
คู่มือนักวิจัย
เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
พ.ศ. 2569

โดย:
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์



 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

คู่มือนักวจิัย เพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ 
พ.ศ.2569 

 
 
 

คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 

 
 
 
 
 
 

 



 

 

ค าน า 

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยเ์ป็นแนวทางปฏิบติัท่ีมีหลกัการส าคญัเพื่อการรักษาสิทธิ เคารพใน
ความเป็นบุคคล เกิดผลประโยชน์สูงสุด และไม่ท าให้เกิดอนัตรายหรือความเส่ียงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
ผูวิ้จยัมีความจ าเป็นอย่างยิ่งท่ีตอ้งศึกษาและรับทราบขอ้จริยธรรมทั้งท่ีเป็นสากล กฎหมาย ขอ้ก าหนด 
ระเบียบปฏิบติัเก่ียวกบัการวิจยัในประเทศและต่างประเทศ ก่อนด าเนินการวิจยั รวมถึงการด าเนินการ          
เพื่อขอรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ของหน่วยงาน  หรือสถาบนัต่างๆ           
ท่ีจะเข้าไปด าเนินการวิจัย ซ่ึงมีความแตกต่างกันในรายละเอียด  ดังนั้ น  คณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล ซ่ึงเป็นสถาบนัการศึกษาท่ีผลิตบณัฑิต ทั้งระดบัปริญญาตรี โท และเอก ตระหนกัถึง
ความส าคญัของการพฒันาระบบการเรียนการสอน และการตรวจสอบโครงการวิจัย เพื่อป้องกันการ
กระท า ท่ีผิดจริยธรรมในการวิจยั และส่งเสริมให้คณาจารยแ์ละบณัฑิตมีคุณธรรม มีจรรยาบรรณของ
การเป็นนกัวิจยั เพื่อใหไ้ดผ้ลงานวิจยัท่ีมีคุณภาพเป็นประโยชน์ต่อสังคม 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เห็นความส าคัญ  และความจ าเป็นท่ี                
จดัท าคู่มือนักวิจยั เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ซ่ึงไดแ้ยกมาจากคู่มือการด าเนินงานของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยฉ์บบัเดิม เพื่อให้เกิดความชัดเจนและเหมาะสมกับ
นกัวิจยัมากขึ้น โดยหวงัว่าคู่มือนกัวิจยัจะช่วยให้อาจารยท่ี์ควบคุมวิทยานิพนธ์ หรือสารนิพนธ์หรือภาค
นิพนธ์ คณาจารย ์และนักวิจยัภายในคณะสาธารณสุขศาสตร์ รวมทั้งนักศึกษา ให้เขา้ใจหลกัการและ
ปฏิบติังานวิจยัอย่างถูกตอ้งตามหลกัคุณธรรมและจริยธรรมการวิจยัสากล ตลอดจนเป็นแนวทางปฏิบติั
ในการขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ไดอ้ยา่งถูกตอ้งต่อไป  

การจดัท าคู่มือนกัวิจยั เพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ฉบบั พ.ศ.2569 น้ี คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ขอขอบพระคุณ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
ของคณะสาธารณสุขศาสตร์ทุกท่าน ท่ีมีส่วนร่วมในการจดัท าคู่มือนักวิจยัให้สมบูรณ์ และเป็นประโยชน์
ต่อนกัวิจยั และคณะสาธารณสุขศาสตร์ต่อไป 

 

(รองศาสตราจารย ์ดร. สุธรรม  นนัทมงคลชยั) 
ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 
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บทที ่1 
ความรู้ทั่วไปเกีย่วกบัจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 

 

ความหมายการวิจัยในมนุษย์ 

การวิจยัในมนุษยใ์นท่ีน้ี เป็นไปตามความหมายเดียวกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของ
มหาวิทยาลยัมหิดล เพื่อเป็นเกณฑใ์นการพิจารณาใหก้ารรับรอง ดงัน้ี 

การวิจัยในมนุษย์ หมายถึง การวิจยัท่ีใช้มนุษย  ์ท่ีมีสุขภาพสมบูรณ์ หรือผูป่้วย เป็นผูเ้ขา้ร่วม            
การวิจยั ดว้ยวิธีการต่างๆ เช่น การใช้ยา วคัซีน รังสี สารเคมี ชีววตัถุ เภสัชสาร รวมทั้งสารเคมีชีวภาพ 
(Biochemical materials) ท่ีไดจ้ากมนุษย ์ไดแ้ก่ เลือด ปัสสาวะ เน้ือเยือ่ สารคดัหลัง่ เซลลสื์บพนัธุ์ ตวัอ่อน 
และทารกในครรภ์ ฯลฯ เพื่อให้เกิดความรู้ใหม่ทางวิทยาศาสตร์ชีวภาพ  ซ่ึงไม่รวมถึงการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม (กระบวนการป้องกนัโรค การตรวจวินิจฉัย และบ าบดัโรค) การวิจยัในมนุษยมิ์ได้ มี
อิทธิพลเก่ียวขอ้งเฉพาะแต่การแพทยแ์ละวิทยาศาสตร์ชีวภาพเท่านั้น แต่ยงัครอบคลุมไปถึงกระบวนการ
ศึกษาทางดา้นสาธารณสุข กระบวนการทางสังคมวิทยา พฤติกรรมศาสตร์ เศรษฐศาสตร์ การเมือง การ
บริหาร  และการทหารดว้ย  

ประเภทการวิจัย   
1. วิจยัชีวการแพทย ์(Biomedical Research)  
2. วิจยัทางสังคมศาสตร์ (Social Science Research)  

สาขาวิชาการ  
สาขาวิชาการ หมายถึง การศึกษาวิจยัทางดา้นการสาธารณสุข  และสาขาอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง ประกอบดว้ย  

1. โรคติดเช้ือ (Infectious Disease) 
2. โรคไม่ติดเช้ือ (Non-infectious Disease)  
3. เทคโนโลยสีาธารณสุข (Public Health Technology) 
4. บริหารงานสาธารณสุขและการจดัการระบบสุขภาพ (Public Health Administration   and 

Health System Management) 
5. อนามยัส่ิงแวดลอ้มและอาชีวอนามยั (Environmental Health and Occupational Health) 
6. เทคโนโลยส่ิีงแวดลอ้ม (Environmental Technology) 
7. การส่งเสริมสุขภาพ (Health Promotion) 
8. อนามยัชุมชน (Community Health) 
9. การพยาบาลสาธารณสุข (Public Health Nursing) 
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10. อาหารและโภชนาการ (Food and Nutrition) 
11. ชีวสถิติและสารสนเทศทางสุขภาพ (Biostatistics and Health Informatics) 
12. สาขาอ่ืนๆ (ระบุ) 

ความจ าเป็นในการวิจัยในมนุษย์  

การวิจยัในมนุษยมี์ความจ าเป็นท่ีจะตอ้งกระท า ทั้งน้ีเพื่อความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกับสาเหตุของ
โรค การด าเนินโรค ความเขา้ใจพฤติกรรมของมนุษย์ การบรรเทาความทุกข์ทรมานจากการเจ็บป่วย 
ความเป็นอยู่ท่ีดีของมนุษย ์ความกา้วหน้าทางวิชาการ การวิเคราะห์นโยบายและประเมินคุณค่าทางสังคม 
หรือทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์ ซ่ึงสรุปประโยชน์ของงานวิจยัออกเป็น 3 ลกัษณะ  ดงัน้ี 

1.  เพื่อสร้างองคค์วามรู้ใหม่ และความเขา้ใจใหม่จากงานวิจยัในมนุษย ์
2. เพื่อเพิ่มพูนความกา้วหน้าทางความรู้ซ่ึงเป็นประโยชน์แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และผูเ้ขา้ร่วม

การวิจยั อาจไดป้ระโยชน์จากการทดลอง การรักษาความเจ็บป่วย การคน้พบขอ้มูลใหม่ เพื่อความเป็น 
อยู่ท่ีดี การคน้พบทางประวติัศาสตร์ การเขียน การพูด วฒันธรรมประเพณี หรือความพึงพอใจในการ
เสริมสร้างสังคมโดยผ่านกระบวนการวิจยั 

3. เพื่อเป็นประโยชน์แก่สังคมโดยรวม หรือเฉพาะคนบางกลุ่ม ซ่ึงอาจมีอิทธิพลต่อพฤติกรรม
การเมือง และอาจน าไปสู่การก าหนด และพัฒนานโยบายสาธารณสุขท่ีดีขึ้ น ข้อมูลสถิติเก่ียวกับ
อุบติัการณ์ของโรค อาจช่วยให้การสาธารณสุขดีขึ้น ขอ้มูลสถิติเก่ียวกบัความเป็นอยู่และพฤติกรรมอาจ
ช่วยใหเ้กิดการพฒันาทางสังคม 

หลกัการส าคัญของการวิจัยในมนุษย์ 

แม้การวิจัยในมนุษย์ จะมิได้มีวตัถุประสงค์ เพื่อสร้างประโยชน์ต่อผู ้ป่วยแต่ละราย หรือ
ประชาชนแต่ละบุคคล ซ่ึงเขา้มาเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในโครงการวิจยัโดยตรงเท่านั้น แต่การวิจยัใน
มนุษยจ์ะตอ้งจดักระท า หรือด าเนินการอยูบ่นพื้นฐานของหลกัการทัว่ไป 3 ประการ คือ 

ประการท่ีหนึ่ง การเคารพในความเป็นบุคคล (Respect for person) เคารพในการตดัสินใจของผู ้
ท่ีจะมาเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะตอ้งมีการยินยอมโดยความสมคัรใจ บุคคลท่ีอยู่ในสถานภาพท่ีไม่อาจ
ตดัสินใจได้อย่างมีสติสัมปชัญญะอนัสมบูรณ์  จะด้วยเหตุความเจ็บป่วย ความเป็นผูเ้ยาว์ หรืออยู่ใน
สถานภาพท่ีไม่อาจตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระ หรือผูด้อ้ยโอกาส จะตอ้งไดรั้บการท าวิจยัอย่างระมดัระวงั
และปกป้องเป็นพิเศษ    

