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คาํนํา 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ไดรั้บการแต่งตงัโดยคณบดี
คณะทนัตแพทยศาสตร์เมือวนัที ๒๐ เมษายน พ.ศ. ๒๕๕๓ และไดด้าํเนินการจดัทาํแนวทางมาตรฐานการดาํเนินงาน (Standard 

Operating Procedure) โดยปรับแกไ้ขจากแนวทางมาตรฐานการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
มหาวิทยาลยัมหิดล เพือใหเ้หมาะสมกบังานวิจยัของคณะทนัตแพทยศาสตร์ และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
              คู่มือการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในคนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์
และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลฉบบันีไดจ้ดัทาํขึนเพือใหผู้ว้ิจยัเขา้ใจถึงการจดัเตรียมเอกสาร วิธีการเสนอ
โครงการวิจยัในคนเพือขอรับการพิจารณา และขนัตอนการพจิารณาของคณะกรรมการ การเตรียมเอกสารต่างๆใหถู้กตอ้งและ
ครบถว้นตามหลกัเกณฑแ์ละแนวปฏิบติัในคูมื่อจะทาํใหโ้ครงการวิจยัเขา้สู่กระบวนการพิจารณาไดร้วดเร็วและส่งผลใหผู้ว้ิจยั
เริมทาํการวิจยัไดเ้ร็วขึน  

เนืองจากการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชั
ศาสตร์เป็นไปแนวทางเดียวกบั คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัมหิดล จึงไดน้าํคู่มือการขอรับรองจริยธรรม
การวิจยัในคน เอกสารและแบบฟอร์มต่างๆของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลยัมหิดลมาประยกุตใ์ชโ้ดย
ผา่นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และการแนะนาํจาก ศาสตราจารย ์แพทยห์ญิง ชูศรี พิศลยบุตร และ ศาสตราจารย ์แพทย์
หญิง พรรณแข มไหสวริยะ ทีปรึกษาคณะกรรมการฯ ซึงมีผลใหก้ารเตรียมการดาํเนินงานของคณะกรรมการชุดนีรวดเร็วขึน 

         คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ หวงัวา่คู่มือฉบบันีรวมทงั
การทาํงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนฯชุดนีจะช่วยส่งเสริมใหผู้วิ้จยัสามารถดาํเนินการวิจยัไปไดโ้ดย
ถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมและหลกัวิทยาศาสตร์ เพือความปลอดภยั ความเป็นอยูที่ดี และประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยั  ส่งผลใหไ้ดผ้ลงานทีมีคุณประโยชนต่์อวชิาชีพ สงัคม และนาํมาซึงชือเสียงและเกียรติยศของมหาวิทยาลยัมหิดล 
 
 
 
                            รองศาสตราจารย ์ทนัตแพทย ์ชลธชา หา้นิรัติศยั 
                                                                                   ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  
                                                                                  ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์             
                                                                                                        มหาวทิยาลยัมหิดล 
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คู่มอืการขอรับการรับรองจริยธรรมการวจิยัในคน  
คณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 

 

สารบัญ            หน้า 
1. คาํจาํกดัความของการวจิยัในคน (Definition of Human Research)     5 
2. ขอบข่ายและประเภทของโครงการวิจยัทีตอ้งขอรับการพิจารณารับรอง     6 
     (Scope and Type of Research Required for Approval) 
3. การเสนอโครงการวิจยัเพือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  8 
    ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล     

3.1 วิธีการเสนอโครงการวิจยัเพือขอรับการพิจารณา 
3.1.1 โครงการวิจยัของบุคลากรในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์  8 
3.1.2 โครงการวิจยัของนกัศึกษาทงัระดบัก่อนและหลงัปริญญา    8 
3.1.3 โครงการวิจยัของบุคลากรการภายนอกมหาวิทยาลยัทีขอเขา้ทาํวิจยัในมหาวิทยาลยัมหิดล 8 

3.2 ชนิดและจาํนวนของเอกสารทีตอ้งยนืเสนอ       8 
3.3 องคป์ระกอบของโครงการวิจยั (Full Research Protocol)     10 
3.4 คาํแนะนาํเกียวกบัการเตรียมเอกสารชีแจงโครงการวิจยัและหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม  12 

เขา้ร่วมการวิจยั           
4. การดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Management of MU-DT/PY-IRB)  15 

4.1 การลงทะเบียนรับโครงการวิจยั (Protocol Registration)     15 
4.2 การประชุมพิจารณาโครงการวจิยั (Full Board Review) และการแจง้ผลการพิจารณา  15 
4.3 การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) และการแจง้ผลการพิจารณา   16 

5. การติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายหลงัไดรั้บการรับรอง     19 
5.1 การปรับแกไ้ขโครงการวิจยั (Protocol Amendment)      19 
5.2 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse Event Report)     19 
5.3 การรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั       19 
5.4 การแจง้ปิดโครงการวิจยั         20 
5.5 การติดต่ออืนๆ          20 

6. สรุปขนัตอนในการขอรับการรับรอง        21 
7. ภาคผนวก           29 

7.1  ชือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน และสถานทีติดต่อ     29 
7.2  จรรยาบรรณนกัวิจยั         30 
7.3  Web site ในการสืบคน้ขอ้มลูเกียวกบั Ethical Principles Declaration of Helsinki,   33 

The Belmont Report, CIOMS Guidelines, ICH-G 
7.4 ตวัอยา่งเอกสารหรือแบบฟอร์มทีเกียวขอ้ง       33 
7.5 ทีตงัสาํนกังานและเจา้หนา้ทีสาํหรับติดต่อ       33 

8. เอกสารอา้งอิง           34 



Submission Hand Book version 1 October 2010   4/34 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Submission Hand Book version 1 October 2010   5/34 

1.  คาํจํากดัความของการวจิัยในคน (Definition of Human Research) 
คาํจาํกดัความของการวจิยัในคนตาม Ethical Principles ทีเป็นทียอมรับกนัในระดบัสากล 

 
1.1 Declaration of Helsinki: 
 “Medical research involving human subjects includes research on identifiable human material or 
identifiable data.” 
 “The primary purpose of medical research involving human subjects is to improve prophylactic, 
diagnostic and therapeutic procedures and the understanding of the etiology and pathogenesis of disease.” 
 
1.2 The Belmont Report: 
  “The term practice refers to interventions that are designed solely to enhance the well-being of an 
individual patient or client and that have a reasonable expectation of success.” 
 The purpose of medical and behavioral practice is to provide diagnosis preventive treatment or therapy to 
particular individuals. 
 By contrast, the term research designates an activity designed to test a hypothesis, permit conclusions to 
the drawn, and thereby to develop or contribute to generalizable knowledge. 
 Research is usually described in a formal protocol that sets forth an objective and a set of procedures 
designed to reach that objective.” 
 

1.3  ICH-GCP (Good Clinical Practice) 
 “Clinical trial / study: Any investigation in human subjects intended to discover or verify 

- the clinical, pharmacological, and/or other pharmacodynamic effects of an investigational product(s), 
and/or 

- to identify any adverse reactions to an investigational product(s), and/or 
- to study absorption, distribution, metabolism, and excretion of and investigation product (s) 
- with the object of ascertaining its safety and/or efficacy. ” 

 
1.4  แนวทางจริยธรรมของชมรมจริยธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย  
        (Forum for Ethical Review Committees in Thailand, FERCIT)   

 “แนวทางหรือหลกัเกณฑด์า้นจริยธรรมเกียวกบัการศึกษาวจิยัและการทดลองในคน เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิ 
และแนวทางจริยธรรมการศึกษาวิจยัและการทดลองในคนทีแต่ละสถาบนักาํหนด” 

ดงันนั การวิจยัในคนจึงมีความหมายครอบคลุมถึง การศึกษาในคนทียงัมีชีวิต การศึกษาโดยใชสิ้งส่งตรวจ
ทีมาจากคน ซึงเจาะจงระบุถึงตวับุคคลทีเป็นเจา้ของสิงส่งตรวจไดเ้ช่น เลือด, สารคดัหลงั และชินเนือ เป็นตน้ รวมทงั
การศึกษาโดยใชข้อ้มูลเฉพาะบุคคลทีทราบวา่ขอ้มูลนนัเป็นของผูใ้ด เพือวตัถุประสงคที์จะใหไ้ดค้วามรู้ใหม่ในแง่มุม
ต่างๆ ตามทีระบุไวแ้ลว้ขา้งตน้ เพือพฒันาความเป็นอยูแ่ละคุณภาพชีวิตของคนใหดี้ขึน 
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2.  ขอบข่ายและประเภทของโครงการวจัิยทต้ีองได้รับการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
(Scope and Type of Research Required for Approval) 

 

2.1 โครงการทีมลีกัษณะต่อไปนีต้องขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในคนประจําคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัช
ศาสตร์ 
1. โครงการวิจยัทีรับทุนสนบัสนุนการวิจยัจากคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 

2. โครงการวิจัยทีดาํเนินการหรือร่วมดําเนินการโดยบุคลากรของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดลทงัภายในและภายนอกคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล และ/
หรือมีการใช้ทรัพยากรต่างๆ ภายในคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ในกรณีที
หัวหน้าโครงการวิจยัเป็นบุคคลภายนอก ให้ขออนุมติัการเขา้มาทาํวิจยัในคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลจากคณบดีคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ก่อน และตอ้งมีบุคลากร
ของคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเป็นผูป้ระสานงาน/ทีปรึกษา หรือร่วมอยูใ่น

คณะวิจยั ยกเว้นโครงการทีผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯที MU-DT/PY-IRB ยอมรับ ไม่ต้องขอรับ

การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3. โครงการวิจัยทีใช้ขอ้มูลของคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดลซึงมิใช่ขอ้มูล
สาธารณะ และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลทีจะเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้ 

  

2.2 ประเภทของการวจัิยทีต้องได้รับการรับรองก่อนดําเนินการวจิัย แบ่งเป็น 8 ประเภท ดังนี 
1.    การวิจยัทางคลินิกซึงเกียวกบัยาหรือเครืองมือทางการแพทย ์ 
2.    การวิจยัเกียวกบัการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา     
3.    การวิจยัเกียวกบัวิธีการผา่ตดั    
4.    การวิจยัทีใชสิ้งส่งตรวจต่างๆ  จากร่างกายมนุษย ์   
5.    การศึกษาวิจยัจากเวชระเบียนทีวิธีการเกบ็ขอ้มูลตอ้งมีความเชือมโยงและมีผลกระทบต่อบุคคล   
6.    การวิจยัทางระบาดวิทยา    
7.    การวิจยัทีหวัหนา้โครงการเป็น Health Care Provider และขนัตอนการดาํเนินการวิจยัมีผลกระทบต่อสุขภาพ

ส่วนบุคคล ทาํใหเ้กิดความเสียงทีจะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
8.  การวิจยัทางสงัคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยา ทีดาํเนินการสาํรวจ สมัภาษณ์ การสงัเกตพฤติกรรม   

ขอ้มูลทีไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 
*  กรณีโครงการวจัิยใดทีไม่แน่ใจว่าต้องขอรับรองจริยธรรมหรือไม่ ขอให้ส่งมายงัสํานักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ เพอืให้ประธานคณะกรรมการฯ พจิารณาก่อน ถ้าเป็นโครงการประเภททีได้รับการยกเว้นไม่ต้องผ่านการ
พจิารณาจริยธรรมฯ สํานักงานฯ จะจัดทําจดหมายตอบกลบัเพอืเป็นหลกัฐาน 

 * กรณีโครงการวจัิยทีมแีผนงานว่าต้องการตีพมิพ์ เผยแพร่หรือขอตาํแหน่งทางวชิาการ  ขอให้ส่งโครงการวิจัย
มาเพอืขอรับการพจิารณาก่อน เพราะหากได้ดําเนินการไปแล้ว คณะกรรมการจะไม่พจิารณาโครงการย้อนหลงัให้ 
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2.3 ประเภทโครงการวิจัยทีไม่ต้องผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯก่อนดําเนินการวิจัย (Research with 

Exemption from MU-DT/PY-IRB review) ทังนีผู้วจัิยต้องส่งโครงการมาให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ พจิารณาเพอืออก
เอกสารรับรองว่าไม่ต้องผ่านการพจิารณา (Certificate of Exemption, COE)  

1. โครงการวิจยัของอาจารยที์ปรึกษาทีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯแลว้ และโครงการวิจยัครอบคลุม
โครงการของนกัศึกษาจาํนวนหลายคนทีมีการใชวิ้ธีการดาํเนินการวิจยั แบบเดียวกนัในการศึกษาวิจยัโครงการ
ต่อเนือง 

2. โครงการวิจยัทีเกียวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยใชว้ิธีทีใชใ้นกระบวนการเรียนตามปกติ ไดแ้ก่ การปรับ
วิธีการเรียนการสอนเทียบวิธีการเดิมกบัวิธีการใหม่ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอน
ดว้ยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลกัสูตร 

3. โครงการวิจยัวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ โดยขอ้มูลทีเก็บนนัไม่สามารถเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยัเป็นราย บุคคล และทาํการรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม 

4. การวิจยัทีดาํเนินการโดยวิธีการสาํรวจ สัมภาษณ์ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน โดยวิธีการเก็บขอ้มูลนนัไม่
สามารถเชือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล/ชุมชน และไม่มีผลกระทบต่อบุคคล/ชุมชนในแง่สถานภาพ
และภาพลกัษณ์ทางสังคม การจ้างงาน สถานภาพทางการเงิน หรือทาํให้เกิดความเสียงทีจะทาํให้ถูกฟ้องร้อง
ดาํเนินคดีตามกฎหมาย 

5. การวิจยัทีเกบ็ขอ้มูลจากฐานขอ้มูลทีเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, สิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือ
หอ้งปฏิบติัการรวมทงัฟันแทห้รือฟันนาํนมทีถูกถอน โดยวิธีการเก็บนันไม่สามารถเชือมโยงถึงผู้ เข้าร่วมการวิจัย

เป็นรายบุคคล (Unidentifiable data) ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางออ้มโดยผ่านรหสัใดๆ ทีผูว้ิจยัจดัทาํขึนเพือจะ
สืบคน้ไปถึงผูที้เป็นเจา้ของขอ้มูล สิงส่งตรวจ หรือฟันทีถูกถอนได ้ 

