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คํานํา

การวิจัย เปนวิธีแสวงหาความรูใหมที่จะเปนประโยชนแกสังคม โดยมีกระบวนการที่วางแผนไว
อยางเปนระบบตามระเบียบวิธีวิจัย มีการประเมินและวิเคราะหผลที่ไดจากการศึกษา เพื่อใหแนใจไดวา ผลที่
ไดจะมีความนาเชื่อถือ และนําไปสูการปฏิบัติจริงได นักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา จําเปนที่จะตองเรียนรู
วิธีการทําวิจัย เพื่อใหเปนผูใฝรู สามารถที่จะแสวงหาความรูดวยตนเองไดอยางยั่งยืน มิใชเพียงเพื่อใหจบ
การศึกษาเทานั้น

การวิจัยอาจทําไดในหองปฏิบัติการ แตการวิจัยบางประเภทจะตองกระทํากับสิ่งมีชีวิต ไมวาจะเปน
คน หรือสัตวทดลอง นักวิจัยจะตองเรียนรูหลักเกณฑทางจริยธรรมการวิจัย ทั้งในคนและการใชสัตวทดลอง
เพื่อแสดงความเคารพในคนที่ยินยอมเขารวมการวิจัย หรือแมกระทั่งสัตวที่ใชในการวิจัย ก็จะ ตองไดรับการ
ดูแลอยางดีตามหลักเกณฑที่วางไวตามหลักสากล

มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งมุงมั่นที่จะเปน “ปญญาของแผนดิน” เปนมหาวิทยาลัยวิจัยของประเทศ
มีนโยบายที่จะใหการดําเนินการวิจัยภายในมหาวิทยาลัย เปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยที่
เปนสากล เพื่อใหผลงานวิจัยที่กระทําโดยบุคลากรและนักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล เปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพ และมีจริยธรรม เพื่อความเชื่อมั่นจากสังคมวา ผูเขารวมการวิจัยจะไดรับการพิทักษสิทธิ์และ
สวัสดิภาพ ผลงานวิจัยที่ไดจึงจะเปนที่ยอมรับและสามารถเผยแพรไดในเวทีโลก และเพื่อใหบรรลุวัตถุ
ประสงคดังกลาวแลว บัณฑิตวิทยาลัย จึงทําหนาที่ใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคนในรูปแบบตางๆ
เชน การจัดการเรียนการสอนเร่ือง “จริยธรรมการวิจัย” ในหลักสูตรตางๆ และการจัดอบรมระยะสั้นใหแก
นักศึกษาที่ในหลักสูตรมิไดมีรายวิชานี้ นอกจากนี้ มหาวิทยาลัยมหิดล ยังมีการจัดต้ังคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานตางๆ ที่มีการดําเนินการวิจัยในคนเปนจํานวนมาก เชน ที่ คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี คณะเวชศาสตรเขตรอน และคณะ
สาธารณสุขศาสตร สําหรับคณะที่มิไดมีการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน
จะสามารถขอรับการรับรองทางจริยธรรมไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย
มหิดล ซึ่งประกอบดวยคณะกรรมการฯ ๓ ชุดยอย คือ อยูที่วิทยาเขตศาลายา ๒ ชุด เพื่อดูแลงานวิจัยทั้ง
ทางดานชีวการแพทย (Biomedical Science Research) และงานวิจัยทางดานสังคมศาสตร (Social  Science
Research) และอีก ๑ ชุดอยูที่คณะพยาบาลศาสตร เพื่อดูแลงานวิจัยทางการพยาบาล

เนื่องจาก หลักจริยธรรมการวิจัยในคนกําหนดใหมีการพิจารณาโครงรางวิจัยในคนวาเหมาะสมตาม
เกณฑซึ่งเปนที่ยอมรับนับถืออยางเปนสากลหรือไม โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบัน
และจะตองไดรับการรับรองกอนเร่ิมดําเนินการวิจัย ดังนั้น นักศึกษาบัณฑิตศึกษาที่จะตองดําเนินการวิจัย
ในคน จึงจําเปนตองไดรับการพิจารณารับรองโครงรางวิจัยกอนเชนเดียวกัน
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เพื่อใหการเสนอขอรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ของสถาบันเปนไปอยางถูกตอง บัณฑิตวิทยาลัย จึงไดจัดทําคูมือนี้ขึ้น เพื่อเปนแนวทางใหนักศึกษาสามารถ
ดําเนินการไดอยางถูกตอง ตามขั้นตอนดังตอไปนี้

