
การยืน่ขอรบัการพิจารณา

จริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

ผศ.ดร.ภญ. สุพตัรา  ปรศุพฒันา

คณะเภสชัศาสตร์  มหาวิทยาลัยขอนแก่น

ศูนย์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

มหาวิทยาลัยขอนแก่น



จรรยาบรรณนกัวิจยั - สภาวิจยัแห่งชาติ

1. นกัวิจยัตอ้งซ่ือสตัย ์และมีคุณธรรม ในทางวิชาการ และการจดัการ

มีความซื่อสตัย์ต่อตนเอง ไม่น าผลงานของผู้อื่น มาเป็นของตน ไม่ลอกเลียนงานของผู้อื่น ต้องซ่ือตรงต่อการแสวงหาทุนวิจัย 

และมีความเป็นธรรมเกี่ยวกบัผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย

2. นกัวิจยัตอ้งตระหนกัถงึ พนัธกรณีในการท างานวิจยั ตามขอ้ตกลงทีท่ าไว ้กบัหน่วยงาน ที่สนบัสนุนการวิจยั 

และต่อหน่วยงานทีต่นสงักดั

ปฏบิัติตามพันธกรณ ีและข้อตกลงการวิจัย ที่ผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่าย ยอมรับร่วมกนั อทุศิเวลาท างานวิจัย 

3. นกัวิจยัตอ้งมีพื้ นฐานความรูใ้นสาขาวิชาการทีท่ าวิจยั

มีพ้ืนฐานความรู้  ในสาขาวิชาการที่ท  าวิจัย อย่างเพียงพอ และมีความช านาญ หรือมีประสบการณ ์เกี่ยวเน่ืองกบัเร่ืองที่ท  าวิจัย 

4. นกัวิจยัตอ้งมีความรบัผิดชอบต่อสิง่ทีศึ่กษาวิจยั ไม่ว่าจะเป็นสิง่ทีม่ีชีวิต หรือไม่มีชีวิต

ด าเนินการด้วยความรอบคอบ ระมัดระวัง และเที่ยงตรงในการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกบัคน สตัว์ พืช ศิลปวัฒนธรรม ทรัพยากร 

และสิ่งแวดล้อม



จรรยาบรรณนกัวิจยั - สภาวิจยัแห่งชาติ

5. นกัวิจยัตอ้งเคารพศกัด์ิศรี และสิทธิของมนุษยที์ใ่ชเ้ป็นตวัอย่างในการวิจยั

ไม่ค านึงถงึผลประโยชน์ทางวิชาการ จนละเลยและขาดความเคารพในศักดิ์ศรีของเพ่ือนมนุษย์

6. นกัวิจยัตอ้งมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกขั้นตอนของการท าวิจยั

มีอสิระทางความคิด ต้องตระหนักว่า อคติส่วนตน หรือความล าเอยีงทางวิชาการ อาจส่งผลให้มีการบิดเบือนข้อมูล และข้อ

ค้นพบทางวิชาการ อนัเป็นเหตุให้เกดิผลเสยีหายต่องานวิจัย 

7. นกัวิจยัพึงน าผลงานวิจยัไปใชป้ระโยชนใ์นทางทีช่อบ

พึงเผยแพร่ผลงานวิจัยเพ่ือประโยชน์ทางวิชาการและสงัคม ไม่ขยายผลข้อค้นพบจนเกนิความเป็นจริง และไม่ใช้ผลงานวิจัยไป

ในทางมิชอบ 

8. นกัวิจยัพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผูอ่ื้น

พึงมีใจกว้าง พร้อมที่จะเปิดเผยข้อมูล และขั้นตอนการวิจัย ยอมรับฟังความคิดเหน็ และเหตุผลทางวิชาการของผู้อื่น และ

พร้อมที่จะปรับปรงุแก้ไขงานวิจัยของตนให้ถูกต้อง 

9. นกัวิจยัพึงมีความรบัผิดชอบต่อสงัคมทุกระดบั

พึงมีจิตส านึกที่จะอทุศิก าลังสติปัญญาในการท าวิจัย เพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการ เพ่ือความเจริญและประโยชน์สขุของสงัคม

และมวลมนุษยชาติ



การรบัรองจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย์

การขอทุนวิจัย

การตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็น

ที่ยอมรับในประเทศและนานาชาติ

การขอต าแหน่งวิชาการ



การรบัรองจริยธรรม

การวิจยัในมนุษย์

การขอทุนวิจัย

การตีพิมพ์ในวารสารวิชาการที่เป็นที่ยอมรับ 

ในประเทศและนานาชาติ

การขอต าแหน่งวิชาการ

EC

การปกป้องสิทธิ ความเป็นอยู่ทีด่ีและ    

ความปลอดภยัของอาสาสมคัรในโครงการวิจยั



•Respect for Human 
•Right and Dignity 

•Beneficence
•Risk vs. Benefits •Fairness

•Justice

Ethical Principles



Respect for 
Person

หลกัการเคารพในบุคคล การใหข้อ้มูลและขอความ

ยินยอมโดยสมคัรใจ (voluntary)