ประการท่ีสอง ต้องพยายามให้ผู เ้ข้าร่วมการวิจัยได้รับประโยชน์ (Beneficence) สูงสุด และ         
ไม่ก่อให้เกิดอนัตราย (No harm) ดงันั้น การจดักระท าใดๆ ต่อบุคคลในสังคม จึงจ าเป็นตอ้งด าเนินการ
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ในส่ิงท่ีได้รับการพิสูจน์ตรวจสอบมาแล้วว่าถูกตอ้งได้มาตรฐาน และผูว้ิจยัได้จดัเตรียมการป้องกัน
อนัตรายต่างๆ รวมถึงส่ิงท่ีจะก่อใหเ้กิดความไม่สุขสบายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการ หรือตวัอยา่งศึกษาใหดี้ท่ีสุด 

ประการท่ีสาม ตอ้งปฏิบติัต่อบุคคลแต่ละคนดว้ยความยติุธรรม (Justice) และให้แต่ละคนไดรั้บ
สิทธิท่ีพึงได้รับขั้นพื้นฐานอย่างเสมอภาค (Equity) และให้ผลประโยชน์หรือความเส่ียงท่ีจะเกิดขึ้น
กระจายไปยงับุคคลต่างๆ อย่างเหมาะสม เช่น ไม่เลือกการทดลองท่ีอนัตรายเฉพาะในกลุ่มคนท่ีด้อย
โอกาส หรือเลือกการทดสอบท่ีมีผลประโยชน์สูงในกลุ่มผูมี้โอกาสดีกวา่อยูแ่ลว้ในสังคม เป็นตน้ 

หลกัเกณฑ์ของจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์  

มาตรฐานทางจริยธรรม และวิทยาศาสตร์ในการด าเนินการศึกษาวิจยั โดยการทดลองในมนุษย์
มีการพฒันาและวางรากฐานไวใ้นแนวทางสากล  ไดแ้ก่ ค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการศึกษาวิจยัทางชีวเวชศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษยข์องสภาองค์การ
สากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ และแนวทางการปฏิบัติการวิจัยท่ีดีขององค์การอนามัยโลก  และ
องค์การสากลเพื่อสร้างความประสานสอดคลอ้ง  (International Conference on Harmonization : ICH) 
และการวิจัยทางคลินิกท่ีดี  (Good Clinical Practice : GCP) การถือปฏิบัติโดยเคร่งครัดตามแนวทาง
เหล่าน้ี จะช่วยให้เกิดความมัน่ใจว่าศกัด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมคัรใน
การวิจยั ไดรั้บการคุม้ครองและผลของการศึกษาวิจยัเช่ือถือได ้

เพื่อให้บรรลุหลกัการส าคญัของการวิจยัในมนุษยส์ามประการขา้งตน้ การวิจยัจะตอ้งด าเนินการ
ตามหลกัเกณฑต่์อไปน้ีคือ 

1. ตอ้งแสดงถึงความจ าเป็น โดยหลีกเล่ียงไม่ไดท่ี้จะตอ้งท าการทดลอง หรือทดสอบในมนุษย ์ 
กิจกรรมทั้งหมดท่ีไดอ้อกแบบ เพื่อเก็บรวบรวมขอ้มูลเก่ียวกบัปฏิสัมพนัธ์กบับุคคลต่างๆ เพื่อท่ีจะสร้าง
ความรู้ใหม่ๆ ให้แก่สังคมตัวอย่าง หรือข้อมูลเหล่าน้ีจ าเป็นต้องได้รับการทบทวน และรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยก่์อน 

2. ผูท้  าการวิจยัจะตอ้งมีพื้นฐานความรู้ความสามารถ และประสบการณ์ท่ีพอเพียงในเร่ืองท่ีจะ
ท าการวิจยั โดยแสดงประวติัการศึกษา การฝึกอบรม และผลงานวิจยัในอดีต 

3. โครงการวิจัยจะต้องมีการออกแบบอย่างดี  และมีวิธีการวิจัยท่ีเหมาะสม สามารถตอบ
ค าถามการวิจยั หรือบรรลุวตัถุประสงค์ของการวิจยัได้ มิฉะนั้นจะเป็นการท าให้มีคนตอ้งเส่ียงโดยไม่
เกิดประโยชน์ 

4. การวิจยันั้นจะตอ้งมีวตัถุประสงคท่ี์ชดัเจน เป็นประโยชน์และมีความเป็นไปไดใ้นทางปฏิบติั 
5. ตอ้งด าเนินการไปตามขั้นตอนอยา่งเหมาะสม ตามระยะต่างๆ ของการวิจยั 
6. จ านวนคนท่ีใช้ในการวิจัยจะต้องเหมาะสม  ไม่มากเกินความจ าเป็น และไม่น้อยจนไม่

สามารถวดัค่าทางสถิติได ้
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7. ตอ้งพยายามใหมี้ความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยันอ้ยท่ีสุด 
8. ตอ้งจัดท าเอกสารค าอธิบายการวิจัยให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัให้ท าการวิจยัแต่ละคนทราบ โดย

ละเอียด ถูกตอ้ง ครบถว้น เหมาะสม และไม่ปิดบงัอ าพราง  โดยรูปแบบภาษานั้นตอ้งเป็นภาษาท่ีเขา้ใจ
ง่ายส าหรับแต่ละระดบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

9. นอกจากค าอธิบายการวิจยัเป็นลายลกัษณ์อกัษรท่ีควรมอบให้ผู ้เขา้ร่วมการวิจยั แต่ละคน
แลว้ ผูท้  าการวิจยั หรือผูแ้ทนตอ้งอธิบายให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัแต่ละคนเขา้ใจอย่างละเอียดในเร่ืองราว
ทั้งหมด เปิดโอกาสหรือกระตุน้ให้มีการซักถาม และให้เกิดความเขา้ใจอย่างถ่องแท้ และสามารถใช้
เหตุผลในการตดัสินใจเขา้ร่วมโครงการเป็นไปดว้ยความเขา้ใจ และสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง  

10. ตอ้งมีหนังสือยินยอมเขา้ร่วมการวิจยัเป็นลายลกัษณ์อกัษร โดยให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั แต่ละคน
ลงนามอยา่งเป็นอิสระไวเ้ป็นหลกัฐาน โดยหนงัสือยนิยอมตนให้ท าการวิจยัตอ้งไม่มีลกัษณะผกูมดั และ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัสามารถถอนตวัจากโครงการเม่ือใดก็ไดโ้ดยไม่มีผลกระทบทางดา้นลบตามมา 

11. การตอบแทนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งเป็นไปอย่างเหมาะสม และไม่มีลกัษณะเป็นการจา้ง 
หรือจูงใจให้เขา้ร่วมโครงการ โดยทัว่ไปอาจจ่ายเป็นค่ารถ และค่าเสียเวลาโดยคิดจากค่าแรงงานพื้นฐาน
ต่อวนั รวมทั้งอาจจ่ายค่าอาหารใหด้ว้ย เป็นตน้ 

12. ตอ้งแสดงผลการศึกษาในห้องทดลอง ในสัตวท์ดลอง หรือผลการศึกษาวิจยัอ่ืนอย่างเพียงพอ 
เพื่อยนืยนัถึงความปลอดภยั และความเหมาะสมก่อนจะท าการทดลองในมนุษย ์

13. ให้ด าเนินการวิจยัตามหลักการวิจยัทางคลินิกท่ีดีในมนุษย์ (Good Clinical Practice : GCP) 
คือ 

 13.1  มีผูก้  ากบัดูแลการวิจยั และมีคณะกรรมการดูแลดา้นขอ้มูล และความปลอดภยั (Data 
and Safety Monitoring Board : DSMB) แต่ละโครงการ รวมถึงการก ากับดูแลการด าเนินการวิจยัใดๆ ท่ี
อาจมีส่วนก่อให้เกิดความเส่ียงหรืออนัตราย ความไม่สะดวกสบาย หรือก่อให้เกิดความอบัอาย ซ่ึงเป็น
ผลเสียแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

 13.2 ผูท้  าการวิจยัตอ้งยติุโครงการก่อนก าหนด ในกรณีต่อไปน้ี 
  13.2.1 เม่ือพบอนัตรายร้ายแรงเกิดขึ้นแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัหรือมีขอ้มูลด้านความ

ปลอดภยัจากการศึกษาวิจยัอ่ืนช้ีใหเ้ห็นวา่ สมควรยติุการวิจยั 
  13.2.2 กรณีทราบผลการวิเคราะห์ระหว่างโครงการ (Interim analysis) ว่า ยาท่ีวิจยัมี

ประโยชน์ชดัเจนแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และไม่สมควรให้มีกลุ่มเปรียบเทียบ หรือใชส้ารออกฤทธ์ิคลา้ยยา 
หรือยาหลอก  (Placebo) อีกต่อไป กรณีเช่นน้ีอาจยุติโครงการหรือปรับเปล่ียนโครงการให้กลุ่ม
เปรียบเทียบไดรั้บยาวิจยัต่อไป และตอ้งรายงานให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
ทราบการเปล่ียนแปลงใดๆ ท่ีเกิดขึ้นซ่ึงไม่เป็นไปตามแผนท่ีเสนอไว ้
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14. การกระท าใดๆ ท่ีละเมิดต่อกฎระเบียบ นโยบายการปกป้องคุม้ครอง “สิทธิ” ของมนุษยจ์ะ
โดยตั้งใจ หรือไม่ก็ตามจะตอ้งไดรั้บการ “ปฏิเสธ” จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

ตัวอย่างท่ีเป็นมนุษย์ (Human subject) 
หมายถึง บุคคลท่ีมีชีวิต ผูซ่ึ้งนักวิจัยท าการวิจัยเพื่อให้บรรลุถึงข้อมูลซ่ึงได้มาจาก  “การจัด

กระท า” หรือมี “ปฏิสัมพนัธ์” กนัของแต่ละบุคคล รวมถึงการให้บุคคลเหล่านั้นตอ้งระบุขอ้มูลส่วนบุคคล  
การจดักระท าจากผูว้ิจยั จะรวมถึงการด าเนินการท่ีมีต่อดา้นร่างกาย หรือจดักระท าต่อส่ิงแวดลอ้มของ
ตวัอยา่งท่ีศึกษา เพื่อใหบ้รรลุจุดหมายของผูว้ิจยั 

“ปฏิสัมพนัธ์” หมายถึง การส่ือสารหรือการพบปะติดต่อเป็นส่วนตวัระหว่างนกัวิจยั และตวัอย่าง 
ท่ีศึกษา 