๑) ตรวจสอบโครงการวิจัยของทานวา เปนการวิจัยในคนที่เขาขายตองไดรับการรับรองจากคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอนเร่ิมดําเนินการหรือไม เนื่องจากมีโครงการวิจัยในคนบาง
ประเภทที่เขาขายไดรับการยกเวนไมตองขอการรับรอง ซึ่งไดกําหนดไวในหัวขอ ประเภทโครงการ
ที่เขาขายไมตองขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ดูที่หนา ๓)

๒) หากโครงการของทาน เปนการวิจัยในคนที่เขาขายตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน กอนเร่ิมดําเนินการ (ดูที่หนา ๓) ขอใหนักศึกษาดําเนินการยื่นเร่ืองเสนอ
ขอรับการรับรองทางจริยธรรม ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานที่
เกี่ยวของ(ดูที่หนา......) โดยโครงการของทานจะไดรับการดําเนินการ ดวยวิธีใดวิธีหนึ่งดังตอไปนี้

๑) สําหรับโครงการที่มีความเสี่ยงตอการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคทางรางกาย หรือมีผล
กระทบตอจิตใจ รวมทั้งสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย จะไดรับการพิจารณาโดยการ
ประชุมคณะกรรมการฯ แบบครบองคประชุม (full-board review) ซึ่งจะใชเวลาตั้งแตเร่ือง
สงถึงคณะกรรมการฯ จนกระท่ังทราบผลการพิจารณาหลังการประชุม ประมาณ ๓๐ วัน
-หากไดรับการรับรองโดยไมตองแกไข นักศึกษาก็จะเร่ิมดําเนินการวิจัยไดทันที ที่ไดรับ
เอกสารรับรอง
-หากมติของคณะกรรมการฯ ขอใหแกไขปรับปรุงโครงรางวิจัย เพื่อใหเหมาะสมตอหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคน ขอใหนักศึกษารีบดําเนินการแกไขโครงราง และแจงอาจารยที่
ปรึกษาใหทราบ รวมทั้งลงนามรับรองการแกไข และสงกลับไปยังคณะกรรมการฯ เพื่อ
ดําเนินการตอโดยเร็ว ระยะเวลาท่ีใชในการรับรองจะขึ้นอยูกับระยะเวลาท่ีนักศึกษาแกไข
โครงรางและสงกลับมายังคณะกรรมการฯ

๒) สําหรับโครงการท่ีมีความเสี่ยงต่ํา ตามเกณฑที่คณะกรรมการฯ กําหนด (ดูที่หนา...) จะให
การรับรองแบบรวดเร็ว (expedited review) ได นักศึกษาสามารถตรวจสอบวาโครงการ
ของทานเปนประเภทนี้หรือไม โดยดูที่หนา...... การตัดสินวาโครงการใดสมควรไดรับการ
พิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม ขึ้นอยูกับดุลยพินิจของคณะกรรมการฯ เนื่องจากเร่ืองที่จะ
ศึกษาวิจัยอาจมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยไมเทากัน นักศึกษาสามารถยื่นเร่ืองเสนอ
ขอรับการรับรองทางจริยธรรม ดวยกระบวนการเดียวกันกับแบบ full-board review และ
กรอกขอความลงในเอกสารหมายเลข.... ซึ่งจะใหขอมูลเบื้องตนวาโครงการของทานนาจะ
จัดอยูในขายที่มีความเสี่ยงตํ่าหรือไม ระยะเวลาท่ีใชในการพิจารณานับตั้งแตเร่ืองไปถึง
คณะกรรมการฯ จนกระท่ังทราบผลการพิจารณา จะประมาณ ๑๕ วัน ซึ่งหากคณะ
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กรรมการฯ มีมติใหแกไข นักศึกษาจะตองดําเนินการเชนเดียวกับที่แจงไวในประเภท full-
board review

ในกรณีที่ตองการคําแนะนําเพิ่มเติม นักศึกษาสามารถติดตอขอรับคําแนะนําไดที่
สํานักงานบัณฑิตวิทยาลัยสาขา หรือจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของทุกๆ สวนงาน
หวังวานักศึกษาจะสามารถดําเนินงานวิจัยไดอยางมีคุณภาพและจริยธรรม

I. ประเภทโครงการวิจัยท่ีเขาขายไมตองผานการพิจาณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(Research with Exemption from IRB Review) แบงออกเปน ๒ ประเภท คือ

