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 นบัตัง้แตก่รมควบคมุโรค ไดจ้ดัทำาและเผยแพรคู่ม่อื คำาแนะนำา

ในการส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยั กรมควบคมุโรค ครัง้แรกป ีพ.ศ.2548 เปน็ตน้มา ไดม้กีารทบทวน

ปรบัปรงุแกไ้ขเนือ้หาเพือ่ใหม้คีวามเหมาะสมและพมิพเ์พิม่เตมิอกีหลายครัง้ 

ซึ่งนักวิจัยมีความต้องการคู่มือเพื่อใช้เป็นแนวทางในการจัดทำาโครงร่าง 

การวจิยัเพือ่เสนอใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ พจิารณา ตลอดจน 

การอบรมนักวิจัยของกรมควบคุมโรคที่ได้รับการสนับสนุนให้ดำาเนินการ 

วิจัยในแต่ละปี ซึ่งในปี พ.ศ.2554 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ได้

จัดทำา มาตรฐานการดำาเนินงาน (Standard Operating Procedures) 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค ขึ้น โดยกำาหนด

คุณสมบัติ อำานาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ รวมทั้งการ

ดำาเนนิการตามขัน้ตอนตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการพจิารณาโครงการวจิยัและ

เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง ตลอดจนการบรหิารจดัการโครงการวจิยัใหเ้ปน็ไปดว้ย

ความเรยีบรอ้ย เพือ่ใหก้ารดำาเนนิงานสามารถดำาเนนิการอยา่งมมีาตรฐาน

สอดคล้องกับแนวทางสากล

คำ�นำ�
(ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 3)



 ดังนั้น จึงมีการทบทวนปรับปรุงแก้ไขเนื้อหาบางส่วนและเพิ่มเติม

บางประเด็น เพื่อให้สอดคล้องตามมาตรฐานการดำาเนินงาน (SOPs) ของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ คณะผูจ้ดัทำาหวงัเปน็อยา่งยิง่วา่“คำาแนะนำา

ในการจัดทำาและจัดส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั กรมควบคมุโรค” (ฉบบัปรบัปรงุครัง้ที ่3) จะเปน็ประโยชน์

สำาหรบันกัวจิยัของกรมควบคมุโรค หรอืผูท้ีส่นใจสามารถนำาไปใชเ้ปน็แนวทาง

ในการจดัทำาโครงรา่งการวจิยัไดอ้ยา่งมมีาตรฐานตามหลกัเกณฑท์างจรยิธรรม

การวิจัย หากมีข้อเสนอแนะประการใด คณะผู้จัดทำายินดีน้อมรับ เพื่อนำาไป

ปรับปรุงแก้ไขให้ดียิ่งๆ ขึ้นในโอกาสต่อไป

(นายแพทย์ศุภชัย ฤกษ์งาม)

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค

เมษายน 2555



 การดำาเนนิงานวจิยัทีม่คีณุภาพ ผลงานทีน่า่เชือ่ถอื ไดร้บัการยอมรบั

เป็นสิ่งที่ปรารถนาของนักวิจัยท้ังหลาย การดำาเนินงานวิจัยตามหลักเกณฑ์ทาง 

จริยธรรมการวิจัยเป็นส่วนสำาคัญท่ีทำาให้เกิดผลดังกล่าว กรมควบคุมโรค ได้มี 

นโยบายที่จะพัฒนานักวิจัยให้มีศักยภาพเพิ่มขึ้น สามารถทำาการวิจัยที่มี

คุณภาพและเป็นที่ยอมรับได้ จึงได้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยขึ้น เพื่อทำาหน้าที่พิจารณากลั่นกรองโครงร่างวิจัยในด้านจริยธรรมการ

วิจัย อันเป็นการเริ่มต้นที่จะทำาให้ผลงานวิจัยมีคุณภาพตั้งแต่เริ่มต้น

 ดังนั้นเพื่อให้นักวิจัยของกรมควบคุมโรคได้มีแนวทางในการจัดทำา

โครงร่างการวิจัยเพื่อเสนอให้คณะกรรมการฯพิจารณาอย่างเป็นมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค จึงได้จัดทำา “คำาแนะนำาใน

การสง่โครงการวจิยัเพือ่รบัการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

กรมควบคุมโรค” (ฉบับปรับปรุง) ฉบับนี้ขึ้น

 คณะผู้จัดทำาหวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสารฉบับนี้คงให้ประโยชน์แก่

นักวิจัยบ้าง หากมีข้อบกพร่องใดๆ เกิดขึ้น คณะผู้จัดทำายินดีน้อมรับ เพื่อ 

นำาไปปรับปรุงแก้ไขให้ดียิ่งๆ ขึ้นในโอกาสต่อไป

(นายแพทย์ศุภชัย ฤกษ์งาม)

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค

	 เป็นคณะกรรมการอิสระที่แต่งตั้งโดยกรมควบคุมโรค	 ด�าเนินการ

ขึ้นทะเบียนตามระบบการรับรองคุณภาพของประเทศสหรัฐอเมริกา	 โดย

ส�านักงาน	 Office	 for	 Human	 Research	 Protection	 (OHRP)	 เป็น 

ผูร้บัผดิชอบในการด�าเนนิการ	ภายใต้การก�ากบัของ	Department	of	Health	

and	Human	Service	(DHHS)	

	 มหีน้าทีค่วามรบัผดิชอบหลกัในการปกป้องสทิธ	ิและสวสัดภิาพของ

ผู้ถูกวิจัย	 การทบทวนโครงร่างวิจัยของคณะกรรมการฯ	 เป็นกระบวนการ

ประเมินจริยธรรมของงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 โดยเพ่งเล็งที่สิ่งใดควร

และสิ่งใดไม่ควร	กรรมการจึงต้องพิจารณาตัดสินว่า	นักวิจัยควรปฏิบัติข้อใด

และอย่างไร	โดยคณะกรรมการฯ	สามารถพจิารณาประเมนิจรยิธรรมงานวจิยั

ได้โดยอิสระ	 ปราศจากอคติอันเนื่องมาจากระบบงบประมาณ	 การบริหาร

จัดการ	นักวิจัย	สถาบันวิจัย	หรือผู้อุปถัมภ์การวิจัย	(Sponsor)

	 คณะกรรมการฯ	มอี�านาจให้ความเหน็ชอบหรอืไม่เหน็ชอบโครงการ

วิจัย	และมีอ�านาจสั่งพักการวิจัย	หรือเพิกถอนใบอนุมัติโครงการวิจัยที่อนุมัติ
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ไปแล้ว	 หากพบว่านักวิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ	 หรือ

ท�าให้สิทธิอาสาสมัครถูกละเมิด	 หรืออาสาสมัครมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น	 หรือมี

การพบว่าการวิจัยก่อให้เกิดภยันตรายต่ออาสาสมัคร	หรือสาธารณชน

หลักการพื้นฐานของจริยธรรมการวิจัย ประกอบด้วย 

	 1.	 หลักการเคารพบุคคล	(Respect	for	person)	

	 2.	 หลักการให้คุณประโยชน์	(Beneficence)	

	 3.	 หลักความยุติธรรม	(Justice)

หลักการเคารพบุคคล (Respect for person)

	 หลักการเคารพบุคคลมีแนวคิดที่ส�าคัญ	2	ประการ	คือ	บุคคลควร

ได้รับการปฏิบัติด้วยความเคารพในฐานะมนุษย์	และหากบุคคลอยู่ในสถานะ

ที่อาจไม่ได้รับการเคารพในความเป็นมนุษย์	 บุคคลคนนั้นจะต้องได้รับการ

คุ้มครอง	ซึ่งนักวิจัยสามารถน�าแนวคิดข้างต้นมาปฏิบัติได้	โดย

  ในกระบวนการขอค�ายนิยอมผูว้จิยัจะต้องให้ข้อมลูอย่างครบถ้วน	

 	 ให้อิสระผู้ยินยอมให้วิจัยในการตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย	 

	 	 (Respect	for	free	and	informed	consent)	

 	 การไม่รุกล�้าความเป็นส่วนตัว	 (Respect	 for	 privacy)	 เช่น	 

	 	 ไม่รุกล�้าร่างกาย	 หรือไม่ถามเรื่องส่วนตัวโดยไม่จ�าเป็นต่อการ 

	 	 วิจัย	หรือไม่ขอค�ายินยอม	
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 	 ข้อมูลของผู้ถูกวิจัยจะต้องได้รับการเก็บรักษาเป็นความลับ	 

	 	 (Respect	for	confidentiality)	

 	 การเคารพผู้ถูกวิจัยที่เป็นกลุ่มเปราะบาง	 เช่น	 เด็กและผู้เยาว์	 

	 	 ผู้ต้องขัง	 ผู้ป่วยวิกฤติ	 ผู้ที่มีอาชีพผิดกฎหมาย	 (เช่น	 หญิงขาย 

	 	 บริการทางเพศ)	 เป็นต้น	 อย่างเหมาะสม	 โดยด�าเนินการด้วย 

	 	 ความระมัดระวัง	(Respect	for	vulnerable	person)	

 	 ไม่มีส่วนลบหลู่ความเชื่อ	 ศาสนา	 ประเพณีและวัฒนธรรมใดๆ	 

	 	 ในกระบวนการวิจัย

หลักการให้คุณประโยชน์ (Beneficence)

	 โครงการวจิยัจะต้องออกแบบให้เกดิประโยชน์สงูสดุและความเสีย่ง

หรือภยันตรายน้อยที่สุด	(Balancing	risk	and	benefit:	Minimizing	risk,	

Maximizing	benefit)	แก่อาสาสมัคร	โดยใช้หลักการดังต่อไปนี้

 	 หลักการ	 “เอาใจเขามาใส่ใจเรา”	 หรือ	 “กระท�าต่อผู้อื่นใน 

	 	 ลักษณะที่ต้องการให้ผู้อื่นกระท�าต่อตนเอง”

 	 หลักการและเหตุผลที่ต้องท�าวิจัย	 การออกแบบวิจัย	 ได้มาซึ่ง 

	 	 ค�าตอบต่อค�าถามการวิจัยได้อย่างถูกต้อง	(Scientific	merit)	

 	 ประโยชน์ที่ผู้ป่วยได้รับโดยตรงจากการวิจัย	 ทั้งนี้	 ไม่นับเงิน 

	 	 ชดเชย	รางวัล	(remuneration)	ที่ให้กับผู้ป่วย/อาสาสมัคร	

 	 ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอื่นๆ	จะได้รับจากผลการศึกษา	

 	 ประโยชน์ที่วงการวิทยาศาสตร์ได้รับ	
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 	 ประโยชน์เหนอืกว่าภยนัตรายทีเ่กดิขึน้ต่อตวัผูป่้วย/อาสาสมคัร	 

	 	 และชุมชน	

 	 ผลเสียทางกาย	(Physical	harm)	เช่น	

   เจ็บเล็กน้อยจากเข็มฉีดยา	

   อันตรายจากผลข้างเคียงของยา	

   การบาดเจ็บจากการผ่าตัด	หรือ	

   ความไม่สะดวกสบาย	(discomfort)	เช่น	การต้องลมืตาโดย 

	 	 	 ไม่กระพริบนาน	10	นาที	เป็นต้น	

 	 ผลเสียทางใจ	(Psychological	harm)	ได้แก่	

   ความเครียด	อารมณ์เปลี่ยนแปลง	เกิดภาพหลอน	ฯลฯ	ซึ่ง 

	 	 	 เป็นผลของยา	

   ความอับอาย	 เช่น	 การถามผู้ป่วย/อาสาสมัครเกี่ยวกับ 

	 	 	 เพศสัมพันธ์	การใช้สารเสพติด	

   การวิจัยที่ท�าให้ผู ้ป่วยทราบว่าเป็นโรคร้ายแรง	 โรคทาง 

	 	 	 พันธุกรรมที่ถ่ายทอดถึงบุตรหลาน	เป็นต้น	

 	 ผลเสียต่อฐานะทางการเงินและสถานะทางสังคมของผู้ป่วย/ 

	 	 อาสาสมัคร	(Social	and	Economic	harms)	เช่น	

   การเข้าร่วมโครงการวิจัยท�าให้ต้องเสียเงินเพิ่มขึ้นมากเกิน 

	 	 	 จ�าเป็น	

   เสียเวลาโดยไม่มีค่าชดเชย	เป็นต้น	

 	 ผลเสียต่อสถานะสังคม,	 การจ้างงาน	 ของผู้ป่วย/อาสาสมัคร,	 

	 	 การรบัโทษทางกฎหมาย	การสญูเสยีสทิธด้ิานประกนัชวีติ	ฯลฯ	
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หลักความยุติธรรม (Justice)

	 แสดงโดย	

 	 ไม่แบ่งแยกกลุ่มตัวอย่างตามเพศ	ฐานะ	 เชื้อชาติ	สีผิว	 เพื่อให้ 

	 	 การกระจายประโยชน์และความเสี่ยงเป็นไปอย่างเที่ยงธรรม	 

	 	 (Distributive	justice)	

 	 การให้ยารักษาฟรีแก่กลุ ่มตัวอย่างต่อไปอีกระยะหนึ่งหลัง 

	 	 เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้ว	

 	 ต้องไม่เลือกผู้ที่อ่อนแอมาเป็นอาสาสมัครเพียงเพราะความ 

	 	 สะดวก

 	 ผู้ที่น่าจะได้ประโยชน์จากการวิจัยต้องไม่ถูกคัดออก

ทำาไมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องพิจารณาประเมิน

การออกแบบการวิจัย และคุณภาพของโครงร่างวิจัยในเชิง

วิทยาศาสตร์

	 เป็นข้อก�าหนด	(Code)	ทางจริยธรรม	ที่คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยั	ต้องประเมนิการออกแบบการวจิยัและคณุภาพของโครงร่างวจิยั	ใน

เชิงวิทยาศาสตร์

	 ในค�าประกาศเฮลซิงกิ	(ค.ศ.	2008)	ตอนที่	21	ได้กล่าวไว้ว่า	

 “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะด�าเนินการ 

เฉพาะกรณีที่ความส�าคัญของเป้าประสงค์ของการศึกษามีน�้าหนักเหนือกว่า 

ความเสี่ยงและภาระที่จะมีต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย”
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	 นอกจากนี้	ตอนที่	12	ยังกล่าวว่า

 “การศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องสอดคล้อง

กับหลักการทางวิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับกันทั่วไป โดยต้องอยู่บนพื้นฐาน

ของความรูแ้จ้งแทงตลอดจากเอกสารวชิาการและจากแหล่งข้อมลูความรูอ้ืน่ๆ 

ทีเ่กีย่วข้อง ตลอดจนมผีลการศกึษาวจิยัทางห้องปฏบิตักิารอย่างพอเพยีง รวม

ทัง้ในกรณทีีเ่หมาะสม ควรมผีลการศกึษาวจิยัในสตัว์ทดลอง จะต้องเคารพใน

สวัสดิภาพของสัตว์ทดลองที่ใช้ในการวิจัยด้วย”

	 ในขณะที่ตอนที่	32	กล่าวไว้ว่า

 “ผลประโยชน์ ความเสี่ยง ภาระ และประสิทธิผลของวิธีการใหม่ๆ 

ควรได้รับการทดสอบเปรียบเทียบกับวิธีการต่างๆ ที่ผ่านการพิสูจน์แล้วว่า 

ดีที่สุดในปัจจุบัน

	 ยกเว้นในกรณีต่อไปนี้

 	 การใช้ยาหลอก	 หรือไม่ให้การรักษา	 จะได้รับการยอมรับให้ 

	 	 ศึกษาวิจัย	ในกรณีที่ยังไม่มีวิธีการที่พิสูจน์แล้วในปัจจุบัน	หรือ

 	 เมื่อมีระเบียบวิธีวิจัยที่ถูกต้องตามหลักวิชาการและมีเหตุผล 

	 	 ความจ�าเป ็นอย ่างยิ่งที่จะต ้องใช ้ยาหลอกในการศึกษา 

	 	 ประสิทธิผล	หรือความปลอดภัยของวิธีการที่ศึกษา	และผู้ป่วย 

	 	 ที่ได้รับยาหลอกหรือไม่ได้รับการรักษานั้น	 จะไม่ตกอยู ่ใน 

	 	 ความเสี่ยงที่ร้ายแรงหรืออันตรายที่ไม่อาจแก้ไขให้คืนดังเดิม	 

	 	 จะต้องมีการดูแลอย่างดีที่สุดเพื่อหลีกเลี่ยงการกระท�าที่มิชอบ 

	 	 เมื่อเลือกใช้ทางเลือกนี้”
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	 ดงันัน้	กรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ	จงึมหีน้าทีใ่นการพจิารณาการ

