง 

5) เอกสาร หรือ เครืองมืออืนๆ ทีจะใชใ้นการประชาสัมพนัธ์ให้ผูอื้นเขา้ร่วมโครงการวิจยั จะตอ้งไดรั้บการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดว้ย 

6) หากจาํเป็นตอ้งมีการเปลียนแปลงโครงร่างวิจยั (Protocol Amendment) ดว้ยเหตุผลใดๆ ก็ตาม จะตอ้งแจง้กบั
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใหท้ราบพร้อมเหตุผล และจะตอ้งไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนที
จะไปดาํเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัย ยกเวน้ในกรณีการแกไ้ขปัญหาเฉพาะหน้าเพือมิให้เกิดอนัตรายแก่
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเท่านนั ซึงหวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้เหตุการณ์ดงักล่าว ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ไดท้ราบดว้ย 

7) หากมีข้อมูลใหม่ทีเกียวขอ้งกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ทีดีของผูเ้ขา้ร่วม
โครงการวิจยั หวัหนา้โครงการวิจยัจะแจง้ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดรั้บทราบดว้ย 



 

SOP MU-DT/PY-IRB version 1 date 1/10/2010                                                           37/43  

8) หวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท์งัทีรุนแรงและไม่รุนแรง รวมทงัเหตุการณ์ทีไม่อาจคาด
เดาไดล่้วงหนา้ แต่มีผลต่อความปลอดภยัและความเป็นอยูที่ดีของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทีเกิดขึนในระหว่างการวิจยัให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบทุกครังโดยไม่รอชา้ 

9) หวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบอยา่งนอ้ยปี
ละ 1 ครัง หรือเมือไดรั้บการร้องขอ 

6. การอทุธรณ์ผลการพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Appeal of MU-DT/PY-IRB Decision) 
หวัหนา้โครงการวิจยัอาจขอใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาไดโ้ดยทาํบนัทึกถึงประธานกรรมการ

ขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการใดโครงการหนึง พร้อมเหตุผลทีสมควร ประธานจะพิจารณาเพือนาํเขา้ปรึกษาหารือใน
ทีประชุมในวาระต่อไป 



 

SOP MU-DT/PY-IRB version 1 date 1/10/2010                                                           38/43  

VIII  เอกสารทคีณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องเกบ็รักษาไว้เป็นหลกัฐาน 
          (MU-DT/PY-IRB Record Requirements) 
1. ชนิดของเอกสารทต้ีองเกบ็ไว้เป็นหลกัฐาน (Type of Documentations) มีดงัต่อไปนี 

1.1 รายชือของคณะกรรมการจริยธรรมฯ รวมทงัประวติัส่วนตวัและผลงาน เพือแสดงถึง 
- ตาํแหน่งหนา้ทีประจาํของกรรมการแต่ละคน 
- ความเกียวเนืองกับสถาบัน เช่น เป็นข้าราชการ หรือสถานภาพอืนทีเกียวข้องกับสถาบันโดยตรง หรือเป็น
บุคคลภายนอก 

- คุณวุฒิ ความรู้ความสามารถเฉพาะทาง เพือเป็นขอ้มูลสนบัสนุนว่าบุคคลนันมีความเหมาะสมในการทาํหนา้ทีเป็น
กรรมการ 

1.2 เอกสารทงัหมดทีเกียวขอ้งกบัโครงการวิจยัซึงหวัหนา้โครงการวิจยัจดัส่งใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ (ตามขอ้ที IX) 
หนงัสือรับรองโครงการวิจยันนั และเอกสารอืนทีเกียวขอ้ง รวมทงัขอ้มูลทีเกบ็ในรูป electronic file 

1.3 รายงานการประชุมซึงจะตอ้งมีรายละเอียดดงัต่อไปนี 
- รายนามผูเ้ขา้ร่วมประชุม 
- มติของทีประชุมในการลงความเห็นรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจยั พร้อมเหตุผลและขอ้เสนอแนะ 
- หากมีการอภิปรายในหวัขอ้ทีเป็นปัญหาทางจริยธรรม ควรบนัทึกขอ้สรุปในการแกไ้ขปัญหาตามมติทีประชุมดว้ย 
- สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์แต่ละโครงการวิจยัรายงานเขา้มาพร้อมการดาํเนินการจดัการของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

- สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยัทีหวัหนา้โครงการวิจยัส่งเขา้มา 

2. ระยะเวลาทต้ีองเกบ็รักษาเอกสาร (Duration of Record Keeping) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเกบ็รักษาเอกสารตามขอ้ 1 (1.1 และ 1.3) ไวเ้พือเป็นหลกัฐานในการดาํเนินงาน สาํหรับ