“ขอ้มูลส่วนบุคคล” ไดแ้ก่ พฤติกรรมซ่ึงปรากฏในบริบทท่ีแต่ละบุคคลสามารถกระท า หรือได้
กระท าตามท่ีคาดหวงัของตนเองโดยไม่ไดมี้การสังเกตไวก่้อน หรือบนัทึกไวเ้พื่อน ามาใชป้ระโยชน์ ตาม
เป้าประสงคข์องการวิจยั โดยท่ีบุคคลเหล่านั้นไม่ไดค้าดหวงัไวว้า่จะใชแ้สดงในท่ีสาธารณชน 

กลุ่มผู้ท่ีต้องให้การระวังเป็นพเิศษในการวิจัย 

กลุ่มท่ี 1 ผูท่ี้มีความเส่ียงสูงกวา่คนทัว่ไป เช่น กลุ่มติดเช้ือ กลุ่มท่ีมีโรคประจ าตวั หญิงตั้งครรภ ์
หรืออาจจะตั้งครรภ ์ผูสู้งอายแุละเด็ก 

กลุ่ ม ท่ี  2 ผู ้พิการ เช่น หูหนวก ตาบอด แขน -ขาขาด ผู ้ท่ีหย่อนความสามารถ  หรือไร้
ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถในการตดัสินใจ เช่น ผูป่้วยทางจิตเวช ผูป่้วยท่ีหมดสติ ผูป่้วย
ภาวะวิกฤต  

กลุ่มท่ี 3 ผูท่ี้อาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตดัสินใจ เช่น นักโทษ คนในค่ายอพยพล้ีภยั ทหาร
เกณฑ ์ผูมี้อาชีพหรือมีการกระท าท่ีผิดกฎหมาย เช่น โสเภณี และผูติ้ดยาเสพติด เป็นตน้ 

หมายเหตุ : แต่ละกลุ่ม ผูว้ิจยัจะตอ้งขออนุญาตจากหัวหน้า หรือผูน้ าของแต่ละกลุ่มบุคคลร่วม
ดว้ย เช่น กลุ่มผูสู้งอายใุนชุมชนนอกจากจะขออนุญาตจากผูสู้งอายแุลว้ยงัจ าเป็นตอ้งขออนุญาต หรือขอ
ความยนิยอมจากผูใ้หญ่บา้น หรือก านนั เป็นตน้ 

ข้อควรทราบก่อนเร่ิมท าการวิจัย และการทดลองในมนุษย์ 

การศึกษา และการทดลองในมนุษย์จะกระท าได้ต่อเม่ือ 
1. ผูว้ิจยัพึงศึกษา และรับทราบในจรรยาบรรณนักวิจยั และหลกัเกณฑ์ทางจริยธรรมส าหรับ

การวิจยัในมนุษย ์
2. โครงการวิจยัตอ้งผ่านการพิจารณาให้การรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจยัในมนุษยก่์อนเร่ิมด าเนินโครงการ 
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3. การท าวิจยัในพื้นท่ี อาจจ าเป็นตอ้งขอจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องสถาบันในพื้นท่ีท่ี
ผูว้ิจยัจะเก็บขอ้มูลร่วมดว้ย  

4. ผูวิ้จัยต้องอธิบาย/ช้ีแจงให้ผู ้เข้าร่วมการวิจัยหรือผูมี้อ  านาจกระท าการแทนได้ทราบถึง
อนัตราย ผลขา้งเคียง และภาวะแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดขึ้นระหวา่งหรือภายหลงัการวิจยัแลว้ 

5.  ผูว้ิจัยต้องให้ข้อมูลเก่ียวกับโครงการ เช่น จุดมุ่งหมาย กระบวนการ โดยเฉพาะในเร่ือง
บทบาทของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอย่างถูกตอ้ง ครบถว้น และให้เวลาแก่ผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัในฐานะ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดมี้ความเขา้ใจอยา่งถ่องแทจ้นสามารถตดัสินใจ ไตร่ตรองอย่างรอบคอบก่อนลงนาม
ในหนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัดว้ยความยนิดี และสมคัรใจ 

6. ผูวิ้จยัตอ้งอธิบาย/ช้ีแจงให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ในฐานะผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทราบว่า เม่ือเขา้ร่วม
โครงการวิจยัแลว้ สามารถจะถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาท่ี
ไดรั้บอยู่ หรือก่อให้เกิดผลเสียหายใดๆ ตามมา ในกรณีท่ีอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการท าวิจยั 
ผูว้ิจยัควรมีมาตรการป้องกนัใหค้วามปลอดภยั มาตรการรักษา และการป้องกนัความเสียหายท่ีอาจเกิดขึ้น
แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

7. ผูว้ิจยัยนืยนัจะรักษาความเป็นส่วนตวั และความลบั โดยการไม่เปิดเผยช่ือ ประวติั ตลอดจน
ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัให้ผูอ่ื้นทราบ โดยเก็บรักษาขอ้มูลไวใ้นสถานท่ีปลอดภยั มิให้
ผูอ่ื้นท่ีมิไดรั้บการยอมรับเขา้ถึงขอ้มูล และเม่ือเสร็จส้ินการวิจยัแลว้ จะมีการท าลายขอ้มูลมิใหป้รากฏ 

8.  ผูว้ิจยัไดรั้บความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือผูมี้อ านาจกระท าการ
แทนท่ีลงนามไวใ้นหนังสือยินยอมตนให้ท าการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าว และให้ความยินยอมจาก
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

“การกระท ากบัผู้เข้าร่วมการวิจัย จะไม่เป็นการละเมิดกฎหมายในทางแพ่ง กต่็อเมื่อผู้วิจัยได้แจ้ง

ให้ทราบถึงผลความเส่ียง และอันตรายท่ีพึงเกิดให้ชัดเจน หากปกปิดไว้ หรือไม่แจ้งให้ทราบอย่างถูกต้อง 
และครบถ้วนก็อาจจะไม่พ้นความรับผิดฐานละเมิด ส่วนทางอาญานั้น ถึงแม้ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะ

ยินยอม ผู้วิจัยก็อาจจะไม่พ้นความผิดฐานละเมิด เพราะในทางอาญา ผู้กระท าผิดจะไม่ต้องรับผิดก็
ต่อเมื่อ ไม่มีเจตนา หรือประมาท ด้วยเหตุน้ี จึงเป็นการยากท่ีผู้วิจัยจะอ้างว่าไม่มีเจตนา”  

9. ผูว้ิจยัพึงรับผิดชอบการด าเนินการวิจยัให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมาย และกระบวนการท่ีระบุไว้
ในโครงร่างวิจัยด้วยการควบคุมคุณภาพอย่างเคร่งครัดในขั้นตอนต่างๆ ตั้ งแต่การเก็บข้อมูล การ
วิเคราะห์ขอ้มูล การเขียนรายงาน รวมทั้งการเผยแพร่ผลงานวิจยั เพื่อให้งานวิจยัเสร็จส้ินอย่างมีคุณภาพ 
มิฉะนั้นจะพิจารณาไดว้่าผูวิ้จยับกพร่อง และขาดจริยธรรมการวิจยั โดยเฉพาะอยา่งยิง่ เม่ือเก็บขอ้มูลจาก
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมาแลว้ 
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บทที ่2 
เอกสารประกอบเพ่ือเสนอขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์  

และค าแนะน าในการเขียน 
 

เอกสารเพื่อเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ท่ีเสนอต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  ประกอบด้วย                   
เอกสารจริยธรรม 1 (จธ.1)  เอกสารจริยธรรม 2 (จธ.2)  เอกสารจริยธรรม 3 (จธ.3)  และ เอกสาร
จริยธรรม 4 (จธ.4) ดงัน้ี 

เอกสารจริยธรรม 1 (จธ. 1) หนังสือน า 

เอกสาร จธ.1 เอกสารน้ีเป็นแบบบนัทึกขอ้ความท่ีใช้ภายในสถานท่ีราชการโดยทัว่ไป เพื่อแจง้
เร่ืองกบับุคคล หรือหน่วยงานเป้าหมาย ใหด้ าเนินการตามท่ีร้องขอ ซ่ึงตอ้งมีผูล้งนามตามล าดบัชั้น 

เอกสาร จธ.1 จดัท าขึ้นเพื่อให้เกิดความสะดวกในการร่างหนังสือ เพื่อน าส่งเอกสารขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยต์่อคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 2 ประเภท ตามลกัษณะของผูเ้สนอขอ 
คือ เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) และเอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนักศึกษา
คณะสาธารณสุขศาสตร์) ซ่ึงในแต่ละประเภทมี 2 แบบ คือ 

- แบบ ก. ใชใ้นกรณีท่ีเสนอเอกสารโครงการวิจยัต่อคณะกรรมการฯ เป็นคร้ังแรก 

- แบบ ข. ใชใ้นกรณีท่ีเสนอเอกสารโครงการวิจยัท่ีไดป้รับปรุงแกไ้ขแลว้ ตามท่ีคณะกรรมการฯ 
มีขอ้ค าถามหรือขอ้เสนอแนะ 

เม่ือเตรียมเอกสารโครงการวิจยั และเอกสารประกอบเพื่อเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษยเ์รียบร้อยแลว้ ร่างหนงัสือน า และลงนามของผูท่ี้เก่ียวขอ้ง (หัวหนา้โครงการวิจยั หัวหน้า
ภาควิชา นักศึกษา อาจารย์ท่ีปรึกษาหลัก ประธานหลักสูตร)  แล้วส่งเอกสารทั้ งหมดถึงประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

เอกสารจริยธรรม 2 (จธ. 2) แบบเสนอโครงการวิจัย 

เอกสาร จธ.2 แบ่งเป็น 2 ประเภทตามลักษณะของผูเ้สนอขอ คือ เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับ
บุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนักศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสารน้ี
เป็นการให้เน้ือหารายละเอียดของโครงการวิจยั และการด าเนินการวิจยั โดยเฉพาะวิธีการวิจยัท่ีจะปฏิบติั
ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยค านึงถึงหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเ์ป็นส าคญั 
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เอกสารน้ีมีประเด็นท่ีตอ้งการให้ขอ้มูลรวม 16 ขอ้ ซ่ึงตอ้งตอบให้ละเอียดครบถว้นสมบูรณ์ 
รวมทั้งตอ้งลงนามโดยผูท่ี้เก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ หัวหน้าโครงการวิจยั หรือนักศึกษา และอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั 
เป็นตน้ 

