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ค าน า 

การวิจัยในมนุษย์ท าให้เกิดความเจริญก้าวหน้าทางด้านการแพทย์ เพ่ือให้มีความรู้เกี่ยวกับระบาดวิทยา การ
เกิดโรค การวินิจฉัย การป้องกัน และการรักษาโรค อย่างไรก็ตามการวิจัยในมนุษย์อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงทั้งทางด้าน
ร่างกาย จิตใจ และสถานะทางสังคมต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมงานวิจัยได้ ดังนั้นก่อนด าเนินงานวิจัย ผู้วิจัยต้องขออนุมัติ
ด าเนินโครงการวิจัยผ่านทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Institutional Review Board; IRB) ก่อนเสมอ 

มหาวิทยาลัยพายัพให้ทุนสนับสนุนอาจารย์เพ่ือท าวิจัย และตีพิมพ์ผลงานวิชาการทั้งในระดับประเทศและ
ต่างประเทศ ซึ่งโครงการวิจัยของอาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ส่วนมากจะท าการวิจัยในสิ่งมีชีวิต ดังนั้นจึงต้องมีการขอ
จริยธรรมการวิจัยก่อน ปัจจุบันการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สามารถยื่นขอได้จากหลายหน่วยงาน 
ซึ่งแต่ละหน่วยงานจะมีรายละเอียดการรับพิจารณาที่แตกต่างกัน เช่น บางหน่วยงานจะรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
เฉพาะงานวิจัยที่มีคนในองค์กรของตนเองร่วมท าวิจัยอยู่ด้วย บางหน่วยงานจะรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของ
บุคคลภายนอกองค์กรด้วย แต่จะมีค่าธรรมเนียมในการพิจารณา เป็นต้น ส าหรับมหาวิทยาลัยพายัพ ได้มีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แต่จะรับพิจารณาเฉพาะงานวิจัยกลุ่มสาขาวิชามนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ และกลุ่ม
สาขาวิชาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีเท่านั้น เอกสารองค์ความรู้ด้านการวิจัย เรื่องแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ได้จัดท าขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเผยแพร่องค์ความรู้เกี่ยวกับหน่วยงาน ขั้นตอน ค่าธรรมเนียม และ
ปัญหาในการขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  การจัดท าเอกสารองค์ความรู้ฉบับนี้ คณะกรรมการส่งเสริม
การจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์ ได้จัดให้มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างอาจารย์ภายในคณะเภสัชศาสตร์ที่มี
ประสบการณ์ในการขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากหน่วยงานต่าง ๆ จากนั้นคณะกรรมการฯ ร่วมกัน
อภิปราย แลกเปลี่ยนความคิดเห็น ถอดบทเรียน สังเคราะห์ความรู้ และจัดท าเป็นเอกสารองค์ความรู้เรื่องแนวทางการ
ขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะกรรมการส่งเสริมการจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์ หวังเป็นอย่างยิ่งว่าเอกสารองค์ความรู้ นี้จะเป็น
แนวทางส าหรับอาจารย์ที่ท างานวิจัยและต้องขอจริยธรรมการวิจัย เพ่ือให้อาจารย์ ได้มีความเข้าใจในขั้นตอนการยื่น
ขอรับการพิจารณาจริยธรรม และสามารถเลือกหน่วยงานที่จะยื่นรับการพิจารณาจริยธรรมได้เหมาะสมกับงานวิจัยของ
ตนเอง 
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สรุปองค์ความรู้ที่ได้ 