ออกแบบการวิจัยและคุณภาพของโครงร่างวิจัยในเชิงวิทยาศาสตร์	 และ

สามารถลงมตไิม่อนมุตัต่ิอโครงร่างวจิยัทีม่กีารออกแบบการวจิยัและคณุภาพ

ของโครงรา่งวิจัยในเชงิวทิยาศาสตร์ไม่ด	ีเช่น	มีการคัดเลือกกลุม่เปรียบเทียบ

ที่ไม่เหมาะสม	เป็นต้น

เอกสารอ้างอิง

วิชัย	โชควิวัฒน.(2553).ปฏิญญาเฮลซิงกิ	ของแพทยสมาคมโลก	(ค.ศ.2008)	 

	 หลักการจริยธรรมส�าหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง 

	 กบัมนษุย์-Declaration	of	Helsinki.กรงุเทพฯ:	องค์การสงเคราะห์ 

	 ทหารผ่านศึก	ในพระบรมราชูปถัมภ์.	
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การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest)

	 ผลประโยชน์ทับซ้อน	 หมายถึง	 สภาวะที่จะท�าให้วิจารณญาณ 

ที่ควรเป็นประเด็นสนใจหลัก	(เช่น	สวัสดิภาพของผู้ถูกวิจัย	ความถูกต้องของ

การวิจัย)	เกิดอคติขึ้นเนื่องจากจุดสนใจรอง	(เช่น	ผลตอบแทนส่วนบุคคล)

	 ดังนั้น	 หากกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ	 รู ้สึกว่าผู ้วิจัยมีผล

ประโยชน์ทบัซ้อน	ย่อมหมายความว่ามคีวามเป็นไปได้ทีจ่ะเกดิอคต	ิท�าให้เกดิ

การตัดสินใจที่ไม่เหมาะสมจากผู้วิจัย

	 การที่ผู้วิจัยเปิดเผยให้ผู้ถูกวิจัยทราบถึงผลประโยชน์ทับซ้อนก็ยัง

ไม่เพยีงพอ	ยงัต้องมกีารจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อนนัน้	อย่างมปีระสทิธภิาพ

ด้วย	ซึ่งกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ	มีทางเลือกดังนี้

	 1.	 ห้ามไม่ให้ผู้ที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนเกี่ยวข้องกับการศึกษา

	 2.	 ห้ามไม่ให้ผูท้ีม่ผีลประโยชน์ทบัซ้อนร่วมในกจิกรรมส�าคญัในการ 

	 	 วิจัย	 เช่น	 การขอความยินยอมสมัครใจเข้าร่วมการวิจัย	 การ 

	 	 ประเมนิผูถ้กูวจิยัตามหลกัเกณฑ์รบัเข้าโครงการฯ	กระบวนการ 

	 	 ที่ส�าคัญอื่นๆในการวิจัย	และ	การวิเคราะห์ข้อมูลทั้งหมด

	 3.	 ก�าหนดให้มีบุคคลที่สามที่ไม่เกี่ยวข้องใดๆ	 กับผู ้วิจัย	 หรือ 

	 	 ผู้สนับสนุนการวิจัย	เพื่อท�าหน้าที่เป็นตัวแทนผู้ถูกวิจัย	ร่วมใน 

	 	 กระบวนการขอค�ายินยอมสมัครใจเข้าโครงการฯ
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การโฆษณาประชาสัมพันธ์การวิจัย

	 เนื้อหาที่ปรากฏในการโฆษณา	ประชาสัมพันธ์	ได้แก่

  	 ชื่อ	และที่อยู่	ของผู้วิจัย	ชื่อหน่วยงานและสถาบันที่ท�าการ 

	 	 	 วิจัย

  	 สภาวะที่จะท�าการศึกษา	และ/	หรือ	วัตถุประสงค์การวิจัย

  	 หลักเกณฑ์	 เกณฑ์รับอาสาสมัครเข้าร่วม/คัดออก	จากการ 

	 	 	 วิจัยโดยย่อ

  	 รายการของกระบวนการในการวิจัยสั้นๆ

  	 ระยะเวลาที่ผู้ถูกวิจัยต้องอยู่ในโครงการ	(จ�านวนครั้งที่ต้อง 

	 	 	 มาตามนัด	ระยะเวลาทั้งหมดในโครงการ	รวมทั้งการนัดมา 

	 	 	 เพื่อติดตามผล)

  	 การจ่ายเงินชดเชยให้แก่อาสาสมัคร

  	 พืน้ทีท่ีท่�าการวจิยั	และผูท้ีจ่ะตดิต่อได้	เพือ่ขอข้อมลูเพิม่เตมิ

	 ข้อแนะน�าเพิ่มเติม	ได้แก่

  	 การโฆษณาประชาสัมพันธ์	 ต้องไม่เน้นการจ่ายเงินชดเชย 

	 	 	 แก่อาสาสมัคร

  	 การโฆษณาประชาสัมพันธ์	 ต้องไม่พยายามสร้างจุดสนใจ	 

	 	 	 โดยใช้ค�าในลักษณะ	“ฟรี”	หรือ	“เป็นสิ่งที่น่าตื่นเต้น”
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  	 การโฆษณาประชาสัมพันธ	์ ต้องสร้างความชัดเจน	 ว่าเป็น 

	 	 	 การเชิญชวนร่วมโครงการวิจัย

  	 การโฆษณาประชาสัมพันธ ์ 	 ต ้องไม ่ท�าให ้หลงผิดใน 

	 	 	 วัตถุประสงค์ของการวิจัย

	 ในกรณีที่โครงการวิจัยมีแผนโฆษณาประชาสัมพันธ์	 ผู ้วิจัยจะ 

ต้องเสนอแผนโฆษณาประชาสัมพันธ์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ	

เพื่ออนุมัติแผนการโฆษณาประชาสัมพันธ์	 รวมทั้งตัวสื่อทุกประเภทที ่

จะใช้	 อาทิ	 โปสเตอร์	 แผ่นพับ	 บทโฆษณา	 เป็นต้น	 ก่อนที่จะน�าแผนฯ	 ไป 

ด�าเนินการ
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เกณฑ์ก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย 

กรมควบคุมโรค

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค มีหน้าที่ใน 

 การพิจารณาด้านจริยธรรมสำาหรับการวิจัยในคน สำาหรับ

	 	 1.1	 การศึกษาวิจัยในคน	 ที่มีบุคลากรกรมควบคุมโรคเป็นผู้ร่วม 

	 	 	 วิจัย	 และ/หรือใช้สถานที่	 อุปกรณ์	 งบประมาณ	 หรือสิ่ง 

	 	 	 อ�านวยความสะดวกของกรมควบคุมโรค	 ให้เป็นไปตามหลัก 

	 	 	 สากล	ระเบียบหรือกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 	 1.2	 เป็นโครงการวิจัยที่ด�าเนินการโดยหน่วยงานอื่น	 ซึ่งขอความ 

	 	 	 ร่วมมือมายังกรมควบคุมโรคให้พิจารณาด้านจริยธรรม

	 	 1.3	 เป็นโครงการวิจัยซึ่งแหล่งทุน	(ในประเทศ	หรือต่างประเทศ)	 

	 	 	 ก�าหนดให้กรมควบคุมโรคพิจารณาในด้านจริยธรรม

   หมายเหตุ  กรณีที่บุคลากรของกรมควบคุมโรค	 ใช้

	 	 	 งบประมาณ	 สถานที่และอุปกรณ์ของกรมควบคุมโรค 

	 	 	 ในการท�าวิจัยโดยงานวิจัยเป็นส่วนหนึ่งของวิทยานิพนธ์	 

	 	 	 ให้ถือว่า	กรมควบคุมโรคเป็นเจ้าของผลงานวิจัย
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2. การวิจัยประเภทใดบ้างที่ต้องขอความเห็นชอบจาก

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

	 	 การวิจัยใดๆ	 ที่เกี่ยวข้องกับคน	 ไม่ว่าจะเป็นบุคคลที่มีชีวิตหรือ 

เสียชีวิตแล้ว	ต้องขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ	ไม่ว่าจะเป็น	

  	การเก็บตัวอย่างจากคนเพื่อการวิจัย	เช่น	เนื้อเยื่อ	สารคัดหลั่ง	

	 	 	 สิ่งขับถ่าย	(เช่น	อุจจาระ	ปัสสาวะ)	เส้นผม	เป็นต้น	

  	การศึกษาวิจัยโดยอาศัยการสอบถาม	และการสัมภาษณ์

  	การวิจัยในผู้เสียชีวิตจากอุบัติเหตุ	ผู้เสียชีวิตที่อุทิศร่างกาย	

  	การวิจัยโดยอาศัยข้อมูลจากเวชระเบียน

  	การวิจัยในมนุษย์ที่มีผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมเป็นผู้ร่วมวิจัย	

3. โครงการใดบ้างที่ไม่ต้องขอรับความเห็นชอบจาก

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

  	การกระท�าใดๆ	ที่ไม่ใช่การวิจัย	ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจาก

	 	 	 คณะกรรมการฯ

  	การวิจัยที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการ

	 	 	 ศึกษาวิจัยในคน	กระทรวงสาธารณสุข	
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  	การประเมินการท�างานของลูกจ้างหรือบุคลากร	 หรือองค์กร	

	 	 	 การประกันคุณภาพที่อยู่ภายใต้กรอบการศึกษาตามปกติ	

  	การวิจัยเอกสารที่เป็นข้อมูลที่ให้บริการแก่ประชาชน	 หรือ

	 	 	 ข่าวสารที่เผยแพร่ต่อสาธารณชน	 หรือการกระท�าที่ต้องการ 

	 	 	 เปิดเผยต่อสาธารณชน	

  	หากมีข้อสงสัยว่าจ�าเป็นต้องขอความเห็นชอบหรือไม่	 ควร

	 	 เสนอคณะกรรมการฯ	เพื่อพิจารณา

4. โครงการวจิยัทีไ่มต่อ้งเสนอใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั  

 กรมควบคุมโรคพิจารณา แต่ให้เสนอให้คณะกรรมการ 

 พิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข หรือ 

 คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์ 

 แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก (ซึ่งเป็นคณะกรรมการด้าน 

 จริยธรรมระดับกระทรวง) พิจารณา

	 	 4.1	 โครงการวิจัยวัคซีนเอดส์

	 	 4.2	 โครงการวจิยัดา้นการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก
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5. การเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจาก

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย กรมควบคุมโรค 

 โครงการวิจัยจะต้องมีลักษณะโดยทั่วไป ดังนี้

	 	 5.1	 จะต้องเป็นโครงการวิจัยที่ไม่ขัดต่อกฎหมาย	 ความสงบ 

	 	 	 เรียบร้อย	และศีลธรรมอันดีของประชาชน

	 	 5.2	 จะต้องมีนักวิจัยและผู้ร่วมวิจัยที่เพียงพอ	และมีความรู้ความ 

	 	 	 ช�านาญในแต่ละสาขาที่จะท�าการวิจัยเป็นอย่างดี	 สามารถ 

	 	 	 รู้ถึงผลดีและผลเสีย	อันเกิดจากการวิจัยทุกขั้นตอน

	 	 5.3	 งานวิจัยที่มีลักษณะเป็นงานวิจัยทางคลินิก	 จะต้องมีผู้ได้รับ 

	 	 	 อนญุาตใหป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมทีเ่ปน็ชาวไทยรว่มอยูด่ว้ย	 

	 	 	 1	 คน	 และจะต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษาในกรณ ี

	 	 	 ที่เกิดอันตรายแก่ผู้ยอมตนให้วิจัย

  5.4	 ผลงานวจิยัดงักลา่วจะใหข้อ้มลูหรอืความรูใ้หมท่ีเ่ปน็ประโยชน์

	 	 5.5	 โครงการวิจัยจะต้องสามารถแสดงประโยชน์ที่จะได้รับของ

	 	 	 5.5.1	 ผู้ยอมตนในการวิจัย

	 	 	 5.5.2	 ผู้วิจัย

	 	 	 5.5.3	 สถาบันวิจัย

	 	 	 5.5.4	 ประเทศชาติที่ผู้วิจัย	และสถาบันวิจัยสังกัด

	 	 5.6	 กรณีเสนอโครงร่างการวิจัยเป็นภาษาอังกฤษ	ต้องมีการแปล 

	 	 	 เป็นฉบับภาษาไทย	 โดยกรรมการฯ	 จะรับรองโครงร่างวิจัย 

	 	 	 ฉบับภาษาไทยเท่านั้น	
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ลักษณะสำ�คัญของโครงร่�งก�รวิจัยที่จะเสนอ

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�ก

คณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค
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1. ชื่อโครงการวิจัย

  ระบุข้อความเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัด	 สื่อความหมายได้ดี	

พร้อมทั้งระบุชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษที่มีความหมายตรงกับชื่อ 

ภาษาไทย

2. ชื่อและที่ทำางานของผู้วิจัยหลัก ผู้ร่วมวิจัยและที่ปรึกษา

3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) 

	 	 ในกรณีที่โครงการวิจัยมีความยาวค่อนข้างมาก	 ผู้วิจัยควรจัดท�า 

สรุปย่อโครงการวิจัย	(ความยาวประมาณ	1-3	หน้า)	โดยประกอบด้วยหัวข้อ

ต่างๆ	ดังนี้

  3.1 ลักษณะโดยย่อ

	 	 	 3.1.1	 บทน�า	ความเป็นมา	และวัตถุประสงค์	

	 	 	 3.1.2	 สถานที่ท�าการศึกษาวิจัย
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	 	 	 3.1.3	 ระยะเวลาการท�าการวิจัย	(โดยประมาณ)

	 	 	 3.1.4	 การออกแบบการวิจัย	 กระบวนการวิจัย	 และแผน 

	 	 	 	 การศึกษาวิจัย	

  3.2 กลุ่มอาสาสมัครที่ร่วมในการศึกษาวิจัย

	 	 	 3.2.1	 กลุ่มประชากรที่ท�าการศึกษา

	 	 	 3.2.2	 ผลประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ

	 	 	 3.2.3	 ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมการศึกษา

	 	 	 3.2.4	 ขั้นตอนการขอความยินยอม

	 	 	 3.2.5	 การคุ้มครองอาสาสมัคร

4. บทนำา ความเป็นมา

	 	 จะต้องครอบคลุมเนื้อหา	ดังนี้

	 	 4.1	 ความส�าคัญและเหตุผล	 ความจ�าเป็นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ที ่

	 	 	 จะต้องด�าเนินการวิจัยในมนุษย์

	 	 4.2	 มีข้อมูลที่จะสนับสนุนว่างานวิจัยนี้มีความเหมาะสม

	 	 4.3	 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย

5. วัตถุประสงค์

	 ระบุวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยนี้อย่างชัดเจนและเรียงตามล�าดับ

ความส�าคัญเป็นข้อๆ	



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

17

6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย

	 	 6.1	 สถานที่:	 ควรระบุพื้นที่ที่จะท�าการเก็บข้อมูลให้ชัดเจน	 เช่น	 

	 	 	 โรงพยาบาลชุมชนในจังหวัดอุบลราชธานี	 จ�านวน	 6	 แห่ง	 

	 	 	 ได้แก่	 อ�าเภอเมือง	 3	 แห่ง	 และอ�าเภอโขงเจียม	 3	 แห่ง	 

	 	 	 เป็นต้น	 รวมทั้งระบุหน่วยงานร่วมด�าเนินงานวิจัยทุกแห่ง	 

	 	 	 และบทบาทด้านการวิจัยที่หน่วยงานนั้นๆ	รับผิดชอบ

	 	 6.2	 ระยะเวลา	:	ผูว้จิยัต้องแสดงให้เหน็ว่าสามารถด�าเนนิการวจิยั 

	 	 	 ได้บรรลุวัตถุประสงค์ตามระยะเวลาที่ก�าหนด

7. อธิบายขั้นตอนวิธีการทำาการวิจัย ให้ระบุ

  7.1 ประชากรที่จะศึกษา	ให้ระบุ

	 	 	 7.1.1	 เพศ

	 	 	 7.1.2	 วัย

	 	 	 7.1.3	 ลักษณะ	เช่น	อาชีพ	ต�าแหน่งในสังคม

	 	 	 7.1.4	 โรคหรืออาการเฉพาะ

	 	 	 7.1.5	 จ�านวนคน

	 	 	 	 จะต้องก�าหนดให้เหมาะสม โดยใช้หลักสถิติมาช่วย 

   ในการคำานวณ ควรแสดงสูตรการคำานวณ และค่าที่ใช ้

   ในสูตร	 จ�านวนคนที่ใช้จะต้องน้อยที่สุดที่เพียงพอส�าหรับ 

	 	 	 การแปลผล



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

18

  7.2 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ 

   (Inclusion criteria) 