6. การประเมินความพงึพอใจของผูม้ารับบริการจากหน่วยงาน เพือพฒันาคุณภาพการปฏิบติังานภายในหน่วยงานนนั 
7. การวิจยัทีเกียวขอ้งกบัการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบทีไม่เชือมโยงกบัฐานขอ้มูลทีเป็นส่วนบุคคล หรือมี

ผลกระทบต่อขอ้มูลดา้นสุขภาพส่วนบุคคล 
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3.  การเสนอโครงการวจิัยเพอืขอรับการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนของคณะ
ทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
     3.1 วิธีการเสนอโครงการวิจัยเพอืขอรับการพจิารณา มี 3 กรณีดงันี 

 3.1.1. โครงการวิจยัของบุคลากรในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
ใหผู้วิ้จยัเสนอโครงการวิจยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชั

ศาสตร์ และปฏิบติัตามระเบียบทีคณะกรรมการจริยธรรมฯกาํหนดขึน                     
ในกรณีทีเป็นการเสนอโครงการเพือขอการรับรองก่อนเริมโครงการวิจยั (initial review) ขอใหผู้วิ้จยั

เสนอโครงการวิจยัต่อรองคณบดีฝ่ายวิจยัคณะทนัตแพทยศาสตร์/ผูช่้วยคณบดีฝ่ายวิจยัคณะเภสชัศาสตร์ ซึงจะเป็นผู ้
ส่งโครงการวิจยัไปยงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ส่วนการแจง้ผลการพิจารณา คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะติดต่อกบั
ผูวิ้จยัโดยตรง เพือความสะดวกรวดเร็วในการติดต่อ  

การติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายหลงัไดรั้บการรับรองโครงการวิจยัแลว้ เช่น การขอปรับ 
เปลียนรายละเอียดโครงร่างวิจยั การขอต่ออายกุารรับรองโครงการวิจยั การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์ะหวา่ง
การวิจยั การรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั และการแจง้ปิดโครงการวิจยั ขอใหผู้วิ้จยัติดต่อกบั
คณะกรรมการจริยธรรมฯโดยตรงเพือความสะดวกรวดเร็วในการติดต่อ 

   3.1.2. โครงการวิจยัของนกัศึกษาทงัระดบัก่อนและหลงัปริญญา 
  โครงการวิจยัของนกัศึกษาระดบัก่อนปริญญา ขอใหอ้ยูใ่นความดูแลของอาจารยที์ปรึกษา โดยอาจารย์

ทีปรึกษาจะเป็นผูเ้สนอโครงการวิจยัต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามขอ้ 3.1.1 
โครงการวิจยัของนกัศึกษาระดบัหลงัปริญญา ขอใหติ้ดต่อรับคาํแนะนาํจากสาํนกังานบณัฑิตวิทยาลยั 

สาขาประจาํวิทยาเขต/คณะ โดยนกัศึกษาผูท้าํวิจยัจะตอ้งเป็นผูเ้สนอโครงการวิจยัภายใตค้วามเห็นชอบของอาจารยที์
ปรึกษาผา่นรองคณบดีฝ่ายวิจยัคณะทนัตแพทยศาสตร์/ผูช่้วยคณบดีฝ่ายวิจยัคณะเภสชัศาสตร์ของคณะทีนกัศึกษา
สงักดั (คณะทนัตแพทยศาสตร์/คณะเภสชัศาสตร์) พร้อมแนบเอกสารประกอบการเสนอโครงการวิจยั ไดแ้ก่ เอกสาร
ทีแสดงวา่นกัศึกษาไดผ้า่นการสอบโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์แลว้ และเอกสารจากประธานหลกัสูตรทีแสดงวา่
เขา้เรียนในรายวิชาทีบณัฑิตวิทยาลยัรับรอง / ประกาศนียบตัรแสดงการผา่นการอบรมดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน 

3.1.3. โครงการวิจยัของบุคลากรภายนอกคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล
ทีขอเขา้ทาํวิจยัในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 

กรณีทีผูวิ้จยัเป็นบุคคลภายนอกคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล แต่
ประสงคที์จะเขา้มาทาํวิจยัภายในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล จะตอ้งขออนุมติั
เข้าทาํวิจัยจากคณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์หรือคณบดีคณะเภสัชศาสตร์ ก่อนทีจะเสนอโครงการวิจัยมายงั
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ซึงรับผิดชอบดูแล
โครงการวิจยัในคนในสถานทีวิจยัภายในคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ 

 
3.2 ชนิดและจํานวนของเอกสารทีต้องยนืเสนอ ไดแ้ก่ 

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 ์
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4. หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเตม็ใจ (Informed Consent 
Document) จาํนวน 20 ชุด พร้อมไฟล ์

5. ประวติัส่วนตวั ตาํแหน่ง สถานทีทาํงาน และผลงานของหวัหนา้โครงการวิจยั (Principal Investigator’s 
Curriculum Vitae) จาํนวน 4 ชุด 

6. หนงัสือรับรองวา่จะเริมดาํเนินการวิจยัภายหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
คนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ตน้ฉบบั 1 ชุด สาํเนา 3 ชุด รวม
เป็น 4 ชุด 

7. เครืองมือทีใชใ้นการเกบ็ขอ้มลู เช่น แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ แนวทางการสมัภาษณ์หรือสงัเกต แบบ
บนัทึกขอ้มูลทีจะใชใ้นการวิจยั (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 ้ (กรณีทาํวิจยัจากสิงส่งตรวจหรือชิน

เนือ) สาํเนา 4 ชุด  
11. เอกสารหรือสืออืน ๆ ทีใชใ้นการประชาสมัพนัธ์โครงการวิจยั (ถา้มี) จาํนวน 4 ชุด 
12. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหร้ะบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข หรือเอกสารนาํยาเขา้เพือการวิจยัและเอกสารเกียวกบัยาทีจาํเป็นอืนๆ (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 (กรณีเป็นโครงการยอ่ยของโครงการใหญ่ทีผา่นการพิจารณาจาก
คณะกรรมการ จริยธรรมฯ แลว้) 

14. เอกสารรับรองโครงการวิจยั (กรณีทีผา่นการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหน่วยงานทีเกบ็ขอ้มูลแลว้ ขอให้
แนบมาพร้อมกบัการเสนอขอรับรองจากมหาวิทยาลยั) 

15. หลกัฐานการจ่ายค่าธรรมเนียมหรือหลกัฐานการขออนุเคราะห์ยกเวน้ค่าธรรมเนียม 
16. กรณีผูวิ้จยัเป็นนกัศึกษาใหแ้นบเอกสารต่อไปนีเพิมเติม 

16.1  เอกสารยนืยนัการผา่นการสอบป้องกนัโครงร่างวิทยานิพนธ์จากบณัฑิตวิทยาลยัพร้อมจดหมาย
นาํส่ง จาํนวน 4 ชุด 

16.2  ประวติัส่วนตวั สถานทีทาํงาน และผลงานของอาจารยที์ปรึกษาพร้อมกบัของผูวิ้จยั จาํนวน 4 ชุด 
16.3  เอกสารรับรองวา่ผา่นการอบรมดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน สาํเนา 4 ชุด 
โดยผูวิ้จัยต้องนําส่งเอกสารทังหมดพร้อมบันทึกข้อความนําส่งโครงการวิจ ัยขอรับการพิจารณา 

(ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 8) ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะ
เภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดลเพือพิจารณา 

   
 
 



Submission Hand Book version 1 October 2010   10/34 

3.3  องค์ประกอบของโครงการวิจัย (อ้างอิงจาก ICH-GCP) ผูวิ้จยัตอ้งเสนอโครงการวิจยัทีมีองคป์ระกอบต่อไปนี 
3.3.1  ขอ้มลูทวัไป (General information) 

        -  ชือโครงการวิจยั (Protocol title) 
       -  ชือผูวิ้จยัและคณะ พร้อมสถานทีติดต่อและหมายเลขโทรศพัท ์(Investigators’ information: name,  

title, address and telephone number) 
-  ผูใ้หทุ้นพร้อมสถานทีติดต่อและหมายเลขโทรศพัท ์(Sponsor information: name, title, address and  

telephone number) 
       -  ผูที้เกียวขอ้งอืนๆ เช่น ผูใ้หทุ้น, ผูติ้ดตามผลของผูใ้หทุ้น, Contract Research Organization (CRD),  

Auditor, Monitor พร้อมสถานทีติดต่อและหมายเลขโทรศพัท ์
3.3.2  หลกัการและเหตุผลทีมาของการวิจยั (Background and Rational) 

        -  เหตุผลทีตอ้งทาํวิจยั 
       -  ขอ้มูลทีเกียวขอ้งกบักระบวนการวิจยัเท่าทีเคยมีรายงานมาก่อน และขอ้จาํกดัของขอ้มลูดงักล่าวซึง 

ยงัไม่สามารถตอบคาํถามวิจยัได ้
3.3.3  วตัถุประสงคข์องการวิจยั (Trial Objectives) 
3.3.4  การออกแบบการวิจยั (Trial Design) ผูวิ้จยัควรระบุรายละเอียดการออกแบบวิจยัดงัต่อไปนี 

* ชนิดของการวิจยั (type of study) เช่น Retrospective study, Randomized controlled trial, Quasi-
experimental study, Observational study, Descriptive study, Participant observation, Action 
research, Longitudinal study, Cohort study เป็นตน้ 

* การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (Subject selection and allocation) ประกอบดว้ย 
-  เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (Inclusion criteria) 
-  เกณฑก์ารคดัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัออก (Exclusion criteria) 
-  เกณฑก์ารยติุการเขา้ร่วมการวิจยั (Termination criteria) 
-  การจดัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเขา้กลุ่ม (Subject allocation) 
-  การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง (Sample size calculation) ระบุทีมาของขนาดตวัอยา่งดว้ย ถา้ใชสู้ตรสาํเร็จ
ให้ระบุค่าตวัแปรทีแทนค่าในสูตรดว้ย 

-  จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (Sample size) 
- การดาํเนินการหากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัถอนตวัออกจากการวิจยั (Subject withdrawal) ไม่วา่จะเป็นการ
ถอนตวัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเอง หรือผูวิ้จยัเป็นผูถ้อดถอนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัออกจากการวิจยั 

-  ความสมเหตุสมผลในการเลือกศึกษาในกลุ่มผูอ่้อนดอ้ยความสามารถในการตดัสินใจ (ถา้มี)  
(Justification for vulnerable subjects, if applicable) 

3.3.5  ขนัตอนการดาํเนินการวิจยั (Trial procedures) ผูวิ้จยัควรระบุขนัตอนการวิจยัดงัต่อไปนี 
         -  รายละเอียดของการดาํเนินการวิจยั (procedural detail) 
         -  สถานทีในการทาํวิจยั (site of study) 

        -  ระยะเวลาในการวิจยั (duration of study) 
        -  การหยดุการดาํเนินการวิจยัทงัเฉพาะรายบุคคลทีเขา้ร่วมการวิจยัและหยดุทงัโครงการ 
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  (Discontinuation criteria for individual subjects and entire trial) 
        -  เครืองมือต่างๆทีใชใ้นการวิจยั 
        -  ขนัตอนต่างๆในการดาํเนินการวิจยั จะตอ้งระบุรายละเอียดทีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะไดรั้บการปฏิบติั 

กิจกรรมทีตอ้งทาํ จาํนวนครัง และเวลาทีใช ้
        - หากมีการส่ง Specimen ออกนอกหน่วยงานหรือมหาวิทยาลยัมหิดลขอใหด้าํเนินการจดัทาํ Material  

Transfer Agreement ดว้ย  
3.3.6  การเก็บขอ้มูล (Data collection) ขอใหส่้งแบบบนัทึกการเกบ็ขอ้มูล (case record form) และ/หรือ 

แบบสอบถาม (questionnaire) ทีจะใชม้าใหค้ณะกรรมการฯดว้ย 
3.3.7  การวดัผลของการวจิยั (Outcome measurement) 

        -  ขอใหร้ะบุวา่ ผลลพัธ์หลกัของการศึกษานีคืออะไร (Primary outcome) ทีจะนาํมาใชใ้นการคาํนวณ 
ขนาดตวัอยา่ง และผลลพัธ์อืนๆ (ถา้มี) [Primary outcome and secondary outcome (if any)] 

- การวดัประสิทธิผล (Assessment of efficacy) 
- การประเมินความปลอดภยั (Assessment of safety) 
- สถิติทีใชใ้นการวิเคราะห์ ประเมินผล (Statistical analysis) 

3.3.8  กระบวนการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมการวิจยั (Recruitment process) และกระบวนการขอความยนิยอมใน
การเขา้ร่วมการวิจยั (Informed consent process)  

-  กระบวนการเชิญชวนให้เขา้ร่วมการวิจยั (Recruitment process) โปรดระบุ วิธีการทีจะเขา้ถึง
ประชากรทีจะเชิญชวนให้เขา้ร่วมการวิจยั, ผูท้าํหน้าทีชีแจง, สถานที, เวลาทีดาํเนินการ และ
กระบวนการเขา้ถึงอยา่งละเอียด มีการใชสื้อช่วยในการประชาสัมพนัธ์หรือไม่ ถ้ามีโปรดระบุว่าม ี
และแนบประกาศเชิญชวนมาด้วย 

-  กระบวนการขอความยินยอมในการเขา้ร่วมการวิจยั (Informed consent process) โปรดระบุว่า 
ต่อเนืองกับกระบวนการเชิญชวนให้เขา้ร่วมการวิจยัหรือไม่ ถา้ไม่ต่อเนืองมีระยะเวลาดาํเนินการ
เท่าใด ดาํเนินการอยา่งไร ใครเป็นผูท้าํหนา้ทีใหข้อ้มูลเพือขอความยนิยอม 

-  มีเอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Participant information sheet) และหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ 
ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเต็มใจ (Informed consent form) อย่างละ 1 ฉบบั (ตวัอยา่ง
แบบฟอร์มหมายเลข 2 และ 3) 

3.3.9  ขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน (Ethical Consideration) 
1)   เหตุผลและความจาํเป็นทีตอ้งดาํเนินการวิจยัในคน โดยระบุความรุนแรงของปัญหา ซึงเป็นทีมา

ของคาํถามวิจยั ขอ้มูลจากการศึกษาก่อนหนา้นีมีมากนอ้ยเพียงใด ตลอดจนความจาํเป็นทีตอ้งหา
ขอ้มูลเพิมเติม 