เอกสารน้ี ถือเป็นหลักฐานส าคญัท่ีสามารถใช้อา้งอิงในทางศาลได้ ดังนั้นในทางปฏิบัติจริง                
ควรด าเนินการวิจยัให้ถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ และสอดคลอ้งกบัขอ้มูลท่ีให้ไวใ้น
เอกสาร และไดเ้นน้ขอ้ความส าคญัท่ีควรตอ้งถือปฏิบติัตามอยา่งเคร่งครัดไวด้ว้ย คือ  

“โครงการวิจัยนีจ้ะเร่ิมด าเนินการต่อเม่ือได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์แล้ว โดยได้ชี้แจงรายละเอียดของโครงการ และได้รับความยินยอมในการเข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร” 

ข้อแนะน าในการเขียน  

เพื่อเป็นแนวทางในการใหข้อ้มูลในเอกสาร จธ.2 มีดงัน้ี   

1. ช่ือโครงการ 

ใส่ช่ือเร่ืองของการวิจัยท่ีเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์โดยเขียนเป็น
ภาษาไทย และภาษาองักฤษ  

2. ผู้วิจัย 

ส าหรับโครงการวิจยัของอาจารย/์นักวิจยั ทั้งจากภายในและภายนอกคณะสาธารณสุขศาสตร์ 
ให้ใส่ช่ือหัวหนา้โครงการ และผูร่้วมโครงการวิจยัทุกคน พร้อมทั้งให้รายละเอียดอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวใ้น
แบบฟอร์ม ไดแ้ก่ คุณวุฒิสูงสุด  สังกดั ท่ีอยูท่ี่สามารถติดต่อไดโ้ดยสะดวก หมายเลขโทรศพัท ์และ ท่ีอยู ่
E-mail 

ส าหรับดุษฎีนิพนธ์ วิทยานิพนธ์ สารนิพนธ์ และภาคนิพนธ์ ของนักศึกษา ให้ใส่ช่ือนักศึกษา  
อาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และอาจารยท่ี์ปรึกษาร่วมทุกคน พร้อมทั้งให้รายละเอียดอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวใ้น
แบบฟอร์ม ไดแ้ก่ หลกัสูตร ท่ีอยูท่ี่สามารถติดต่อไดโ้ดยสะดวก หมายเลขโทรศพัท ์และ ท่ีอยู ่E-mail  

3. แหล่งทุนท่ีได้รับ และจ านวนเงินทุน  

ให้ระบุแหล่งทุนท่ีได้รับ และจ านวนเงินทุนการสนับสนุนการวิจัยของโครงการวิจัยน้ี             
ในกรณีท่ีโครงการวิจยัมีแหล่งทุน หรือในกรณีท่ีก าลงัอยู่ระหว่างเสนอโครงการขอทุนจากแหล่งทุน            
ให้ระบุว่า “ก าลงัรอผลการพิจารณารับทุนสนับสนุน”  หรือในกรณีท่ีใช้ทุนส่วนตวั ให้ระบุว่า “ทุน
ส่วนตวั”   
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4. ประเภทการวิจัย 

ให้เลือกตอบว่าโครงการวิจัยท่ีศึกษาเป็นงานวิจัยในประเภทใด ได้แก่ วิจัยชีวการแพทย ์
(Biomedical Research) หรือวิจยัทางสังคมศาสตร์(Social science Research) ซ่ึงมีความแตกต่างกนัในค า
จดักดัความ ดงัน้ี คือ  

วิจยัชีวการแพทย ์(Biomedical Research)  
วิจยัทางสังคมศาสตร์ (Social science Research) 

5. สาขาวิชาการ 

ให้เลือกสาขาการวิจยัของโครงการวิจยัท่ีเสนอขอ ซ่ึงมีอยู่หลายสาขาให้เลือก  เพียงสาขาหลกั
สาขาเดียว ถา้เห็นว่าโครงการวิจยัท่ีศึกษานั้นไม่เขา้สาขาใด ให้กรอกในสาขาการวิจยัในหัวขอ้อ่ืนๆ และ
ระบุสาขาวิชานั้นๆ ดว้ย 

6.  ความเป็นมาและความส าคัญของการศึกษาวิจัยของโครงการนี ้(โดยย่อ) 

เขียนอธิบายความเป็นมาและความส าคญัของโครงการวิจยัน้ีโดยสรุปย่อ ไม่เขียนสั้นเกินไปจน
ขาดความเขา้ใจ หรือยาวเกินไป โดยเน้ือหาจะมีลกัษณะเน้ือความเช่นเดียวกบับทน าของโครงร่างการวิจยั 
หรือโครงร่างดุษฎีนิพนธ์ วิทยานิพนธ์ ภาคนิพนธ์ หรือสารนิพนธ์ แต่ย่อความให้มีความยาวไม่เกิน 2 
หนา้กระดาษ  โดยระบุแหล่งท่ีมา หรือรายการอา้งอิงเชิงวิชาการระบบ Vancouver ประกอบดว้ย   

7.  วัตถุประสงค์ 

เขียนตามวตัถุประสงคข์องโครงการวิจยัท่ีจะด าเนินการ 

7.1 วัตถุประสงค์ท่ัวไป (วตัถุประสงคห์ลกัของโครงการวิจยั ควรสอดคลอ้งกบัช่ือเร่ือง) 
7.2 วัตถุประสงค์เฉพาะ (อธิบายรายละเอียดของวตัถุประสงคใ์นการศึกษา) 

8.  เหตุผลความจ าเป็นในการศึกษาวิจัยของโครงการนีท่ี้ต้องศึกษา/ทดลองกบัมนุษย์ 

เขียนอธิบายถึงเหตุผลท่ีศึกษากบัคนกลุ่มน้ี ความจ าเป็นท่ีโครงการวิจยัน้ี จะตอ้งท าการศึกษา
วิจยัโดยใช้มนุษยเ์ป็นกลุ่มศึกษา และไม่สามารถหลีกเล่ียงท าการวิจัยในรูปแบบอ่ืนได้ เช่น การใช้
แบบจ าลองทางคอมพิวเตอร์ การใชข้อ้มูลทุติยภูมิ หรือวิธีการอ่ืนท่ีไม่ตอ้งอาศยัมนุษยเ์ป็นกลุ่มศึกษา  

9.  ประโยชน์ของโครงการนี้ท่ีคาดว่าจะเกดิขึน้ท้ังต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และต่อผู้อ่ืน 

เขียนอธิบายว่าเม่ือโครงการวิจยัน้ีเร่ิมด าเนินการแลว้ หรือเม่ือเสร็จส้ินลงแลว้ ผูเ้ข้าร่วมการวิจัย
ไดรั้บประโยชน์จากการศึกษาวิจยัน้ีอย่างไรบา้ง และเกิดประโยชน์ต่อผูอ่ื้น หรือสังคมโดยทัว่ไปอยา่งไรบา้ง  
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10. วิธีการด าเนินการวิจัย 

เขียนอธิบายตามขั้นตอนต่างๆ ในการศึกษาวิจยัของโครงการวิจยัท่ีเสนอขอ โดยมีประเด็นท่ี
ส าคญั 7 ประเด็นคือ 

10.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) และวิธีการรวบรวมข้อมูล (Data collection method)  

10.1.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

รูปแบบการวิจยั ให้ระบุว่าเป็นรูปแบบใด เช่น การวิจยัเชิงทดลอง หรือก่ึงทดลอง การ
วิจยัเชิงพรรณนา การวิจยัส ารวจ ฯลฯ  

10.1.2 วิธีการรวบรวมข้อมูล (Data collection method)  

วิธีการรวบรวมขอ้มูล ให้ระบุว่าใชว้ิธีการใดในการเก็บขอ้มูลให้ครบถว้น เช่น การตอบ
แบบสอบถาม การสัมภาษณ์ การตรวจร่างกาย การทดสอบสมรรถนะของร่างกาย และการเก็บส่ิง
ตวัอยา่งส่งตรวจ เป็นตน้   

10.2 ประชากรศึกษา (Reference population) กลุ่มตัวอย่าง (Samples) ขนาดตัวอย่าง (Sample size) 
และวิธีการชักตัวอย่าง (Sampling technique) 

 ให้บ่งบอกวา่ประชากรท่ีจะใชศึ้กษาในโครงการวิจยัน้ีเป็นใคร อยู่ในพื้นท่ีใด และกลุ่มตวัอย่าง
ท่ีศึกษานั้นมีลกัษณะและคุณสมบติัอย่างไร มีจ านวนเท่าใด  รวมถึงวิธีการค านวณขนาดตวัอย่าง และ
วิธีการสุ่มตวัอยา่ง      

 10.3 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 

เขียนอธิบายถึงคุณลกัษณะของผูเ้ข้าร่วมการวิจัยตามแผนการวิจยั  ซ่ึงมีได้มากกว่าหน่ึง
คุณลกัษณะ เช่น ทั้งหญิงและชาย โสด อายรุะหวา่ง 18-25 ปี อาศยัอยู่ในต าบล ก. มานานไม่นอ้ยกวา่ 1 ปี 
สมคัรใจเขา้ร่วมโครงการ โดยไดรั้บขอ้มูลอยา่งครบถว้น เป็นตน้ 

10.4 เกณฑ์การคัดผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion criteria) 

เขียนอธิบายถึง คุณลกัษณะของกลุ่มตวัอย่างที่ เม่ือผูท่ี้ถูกคดัเลือกเขา้มาแลว้ ตามเกณฑ์ในขอ้ 
10.3 มีคุณลกัษณะบางประการท่ีไม่สามารถเขา้ร่วมการวิจยั เช่น มีภาวะแทรกซ้อน ไม่สะดวกใจให้ขอ้มูล 
ไม่อยูใ่นช่วงเวลาเก็บขอ้มูล เป็นตน้  

10.5 เกณฑ์การให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเลกิจากการศึกษา (Discontinuation criteria) 

กรณีท่ีเก็บตวัอย่างเพียงคร้ังเดียว เกณฑ์การให้เลิกจากเขา้ร่วมโครงการวิจยัอาจไม่ชดัเจน แต่
บางคร้ังมีความเป็นไปได้ เช่น ในการสัมภาษณ์ ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอาจขอเลิก และถอนตัวไม่เขา้ร่วม
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โครงการวิจยัในขณะ/หลงัเก็บขอ้มูล หรือกรณีเกิดผลขา้งเคียงในระหว่างการสัมภาษณ์จนไม่สามารถให้
ขอ้มูลไดต้ามปกติ 

