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หมวดทีÉ 2 

การปฏิบัติสอดคล้องกบันโยบายเฉพาะ (มาตรฐานการดําเนินงานตาม SOP) 

บททีÉ 15 

หลักจริยธรรมทีÉคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการดาํเนินงาน 

เพืÉอให้การดาํเนินการวิจัยในคณะฯ ได้มาตรฐานสากล เป็นทีÉยอมรับของนานาอารยประเทศ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้อ้างอิงหลักจริยธรรมการวิจัยฯ ดังต่อไปนีÊ  คือ        

The Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 and 

2008), The Belmont Report, The International Conference on Harmonization (ICH) Guidance for Industries 

in Good Clinical Practice (GCP) และ International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects: the Council for International Research Involving Human Subjects: the Council for 

International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health 

Organization กฎหมายไทยทีÉเกีÉยวขอ้ง ขอ้บงัคบัแพทยสภาว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 

ขอ้บงัคบัของสภาวิชาชีพทางดา้นสุขภาพทีÉเกีÉยวขอ้ง จรรยาบรรณของผูวิ้จยั โดยสํานกังานคณะกรรมการ

วิจยัแห่งชาติ และศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอนัดีของสังคมไทย 

บททีÉ 16 

การกาํหนดวันประชุม 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์กาํหนดการประชุมอย่างนอ้ยเดือนละหนึÉงครัÊ ง 

เพืÉอพิจารณาโครงการวิจยัทีÉกาํหนดไวใ้นวาระการประชุม ณ สถานทีÉทีÉเหมาะสม โดยคณะกรรมการฯ  

ประชุมทุกวนัพุธ สัปดาห์ทีÉสามของเดือน ในกรณีทีÉมีโครงการวิจัยเป็นจํานวนมาก หรือกรณีเร่งด่วน          

คณะกรรมการฯ จะมีการประชุมเดือนละสองครัÊ ง โดยมีกาํหนดการล่วงหนา้ตลอดทัÊงปี อนึÉ ง วนั เวลา และ

สถานทีÉประชุมอาจเปลีÉยนแปลงไดต้ามความเหมาะสมหรือเป็นกรณีไป  โดยประธานกรรมการ มีหนงัสือ

แจง้กรรมการล่วงหนา้หากมีการเปลีÉยนแปลง  

บททีÉ 17 

ข้อกาํหนดเกีÉยวกับองค์ประชุม 

1. การประชุมแต่ละครัÊ งตอ้งมีกรรมการเขา้ร่วมประชุมอย่างน้อยห้าคน ของจาํนวนคณะกรรมการทัÊงหมด 

ซึÉ งประกอบด้วย ประธานกรรมการ และหรือรองประธานกรรมการอย่างน้อยหนึÉ งคน กรรมการ
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อย่างน้อยสองคน เลขานุการหนึÉ งคน และกรรมการทีÉเป็นบุคคลภายนอกคณะสาธารณสุขศาสตร์

อยา่งนอ้ยหนึÉงคน  จึงจะถือวา่ครบองคป์ระชุม 

2. กรรมการทีÉเขา้ร่วมการประชุมในวาระนัÊนเท่านัÊน จึงจะเป็นผูม้ีสิทธิลงมติตามระเบียบวาระการประชุม 

3. กรรมการทีÉเขา้ร่วมการประชุมในวาระนัÊน จะตอ้งเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซ้อนหรือการมีส่วน

ไดส่้วนเสีย กบัโครงการวจิยั และตอ้งไม่พิจารณาลงมติในโครงการวิจยันัÊนๆ 

4. กรรมการมีขอ้ตกลงเรืÉองการรักษาความลบัทีÉเกีÉยวกบัการพิจารณาของทีÉประชุม การยืÉนเสนอโครงการ 

ขอ้มูลเกีÉยวกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและเรืÉองอืÉนๆ ทีÉเกีÉยวขอ้งทัÊงแบบปกติและแบบออนไลน์ นอกจากนัÊน

เจา้หนา้ทีÉในสํานกังานจริยธรรมการวิจยัในมนุษยท์ุกคน มีขอ้ตกลงเรืÉองการรักษาความลบัในลกัษณะ

ดงักล่าวเช่นเดียวกนั 

บททีÉ řŠ 

ขอบข่ายและประเภทของการวิจัยทีÉต้องได้รับการรับรอง 

1. โครงการวิจยัทุกโครงการทีÉอยูภ่ายในขอบข่ายต่อไปนีÊ   ตอ้งไดก้ารรับรองก่อนดาํเนินการวจิยั ไดแ้ก่ 

1.1 โครงการวิจยัทีÉดาํเนินการโดยบุคลากรและนกัศึกษาของคณะฯ  ซึÉงเป็นหัวหนา้

โครงการวิจยั 

1.2 โครงการวิจยัทีÉบุคลากรทีÉไดรั้บทุนสนบัสนุนการวิจยัจากคณะฯ และมหาวิทยาลยัมหิดล 

1.3 โครงการวิจยัทีÉเก็บรวบรวมขอ้มูลกบับุคลากรในคณะฯ หรือใชข้อ้มูลของคณะฯ          

ซึÉงมิใช่ขอ้มูลสาธารณะ (Non-public information) และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลทีÉจะ

เป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้(Identifiable data) 