๓) โครงการวิจัยท่ีไมเกี่ยวของกับคน
เปนโครงการผูวิจัยดําเนินการวิจัยในหองปฏิบัติการ โดยขอใหกรอกเอกสารหมายเลข ๑ และ

ลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตรลงนามกํากับ และยื่นเร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัยพรอมแบบ
บฑ. ๓๙ (แบบกําหนดการสอบโครงรางวิทยานิพนธ และคณะกรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ) เพื่อให
บัณฑิตวิทยาลัยรับทราบ

๔) โครงการวิจัยท่ีตองกระทํากับคน
เปนการวิจัยที่มีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยนอย จึงอนุญาตใหผูวิจัยดําเนินการไดโดยไม

ตองขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน นักศีกษาจะสามารถประเมินวาโครงราง
วิจัยของตนเขาขายนี้หรือไม โดยใชเอกสารหมายเลข ๒ (โครงการวิจัยเขาขาย Exemption Review) หาก
พบวาโครงรางวิจัยของตนอยูในลักษณะใด ลักษณะหนึ่ง ใน ๗ ขอ ตามเอกสารหมายเลข ๒ ใหทํา
เคร่ืองหมาย  ในชอง  แลวลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตรลงนามกํากับ และยื่น
เร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัย พรอมแบบ บฑ. ๓๙, แบบเสนอโครงการฯ, โครงรางวิจัย, ประวัติสวนตัว,
ประวัติอาจารยที่ปรึกษา, หนังสือขออนุเคราะหเก็บขอมูล, เคร่ืองมือที่ใชในการเก็บขอมูล จํานวน ๑ ชุด
และสําเนาใบรับรองวาผานการอบรม หรือไดเขาเรียน หัวขอ “จริยธรรมการวิจัยในคน” บัณฑิตวิทยาลัยจะ
ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่กํากับดูแล เพื่อพิจารณา หากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาแลวเห็นวาโครงการของนักศึกษาอยูในขาย Exemption จะออกเอกสาร
Certificate of Exemption ใหแกนักศึกษาที่เปนหัวหนาโครงการวิจัย

II. ประเภทของโครงการวิจัยท่ีตองไดรับการรับรองกอนดําเนินการวิจัย
๑) การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย
๒) การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา
๓) การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผาตัด
๔) การวิจัยที่ใชสิ่งสงตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย
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๕) การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล
๖) การวิจัยทางระบาดวิทยา
๗) การวิจัยที่หัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และขั้นตอนการดําเนินการวิจัยมี

ผลกระทบตอสุขภาพสวน บุคคล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟองรองตามกฎหมาย
๘) การวิจัยทางสังคมศาสตร มนุษยศาสตรหรือจิตวิทยา ที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรม ขอมูลที่ไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล

หากโครงรางวิจัยของนักศึกษาเขาขายทั้ง ๘ ขอนี้ ขอใหติดตอกับบัณฑิตวิทยาลัย เพื่อยื่นเร่ืองเสนอ
โครงการวิจัยมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่เกี่ยวของ ซึ่งโครงการวิจัยกลุมนี้ จะมีวิธีการ
พิจารณาซึ่งอาจกระทําได ๒ วิธี คือ

๑) วิธีการประชุมเพื่อพิจารณาแบบครบองคประชุม (Full Board Review)
๒) วิธีการพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited Review)

III. ประเภทของโครงการวิจัยการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงตํ่า ซึ่งอาจไดรับการพิจารณารวดเร็ว (Expedited
Review)

๑) เปนการวิจัยที่ตองเก็บเลือดจากผูเขารวมโครงการวิจัยโดยการเจาะปลายนิ้ว  เจาะสนเทา หรือ
ต่ิงหูในกรณีที่เปนเด็กทารก  หรือเจาะจากหลอดเลือดดํา
 ในกรณีเจาะเลือดจากผูเขารวมโครงการวิจัยที่เปนผูใหญ มีสุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรี

มีครรภ  มีน้ําหนักตัวไมตํ่ากวา 50 กก. ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 550 มล.
ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห  และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง

 ในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็ก  หรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กก.
ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 50 มล. หรือไมเกิน 3 มล. ตอน้ําหนักตัว 1 กก.
ภายในระยะ เวลา 8 สัปดาห  และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง

๒) การวิจัยที่เปนการเก็บตัวอยางสงตรวจ ดวยวิธีที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวมการวิจัย
ไดแก
 การเก็บตัวอยางผม  และเล็บ  โดยการตัดที่มิไดทําใหเกิดการผิดรูป
 การเก็บฟนน้ํานมที่หลุดเองตามธรรมชาติ หรือจําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษาตาม

มาตรฐานทางทันตกรรม
 การเก็บฟนแทที่จําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษา   ตามมาตรฐานทางทันตกรรม
 การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ  เชน  เหงื่อ
 การเก็บน้ําลาย
 การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ
 การเก็บน้ําครํ่าในระหวางการคลอดปกติ
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 การเก็บหินปูนที่คอฟนหรือแผนคราบฟน (supra  and  sub  gingival  dental  plaque)
จากการรักษาขูดหินปูนตามปกติ

 การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ  ที่กระพุงแกม  หรือบวนปาก
 การเก็บเสมหะ

๓) การวิจัยนั้นเปนการเก็บขอมูลโดยใชเคร่ืองมือที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูถูกตรวจ  ไมตอง
ใชยาชาหรือยาสลบเขารวมในการตรวจนั้น  และเปนวิธีการที่ใชในการตรวจเพื่อการรักษาตาม
มาตรฐาน เคร่ืองมือนั้นเปนเคร่ืองมือที่ไดรับการรับรองวาเปนเคร่ืองมือทางการแพทย และมี
จําหนายตามทองตลาด (Approve for marketing) ยกเวนเคร่ืองมือที่เกี่ยวของกับ x-ray และ
microwave ดังตอไปนี้ คือ
 เปนเคร่ืองมือที่ใชตรวจวัดที่ผิวหนัง  หรืออยูหางจากรางกายของผูถูกตรวจ
 เปนการตรวจวัดความไวในการสัมผัส (sensory  acuity)
 magnetic  resonance  imaging
 การตรวจโดยวิธีการตอไปนี้  คือ :  electrocardiography, echocardiography, Doppler

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

 การตรวจสมรรถภาพรางกายโดยทั่วไป เชน muscular strength testing body
composition assessment, flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุน้ําหนัก และสุขภาพ
โดยทั่วไปของผู ถูกตรวจ

๔) การเก็บขอมูลจากรายงานตาง ๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลังที่ไดรับการเก็บไวเพื่อการ
ตรวจรักษาตามปกติ มิใชเพื่อการวิจัย

๕) การเก็บขอมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถายจากกลองถาย video หรือ กลอง digital
๖) การวิจัยที่เปนการสังเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณกลุมบุคคล

การตัดสินวาโครงการใดสมควรไดรับการพิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม ขึ้นอยูกับดุลยพินิจของคณะ
กรรมการฯ เนื่องจากเร่ืองที่จะศึกษาวิจัยอาจมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยไมเทากัน ยกตัวอยางเชน
โครงการวิจัยที่ใชตัวอยางสงตรวจจากคลัง เชน เลือดที่เก็บไว หากนํามาตรวจวิเคราะหเร่ืองทั่วไป เชน
ความเขมขนของเม็ดเลือด ยอมไมเกิดผลกระทบตอผูที่เปนเจาของเลือดไดมากเทากับนําไปตรวจทาง
พันธุกรรม หรือการรวบรวมขอมูลจากแฟมประวัติผูปวย หากเปนการเก็บขอมูลเกี่ยวกับโรคที่พบบอย เชน
เบาหวาน อาจไมสงผลกระทบตอเจาของประวัติ เทากับการขอมูลเกี่ยวกับการเจ็บปวยทางจิต หรือการทํา
แทงผิดกฎหมาย เปนตน

อยางไรก็ตาม หากโครงรางวิจัยจัดอยูในขายท่ีตองไดรับการรับรอง จะตองดําเนินการยื่นเร่ืองและสง
เอกสารในลักษณะเดียวกัน



-8-

วิธีปฏิบัติในการเสนอขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

กําหนดเวลาท่ีควรยื่นแบบฟอรมเสนอขอรับการรับรอง
นักศึกษาสามารถยื่นโครงรางวิจัยเพื่อเสนอขอรับการพิจารณารับรอง ไดพรอมกับการยื่นเร่ืองขอ