2)  ประโยชนที์คาดวา่จะไดรั้บจากการวิจยันี ทงัต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล และประโยชน์
โดยรวม รวมทงัประโยชน์ต่อประชากรทีเขา้ร่วมการวิจยันีหลงัสินสุดการวิจยั (ถา้มี) 

3)  ความเสียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงคที์คาดวา่อาจจะเกิดขึนและการเตรียมการจดัการแกปั้ญหา
หรือช่วยเหลือใหก้บัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยมีรายละเอียดดงันี 
-  เคยมีการวิจยัทาํนองเดียวกบัโครงร่างทีเสนอมานีมาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึง 
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   ประสงคอ์ยา่งไร ขอใหร้ะบุรายละเอียดและโอกาสทีเกิดบ่อยมากนอ้ยเพียงใด ตามทีเคยมี 
    รายงานมา 
-  มาตรการป้องกนัและแกไ้ขทีผูวิ้จยัเตรียมไวใ้นโครงการนี 
-  ผูรั้บผิดชอบค่าใชจ่้ายในการแกไ้ข หรือศึกษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการวิจยั 
-  ชือผูรั้บผดิชอบหรือแพทย ์และหมายเลขโทรศพัทที์สามารถติดต่อไดต้ลอดเวลา หากเกิด 
    เหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการวิจยั 
-  กรณีเป็นการวิจยัทางคลินิก (Clinical research) ผูวิ้จยัมีวิธีการแจง้แพทยเ์จา้ของไข ้หรือ แพทย ์ 
    อืนทีตอ้งมาใหก้ารรักษาผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทราบวา่บุคคลผูน้นัอยูใ่นระหวา่งดาํเนินการวิจยัได ้
    ดว้ยวิธีใด (โปรดระบุ) 

 4)  หลกัฐานหรือขอ้มูล (เอกสารอา้งอิง) ทีแสดงวา่การวิจยันีน่าจะมีความปลอดภยัและ/หรือมี
ประโยชนต่์อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอา้งอิง 

5)  การป้องกนัการละเมิดความเป็นส่วนตวัและมาตรการรักษาความลบัของขอ้มูล (Privacy and 
confidentiality protection) เช่น วิธีการปกป้องความลบัของขอ้มลูส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
โดยใชร้หสัแทนชือและขอ้มลูส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในการบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึก
ขอ้มูล และ/หรือ แบบสอบถาม หากมีการบนัทึกขอ้มูลเป็น รูปถ่าย วิดิทศัน ์หรือ การบนัทึกเสียง
โปรดระบุผูที้สามารถเขา้ถึงขอ้มูล ระบุระยะเวลาในการเก็บขอ้มูล และวิธีการทาํลายเมือพน้ระยะ
เกบ็ขอ้มูล 

6)  ค่าตอบแทนทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะไดรั้บในการเขา้ร่วมการวิจยั (Payment) (ถา้มี) ค่าใชจ่้ายที
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัตอ้งจ่ายเพิมเติมในการเขา้ร่วมการวิจยั (ถา้มี) 

 

3.4  คาํแนะนําเกยีวกบัการเตรียมเอกสารชีแจงโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัย 
 3.4.1  การขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวจัิย จะกระทาํต่อผูที้จะเขา้ร่วมการวจิยัใน 2 ลกัษณะ คือ 

1) กระทาํต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยตรง ในกรณีทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีอายเุกิน 18 ปี และมี
สติสมัปชญัญะปกติ ไม่เจบ็ป่วยดว้ยโรคทางจิต หรือมีสติปัญญาบกพร่อง สามารถตดัสินใจไดด้ว้ย
ตนเอง 

2) กระทาํต่อผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ในกรณีต่อไปนี 
  -  ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นผูเ้ยาว ์(อายตุาํกวา่ 18 ปี) 
  -  ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่รู้สึกตวั มีสติสมัปชญัญะไม่ปกติ 
  -  ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีความเจบ็ป่วยทางจิต หรือสติสมัปชญัญะบกพร่อง 

ซึงในกรณีต่างๆ ดงักล่าวแลว้ในขอ้นีมีขอ้แนะนาํเพิมเติม ดงันี 
  -  กรณีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอายตุาํกวา่ 18 ปี 

- หากมีอายตุาํกวา่ 7 ปี ผูวิ้จยัตอ้งทาํเอกสารชีแจงสาํหรับผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีเป็น
ผูเ้ยาว ์และผูป้กครองโดยชอบธรรมตามกฎหมายจะเป็นผูอ่้าน และลงนามในเอกสารชีแจง 

-  หากมีอายตุงัแต่ 7 ปี ขึนไป – ตาํกวา่ 15 ปี ผูวิ้จยัควรทาํเอกสารชีแจง 2 ฉบบัโดยฉบบัหนึงชีแจง
ผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และอีกหนึงฉบบัสาํหรับเดก็ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยใชภ้าษาให้
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เหมาะสมกบัวยั (Assent form) และใหเ้ดก็แสดงความยินยอมพร้อมใจ (Assent) โดยอาจใชวิ้ธีให้
เดก็ทาํเครืองหมายหรือลงนาม 

-  หากมีอายตุงัแต่ 15 ปี ขึนไป -18 ปี ผูวิ้จยัสามารถใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัอ่านเอกสารฉบบัเดียวกบัที
เตรียมไวใ้หผู้ป้กครองของผูเ้ยาวอ่์าน และใหผู้เ้ยาวล์งนามในเอกสารฉบบัเดียวกนักบัผูป้กครอง
ได ้ 

-  กรณีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นผูที้มีอายเุกิน 18 ปี แต่มีภาวะทีไมอ่าจตดัสินใจไดด้ว้ยตนเอง โดย 
เฉพาะกรณีเจบ็ป่วยทางจิต อาจมีบางช่วงทีผูป่้วยมีอาการดีจนสามารถตดัสินใจดว้ยตนเองได ้ จึง
ควรดาํเนินการเช่นเดียวกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทีมีอายรุะหวา่ง 15-18 ปี โดยใหผู้ป่้วยไดอ่้านและลง
นามแสดงความยนิยอมร่วมกบัผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

* ควรมีการอธิบายเพือใหข้อ้มลูกบัผูที้จะเขา้ร่วมการวิจยัก่อนการส่งเอกสารใหผู้ที้จะเขา้ร่วมการวิจยั
อ่าน จะทาํใหเ้ขา้ใจและไดข้อ้มลูทีครบถว้นกวา่การอ่านเอกสารแต่เพียงอยา่งเดียว 

* ควรจดัสถานทีและเวลาใหเ้หมาะสม เพือใหผู้ที้จะเขา้ร่วมการวิจยัไดมี้โอกาสตรึกตรองก่อนการ
ตดัสินใจ หรือมีเวลาไดป้รึกษาหารือกบัผูอื้น เช่น สมาชิกในครอบครัวดว้ย 

* ควรเปิดโอกาสใหผู้ที้จะเขา้ร่วมการวิจยัไดส้อบถามในส่วนทียงัไม่เขา้ใจ และเมือผูวิ้จยัอธิบาย
รายละเอียดและขอ้คาํถามของโครงการวิจยัจนเขา้ใจแลว้ ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัสามารถนาํเอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไป
ปรึกษาเพือขอคาํแนะนาํหรือความคิดเห็นจากบุคคลในครอบครัวหรือผูอื้นทีตอ้งการได ้

 ในกรณีทีเป็นการศึกษาขอ้มลูยอ้นหลงัจากแฟ้มประวติัของผูป่้วย หรือการนาํสิงส่งตรวจ/ชินเนือมา
ตรวจยอ้นหลงั การวิจยัในลกัษณะดงักล่าวจดัเป็นโครงการวิจยัทีมีความเสียงตาํ ไม่ก่อความเสียหายต่อสิทธิและ
สวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั การวิจยัในลกัษณะนีไม่จาํเป็นตอ้งขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นราย 
บุคคล แต่ผูว้จิยัจะตอ้งขออนุญาตใชข้อ้มลูหรือสิงส่งตรวจจากผูที้มีอาํนาจหนา้ทีในการเก็บรักษาขอ้มูลหรือสิงส่ง
ตรวจ เช่น ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาล หวัหนา้แผนก หรือหวัหนา้ภาควิชาทีเก็บรักษาสิงส่งตรวจนนั โดยเปรียบเสมือน
ผูมี้อาํนาจในการเกบ็รักษาขอ้มูล/สิงส่งตรวจ เป็นผูต้ดัสินใจแทนเจา้ของขอ้มลู/สิงส่งตรวจ 

3.4.2  ข้อมูลสําหรับผู้เข้าร่วมการวจัิย ควรเขียนโดยใชภ้าษาทีบุคคลทวัไปเขา้ใจไดง่้ายไม่ใชศ้พัทเ์ทคนิค ควร
ประกอบดว้ยหวัขอ้ดงัต่อไปนี  

-  เหตุผลและความจาํเป็นทีจะตอ้งทาํการวิจยันี 
-  เหตุผลทีเชิญใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั บุคคลทีจะเขา้ร่วมการวิจยัไดจ้ะมีคุณสมบติัอยา่งไร 
-  ระยะเวลาทีจะตอ้งเขา้ร่วมโครงการวิจยั จะตอ้งมาตามนดักีครัง 
- จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการทีประมาณการไว ้ (หากเป็นการวจิยัแบบ multicenter study ขอใหร้ะบุ
จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทงัหมด สถานทีร่วมวิจยัมีกีแห่ง ทีใดบา้ง และในสถานทีวจิยัทีผูว้จิยั
รับผดิชอบจะรับกีคน) 

-  รายละเอียดขนัตอนต่างๆในการวิจยัทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งปฏิบติัหรือไดรั้บการปฏิบติั 
*  กรณีทีเป็นการวิจยัทางคลินิก 

- ขอใหอ้ธิบายวิธีการทีจะใชเ้ป็นภาษาทีบุคคลทวัไปเขา้ใจได ้ หากมีการเจาะเลือด กรุณาระบุ
ปริมาณเป็นชอ้นชา/ชอ้นโต๊ะ จะเจาะกีครัง เป็นตน้ 
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- หากมีขนัตอนทีเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมดว้ย ขอใหแ้จง้ใหช้ดัเจนวา่ ส่วนใดเป็น
กระบวนการรักษา ส่วนใดเป็นการวิจยั อธิบายแยกจากกนัใหช้ดัเจน 

- จะมีการแบ่งผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาออกเป็นกีกลุ่ม ดว้ยวิธีใด และโอกาสทีจะเขา้ในแต่ละกลุ่มเป็น
สดัส่วนเท่าใด 

- มีการใชย้าหลอกซึงเปรียบเสมือนมิไดรั้บการรักษาดว้ยหรือไม่ ขอใหแ้จง้โอกาสทีจะไดรั้บยา
หลอกเป็นสดัส่วนเท่าใดเทียบกบัยาจริงทีใชใ้นการวจิยั 

       *  กรณีเป็นการวิจยัทางสงัคมศาสตร์หรือมนุษยศาสตร์ 
- ขอใหร้ะบุวา่จะไดรั้บการปฏิบติัอยา่งไร เช่น ตอบแบบสอบถาม, สมัภาษณ์, มีกิจกรรมอยา่งไร 
จาํนวนกีครัง 

- จะมีการแบ่งผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาออกเป็นกีกลุ่ม ดว้ยวิธีใด และโอกาสทีจะเขา้ในแต่ละกลุ่มเป็น
สดัส่วนเท่าใด 

-  ประโยชนที์คาดวา่จะไดรั้บจากการวิจยั 
  *  ประโยชน์โดยตรงกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
  *  ประโยชน์โดยรวม เช่น ทาํใหเ้กิดความรู้ใหม่ทีจะพฒันาการรักษาโรค พฒันาสงัคม เป็นตน้ 

-  ความเสียงทีอาจจะเกิดขึน พร้อมทงัวิธีการป้องกนัและแกไ้ข  
           กรณีเป็นโครงการวิจยัทางดา้นสงัคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ เช่น การสมัภาษณ์ หรือการ
ประชุมกลุ่ม หรืออืนๆ จะตอ้งพิจารณารายละเอียดของกิจกรรมนนัวา่ รบกวนหรือคุกคาม ความรู้สึกของผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยัหรือไม่ หรือทาํใหเ้กิดความอึดอดั ไม่สบายใจ หรือลาํบากใจในการทาํกิจกรรมหรือไม่ ผูวิ้จยัจะมีทางออกหรือ
แกไ้ขอยา่งไร กรณีนีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัมีสิทธิทีจะไม่ตอบคาํถามขอ้ใดกไ็ดที้ไม่ตอ้งการตอบ 

-  หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์ะหวา่งการวิจยัจะติดต่อผูวิ้จยัอยา่งไร ระบุชือผูที้จะติดต่อ สถานที 
และหมายเลขโทรศพัทที์ติดต่อไดท้งัในและนอกเวลาราชการ 

-   การป้องกนัการละเมิดความเป็นส่วนตวัและมาตรการรักษาความลบัของขอ้มลู (Privacy and 
confidentiality protection) 

-  ค่าตอบแทนทีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะไดรั้บในการเขา้ร่วมการวิจยั (Payment) (ถา้มี) ค่าใชจ่้ายทีผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยัตอ้งจ่ายเพิมเติมในการเขา้ร่วมการวิจยั (ถา้มี) 
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4.  การดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล (Management of MU-DT/PY-IRB) 

4.1. การลงทะเบียนรับโครงการวิจัย (Protocol Registration) 
 เมือผูวิ้จยัส่งโครงการวิจยัมาทีสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการตรวจสอบความครบถว้นของ
เอกสารโดย 

1) กรณีเอกสารยงัไม่ครบถว้น จะแจง้ชนิดของเอกสารทียงัขาดแก่ผูวิ้จยั และขอใหผู้วิ้จยันาํส่งเอกสารภายใน 
1 สปัดาห์หลงัจากไดรั้บแจง้ หากผูวิ้จยัไม่ดาํเนินการภายใน 1 เดือนหลงัจากไดรั้บทราบแลว้จะส่ง
เอกสารทงัหมดคืนแก่ผูวิ้จยั 

2) กรณีเอกสารครบถว้น จะลงทะเบียนรับและออกเลขรหสัโครงการ รวมทงักาํหนดวนัประชุมเพือพิจารณา
โครงการแก่ผูวิ้จยั โดยจดัเขา้วาระการประชุมนบัตงัแต่วนัทีลงทะเบียนรับภายในระยะเวลาไมเ่กิน 1 
เดือน  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัมหิดล มีกาํหนดวนัประชุมทุกวนัพฤหสับดีที 3 ของเดือน โดยโครงการทีไดรั้บการจดัเขา้วาระการ
ประชุม จะตอ้งมาถึงสาํนกังานภายในวนัพธุของสปัดาห์ที 4 ของเดือนเพือบรรจุเขา้วาระการพิจารณาในการประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯเดือนถดัไป 
 