	 	 	 	 การรบั	และคดัเลอืกอาสาสมคัรต้องอยูบ่นพืน้ฐานของ 

	 	 	 ความปลอดภัย	ยุติธรรม	เท่าเทียม	เป็นเกณฑ์ที่ก�าหนดเพื่อ 

	 	 	 ให้โครงการวจิยัตอบวตัถปุระสงค์ได้	โดยระบเุกณฑ์/คณุสมบตัิ 

	 	 	 ของอาสาสมัคร	เช่น	อายุ	อาชีพ	ระยะเวลาปฏิบัติงาน	ระยะ 

	 	 	 เวลาการพักอาศัย	เป็นต้น	

  7.3 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ 

   (Exclusion criteria)

	 	 	 	 เป็นเกณฑ์ทีก่�าหนดเพือ่ใช้คดัผูท้ีม่คีณุสมบตัติามเกณฑ์ 

	 	 	 การคดัเลอืกอาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการ(Inclusion	criteria)	 

	 	 	 แต่ผู้วิจัยไม่สามารถรับเข้าร่วมโครงการได	้ เนื่องจากเงื่อนไข 

	 	 	 ต่างๆ	เช่น	อาสาสมัครไม่ปลอดภัย	อาสาสมัครจะไม่สามารถ 

	 	 	 ร่วมกิจกรรมที่ส�าคัญท�าให้ผลการวิจัยเกิดอคติ	เป็นต้น

  7.4 เกณฑ์การให้เลกิจากการศกึษา (Discontinuation criteria)  

	 	 	 ประกอบด้วย

	 	 	 7.4.1	 เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา	 (Discon- 

	 	 	 	 tinuation	criteria	for	participant)	คือ	ข้อก�าหนด 

	 	 	 	 ที่ผู้วิจัยจัดท�าเพื่อใช้บ่งชี้ว่า	 อาสาสมัครจะไม่เข้าร่วม 

	 	 	 	 การศกึษาต่อไป	หลงัจากเข้าร่วมการวจิยัมาแล้วระยะ 

	 	 	 	 หนึ่ง	 เช่น	 อาสาสมัครย้ายที่อยู่	 อาสาสมัครเสียชีวิต	 

	 	 	 	 อาสาสมัครปฏิเสธการเข้าร่วมกิจกรรมต่อไป
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	 	 	 7.4.2	 เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ	 

	 	 	 	 (Termination	criteria	for	the	study)

	 	 	 	 หมายถึง	 ข้อก�าหนดที่โครงการวิจัยจะต้องสิ้นสุด 

	 	 	 	 การวิจัยทั้งโครงการก่อนเสร็จสิ้นแผนการวิจัย	 เช่น	 

	 	 	 	 เกิดภัยพิบัติ	 อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการน้อยกว่า 

	 	 	 	 ร้อยละ	50	เมื่อด�าเนินการวิจัยไปแล้วระยะเวลาหนึ่ง	 

	 	 	 	 เป็นต้น

  7.5 ขั้นตอนการดำาเนินงานวิจัย

	 	 	 7.5.1	 แสดงขั้นตอนการปฏิบัติงานวิจัยที่จะเกิดขึ้น	 เมื่อ 

	 	 	 	 โครงการวิจัยได้รับอนุมัติให้ด�าเนินการโดยละเอียด	 

	 	 	 	 เนื้อหาควรครอบคลุม

	 	 	 	 -	 วิธีการประสานงานผู้เกี่ยวข้องเพื่อด�าเนินการ

	 	 	 	 -	 วิธีการซักซ้อมผู้เกี่ยวข้องที่ส�าคัญ	 เช่น	 ผู ้ชี้แจง 

	 	 	 อาสาสมัคร	ผู้ขอค�ายินยอมอาสาสมัคร	ผู้ร่วมด�าเนินการวิจัย	 

	 	 	 (เช่น	 ผู้ท�าหน้าที่เก็บข้อมูล)	 ต้องได้รับการฝึกอบรมอย่าง 

	 	 	 เหมาะสม

	 	 	 7.5.2	 วิธีการคัดกรองอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการต้องเป็น 

	 	 	 	 วิธีที่ได้มาตรฐาน	 และเป็นที่ยอมรับของประชากรที่ 

	 	 	 	 จะศึกษา

	 	 	 7.5.3	 วิธีการเก็บข้อมูลและเครื่องมือที่ใช้
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  7.6 กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

	 	 	 7.6.1	 	มีการระบุ	เวลา	สถานที่และระยะเวลาที่ผู้วิจัยจะขอ 

	 	 	 	 ความยินยอมจากอาสาสมัคร

	 	 	 7.6.2	 ผู้ที่ท�าหน้าที่ในการรับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการม ี

	 	 	 	 ความเหมาะสมที่จะปฏิบัติหน้าที่	 (ไม่ก่อให้เกิดความ 

	 	 	 	 รู้สึกว่าเป็นการบังคับให้เข้าร่วมการวิจัย	หรือไม่ก่อให้ 

	 	 	 	 เกดิความไม่เป็นอสิระในการตดัสนิใจเข้าร่วมโครงการ 

	 	 	 	 ของอาสาสมัคร)

	 	 	 7.6.3	 ผู้วิจัยต้องแสดงค�าชี้แจงให้ผู้ยินยอมให้วิจัยได้รู้ถึง

	 	 	 	 7.6.3.1	 วิธีการหรือแผนงาน	 ทั้งในส่วนที่ผู้วิจัยจะ 

	 	 	 	 	 ด�าเนินการต่อผู้ยอมตนให้วิจัย	 และในส่วน 

	 	 	 	 	 ที่ผู้ยอมตนให้วิจัยปฏิบัติ

	 	 	 	 7.6.3.2	 อันตรายที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย	และ 

	 	 	 	 	 ภายหลังการวิจัย	 ตลอดจนการป้องกัน 

	 	 	 	 	 อันตรายที่ผู้วิจัยเตรียมไว้

	 	 	 	 7.6.3.3	 สทิธปิระโยชน์ทีพ่งึได้จากการวจิยัของผูย้อม 

	 	 	 	 	 ตนให้วจิยั	ของหน่วยงาน	ของโครงการ	และ 

	 	 	 	 	 ประเทศชาติ

	 	 	 	 7.6.3.4	 สทิธขิองผูย้อมตนให้วจิยัในการบอกเลกิการ 

	 	 	 	 	 เข้าร่วมการวิจัยโดยเสรี



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

21

	 	 	 	 7.6.3.5	 ค�าอธิบายอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	 จนผู้ยอมตนให้ 

	 	 	 	 	 วิจัยหมดข้อสงสัย	โดยแสดงออกว่า	ไม่เป็น 

	 	 	 	 	 การชักจูงหรือชวนให้หลงเชื่อ

	 	 	 7.6.4	 สื่อและอุปกรณ์ที่ใช้ในการรับอาสาสมัครเข้าร่วม 

	 	 	 	 โครงการวิจัยควรเหมาะสมกับ	ประชากรที่จะศึกษา

  7.7 การเก็บรวบรวมข้อมูล

	 	 	 มกีารแสดงกระบวนการเกบ็ข้อมลูโดยละเอยีด	สอดคล้องกบั 

	 	 ค�าถามการวิจัย	(วัตถุประสงค์การวิจัย)	ครบทุกข้อ	

  7.8 การควบคุมการวิจัย

	 	 	 7.8.1	 อธิบายกระบวนการควบคุมคุณภาพการวิจัย	 

	 	 	 	 โดยเฉพาะประเดน็การระมดัระวงัด้านความปลอดภยั 

	 	 	 	 แก่อาสาสมัครอย่างครบถ้วนรัดกุม

	 	 	 7.8.2	 ในกรณทีีก่ารวจิยัมคีวามเสีย่ง	ต้องมกีารควบคมุก�ากบั 

	 	 	 	 ข้อมูลอย่างเพียงพอ	 เช่น	 การก�าหนดให้มีคณะ 

	 	 	 	 กรรมการควบคุมก�ากับข้อมูลความปลอดภัย	 (Data	 

	 	 	 	 Safety	and	Monitoring	Board:	DSMB)

  7.9 การวิเคราะห์์ข้อมูล 

	 	 	 7.9.1	 มีการระบุแผนการวิเคราะห์ข้อมูล	 และการวิเคราะห์

ทางสถิติไว้อย่างเหมาะสม
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  7.10 ข้อพิจารณาเฉพาะ

	 	 	 7.10.1	 กรณกีารเจาะเลอืด	ให้ระบวุตัถปุระสงค์	จ�านวนครัง้	 

	 	 	 	 ปริมาตร	ปริมาณ	และความถี่ในการเจาะ

	 	 	 7.10.2	 กรณีการทดลองยาทางคลินิก	 ให้ระบุชื่อยา	 ชื่อ 

	 	 	 	 สามัญทางยา	 บริษัทผู้ผลิตและผู้จ�าหน่าย	 และ 

	 	 	 	 ทะเบียนยา	(ถ้ามี)

   ยา สารชีวภาพ หัตถการ และอุปกรณ์ทางการแพทย์

	 	 	 	 7.10.2.1	 มีการอธิบายสถานภาพของยา	 สาร 

	 	 	 	 	 ชีวภาพ	 และอุปกรณ์ทางการแพทย์ไว ้

	 	 	 	 	 อย่างเหมาะสม	และชัดเจน	 (เช่น	ยายัง 

	 	 	 	 	 ไม่ได้ขึน้ทะเบยีน	ก�าลงัอยูใ่นระหว่างการ 

	 	 	 	 	 ทดลอง	 หรือยาเป็นยาขึ้นทะเบียนแล้ว	 

	 	 	 	 	 แต่น�ามาใช้เพื่อการรักษาด้วยแนวทาง 

	 	 	 	 	 ใหม่)

	 	 	 	 7.10.2.2	 ขนาดยา	และวิธีใช้เหมาะสมหรือไม่	ทั้ง 

	 	 	 	 	 ในกลุ่มทดลอง	และกลุ่มเปรียบเทียบ

	 	 	 	 7.10.2.3	 ในกรณีที่มีการท�าหัตถการ	 หรือการใช ้

	 	 	 	 	 สารทดสอบ	 ควรมีหลักฐาน	 เอกสาร 

	 	 	 	 	 อ้างอิงหรือต�าราที่มีความเชื่อถือได้เกี่ยว 

	 	 	 	 	 กับประสบการณ์การใช้	หรือผลการวิจัย 
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	 	 	 	 	 ในสัตว์ทดลอง	 หรือผลการวิจัยอื่นที่ 

	 	 	 	 	 ประสบความส�าเรจ็พอสมควร	เพือ่ยนืยนั 

	 	 	 	 	 ความปลอดภัยของการวิจัยนั้นอย่าง 

	 	 	 	 	 เหมาะสม

	 	 	 	 7.10.2.4	 มกีารอธบิายภาวะความเสีย่งหรอืไม่เสีย่ง 

	 	 	 	 	 ของยา	สารชวีภาพ	หตัถการ	และอปุกรณ์ 

	 	 	 	 	 ที่จะท�าการทดสอบไว้อย่างเหมาะสม

	 	 	 7.10.3	 กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น	 ให้แนบเอกสาร 

	 	 	 	 รายละเอียด	ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

8. ข้อพิจารณาทางจริยธรรม ให้มีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้

  8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข

	 	 	 8.1.1	 มีการระบุ	 และประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์	 

	 	 	 	 ไว้อย่างเหมาะสม	

	 	 	 การประเมินความเสี่ยงแบ่งได้เป็น

	 	 	 	 -	 ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าปกต	ิ เมื่อผู้ยอมตนมิได้เข้า 

	 	 	 	 	 ร่วมโครงการวิจัย

	 	 	 	 -	 ความเสีย่งต่อร่างกายจากกจิกรรมของการวจิยั	เช่น	 

	 	 	 	 	 การถูกเจาะเลือดเพิ่ม	 การบาดเจ็บจากกิจกรรม	 

	 	 	 	 	 เป็นต้น
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	 	 	 	 -	 ความเสีย่งทางด้านจติใจ	และสงัคมจากการเข้าร่วม 

	 	 	 	 	 วิจัย

	 	 	 8.1.2	 ผู้วิจัยต้องเลือกวิธีการวิจัยทีเ่สี่ยงอันตราย และก่อให ้

    เกิดผลเสียแก่จิตใจของผู้ยอมตนให้วิจัยน้อยที่สุด  

	 	 	 	 โดยเฉพาะในเด็ก	ผู้สูงอายุ	หญิงมีครรภ์	ผู้ด้อยโอกาส 

	 	 	 	 ทางสังคม	และผู้ที่ไม่อยู่ในภาวะอิสระที่จะตัดสินใจ

	 	 	 8.1.3	 ถ้าการวจิยัเกีย่วข้องกบัเดก็	ต้องมกีารระบหุลกัเกณฑ์	 

	 	 	 	 ข้อก�าหนดตามระเบียบกฎหมายไว้ครบถ้วน

	 	 	 8.1.4	 มกีารเตรยีมการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้แก่ผูย้อม 

	 	 	 	 ตนให้วิจัย	 วิธีการดูแลรักษา	 และอุปกรณ์ที่จ�าเป็น	 

	 	 	 	 ทีพ่ร้อมจะดแูลผูย้อมตนให้วจิยัใช้อย่างมปีระสทิธภิาพ 

	 	 	 	 และประสิทธิผล

  8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย ค่าป่วยการ การดูแลรักษา และ 

   แก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้ยินยอมให้วิจัย

	 	 	 8.2.1	 มีการระบุชนิดการตอบแทน	 หรือจ�านวนเงินชดเชย 

	 	 	 	 ให้แก่อาสาสมัครอย่างชัดเจน	และมีเหตุผล	หากไม่มี 

	 	 	 	 การจ่ายเงินชดเชยใดๆ	ให้มีการระบุไว้เช่นกัน

	 	 	 8.2.2	 การจ่ายเงินดังกล่าวจะต้องไม่มากจนเกินไปจนท�าให ้

	 	 	 	 เป็นการใช้เงนิเพือ่ชกัจงูให้อาสาสมคัรเข้าร่วมการวจิยั	 

	 	 	 	 และจะต้องไม่น้อยเกินไปจนท�าให้อาสาสมัครต้องรับ 

	 	 	 	 ภาระค่าใช้จ่ายบางส่วนเพื่อเข้าการวิจัย



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

25

	 	 	 8.2.3	 ถ้าเด็กและเยาวชนเป็นอาสาสมัคร	 ผู้วิจัยต้องระบ ุ

	 	 	 	 ผู้รับเงินชดเชย	อย่างชัดเจนและเหมาะสม

	 	 	 8.2.4	 ต้องมกีารปกป้องความเป็นส่วนตวัและรกัษาความลบั 

	 	 	 	 ของผู้ถูกวิจัยอย่างพอเพียง

	 	 	 8.2.5	 สามารถแสดงรายการ/ประมาณการค่าใช้จ่ายในการ 

	 	 	 	 วิจัย	 และแหล่งทุนของการศึกษาวิจัยตามแบบที่ 

	 	 	 	 ก�าหนดท้ายเกณฑ์นี้

  8.3 ระบุประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม

	 	 	 	 เช่น	 กรณีอ่อนไหวทางสังคมที่มีผลกระทบต่อตัว 

	 	 	 อาสาสมัคร	 หรือโอกาสเข้าถึงผลิตภัณฑ์วิจัยหลังเสร็จสิ้น 

	 	 	 การวิจัยที่ผู้วิจัยอาจไม่ได้ใช้ผลิตภัณฑ์วิจัยนั้น

  8.4 เอกสารคำาแนะนำา หรือแจ้งข้อมูลแก่ผู ้ยินยอมให้วิจัย  

(Information sheet)