ส าหรับโครงการวิจัยระยะยาว มีการเก็บตัวอย่างข้อมูลอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงในระหว่างการศึกษา          
มีบางกรณีท่ีต้องน ามาเป็นเกณฑ์เพื่อพิจารณาให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยนั้ นเลิกการเข้าร่วมโครงการ เช่น           
ไม่สามารถเก็บขอ้มูลในคร้ังท่ีสองได ้ฉะนั้นจึงไม่มีความจ าเป็นตอ้งเก็บขอ้มูลในคร้ังต่อๆ ไป ก็ให้คนนั้น
เลิกจากการศึกษาในโครงการไป หรือ เกิดการเจ็บป่วยรุนแรงในช่วงการศึกษาของโครงการ เป็นตน้  

10.6 ระยะเวลาการเกบ็ข้อมูลท้ังหมดในการวิจัย 

ให้ระบุระยะเวลาตั้งแต่เร่ิมมีการทดลอง หรือเก็บขอ้มูลตั้งแต่คนแรกจนถึงคนสุดทา้ย เช่น 3 เดือน 
โดยจะเร่ิมเก็บขอ้มูลภายหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ 
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล   

10.7 วิธีการเก็บข้อมูล/ส่ิงส่งตรวจ (ให้ระบุเคร่ืองมือ หรือโปรแกรมการทดลองโดยย่อ และ
ข้ันตอนการเกบ็ข้อมูลท่ีเกีย่วข้องกบัมนุษย์) 

ระบุรายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ของการศึกษาวิจยัท่ีจะด าเนินการ หรือปฏิบติักบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
โดยเนน้ขั้นตอนการบอกกล่าวตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์

ระบุเคร่ืองมือท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยสังเขป เช่น แบบสอบถาม เคร่ืองมือทาง
วิทยาศาสตร์ ฯลฯ และหรือเคร่ืองมือใช้ในการทดลอง โดยพิจารณาคุณภาพของเคร่ืองมือ  เช่น ความ
ถูกตอ้ง เท่ียงตรง เช่ือถือได ้

ระยะเวลาท่ีใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลจากผู ้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละราย เช่น การตอบ
แบบสอบถามแต่ละบุคคลใชเ้วลาเท่าใด รวมถึงกิจกรรมและกระบวนการทั้งหมดท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัตอ้ง
เขา้ร่วมกิจกรรมทุกขั้นตอนใชเ้วลาเท่าใด ก่ีสัปดาห์ สัปดาห์ละก่ีคร้ัง คร้ังละก่ีชัว่โมง 

11. ความเส่ียง หรือความไม่สบายท่ีอาจจะเกดิขึน้กบัผู้เข้าร่วมการวิจัย และการแก้ไขป้องกนั 

ให้อธิบายถึงความเส่ียง หรือความไม่สะดวกสบายต่างๆ ท่ีอาจเกิดขึ้นไดใ้นระหว่างการทดลอง
หรือเก็บขอ้มูล ผูวิ้จยัจะตอ้งตระหนัก และค านึงถึงในเร่ืองน้ีเป็นส าคญั ความเส่ียงอาจเกิดขึ้นไดถึ้งขั้น
เสียชีวิต หรือเกิดการเจ็บป่วยได้ เช่น การทดสอบยา หรือวัคซีน เป็นต้น หรืออาจเกิดความไม่
สะดวกสบายต่างๆ ขึ้น เช่น ในขณะสัมภาษณ์อาจมีบางขอ้ค าถามท่ีรบกวนจิตใจผูถู้กสัมภาษณ์ ท าให้
เกิดความกงัวล เสียใจ เศร้าใจ ไม่สบายใจ อบัอาย คบัแคน้ใจ อึดอดัใจ คบัขอ้งใจ เป็นตน้  

ดงันั้นผูวิ้จยัตอ้งอธิบายพร้อมแสดงหลกัฐานจากผลการวิจยั หรือทฤษฎีการปฏิบติั หรือทดลองกบั
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัให้ทราบถึงความปลอดภยั และอนัตรายท่ีอาจจะเกิดขึ้น หรือยงัไม่มีรายงานอนัตรายใดๆ           
ท่ีเกิดขึ้น รวมทั้งตอ้งเปิดโอกาสใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัซกัถามถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นไดด้ว้ย ยกตวัอยา่ง
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เช่น “ในการสัมภาษณ์เป็นการตอบค าถามพื้นๆ ถึงขอ้มูลทัว่ไป และทศันคติ ซ่ึงแทบไม่มีความเส่ียงใดๆ 
หรืออนัตรายใดๆ ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั อย่างไรก็ตาม ผูว้ิจยัตอ้งศึกษาขอ้มูลในอดีตท่ีอาจท าให้ผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยัเกิดความกังวลใจ  ความละอายใจ สะเทือนใจ และความเครียดได้” ซ่ึงผูว้ิจยัจะตอ้งอธิบายถึง
วิธีการป้องกนั และการแกไ้ขเม่ือเกิดกรณีดงักล่าวขึ้น เช่น “ผูว้ิจยัจะระวงัในการถาม จะถามโดยใชว้าจา
ท่ีสุภาพอ่อนโยน และจะหยุดถามทนัทีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัแสดงความรู้สึกอึดอดั และจดัท่ีสัมภาษณ์ให้
รู้สึกถึงความเป็นส่วนตวั …”  

12. ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม (Ethical consideration) (ให้บอกรายละเอียดในเร่ืองการให้ความเคารพ
ในคน การให้ประโยชน์ และความยติุธรรมต่อผู้ เข้าร่วมการวิจัย)  

ให้อธิบายรายละเอียดหรือประเด็นในการปฏิบติัต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัให้ท าการวิจยัตามหลกั
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์3 ประการ คือ  

1) การให้ความเคารพในความเป็นบุคคล เช่น เร่ืองความปลอดภยัต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั บุคคล
รอบดา้น ส่ิงแวดลอ้มและชุมชน การปกป้องสิทธิจากการกระท าใดๆ ท่ีมีต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ตอ้งจดั
กระท าให้ถูกตอ้งตามมาตรฐานวิชาการและ/หรือวิชาชีพ ส าหรับการเขา้ร่วมโครงการให้เป็นไปดว้ย
ความสมคัรใจ สามารถบอกเลิกเขา้ร่วมโครงการไดทุ้กเม่ือโดยไม่ตอ้งอธิบายเหตุผล มีสิทธิปฏิเสธหรือ
เลือกท่ีจะไม่ตอบข้อค าถามข้อใดข้อหน่ึงก็ได้โดยไม่มีผลลบต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยั รวมถึงการรักษา
ความลบัของขอ้มูล 

2)  การเกิดประโยชน์สูงสุดท่ีบุคคลควรไดรั้บทั้งทางตรง และทางออ้ม ทั้งต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
และชุมชนท่ีให้ท าการวิจยั เช่น ผูวิ้จยัจะไม่ปิดบงัส่ิงท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธิท่ีจะไดรั้บรู้ความรู้ใหม่ท่ี
เกิดขึ้นจากการวิจยัอ่ืนๆ และมีผลดีต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกกลุ่มทุกคน ระบุผลขา้งเคียงของการทดลอง
หรือการใชเ้คร่ืองมือท่ีอาจเกิดขึ้นตามความเป็นจริงอยา่งครบถว้น โดยไม่ปิดบงัซ่อนเร้น   

3) ความเท่ียงธรรม ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบับริบทในเน้ืองานวิจยัของผูวิ้จยั ผูมี้ส่วนร่วมเป็นผูเ้ขา้ร่วม
การวิจยั และสถาบนัไม่ถูกเอาเปรียบ ไม่ถูกกระท าเกินความจ าเป็น การกระท าอยู่บนพื้นฐานของความ
เหมาะสมถูกตอ้ง เช่น การเจาะเลือดในปริมาณเกินความจ าเป็น การเสียเวลารอคอย ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
ไดรั้บรู้วิธีการด าเนินการวิจยั ให้ระบุผลประโยชน์ การใชป้ระโยชน์ของขอ้มูลท่ีเก็บรวบรวมมาตอ้งตรง
ตามวตัถุประสงคข์องโครงการวิจยัเท่านั้น 

12.1 ค่าตอบแทน/ค่าเสียเวลาผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ให้เลือกตอบว่ามีหรือไม่ ถา้มีให้พิจารณาค่าตอบแทน/ค่าเสียเวลา เป็นจ านวนเงินท่ีเหมาะสมท่ี
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัพึงจะไดรั้บ โดยไม่เป็นในลกัษณะของการจูงใจ หรือการจา้ง 
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13.  ผลกระทบในทางลบท่ีอาจเกิดขึน้ต่อสถาบัน สังคม วัฒนธรรม และส่ิงแวดล้อม  

ให้เลือกตอบว่ามีหรือไม่ โดยพิจารณาคาดการณ์จากวิธีการศึกษาวิจยั และผลการวิจยัท่ีได ้ถา้มี
ใหบ้อกถึงมาตรการรองรับผลกระทบในทางลบท่ีอาจเกิดขึ้นดว้ยวา่จะท าอยา่งไร  

14.  การขอความยินยอม และการอนุมัติ 

ใหเ้ลือกตอบใน 2 ตวัเลือก คือ  
(1)  ขอจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือ ผูแ้ทนโดยตรง หรือ  
(2)  ขอจากสถาบนั/ผูมี้อ านาจในการอนุมติั 

ในกรณีแรกนั้นมกัใช้กบัการเก็บขอ้มูลจากแหล่งปฐมภูมิ (Primary sources) เช่น การสัมภาษณ์
บุคคล ส่วนในกรณีท่ีสองนั้น มกัเป็นการเก็บขอ้มูลจากแหล่งทุติยภูมิ (Secondary sources) เช่น การขอ
ประวติัคนไขจ้ากเวชระเบียน จากรายงานประจ าปีขององคก์รต่างๆ อยา่งไรก็ตามการเก็บรวบรวมขอ้มูล
จากตวัอยา่ง อาจตอ้งขออนุมติัทั้งสองแบบ คือ ทั้งจากสถาบนั และตวับุคคลดว้ย 