• ผู้เข้าร่วมการวิจัยควรได้รับข้อมูลอย่างเพียงพอต่อการ

ตัดสนิใจ(sufficient information for decision  making)

• ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีอสิระในการตัดสนิใจจะเข้าร่วมการวิจัย

หรือไม่ กไ็ด้โดยปราศจากการบังคับ ขู่เขญ็ ล่อลวง 

(voluntariness, fully voluntary)

• หากผู้วิจัยมีอ านาจเหนือ ควรให้ผู้อื่นเป็นผู้ขอความยินยอม

(avoiding of authority)

• การให้ข้อมูลเพ่ือตัดสนิใจเข้าร่วมการวิจัยต้องไม่เป็นการจูงใจ

เกนิเหตุ (undue influence)

• ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสทิธิ์ไม่ตอบค าถาม หรือ ถอนตัวจากการ

วิจัยเม่ือไรกไ็ด้ โดยไม่ต้องบอกเหตุผลและไม่มีผลเสยีหรือ

ผลกระทบใดๆ ตามมา (right to withdraw, refuse)
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หลกัการเคารพในตวับุคคล

การขอความยนิยอมอาสาสมคัร ประกอบดว้ย

1. Disclosure of information (การเปิดเผยขอ้มูล) 

การให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพ่ือการตัดสนิใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่

2. Understanding (ความเขา้ใจ)

ต้องม่ันใจว่าอาสาสมัครเข้าใจอย่างถ่องแท้ถงึความเสี่ยงและประโยชน์ที่จะเกดิขึ้นจากการ  

เข้าร่วมการวิจัย

3. Voluntariness (ความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั)

ต้องม่ันใจว่าอาสาสมัครมีอสิระเพียงพอในการตัดสนิใจโดยปราศจากการบังคับหรือการชักจูง

4. Consent authorization (การแสดงความยินยอม)

การลงนามเพ่ือยืนยันการเข้าร่วมโครงการวิจัย



การท าวิจัยในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง

การท าวิจัยในอาสาสมัครเดก็

การปกป้องเพ่ิมเติม (additional safeguard)

o ประเดน็จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง

o การประเมินประโยชน์และ

ความเสี่ยง 

o การปกป้องอาสาสมัคร

o กระบวนการขอความยินยอม



การขอต าแหน่งวิชาการ

“จริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการในการพิจารณาก าหนดต าแหน่ง.. 

ที่ต้องค านึงถงึจริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการ ดังน้ี

….

 (๖) หากผลงานทางวิชาการมีการใช้ข้อมูลจากการท าการวิจัยในคนหรือสตัว์ 

ผู้ขอจะต้องยื่นหลักฐานแสดงการอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ของสถาบนัที่มีการด าเนินการ”

(ประกาศ ก.พ.อ. 2564)



การขอต าแหน่งวิชาการ
 หลักฐานแสดงการอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยของสถาบันที่มีการด าเนินการ

1. หนงัสือแจง้ผลการพจิารณาว่าเป็นโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณา

แบบยกเว้น (ตามประกาศมหาวิทยาลัยขอนแก่น ฉบับที่ 1578/2567)

2. หนงัสือรบัรอง (Certificate of Approval)

• โครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบเรว็ (Expedited review)

• โครงการวิจัยผ่านการพิจารณารปูแบบเตม็คณะ (Full Board 

review)

รายละเอียดการรบัรองในหนงัสอืรบัรอง

o ช่ือโครงการวิจัย เลขที่โครงการวิจัย (HExxxxxx)

o ช่ือผู้วิจัย และผู้วิจัยร่วม

o หน่วยงานที่สงักดั

o รายการเอกสารที่รับรอง (เวอร์ชัน .. ฉบับลงวันที่..)

o วันที่ออกหนังสอืรับรอง วันหมดอายุ



ตอ้งยืน่หรือไม่ตอ้งยืน่จริยธรรม?