	 	 	 8.4.1	 จัดท�าเป็นภาษาไทย	ทั้งนี้	ต้องระบุชื่อ	สถานที่ติดต่อ	 

	 	 	 	 หมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับ 

	 	 	 	 ผิดชอบดูแลรักษา	กรณีเกิดผลแทรกซ้อน	

	 	 	 8.4.2	 ในกรณทีีอ่าสาสมคัรเป็นชนชาตอิืน่ หรอืหลายชนเผ่า  

	 	 	 	 ที่อาจไม่เข้าใจภาษาไทย	 ผู้วิจัยต้องมีเอกสารแนะนำา 

    ตามภาษาที่เหมาะสมกับกลุ่มอาสาสมัครนั้น	
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	 	 	 8.4.3	 ในกรณีที่อาสาสมัครมีหลายกลุ่มอายุ ต้องมีเอกสาร 

    คำาแนะนำาทีจ่ำาเพาะเจาะจงตามช่วงอายขุองอาสาสมคัร 

	 	 	 	 ให้เข้าใจในค�าแนะน�าได้	เช่น	แบ่งช่วงอายุอาสาสมัคร 

	 	 	 	 เป็น	อายุต�่ากว่า	7	ปี,	7-14	ปี,	15-17	ปี	และ	18	ป ี

	 	 	 	 ขึ้นไป

	 	 	 8.4.4	 รปูแบบของเอกสารค�าแนะน�าส�าหรบัผูย้นิยอมให้วจิยั 

	 	 	 	 ให้เป็นไปตามแบบของคณะกรรมการฯ

  8.5 ใบยินยอมให้ทำาการวิจัยของอาสาสมัคร 

	 	 	 8.5.1	 จดัท�าฉบบัภาษาไทยตามแบบ	หรอืทีม่คีวามสอดคล้อง 

	 	 	 	 กับแบบที่คณะกรรมการฯ	 ก�าหนด	 และต้องมีความ 

	 	 	 	 จ�าเพาะเจาะจงกับกลุ่มอาสาสมัคร	 เช่น	กรณีมีหลาย 

	 	 	 	 กลุม่อายุ	ควรแบ่งช่วงอายอุาสาสมคัรเป็น	อายตุ�า่กว่า	 

	 	 	 	 7	 ปี	 (ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นผู้ลงนาม)	 

	 	 	 	 อายุ	 7-14	 ปี,	 15-17	 ปี	 (เด็กและผู้ปกครองเป็น 

	 	 	 	 ผู้ลงนาม)	อายุ	18	ปีขึ้นไป	(อาสาสมัครเป็นผู้ลงนาม)	 

	 	 	 	 เป็นต้น

	 	 	 8.5.2	 การวจิยัในมนษุย์จะกระท�าได้	เมือ่ได้รบัความยนิยอม 

	 	 	 	 โดยอิสระจากผู้ยอมตนให้วิจัย	 ในกรณีที่ผู้ยอมตนให้ 

	 	 	 	 วิจัยไม่สามารถแสดงความยินยอมได้	ผู้ปกครอง	ผู้ใช้ 

	 	 	 	 อ�านาจปกครอง	 ผู้อนุบาล	 หรือผู้แทนโดยชอบธรรม	 
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	 	 	 	 เป็นผูใ้ห้ความยนิยอมแทน	ใบยนิยอมให้วจิยัให้ใช้ตาม 

	 	 	 	 แบบที่คณะกรรมการฯ	ก�าหนด	หรือที่มีเนื้อหาสาระ 

	 	 	 	 ส�าคัญสอดคล้องกับแบบที่คณะกรรมการฯ	ก�าหนด

	 	 	 8.5.3	 ควรมพียานลงนาม	ในกรณอีาสาสมคัรไม่สามารถอ่าน 

    หนงัสอืได้/มล่ีามอ่านให้ฟัง	ซึง่พยานต้องไม่ใช่ผูเ้กีย่วข้อง 

	 	 	 	 กับโครงการวิจัย

  8.6 กรณีที่ผู ้วิจัยเห็นว่าไม่ควร หรือไม่จำาเป็นต้องมีแบบคำา 

   แนะนำา หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร ให้แสดงเหตุผล  

   ความจำาเป็นเพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ

9. เอกสารอ้างอิง

10. รายละเอียดงบประมาณและแหล่งทุน

11. ลงลายมือชื่อผู้วิจัยหลัก ผู้ร่วมวิจัย และที่ปรึกษาทุกคน

12. ประวัติผู้วิจัยทุกคน และที่ปรึกษา

13. หนังสือขอความร่วมมือหน่วยงานหรือสถาบันที่จะทำาการ 

 ศึกษา
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14. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทำาการ 

 ศึกษา

15. ผลการพจิารณาด้านจรยิธรรมหรอืสทิธมินษุยชนของสถาบนั 

 ที่ร่วมทำาการศึกษาวิจัย

16. หนังสือรับรองการแปลภาษา (กรณีมีกลุ่มอาสาสมัครหลาย 

 ชนชาติ) 

17. แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ หรือแบบเก็บข้อมูลที่จะนำามา 

 ใช้ทั้งหมดในโครงการวิจัย

18. หนังสือนำาส่งจากหน่วยงานต้นสังกัดของผู้วิจัยหลัก

19. กรณทีีเ่ป็นโครงการร่วมระหว่างประเทศ ต้องมผีูว้จิยัหลกัฝ่าย 

 ไทยเป็นชื่อแรก 

 

หมายเหตุ :  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรมควบคมุโรค อาจจะก�าหนด 

 หลกัเกณฑ์ เงือ่นไขเพิม่เตมิตามความเหมาะสมและความจ�าเป็น 

 เฉพาะเรื่องหรือเป็นการทั่วไปได้
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แนวท�งก�รปฏิบัติในก�รส่งโครงร่�งก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�ก

คณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

	 1.	 โครงร่างการวิจัยควรมีหลักการและการด�าเนินการสอดคล้อง 

	 	 กับเกณฑ์การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 

	 	 กรมควบคุมโรค

	 2.	 โครงร่างการวิจัยที่เสนอให้คณะกรรมการฯ	 พิจารณา	 ควร 

  ประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ ตามแบบเสนอโครงร่างการวิจัย 

  เพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

  กรมควบคุมโรค

	 3.	 โครงร่างการวิจัยที่เสนอให้คณะกรรมการฯ	พิจารณา	ใหจ้ัดทำา 

  ขึ้นจำานวน 21 ชุด โดยเป็นต้นฉบับจำานวน 1 ชุด สำาเนา 

  จำานวน 20 ชุด ส่งไปที่

	 	 	 ส�านักจัดการความรู้	อาคาร	2	ชั้น	3	ตึกกรมควบคุมโรค

	 	 	 ถนนติวานนท์	อ.เมือง

	 	 	 จ.นนทบุรี	11000
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	 4.	 คณะกรรมการฯ	 มีก�าหนดการประชุมเดือนละ	 1	 ครั้ง	 ใน 

	 	 วันอังคารที่	 2	 ของทุกเดือน	 โครงการวิจัยต้องส่งถึงสำานัก 

  จัดการความรู้ อย่างน้อย 2 สัปดาห์ก่อนกำาหนดวันประชุม 

  พิจารณา ในกรณีที่เดือนนั้นมีโครงการวิจัยที่ต้องพิจารณา 

	 	 หลายโครงการ	 จะก�าหนดการประชุมเพื่อพิจารณาอีกครั้ง 

	 	 ในวันอังคารที่	4	ของเดือน

	 5.	 การพิจารณาของคณะกรรมการฯ	มีขั้นตอนดังนี้

	 	 5.1	 ฝ่ายเลขานกุารคณะกรรมการฯ	จะจดัส่งโครงร่างการวจิยั 

	 	 	 ให้

	 	 	 5.1.1	 กรรมการผู้ทบทวนหลัก(Reviewer)	2	ท่าน	และ 

	 	 	 	 กรรมการผู้ทบทวนด้านจริยธรรม	 2	 ท่าน	 โดย 

	 	 	 	 จะจัดส่งโครงการให้กรรมการทบทวนและให้ 

	 	 	 	 ความเห็น	อย่างน้อย	1	สัปดาห์ก่อนวันประชุม

	 	 	 5.1.2	 กรณี	 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยวิธีลด 

	 	 	 	 ขั้นตอนการลงมติ	 (Expedite)	 จะจัดส่งโครงการ 

    วจิยัให้กรรมการจรยิธรรมการวจิยัฯ	2	ท่าน	ทบทวน 

	 	 	 	 และให้ความเหน็	แล้วรวบรวมผลการพจิารณาและ 

	 	 	 	 ด�าเนินการตามกระบวนการต่อไป
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	 	 5.2	 คณะกรรมการฯ	จะพจิารณาโครงการวจิยัโดยการประชมุ 

	 	 	 ตามขั้นตอน	คือ

	 	 	 5.2.1	 เลขานุการคณะกรรมการฯ	น�าเสนอโครงการวิจัย 

	 	 	 	 โดยย่อ	 พร้อมความเห็น	 และข้อเสนอแนะเพื่อ 

	 	 	 	 การปรบัปรงุโครงการวจิยั	ของ	กรรมการผูท้บทวน 

	 	 	 	 หลัก/กรรมการผู้ทบทวนด้านจริยธรรม	/

	 	 	 5.2.2	 คณะกรรมการฯ	 อภิปราย	 ให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม	 

	 	 	 	 ทัง้ด้านความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้	ประโยชน์ทีจ่ะได้รบั	 

	 	 	 	 และข้อเสนอแนะเพื่อการปรับปรุงโครงการวิจัย

	 	 	 5.2.3 คณะกรรมการฯ	 สรุปมติการพิจารณา	 และข้อ 

	 	 	 	 เสนอแนะเพื่อการปรับปรุงโครงการวิจัย

	 6.	 ผลการพิจารณาของกรรมการ	สรุปได้เป็น	5	ลักษณะ	ดังนี้

	 	 6.1	 อนุมัติ

	 	 6.2	 อนุมัติโดยมีเงื่อนไข

	 	 6.3	 รอการพิจารณา	

	 	 6.4	 ไม่ใช่การวิจัยในคน

	 	 6.5	 ไม่อนุมัติ
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แนวทางการลงมต ิ

 1. อนุมัติ ผู้วิจัยไม่ต้องปรับแก้ใดๆ

 2. อนุมัติโดยมีเงื่อนไข	 จะอนุมัติเมื่อผู้วิจัยได้แก้ไขในประเด็น 

ที่แจ้งให้ด�าเนินการ	 หรือชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติมตามที่กรรมการพิจารณา 

เห็นสมควร

 3. รอการพิจารณา	 เป็นกรณีที่ข้อมูลตามโครงร่างวิจัยที่เสนอ

มาไม่พอเพียงที่จะพิจารณาได้	 รวมทั้งกรณีที่ต้องรอค�าชี้แจงเพิ่มเติม	 

หรือการปรับแก้โครงร่างวิจัยในส่วนที่ส�าคัญๆ

  4. ไม่ใช่การวิจัยในคน	 กรรมการพิจารณาแล้วเห็นว่าไม่มีส่วน

เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคน	 โดยออกหนังสือรับรองการอนุมัติโครงร่าง 

วิจัยให้

 5. ไม่อนุมัติ เป็นกรณีที่กรรมการมีความเห็นว่าโครงการวิจัย 

ดังกล่าวไม่ควรด�าเนินการ	 เช่น	การศึกษาดังกล่าวเป็นการท�าการศึกษา

ซ�้าโดยไม่ให้ความรู ้ใหม่	 หรือการออกแบบการวิจัยไม่เหมาะสมใน 

เชิงวิทยาศาสตร์	ไม่สามารถตอบค�าถามการวิจัยได้	หรือการวิจัยมีความ

เสี่ยงต่อตัวอาสาสมัครมากจนเกินไป	เป็นต้น
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	 1.	 การแจ้งผลการพจิารณา	เลขานกุารคณะกรรมการฯ	จะสรปุมติ 

คณะกรรมการฯ	เสนอประธานฯ	และแจ้งผู้เกี่ยวข้องคือ

	 	 1.1	 ผู้วิจัย

	 	 1.2	 สถาบัน/หน่วยงานที่รับผิดชอบส่งโครงการวิจัยให  ้

คณะกรรมการฯ	พิจารณา

 กระบวนการแจ้งผลการพิจารณา จะใช้เวลาประมาณ 1-2 

สัปดาห์
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ก�รดำ�เนินก�รต�มผลก�รพิจ�รณ�

กรณีมติ อนุมัติ

	 ผู้วิจัยไม่ต้องด�าเนินการปรับแก้โครงการวิจัยแต่อย่างไร	 ผู้วิจัยจะ

สามารถเริม่ด�าเนนิการใดๆ	กบัอาสาสมคัรไดห้ลงัจากผูว้จิยัไดร้บัหนงัสอือนมุตัิ

ให้ด�าเนินการได้อย่างเป็นทางการ

กรณีมติ อนุมัติโดยมีเงื่อนไข

 ถึงแม้คณะกรรมการฯ จะอนุมัติ แต่ผู้วิจัยยังไม่สามารถเริ่ม

ดำาเนินการใดๆ กับอาสาสมัครได้ ให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย

เฉพาะส่วนที่คณะกรรมการฯ	 มีมติให้แก้ไข	 แล้วส่งถึงฝ่ายเลขานุการฯ	 

จ�านวน	3	ชุด	ฉบับจริง	1	ชุด	ฉบับส�าเนา	1	ชุด	และฉบับ	HIGHLIGHT	1	ชุด

 	กรณีมีการแก้ไขเล็กน้อย	 ฝ่ายเลขานุการฯ	 จะตรวจสอบ	 เมื่อ

	 	 พบว่าถูกต้องแล้ว	 จะด�าเนินการแจ้งผล	 และผู้วิจัยด�าเนินการ 

	 	 ได้ภายหลังได้รับใบอนุมัติอย่างเป็นทางการ

 	กรณมีกีารแกไ้ขสาระส�าคญั	เลขานกุารฯ	จะเสนอคณะกรรมการฯ	

	 	 พจิารณา	และ/หรอืสง่ใหท้ีป่รกึษาเพือ่ขอความเหน็	โดยอาจจะ 

	 	 เชิญผู้วิจัยชี้แจงโครงการเพิ่มเติมหรือไม่ก็ได้	 เมื่อได้อนุมัติแล้ว	 

	 	 จะแจ้งผู้วิจัยทราบเพื่อให้ท�าการศึกษาวิจัยได้
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  ผู้วิจัยจะต้องรอผลการพิจารณาตอบกลับจากคณะกรรมการฯ 

ก่อน ผู้วิจัยจะสามารถเริ่มดำาเนินการกับอาสาสมัครได้หลังจากที่ผู้วิจัย 

ได้รับหนังสืออนุมัติให้ดำาเนินการได้อย่างเป็นทางการ เท่านั้น

กรณีมติ รอการพิจารณา

	 เป็นกรณีที่คณะกรรมการฯ	 เห็นว่าผู้วิจัยต้องท�าการปรับปรุง 

โครงร่างการวิจัยมาก	 ให้ผู้วิจัยด�าเนินการปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัย

ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ	 แล้วเสนอเข้ามาให้คณะกรรมการฯ	

พิจารณาใหม่ทั้งหมด (ส่งเข้ามา 21 ชุด เหมือนการส่งโครงการวิจัยเข้ารับ

การพิจารณาในรอบแรก)

 ผู้วิจัยยังไม่สามารถเริ่มดำาเนินการใดๆ กับอาสาสมัครได้ ผู้วิจัย

จะสามารถเริ่มดำาเนินการกับอาสาสมัครได้หลังจากที่ผู้วิจัยได้รับหนังสือ

อนุมัติให้ดำาเนินการได้อย่างเป็นทางการ



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

36

หมายเหตุ

 1. การอนมุตัใิหด้�าเนนิการวจิยัมผีล 1 ปนีบัจากวนัทีค่ณะกรรมการ 

  อนุมัติ เมื่อผู้วิจัยด�าเนินการโครงการวิจัยครบ 1 ปี ให้ 

  ด�าเนินการ ดังนี้

  - หากเป็นโครงการวิจัยต่อเนื่องที่มีระยะเวลาการศึกษา 

   มากกว่า 1 ปี ผู้วิจัยต้องเสนอโครงร่างการวิจัยเข้ารับการ 

   พิจารณาใหม่ พร้อมสรุปความก้าวหน้าของงานวิจัย เพื่อ 

   ขอต่ออายุโครงการวิจัยล่วงหน้า 2 เดือน ก่อนหมดอายุ 

   โครงการ

 2. เมื่อเปลี่ยนแปลงแก้ไขชื่อเรื่อง วิธีการศึกษา หรือเครื่องมือที่ใช้ 

  ในการเก็บข้อมูล ต้องขอการรับรองใหม่ทุกครั้ง

 3. ผูว้จิยัควรรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยัใหค้ณะกรรมการฯ  