เม่ือเลือกแบบแรก ผูวิ้จยัตอ้งแนบเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนังสือยินยอมเขา้ร่วม
การวิจยัมาดว้ย และเม่ือเลือกแบบท่ีสอง ผูว้ิจยัตอ้งแนบร่างหนังสือท่ีจะขออนุมติัจากสถาบนั หรือผูมี้
อ านาจในการอนุมติัมาดว้ย 

15.  การเสนอผลงานวิจัย และรายงานการวิจัย ข้าพเจ้าจะน าเสนอในภาพรวมโดย 

ใหเ้ลือกตอบอยา่งใดอยา่งหน่ึงวา่ ผลการศึกษาท่ีไดจ้ะน าเสนอในภาพรวมแบบใด คือ  
แบบ 1 ไม่มีการเปิดเผยช่ือ แต่เปิดเผยอาชีพ และหรือสถานท่ีศึกษาวิจยั   
แบบ 2 ไม่มีการเปิดเผยช่ือและช่ือองคก์ร/สถาบนั แต่เปิดเผยอาชีพ   
แบบ 3 ไม่มีการเปิดเผยช่ือและช่ือองคก์ร/สถาบนั อาชีพ และสถานท่ีศึกษาวิจยั  

16. เอกสารอ้างองิ  แบบ Vancouver  

การอา้งอิงเอกสารใชต้วัเลข พิมพต์วัยก เรียงล าดบัตามการอา้งในเร่ือง ผูว้ิจยัตอ้งรับผิดชอบความ
ถูกตอ้งของเอกสารอา้งอิงทุกเร่ืองจากตวัจริง หรือส าเนาตวัจริง เอกสารอา้งอิงเขียนแบบระบบแวนคูเวอร์ 
ดงัน้ี 

ใชเ้ลข 1 เม่ืออา้งเป็นคร้ังแรก  อา้งคร้ังถดัไปใชเ้ลข 2,3,4, ...ไปเร่ือย ๆ   
เขียนนามสกุลผูแ้ต่งเต็ม  ตามด้วยช่ือต้น ช่ือ 2-3 ของผูแ้ต่งซ่ึงเขียนเป็นตัวย่อตัวใหญ่ติดกัน           

ซ่ึงควรเวน้วรรคใหส้วยงาม   
ถา้ผูแ้ต่งมีตั้งแต่ 2 ถึง 6 คน ให้ใส่เคร่ืองหมายจุลภาค (,) หลงัตวัย่อช่ือตน้ ไม่ใชค้  าวา่ and ในคน

สุดทา้ย ถา้จะใชค้  า et al ตอ้งมีช่ือผูแ้ต่งเกิน 6 ช่ือ 
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ให้ใส่จุด (เคร่ืองหมายมหัพภาค) หลงัช่ือตน้คนสุดทา้ย (ถา้มีหลายช่ือ) หรือถา้มีช่ือเดียว (ผูแ้ต่ง
คนเดียว) ก็ใส่จุดหลงัตวัยอ่ช่ือตน้ 

ช่ือเร่ืองในเอกสารอา้งอิง ใชต้วัพิมพใ์หญ่ทุกคร้ังท่ีตามหลงัจุด  
ใช้ช่ือย่อของวารสารตามท่ีก าหนดใน List of Journals Indexed in Index Medicus. ทุกวารสารท่ี

อา้งอิงตอ้งมีเลขแสดง ค.ศ. เลขท่ีหน่วย Volume และใส่เลขหนา้แรก และหน้าสุดทา้ยของเอกสาร โดย
ไม่ต้องเขียนเลขหน้าท่ีซ ้ ากัน เช่น 125-9, 181-95.  ทุกวารสารท่ีอ้างอิงไม่ตอ้งใส่เลขท่ีเล่ม  (Number)            
ถา้มี Supplement ใหเ้ขียนดงัน้ี (Suppl 2) คือ มีเลขท่ีของ Supplement ดว้ย 

เอกสารจริยธรรม 3 (จธ. 3) เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 

เอกสาร จธ.3  แบ่งเป็น 2 ประเภทตามลักษณะของผู ้เสนอขอ คือ เอกสาร จธ.3.1 (ส าหรับ
บุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) เอกสาร จธ.3.2 (ส าหรับนักศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)  เน้ือหาของ
เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั มีองคป์ระกอบดงัน้ี 

1. ช่ือโครงการวิจัย (เขียนช่ือโครงการวิจัยเฉพาะภาษาไทย) 

2. สถานท่ีท่ีท าการวิจัย 

3. หัวหน้าโครงการ และท่ีอยู่ท่ีติดต่อได้   

  กรณีเป็นงานวิจัยของนักศึกษาระบุ    
  ช่ือของนกัศึกษา  และอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และท่ีอยูท่ี่ติดต่อได ้

4.  บทน าและเหตุผลในการศึกษาวิจัยของโครงการวิจัยนี ้(อธิบายอย่างย่อโดยใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย) 

เขียนสั้นๆ ให้สามารถเขา้ใจถึงความเป็นมาในเชิงวิชาการและเหตุผลท่ีจะท าการศึกษาวิจยัของ
โครงการวิจยัน้ี โดยใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่ายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หลีกเล่ียงการใชภ้าษาองักฤษหรือภาษา
วิชาการ ไม่มีการอา้งอิงเอกสาร ความยาวประมาณคร่ึงหนา้กระดาษ หรือไม่ควรเกิน 1 หนา้กระดาษ 

5.  วัตถุประสงค์ท่ัวไปของโครงการ 

 เขียนให้มีความหมายเช่นเดียวกับในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยใช้ภาษาท่ี เข้าใจง่าย             
อาจระบุเพียง วตัถุประสงคท์ัว่ไปอยา่งเดียวได ้
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6.  เหตุผลท่ีเชิญชวนให้ท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ 

เขียนในลกัษณะช้ีแจงถึงความเหมาะสม  และจ าเป็น ในการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
และให้เกียรติผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย เช่น “ท่านเป็นผูห้น่ึงท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีสามารถให้ข้อมูลใน
การศึกษาคร้ังน้ี จึงขอเชิญชวนท่านเขา้ร่วม…”   เป็นตน้ 

7.  กจิกรรมการวิจัยท่ีจะเกีย่วข้องกบัท่าน เม่ือท่านสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย จะมีดังต่อไปนี ้ 

 อธิบายถึงว่า การวิจยัในโครงการน้ีท่านต้องท าอะไรบ้าง โดยเฉพาะในส่วนท่ีเก่ียวข้องกับ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บทราบว่าเม่ือสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการแลว้ จะไดรั้บการ
ปฏิบัติทดลองอย่างไรบ้าง  เช่น เม่ือท่านสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ี ท่านจะได้รับการตอบ
แบบสอบถาม กี่ส่วน... ก่ีขอ้... เป็นตน้ 

8.  ระยะเวลาท่ีท่านจะเข้ามาเกีย่วข้องกบักจิกรรมของโครงการวิจัยนี ้(ทดลอง/รวบรวมข้อมูล) 

บอกระยะเวลาท่ีผู ้เข้าร่วมการวิจัยต้องเสียเวลาในการให้ข้อมูลหรือทดสอบทดลองใน
กระบวนการวิจยั เช่น “ท่านจะไดรั้บการสัมภาษณ์ เป็นเวลาประมาณ 30 นาที”  เป็นตน้ 

9.  ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกดิขึน้ท้ังต่อท่าน และต่อผู้อ่ืน 

อธิบายถึงว่า เม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเข้าร่วมโครงการวิจยัแลว้ ผลของการด าเนินการวิจยั  หรือ
ผลการวิจยัท่ีเกิดขึ้นนั้น จะเป็นประโยชน์อยา่งไรต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ต่อชุมชน สังคม และประเทศ   

ในกรณีท่ีไม่มีประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยตรง ควรระบุว่า “การศึกษาน้ี แมว้่าท่านจะ
ไม่ไดรั้บประโยชน์โดยตรงในขณะท่ีเก็บขอ้มูล แต่ผลจากการศึกษาจะน าไป...” เป็นตน้ 

10. ความเส่ียง หรือ ความไม่สบายใดๆที่คาดว่าจะเกดิขึน้กบัท่าน และ มาตรการหรือวิธีการในการ
ป้องกนั หรือลดความเส่ียงหรือความไม่สบายใดๆ ที่อาจเกิดขึน้ในระหว่างการเข้าร่วมโครงการ 

อธิบายถึงความเส่ียง หรือความไม่สบายท่ีอาจจะเกิดขึ้นอย่างไม่ปิดบงัเพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
เขา้ใจ และตดัสินไดว้า่ ตวัเขาจะยอมรับสถานการณ์ท่ีอาจจะเกิดขึ้นไดห้รือไม่ ก่อนเขา้ร่วมโครงการ 

อธิบายถึง มาตรการ หรือวิธีการในการป้องกนั หรือลดความเส่ียง หรือความไม่สบายใดๆ ท่ีจะ
เกิดขึ้นกับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดเ้ขา้ใจว่า ส่ิงท่ีจะเกิดขึ้นนั้น มีทางป้องกนั และ
การแกไ้ขท่ีช่วยลดอนัตราย หรือเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคไ์ด ้
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11. การดูแลรักษาความลบัของข้อมูลต่างๆ ของท่าน (ได้แก่ การเกบ็รักษาข้อมูลจะท าอย่างไร เกบ็ไว้ท่ี

ไหน ใครสามารถเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง และมีวิธีการท าลายข้อมูลอย่างไร และเมื่อไร)  

 อธิบายใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเช่ือมัน่ว่า ขอ้มูลส่วนบุคคลจะไม่ร่ัวไหลในลกัษณะระบุตวับุคคลได ้ 
โดยไม่มีการระบุช่ือ หรือรหัสตัวเลขใดๆ ท่ีเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลได้ การวิเคราะห์ข้อมูลแสดงเป็น
ภาพรวมและทางสถิติเท่านั้น เม่ือการวิเคราะห์ขอ้มูลและโครงการส้ินสุดลงแลว้ แบบสอบถามและ
เคร่ืองมือทั้งหมดจะถูกท าลายภายหลงัการตีพิมพเ์ผยแพร่โดยวิธีท่ีเหมาะสม 

12. สิทธิการถอนตัวออกจากโครงการวิจัย   

ให้อธิบายความไวด้้วยว่า ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธิท่ีจะถอนตวัจากการเขา้ร่วมโครงการวิจยัได้
ตลอดเวลา โดยไม่มีผลกระทบต่อหน้าท่ีการงาน หรือการรักษาพยาบาลท่ีไดรั้บอยู่ หรือชีวิตประจ าวนั 
ขึ้นอยูก่บับริบทของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยันั้นๆ   