สอบโครงรางวิทยานิพนธ และเมื่อกรรมการสอบ และ/หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ขอให
ปรับแกไขโครงรางวิจัย นักศึกษาจะตองดําเนินการตามคําแนะนําของทั้งสองฝาย หรือหากไมสามารถ
กระทําไดตามที่แนะนํา ขอใหชี้แจงเหตุผล หากมีการปรับแกไขโครงรางวิจัยในสวนใด ขอใหนักศึกษา
ดําเนินการแจงตอคระกรรมการสอบ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ใหไดรับขอมูลตรงกันดวย

สถานท่ีติดตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล มีอยูทั้งสิ้น ๖ แหง ซึ่งทําหนาที่
กํากับดูแลโครงการวิจัยในคน ตามขอบขายดังตอไปนี้ คือ

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล กํากับดูแลงานวิจัย
ในคณะแพทยศาสตร และโรงพยาบาลศิริราช

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี กํากับดูแล
งานวิจัยในคณะแพทยศาสตร และโรงพยาบาลรามาธิบดี

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตรเขตรอน กํากับดูแลงานวิจัยในคณะ
และโรงพยาบาลเวชศาสตรเขตรอน

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะสาธารณสุขศาสตร กํากับดูแลงานวิจัยในคณะ
สาธารณสุขศาสตร

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจําคณะทันตแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร
กํากับดูแลงานวิจัยในคณะทันตแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล กํากับดูแลงานวิจัยใน
สวนงานที่ไมมีการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน โดยแบง
ออกเปน ๓ ชุดยอย คือ
 สาขาสังคมศาสตร รับพิจารณาโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร มีสํานักงานต้ังอยูที่

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร วิทยาเขตศาลายา
 สาขาพยาบาลศาสตร รับพิจารณาโครงการดานการพยาบาลของนักศึกษา ที่สังกัดคณะ

พยาบาลศาสตร มีสํานักงานอยูที่คณะพยาบาลศาสตร วิทยาเขตบางกอกนอย
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 MU-IRB รับพิจารณาโครงการวิจัยในคน ที่มีการกระทําโดยตรงตอรางกายผูเขา รวม
การวิจัย เชน   การวิจัยทางคลินิกที่ใชยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย  การวิจัยเกี่ยวกับ
การตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผาตัด การวิจัยที่ใชสิ่งสง
ตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย  การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมี
ความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล (ดูที่หนา....หัวขอประเภทของโครงการวิจัย
ที่ตองไดรับการรับรองกอนดําเนินการวิจัย ขอ ๑-๕)

การเสนอโครงการเพื่อขอการรับรอง ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรงที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนประจําสวนงานดังกลาวแลว โดยมีแนวทางการปฏิบัติดังนี้
 ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะท่ีมีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรงที่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน เชน    ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะเวชศาสตร-
เขตรอน ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะเวชศาสตรเขตรอน

 ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะท่ีไมมีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรง
ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล เชน ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะ
วิทยาศาสตร จะตองขอรับการรับรองจาก MU-IRB ยกเวน ในกรณีที่สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูเขารวมการ
วิจัย (Human subject) มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน ยกตัวอยางเชน ผูวิจัย
เปนนักศึกษาของคณะวิทยาศาสตร แตจะดําเนินการวิจัยกับผูปวยในโรงพยาบาลรามาธิบดี จะตอง
ขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯของคณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี

นักศึกษาจะไดรับจดหมายแจงผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ที่กํากับดูแลโครงการ หลังจากนั้น
นักศึกษาจะตองติดตอกับคณะกรรมการฯ ที่กํากับดูแลโครงการ อยางตอเนื่องจนกวาจะสิ้นสุดการวิจัย

การเตรียมเอกสาร
ชนิดของเอกสารที่ตองยื่นเสนอเพื่อขอรับการพิจารณารับรอง ประกอบดวย
๑) แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาฯ (MU-IRB Submission form) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา

3 ชุด รวม 4 ชุด พรอมแผนไฟลขอมูล (เขียนตามหัวขอที่กําหนดใหสอดคลองกับโครงการวิจัยที่
ออกแบบไว แตรายละเอียดระบุเฉพาะที่เกี่ยวของกับการวิจัย หัวขอใดไมเกี่ยวของใหระบุวาไม
เกี่ยวของ หัวขอใดไมมีใหชี้แจงเหตุผล ขอใหมีหมายเลขหนา หมายเลขและวันที่ที่จัดทํา (version date)

๒) โครงรางวิจัย (Protocol) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด แผนไฟลขอมูล
๓) เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย จํานวน 4 ชุด แผนไฟลขอมูล
๔) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ จํานวน 4 ชุด แผน