  ทราบ และจัดส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ ให้คณะกรรมการฯ  

  ภายใน 6 เดือน หลังเสร็จสิ้นการวิจัย
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แบบตรวจสอบคว�มครบถ้วนของหัวข้อต่�งๆ

 ในแบบเสนอโครงก�รวิจัย

ที่ หัวข้อ มี ไม่มี

1. ระบุชื่อโครงการวิจัยเป็นภาษาไทยที่

กะทัดรัด	 และสื่อความหมายได้ดี	 และ

มชีือ่โครงการเปน็ภาษาองักฤษ	ทีม่คีวาม

หมายตรงกับชื่อภาษาไทย	

2. ระบุชื่อและที่ท�างานของผู้วิจัยหลัก/ 

ผู้ร่วมวิจัย/ที่ปรึกษา

3. สรุปย่อโครงการวิจัย	 (Project	 sum-

mary)	ในส่วนสรุปย่อนี้	ควรมีความยาว

ไม่เกิน	2	หน้ากระดาษ

4. บทน�า	

	ความเป็นมา

	ความส�าคญัทีจ่�าเป็นต้องท�าการศกึษา

	 วิจัยเรื่องนี้	 ตลอดจนความจ�าเป็นที่ 

	 จะต้องท�าวิจัยในคน

	ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

38

ที่ หัวข้อ มี ไม่มี

5. ระบุวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัยนี้

อย่างชัดเจนและเรียงตามล�าดับความ

ส�าคัญเป็นข้อๆ

6. ระบุสถานที่ศึกษาวิจัย	 และระยะเวลา

ศึกษาวิจัย

7. อธิบายขั้นตอนการท�าวิจัย	ครบถ้วน

	ประชากรที่จะศึกษา	(กลุ่มประชากร

	 เป้าหมาย	 ขนาดตัวอย่าง	 วิธีการ 

	 สุ่มตัวอย่าง)	

	เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้รว่ม

	 โครงการ	(Inclusion	criteria)

	เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจาก

	 โครงการ	(Exclusion	criteria)

	เกณฑ์การให้ เลิกจากการศึกษา	

	 (Discontinuation	criteria)	ประกอบ 

	 ด้วย

	 -	 เกณฑ์การให้อาสาสมัครเลิกจาก 

	 	 การศึกษา

	 -	 เกณฑก์ารพจิารณาเลกิหรอืยตุกิาร 

	 	 ศึกษาทั้งโครงการ
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ที่ หัวข้อ มี ไม่มี

	ขั้นตอนการด�าเนินงานวิจัย	 การ

	 ควบคุมการวิจัย	 การเก็บรวบรวม 

	 ข้อมูล	และการวิเคราะห์ข้อมูล	

	กระบวนการขอความยินยอมจาก

	 อาสาสมัคร

	ข้อพิจารณาเฉพาะ

8. ข้อพิจารณาทางจริยธรรม	 ให้มีเนื้อหา

และเอกสาร	ดังนี้

	ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการ

	 ป้องกันแก้ไข	 การตอบแทน	 ชดเชย	 

	 ค่าป่วยการ	 การดูแลรักษา	 และ 

	 แก้ปัญหาอื่นๆ

	เอกสารค�าแนะน�าอาสาสมัคร	 หรือ

	 แจ้ ง ข้ อ มู ล แก่ ผู้ ยิ น ยอม ให้ วิ จั ย	 

	 (Information	sheet)	เปน็ภาษาไทย	 

	 และภาษาเฉพาะชนชาติ(ถ้ามี)	

	ใบยินยอมให้ท�าการวิจัยของอาสา-

	 สมคัรเปน็ภาษาไทย	และภาษาเฉพาะ 

	 ชนชาติ	(ถ้ามี)

	ระบุเหตุผล	 กรณีที่ไม่มีเอกสารค�า

	 แนะน�าอาสาสมคัร	หรอืไมม่ใีบยนิยอม 

	 ให้ท�าการวิจัยของอาสาสมัคร 
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ที่ หัวข้อ มี ไม่มี

9. เอกสารอ้างอิง

10. โครงการวิจัยจะต้องลงลายมือชื่อโดย 

ผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ

ผู้ร่วมวิจัย	และที่ปรึกษาทุกคน

ภาคผนวก

1. รายละเอียดงบประมาณ	และแหล่งทุน

2. ประวัติผู้วิจัยทุกคน	และที่ปรึกษา

3. หนังสือขอความร่วมมือหน่วยงานหรือ

สถาบันที่จะท�าการศึกษา

4. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาต

ของสถาบันที่ท�าการศึกษา

5. ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิ

มนุษยชนของสถาบันที่ร่วมท�าการศึกษา

วิจัย

6. หนังสือรับรองการแปลภาษา	 (กรณีมี

กลุ่มอาสาสมัครหลายชนชาติ)
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ที่ หัวข้อ มี ไม่มี

7. แบบสอบถาม	 แบบสัมภาษณ์	 หรือ

แบบเก็บข้อมูลที่จะน�ามาใช้ทั้งหมดใน

โครงการวิจัย

8. หนงัสอืน�าสง่จากหนว่ยงานตน้สงักดัของ

ผู้วิจัยหลัก

9. กรณทีีเ่ปน็โครงการรว่มระหวา่งประเทศ	

ต้องมีผู้วิจัยหลักฝ่ายไทยเป็นชื่อแรก
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(ตัวอย่�ง)

แบบแสดงร�ยละเอียดงบประม�ณโครงก�รวิจัย
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รหัสโครงการวิจัย	_	/	_	_	-	_	_	_	

ชื่อโครงการ 

ชื่อผู้วิจัยหลัก  

หน่วยงาน  

แหล่งทุน

รายการ งบประมาณ

1. ค่าใช้จ่ายด้านบุคลากร  

		 1.1	 ค่าตอบแทนนักวิจัย  

		 	 1.)	 ...............................

		 	 2.)	 ..............................

		 1.2	 ค่าตอบแทนที่ปรึกษา  

		 	 1.)	 ..............................

		 1.3	 ค่าจ้างเหมาผู้ช่วยนักวิจัย

	 	 1.)	 ..............................
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 รายการ งบประมาณ

2. ค่าใช้จ่ายในการดำาเนินงาน (ค่าตอบแทน 

 ค่าจ้างเหมา ค่าใช้จ่ายอื่นๆ)
 

  2.1 ค่าตอบแทน เช่น  

		 	 1.)	 คา่ชดเชยอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั

		 	 2.)	 ค่าตอบแทนผู้เก็บข้อมูลทางคลินิก	

		 	 3.)	 ค่าตอบแทนผู้เก็บข้อมูลในภาคสนาม	

		 	 4.)	 คา่ตอบแทนส�าหรบัการสบืคน้ประวตัผิูป้ว่ย	 

	 	 	 (เช่น	OPD	Card/IPD	Chart)	

		 	 5.)	 ค่าตอบแทนในการเก็บข้อมูลโดยการ 

	 	 	 คัดลอกประวัติผู้ป่วยหรือการคัดลอก 

	 	 	 จากเอกสารตา่งๆ	ลงในแบบฟอรม์ทีก่�าหนด

	 	 6.)	 ค่าตอบแทนล่ามแปลภาษาต่างประเทศ/ 

	 	 	 ท้องถิ่น

  2.2 ค่าจ้างเหมา เช่น

		 	 1.)	 ค่าจ้างเหมาพิมพ์เอกสาร	ขนาด	A4	

		 	 2.)	 ค่าจ้างเหมาวิเคราะห์ข้อมูล	 (เริ่มตั้งแต่การ 

	 	 	 เลอืกใชส้ถติ	ิการบนัทกึขอ้มลูลงคอมพวิเตอร	์ 

	 	 	 จนถึงการวิเคราะห์สรุปผล)
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รายการ งบประมาณ

		 	 3.)	 ค่าจ้างเหมาบันทึกข้อมูลลงคอมพิวเตอร์

  2.3 ค่าใช้จ่ายอื่นๆ เช่น	 ค่าบัตรเติมเงินโทรศัพท์	

	 	 ฯลฯ
 

รวม

หมายเหตุ :	 คา่ใชจ้า่ยทกุรายการสามารถถวัจา่ยกนัได้	ยกเวน้คา่ใชจ้า่ยดา้น

	 	 บุคลากร

 (กรณีได้รับงบประมาณสนับสนุนจากกรมควบคุมโรค สามารถ 

ดหูลกัเกณฑแ์ละกรอบอตัราคา่ใชจ้า่ยโครงการวจิยั จาก “คูม่อืเงนิทองตอ้ง

รู้..สำาหรับนักวิจัย” ของสำานักจัดการความรู้ กรมควบคุมโรค)
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เอกส�รแนะนำ�

สำ�หรับอ�ส�สมัคร

คำาแนะนำาสำาหรับผู้วิจัยในการจัดทำาเอกสารแนะนำาสำาหรับ 

อาสาสมัคร

	 1.	 เอกสารนี้ควรให้ข้อมูลที่	ครบถ้วน	ชัดเจน	และกระชับ	ภาษา

ที่ใช้ควรเป็นภาษาไทยที่คนทั่วไปอ่านเข้าใจง่าย	 ควรหลีกเลี่ยง

การใช้ภาษาอังกฤษ	ภาษาวิชาการ	และถ้อยค�าทางกฎหมาย

	 2.	 กรณีที่อาสาสมัครมีภาษาของตัวเองและไม่สามารถอ่าน 

ภาษาไทยได้	 ผู้วิจัยต้องแปลเอกสารค�าแนะน�าอาสาสมัคร 

เป็นภาษาถิ่นที่อาสาสมัครสามารถเข้าใจได	้กรณีที่มีการแปล

ให้ยึดฉบับภาษาไทยเป็นภาษาหลัก โดยมีใบรับรองการแปล 

ภาษาท้องถิ่นจากสถาบันที่เชื่อถือได้ และต้องส่งพร้อมกับ 

การยืน่เสนอในครัง้แรก สำาหรบัลา่มทีใ่ชอ้าจจะเปน็ลา่มทีผู่น้ำา

ท้องถิ่นให้คำารับรองเป็นลายลักษณ์อักษร



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

46

	 3.	 กรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านและเขียนภาษาใดได้เลย	 

ผู้วิจัยต้องมีภาพประกอบหรือสื่อประกอบการบรรยายของ

ลา่ม	เพือ่ใหอ้าสาสมคัรเขา้ใจและมอีสิระในการตดัสนิใจในการ 

เข้าร่วมโครงการได้เอง

	 4.	 ใหข้อ้มลูครบถว้น	อา่นงา่ย	มคีรบทกุหวัขอ้	โดยเรยีบเรยีงเนือ้หา

ให้เหมาะสมส�าหรับผู้ขอค�ายินยอมใช้อ่านให้อาสาสมัครได้ฟัง

	 5.	 เอกสารแนะน�าอาสาสมัครและใบยินยอมอาจแยกกันหรือ 

รวมเป็นฉบับเดียวก็ได้

	 6.	 กรณีรวมกันเป็นฉบับเดียว	 ควรเริ่มต้นด้วยเนื้อหาในส่วนของ

เอกสารแนะน�าอาสาสมคัร	และมขีอ้ความในสว่นของการแสดง

ความยินยอมอยู่ตอนท้าย	แยกส่วนกันชัดเจน

	 7.	 เอกสารแนะน�าอาสาสมคัรควรมอบใหอ้าสาสมคัรทกุคน	สว่นใบ

ยนิยอมผูว้จิยัควรเกบ็ฉบบัจรงิไวแ้ลว้มอบส�าเนาแกอ่าสาสมคัร

	 8.	 อาสาสมัครผู้ยอมตนให้วิจัย	 ผู้ปกครอง	 ผู้ใช้อ�านาจ	 ผู้อนุบาล	

หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร	 สามารถยกเลิกการ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อไรก็ได้	 โดยการยกเลิกการยินยอม

นั้นต้องไม่มีผลกระทบต่อสิทธิของผู้ยอมตนในวิจัยที่จะได้รับ

ตามปกติ
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(ตัวอย่�ง)

เอกส�รแนะนำ�สำ�หรับอ�ส�สมัคร

	 1.	 ชื่อโครงการวิจัย

	 2.	 ชื่อผู้วิจัย

	 	 ต�าแหน่ง

	 3.	 สถานที่ปฏิบัติงาน

	 	 หมายเลขโทรศัพท์

	 	 ที่ท�างาน

	 	 ที่บ้าน

	 	 โทรศัพท์มือถือ

	 	 โทรสาร

	 4.	 เนือ้หาสาระของโครงการวจิยัและความเกีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัร	 

	 	 ประกอบด้วย

	 	 4.1	 เหตุผลและความจ�าเป็นที่ต้องท�าการศึกษาวิจัย(โดย

สังเขป)	รวมทั้งเหตุผลที่ถูกเชิญให้เข้าสู่การวิจัย

	 	 4.2	 วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย

	 	 4.3	 กิจกรรมโดยสังเขป
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	 	 4.4	 กรณทีีม่กีารใชย้า	สารชวีภาพ	และอปุกรณท์างการแพทย	์

ต้องมีการอธิบายสถานภาพของยา	 สารชีวภาพ	 และ

อปุกรณท์างการแพทยไ์วอ้ยา่งเหมาะสม	และชดัเจน	(เชน่	

ยายังไม่ได้ขึ้นทะเบียน	 ก�าลังอยู่ในระหว่างการทดลอง	

หรือยาเป็นยาขึ้นทะเบียนแล้ว	 แต่น�ามาใช้เพื่อการรักษา

ด้วยแนวทางใหม่)

	 	 4.5.	 ระยะเวลาที่อาสาสมัครต้องเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัย

ในแต่ละกิจกรรม	 เช่น	การสัมภาษณ์เชิงลึก	การสนทนา

กลุม่	เปน็ตน้	โดยระบจุ�านวนอาสาสมคัรในแตล่ะกจิกรรม	

สิ่งส่งตรวจที่จัดเก็บมีอะไรบ้าง	 ปริมาณเท่าใด	 การขอ

บนัทกึเสยีง/ถา่ยภาพ	ระยะเวลาการเกบ็รกัษาและท�าลาย

ขอ้มลู/สิง่สง่ตรวจหลงัการวจิยัเสรจ็สิน้	รวมทัง้ความเสีย่ง

ของกิจกรรมเหล่านั้น

	 	 4.6.	 ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่ออาสาสมัคร	 กรณี

เป็นการศึกษาที่ไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง 

ให้แจ้งให้อาสาสมัครทราบอย่างชัดเจน

	 	 4.7.	 ความเสี่ยงหรือความไม่สบายทุกประการ	ทั้งทางร่างกาย	

จิตใจ	 และผลกระทบทางสังคม	 ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับ

อาสาสมัครในการเข้าร่วมการศึกษา	

	 	 4.8.	 การป้องกันความเสี่ยง	และการแก้ไขกรณีการเกิดปัญหา



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

49

	 	 4.9.	 กรณีมีการรักษา	 หรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน	 

หรอืทางเลอืกอืน่ๆ	ส�าหรบัการตรวจรกัษา	นอกเหนอืจาก

การวิจัยจะต้องแจ้งให้อาสาสมัครทราบโดยชัดเจน	 เพื่อ 

ตดัสนิใจไดว้า่จะเขา้สูก่ารวจิยัหรอืตรวจรกัษาไปตามปกติ

	 	 4.10	กรณีมีการเจาะเลือด	 ให้ระบุวัตถุประสงค์	 จ�านวนครั้ง	 

และปริมาณ

	 	 4.11	ขอบเขตการดูแลรักษาความลับของข้อมูลต่างๆ	 ของ 

อาสาสมัคร

	 	 4.12	การดูแลรักษาที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้

	 	 4.13	กรณีเกิดอันตราย	หรือภาวะไม่พึงประสงค์จากการศึกษา

วิจัย	 อาสาสมัครจะได้รับการดูแลรักษาโดยไม่ต้องเสีย 

ค่าใช้จ่ายอย่างไรบ้าง

	 	 4.14	การตอบแทนชดเชยแก่อาสาสมัคร	 โดยระบุจ�านวนและ

ก�าหนดเวลาการทดแทนชดเชยอย่างชัดเจน

	 	 4.15	ในกรณีเกิดอันตรายถึงขั้นร้ายแรง	 เช่น	 พิการ	 เสียชีวิต	

อาสาสมัครหรือทายาทจะได้รับการชดเชยอย่างไร

	 	 4.16	ต้องระบุให้ชัดเจนว่าอาสาสมัครจะถอนตัวจากโครงการ

วิจัยได้ทุกเมื่อ	 	 โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่ 

อาสาสมัครพึงได้รับตามปกติ
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	 	 4.17	ชือ่	ทีอ่ยู่	เบอรโ์ทรศพัทข์องแพทย์	หรอืผูอ้ืน่ทีอ่าสาสมคัร

สามารถตดิตอ่ไดส้ะดวกทัง้ในและนอกเวลาราชการ	กรณี

มีเหตุจ�าเป็นหรือฉุกเฉิน

หมายเหตุ : 	 เอกสารค�าแนะน�าอาสาสมัคร	ต้องใช้ค�าพูดที่สื่อความหมายให้

	 	 อาสาสมคัรทกุกลุม่เขา้ใจไดง้า่ย	และไมส่ือ่สารเชญิชวนเขา้รว่ม 

	 	 โครงการเกินจริง	 มีจ�านวนชุดครบตามประเภทอาสาสมัครใน 

	 	 โครงการวิจัย	 เช่น	 กลุ่มอายุ	 คนต่างด้าว	 ชนเผ่า	 ฯ	 ในกรณีที ่

	 	 ชนเผ่าไม่มีภาษาเขียนให้มีภาพประกอบเพื่อท�าความเข้าใจ 

	 	 ในเอกสารค�าแนะน�าอาสาสมัคร
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ใบยินยอมด้วยคว�มสมัครใจ

การวิจัยเรื่อง  ............................................................................................