13. กรณีท่ีมีเหตุจ าเป็น หรือฉุกเฉิน ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยสามารถติดต่อผู้รับผิดชอบโครงการได้
โดยสะดวกท่ี 

ใหใ้ส่ช่ือ และท่ีอยูข่องผูวิ้จยั รวมทั้งหมายเลขโทรศพัท ์ท่ีสามารถติดต่อได ้เพื่อใหผู้เ้ขา้ร่วมการ
วิจยัติดต่อไดใ้นกรณีเกิดปัญหา และฉุกเฉิน 

กรณีศึกษาในเด็กอายุ 7-12 ปี ต้องจัดท าเอกสารช้ีแจงการเข้าร่วมวิจัยส าหรับเด็ก (Assent 
Form) 

เอกสารจริยธรรม 4 (จธ. 4) หนังสือยินยอมตนให้ท าการวิจัย 

เอกสาร จธ.4 เป็นเอกสารจดัไวใ้ห้เป็นตวัอยา่งท่ีครอบคลุมในประเด็นของการปฏิบติั และสิทธิ
ในส่วนของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และผูว้ิจยัสามารถปรับเปล่ียนใหเ้หมาะสมตามบริบทของการวิจยั 

เม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บการช้ีแจงจากผูวิ้จยัเขา้ใจกระจ่างชดัแลว้ และพร้อมตดัสินใจเขา้ร่วม
โครงการโดยความสมคัรใจ ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัลงนาม พร้อมกบัผูว้ิจยั ถา้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถอ่าน
และเขียนหนงัสือได ้จะตอ้งไดรั้บการยนิยอมในขณะท่ียงัมีสติสัมปชญัญะ และระบุขอ้ความไวต้ามน้ีคือ 
“ขา้พเจา้ไม่สามารถอ่านหนงัสือได ้แต่ผูว้ิจยัหรือผูแ้ทนไดอ่้านขอ้ความในหนังสือยินยอมตนให้ท าการ
วิจยัน้ีใหแ้ก่ขา้พเจา้ฟังจนเขา้ใจดีแลว้ ขา้พเจา้จึงลงนาม หรือประทบัลายน้ิวหวัแม่มือของขา้พเจา้ใน
หนงัสือยนิยอมตนใหท้ าการวิจยัน้ีดว้ยความเตม็ใจ” 
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กระบวนการขอการยินยอมตนจากผู้เข้าร่วมการวิจัย ประกอบดว้ย  

(1) กระบวนการช้ีแจงแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  
(2)  การจัดท าเอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัยประกอบด้วย เอกสารช้ีแจงผู ้เข้าร่วมการวิจัย  

(เอกสาร จธ.3) และหนงัสือยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั (เอกสาร จธ.4)   
(3)  เอกสารทั้งสองชนิด (เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือ เอกสาร จธ.3 และหนงัสือยินยอม

เขา้ร่วมการวิจยัหรือ เอกสาร จธ.4) จะตอ้งผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษยก่์อนด าเนินการใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยั ลงนาม 

หลกัการให้ค าช้ีแจงการวิจัย มีองคป์ระกอบ 3 ประการ คือ  

1. ข้อมูล นักวิจยัตอ้งให้ขอ้มูลเพียงพอท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะใช้ในการตดัสินใจเขา้ร่วมงานวิจยั
นั้นได ้ขอ้มูลส าคญั คือ วัตถุประสงค์ วิธีการวิจัย ความเส่ียง และประโยชน์ท่ีอาจมี และข้อความท่ีเปิด
โอกาสให้           ถามเม่ือสงสัย และถอนตัวจากงานวิจัยเม่ือไรกไ็ด้ แมง้านวิจยับางโครงการจะใหส่ิ้งตอบ
แทน แต่ตอ้งมีขอ้มูลให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดท้ราบถึงความเส่ียง และลกัษณะการเขา้ร่วมดว้ยความสมคัร
ใจ 

2. ความเข้าใจ วิธีการท่ีส่ือขอ้มูลส าคญัเท่าๆ กบัเน้ือหาขอ้มูล ผูว้ิจยัตอ้งไม่ใช้วิธีบอกขอ้มูล
อย่างคร่าวๆ และ/หรือไม่เปิดโอกาสให้ซักถาม ผูวิ้จยัตอ้งช้ีแจงขอ้มูลดว้ยภาษา และวิธีการท่ีเหมาะสม
กบัระดบัสติปัญญา ความรู้ความสามารถ และวยัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ผูว้ิจยัตอ้งพยายามให้ผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจัยเข้าใจข้อมูล และมีโอกาสซักถามให้หายสงสัยเก่ียวกับการวิจัยนั้ น หากผู ้เข้าร่วมการวิจัยมี
ความสามารถจ ากดั เช่น เป็นเด็ก หรือพิการ ผูท้  าการวิจยัตอ้งใชว้ิธีการพิเศษ เช่น ขอความยนิยอมพร้อม
ใจจากผูป้กครองของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยันั้น 

 3. ความสมัครใจ ความยินยอมพร้อมใจท่ีจะเกิดขึ้นไดต่้อเม่ือเป็นไปดว้ย “ความสมคัรใจอย่าง
แทจ้ริง” ตอ้งไม่มีการบงัคบั ใช้อิทธิพลหรือจูงใจ การบงัคบั หมายถึง การข่มขู่ว่าผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะ
เป็นอนัตรายหรือเสียประโยชน์ถา้ไม่เขา้ร่วมโครงการ การใช้อิทธิพล หมายถึง การใช้อ านาจให้เกิด
ความเกรงใจ การจูงใจ หมายถึง การมีขอ้เสนอเป็นรางวลั ไม่ว่าจะเป็นเงิน หรือส่ิงของเพื่อแลกกับ
ขอ้ตกลงท่ีจะเขา้ร่วมโครงการ ผูว้ิจยัจะตอ้งประกนัได้ว่า การตดัสินใจท่ีจะอนุญาตให้ผูท้  าการวิจยัใช้
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นตวัอย่างตอ้งเป็นความสมคัรใจอย่างแทจ้ริงและผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดเ้ขา้ใจแลว้ว่า 
สามารถถอนตวัจากการวิจยัเม่ือใด ก็ได ้ 

ค าแนะน าในการจัดท าเอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัย มีดังนี ้

1. การขอความยินยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑส์ากล คือ เป็นการ
ยินยอมโดยสมคัรใจ หลงัจากไดรั้บค าอธิบายให้เขา้ใจอย่างถ่องแทถึ้งโครงการ โดยไม่ปิดบงั ซ่อนเร้น



 

หนา้ 18 

ถึงกระบวนการการศึกษาวิจยั ขอ้เส่ียงและอนัตรายต่างๆ ตลอดจนการแกไ้ขและการตอบแทนต่างๆ โดย
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หรือบิดามารดา หรือผูแ้ทน (ตามกฎหมาย) ได้ลงนามยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
(Individual informed consent) 

2.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถอ่าน และเขียนหนงัสือได ้จะตอ้งไดรั้บการบอกกล่าว
ใหเ้ขา้ใจก่อนท่ีจะยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั 

3.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัยงัไม่บรรลุนิติภาวะ ผูวิ้จยัหรือโครงการวิจยันั้นตอ้งไดรั้บการ
ยนิยอมจากผูป้กครอง หรือผูอุ้ปการะโดยชอบดว้ยกฎหมาย 

4.  ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถตดัสินใจเองได้ เช่น อยู่ในภาวะหมดสติ ให้ผูแ้ทน
โดยชอบดว้ยกฎหมาย หรือผูป้กครอง หรือญาติใกลชิ้ดท่ีสุดเป็นผูล้งนามยินยอม และเม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
ฟ้ืนคืนสติแลว้ ใหผู้ว้ิจยับอกกล่าว และขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรใหม่อีกคร้ังหน่ึงดว้ย 

5.   เอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย (เอกสาร จธ.3) เป็นเอกสารท่ีใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย และ
เหมาะสม ตรงกับภาษาของกลุ่มผูเ้ข้าร่วมการวิจัย  ส าหรับการวิจัยก่ึงทดลอง ให้ท าเอกสารช้ีแจง
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ใหส้อดคลอ้งกบักิจกรรมในแต่ละกลุ่มท่ีศึกษา 

6. หนังสือยินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (เอกสาร จธ.4) ควรจดัท า 2 ฉบบั โดยผูว้ิจยัเก็บไว ้1 ฉบบั 
และผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเก็บไว ้1 ฉบบั  
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บทที ่3 

การเสนอขอการรับรองจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์ 
 

หลกัเกณฑ์ส าหรับผู้เสนอโครงการวิจัย 

1. ผูเ้สนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล ตอ้งเป็นหัวหนา้โครงการวิจยันั้นเท่านั้น 
หรือนกัศึกษาท่ีจะท าดุษฎีนิพนธ์/วิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์/ภาคนิพนธ์ในเร่ืองนั้นๆ  

2. ผูข้อรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ท่ีเป็นบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล ไดแ้ก่ ขา้ราชการ และพนักงานมหาวิทยาลยั ให้เสนอเอกสารผ่านหัวหน้าภาควิชา 
ส าหรับนกัศึกษาใหเ้สนอเอกสารผา่นอาจารยท่ี์ปรึกษาหลกั และประธานหลกัสูตร 

3. ผูเ้สนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ ตอ้งช าระค่าธรรมเนียม ตามประกาศ
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล 

เอกสารประกอบการเสนอโครงการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

เอกสารท่ีเสนอขอการรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

1.   แบบฟอร์ม จธ.1 หนงัสือน า (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น) 
  1.1 เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
  1.2 เอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

2.   แบบฟอร์ม จธ.2 แบบเสนอโครงการวิจยั  
  2.1 เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
 2.2 เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)    
      (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น 1 ไฟลแ์ละรูปแบบ Word file 1 ไฟล)์ 

3.   แบบฟอร์ม จธ.3 เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (รูปแบบ PDF file) 

4.   แบบฟอร์ม จธ.4 หนงัสือยนิยอมตนใหท้ าวิจยั (รูปแบบ PDF file) 