4.2. การประชุมพจิารณาโครงการวจัิย และการแจ้งผลการพจิารณา 
4.2.1) กรรมการจะไดรั้บเอกสารโครงการวิจยัเพืออ่านทบทวนไม่นอ้ยกวา่ 7 วนัก่อนวนัประชุม และผลการ

พิจารณาโครงการ แบ่งออกเป็น 4 ประเภทคือ 
1. รับรองโดยไม่มีเงือนไข (Approved) 
2. รับรองในหลกัการโดยขอใหมี้การแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะ (Approved after minor revision) 
3. ยงัไม่รับรองจนกวา่จะมีการแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะและนาํเขา้ประชุมเพือพิจารณา  
    (Pending approval due to minor revision) 
4. ไม่รับรองตามเหตุผลทีชีแจง (Disapproved) 

4.2.2) ผูวิ้จยัจะไดรั้บจดหมายแจง้ผล ภายใน 2 สปัดาห์หลงัการประชุม 
           1) ผลการพจิารณาประเภทที 1 รับรองโดยไม่มีเงือนไข  
   ผูวิ้จยัจะไดรั้บเอกสารรับรองโครงการวิจยั (COA) พร้อมกบัจดหมายแจง้ผลการพิจารณา 
           2) ผลการพจิารณาประเภทที 2 และ 3 

    ผูวิ้จยัจะไดรั้บจดหมายแจง้ผลพร้อมขอ้เสนอแนะ ขอใหผู้วิ้จยัดาํเนินการแกไ้ขและชีแจงเหตุผล
ภายใน 3 เดือนหลงัไดรั้บจดหมายแจง้ผล โดยขอใหจ้ดัทาํแบบสรุปตอบขอ้คาํถามเรียงตามลาํดบัตามจดหมายแจง้ผล 
พร้อมทงัระบุหน้าทีแก้ไขพร้อมทังขีดเส้นใต้ ระบายทึบ หรือตดิแถบสีในโครงร่างวจัิย พร้อมแนบไฟล์เอกสารชีแจง
ผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวจัิยโดยได้รับการบอกกล่าวและเตม็ใจ (กรณีแจง้ให้
แกไ้ข) จํานวน 2 ชุด ส่งกลบัมายงัสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯไดโ้ดยตรงโดยไม่ตอ้งผา่นตน้สงักดั กรณีเป็น
นกัศึกษาขอใหอ้าจารยค์วบคุมวิทยานิพนธ์ทาํจดหมายนาํส่งไดโ้ดยตรง  
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 กรณีประเภทที 2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเป็นผูพิ้จารณาเอกสารทีแกไ้ข/ปรับปรุง
เพิมเติม หากมีเหตุผลทีเหมาะสมและเป็นไปตามทีคณะกรรมการจริยธรรมฯแจง้ใหแ้กไ้ข ประธานฯ จะพิจารณาให้
การรับรอง ผูวิ้จยัจะไดรั้บเอกสารรับรองโครงการวิจยั พร้อมกบัจดหมายแจง้ผลการพิจารณา ภายใน 2 สปัดาห์ 

 กรณีประเภทที 3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเป็นผูพิ้จารณาเอกสารทีแกไ้ข/ปรับปรุง
เพิมเติม หากมีเหตุผลทีเหมาะสมและเป็นไปตามทีคณะกรรมการจริยธรรมฯแจง้ใหแ้กไ้ข จะนาํเขา้ทีประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกครังเพือลงมติใหก้ารรับรอง/แกไ้ขเพิมเติม   ผูวิ้จยัจะไดรั้บเอกสารรับรองโครงการวิจยั 
พร้อมกบัจดหมายแจง้ผลการพิจารณา ภายใน 2 สปัดาห์หลงัการประชุม 

  หากผูเ้สนอโครงการวิจยัขาดการติดต่อกบัสาํนกังาน MU-DT/PY-IRB หลงัจากไดรั้บแจง้ขอ้แกไ้ข
นานเกิน 6 เดือน คณะกรรมการจริยธรรมฯจะยกเลิกการพิจารณา หากผูวิ้จยัตอ้งการดาํเนินโครงการวิจยันีต่อจะตอ้ง
เริมกระบวนการทงัหมดใหม่ 

          3) ผลการพจิารณาประเภทที 4 ไม่รับรอง 
   ผูวิ้จยัจะไดรั้บจดหมายแจง้ผลพร้อมเหตุผล 

 
4.3. การพจิารณาแบบเร่งด่วน (Expedited Review) และการแจ้งผลการพจิารณา 

การพิจารณาแบบเร่งด่วนเป็นกระบวนการทีกรรมการจริยธรรมฯผูใ้ดผูห้นึงหรือคณะหนึง ซึงไดรั้บการ
แต่งตงัจากผูบ้ริหารสถาบนัเนืองดว้ยเป็นผูมี้ประสบการณ์ และไดรั้บการฝึกอบรมเฉพาะทางจนมีความรู้ความชาํนาญ
มากเพียงพอทีจะทาํหนา้ทีพิจารณาและรับรองโครงการวิจยับางประเภท และเอกสารทีเกียวขอ้งอืนๆ โดยมิตอ้งผา่น
กระบวนการประชุมทีครบองคป์ระชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯตามปกติ เพือความสะดวก รวดเร็ว และคล่องตวั
ในการรับรองโครงการวิจยัหรือเอกสารทีเกียวขอ้งอืนๆ ลดภาระการประชุม และผูวิ้จยัสามารถดาํเนินการวิจยัได้
อยา่งรวดเร็วตามเวลาทีกาํหนด โดยมีมาตรฐานไม่แตกต่างไปจากการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีครบ
องคป์ระชุม (อา้งอิงตามกฎหมายของสหรัฐอเมริกา The Federal Regulation (45CFR46.110) ทีระบุถึง expedited 
review process ไว)้ ซึงจะตอ้งประกอบไปดว้ยหลกัสาํคญัดงัต่อไปนี คือ 

ตอ้งพิจารณาและลงความเห็นในแง่มุมต่างๆ ทีจะตอ้งลงความเห็นในระหวา่งการประชุม ไดแ้ก่ 
1)  สดัส่วนของความเสียงหรืออนัตรายทีอาจจะเกิดขึนต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั มีความคุม้ค่ากบั 
  ประโยชนอ์นัพึงจะไดรั้บจากการวิจยั 
2) ความรุนแรงของความเสียงหรืออนัตรายทีอาจจะเกิดขึนมีมากนอ้ยเพียงใด 
3)   มีมาตรการในการป้องกนัและแกไ้ขผลขา้งเคียงอนัไม่พึงประสงคเ์ตรียมไวอ้ยา่งเหมาะสมหรือไม่ 
4) มีผูอื้นทีอาจถูกพาดพิงถึง เนืองจากมีความเกียวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (secondary subject)  

  หรือไม่ 
4.3.1   ในกรณทีีเป็นการพจิารณารับรองเริมแรกก่อนเริมทําการวจิัย ควรเป็นโครงการวิจยัทีมีลกัษณะ

ดงัต่อไปนี คือ 
 1)  การวิจยันนัจะตอ้งไม่ทาํใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัมีความเสียง ทีจะถูกดาํเนินคดีตามกฎหมาย (เช่น เป็น

ผูติ้ดยาเสพติด เป็นตน้) หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ทาํใหเ้สือมเสียชือเสียง ทาง
การเงิน ความนบัหนา้ถือตา หรือสถานภาพทางสงัคม ทาํใหถู้กปลดออกจากตาํแหน่งหนา้ทีการงาน 
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หรือล่วงละเมิดความลบัและความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (invasion of privacy and 
breach of confidentiality) 

 2)   การวิจยัทีมีความเสียงตาํ ควรมีลกัษณะดงัต่อไปนี คือ 
2.1)  หากเป็นการวิจยัทีตอ้งเกบ็เลือดจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยการเจาะปลายนิว เจาะสน้เทา้หรือ

ติงหูในกรณีทีเป็นเดก็ทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดาํ ปริมาณเลือด และจาํนวนครังทีเจาะควร
เป็นดงันี คือ 
2.1.1)   ในกรณีเจาะเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นผูใ้หญ่ทีมีสุขภาพแขง็แรง และมิใช่สตรี

มีครรภ ์ มีนาํหนกัตวัไม่ตาํกวา่ 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดทีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 550 
มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห์ และการเจาะเลือดจะตอ้งไม่บ่อยกวา่สปัดาห์ละ 2 
ครัง) 

2.1.2) ในกรณีทีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นเดก็ หรือผูใ้หญ่ทีมีนาํหนกัตวันอ้ยกวา่ 50 กิโลกรัม 
ปริมาณเลือดทีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตร ต่อนาํหนกัตวั 1 
กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห์ และการเจาะเลือดจะตอ้งไม่บ่อยกวา่สปัดาห์ละ 2 
ครัง 

2.2) การวิจยันนัเป็นการเก็บตวัอยา่งส่งตรวจดว้ยวิธีทีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการ 
วิจยั  ไดแ้ก่ 
2.2.1) การเก็บตวัอยา่งผม  และเลบ็  โดยการตดัทีมิไดท้าํใหเ้กิดการผดิรูป 
2.2.2) การเก็บฟันนาํนมทีหลุดเองตามธรรมชาติหรือจาํเป็นตอ้งถอนออกเพือการรักษาตาม

มาตรฐานทางทนัตกรรม 
2.2.3) การเก็บฟันแทที้จาํเป็นตอ้งถอนออกเพือการรักษาตามมาตรฐานทางทนัตกรรม 
2.2.4) การเก็บสิงคดัหลงัโดยธรรมชาติ  เช่น  เหงือ 
2.2.5) การเก็บนาํลาย 
2.2.6) การเก็บรกหลงัคลอดตามปกติ 
2.2.7) การเก็บนาํครําในระหวา่งการคลอดปกติ 
2.2.8) การเก็บแผน่คราบจุลินทรีย ์ (supra and sub gingival dental plaque) หรือหินนาํลาย 

(calculus) จากการรักษาตามปกติ  
2.2.9) การเก็บเยอืเมือกโดยการขดูเบา ๆ  ทีกระพุง้แกม้  หรือบว้นปาก 
2.2.10) การเก็บเสมหะ  

2.3)  การวิจยันนัเป็นการเก็บขอ้มูลโดยใชเ้ครืองมือทีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจบ็ต่อผูถู้กตรวจ ไม่ตอ้งใชย้า
ชาหรือยาสลบเขา้ร่วมในการตรวจนนัยกเวน้เครืองมือทีเกียวขอ้งกบั x-ray และ microwave และ
เป็นวิธีการทีใชใ้นการตรวจเพือการรักษาตามมาตรฐาน เครืองมือนนัเป็นเครืองมือทีไดรั้บการ
รับรองวา่เป็นเครืองมือทางการแพทยแ์ละมีจาํหน่ายตามทอ้งตลาด (Approve for marketing) 
ดงัต่อไปนี 
2.3.1) เป็นเครืองมือทีใชต้รวจวดัทีผิวหนงั หรืออยูห่่างจากร่างกายของผูถู้กตรวจ 
2.3.2) เป็นการตรวจวดัความไวในการสมัผสั (sensory  acuity)  
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2.3.3) Magnetic  resonance  imaging  
2.3.4) การตรวจโดยวิธีการต่อไปนี คือ : Electrocardiography, Echocardiography, Doppler 

blood flow, Ultrasound, Diagnostic infrared imaging, Electroencephalography, 
Electroretinography, Detection of naturally occurring radioactivity. 

2.3.5) การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทวัไป เช่น muscular strength testing, body composition 
assessment, flexibility testing ทีเหมาะสมกบัอายนุาํหนกั และสุขภาพโดยทวัไปของ          
ผูถู้กตรวจ 

2.4)    การเก็บขอ้มูลจากรายงานต่าง ๆ หรือตรวจตวัอยา่งส่งตรวจจากคลงัทีไดรั้บการเกบ็ไวเ้พือการ
ตรวจรักษาตามปกติมิใช่เพือการวิจยั 

2.5)   การใชแ้ฟ้มขอ้มูลเสียงและภาพทีไดจ้ากการบนัทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกลอ้งวิดิโอ หรือ
กลอ้งดิจิตอลเพืองานวิจยั 

4.3.2 การรับรองรายงานความคบืหน้าของโครงการวจิัย ควรเป็นโครงการวิจยัทีมีลกัษณะดงัต่อไปนีคือ  
1)  เป็นโครงการวิจยัทีไม่มีการรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายใหม่ และผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกรายไดสิ้นสุด

กระบวนการต่างๆของการวิจยั แต่อยูใ่นระยะการติดตามผลหลงักระบวน การวิจยั 
2)  การดาํเนินการวิจยัในขณะนนัอยูใ่นช่วงการวิเคราะห์ผลการวิจยั (data analysis) เท่านนั 
4.3.3 การรับรองการเปลยีนแปลงโครงร่างวิจัย ควรเป็นโครงการวิจยัทีมีลกัษณะดงัต่อไปนี  
1)  มีการเปลียนผูวิ้จยัเท่านนั 
2)  มีการเปลียนแปลงโครงร่างวิจยัเพียงเลก็นอ้ย และไม่มีผลทีจะเพิมความเสียงต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั  
     หรือจาํเป็นตอ้งเปลียนแปลงขอ้ความในเอกสารแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั 
3)  มีการเปลียนแปลงหรือเพิมเติมขอ้มูลใน investigator brochure  ทีไม่มีผลทาํใหเ้กิดความเสียงต่อผูเ้ขา้ร่วม 
      การวิจยั 
4) การรายงานผลขา้งเคียงทีเกิดขึน ซึงไดก้ล่าวไวแ้ลว้ในเอกสารแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั ทีไม่ 
     เกียวขอ้งกบัยาหรือเครืองมือทีใชใ้นการวจิยัไม่ใช่ผลขา้งเคียงทีรุนแรง และเกียวขอ้งกบัการเปลียนแปลง 
     ของโรคทีผูน้นัเป็นอยู ่
คณะอนุกรรมการบริหารฯ จะเป็นผูพิ้จารณาคดักรองโครงการวิจยัหรือเอกสารอืนทีผูวิ้จยัส่งเขา้มาขอรับการ