งานวิจยัที่ตอ้งยืน่

 การทดลอง/ทดสอบที่มีการเกบ็ข้อมูลจากคนหรือใช้

ตัวอย่างชีวภาพจากคน (อาสาสมัคร) – การทดลอง/

ทดสอบต่างๆ

 การเกบ็ข้อมูลจากคน (อาสาสมัคร) ในรูปแบบต่างๆ 

- การสมัภาษณ ์แบบสอบถาม ฯลฯ

 การใช้ข้อมูลส่วนบุคคล – เวชระเบียน บนัทึก Case 

report/Case series ภาพบนัทึก ฯลฯ

ไม่ตอ้งยืน่*

Review article

 Systematic review

Meta-analysis

*ไม่เข้าเกณฑข์อรับการพิจารณา



กรณีโครงการวิจยัไม่เขา้

ข่ายการวิจยัในมนุษย์

ไม่เกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์ไม่มีการเก็บขอ้มูลกบั

มนุษย ์ไม่มีใชข้อ้มูลบุคคล

ผูวิ้จยัรบัรองผลงานตนเองว่าไม่ใช่งานวิจยัใน

มนุษย์

ผูวิ้จยัขอปรึกษา (ทางอีเมล)์

• โครงร่างการวิจัย และเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง 

เช่น แบบเกบ็ข้อมูล ฯลฯ





โครงการวิจยัไม่

เขา้ข่ายการวิจยั

ในมนุษย์

ไม่มีการแทรกแซงต่อบุคคล เช่น การทดสอบต่างๆ ฯลฯ

ไม่มีปฏสิมัพันธก์บับุคคล เช่น การสอบถาม สมัภาษณ์ ฯลฯ

ไม่มีการสงัเกตพฤติกรรมของบุคคล

ไม่มีการใช้ข้อมูลของบุคคล

ไม่มีการใช้ภาพน่ิง ภาพเคล่ือนไหวหรือเสยีงของบุคคล

ไม่มีการใช้สิ่งส่งตรวจ

ไม่มีการใช้เซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์

ไม่มีการใช้ฐานข้อมูลหรือชุดข้อมูลที่จ าแนกข้อมูลเป็นรายบุคคลหรือกลุ่มบุคคล

ไม่มีการใช้ข้อมูลของบุคคลจากสื่อสงัคมออนไลน์



กรณีโครงการวิจยัไม่เขา้

ข่ายการวิจยัในมนุษย์

ไม่เกีย่วขอ้งกบัมนุษย ์ไม่มีการเก็บขอ้มูลกบั

มนุษย ์ไม่มีใชข้อ้มูลบุคคล

ผูวิ้จยัรบัรองผลงานตนเองว่าไม่ใช่งานวิจยัใน

มนุษย์

ผูวิ้จยัขอปรึกษา (ทางอีเมล)์

• โครงร่างการวิจัย และเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง



แนวปฏิบติัในการขอรบัการพิจารณาดา้นจริยธรรมส าหรบั

การวิจยัในมนุษย์
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โครงการทีไ่ม่ตอ้งขอ

การรบัรอง/ยกเวน้ 

(Exemption)

**ยังต้องย่ืน EC

1

โครงการทีส่ามารถ

ใหก้ารรบัรองอย่าง

รวดเร็ว (Expedited 

review)

2

โครงการทีต่อ้ง

ทบทวนตามปกติ 

(Full board review)

3



โครงการที่ไม่ตอ้งขอรบัการรบัรอง (Exemption)

• ไม่เกี่ยวข้องกบัประเดน็อ่อนไหว

• ไม่มีผลกระทบไม่ว่าด้านใดๆ ต่อบุคคล ชุมชนหรือ สถาบัน

• ไม่สามารถระบุตวับุคคล

• เป็นไปตามเกณฑข้์อก าหนด (ประกาศ มข 1578/2567)

โครงการที่สามารถใหก้ารรบัรองอย่างรวดเร็ว (Expedited)

• ความเสี่ยงไม่เกนิความเสี่ยงเลก็น้อย

• เป็นไปตามเกณฑข้์อก าหนด (ประกาศ มข 1579/2567)

โครงการที่ตอ้งทบทวนตามปกติ (Full board review)

• โครงการที่เกี่ยวข้องกบัยา, อปุกรณท์ี่มคีวามเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงเลก็น้อย

• การศกึษาชีวเวชศาสตร์ด้านสงัคมที่มคีวามเสี่ยง (ชื่อเสยีง การงาน)

• การศกึษาในอาสาสมคัรเปราะบาง
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เป็นงานวจิยัหรือไม่?

ใช่ เป็นงานวิจยั

เป็นงานวจิยัในมนุษยห์รือไม่?