2. ประเภทของโครงการวิจยัทีÉตอ้งไดรั้บการรับรองก่อนดาํเนินการวิจยั ไดแ้ก่ 

2.1 การวจิยัทางสาธารณสุขศาสตร์  

2.2 การวจิยัทางระบาดวทิยา  

2.3 การวจิยัทางพฤติกรรมศาสตร์ 

2.4 การวจิยัทางสังคมศาสตร์ 

2.5 การวจิยัทางจิตวทิยา 

2.6 การวจิยัจากเวชระเบียน หรือบนัทึกต่างๆ 

2.7 การวจิยัสิÉงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์ 

2.8 การวจิยัทางคลินิก และเครืÉองมือทางการแพทย ์

2.9 การวจิยัเกีÉยวกบัทางการแพทยอื์Éนๆ เช่น การตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา และการ

ผา่ตดั เป็นตน้ 
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บททีÉ řš 

เอกสารสําหรับเสนอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เพืÉอพจิารณา 

1. เอกสาร จธ.1 หนงัสือนาํ  

1.1 เอกสาร จธ.1.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

1.2 เอกสาร จธ.1.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

2. เอกสาร จธ.2 แบบเสนอโครงการวิจยั  

2.1 เอกสาร จธ.2.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

2.2 เอกสาร จธ.2.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)    

3. เอกสาร จธ.3 เอกสารชีÊแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

3.1 เอกสาร จธ.3.1 (สาํหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

3.2 เอกสาร จธ.3.2 (สาํหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์) 

4. เอกสาร จธ.4 หนงัสือยนิยอมตนใหท้าํวิจยั ตวัจริง 1 ชุด  

5. เครืÉองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรือกิจกรรม จาํนวน ř ชุด 

6. ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั จาํนวน ř ชุด 

6.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล ใหแ้นบ

ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของหวัหนา้โครงการวิจยั นกัศึกษา (ทีÉมีการลงนามรับรองสาํเนาถูกตอ้ง) 

6.2 กรณีของนักศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนักศึกษา (ทีÉมีการลงนาม

รับรองสําเนาถูกตอ้ง) และให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของอาจารยที์Éปรึกษาหลกั (ให้อาจารย์

ลงนามรับรองสําเนาถูกตอ้ง) 

7. ผลการนาํเสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์ จาํนวน ř ชุด 

7.1 กรณีผลการนาํเสนอโครงร่างเป็น “ผ่าน” พร้อมสาํเนาเอกสาร 

7.2 กรณีผลการนาํเสนอโครงร่างเป็น “ผ่านโดยมีเงืÉอนไข” หรือ “ไม่ผ่าน” พร้อมสําเนาเอกสาร 

7.3 กรณี (ถา้มี) คาํสัÉงบณัฑิตวิทยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล เรืÉอง การอนุมตัิหัวขอ้วิทยานิพนธ์ และ

แต่งตัÊงคณะกรรมการ ทีÉปรึกษาวิทยานิพนธ์ ใหส้ําเนาคาํสัÉงบณัฑิตวิทยาลยั มหาวิทยาลยัมหิดล 

8. สําเนาเอกสารใบผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหัวหนา้โครงการวิจยั และผูวิ้จยัร่วม

ทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2 ปี จาํนวน ř ชุด   

9. สําเนาใบเสร็จการชาํระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรม จาํนวน 1 ชุด 

10. ไฟลเ์อกสารทัÊงหมด (ส่งเขา้ทาง e-mail: phmu.ethics@gmail.com) ประกอบดว้ย 

10.1 ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-9   

10.2 ไฟลโ์ครงร่างวิจยั บททีÉ 1-3 
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11. กรณีเป็นการวิจยัทีÉใช้วิธีรวบรวมขอ้มูลทีÉมีอยู่เดิม หรือขอ้มูลทีÉหน่วยงานอืÉนเก็บรวบรวมไวแ้ลว้ 

(Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data)  ใ ห้แ นบสํ า เน าบันทึก ข อ

อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูม้ีอาํนาจอนุมตัิใหใ้ช ้จาํนวน 1 ชุด  

12. กรณีเป็นการวิจัยทีÉเก็บขอ้มูลจากสิÉงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้แนบ

สาํเนาบนัทึกการขออนุญาตใชสิ้Éงส่งตรวจ จากผูมี้อาํนาจอนุมติัใหใ้ช ้จาํนวน 1 ชุด 

บททีÉ 20 

เนืÊอหาสาระในการพจิารณา 

คณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการวิจยัในมนุษยที์ÉเสนอขอการรับรองจากเนืÊอหาสาระดงันีÊ  

1. ประเด็นทางวิธีวิจยั ได้แก่ ปัญหาในการวิจยั การออกแบบและการดาํเนินการวิจัย ตลอดจนการ

นาํเสนอผลงานวิจยัและรายงานการวิจยั 

2. การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

3. การดูแล ปกป้องและคุม้ครองผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

4. การถอนตวัออกจากโครงการวิจยัและการยติุการวจิยั 

5. การเก็บรักษาความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

6. กระบวนการบอกกล่าวของผูว้ิจยัและการใหค้วามยินยอมตนของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

7. ขอ้พิจารณาผลกระทบในทางลบทีÉอาจเกิดขึÊนต่อชุมชน 

8. การจ่ายหรือใหค้่าตอบแทนแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

9. ผลประโยชน์ทีÉผูเ้ข้าร่วมการวิจัยได้รับทัÊงทางตรงและทางอ้อม ความเสีÉยงทีÉอาจเกิดขึÊน จากการ        

เขา้ร่วมวิจยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

 

 

 

  