เอกสารทีเกียวขอ้งกบัโครงการวิจยัในขอ้ 1.2 จะเก็บรักษาไวใ้นสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตลอดระยะเวลา
ดาํเนินงานของโครงการวิจยั และหลงัจากสินสุดการวิจยัแลว้เป็นเวลา 3 ปี 
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IX    ข้อมูลและเอกสารทนัีกวจิยัจะต้องจดัส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
(Information and Document to be provided to the Boards by the Investigator) 
การพจิารณาโครงการใหม่ ขอ้มูลและเอกสารทีผูว้ิจยัจะตอ้งจดัส่งใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ มีดงันี 

1. แบบเสนอโครงการวิจยั (Submission Form) ตน้ฉบบั 1 ชุด สาํเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด พร้อมไฟล ์
2. โครงร่างวิจยั (Protocol/Proposal) ตน้ฉบบั 1 ชุด สาํเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด พร้อมไฟล ์
3. เอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (Participant information sheet) จาํนวน 20 ชุด พร้อมไฟล ์
4. หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเตม็ใจ (Informed Consent Document) จาํนวน 20 

ชุด พร้อมไฟล ์
5. ประวติัส่วนตวั ตาํแหน่ง สถานทีทาํงาน และผลงานของหวัหนา้โครงการวิจยั (Principal Investigator’s Curriculum Vitae) 

จาํนวน 4 ชุด 
6. หนงัสือรับรองว่าจะเริมดาํเนินการวิจยัภายหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะ

ทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ตน้ฉบบั 1 ชุด สาํเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด 
7. เครืองมือทีใชใ้นการเก็บขอ้มูล เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ แนวทางการสัมภาษณ์หรือสังเกต แบบบนัทึกขอ้มูลทีจะ

ใชใ้นการวิจยั (Case report form/Case record form) อยา่งละ 4 ชุด พร้อมไฟล ์
8. บนัทึกการขออนุญาตเกบ็ขอ้มูลหรือขอใชส้ถานทีในการทาํวิจยัจากผูมี้อาํนาจอนุมติั สาํเนา 4 ชุด 
9. บนัทึกขออนุญาตใชข้อ้มูลจากเวชระเบียน/แฟ้มประวติัผูป่้วย (กรณีเป็น retrospective medical record review) สาํเนา 4 ชุด 
10. บนัทึกการขออนุญาตใช ้Stored specimen จากผูมี้อาํนาจอนุมติัใหใ้ช ้(กรณีทาํวิจยัจากสิงส่งตรวจหรือชินเนือ) สาํเนา 4 ชุด  
11. เอกสารหรือสืออืน ๆ ทีใชใ้นการประชาสมัพนัธโ์ครงการวิจยั (ถา้มี) จาํนวน 4 ชุด 
12. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหร้ะบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารนาํ

ยาเขา้เพือการวิจยัและเอกสารเกียวกบัยาทีจาํเป็นอืนๆ (Drug Registered Number, IND, Investigator Brochure, Other Forms 
or Reports required by the MU-DT/PY-IRB or the Institution) จาํนวน 2 ชุด  

13. เอกสารรับรองโครงการวิจยั (กรณีเป็นโครงการย่อยของโครงการใหญ่ทีผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ จริยธรรมฯ 
แลว้) 

14. เอกสารรับรองโครงการวิจยั (กรณีทีผา่นการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหน่วยงานทีเกบ็ขอ้มูลแลว้ ขอใหแ้นบมาพร้อมกบัการ
เสนอขอรับรองจากมหาวิทยาลยั) 

15. หลกัฐานการจ่ายคา่ธรรมเนียมหรือหลกัฐานการขออนุเคราะห์ยกเวน้ค่าธรรมเนียม 
16. กรณผู้ีวจิยัเป็นนักศึกษาให้แนบเอกสารต่อไปนีเพมิเติม 

- เอกสารยนืยนัการผา่นการสอบป้องกนัโครงร่างวิทยานิพนธ์จากบณัฑิตวิทยาลยัพร้อมจดหมายนาํส่ง จาํนวน 4 ชุด 
- ประวติัส่วนตวั สถานทีทาํงาน และผลงานของอาจารยที์ปรึกษาพร้อมกบัของผูว้ิจยั จาํนวน 4 ชุด 
- เอกสารรับรองวา่ผา่นการอบรมดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน สาํเนา 4 ชุด 

โครงการวิจัยทีได้รับการรับรองแล้วและอยู่ในระหว่างดําเนินการ ขอ้มูลและเอกสารทีผูว้ิจยัจะตอ้งจดัส่งให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ มีดงันี 
1. Protocol Amendment 1 ชุด หากมีการปรับเปลียนโครงร่างวิจยั 
2. รายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั (Progress Report) 1 ชุด 