มหาวิทยาลัยพายัพ สนับสนุนทุนอุดหนุนงานวิจัยโครงการละ 35,000 บาท โดยก่อนที่ผู้วิจัยจะได้รับ
ทุนอุดหนุนงานวิจัย ผู้วิจัยจะต้องยื่นขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยก่อน  โดยการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ แบ่งเป็นการขอจริยธรรมจาก (1) มหาวิทยาลัยพายัพ และ (2) หน่วยงานภายนอก 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ของมหาวิทยาลัยพายัพ จะรับพิจารณาเฉพาะงานวิจัยกลุ่ม
สาขาวิชามนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ และกลุ่มสาขาวิชาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี โดยมีค่าธรรมเนียม 1,500 
บาท (ส าหรับผู้วิจัยที่เป็นบุคลากรมหาวิทยาลัยพายัพ และก าลังอยู่ในระหว่างการยื่นขอทุนอุดหนุนการวิจัยจาก
มหาวิทยาลัยพายัพ)  หากคณะกรรมการฯ ไม่รับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องยื่นขอรับการพิจารณา
จริยธรรมงานวิจัยจากหน่วยงานภายนอก ซึ่งหน่วยงานภายนอกส่วนมากจะรับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะโครงการวิจัย
ของบุคคลากรภายในหน่วยงาน และ/หรอืงานวิจัยที่ด าเนินการเก็บข้อมูลในหน่วยงานนั้น ๆ  จากการแลกเปลี่ยนเรียนรู้
ระหว่างคณาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ พบว่าสถาบันวิทยาศาสตร์สุขภาพ (Research Institute for Health Sciences; 
RIHES) มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ รับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยของบุคคลภายนอกสถาบันวิจัย โดยมี
ค่าธรรมเนียม 5,000 บาท 

สารบัญ 
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บทน า 

 คณะเภสัชศาสตร์ได้ก าหนดขอบเขตการจัดการความรู้ให้สอดคล้องกับแนวทางการพัฒนาคณะเภสัชศาสตร์ 
ในการสนับสนุนให้มีการพัฒนาด้านการวิจัยแก่อาจารย์ ซึ่งเป็นหนึ่งในพันธกิจหลักของคณะฯ ตลอดจนสนับสนุนให้
อาจารย์ท างานวิจัย และตีพิมพ์ผลงานวิชาการทั้งในระดับประเทศและต่างประเทศ ส าหรับงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์และสิ่งมีชีวิตอ่ืนๆ ก่อนด าเนินงานวิจัย ผู้วิจัยต้องขออนุมัติด าเนินโครงการวิจัยผ่านทางคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (Institutional Review Board; IRB) ก่อนเสมอ ดังนั้นในปีการศึกษา 2563 นี้ คณะเภสัชศาสตร์ได้
ก าหนดหัวข้อการจัดการความรู้ด้านการวิจัย เรื่องแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับเป็น
แนวทางให้อาจารย์ที่ท างานวิจัยในสิ่งมีชีวิต เพ่ือให้มีความเข้าใจในขั้นตอนการยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรม และ
สามารถเลือกหน่วยงานที่จะยื่นรับการพิจารณาจริยธรรมได้เหมาะสมกับงานวิจัยของตนเอง 

คณะกรรมการส่งเสริมการจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์ ได้จัดให้มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่าง
คณาจารย์ภายในคณะเภสัชศาสตร์ที่มีประสบการณ์ในการขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากหน่วยงาน
ต่าง ๆ จากนั้นคณะกรรมการฯ ร่วมกันอภิปราย แลกเปลี่ยนความคิดเห็น ถอดบทเรียน สังเคราะห์ความรู้ และจัดท า
เป็นเอกสารองค์ความรู้เรื่องแนวทางการขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือเป็นแนวทางแก่อาจารย์ในการ
ยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต่อไป 

 