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

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

วันที่ให้คำายินยอม	วันที่…………เดือน…......…………………	พ.ศ.	………………...

	 ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท�าการศึกษาวิจัยนี้	 ข้าพเจ้าได้รับ 

ค�าอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย	 วิธีการวิจัย	 ความเสี่ยง	

อันตราย	 หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยรวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้น

จากการวิจัยอย่างละเอียด	และมีความเข้าใจดีแล้ว	

	 ผูว้จิยัได้ตอบค�าถามต่างๆ	ทีข้่าพเจ้าสงสยั	ด้วยความเตม็ใจ	ไม่ปิดบงั	

ซ่อนเร้น	จนข้าพเจ้าพอใจ

	 ข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยสมัครใจ	 และสามารถบอกเลิก	

ยตุ	ิหรอืถอนตวัจากการศกึษานีเ้มือ่ใดกไ็ด้	และไม่ว่าข้าพเจ้าจะเข้าร่วมในการ

ศกึษาหรอืไม่กต็าม	หรอืถอนตวัจากการศกึษานีใ้นภายหลงั	จะไม่มผีลต่อการ

เข้ารับบริการป้องกัน	และรักษาโรคที่ข้าพเจ้าพึงจะได้รับตามสิทธิต่อไป
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	 ผูว้จิยัรบัรองว่าจะเกบ็ข้อมลูเฉพาะเกีย่วกบัตวัข้าพเจ้าเป็นความลบั	

จะเปิดเผยข้อมูลได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย	 หรือเป็นการเปิดเผย

ข้อมูลต่อผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการสนับสนุน	 และ/หรือก�ากับดูแลการวิจัย

เท่านั้น

	 ผูว้จิยัรบัรองว่าหากเกดิอนัตรายใดๆ	จากการวจิยัดงักล่าว	ข้าพเจ้า

จะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า	 และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่

สญูเสยีไประหว่างการรกัษาพยาบาลดงักล่าว	ตลอดจนเงนิทดแทนความพกิาร

ที่อาจเกิดขึ้น	 และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชย 

ดังกล่าวข้าพเจ้าสามารถติดต่อผู้วิจัยได้ที่	......................................................

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

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

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

โดยบุคคลที่รับผิดชอบเรื่องนี้คือ	....................................................................

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

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

.......................................................................................................................
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	 ข้าพเจ้าได้อ่าน	 ค�าอธิบายโครงการวิจัย	 รวมทั้งใบหนังสือยินยอม

ด้วยความสมคัรใจ	และได้รบัค�าตอบต่อทกุข้อสงสยัแล้ว	ข้าพเจ้ามคีวามเข้าใจดี 

ทุกประการ	และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ยินยอม

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้วิจัย

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ที่ได้รับมอบหมาย

	 *	 ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้	 แต่ผู้วิจัยได้อ่านค�าอธิบาย

โครงการวิจัย	 รวมทั้งใบหนังสือยินยอมด้วยความสมัครใจ	และได้รับค�าตอบ

ต่อทกุข้อสงสยัทัง้หมดแล้ว	ข้าพเจ้ามคีวามเข้าใจดทีกุประการ	และได้ลงนาม/

มอบหมายให้ผู้แทนลงนาม	ในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ยินยอม/ผู้แทน

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้วิจัย

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ที่ได้รับมอบหมาย

	 ลงนาม	 ...............................................................	พยาน
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	 *	 ในกรณีที่ข้าพเจ้ายังไม่บรรลุนิติภาวะ	 ผู้ปกครองหรือผู้อุปการะ

โดยชอบด้วยกฎหมายของข้าพเจ้าได้อ่าน	 หรือผู้วิจัยได้อ่าน	 ค�าอธิบาย

โครงการวิจัยและหนังสือยินยอมด้วยความสมัครใจนี้	 ให้ผู ้ปกครองหรือ 

ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมายของข้าพเจ้าได้ฟังแล้ว	 และได้รับค�าตอบ 

ต่อทุกข้อสงสัยทั้งหมดแล้ว	ผู้ปกครอง	หรือผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย

ของข้าพเจ้ามีความเข้าใจดีทุกประการ	 และได้ลงนามเพื่อยินยอมและตกลง

ให้ข้าพเจ้าเข้าร่วมในการศึกษาครั้งนี้ด้วยความเต็มใจ

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะ

	 	 	 โดยชอบด้วยกฎหมาย

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้วิจัย

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผูท้ีไ่ด้รบัการมอบหมาย

	 *	ในกรณทีีผู่ถ้กูทดลองไม่สามารถตดัสนิใจได้เอง	(โรคจติ-หมดสต)ิ	 

ให้ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย	 หรือผู้ปกครอง	 หรือญาติที่ใกล้ชิดที่สุดเป็น 

ผู้ลงนาม

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผูแ้ทน/ผูป้กครอง/ญาติ

	 ลงนาม	 ...............................................................ผู้วิจัย

	 ลงนาม	 ...............................................................	ผู้ที่ได้รับมอบหมาย

* หมายเหตุ :	 ผู้วิจัยควรเลือก	และปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการ 

	 	 	 วิจัย	ของผู้วิจัยเอง
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ระยะเวล�ก�รรับรอง และแนวท�งก�รดำ�เนินก�ร

ต่ออ�ยุหนังสืออนุมัติจริยธรรมก�รวิจัย 

หรือขย�ยเวล�โครงก�รวิจัย

	 โครงร่างงานวิจัยที่ได้รับการอนุมัติด้านจริยธรรมการวิจัยให้ 

ด�าเนินการศึกษาวิจัยได้นั้น	 มีระยะเวลาคุ้มครองผู้วิจัยให้ท�าวิจัยได้ในช่วง	 

1	ปี	(12	เดือน)	โดยนับตั้งแต่วันที่ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	

กรมควบคุมโรค	 ลงนามในหนังสืออนุมัติ	 และจะหมดอายุการคุ้มครองการ 

ท�าวิจัยก่อนวันลงนามในปีถัดไป	เช่น	หนังสืออนุมัติลงนามวันที่	2	มกราคม	

2555	 หมายถึง	 หนังสือฉบับนี้มีอายุการคุ้มครองการท�าวิจัย	 ตั้งแต่วันที่	 2	 

มกราคม	2555	ถึงวันที่	1	มกราคม	2556	เป็นต้น	ระยะเวลาของการอนุมัติ

ใหท้�าการศกึษาวจิยัไมเ่กีย่วขอ้งกบัระยะเวลาของปงีบประมาณ	หรอืปปีฏทินิ	

 	การขยายเวลาโครงการวิจัย 

	 โครงการวิจัยที่ไม่สามารถด�าเนินการให้เสร็จสิ้นได้ตามระยะเวลา

ทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการวจิัย	ให้ผูว้ิจยัจัดท�าหนังสอืถงึประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั	เพือ่ขอขยายระยะเวลาการศกึษาวจิยัตามระยะเวลาทีต่อ้ง

ด�าเนินการเพิ่มเติม	โดยผู้วิจัยต้องจัดส่งเอกสารดังต่อไปนี้
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  	ส�าเนาโครงร่างงานวิจัยฉบับที่ได้รับการอนุมัติ	 จ�านวน	

	 	 	 3	ชุด

  	รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั	ซึง่รวมถงึเหตกุารณ์

	 	 	 ตา่งๆ	ทีเ่กดิขึน้	เชน่	Protocol	deviation	report,	adverse	 

	 	 	 event	report,	serious	adverse	event	เป็นต้น	จ�านวน	 

	 	 	 3	ชุด

  	แผนการด�าเนินงานในระยะเวลาที่ขอขยายออกไป	 พร้อม

	 	 	 เหตุผลของการขอขยายระยะเวลา	จ�านวน	3	ชุด

	 โดยท�าการยื่นคำาขอขยายระยะเวลาการศึกษาวิจัยล่วงหน้า 

2 เดือน ก่อนหนังสืออนุมัติฉบับเดิมจะหมดอายุ หากผู้วิจัยยังดำาเนินการ

ไม่เสร็จสิ้นและไม่ได้ขอขยายระยะเวลาออกไป ถือว่าผู้วิจัยมีเจตนาจะยุติ

โครงการวิจัย การขอขยายเวลาย้อนหลังจะไม่สามารถดำาเนินการได้ 

 	การต่ออายุหนังสืออนุมัติจริยธรรมการวิจัย

	 กรณโีครงการวจิยัเปน็การศกึษาตอ่เนือ่ง	มรีะยะเวลาการศกึษาวจิยั

มากกว่า	1	ปี	ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติโครงการเป็นปีต่อปี	

ใหผู้ว้จิยัจดัท�าหนงัสอืถงึประธานคณะกรรมการฯ	เพือ่ขอตอ่อายโุครงการวจิยั

ในปีต่อไป	โดยผู้วิจัยต้องจัดส่งเอกสาร	ดังต่อไปนี้
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  	ส�าเนาโครงร่างงานวิจัยฉบับที่ได้รับการอนุมัติ	 จ�านวน	

	 	 	 3	ชุด

  	รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั	ซึง่รวมถงึเหตกุารณ์

	 	 	 ตา่งๆ	ทีเ่กดิขึน้	เชน่	Protocol	deviation	report,	adverse	 

	 	 	 event	report,	serious	adverse	event	เป็นต้น	จ�านวน	 

	 	 	 3	ชุด

  	แผนการด�าเนินงานในปีถัดไป	จ�านวน	3	ชุด

	โดยท�าการยื่นคำาขอต่ออายุหนังสืออนุมัติให้ทำาการวิจัย ล่วงหน้า 2 เดือน 

ก่อนหนังสืออนุมัติฉบับเดิมหมดอายุ หากผู้วิจัยไม่ต่ออายุโครงการวิจัย

ภายในเวลาที่กำาหนด ถือว่าผู้วิจัยมีเจตนาจะยุติโครงการวิจัย การขอต่อ

อายุย้อนหลังจะไม่สามารถดำาเนินการได้ 



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

58

แนวท�งก�รขอปรับแก้โครงก�รวิจัย
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	 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัย	ผู้วิจัยต้องระบุให้ชัดเจนว่า	

มีการเปลี่ยนแปลงอะไร	 อย่างไร	 พร้อมเหตุผลที่ต้องเปลี่ยนแปลงตามกรณี	

ดังนี้

 	เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงหัวหน้าโครงการวิจัย	 หรือเพิ่มเติม

	 	 คณะผู้วิจัย	 ต้องส่งประวัติพร้อมใบลงนามเป็นผู้วิจัยคนที่ 

	 	 เปลี่ยนแปลงให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ	ทราบด้วย

 	เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงโครงรา่งการวจิยั	ไดแ้ก	่เปลีย่นพืน้ทีก่าร

	 	 ศึกษาวิจัย	เปลี่ยนแปลงกลุ่มตัวอย่างที่จะท�าการศึกษา	เปลี่ยน 

	 	 ขั้นตอนการด�าเนินงานโครงการวิจัย	ฯลฯ

	 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงในโครงการวิจัย	 ผู้วิจัยต้องท�าหนังสือแจ้ง

คณะกรรมการจริยธรรมฯ	เพื่อขอปรับแก้โครงการ	ดังนี้

 	ระบตุ�าแหนง่/หนา้/เรือ่ง	ทีต่อ้งการจะแกไ้ขในโครงรา่งการวจิยั

 	ผูว้จิยัตอ้งระบเุหตผุล	ส�านวนใหม	่หรอืขอ้มลูใหม่	ทีต่อ้งการจะ

	 	 แก้ไขให้ชัดเจนด้วย
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 	หากผู้วิจัยมีการแก้ไขรายละเอียดในโครงร่างการวิจัย	มากกว่า	

	 	 1	 รายการ	 ผู้วิจัยต้องระบุรายละเอียดให้ชัดเจน	 และให้ครบ 

	 	 ทุกรายการ	 รวมทั้ง	 Highlight	 ข้อความที่ปรับแก้ในโครงร่าง 

	 	 การวิจัยนั้นด้วย

 	ใหผู้ว้จิยัจดัท�าโครงการฉบบัใหมพ่รอ้มระบ	ุversion	วนัเดอืนปี

	 	 ที่แก้ไข	และแนบโครงการฉบับเดิมที่ได้รับอนุมัติมาด้วย

หมายเหตุ :	 ทั้งนี้การยื่นขอเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย	 ผู้วิจัยจะต้องจัดส่ง

	 	 เอกสารดังต่อไปนี้

	 	 1.	 โครงร่างการวิจัย	ฉบับใหม่	(ไม่มี	Highlight)	จ�านวน	1	ชุด

	 	 2.	 โครงรา่งวจิยั	ฉบบัใหม	่(ม	ีHighlight	สว่นทีป่รบัแก)้	จ�านวน	 

	 	 	 2	ชุด

	 	 3.	 รายละเอียดสรุปประเด็นที่ที่จะแก้ไข	 พร้อมเหตุผลในการ 

	 	 	 แก้ไข	จ�านวน	3	ชุด

	 	 4.	 ส�าเนาโครงร่างวิจัยฉบับเดิมที่ได้รับอนุมัติ	จ�านวน	3	ชุด
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จากเดิมฉบับ version….......................…..วันที่......../................../.......... 

เป็นฉบับ version……...............................วันที่......../................../..........

รายการ ข้อชี้แจง/แก้ไข

หน้าที่...................

ระบุเรื่อง

ที่จะแก้ไข

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

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

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

รายการที่แก้ไข

	เดิม

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

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

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

	เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม

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

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

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

	เหตุผลที่แก้ไข

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

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

 .........................................................................
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(ตัวอย่�ง)

สรุปประเด็นก�รเปลี่ยนแปลงโครงร่�งก�รวิจัย
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รายการ ข้อชี้แจง/แก้ไข

หน้าที่...................