พิจารณารับรองวา่จดัอยูใ่นข่ายทีจะพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือไม่ เพือดาํเนินการต่อดงันี คือ 
 1) กรณีเป็นโครงการวิจยัใหม่ จะส่งเอกสารโครงร่างวิจยัไปใหก้รรมการทีเป็น Expedited reviewer 

พิจารณาลงความเห็นและส่งกลบัภายใน 1 สปัดาห์ ประธานฯ และ/หรือเลขานุการจะทบทวน
ความเห็นของกรรมการ หากเลขานุการเป็นผูท้บทวน จะนาํความเห็นเสนอประธานฯเพือพิจารณาและ
แจง้ผลการพิจารณาไปยงัผูวิ้จยัภายในเวลา 3 สปัดาห์หลงัจากลงทะเบียนรับโครงการ 

 2)   กรณีเป็นการแจง้ปรับโครงร่างวิจยัหรือเอกสารอืน ประธานฯหรือเลขานุการจะเป็นผูพิ้จารณาลง
ความเห็น หากเลขานุการเป็นผูพิ้จารณา จะนาํความเห็นเสนอประธานฯเพือพิจารณาลงความเห็นและ
แจง้ผลไปยงัผูวิ้จยั ซึงจะใชเ้วลาไม่เกิน 3 สปัดาห์หลงัจากลงทะเบียนรับโครงการ 
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4.4  การพจิารณาโครงการทีไม่ต้องผ่านการพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและการแจ้งผล

การพจิารณา 
โครงการวิจยัใดทีไม่แน่ใจวา่ตอ้งขอรับรองจริยธรรมหรือไม่   ขอใหส่้งมายงัสาํนกังานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ  สาํนกังานฯจะจดัทาํจดหมายตอบกลบัเพือเป็นหลกัฐาน 
 

5.  การตดิต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายหลงัได้รับการรับรอง 
  5.1  การปรับแก้ไขโครงการวจัิย (Protocol Amendment)  

ขอใหผู้วิ้จยัแจง้ขอปรับแกไ้ขรายละเอียดในโครงร่างวจิยั โดยกรอกขอ้มลูลงในแบบฟอร์มขอปรับแกไ้ข
โครงร่างวิจยั (ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 6) โดยแจง้รายละเอียดส่วนทีตอ้งการแกไ้ขพร้อมเหตุผล และระบุหนา้ที
แกไ้ข และระบุวา่มีการแกไ้ขขอ้ความในเอกสารชีแจงโครงการวิจยั และหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ ดว้ยหรือไม่ 
โดยเฉพาะในกรณีทีการปรับโครงร่างวิจยัมีผลกระทบโดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

 

 5.2  การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event Report) 
 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์  หมายถึง เหตุการณ์ทีเกิดขึนในระหวา่งการดาํเนินการวิจยัทีมีผลกระทบต่อ
สุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัตงัแต่นอ้ยจนกระทงัรุนแรงถึงแก่ชีวิต หรือยารวมทงัผลิตภณัฑที์ใชใ้นการวจิยั เมือมี
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคเ์กิดขึน ผูวิ้จยัจะตอ้งรายงานใหผู้ใ้หทุ้นและคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบภายในเวลาที
กาํหนด โดยเฉพาะอยา่งยงิเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง ซึงมีผลทาํใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเสียชีวิต เสียงต่อการ
เสียชีวิต พิการหรือทุพพลภาพ มีผลกระทบต่อทารกในครรภท์าํใหเ้กิดภาวะวิกลรูป (Congenital anomaly birth 
defect) หรือตอ้งรับการรักษาในโรงพยาบาล ผูวิ้จยัจะตอ้งรายงานต่อผูใ้หทุ้นทนัที และรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภายในเวลาทีกาํหนดอยา่งชา้ไม่เกิน 2 สปัดาห์หลงัเกิดเหตุการณ์ 
 วิธีการรายงาน ใหผู้วิ้จยัรายงานโดยกรอกขอ้มูลในแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ (ตวัอยา่งแบบ 
ฟอร์มหมายเลข 7) หากโครงการนนัมีแบบฟอร์มของผูใ้หทุ้นสาํหรับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคอ์ยูแ่ลว้ 
โดยเฉพาะโครงการทีเป็น multicenter-study ขอให้ผู้วจัิยส่งสําเนาแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีผู้วจิัยต้อง
นําส่งผู้ให้ทุน จํานวน 2 ชุด มาให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ด้วย โดยไม่ต้องคดัลอกลงในแบบฟอร์มอนื 
 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคทุ์กกรณีมีประโยชนอ์ยา่งยงิในการพิทกัษสิ์ทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ 
ร่วมการวิจยั จึงขอใหผู้วิ้จยัปฏิบติัตามระเบียบขอ้นีอยา่งเคร่งครัด เพือแสดงความเคารพในสิทธิของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
 
5.3  การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Annual Report) 
 ขอใหผู้วิ้จยัรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัทุก 1 ปี ในกรณีทีโครงการวิจยัมีความเสียงสูงหรือตอ้ง
ใชค้วามระมดัระวงัเป็นพิเศษ คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอใหน้กัวิจยัรายงานความกา้วหนา้ทุก 6 เดือน หรือบ่อย
กวา่หากจาํเป็น สาํนกังานฯ จะส่งแบบติดตามผลการดาํเนินการวิจยัประจาํปี (ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 5 ) ใหแ้ก่
ผูวิ้จยัภายใน 30 วนั ก่อนถึงวนัสินอายขุองเอกสารรับรองโครงการวิจยั ขอใหผู้วิ้จยัดาํเนินการ ดงันี 

1)  กรณีโครงการวิจยัเสร็จสินภายใน 1 ปี ผูวิ้จยัสามารถแจง้สรุปรายงานผลการดาํเนินโครงการวิจยัในรอบ
ปีทีผา่นมาพร้อมแจง้ปิดโครงการ 
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2)  กรณีทีโครงการวิจยัไม่แลว้เสร็จภายใน 1 ปี เมือผูวิ้จยัแจง้รายงานผลความกา้วหนา้มาภายในกาํหนด โดย
ผูวิ้จยัใหข้อ้มูลความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัมาครบถว้น ไม่มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรงซึงเป็น
เหตุอนัควรใหย้ติุการวิจยั และไมมี่การเบียงเบนจากโครงร่างวิจยัทีไดรั้บการรับรอง คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะต่ออายเุอกสารรับรองใหอี้ก  1 ปี โดยนบัต่อจากวนัสินอายกุารรับรองโครงการวิจยัครัง
แรก 

 ในกรณีทีผูวิ้จยัมิไดด้าํเนินการตามทีกาํหนด คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้เตือนอีก 1 ครัง หลงัหมดอายุ
เอกสารรับรองโครงการวิจยั หากผูวิ้จยัไม่ติดต่อมาภายใน 1 เดือนหลงัวนัออกจดหมายเตือน และผูวิ้จยัตอ้งการดาํเนิน
โครงการวิจยัต่อ จะตอ้งเริมกระบวนการของการขอรับรองใหม่ 
 
5.4  การแจ้งปิดโครงการวิจัย 
 ขอใหผู้วิ้จยัแจง้ปิดโครงการวิจยัเมือสินสุดกระบวนการวิจยัในคนกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยส่งผลสรุปการ
วิจยั (ตามแบบฟอร์มหมายเลข 5) มายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ 1 ชุด คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะจาํหน่าย
โครงการวิจยัออกจากการดูแลเมือครบ 3 ปี หลงัแจง้ปิดโครงการวิจยั 

 

5.5  การติดต่ออืนๆ 
หากผูวิ้จยัตอ้งการเพิมเติมขอ้มูลอืนๆ ทีเกียวขอ้งกบัการวจิยั เช่น ไดรั้บขอ้มลูเพิมเติมเกียวกบัผลิตภณัฑ/์ยาที

ใชใ้นการวิจยัจากผูใ้หทุ้นในรูปของ Investigator’s Brochure ตอ้งการส่งสือเกียวกบัการวิจยัใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยั เป็น
ตน้ ขอใหผู้วิ้จยัส่งขอ้มูลดงักล่าวมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดว้ย โปรดระลึกไว้เสมอว่า ในการดําเนินการวจัิยนัน 

จะมีกลุ่มบุคคลทีเกยีวข้องกนัอยู่หลายฝ่าย ได้แก่ ผู้ วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้ให้ทุน (ซึงอาจเป็นองค์กรภายนอกหรือ

แหล่งทุนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล) คณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) และคณะผู้บริหารคณะทันต

แพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ทุกฝ่ายทําหน้าทีร่วมกนัในการรับผิดชอบงานวจัิย เพอืให้ได้

ผลงานทีมคีณุภาพ โดยมีการพทิักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นพนืฐาน ดังนันทุกฝ่ายจึงควรได้รับ

ข้อมูลเกยีวกบังานวิจัยในทุกๆ ด้านอย่างเท่าเทียมกนั 
เมือคณะกรรมการจริยธรรมฯไดรั้บเอกสารหรือขอ้มูลใดๆ จากผูวิ้จยัแลว้ จะออกจดหมายยนืยนัการ

รับทราบแก่ผูวิ้จยัทุกครังภายในเวลา 2 สปัดาห์ 
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6.  สรุปขนัตอนการขอรับการรับรองจริยธรรมการวจิยัในคนประจาํ คณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัช
ศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
6.1) ขันตอนการเสนอโครงการสําหรับโครงการวจัิยทีสามารถขอยกเว้นการรับรอง (Exemption) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

กรรมการพจิารณา 

จัดทาํเอกสารแจ้งผลและเอกสาร
ยกเว้นการรับรอง (COE) 

ผู้วจัิยจดัทํา 
โครงร่างวจิยั  

แบบเสนอโครงการ
และเอกสารเกยีวข้อง 

หัวหน้าหน่วยงาน,รอง
คณบดีฝ่ายวจิยัคณะทนัต
แพทยศาสตร์/ผู้ช่วย
คณบดีฝ่ายวิจัยคณะ

เภสัชศาสตร์ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
ลงทะเบียนรับโครงการวจิยั และตรวจสอบเอกสาร 

เอกสารครบถ้วนออกรหัสโครงการ  
และเสนอประธานฯ/รองประธานฯเพอืพจิารณา 

เอกสารไม่ครบครบถ้วน แจ้งผู้วจิยัให้ส่ง
เอกสารทขีาดภายใน 1 เดือน หากไม่ส่งภายใน
1 เดือน จะส่งเอกสารทังหมดคนืผู้วจิยั และเริม

กระบวนการใหม่ทงัหมด 

อยู่ในข่ายทสีามารถยกเว้นการรับรอง 
ส่งให้กรรมการ 1 ท่านพจิารณา 

ไม่อยู่ในข่ายทีสามารถยกเว้นการรับรอง 
ส่งให้เลขานุการจดัเข้าพจิารณาแบบ full board 
review หรือ expedited review  

ประธานฯลงนามในเอกสาร
ยกเว้นการรับรอง (COE) 
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     6.2) ขันตอนการเสนอโครงการก่อนเริมดําเนินการวจัิย (Initial review) ประเภท Expedited review 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      
 
 
 

4.ไม่รับรองโดยมี
เหตุผลตามทแีจ้งให้
ทราบ 
 

ออกจดหมายแจ้งผล
และเอกสารรับรอง 
(COA) 

แก้ไขแล้วประธานหรือเลขาฯ 
จะพจิารณาภายใน 2 สัปดาห์  
-หากแก้ไขถูกต้องเหมาะสมจงึ
จะออกเอกสารรับรอง  (COA)  
-หากยังไม่เหมาะสมต้องส่ง
แก้ไขอกีจนกว่าจะรับรอง 

แก้ไขแล้วประธานหรือเลขาฯ 
จะนําเข้าพจิารณาในทปีระชุม
ภายใน 2 สัปดาห์  
-หากแก้ไขถูกต้องเหมาะสม
จงึจะออกเอกสารรับรอง
(COA)  

ผู้วจัิยจดัทํา 
โครงร่างวจิยั  

แบบเสนอโครงการ 
และเอกสาร
เกยีวข้อง 

หัวหน้าหน่วยงาน,รอง
คณบดีฝ่ายวจิยัคณะทนัต
แพทยศาสตร์/ผู้ช่วยคณบดี
ฝ่ายวิจยัคณะเภสัชศาสตร์ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 ลงทะเบียนรับโครงการวจิยั และตรวจสอบเอกสาร 

เอกสารครบถ้วน 
ออกรหัสโครงการ  

และเสนอประธานฯ/รองประธานฯเพอืพจิารณา 
เอกสารไม่ครบถ้วน 

แจ้งผู้วจิัยให้ส่งเอกสารทขีาดภายใน 1 เดือน 
หากไม่ส่งภายใน 1 เดือน จะส่งเอกสารทังหมด
คนืผู้วจิยั และเริมกระบวนการใหม่ทงัหมด 

1. รับรองโดยไม่มี
เงอืนไข 

2. รับรองในหลกัการ 
โดยแก้ไขหรือชีแจง
เพมิเติมตามทเีสนอแนะ

3. ยงัไม่รับรองจนกว่าจะมี
การแก้ไขหรือชีแจงเพมิเติม
และนําเข้าทีประชุมอกีครัง  

อยู่ในข่าย Expedited review  
ส่งต่อให้กรรมการ 2 ท่านพจิารณา 

ไม่อยู่ในข่าย Expedited review 
ส่งให้เลขานุการจดัเข้าพจิารณาแบบ full board 

ส่งผลการพจิารณาจากกรรมการ 2 ท่าน 
ให้เลขานุการพจิารณา 

กรณกีรรมการ 2 ท่านมคีวามเห็นตรงกนั เลขานุการ
เสนอผลการพจิารณาให้ประธานฯ เพอืออกเอกสาร 

กรณกีรรมการ 2 ท่านมคีวามเห็นไม่ตรงกนั
เลขานุการจดัเข้าพจิารณาแบบ full board review 
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6.3) ขันตอนการเสนอโครงการก่อนเริมดําเนินการวจัิย (Initial review) ประเภท full board review 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.ไม่รับรองโดยมี
เหตุผลตามทแีจ้งให้
ทราบ 
 

ออกจดหมายแจ้งผล
และเอกสารรับรอง 
(COA) 