ไฟลขอมูล
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๕) ประวัติสวนตัวของผูวิจัย  และประวัติสวนตัวและผลงานของอาจารยที่ปรึกษา จํานวน 4 ชุด
๖) หนังสือรับรองวาจะเร่ิมดําเนินการวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ

ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด
๗) สําเนาใบรับรองวาผานการอบรม หรือไดเขาเรียน หัวขอ “จริยธรรมการวิจัยในคน”
๘) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ระบุเลขทะเบียนยา หรือเอกสารนํายาเขาและเอกสารอ่ืนๆเกี่ยวกับยา

จํานวน 2 ชุด
๙) กรณีเปน retrospective medical record review แนบบันทึกการขออนุญาตใชขอมูลจากแฟมประวัติ

ผูปวย สําเนา 4 ชุด
๑๐) กรณีใชสิ่งสงตรวจหรือชิ้นเนื้อ แนบบันทึกการขออนุญาตใชสิ่งสงตรวจหรือชิ้นเนื้อจากผูมีอํานาจ

อนุมัติใหใช สําเนา 4 ชุด
๑๑) หากมีการสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัย ตองทํา Material transfer agreement โดยติดตอไดท่ี

ศูนยบริหารทรัพยสินทางปญญา
๑๒) กรณีเก็บขอมูลหรือใชหองทดลองที่ไมใชสถาบันของตนเอง แนบบันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือ

ขอใชสถานที่ในการทําวิจัยจากผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด
๑๓) เคร่ืองมือที่ใชในการเก็บขอมูล เชน แบบบันทึกการเก็บขอมูลที่จะใชในการวิจัย แบบสอบถาม แบบ

สัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต อยางละ 4 ชุด
๑๔) เอกสารรับรองโครงการวิจัย (กรณีเปนโครงการยอยของโครงการใหญที่ผานการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมฯ หรือกรณีที่ผานการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหนวยงานที่เก็บขอมูลแลว)
๑๕) เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ที่ใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย เชน ประกาศเชิญชวน, แผนพับ ฯลฯ

(ถามีอยางละ 4 ชุด)

คาธรรมเนียมในการดําเนินการ
นักศึกษาจะตองเสียคาธรรมเนียมในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคน ตามระเบียบดังตอไปนี้
 หากขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯประจําสวนงาน การชําระคาธรรมเนียม ใหเปนไป

ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯประจําสวนงานนั้น
o ในกรณีที่นักศึกษาขอทุนสนับสนุนการวิจัย จะตองของบประมาณสําหรับคาธรรมเนียมไว

เสมอดวย
o ในกรณีที่นักศึกษาไมมีทุนสนับสนุนการวิจัย ใหติดตอขอความอนุเคราะหจากฝายวิจัยของ

สวนงาน
 ในกรณีที่นักศึกษาขอรับการรับรองจาก MU-IRB การชําระคาธรรมเนียม ใหเปนไปตามประกาศ

มหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง หลักเกณฑการเก็บคาธรรมเนียมในการพิจารณาการขอรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในคน ดังนี้
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o โครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย  และภายนอกมหาวิทยาลัย ซึ่งเปน
หนวยงานภายในประเทศที่ไมแสวงหาผลกําไร เก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการ
จํานวน ๕,๐๐๐ บาท

o โครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากบริษัทเอกชน ซึ่งแสวงหาผลกําไรทั้งภายในหรือภายนอกประเทศ
หรือทุนจากหนวยงานตางประเทศ เก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการฯ จํานวน ๑๐,๐๐๐
บาท

o โครงการวิจัยที่ไมไดรับทุนจากที่ใด / โครงการที่อยูระหวางการขอทุน ใหติดตอฝายวิจัยของ
สวนงานเพื่อขอคําแนะนําในการขอความอนุเคราะหยกเวนคาธรรมเนียมตอไป

 กรณีที่ผูวิจัย/นักศึกษาไมไดเสนอขอทุน และระบุวาไมมีทุนในเบื้องตน แตไดเสนอขอทุนและไดรับทุน
ในภายหลัง ใหขึ้นอยูกับดุลยพินิจของสวนงานที่จะตกลงกับผูวิจัย/นักศึกษา ในการจายคาธรรมเนียม
คืนสวนงาน / มหาวิทยาลัยในกรณีที่แจงขออนุมัติยกเวนคาธรรมเนียม เพื่อสนับสนุนกิจกรรมการวิจัย
ตอไป