- กรณีทีเป็นโครงการวิจยัทวัไปผูว้ิจยัตอ้งส่งรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยัมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่าง
นอ้ยปีละ 1 ครัง 
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- กรณีโครงการทีมีความเสียงทีจะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดสู้ง คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอใหผู้วิ้จยั
ส่งรายงานปีละ 2 ครัง (ทุก 6 เดือน) ตามความเหมาะสม 

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ เหตุการณ์ทีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหนา้ (Report of Adverse Events, Unanticipated 
Problems) รายงานการกระทาํทีเบียงเบนไปจากโครงการวิจยั (Protocol deviation violation) อยา่งละ 1 ชุด 

4. รายงานแจง้ปิดโครงการวิจยั (Final Report) 1 ชุด 
ขอใหผู้ว้ิจยัจดัส่งขอ้มูลขอ้ 1 และ 2 ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ทงัในรูปแบบทีเป็นเอกสารตามจาํนวนทีระบุ และรูปแบบ
ทีเป็น electronic file (ถา้มี)  
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X   การรับรองและการปรับเปลยีนแนวทางการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
       (Management of MU-DT/PY-IRB Written Procedures) 

แนวทางการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนทีถูกร่างขึนเป็นลายลกัษณ์อกัษรนีจะถูกนาํมาใชเ้ป็น
แนวทางปฏิบติัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และปรับเปลียนไดต้ามเงือนไขต่อไปนี 
1. แนวทางการดาํเนินงานจะถูกนาํมาปฏิบติัจริงไดต่้อเมือไดน้าํเสนอเพือรับความเห็นชอบในทีประชุมคณะกรรมการประจาํ

คณะทนัตแพทยศาสตร์ และคณะเภสัชศาสตร์ และวนัทีประกาศใช้คือวนัทีไดรั้บการรับรองจากทีประชุมคณะกรรมการ
ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์ และคณะเภสชัศาสตร์ 

2. การปรับเปลียนแนวทางการดาํเนินงานจะทาํไดต้่อเมือไดผ้า่นการเห็นชอบจากทีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
คนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ และไดรั้บการรับรองจากทีประชุมคณะกรรมการประจาํคณะทนัต
แพทยศาสตร์ และคณะเภสชัศาสตร์ เช่นเดียวกบัในขอ้ 1 

3. แนวทางการดาํเนินงานจะถูกทบทวนเพือปรับปรุงและแกไ้ขใหท้นัสมยั และเหมาะสมในการปฏิบติังานของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อยา่งนอ้ยทุก 3 ปี  

4. แนวทางการดาํเนินการทุกฉบบั จะถูกเกบ็ไวเ้พอืเป็นหลกัฐานและอา้งอิงตลอดไป 
5. กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกท่านจะไดรั้บแนวทางการดาํเนินงานฉบบัปัจจุบนั และจะไดรั้บแนวทางการ

ดาํเนินงานฉบบัปรับปรุงทุกครังทีมีการแกไ้ข 
6. ฉบบัทีและวนัประกาศใชแ้นวทางการดาํเนินงาน จะปรากฏอยูที่แผน่แรกของแนวทางการดาํเนินงาน และมีรายงานของการ

ปรับแก ้วนัทีประกาศใชไ้วที้แผน่สุดทา้ย 
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เอกสารอ้างองิ 
 

1 The Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, WHO 2000 
2 ธาดา สืบหลินวงศ ์และคณะ  แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550    
3 แสวง   บุญเฉลิมวิภาส   กฎหมายและขอ้ควรระวงัของแพทยพ์ยาบาล 
4  ICH GCP (International Conference on Harmonization for Good clinical practice), 
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf 

5 CIOMS(Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS), 

www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm 
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 หากมีความเห็นเพิมเติมเกียวกบัแนวทางการดาํเนินงานฯเพือการปรับปรุงในอนาคต สามารถติดต่อไดที้ สาํนกังาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล  คณะ
ทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล อาคาร 4    ชนั 5 เลขที 6  ถนนโยธีแขวงทุ่งพญาไท  เขตราชเทวี  กรุงเทพ  10400   
หมายเลขโทรศพัท ์02-660-7607 โทรสาร 02-660-7607    
 
 

  
แนวทางดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และ

เภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลฉบบันี ไดรั้บความเห็นชอบจากทีประชุมคณะกรรมการประจาํคณะเภสัช
ศาสตร์ วนัที 6 ตุลาคม 2553 และทีประชุมคณะกรรมการประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์ วนัที 14 ตุลาคม 
2553 