แก้ไขแล้วประธานหรือเลขาฯ 
จะพจิารณาภายใน 2 สัปดาห์  
-หากแก้ไขถูกต้องเหมาะสมจงึ
จะออกเอกสารรับรอง (COA)  
-หากยงัไม่เหมาะสมต้องส่ง
แก้ไขอกีจนกว่าจะรับรอง 

แก้ไขแล้วประธานหรือเลขาฯ 
จะนําเข้าพจิารณาในทปีระชุม
ภายใน 2 สัปดาห์  
-หากแก้ไขถูกต้องเหมาะสม
จงึจะออกเอกสารรับรอง
(COA)  

ผู้วจัิยจดัทํา 
โครงร่างวจิยั  

แบบเสนอโครงการ
และเอกสารเกยีวข้อง 

หัวหน้าหน่วยงาน,รอง
คณบดีฝ่ายวจัิยคณะทนัต
แพทยศาสตร์/ผู้ช่วยคณบดี
ฝ่ายวิจยัคณะเภสัชศาสตร์ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
ลงทะเบียนรับโครงการวจิยั และตรวจสอบเอกสาร 

เอกสารครบถ้วนแล้ว ให้รหัสโครงการ ส่งเอกสารเพอืให้
ประธานฯ/รองประธานฯ พจิาณาแยกประเภทโครงการวจิยั
สําหรับ full board review ส่งเอกสารให้กรรมการ 2 ท่าน
พจิารณา และให้เลขานุการจดัเข้าวาระการประชุมภายใน 1 
เดอืนเพอืลงมติ โดยจะประชุมทุกพฤหัสบดที ี3 ของเดือน 

เอกสารไม่ครบครบถ้วน แจ้งผู้วจิยัให้ส่ง
เอกสารทขีาดภายใน 1 เดือน หากไม่ส่งภายใน 
1 เดือน จะส่งเอกสารทังหมดคนืผู้วจิยั และเริม
กระบวนการใหม่ทงัหมด 

   แจ้งผลภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
               โดยมผีลการพจิารณา 4 ประเภท  

1. รับรองโดยไม่มี
เงอืนไข 

2. รับรองในหลกัการ 
โดยแก้ไขหรือชีแจง
เพมิเติมตามทเีสนอแนะ

3. ยงัไม่รับรองจนกว่าจะมี
การแก้ไขหรือชีแจงเพมิเติม
และนําเข้าทีประชุมอกีครัง  
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นาํเขา้ทีประชุมเพือพจิารณาอีกครัง 

   

     6.4)  ขันตอนการตดิต่อระหว่างการพจิารณา 
 
           การแจ้งผล                   สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯจดัทาํจดหมายแจง้ผล    - แจง้ผลไปยงันกัวิจยั/อาจารย ์
           ประเภทท ี1                   และเอกสารรับรองโครงการ (COA)                           ทีปรึกษา (กรณีนกัศึกษา) 
                    เสนอประธานและคณบดี ลงนาม       - สาํเนาแจง้บณัฑิตวิทยาลยั  
   

 
   การแจ้งผล        สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ   - แจง้ผลไปยงันกัวิจยั/อาจารยที์ปรึกษา 

           ประเภทท ี2     จดัพมิพส์รุปผลการพิจารณา      (กรณีนกัศึกษา) 
   จดหมายแจง้ผล เสนอประธานฯลงนาม  -  แกไ้ขแลว้ส่งกลบัสาํนกังานฯ 

      
 

     ตรวจสอบความถูกตอ้งของเอกสาร    
    วา่แกไ้ขตามทีแจง้ครบถว้น         จดัทาํจดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรอง  
     เสนอประธานฯพิจารณา               โครงการ (COA) เสนอประธานฯและคณบดีลงนาม 

 
 

   - แจง้ผลไปยงัผูว้ิจยั/อาจารย ์
     ทีปรึกษา (กรณีนกัศึกษา)  
   - สาํเนาแจง้บณัฑิตวิทยาลยั 
 

        
   การแจ้งผล        สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ   - แจง้ผลไปยงัผูว้ิจยั/อาจารยที์ปรึกษา 

           ประเภทท ี3     จดัพมิพส์รุปผลการพิจารณาและ      (กรณีนกัศึกษา) 
   จดหมายแจง้ผล เสนอประธานฯลงนาม  -  แกไ้ขแลว้ส่งกลบัสาํนกังานฯ 

      
 

     ตรวจสอบความถูกตอ้งของเอกสาร    
     แกไ้ขตามทีแจง้ครบถว้น     
     เสนอประธานฯพิจารณา                 *มีผลการพิจารณาจะเป็นประเภทที 1 (ปฏิบติัตาม 
     Flowchart ที 1  
     *มีผลการพิจารณาเป็นประเภทที 2 (ปฏิบติัตาม 
     Flowchart ที 2 

 
           การแจ้งผล                 สาํนกังานจริยธรรมฯ จดัทาํจดหมายแจง้ผล    -แจง้ผลไปยงัผูว้ิจยั/อาจารยที์ปรึกษา (นกัศึกษา) 
           ประเภทท ี4                 พร้อมเหตุผลเสนอประธานฯลงนาม                   -กรณีมีขอ้ชีแจงเพิมเติมสามารถแจง้กลบัมายงั 

    คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพอืพิจารณาอีกครัง 
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6.5) ขันตอนการตดิต่อหลงัจากผ่านการอนุมตัแิล้ว 
 

 
    1.  การต่ออาย ุ
           การรับรอง 

 
 
 
 

 
 

    2.  การปรับเปลียน 
           รายละเอียด 
         โครงการวิจยั 

 
 

 
 
 

    3.  การรายงาน 
          เหตุการณ์ไม่พงึ 
         ประสงค ์

 
 
 

 
 

    4.  การแจง้ปิด 
         โครงการวิจยั 

 
 
 
 
 
 
 
 

- กรอกขอ้มูลในแบบติดตามผล
การดาํเนินการวิจยัประจาํปี 
ภายใน 30 วนัก่อนหมดอายกุาร
รับรอง  
- จดัทาํจดหมายนาํส่งจาก
อาจารยที์ปรึกษา ส่ง 2 ชุด 

ประธานฯ พิจารณา
รายงานผลการ
ดาํเนินงาน 

ออกจดหมายแจง้ผล
การต่ออาย ุและ
เอกสารรับรอง
โครงการฉบบัใหม่ 
และแจง้ผลภายใน  
2 สปัดาห์ 

- กรอกขอ้มูลในแบบขอ
ปรับเปลียนรายละเอียด
โครงการวิจยัก่อนดาํเนินการ 
- จดัทาํจดหมายนาํส่งจาก
อาจารยที์ปรึกษา ส่ง 2 ชุด 

ประธานฯ พิจารณา
รายละเอียดการขอ
ปรับเปลียนโครงการ 

ออกจดหมายแจง้ผล
และเอกสาร
รับทราบการปรับ
รายละเอียด 
(Acceptance Letter) 
และแจง้ผลภายใน 2 
สปัดาห์ 

- กรอกขอ้มูลในแบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์ลงั
เกิดเหตุการณ์ในระหว่างดาํเนิน 
การวิจยัภายใน 2 สปัดาห์          
- จดัทาํจดหมายนาํส่งจาก
อาจารยที์ปรึกษา ส่ง 2 ชุด 

ประธานฯ พิจารณา
ขอ้มูลเหตุการณ์       
ไม่พึงประสงค ์

ออกจดหมายแจง้ผล
รับทราบรายงานฯ 
และแจง้ผลภายใน  
2 สปัดาห์ 

- กรอกขอ้มูลในแบบติดตามผล
การดาํเนินการวิจยัประจาํปี     
เมือสินสุดกระบวนการวิจยั         
- จดัทาํจดหมายนาํส่งจาก
อาจารยที์ปรึกษา ส่ง 2 ชุด 

ประธานฯ พิจารณา 
สรุปผลการ
ดาํเนินงานประจาํปี 

ออกจดหมายแจง้ผล
และรับทราบการ
ปิดโครงการ และ
แจง้ผลภายใน 2 
สปัดาห์ 
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             6.6)  ขันตอนการตดิต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนประจําคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะ
เภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยั (MU-DT/PY-IRB) ของนักศึกษาบัณฑิตศึกษา (ปริญญาโท-เอก) มหาวทิยาลยัมหิดล 

เพือใหผ้ลงานวิจยัระดบับณัฑิตศึกษาของนกัศึกษาของบณัฑิตวิทยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดลมีคุณภาพเป็นที
ยอมรับในระดบัสากล และไดรั้บการยอมรับเพือตีพิมพใ์นวารสารวิชาการในระดบัชาติและนานาชาติ จึงขอให้
นกัศึกษาของคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์เสนอโครงการวิจยัทีเป็นวิทยานิพนธ์หรือสารนิพนธ์ เพือ
ขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ (MU-
DT/PY-IRB) ผา่นรองคณบดีฝ่ายวิจยัคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือผูช่้วยคณบดีฝ่ายวิจยัคณะเภสชัศาสตร์ทีเป็นเจา้ของ
หลกัสูตร ซึงจะทาํหนา้ทีส่งโครงการวิจยัของนกัศึกษาไปยงั MU-DT/PY-IRB ใหพิ้จารณารับรองและติดตามดูแล
โครงการวิจยัของนกัศึกษา จนกวา่จะสินสุดโครงการวิจยั  

โครงการวิจยัทีจะเสนอขอรับรองจาก MU-DT/PY-IRB จะตอ้งผา่นการสอบโครงร่างวทิยานิพนธ์/สาร
นิพนธ์ (proposal defend) เรียบร้อยแลว้ และหาก MU-DT/PY-IRB มีมติขอใหป้รับแกไ้ขบางส่วนของโครงร่างวิจยั
เพือใหเ้หมาะสมในการรับรอง ขอใหน้กัศึกษาปรึกษาอาจารยที์ปรึกษาเพือดาํเนินการปรับแกไ้ขหรือชีแจง
รายละเอียดเพิมเติม ตามมติของ MU-DT/PY-IRB ต่อไป 

อนึง เพือใหน้กัศึกษาทีจะดาํเนินการวิจยัไดมี้ความรู้เกียวกบัหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน  ในการพิทกัษ์
สิทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จึงขอใหน้กัศึกษาเขา้รับการฝึกอบรมเรือง “จริยธรรมการวิจยัในคน” โดย
นกัศึกษาจะเลือกเขา้รับการอบรมในช่วงทีสะดวก ผู้จัดการฝึกอบรมจะออกหนังสือรับรองการผ่านการฝึกอบรมให้
นักศึกษานําไปแสดงต่อ MU-DT/PY-IRB ทีจะทําหน้าทีพจิารณารับรองโครงการวจัิย เมือเสนอขอรับการรับรอง
โครงการวจิัยก่อนเริมดําเนินการ  

บณัฑิตวิทยาลยัจะประกาศรายวิชาทีมีการสอนเกียวกบัจริยธรรมการวิจยัในคนใหน้กัศึกษาทราบ เพือเปิด
โอกาสใหน้กัศึกษาของหลกัสูตรอืนไดเ้ขา้เรียนในเฉพาะชวัโมงทีมีการสอนเรืองจริยธรรมการวิจยัในคน มีบาง
หลกัสูตรทีจดัใหค้วามรู้ดา้นจริยธรรมการวิจยัในคนรวมอยูใ่นหลกัสูตรแลว้ เช่น รายวิชา ทพผส 514 วิทยาระเบียบ
วิธีวิจยั ในหวัขอ้เรือง จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ของคณะทนัตแพทยสาสตร์ หรือ รายวิชาของหลกัสูตรอืนๆภายใน
มหาวทิยาลยัมหิดลทีมีหวัขอ้การสอนเกียวกบัจริยธรรมการวิจยัในคน นักศึกษาทีมีความประสงค์จะเข้าเรียนให้
ประธานหลกัสูตร หรืออาจารย์ทีปรึกษาทําหนังสือแจ้งไปยงัอาจารย์ผู้รับผดิชอบวชิาหรือผู้ประสานงานรายวิชาขอ
อนุญาตเข้าเรียนในรายวชิาดังกล่าว และกรอกแบบฟอร์มใบรับรองการเข้าเรียนความรู้ด้านจริยธรรมการวจิัยในคนที
บัณฑิตวทิยาลยัได้จัดไว้ให้ (download จาก website ของบัณฑิตวทิยาลยั) เสนอให้อาจารย์ผู้รับผดิชอบวิชาหรือผู้
ประสานงานรายวชิาและอาจารย์ผู้สอนลงนามรับรอง เพอืยืนยนัการเข้าเรียนและหลงัจากเรียนเสร็จแล้วนําใบรับรอง
แนบพร้อมกบัโครงร่างวจัิยทีเสนอขอรับการรับการพจิารณารับรองนําไปส่งยงั MU-DT/PY-IRB  
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6.6.1)  ขันตอนการเสนอของนักศึกษาทีสอบผ่านโครงร่างวทิยานิพนธ์/สารนิพนธ์แล้ว 
 

ใหน้กัศึกษาเตรียมแบบเสนอโครงการวิจยัเพือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน โครงร่างวิจยัและเอกสารอืนๆ แนบจดหมายยนืยนัหรือใบรับรองการเขา้เรียนจากอาจารยผ์ูรั้บผดิชอบ
รายวิชาหรืออาจารยผ์ูป้ระสานงานรายวิชา และ/หรือประกาศนียบตัรผา่นการอบรมเรือง “หลกัจริยธรรมการวิจยัใน
คน” พร้อมกบัสาํเนาคาํสงัอนุมติัหวัขอ้วิทยานิพนธ์และแต่งตงัคณะกรรมการทีปรึกษาวิทยานิพนธ์ ก่อนเริมทาํวิจยั 
(Initial review) ภายใน 90 วนัหลงัสอบผา่น 

 

ส่งเอกสารทงัหมดผา่นรองคณบดีฝ่ายวิจยัคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือผูช่้วยคณบดีฝ่ายวิจยัคณะเภสชัศาสตร์  
ไปยงั MU-DT/PY-IRB เพือรับการพิจารณารับรอง 

 

คณะกรรมการจริยธรรม (MU-DT/PY-IRB) พิจารณาโครงการแลว้แจง้ผลไปยงัอาจารยที์ปรึกษา และ/หรือ นกัศึกษา
โดยตรง 

 
 

    รับรองโดยไม่แกไ้ข        ขอใหป้รับแกไ้ขโครงร่างวิจยั 
 

  MU-DT/PY-IRB ออกเอกสารรับรองส่งให ้   MU-DT/PY-IRB ออกจดหมายแจง้ผลส่งให ้
     อาจารยที์ปรึกษา และ/หรือ นกัศึกษา               อาจารยที์ปรึกษา  
      และสําเนาไปยงับัณฑิตวทิยาลยั 
 