5.   เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรือกิจกรรม  
      (รูปแบบ PDF file ท่ีใส่วนัท่ีท่ีทา้ยกระดาษ)  
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6.   ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 
  6.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล 

ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของหัวหน้าโครงการวิจยั (ให้ลงนามรับรอง
ส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) 

  6.2 กรณีของนกัศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนกัศึกษา (ให้ลงนาม
รับรองส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) และให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของอาจารยท่ี์
ปรึกษาหลกั (ใหอ้าจารยล์งนามรับรองส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) 

7.   ผลการน าเสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์  
(รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 
  7.1 กรณีผลการน าเสนอโครงร่างเป็น “ผา่น” พร้อมส าเนาเอกสาร 
  7.2 กรณีผลการน าเสนอเป็น “ผา่นโดยมีเง่ือนไข” หรือ “ไม่ผา่น” พร้อมส าเนาเอกสาร 
  7.3 กรณี (ถ้ามี) ค  าสั่งบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง การอนุมัติหัวข้อ

วิทยานิพนธ์  และแต่งตั้ งคณะกรรมการท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ์  ให้ส าเนาค าสั่ งบัณฑิตวิทยาลัย 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

8.   ส าเนาเอกสารใบผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหัวหน้าโครงการวิจยั และ
ผูว้ิจยัร่วมทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2 ปี (รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 

9.   ส าเนาใบเสร็จการช าระเงินค่าธรรมเนียมจริยธรรม โดยช าระภายหลงัได้รับใบยืนยนัการ
ผา่นการตรวจสอบจากหน่วยจริยธรรมฯแลว้ (รูปแบบ PDF flie) 

10.  ไฟลเ์อกสารทั้งหมด (ส่งทาง e-mail: phmu.ethics@gmail.com) ประกอบดว้ย 
  10.1 ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-9   
  10.2 ไฟลโ์ครงร่างวิจยั บทท่ี 1-3 (รูปแบบ PDF file) 

11.  กรณีเป็นการวิจยัท่ีใชว้ิธีรวบรวมขอ้มูลท่ีมีอยูเ่ดิม หรือขอ้มูลท่ีหน่วยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไว้
แลว้ (Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data) ให้แนบส าเนาบนัทึกขอ
อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูมี้อ านาจอนุมติัใหใ้ช ้

   12.  กรณีเป็นการวิจยัท่ีเก็บขอ้มูลจากส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้
แนบส าเนาบนัทึกการขออนุญาตใชส่ิ้งส่งตรวจ จากผูมี้อ  านาจอนุมติัใหใ้ช ้
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เอกสารประกอบการเสนอโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการพจิารฃณา 

เอกสารท่ีเสนอโครงการวิจัยท่ีสามารถขอยกเว้นการพิจารณา ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

   1. เอกสาร จธ.1 หนงัสือน า (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น) 
  1.1 เอกสาร จธ.1.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
  1.2 เอกสาร จธ.1.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

   2. เอกสาร จธ.2 แบบเสนอโครงการวิจยั  
  2.1 เอกสาร จธ.2.1 (ส าหรับบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์) 
   2.2 เอกสาร จธ.2.2 (ส าหรับนกัศึกษาคณะสาธารณสุขศาสตร์)   

          (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น 1 ไฟลแ์ละรูปแบบ Word file 1 ไฟล)์  
  3. แบบฟอร์ม  แนวทางส าห รับคณะกรรมการพิ จารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์  
คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีสามารถขอยกเวน้  
การพิจารณา (Exemption review) (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น) 

4. ประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 
  4.1 กรณีของบุคลากรคณะสาธารณสุขศาสตร์ และบุคลากรภายในมหาวิทยาลยัมหิดล 

ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของหัวหน้าโครงการวิจยั (ให้ลงนามรับรอง
ส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) 

  4.2 กรณีของนกัศึกษา ให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยัของนกัศึกษา (ให้ลงนาม
รับรองส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) และให้แนบประวติัส่วนตวัและผลงานวิจยั (ยอ้นหลงั 5 ปี) ของอาจารยท่ี์
ปรึกษาหลกั (ใหอ้าจารยล์งนามรับรองส าเนาถูกตอ้งทุกหนา้) 

5.   ผลการน าเสนอโครงร่างวิทยานิพนธ์/สารนิพนธ์  
(รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 
  5.1 กรณีผลการน าเสนอโครงร่างเป็น “ผา่น” พร้อมส าเนาเอกสาร 
  5.2 กรณีผลการน าเสนอเป็น “ผา่นโดยมีเง่ือนไข” หรือ “ไม่ผา่น” พร้อมส าเนาเอกสาร 
  5.3 กรณี (ถ้ามี) ค  าสั่งบัณฑิตวิทยาลัย มหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง การอนุมัติหัวข้อ

วิทยานิพนธ์  และแต่งตั้ งคณะกรรมการท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ์  ให้ส าเนาค าสั่ งบัณฑิตวิทยาลัย 
มหาวิทยาลยัมหิดล 

6. ส าเนาเอกสารใบผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจยัในมนุษยข์องหัวหน้าโครงการวิจยั และ
ผูว้ิจยัร่วมทุกคน นบัจากวนัอบรมไม่เกิน 2 ปี (รูปแบบ PDF file ท่ีลงนามรับรองส าเนาถูกตอ้งครบถว้น) 



 

หนา้ 22 

7. กรณีเป็นการวิจยัท่ีใช้วิธีรวบรวมขอ้มูลท่ีมีอยู่เดิม หรือขอ้มูลท่ีหน่วยงานอ่ืนเก็บรวบรวมไว้
แลว้ (Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data) ให้แนบส าเนาบนัทึกขอ
อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูมี้อ านาจอนุมติัใหใ้ช ้

   8. กรณีเป็นการวิจยัท่ีเก็บขอ้มูลจากส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์(Stored specimen) ให้
แนบส าเนาบนัทึกการขออนุญาตใชส่ิ้งส่งตรวจ จากผูมี้อ  านาจอนุมติัใหใ้ช ้

9.  ไฟลเ์อกสารทั้งหมด (ส่งทาง e-mail: phmu.ethics@gmail.com) ประกอบดว้ย 
  9.1 ไฟลข์อ้มูลเอกสาร ขอ้ 1-9   
  9.2 ไฟลโ์ครงร่างวิจยั บทท่ี 1-3 (รูปแบบ PDF file) 

เอกสารการเสนอขอปรับเปลีย่นโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว (Protocol Amendment)  

1.  บนัทึกขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ (รูปแบบ PDF file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น) 
2. แบบฟอร์มการขอปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์แลว้ (Protocol Amendment) (รูปแบบ PDF 
file ท่ีมีลายเซ็นครบถว้น) 

เอกสารการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse Event Report) 

 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์แล้ว (Adverse Event Report) รูปแบบ PDF file  
(ส่งทาง e-mail: phmu.ethics@gmail.com) 

เอกสารประกอบการแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือขอขยายเวลารับรองโครงการวิจัย 

เอกสารท่ีแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั ต่อคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลยัมหิดล มีดงัน้ี 

1. การแจง้ปิดโครงการวิจยั กรณีโครงการวิจยัเสร็จส้ินแลว้ (รูปแบบ PDF file) 
1.1 หนงัสือน าขอส่งสรุปผลโครงการวิจยัประจ าปี และแจง้ปิดโครงการวิจยั  
1.2 แบบฟอร์มติดตามผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี  
1.3 ส าเนาหนงัสือยนิยอมตนให้ท าการวิจยัฉบบัแรกท่ีเร่ิมเก็บขอ้มูล จ านวน 1 ชุด 

2. การขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั กรณีการวิจยัยงัไม่เสร็จส้ิน (รูปแบบ PDF file) 
2.1 หนงัสือน าขอส่งรายงานผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี และขอขยายเวลารับรอง

โครงการวิจยั จ านวน 1 ชุด 
2.2 แบบฟอร์มติดตามผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี จ านวน 1 ชุด   

http://www2.ph.mahidol.ac.th/research/thai/Ethics/EthicProtocalAmendment.php
http://www2.ph.mahidol.ac.th/research/thai/Ethics/AdverseEventReport(Thai)-2013.doc
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การเสนอขอรับการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

การเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สามารถส่งเอกสารเข้าทาง e-mail: 
phmu.ethics@gmail.com 

การพจิารณา และรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

โครงการวิจยัท่ีเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์จะใชเ้วลาในการด าเนินงาน
และการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ตามประเภทของโครงการวิจยั 3 ประเภท คือ ประเภท Full board 
review ประเภท Expedited review และ ประเภท Exemption review (ดังรายละเอียดในแผนภาพท่ี 1 2 
และ 3) เม่ือผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการฯ แลว้  คณบดีและประธานคณะกรรมการฯ จะจดัท า
เอกสารรับรองจริยธรรมการวิจยัในมนุษยเ์ป็นลายลกัษณ์อกัษรให้และผูว้ิจยัตอ้งประทบัตราในเอกสาร
ช้ีแจง หนงัสือยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยัและเคร่ืองมือก่อนด าเนินการวิจยั 

ผูว้ิจยัจะตอ้งด าเนินการวิจยัตามโครงร่างวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองโดยเคร่งครัด  หากจ าเป็นตอ้งมี
การเปล่ียนแปลงโครงการวิจยัดว้ยเหตุผลใดๆ ก็ตาม จะตอ้งแจง้ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษย ์ทราบพร้อมเหตุผล และจะตอ้งไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษย ์ก่อนท่ีจะไปด าเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้

เอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval หรือ COA) มีอายุการรับรอง 1 ปี นบัจาก
วนัท่ีรับรอง โดยระบุวนัเร่ิมต้นและวนัหมดอายุไวใ้นเอกสาร ซ่ึงประธานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์และคณบดีเป็นผูล้งนาม หากระยะเวลาด าเนินการวิจยันานเกินกว่า 1 ปี  
หัวหน้าโครงการวิจยัตอ้งติดต่อขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัน้ี ก่อนท่ีจะถึงวนัหมดอายุการรับรอง
อยา่งนอ้ย 1 เดือน โดยส่งรายงานผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี และขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยั 

เม่ือเสร็จส้ินโครงการวิจยั หัวหน้าโครงการวิจยัตอ้งส่งสรุปผลโครงการวิจยัประจ าปี และแจง้
ปิดโครงการวิจยั ตามแบบฟอร์มติดตามผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี 

 