ใช่ เป็นงานวิจยัในมนุษย์

ประเภทโครงการวิจัย

Exemption หรือ Expedited หรือ Full board

ไม่ใช่

ไม่ใช่



การเตรียมเอกสารเพือ่ยืน่

ขอรบัการพจิารณา

 ดาวน์โหลดแบบฟอร์มตามประเภทโครงการวิจัย

 กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน

 ในโครงร่างการวิจัยขอให้กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน

 ข้อมูลด้านประชากร

 วิธกีารเข้าถงึกลุ่มประชากร/ผู้เข้าร่วมการ

วิจัย

 การขอความยินยอม

 เอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร



การยืน่ขอรบัการรบัรองดา้นจริยธรรมการวิจยั

 ขั้นตอน
ไม่รบัรอง

รบัรอง
ระเบียบวิธีวิจยั กระบวนการวิจยั

การเขา้ถงึอาสาสมคัร/การน า

อาสาสมคัรเขา้สู่โครงการวิจยั

ความเสีย่งและประโยชน์

กระบวนการขอความยินยอม

ย่ืนเอกสารตามที่ก าหนดเพ่ือ

ขอรับการพิจารณารับรอง ก่อน

ด าเนินการวิจัย

** Online submission



ไม่เห็นชอบ
โครงการไม่เขา้

ข่ายตามประกาศ

Exemption

ส่งกลบัคืนผูวิ้จยั

แกไ้ข
ออกหนงัสอื

เห็นชอบ

บรรจุในวาระการ

ประชมุ

ส่งกรรมการพิจารณา

Expedited



เลขาฯ ส่งกรรมการประเมิน  

(3 ท่าน)

รบัรอง 

(Y)

ไม่รบัรอง 

(N)
ขอใหผู้วิ้จยัแกไ้ข

เพิม่เติมก่อนการ

รบัรอง (C)

ขอใหผู้วิ้จยัแกไ้ข

เพิม่เติมและน าเขา้

พจิารณาในทีป่ระชุมอีก

ครั้ง (R)

บรรจุวาระการประชุมเพือ่ให้

คณะกรรมการพจิารณา

Full board



การประชมุคณะกรรมการจริยธรรมฯ

คณะกรรมการฯ ชดุที ่1 (Panel 1)

- ผู้วิจัยสงักดัคณะแพทยศาสตร์ การด าเนินการวิจัยภายในคณะแพทยศาสตร์ วิจัยสมุนไพร (ประชุมทุกวันพุธ)

คณะกรรมการฯ ชดุที ่2 (Panel 2)

- ผู้วิจัยสงักดัคณะสายวิทยาศาสตร์สขุภาพ (ประชุมทุกวันองัคาร)

คณะกรรมการฯ ชดุที ่3 (Panel 3)

- ผู้วิจัยสงักดัคณะทางสงัคมศาสตร์ (ประชุมทุกวันพฤหัสบดี)

คณะกรรมการฯ ชดุที ่4 (Panel 4)

- โครงการวิจัยการทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ (ประชุมเดือนละ 1 คร้ัง)









การพจิารณาคุณสมบติันกัวิจยั

IRB responsibilities

“Review documents submitted and  qualifications of PIs in 
accordance with the local laws & regulations, ICH-GCP, international 
guidelines”

   นกัวิจยัตอ้งมีพื้ นฐานความรูใ้นสาขาวิชาการทีท่ าวิจยั 

    มีพ้ืนฐานความรู้ ในสาขาวิชาการที่ท  าวิจัยอย่างเพียงพอ และมีความช านาญหรือมี

ประสบการณเ์กี่ยวเน่ืองกบัเร่ืองที่ท  าวิจัย 



การพจิารณาคุณสมบติันกัวิจยั

 คุณสมบัติเหมาะสม พิจารณาจากการศกึษา การฝึกอบรม และประสบการณ ์ว่าจะ

สามารถรับผดิชอบด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้องเหมาะสมหรือไม่

 คุณสมบตัิต้องครบถ้วนตามที่ก าหนดโดยกฏระเบยีบและข้อบงัคับ                    

ที่เกี่ยวข้อง

 นักวิจัยต้องแสดงหลักฐานว่ามีคุณสมบตัิที่เหมาะสม                              

(ประวัติการศึกษาและการท างาน หลักฐานการอบรม                                 

ตามที่ก าหนด)



เอกสารยืน่ประกอบการพจิารณาคุณสมบติันกัวิจยั

ประวัติ (CV) ฉบับล่าสดุ ลงนามและวันที่ก ากบั

หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [มีอายุ 5 ปี] ลงนาม

และวันที่ก ากบั

หลักฐานการอบรม GCP (ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก) [มีอายุ 

5 ปี] ลงนามและวันที่ก ากบั





การรายงานต่อเนือ่ง 

(ภายหลงัโครงการวิจยัไดร้บัการรบัรองแลว้)

การรายงานความก้าวหน้าตามก าหนดเวลา (ทุก 6 เดือนหรือ 12 เดือน)

การต่ออายุโครงการวิจัย (ส่งเอกสารภายใน 30 วันก่อนวันหมดอายุ)

การปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย

การรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรง

การแจ้งปิดโครงการ
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