เริมดาํเนินการวิจยัได ้       นกัศึกษาปรึกษาอาจารยที์ปรึกษา และดาํเนินการแกไ้ข 
 หรือชีแจงตามรายละเอียดเพิมเติมตามมติของคณะกรรมการ MU-DT/PY-IRB 

 

        ส่งโครงการทีปรับแกไ้ขแลว้ผา่นอาจารยที์ปรึกษา 
    ส่งกลบัไปยงั MU-DT/PY-IRB โดยตรง 

 

        MU-DT/PY-IRB ออกเอกสารรับรองส่งให ้ 
                            อาจารยที์ปรึกษา  

                         และสําเนาไปยังบัณฑิตวทิยาลยั 

 
          เริมดาํเนินการวิจยัได ้

 
6.6.2) การตดิต่อหลงัจากได้รับการรับรองโครงการวจัิยแล้ว 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (MU-DT/PY-IRB) มีหนา้ทีติดตามดูแลโครงการวิจยัทีใหก้ารรับรอง

ไปจนกวา่จะเสร็จสินโครงการวิจยั ดงันนัเมือนกัศึกษาตอ้งการปรับแกไ้ขโครงร่างวจิยัหรือมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
เกิดขึนในระหวา่งดาํเนินการวิจยั ขอใหติ้ดต่อกบั MU-DT/PY-IRB ทีใหก้ารรับรองโดยตรงเพือใหก้ระบวนการติดต่อ
ระหวา่งนกัศึกษาผูท้าํการวิจยัและ MU-DT/PY-IRB เป็นไปอยา่งกระชบัและมีประสิทธิภาพ และเมือดาํเนิน
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โครงการวิจยัจนเสร็จสินแลว้ขอใหแ้จง้ปิดโครงการวิจยั เพือที MU-DT/PY-IRB จะออกจดหมายตอบรับทราบ ให้
นกัศึกษานาํไปแสดงต่อบณัฑิตวิทยาลยัเพือขอสอบป้องกนัวทิยานิพนธ์/สารนิพนธ์ต่อไป  

ในกรณีทีระยะเวลาดาํเนินการวิจยัของนกัศึกษายงัไม่แลว้เสร็จภายในเวลา 1 ปี ภายหลงัไดรั้บการรับรอง 
นกัศึกษาจะตอ้งรายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัประจาํปีก่อนวนัหมดอายุของเอกสารรับรองเพือขอต่ออายุ
เอกสารรับรอง ซึง MU-DT/PY-IRB จะต่ออายุเอกสารรับรองให้ครังละ 1 ปีหลงัจากวนัหมดอายุ หากนกัศึกษาไม่
ดาํเนินการดงักล่าวแลว้ จะนาํขอ้มูลการวิจยัในช่วงพน้ระยะเวลารับรองมารวมกบัผลการวิจยัในช่วงที MU-DT/PY-
IRB รับรองไม่ได ้การต่ออายุเอกสารรับรองครังใหม่จะออกให้ตามวนัทีในใบคาํร้องขอต่ออายุครังใหม่ และจะ
รับรองผลการวิจยัตงัแต่วนัทีรับรองครังใหม่เท่านนั 

สรุปขันตอนสําคญัสําหรับนักศึกษาทีจะดาํเนินการวจิัยในคน 
1) เขา้เรียนในรายวิชาทีมีการสอนหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน หรือเขา้รับการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจยัในคนที

จดัโดย บณัฑิตวิทยาลยั หรือ IRB ประจาํคณะ ตามกาํหนดทีบณัฑิตวิทยาลยั หรือ MU-IRB ประกาศ 
2) นาํจดหมายยนืยนัหรือใบรับรองการเขา้เรียนจากอาจารยผ์ูรั้บผดิชอบรายวิชาหรืออาจารยผ์ูป้ระสานงานรายวิชา 

และ/หรือประกาศนียบตัรผา่นการอบรมเรือง หลกัจริยธรรมการวิจยัในคน แนบไปพร้อมกบัสาํเนาคาํสงัอนุมติั
หวัขอ้วิทยานิพนธ์และแต่งตงัคณะกรรมการทีปรึกษาวิทยานิพนธ์ โครงร่างวิจยัและแบบเสนอเพือขอรับการ
พิจารณารับรองจาก MU-DT/PY-IRB ผา่นรองคณบดีฝ่ายวิจยัคณะทนัตแพทยศาสตร์หรือผูช่้วยคณบดีฝ่ายวิจยั
คณะเภสชัศาสตร์ 

3) หาก MU-DT/PY-IRB มีคาํแนะนาํใหป้รับแกไ้ขโครงร่างวิจยั ขอใหป้รึกษาอาจารยที์ปรึกษา หลงัจากชีแจง 
ปรับปรุง แกไ้ขแลว้ อาจารยที์ปรึกษาลงนามหนงัสือนาํส่งเอกสารดงักล่าวส่งมายงั MU-DT/PY-IRB เมือ MU-
DT/PY-IRB รับรองแลว้จะส่งเอกสารมายงั อาจารยที์ปรึกษา และ/หรือ นกัศึกษา 

4) การปรับเปลียนโครงร่างวิจยัภายหลงัไดรั้บการรับรอง จะตอ้งแจง้และไดรั้บการรับรองจาก MU-DT/PY-IRB 
ก่อนเริมดาํเนินการทุกครัง 

5) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์นระหวา่งดาํเนินการวิจยั ขอใหแ้จง้ต่อ MU-DT/PY-IRB ตามระเบียบของ 
MU-DT/PY-IRB ทุกครัง 

6) รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยัต่อ MU-DT/PY-IRB เป็นประจาํทุกปี เพือต่ออายเุอกสารรับรอง 
7) แจง้ปิดโครงการเมือสินสุดการวิจยั เพือรับจดหมายตอบรับทราบจาก MU-DT/PY-IRB แลว้นาํสาํเนาแนบพร้อม

แบบ บฑ.2 /บฑ.3ไปเสนอต่อบณัฑิตวิทยาลยั เพือขอสอบป้องกนัวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ 
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7. ภาคผนวก 

7.1  ชือคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคนประจําคณะทนัตแพทยศาสตรแ์ละคณะเภสชัศาสตร ์
มหาวิทยาลยัมหิดล และสถานทีติดต่อ  

วาระ 4 ปี พ.ศ.2553-2556 

ลาํดับ รายชือและตาํแหน่ง สถานทีตดิต่อ 
1 ศ.พญ.ชูศรี พิศลยบุตร  

ทีปรึกษา 
ภาควิชาวิสญัญีวิทยา 
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

2 ศ.พญ.พรรณแข มไหสวริยะ 
ทีปรึกษา 

ภาควิชาตจวิทยา 
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

3 
 

4 

รศ.ชลธชา  หา้นิรัติศยั 
ประธาน 
รศ.พิศลย ์ เสนาวงษ ์
รองประธาน 

ภาควิชาทนัตกรรมหตัถการและวิทยาเอน็โดดอนต ์
 คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชาทนัตกรรมหตัถการและวิทยาเอน็โดดอนต ์
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 

5 
 

6 
 

7 
 

8 
 

9 
 

10 
 

11 
 

12 
 

13 
 

14 
 

15 
 

16 
 

ศ.คลินิกจิราภรณ์  ชยัวฒัน ์
กรรมการ 
รศ.ฤดี  สุราฤทธิ 
กรรมการ 
รศ.วนิดา  ศรีไพโรจนธิ์กลู 
กรรมการ 
รศ.ศิริรักษ ์ นครชยั 
กรรมการ 
ผศ.เบญจมาศ  อภิพนัธุ์ 
กรรมการ 
รศ.เนติ  สุขสมบูรณ์ 
กรรมการ 
รศ.เพญ็โฉม  พึงวิชา 
กรรมการ 
รศ.สมใจ  นครชยั 
กรรมการ 
อ.กฤตติกา  ตญัญะแสนสุข 
กรรมการ 
อ.มนทยา  สุนนัทิวฒัน ์
กรรมการ 
รศ.ยพุาพร วฒันกลู 
กรรมการจากบุคคลภายนอก 
รศ.จรรยา  เศรษฐบุตร 
กรรมการจากบุคคลภายนอก 

ภาควิชาทนัตกรรมจดัฟัน 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชาชีววิทยาช่องปาก 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชากายวิภาคศาสตร์ 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชาทนัตกรรมสาํหรับเด็ก 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชาศลัยศาสตร์ช่องปากและแมก็ซิลโลเฟเชียล 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
ภาควิชาเภสชักรรม 
คณะเภสชัศาสตร์ 
ภาควิชาสรีรวิทยา 
คณะเภสชัศาสตร์ 
ภาควิชาเภสชัวิทยา 
คณะเภสชัศาสตร์ 
ภาควิชาเภสชักรรม 
คณะเภสชัศาสตร์ 
ภาควิชาเภสชักรรม 
คณะเภสชัศาสตร์ 
ภาควิชาอายรุศาสตร์เขตร้อน 
คณะเวชศาสตร์เขตร้อน 
สถาบนัวิจยัประชากรและสงัคม 
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17 
 

18 
 
 

19 
 

20 

นางสาวอจัฉรา  เอียวพนัธ์ 
กรรมการ 
นายเอกชยั  สินธภ์กัดี 
กรรมการทีไม่มีคุณวุฒิและประสบการณ์
ทางดา้นวิทยาศาสตร์การแพทย ์  
นางสาวอรเนตร ขนัธะชวนะ 
กรรมการจากบุคคลภายนอก 
ผศ.ศิริมา  สงวนสิน 
กรรมการและเลขานุการ 

โรงพยาบาลทนัตกรรม 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
สาํนกังานคณบดี 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 
 
91/3 ซอยบางขนุนนท ์21 ถนนบางขนุนนท ์ 
เขตบางกอกนอ้ย กรุงเทพฯ  
ภาควิชาชีววิทยาช่องปาก 
คณะทนัตแพทยศาสตร์ 

 
       7.2  จรรยาบรรณนักวจัิย  จากสาํนกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ 
ความหมาย 

จรรยาบรรณ ตามพจนานุกรมฉบบัราชบณัฑิตยสถาน พ.ศ.2525 ไดใ้หค้วามหมายวา่ หมายถึง ประมวลความ
ประพฤติ ทีผูป้ระกอบอาชีพการงานแต่ละอยา่งกาํหนดขึน เพือรักษาและส่งเสริม เกียรติคุณ ชือเสียง และฐานะของ
สมาชิก อาจเขียน  เป็นลายลกัษณ์อกัษรหรือไม่กไ็ด ้ จรรยาบรรณจึงเป็นหลกัความประพฤติของบุคคลในแต่ละกลุ่ม
อาชีพเป็นเครืองยดึเหนียวจิตใจ ใหส้มาชิกในวิชาชีพนนัๆ มีคุณธรรมและจริยธรรม 
 นอกจากความหมายตามพจนานุกรมฉบบัราชบณัฑิตยสถานตามทีกล่าวแลว้ ยงัมีผูวิ้เคราะห์เหตุผลในการ
กาํหนดจรรยาบรรณเป็นลายลกัษณ์อกัษร คือ เพือใหเ้ป็นแนวทางการประพฤติปฏิบติัทีดีงาม ของบุคคลทีประกอบ
อาชีพอยา่งเดียวกนั เช่น แพทย ์  วิศวกร ครู อาจารย ์ ซึงหมายรวมถึงอาชีพรับราชการดว้ย เพือใหผู้มี้อาชีพดงักล่าว
ตระหนกัถึงศกัดิศรี และชือเสียง เกียรติคุณ เกียรติฐานะของตน มีจิตสาํนึกในหนา้ทีสามารถประสานงานกบัทุกฝ่าย 
ตลอดจนปฏิบติัหนา้ทีราชการไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล อนัจะทาํใหเ้ป็นทีเชือถือ เลือมใส ศรัทธา และ
ยกยอ่งของบุคลทวัไป และตามคาํอธิบายขอ้บงัคบั ก.พ. วา่ดว้ยจรรยาบรรณของขา้ราชการพลเรือน พ.ศ.2537 ได้
สรุปวา่ ขา้ราชการผูป้ระพฤติปฏิบติัตามจรรยาบรรณ คือผูมี้วฒันธรรมและคุณธรรม เป็นผูมี้เกียรติควรแก่การยกยอ่ง 
 
คุณค่าของจรรยาบรรณ 

1. จรรยาบรรณเป็นกติกาของสงัคมทีกาํหนดขึนไวใ้หป้ฏิบติัร่วมกนั จรรยาบรรณจึงช่วยใหเ้กิดการปฏิบติัที
เท่าเทียมกนัในสงัคม และเป็นการสร้างพฤติกรรมเคยชินทีดี 

2. การทีแต่ละคน ซึงแตกต่างกนัมาปฏิบติัตามจรรยาบรรณร่วมกนั จะทาํใหค้วามแตกต่าง ไม่เป็นความขดัแยง้ 
แต่จะกลายมาเป็นความประสานเสริมกาํลงัแก่กนั 

3. การทีแต่ละคนพร้อมใจกนัปฏิบติัตามจรรยาบรรณ จะเพิมพลงัความดีงามและความเจริญเปรียบกบัเอา
ดอกไมแ้ต่ละดอกมาร่วมร้อยเป็นพวงมาลยัยอ่มเกิดความงามกวา่อยูด่อกเดียวโดดๆ 

4. ผูมี้จรรยาบรรณเป็นเครืองหมายของผูมี้วฒันธรรมเพราะวฒันธรรมคือ สิงทีเกิดขึนมาดว้ยการทีมนุษยมี์
ความสามารถในการจดัสิงต่างๆ ใหเ้ขา้กบัระเบียบ ประสาน สอดคลอ้ง กลมกลืน เกิดเป็นวฒันธรรม 