การดําเนินการสําหรับนักศึกษาตางชาติท่ีตองการดําเนินการวิจัยในประเทศของตน
๑) กรณีนักศึกษาตางชาติที่ทําการวิจัยโดยผูทําวิจัย (Investigator) และผูรวมทําการวิจัย (Co-investigator)

เปนชาวตางชาติ และประสงคจะทําการวิจัยในประเทศของตน และมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน (Local IRB) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัยมหิดล จะมอบความ
ดูแลดานจริยธรรมการวิจัยในคนใหกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจําประเทศนั้นๆ  เปนผูพิจารณา
โดยขอใหนักศึกษากรอกเอกสารหมายเลข ๓ และลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตร
ลงนามกํากับ และแจงเร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัย และหากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศที่ทําการวิจัยแลว ขอใหสงสําเนาเอกสารรับรองมายังบัณฑิต
วิทยาลัยดวย

๒) กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศของตน ยอมรับคํารับรองของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล นักศึกษาสามารถยื่นเร่ืองเสนอขอรับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนได ตามแนวทางการปฏิบัติที่กําหนด ในกรณีที่มีปญหาในการ
เสนอขอรับรองจากประเทศของตน ก็สามารถแจงขอรับคําปรึกษาจากคณะกรรมการฯ ได

๓) กรณีนักศึกษาตางชาติที่ทําการวิจัยในประเทศที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ประเทศตนเอง ขอใหยื่นเร่ืองเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนของมหาวิทยาลัยมหิดล ประจําสวนงานตนสังกัด หรือภายในวิทยาเขตของตน หรือหากภายใน
สังกัดของตนไมมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหสงมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-IRB)
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การติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายหลังการรับรอง
ภายหลังจากที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไดออกเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหกับ

ผูวิจัยซึ่งเปนนักศึกษาบัณฑิตศึกษาแลว ทานมีพันธะที่จะตองติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน อยางเปนลายลักษณอักษร ดังตอไปนี้ คือ

 เมื่อทานตองการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย ใหยื่นเร่ืองเสนอขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย
(Protocol Amendment) คณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อใหการรับรอง แลวจะออกเอกสาร
รับรองการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยใหกับนักศึกษา/ผูวิจัย นักศึกษา/ผูวิจัยจะดําเนินการตามที่
ขอปรับเปลี่ยนไดภายหลังไดรับการรับรอง

 เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงคกับผูเขารวมการวิจัย ขอใหนักศึกษา/ผูวิจัยรายงานตอคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยชี้แจงการใหความชวยเหลือผูเขารวมการวิจัย และแผน
การปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ําอีก คณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อการรับรองใหดําเนินการ
วิจัยตอได หรืออาจจะใหคําแนะนําเพื่อเพิ่มมาตรการรักษาความปลอดภัยใหมากขึ้น

 การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย หากไมมีการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย และไมเกิด
เหตุการณไมพึงประสงค นักศึกษา/ผูวิจัย จะตองรายงานความกาวหนาของโครงการ วิจัยตอ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปละ ๑ คร้ัง ในกรณีที่งานวิจัยเสร็จสิ้นภายใน ๑ ป
นักศึกษา/ผูวิจัย อาจรายงานความกาวหนามาพรอมกับการแจงปดโครงการวิจัย แตหากโครง
การวิจัยมีระยะเวลานานเกิน ๑ ป นักศึกษา/ผูวิจัย จะตองรายงานความ กาวหนาของโครงการ
วิจัย ในชวงเวลา ๑ ป มายังคณะกรรมการฯ ภายในเวลาไมเกิน ๑ เดือนกอนกําหนดวันหมดอายุ
ของเอกสารรับรอง เพื่อตออายุเอกสารรับรองโครงการ โดยเจาหนาที่ของสํานักงานคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะสงแบบติดตามรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย
ใหกับนักศึกษา/ผูวิจัยกอนลวงหนา ๑ เดือน หากยังไมไดรับแจงรายงานความกาวหนาเมื่อถึง
วันครบกําหนดรับรองแลว จะมีจดหมายเตือนอีก ๑ คร้ัง หากนักศึกษา/ผูวิจัยไมรายงาน
ความกาวหนามาตามกําหนดเวลาการรับรองโครงการ วิจัยก็จะสิ้นสุดลง