ระบุเรื่อง

ที่จะแก้ไข

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

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

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

	เดิม

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

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

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

	เปลี่ยนแปลง/เพิ่มเติม

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

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

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

	เหตุผลที่แก้ไข

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

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

 .........................................................................
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ก�รร�ยง�นคว�มปลอดภัยและก�รร�ยง�น

อ�ก�รไม่พึงประสงค์

	 	 ผูว้จิยัตอ้งรายงานตอ่คณะกรรมการฯ	และผูค้วบคมุการวจิยัทราบ

โดยทันที	 ในกรณีที่เกิดผลไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงหรือไม่คาดหมาย	 ตามที่

ก�าหนดไวใ้นแนวทางการวจิยัทีด่ี	(Good	clinical	practice	ขอ้	4.11	Safety	

Reporting	และข้อ	5.17	Adverse	Drug	Reaction	Reporting)

1. การรายงานความปลอดภัย (Safety Reporting)

	 	 1.1	 ผู้ วิ จัยจะต้องรายงานภาวะไม่พึ งประสงค์ที่ ร้ ายแรง	 

(serious	adverse	events,	SAEs)	ทีเ่กดิขึน้ทกุเหตกุารณแ์ก่

ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย	(Sponsor)	ทันที	ยกเว้นกรณีที่ได้

ระบุไว้ในเอกสารโครงการวิจัยหรือเอกสารอื่น	 เช่น	 เอกสาร

ส�าหรับผู้วิจัย	(Investigator’s	brochure)	ว่าไม่จ�าเป็นต้อง

รายงานทนัท	ีหลงัจากนัน้	ผูว้จิยัตอ้งรายงานรายละเอยีดของ

เหตุการณ์เป็นลายลักษณ์อักษร	การรายงานทั้ง	 2	ส่วนควร

รายงานโดยใชร้หสัอาสาสมคัรแทนการระบชุือ่หรอืขอ้มลูระบุ

ตัวบุคคล	นอกจากนี้	
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	 	 1.2	 ผูว้จิยัตอ้งปฏบิตัติามกฎระเบยีบอืน่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรายงาน

ภาวะที่ไม่พึงประสงค์จาการใช้ยา	 (ได้แก่	 ส�านักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา)	 และคณะกรรมการจริยธรรมด้วย	

ผู้วิจัยควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ/หรือผลการ

ชัณสูตรทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติ	 ที่ระบุไว้ในโครงการ

วิจัยว่าเป็นเงื่อนไขส�าคัญต่อการประเมินความปลอดภัยให้

กับผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยตามข้อก�าหนด	และระยะเวลา

ที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย

	 	 1.3	 ส�าหรับผู้เสียชีวิต	 ผู้วิจัยมีหน้าที่ค้นหาข้อมูลเพิ่มเติมให้กับ

คณะกรรมการจรยิธรรมและผูส้นบัสนนุการวจิยั	ตามทีไ่ดร้บั

การร้องขอ

2. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

 (Adverse Drug Reaction Reporting)

	 	 2.1	 ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยา	 ทั้งกรณีร้ายแรงและกรณีไม่คาดหมาย	 

(Unexpected)	ไปยังผู้วิจัยที่เกี่ยวข้องทุกคน	สถาบันที่ร่วม

วิจัย	 คณะกรรมการจริยธรรม	 และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

กับการรายงานภาวะไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 เป็นกรณี 

เร่งด่วน	
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	 	 2.2	 การรายงานเร่งด่วนดังกล่าวต้องเป็นไปตามกฎระเบียบ	และ

แนวทางการจัดการข้อมูลความปลอดภัยทางคลินิกของ	ICH	 

(ICH	Guideline	for	Clinical	Safety	Data	Management)

	 	 2.3	 ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องเสนอข้อมูลความปลอดภัยที่

ทนัสมยัทัง้หมดแกห่นว่ยงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรายงานภาวะ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นระยะๆ	ตามข้อก�าหนด	

3. ผู้วิจัยระงับการวิจัยทันทีที่มีข้อบ่งชี้ว่าอาจเกิดอันตรายแก่ 

 ผู้ยอมตนให้วิจัย

4. ผู้ยอมตนให้วิจัย ผู้ปกครอง ผู้ใช้อำานาจ ผู้อนุบาล หรือผู้แทน 

 โดยชอบธรรมของผูย้อมตนใหว้จิยั สามารถยกเลกิการยนิยอม 

 เข้าร่วมการวิจัยเมื่อไรก็ได้ โดยการยกเลิกการยินยอมนั้นต้อง 

 ไมม่ผีลกระทบตอ่สทิธขิองผูย้อมตนในวจิยัทีจ่ะไดร้บัตามปกติ
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ภาคผนวก
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จรรย�บรรณนักวิจัย

ความเป็นมา

	 ปัจจุบันนี้ผลการวิจัยมีความส�าคัญต่อการพัฒนาเศรษฐกิจและ

สังคมเป็นอย่างยิ่ง	 หากงานวิจัยที่ปรากฏสู่สาธารณชน	 มีความเที่ยงตรง	 

น�าเสนอสิ่งที่เป็นความจริงสะท้อนให้เห็นสภาพปัญหาที่เกิดขึ้นอย่างแท้จริง	

ก็จะน�าไปสู่การแก้ไขปัญหาได้ตรงจุดและมีประสิทธิภาพ	 การที่จะให้ได้มา

ซึ่งงานวิจัยที่ดีมีคุณภาพ	 จ�าเป็นต้องมีส่วนประกอบส�าคัญหลายประการ	

นอกจากการด�าเนนิตามระเบยีบวธิกีารวจิยัอยา่งมคีณุภาพแล้ว	คณุธรรมหรอื

จรรยาบรรณของนักวิจัยเป็นปัจจัยส�าคัญยิ่งประการหนึ่ง

	 คณะกรรมการสภาวิจัยแห่งชาติ	 สาขาสังคมวิทยาตระหนักถึง

ความส�าคัญของจรรยาบรรณนักวิจัยดังกล่าว	 จึงได้ริเริ่มด�าเนินการยกร่าง

จรรยาบรรณนักวิจัยเพื่อเป็นมาตรฐานเดียวกันทั้งประเทศเพื่อให้นักวิจัย	 

นกัวชิาการ	ในสาขาวชิาการต่างๆ	สามารถน�าไปปฏบิตัไิด้	โดยผ่านกระบวนการ 

ขอรบัความคดิเหน็จากนกัวจิยั	ผูท้รงคณุวฒุใินสาขาวชิาต่างๆ	และได้ปรบัปรงุ

ให้เหมาะสมรัดกุมชัดเจน	 จนกระทั่งได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ

บริหารสภาวิจัยแห่งชาติ	 ประกาศให้เป็นหลักเกณฑ์ควรประพฤติของ 

นักวิจัยทั่วไป
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วัตถุประสงค์

	 เพื่อเป็นแนวทางในการประพฤติปฏิบัติของนักวิจัยทั่วไป	 โดยมี

ลักษณะเป็นข้อพึงสังวรณ์มากกว่าจะเป็นข้อบังคับ	 อันจะน�าไปสู่การเสริม

สร้างจรรยาบรรณในหมู่นักวิจัยต่อไป

นิยาม

 นักวิจัย	หมายถึง	ผู้ที่ด�าเนินการค้นคว้าหาความรู้อย่างเป็นระบบ	

เพื่อตอบประเด็นที่สงสัย	 โดยมีระเบียบวิธีอันเป็นที่ยอมรับในแต่ละศาสตร์ที่

เกี่ยวข้อง	 ซึ่งครอบคลุมทั้งแนวคิด	 มโนทัศน์	 และวิธีการที่ใช้ในการรวบรวม

และวิเคราะห์ข้อมูล

 จรรยาบรรณ	 หมายถึง	 หลักความประพฤติอันเหมาะสมแสดงถึง

คณุธรรมและจรยิธรรมในการประกอบอาชพี	ทีก่ลุม่บคุคลแต่ละสาขาวชิาชพี

ประมวลขึ้นไว้เป็นหลัก	 เพื่อให้สมาชิกในสาขาวิชาชีพนั้น	 ๆ	 ยึดถือปฏิบัติ	 

เพื่อรักษาชื่อเสียงและส่งเสริมเกียรติคุณของสาขาวิชาชีพของตน

 จรรยาบรรณนักวิจัย	 หมายถึง	 หลักเกณฑ์ควรประพฤติปฏิบัติ

ของนักวิจัยทั่วไป	 เพื่อให้การด�าเนินงานวิจัยตั้งอยู่บนพื้นฐานของจริยธรรม

และหลักวิชาการที่เหมาะสม	 ตลอดจนประกันมาตรฐานของการศึกษา

ค้นคว้าให้เป็นไปอย่างสมศักดิ์ศรีและเกียรติภูมิของนักวิจัย
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จรรย�บรรณนักวิจัย : แนวท�งปฏิบัติ

ข้อ 1. นักวิจัยต้องซื่อสัตย์และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการ

จัดการ

	 นักวิจัยต้องมีความซื่อสัตย์ต่อตนเองไม่น�าผลงานของผู้อื่นมาเป็น 

ของตน	ไม่ลอกเลียนงานของผู้อื่น	ต้องให้เกียรติและอ้างถึงบุคคลหรือแหล่ง

ที่มาของข้อมูลที่น�ามาใช้ในงานวิจัย	ต้องซื่อตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย	และ

มีความเป็นธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย

แนวทางปฏิบัติ

	 1.1	 นักวิจัยต้องมีความซื่อสัตย์ต่อตนเองและผู้อื่น

  	นกัวจิยัต้องมคีวามซือ่สตัย์ในทกุขัน้ตอนของกระบวนการ 

	 	 	 วิจัย	ตั้งแต่การเลือกเรื่องที่จะท�าวิจัย	การเลือกผู้เข้าร่วม 

	 	 	 ท�าวิจัย	 การด�าเนินการวิจัย	 ตลอดจนการน�าผลงานวิจัย 

	 	 	 ไปใช้ประโยชน์

  	นกัวจิยัต้องให้เกยีรตผิูอ้ืน่	โดยการอ้างถงึบคุคลหรอืแหลง่ 

	 	 	 ที่มาของข้อมูลและความคิดเห็นที่น�ามาใช้ในงานวิจัย
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	 1.2	 นักวิจัยต้องซื่อตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย

  	นักวิจัยต้องเสนอข้อมูลและแนวคิดอย่างเปิดเผยและ 

	 	 ตรงไปตรงมาในการเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับทุน

  	นักวิจัยต้องเสนอโครงการวิจัยด้วยความซื่อสัตย์โดย 

	 	 	 ไม่ขอทุนซ�้าซ้อน

	 1.3	 นักวิจัยต้องมีความเป็นธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จาก 

	 	 การวิจัย

  	นักวิจัยต้องจัดสรรสัดส่วนของผลงานวิจัยแก่ผู้ร่วมวิจัย 

	 	 	 อย่างยุติธรรม

  	นักวิจัยต้องเสนอผลงานอย่างตรงไปตรงมาโดยไม่น�า 

	 	 	 ผลงานของผู้อื่นมาอ้างว่าเป็นของตน

ข้อ 2. นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีในการทำาวิจัย ตามข้อ 

ตกลงที่ทำาไว้กับหน่วยงานที่สนับสนุนการวิจัยและต่อหน่วยงานที่

ตนสังกัด

	 นกัวจิยัต้องปฏบิตัติามพนัธกรณแีละขอ้ตกลงการวจิยัทีผู่เ้กีย่วข้อง

ทุกฝ่ายยอมรับร่วมกัน	 อุทิศเวลาท�างานวิจัยให้ได้ผลดีที่สุดและเป็นไปตาม 

ก�าหนดเวลา	มีความรับผิดชอบไม่ละทิ้งงานระหว่างด�าเนินการ
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แนวทางปฏิบัติ

	 2.1	 นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีในการท�าวิจัย

  	นักวิจัยต้องศึกษาเงื่อนไข	 และกฎเกณฑ์ของเจ้าของ 

	 	 	 ทุนอย่างละเอียดรอบคอบ	 เพื่อป้องกันความขัดแย้งที่จะ 

	 	 	 เกิดขึ้นในภายหลัง

  	นักวิจัยต้องปฏิบัติตามเงื่อนไข	 ระเบียบและกฎเกณฑ์	 

	 	 	 ตามข้อตกลงอย่างครบถ้วน

	 2.2	 นักวิจัยต้องอุทิศเวลาท�างานวิจัย

  	นกัวจิยัต้องทุม่เทความรู	้ความสามารถและเวลาให้กบัการ 

	 	 	 ท�างานวิจัย	 เพื่อให้ได้มาซึ่งผลงานวิจัยที่มีคุณภาพและ 

	 	 	 เป็นประโยชน์

	 2.3	 นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบในการท�าวิจัย

  	นกัวจิยัต้องมคีวามรบัผดิชอบ	ไม่ละทิง้งานโดยไม่มเีหตผุล 

	 	 	 อันควร	 และส่งงานตามก�าหนดเวลา	 ไม่ท�าผิดสัญญา 

	 	 	 ข้อตกลงจนก่อให้เกิดความเสียหาย

  	นกัวจิยัต้องมคีวามรบัผดิชอบในการจดัท�ารายงานการวจิยั 

	 	 	 ฉบับสมบูรณ์	 เพื่อให้ผลอันเกิดจากการวิจัยได้ถูกน�าไป 

	 	 	 ใช้ประโยชน์ต่อไป
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ข้อ 3. นักวิจัยต้องมีพื้นฐานความรู้ในสาขาวิชาการที่ทำาวิจัย

	 นกัวจิยัต้องมพีืน้ฐานความรูใ้นสาขาวชิาการทีท่�าวจิยัอย่างเพยีงพอ

และมีความรู้ความช�านาญหรือมีประสบการณ์เกี่ยวเนื่องกับเรื่องที่ท�าวิจัย	

เพื่อน�าไปสู่งานวิจัยที่มีคุณภาพ	 และเพื่อป้องกันปัญหาการวิเคราะห์	 การ

ตีความ	หรือการสรุปที่ผิดพลาด	อันอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่องานวิจัย

แนวทางปฏิบัติ

	 3.1	 นกัวจิยัต้องมพีืน้ฐานความรู	้ความช�านาญ	หรอืประสบการณ์ 

	 	 เกี่ยวกับเรื่องที่ท�าวิจัยอย่าง	 เพียงพอเพื่อน�าไปสู่งานวิจัยที่ม ี

	 	 คุณภาพ

	 3.2	 นกัวจิยัต้องรกัษามาตรฐานและคณุภาพของงานวจิยัในสาขา 

	 	 วิชาการนั้น	ๆ	เพื่อป้องกันความเสียหายต่อวงการวิชาการ

ข้อ 4. นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษาวิจัย ไม่ว่าเป็น

สิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต

	 นกัวจิยัต้องด�าเนนิการด้วยความรอบคอบระมดัระวงั	และเทีย่งตรง

ในการท�าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน	 สัตว์	 พืช	 ศิลปวัฒนธรรม	 ทรัพยากร	 และ 

สิ่งแวดล้อม	 มีจิตส�านึกและปณิธานที่จะอนุรักษ์	 ศิลปวัฒนธรรม	 ทรัพยากร	

และสิ่งแวดล้อม
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แนวทางปฏิบัติ

	 4.1	 การใช้คนหรือสัตว์เป็นตัวอย่างทดลอง	 ต้องท�าในกรณีที่ไม่มี 

	 	 ทางเลือกอื่นเท่านั้น

	 4.2	 นักวิจัยต้องด�าเนินการวิจัยโดยมีจิตส�านึกที่จะไม่ก่อความ 

	 	 เสียหายต่อคน	 สัตว์	 พืช	 ศิลปวัฒนธรรม	 ทรัพยากร	 และ 

	 	 สิ่งแวดล้อม

	 4.3	 นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อผลที่จะเกิดแก่ตนเอง	 กลุ่ม 

	 	 ตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาและสังคม

 

ข้อ 5. นักวิจัยต้องเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็น

ตัวอย่างในการวิจัย

	 นกัวจิยัต้องไม่ค�านงึถงึผลประโยชน์ทางวชิาการจนละเลย	และขาด

ความเคารพในศักดิ์ศรีของเพื่อนมนุษย์	 ต้องถือเป็นภาระหน้าที่ที่จะอธิบาย

จุดมุ่งหมายของการวิจัยแก่บุคคลที่เป็นกลุ่มตัวอย่างโดยไม่หลอกลวงหรือ 

บีบบังคับ	และไม่ละเมิดสิทธิส่วนบุคคล

แนวทางปฏิบัติ

	 5.1	 นกัวจิยัต้องมคีวามเคารพในสทิธขิองมนษุย์ทีใ่ช้ในการทดลอง 

	 	 โดยต้องได้รับความยินยอมก่อนท�าการวิจัย
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	 5.2	 นักวิจัยต้องปฏิบัติต่อมนุษย์และสัตว์ที่ใช้ในการทดลองด้วย 

	 	 ความเมตตา	 ไม่ค�านึงถึงแต่ผลประโยชน์ทางวิชาการจนเกิด 

	 	 ความเสียหายที่อาจก่อให้เกิดความขัดแย้ง

	 5.3	 นักวิจัยต้องดูแลปกป้องสิทธิประโยชน์	 และรักษาความลับ 

	 	 ของกลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการทดลอง

ข้อ 6. นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติใน 

ทุกขั้นตอนของการทำาวิจัย

	 นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด	 ต้องตระหนักว่าอคติส่วนตน 

หรือความล�าเอียงทางวิชาการ	 อาจส่งผลให้มีการบิดเบือนข้อมูลและข้อ 

ค้นพบทางวิชาการ	อันเป็นเหตุให้เกิดผลเสียหายต่องานวิจัย

แนวทางปฏิบัติ

	 6.1	 นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด	 ไม่ท�างานวิจัยด้วยความ 