5. ผูป้ระพฤติปฏิบติัตามจรรยาบรรณเป็นการแสดงออก ซึงการมีพฤติกรรมอนัมีฐานมาจากคุณธรรมของผู ้
ปฏิบติั 
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ผูป้ระพฤติปฏิบติัตามจรรยาบรรณ จึงเป็นผูมี้คุณธรรมอนัสมควรแก่การไดรั้บการยกยอ่ง ทีกล่าวถึง
ความหมายของคาํวา่จรรยาบรรณขา้งตน้มานนั เพือทีจะใหน้กัวิจยั ซึงเป็นผูห้นึงทีอยูใ่นสายงานทีเกียวขอ้ง กบัคาํวา่
จรรยาบรรณเป็นอยา่งมากไดท้ราบไวอ้ยา่งชดัเจน เพราะการวิจยัเป็นวิธีการทีไดรั้บการยอมรับกนัวา่เครืองมือทีใชใ้น
การศึกษาวิเคราะห์ปัญหาอยา่งเป็นวิทยาศาสตร์ เพือใหไ้ดม้าซึงขอ้เทจ็จริงและสามารถนาํไปใชป้ระกอบการ
ตดัสินใจ เพือแกไ้ขปัญหาผลการวิจยัลว้นมีความสาํคญัต่อการพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมของประเทศ หากผูวิ้จยัมี
ความเทียงตรง ในการนาํเสนอ ความจริงและสะทอ้นสภาพปัญหาทีเกิดขึน ผลการวิจยัจะนาํไปสู่การแกปั้ญหาทีมี
ประสิทธิภาพ เพราะขอ้มูลจากการวจิยัสามารถนาํไปอา้งอิงไดห้ลายสถานการณ์ และนาํไปประกอบการวิจยัสาํหรับ
วางนโยบายและวางแผน เพือการพฒันา 

ดงันนัการสร้างงานวจิยัใหมี้คุณภาพ นอกจากจะตอ้งดาํเนินการวิจยัดว้ยระเบียบวิธีทีมีคุณภาพแลว้
จรรยาบรรณนกัวิจยั ก็เป็นปัจจยัสาํคญัยงิอีกประการหนึง แต่นกัวิจยัอาจยงัไม่ทราบหรือเขา้ใจวา่ จรรณยาบรรณทีดี 
ซึงควรยดึถือเป็นแนวทางปฏิบติัคืออะไร 

 
จรรยาบรรณนักวจัิย โดยทวัไปความเป็นนกัวิจยัทีมีจรรณยาบรรณ ไม่วา่ในสาขาไหนมกัตอ้งยดึถือหลกัที

เป็นสากล ดงัต่อไปนี 
1. หลกัความสามารถและความรับผดิชอบ หลกัทีผูวิ้จยัตอ้งมีความสามารถในการทาํหนา้ทีนกัวิจยัทีมี

คุณภาพ และมีความรับผิดชอบทีจะทาํหนา้ทีวิจยัอยา่งเป็นนกัวทิยาศาสตร์ ไม่ลาํเอียง 
2. หลกัการรักษาความลับของตวัอย่างวจัิย และหลกัการให้เกยีรติผู้ศึกษาอนืๆ เช่น ผูวิ้จยัตอ้งเคารพใน

ความคิดและการคิดคน้ของผูอื้น ดว้ยการไม่คดัลอกงานของผูอื้นโดยไม่อา้งอิง (plagiarism) 
จรรยาบรรณในขันตอนการวจัิย ปัญหาจรรยาบรรณการวิจยัสามารถเกิดขึนไดจ้ากแง่มุม และขนัตอนต่างๆ 

ของกระบวนการวิจยัทงัหมด ตงัแต่การคาํนวณวิธีทีใชใ้นการไดม้าซึงคาํตอบ ขนัตอน ทีใชใ้นการคดัเลือกตวัอยา่ง 
วิธีเกบ็ขอ้มูล ชนิดขอ้มูลทีเกบ็ วิธีวิเคราะห์ รวมไปถึงการตีความจากขอ้มูล นกัวจิยัตอ้งทาํอยา่งไม่ลาํเอียง และอยา่ง
เป็นนกัวิทยาศาสตร์ใหม้ากทีสุด ซึงในการนี ประเภทนกัวิจยัและวิธีการวิจยัชนิดต่างๆ เช่น วิธีการทดลอง หรือ
วิธีการวิจยัเชิงสงัเกตการณ์ (Participant observation) ฯลฯ ก็จะมีรายละเอียดทีพึงระมดัระวงัแตกต่างกนัไป 

จรรยาบรรณในการใช้ผลงานวจิัย นกัวิจยัยงัมีความรับผดิชอบในการป้องกนัไม่ใหมี้การใชผ้ลงานของเขา
ในทางทีไม่ถูก ตงัแต่การเขียน วิเคราะห์ตีความผลงานวิจยัใหล้ะเอียดชดัเจน ไปถึงการชีแจงต่อสาธารณะ เมือมีการ
นาํไปตีความใชป้ระโยชน์อยา่งไม่ถูกตอ้ง 
 สาํนกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ ไดใ้หค้วามสาํคญัของจรรยาบรรณในการวิจยั และไดร่้างขอ้กาํหนด
ของจรรยาบรรณนกัวิจยัไวด้งันี 
 “จรรยาบรรณในการวจัิยเป็นแนวทางสําคญัในการประพฤติปฏิบัตจัิดเป็นองค์ประกอบทีสําคญัของระเบียบ
วธีิวจัิย เนืองด้วยในกระบวนการค้นคว้าวจิัย นักวจิัยจะต้องเข้าไปเกยีวข้องใกล้ชิดกบัสิงทีต้องการศึกษาไม่ว่าจะเป็น
สิงทีมีชีวติ หรือไม่มชีีวิต การวจัิยจึงอาจส่งผลกระทบในทางลบต่อสิงทีศึกษาได้ หากผู้วจัิยขาดความรอบคอบ 
ระมดัระวงัในแนวทางปฏิบัตทีิเหมาะสม ซึงอาจก่อความเสียหายให้กับสิงทนีักวจัิยศึกษา” 
 นอกจากนีสาํนกังานคณะกรรมการการวิจยัแห่งชาติ ยงัไดก้าํหนดจรรยาบรรณนกัวิจยั เพือใหน้กัวิจยัถือเป็น
แนวปฏิบติั ไวด้งันี 

1. นักวจัิยต้องซือสัตย์และมคุีณธรรมในทางวชิาการและการจัดการ 
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นกัวิจยัตอ้งมีความซือสตัยต่์อตนเอง ไม่อา้งหรือนาํผลงานของผูอื้นมาเป็นของตนเอง ไม่ลอกเลียนงานของ
ผูอื้น ตอ้งใหเ้กียรติและอา้งถึงบุคคลหรือแหล่งทีมาของขอ้มลูทีนาํมาใชใ้นการวิจยัของตนเอง ตอ้งซือสตัย์
ต่อการแสวงหาทุนวิจยั และมีความเป็นธรรมเกียวกบัผลประโยชน์ทีไดจ้ากการวิจยั 

2. นักวจัิยต้องตระหนักถึงพนัธกรณีทีมต่ีอข้อตกลงในการวจิัยต่อหน่วยงานทีสนับสนุนการวจัิย และต่อ  
หน่วยงานทีสังกดั 
นกัวิจยัตอ้งปฏิบติัตามพนัธกรณีและขอ้ตกลงการวิจยั ซึงทุกฝ่ายทีเกียวขอ้งยอมรับร่วมกนั อุทิศเวลาทาํงาน
วิจยั ใหไ้ดผ้ลดีทีสุด และเป็นไปตามกาํหนดเวลา มีความรับผิดชอบไม่ละทิงงานระหวา่งดาํเนินการ 

3. นักวจัิยต้องมพีนืฐานความรู้ในสาขาวชิาทีทําวิจัย 
นกัวิจยัตอ้งมีพืนฐานความรู้ในสาขาวิชาทีทาํวิจยัอยา่งเพียงพอ และควรมีความรู้ ความชาํนาญ 
ประสบการณ์ทีเกียวเนืองกบัเรืองทีทาํวิจยั เพือนาํไปสู่งานวิจยัทีมีคุณภาพและเพือป้องกนัปัญหาการ
วิเคราะห์การตีความหรือสรุปทีผดิพลาดอนัก่อใหเ้กิดความเสียหาย 

4. นักวจัิยต้องมคีวามรับผดิชอบต่อสิงทีศึกษาวจิัยไม่ว่าจะเป็นสิงมชีีวติหรือไม่มีชีวติ 
นกัวิจยัตอ้งดาํเนินการดว้ยความรอบคอบ ระมดัระวงั และเทียงตรงในการทาํวิจยัทีเกียวขอ้งกบัคน สตัว ์
พืช ศิลปวฒันธรรม ทรัพยากร สิงแวดลอ้ม โดยมีจิตสาํนึกและความตระหนกัทีจะอนุรักษ ์ ศิลปวฒันธรรม 
ทรัพยากรและสิงแวดลอ้ม 

5. นักวจัิยต้องเคารพศักดิศรี และสิทธิมนุษย์ทีเป็นตวัอย่างในการทําวจัิย 
นกัวิจยัตอ้งไม่คาํนึงถึงผลประโยชนท์างวิชาการ จนละเลยและขาดความเคารพในศกัดิศรีของเพือนมนุษย์
ตอ้งถือเป็นภาระหนา้ทีทีตอ้งอธิบายจุดมุ่งหมายของการวิจยัใหก้บับุคคลทีเป็นกลุ่มตวัอยา่ง โดยไม่ลอก
เลียนหรือบีบบงัคบั และไม่ละเมิดสิทธิส่วนบุคคล 

6. นักวจัิยต้องมอีสิระทางความคิดโดยปราศจากอคตใินทุกขันตอนของการทําวจิัย 
นกัวิจยัตอ้งมีอิสระทางความคิด ตอ้งตระหนกัวา่อคติส่วนตน หรือความลาํเอียงทางวิชาการ อาจส่งผลใหมี้
การบิดเบือนขอ้มูลและขอ้คน้พบทางวิชาการอนัจะเป็นผลใหเ้กิดผลเสียหายต่อการวิจยั 

7. นักวจัิยต้องนําผลงานวจิัยไปใช้ประโยชน์ในทางทีชอบ 
นกัวิจยัตอ้งเผยแพร่ผลงานวิจยั เพือประโยชนท์างวิชาการและสงัคม ไม่ขยายผลขอ้คน้พบจนเกินความเป็น
จริงและไม่ใชผ้ลงาน เพือทาํลายผูอื้นโดยมิชอบ 

8. นักวจัิยต้องเคารพความคดิเห็นทางวชิาการของผู้อนื 
นกัวิจยัตอ้งมีความใจกวา้งพร้อมทีจะเปิดเผยขอ้มลูและขนัตอนการวจิยั ยอมรับฟังความคิดเห็น และเหตุผล
ทางวิชาการของผูอื้น และยินดีทีจะปรับปรุงแกไ้ขงานวิจยัของตนใหถู้กตอ้ง 

9. นักวจัิยต้องมคีวามรับผดิชอบต่อสังคมทุกระดับ 
นกัวิจยัตอ้งมีจิตสาํนึกทีจะอุทิศกาํลงัสติปัญญาในการทาํวจิยั เพือความกา้วหนา้ทางวิชาการ เพือความเจริญ
และประโยชน์สุขของสงัคมและมวลมนุษยชาติทียงัยนื โดยตอ้งคาํนึงถึงผลกระทบ ซึงอาจเกิดขึนต่อสงัคม
ดว้ย 
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7.3 Web site ในการสืบค้นข้อมูลเกยีวกบั Regulations and Ethical Guidelines  
 Declaration of Helsinki www.wma.net/e/policy/b3.htm 
 CIOMS Guidelines  www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm 
 Nuffield council on Bioethics www.nuffieldbioethics.org 
 Operational guidelines for ethics committees that review biomedical research WHO (2002)  

http://www.who.int/tdr/svc/publications/training-guideline-publications/operational-guidelines-
ethics-biomedical-research 

 45 CFR 46 FOR Protection of Human Subjects http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/45cfr46.html 
 The Belmont Report http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html 
 Nuremberg Code http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html 
 ICH GCP http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf 
 The Indian National Committee for Ethics in Social Science Research in Health (NCESSRH)  

Ethical Guidelines for Social Science Research in Health  
http://www.hsph.harvard.edu/bioethics/guidelines/ethical.html 
 

7.4 ตัวอย่างเอกสารหรือแบบฟอร์มทีเกยีวข้อง สามารถ download ไดท้าง Intranet และ Internet ดงันี 
-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 1 แบบเสนอโครงการวิจยัเพือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล          
(MU-DT/PY-IRB Submission Form) 

-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 2 เอกสารชีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (Participant Information Sheet)  
-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 3 หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและ 
  เตม็ใจ (Informed Consent Document)   
- ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 4 หนงัสือรับรองวา่จะเริมดาํเนินการวิจยัภายหลงัจากไดรั้บการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์
มหาวทิยาลยัมหิดล  

-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 5 แบบติดตามผลการดาํเนินการวิจยัประจาํปี (Annual Report) 
-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 6 แบบฟอร์มขอปรับแกไ้ขโครงร่างวิจยั (Protocol Amendment) 
-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 7 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(Adverse event report) 
-  ตวัอยา่งแบบฟอร์มหมายเลข 8 บนัทึกขอ้ความนาํส่งโครงการวิจยั 
 

 ทีตงัสํานักงานและเจ้าหน้าทีสําหรับตดิต่อ 
ทีตงัสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ประจาํคณะทนัตแพทยศาสตร์และคณะเภสชัศาสตร์ 
มหาวทิยาลยัมหิดล  คณะทนัตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล อาคาร 4 ชนั 5 เลขที 6 ถนนโยธี          
แขวงทุ่งพญาไท เขตราชเทวี กรุงเทพ 10400 หมายเลขโทรศพัท ์02-660-7607  โทรสาร 02-660-7607    
เจา้หนา้ทีประจาํสาํนกังาน นางสาวนทัธ์หทยั อุบล 
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เอกสารอ้างองิ 
1.ประกาศมหาวิทยาลยัมหิดล  เรือง นโยบายในการกาํกบัดูแลโครงการวจัิยในคน พ.ศ. ๒๕๕๑  

ประกาศ ณ วนัที ๒๕ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๑ 
2.แนวทางการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวทิยาลยัมหิดล  

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวทิยาลยัมหิดล มิถุนายน พ.ศ.2551 
3.คู่มือการขอรับการรับรองด้านจริยธรรมการวจัิยในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลยัมหิดล  

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน พิมพค์รังที 5 มิถุนายน 2550 
4. Declaration of Helsinki www.wma.net/e/policy/b3.htm 
5. CIOMS Guidelines  www.cioms.ch/guidelines_nov_2002_blurb.htm 
6. 45 CFR 46 FOR Protection of Human Subjects http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/45cfr46.html 
7. The Belmont Report http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html 
8. Nuremberg Code http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html 
9. ICH GCP http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf 
 

 