คําถามท่ีไดรับบอย การใช secondary data, left-over specimen

การใช Secondary data หรือ Left-over specimen เปนการวิจัยที่ทําบอย เนื่องจากสามารถทําได
สะดวก สิ้นเปลืองทรัพยากรนอย และดูเหมือนเปนการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่า เพื่อใหนักศึกษา/ผูวิจัยสามารถ
ดําเนินการวิจัยไดอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน จึงมีขอแนะนําดังนี้

การนําขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัยที่ทํากอนหนา และไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนแลว มาทําการวิเคราะหในประเด็นใหม  หรือจัดทําเปนโครงการยอย เปนหัวขอวิทยานิพนธ
หรือสารนิพนธที่มีนักศึกษาเปนหัวหนาโครงการวิจัย ใหนักศึกษาทําบันทึกขอความแจงขอรับการรับรอง
ในลักษณะเปนโครงการยอยของโครงการเดิม และกรอกขอความในเอกสารหมายเลข ๔ มิใชแจงในลักษณะ
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โครงการใหม ลักษณะการเพิ่มเติมโครงการยอยในโครงการเดิมนี้ จะเขาไดกับการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย
เดิม เพื่อทําการวิเคราะหขอมูลในแบบใหม การเพิ่มชื่อนักศึกษาเขามาในคณะผูวิจัยยอมสามารถทําไดใน
ทํานองเดียวกัน เมื่อคณะกรรมการฯไดรับเร่ือง ก็จะพิจารณาและออกเอกสารรับรองใหในลักษณะ Protocol
Amendment ของโครงการเดิม โดยรับรองวามีโครงการยอยเพิ่มขึ้นตามหัวเร่ืองที่นักศึกษาเสนอมา และ
รับรองวานักศึกษาอยูในคณะผูวิจัย โดยมีขอแมวา การวิเคราะหขอมูลใหมนี้ จะไมสงผลกระทบใดๆตอ
ผูเขารวมวิจัยที่เปนเจาของขอมูล โดยเฉพาะหากเปนการใชขอมูลที่ไมระบุตัวบุคคล (Anonymised data)

การใช Left-over specimen มีความแตกตางจากการใช Secondary data อยูบาง ตรงที่ผูวิจัยอาจ
วางแผนลวงหนาไดวาจะนํา Left-over specimen ไปใชตอหรือไม หากทําได ควรแจงไวในเอกสารชี้แจง
โครงการวิจัยต้ังแตตนวาอาจมีการนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไปทําการวิจัยตอ และควรแจงดวยวา การยินยอม
ใหนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไปทําการวิจัยตอหรือไมนี้ จะไมสงผลกระทบตอการเขารวมวิจัยเดิม รวมทั้ง
จะตองใหผูยินยอมลงนามในเอกสารยินยอมใหเก็บสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไว แทนการทําลาย โดยในหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมใหนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยู ไปทําการวิจัยตอ ควรมีขอความดังตอไปนี้
 แจงวาการวิจัยที่จะทําตอในอนาคตเปนเร่ืองที่ตอเนื่อง หรืออยูในขอบขายเดียวกับเร่ืองเดิมหรือไม
 หากไมใชเร่ืองเดิม การวิจัยคร้ังหนา จะมีขอบขายอยางไร
 ผูเปนเจาของสิ่งสงตรวจจะยินยอมใหใชขอมูลที่เชื่อมโยงกับตัวบุคคล ประกอบกับสิ่งสงตรวจ

หรือไม เชน มีการระบุชื่อ นามสกุล เลขที่ผูปวย/เลขที่อ่ืนๆ ที่เชื่อมโยงกับบุคคลโดยตรงไวกับสิ่ง
สงตรวจ
o หากยินยอม ผูเปนเจาของสิ่งสงตรวจจะตองการใหมีการติดตอ เพื่อขออนุญาตกับเจาของ

สิ่งสงตรวจอีกคร้ังกอนการนําไปใชคร้ังใหมหรือไม และตองการจะทราบผลการตรวจใน
การวิจัยคร้ังใหมหรือไม ควรทําชองใหผูยินยอมไดทําเคร่ืองหมายแสดงการยินยอมกํากับ

o หากตองการใหลบขอมูลสวนบุคคลออกจากสิ่งสงตรวจ เพื่อไมใหทราบวาเปนสิ่งสงตรวจ
จากผูใด เจาของสิ่งสงตรวจจะไมไดรับการติดตอจากผูวิจัยอีก