	 	 เกรงใจ

	 6.2	 นกัวจิยัต้องปฏบิตังิานวจิยัโดยใช้หลกัวชิาการเป็นเกณฑ์และ 

	 	 ไม่มีอคติมาเกี่ยวข้อง

	 6.3	 นักวิจัยต้องเสนอผลงานวิจัยตามความเป็นจริง	 ไม่จงใจ 

	 	 เบี่ยงเบนผลการวิจัย	 โดยหวังผลประโยชน์ส่วนตน	 หรือ 

	 	 ต้องการสร้างความเสียหายแก่ผู้อื่น
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ข้อ 7. นักวิจัยพึงนำาผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ

	 นักวิจัยพึงเผยแพร่ผลงานวิจัยเพื่อประโยชน์ทางวิชาการ	 และ 

สังคม	 ไม่ขยายผลข้อค้นพบจนเกินความเป็นจริง	 และไม่ใช้ผลงานวิจัยไปใน

ทางมิชอบ

แนวทางปฏิบัติ

	 7.1	 นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบและรอบคอบในการเผยแพร่ 

	 	 ผลงานวิจัย

	 7.2	 นักวิจัยพึงเผยแพร่ผลงานวิจัยโดยค�านึงถึงประโยชน์ทาง 

	 	 วิชาการและสังคม	 ไม่เผยแพร่ผลงานวิจัยเกินความเป็นจริง 

	 	 โดยเห็นแก่ประโยชน์ส่วนตนเป็นที่ตั้ง

	 7.3	 นักวิจัยพึงเสนอผลงานวิจัยตามความเป็นจริง	 ไม่ขยายผล 

	 	 ข้อค้นพบโดยปราศจากการตรวจสอบ	ยืนยันในทางวิชาการ

ข้อ 8. นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อื่น

	 นักวิจัยพึงมีใจกว้าง	พร้อมที่จะเปิดเผยข้อมูลและขั้นตอนการวิจัย	

ยอมรับฟังความคิดเห็นและเหตุผลทางวิชาการของผู้อื่น	 และพร้อมที่จะ

ปรับปรุงแก้ไขงานวิจัยของตนให้ถูกต้อง
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แนวทางปฏิบัติ

	 8.1	 นักวิจัยพึงมีมนุษยสัมพันธ์ที่ดี	 ยินดีแลกเปลี่ยนความคิดเห็น	 

	 	 และสร้างความเข้าใจในงานวิจัยกับเพื่อนร่วมงานและ 

	 	 นักวิชาการอื่นๆ

	 8.2	 นักวิจัยพึงยอมรับฟัง	 แก้ไขการท�าวิจัยและการเสนอผลงาน 

	 	 วิจัยตามข้อแนะน�าที่ดี	 เพื่อสร้างความรู ้ที่ถูกต้องและ 

	 	 สามารถน�าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ได้

ข้อ 9. นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ

	 นักวิจัยมีจิตส�านึกที่จะอุทิศก�าลังสติปัญญาในการท�าวิจัย	 เพื่อ 

ความก้าวหน้าทางวิชาการ	 เพื่อความเจริญและประโยชน์สุขของสังคมและ

มวลมนุษยชาติ

แนวทางปฏิบัติ

	 9.1	 นกัวจิยัพงึไตรต่รองหาหวัขอ้การวจิยัดว้ยความรอบคอบและ 

	 	 ท�าการวิจัยด้วยจิตส�านึกที่จะอุทิศก�าลังปัญญาของตนเพื่อ 

	 	 ความก้าวหน้าทางวิชาการ	 เพื่อความเจริญของสถาบันและ 

	 	 ประโยชน์สุขต่อสังคม
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	 9.2	 นักวิจัยพึงรับผิดชอบในการสร้างสรรค์ผลงานวิชาการเพื่อ 

	 	 ความเจริญของสังคม	 ไม่ท�าการวิจัยที่ขัดกับกฎหมาย	ความ 

	 	 สงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดีของประชาชน

	 9.3	 นักวิจัยพึงพัฒนาบทบาทของตนให้เกิดประโยชน์ยิ่งขึ้นและ 

	 	 อุทิศเวลา	 น�้าใจ	 กระท�าการส่งเสริมพัฒนาความรู้	 จิตใจ	 

	 	 พฤติกรรมของนักวิจัยรุ่นใหม่ให้มีส่วนสร้างสรรค์ความรู้แก ่

	 	 สังคมสืบไป

ที่มา : ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ. จรรยาบรรณนักวิจัย. ใน:  

 ส�านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ. คู่มือการประเมินข้อเสนอ 

 การวิจัยของหน่วยงานภาครัฐที่เสนอของบประมาณประจ�าป  ี

 งบประมาณ พ.ศ. 2549 ตามมติคณะรัฐมนตรี. กรุงเทพ: ส�านักงาน 

 คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ, พ.ศ. 2547.
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 อาศัยอ�านาจตามความในมาตรา	 21(3)	 (ช)	 แห่งพระราชบัญญัติ

วชิาชพีเวชกรรม	พ.ศ.	2525	คณะกรรมการแพทยสภาด้วยความเหน็ชอบของ

สภานายกพิเศษตามมาตรา	 25	 แห่งพระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม	 

พ.ศ.	2525	อันเป็นพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการที่เกี่ยวกับการ

จ�ากัดสิทธิและ	 เสรีภาพของบุคคล	 ซึ่งมาตรา	 29	 ประกอบกับมาตรา	 50	 

แห่งรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย	บัญญัติให้กระท�าได้โดยอาศัยอ�านาจ

ตามบทบัญญัติแห่งกฎหมายคณะกรรมการแพทยสภา	 ออกข้อบังคับไว ้

ดังต่อไปนี้	

	 ข้อ	 1	 ข้อบงัคบันีเ้รยีกว่า	“ข้อบงัคบัแพทยสภาว่าด้วยการรกัษา

จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม	พ.ศ.	2549”

	 ข้อ	 2	 ให้ใช้ข้อบังคับนี้ตั้งแต่สามสิบวันนับแต่วันประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษา	เป็นต้นไป	

	 ข้อ	 3	 ตัง้แต่วนัใช้ข้อบงัคบัแพทยสภาว่าด้วยการรกัษาจรยิธรรม

แห่งวิชาชีพเวชกรรม	พ.ศ.	2549	สืบไป	ให้ยกเลิกบรรดาข้อบังคับต่อไปนี้	

ข้อบังคับแพทยสภ�

ว่�ด้วยก�รรักษ�จริยธรรมแห่งวิช�ชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549
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	 	 	 (1)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.2533	

	 	 	 (2)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.2538	

	 	 	 (3)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	4)	พ.ศ.	2543	

	 	 	 (4)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	5)	พ.ศ.	2544	

	 	 	 (5)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	6)	พ.ศ.	2545

	 	 	 (6)	 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง

วิชาชีพเวชกรรม	(ฉบับที่	7)	พ.ศ.	2545	

บทนิยาม 

	 ข้อ	 4	 ในข้อบังคับนี้	

	 “วิชาชีพเวชกรรม”	หมายความว่า	วิชาที่กระท�าต่อมนุษย์เกี่ยวกับ

การตรวจโรคการวินิจฉัยโรค	 การบ�าบัดโรค	 การป้องกันโรค	 การผดุงครรภ์	

การปรบัสายตา	ด้วยเลนส์สมัผสัการแทงเขม็หรอืการฝังเขม็เพือ่บ�าบดัโรคหรอื

เพื่อ	ระงับความรู้สึกและหมายความรวมถึงการกระท�าทางศัลยกรรม	การใช้
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รังสี	 การฉีดยา	 หรือสสาร	 การสอดใส่วัตถุใดๆ	 เข้าไปในร่างกาย	 ทั้งนี้เพื่อ 

การคุมก�าเนิด	การเสริมสวย	หรือการบ�ารุงร่างกายด้วย	

	 “โรค”	หมายความว่า	 ความเจ็บป่วย	 การบาดเจ็บ	 ความผิดปกติ

ของร่างกายหรือจิตใจ	และหมายความรวมถึงอาการที่เกิดจากภาวะดังกล่าว

ด้วย	

	 “ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม”	 หมายความว่า	 บุคคลซึ่งได้ขึ้น

ทะเบียนและรับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมจากแพทยสภา	 

	 “การศกึษาวจิยัและการทดลองในมนษุย์”	หมายความว่าการศกึษา 

วิจัย	 และการทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์	 เครื่องมือแพทย์	 การศึกษาธรรมชาติ 

ของโรค	 การวินิจฉัย	 การรักษา	 การส่งเสริมสุขภาพ	 และการป้องกันโรค	 

ที่กระท�าต่อมนุษย์	 รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจ 

ต่างๆ	จากร่างกายของมนุษย์ด้วย	

	 “คณะกรรมการด้านจริยธรรม”	 หมายความว่า	 คณะกรรมการที่

สถาบัน	 องค์กรหรือหน่วยงานแต่งตั้งขึ้นเพื่อท�าหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้าน

จริยรรมของ	 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์	 เช่น	 ปฏิญญาเฮลซิงกิ

และแนวทางฯ	ที่แต่ละสถาบันก�าหนด	เป็นต้น	

	 “จรรยาบรรณของนักวิจัย”	 หมายความว่า	 จรรยาบรรณนักวิจัย

ของสถาบันวิจัยแห่งชาติ	
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	 ข้อ	 46	 ราชวิทยาลัย	 และวิทยาลัยในสังกัดแพทยสภาอาจวาง

ระเบยีบก�าหนดแนวปฏบิตัติามข้อบงัคบัในหมวด	นี	้ส�าหรบัผูป้ระกอบ	วชิาชพี

เวชกรรมที่เป็นสมาชิกของราชวิทยาลัยและวิทยาลัยนั้นๆ	ได้เท่าที่ไม่ขัดหรือ

แย้งกับข้อบังคับนี้	

หมวด 9 

การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

 ข้อ 47	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการศึกษาวิจัยและการ

ทดลองในมนษุย์ต้องได้รบั	ความยนิยอมจากผูถ้กูทดลอง	และต้องพร้อมทีจ่ะ

ป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น	

 ข้อ 48	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่น

เดียวกับการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม	 หมวด	 4	

โดยอนุโลม	

 ข้อ 49	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตราย 

หรือผลเสียหาย	 เนื่องจากการทดลองที่บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง	 อันมิใช่ความ 

ผิดปกติของผู้ถูกทดลองเอง	
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 ข้อ 50	 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้�าการหรอืร่วมท�าการศกึษา

วจิยัหรอืการทดลองใน	มนษุย์	สามารถท�าการวจิยัได้เฉพาะเมือ่โครงการศกึษา

วิจัยหรือการทดลองดังกล่าว	 ได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ

ด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น	

 ข้อ 51	 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้�าการหรอืร่วมท�าการศกึษา

วิจัยหรือการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของการ

ศึกษาวิจัย	และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย	

หมวด 10 

การประกอบวิชาชีพเวชกรรมเกี่ยวกับการปลูกถ่ายอวัยวะ 

 ข้อ 52	 การปลกูถ่ายอวยัวะทีผู่บ้รจิาค	ประสงค์จะบรจิาคอวยัวะ

ขณะที่ยังมีชีวิต	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการปลูกถ่ายอวัยวะ	 ต้อง

ด�าเนินการตามเกณฑ์ต่อไปนี้	

	 	 	 (1)	 ผู้บริจาคต้องเป็นญาติโดยสายเลือด	 หรือคู่สมรสที่ 

จดทะเบียนสมรสกับผู้รับอวัยวะมาแล้วอย่างน้อยสามปีเท่านั้น	 ยกเว้นกรณี

เป็นการปลกูถ่ายอวยัวะจากผูบ้รจิาคทีเ่ป็นผูไ้ด้รบัการวนิจิฉยั	ว่าอยูใ่นเกณฑ์

สมองตายตามประกาศแพทยสภา	



คำ�แนะนำ�ในก�รจัดทำ�และจัดส่งโครงก�รวิจัย

เพื่อรับก�รพิจ�รณ�จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย กรมควบคุมโรค

83

 ข้อ 50	 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้�าการหรอืร่วมท�าการศกึษา

วจิยัหรอืการทดลองใน	มนษุย์	สามารถท�าการวจิยัได้เฉพาะเมือ่โครงการศกึษา

วิจัยหรือการทดลองดังกล่าว	 ได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการ

ด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น	

 ข้อ 51	 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้�าการหรอืร่วมท�าการศกึษา

วิจัยหรือการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของการ

ศึกษาวิจัย	และการทดลองในมนุษย์และจรรยาบรรณของนักวิจัย	

หมวด 10 

การประกอบวิชาชีพเวชกรรมเกี่ยวกับการปลูกถ่ายอวัยวะ 

 ข้อ 52	 การปลกูถ่ายอวยัวะทีผู่บ้รจิาค	ประสงค์จะบรจิาคอวยัวะ

ขณะที่ยังมีชีวิต	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ท�าการปลูกถ่ายอวัยวะ	 ต้อง

ด�าเนินการตามเกณฑ์ต่อไปนี้	

	 	 	 (1)	 ผู้บริจาคต้องเป็นญาติโดยสายเลือด	 หรือคู่สมรสที่ 

จดทะเบียนสมรสกับผู้รับอวัยวะมาแล้วอย่างน้อยสามปีเท่านั้น	 ยกเว้นกรณี

เป็นการปลกูถ่ายอวยัวะจากผูบ้รจิาคทีเ่ป็นผูไ้ด้รบัการวนิจิฉยั	ว่าอยูใ่นเกณฑ์

สมองตายตามประกาศแพทยสภา	

ข้อบังคับเดิม ปี พ.ศ. 2544 ข้อบังคับปี พ.ศ. 2549 

ข้อ 2 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการศึกษาวิจัยและการทดลอง

ในมนุษย์ต้องได้รับ	 ความยินยอม

จากผู้ถูกทดลอง	 และต้องพร้อมที่

จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตราย

ที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น

ข้อ 47	ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการศึกษาวิจัยและการทดลอง

ในมนุษย์ต้องได้รับ	 ความยินยอม

จากผู้ถูกทดลอง	 และต้องพร้อมที่

จะปอ้งกนัผูถ้กูทดลองจากอนัตราย

ที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น	

ข้อ 3	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียว

กับการปฏิบัติ 	 ต่อผู้ป่วยในการ

ประกอบวชิาชพีเวชกรรมตามหมวด	

3	โดยอนุโลม

ข้อ 48	ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียว

กับการปฏิบัติ 	 ต่อผู้ป่วยในการ

ประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม	

หมวด	4	โดยอนุโลม

ข้อ 4	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผล

เสียหาย	 เนื่องจากการทดลองที่

บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง	อันมิใช่ความ

ผิดของผู้ถูกทดลองเอง

ข้อ 49	ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผล

เสียหาย	 เนื่องจากการทดลองที่

บงัเกดิต่อผูถู้กทดลอง	อนัมใิช่ความ

ผิดของผู้ถูกทดลองเอง
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ข้อบังคับเดิม ปี พ.ศ. 2544 ข้อบังคับปี พ.ศ. 2549

ข้อ 5	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย

หรือการทดลองใน	มนุษย์	สามารถ

ท�าการวิจัยได้เฉพาะเมื่อโครงการ

ศึกษาวิจัยหรือการทดลองดังกล่าว	

ได้รับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการด้านจริยธรรมที่

เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น

ข้อ 50 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย

หรือการทดลองใน	มนุษย์	สามารถ

ท�าการวิจัยได้เฉพาะเมื่อโครงการ

ศึกษาวิจัยหรือการทดลองดังกล่าว

ได้รับการพิจารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการด้านจริยธรรมที่

เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น

ข้อ 6	 ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย

หรือการทดลองในมนุษย์	 จะต้อง

ปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของ

การศึกษาวิจัย	 และการทดลองใน

มนษุย	์และจรรยาบรรณของนกัวจิยั

ข้อ 51	ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม

ผู้ท�าการหรือร่วมท�าการศึกษาวิจัย

หรือการทดลองในมนุษย์จะต้อง

ปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของ

การศึกษาวิจัย	 และการทดลองใน

มนษุย	์และจรรยาบรรณของนกัวจิยั

ที่มา: แพทยสภา. การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์. Available  

on internet : http://www.med.cmu.ac.th/research/ethics/ 

MedCouncil.htm, Cited March 1, 2012.
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