แรงบันดาลใจ/สถานการณ์ปัญหา 

มหาวิทยาลัยพายัพให้ทุนสนับสนุนคณาจารย์คณะเภสัชศาสตร์เพ่ือท าวิจัย และตีพิมพ์ผลงานวิชาการทั้งใน
ระดับประเทศและต่างประเทศ ซึ่งก่อนที่อาจารย์จะได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย อาจารย์จะต้องยื่นขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนเสมอ  ปัจจุบัน มหาวิทยาลัยพายัพ ได้มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
อาจารย์บางท่านสามารถยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได้ แต่อาจารย์บางท่านไม่สามารถยื่นขอรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่มหาวิทยาลัยพายัพได้ สาเหตุเนื่องมาจากลักษณะของงานวิจัยที่แตกต่างกัน โดย
คณะกรรมการจริยธรมมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยพายัพ จะรับ พิจารณาเฉพาะงานวิจัยกลุ่มสาขาวิชา
มนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ และกลุ่มสาขาวิชาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี เท่านั้น 

จากความสับสนเรื่องการยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มหาวิทยาลัยพายัพ 
คณะกรรมการส่งเสริมการจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์  ได้จัดให้มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ระหว่างอาจารย์ภายใน
คณะเภสัชศาสตร์ที่มีประสบการณ์ในการขอทุนสนับสนุนการวิจัยของมหาวิทยาลัยพายัพ และ/หรือมีประสบการณ์ใน
การขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือจัดท าแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับ
อาจารย์ที่ขอรับทุนสนับสนุนการวิจัยจากมหาวิทยาลัยพายัพ นอกจากนี้คณะกรรมการฯ ยังรวบรวมรายละเอียดและ
ขั้นตอนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของหน่วยงานอื่นๆ เพ่ือเป็นข้อมูลส าหรับอาจารย์ในกรณีที่ไม่
สามารถยื่นขอรับรองจริยธรรมการวิจัยของมหาวิทยาลัยพายัพได้ 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

นิยาม 
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จริยธรรม หมายถึง หลักปฏิบัติอันเหมาะสมเป็นที่ยอมรับในกลุ่มบุคคลหรือสังคมให้ยึดถือปฏิบัติ สอดคล้อง
กับหลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถิ่น 

การท าวิจัยในคน หมายถึง กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบเพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านสุขภาพ  หรือ
วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ได้กระท าต่อร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัย หรือที่ได้กระท า  ต่อเซลล์
ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น้ าคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ  ข้อมูลด้านสุขภาพของ
อาสาสมัครในการวิจัย และให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่
เกี่ยวกับสุขภาพ 

แนวทางจริยธรรมการวิจัยและการทดลองในคน หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑ์ด้านจริยธรรม เกี่ยวกับ
การศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เช่น ค าประกาศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญาเฮลซิงกิ  (Declaration of Helsinki) 
กฎหมาย ข้อบังคับ ข้อก าหนดและแนวทางที่องค์กรก ากับดูแลระดับประเทศ (National Regulatory Authorities, 
NRA) และสถาบันก าหนด 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือหน่วยงานแต่งตั้ง ขึ้นเพ่ือท า
หน้าที่พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอการวิจัยในคน เพ่ือคุ้มครองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  ของสถาบันต้องมีองค์ประกอบและ
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ ชัดเจนสอดคล้องกับ กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับและ
แนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล 

 

หลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน หรือ Belmont Report 
 ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ ได้แก่ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 
2. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 
3. หลักความยุติธรรม (Justice) 

 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 1: หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 
หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ ซึ่งเป็นหลักส าคัญของจริยธรรมการ

ท าวิจัยในคน หลักนี้เป็นพ้ืนฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่ 
1.1 เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจอย่าง  

อิสระ ปราศจากการข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้างรางวัล 
1.2 เคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร การเคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ท า

โดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอมและการซักประวัติตรวจร่างกาย การไม่มีป้ายระบุชื่อ
คลินิก เช่น “คลินิกโรคเอดส์” “คลินิกยาเสพติด” 

1.3 เคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร  มาตรการรักษาความลับ 
เช่น ใช้ รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค เก็บในคอมพิวเตอร์ที่มีรหัสผ่าน ข้อมูลส่งทางไปรษณีย์
อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) มีการท าให้เป็นรหัส (encrypted) 

1.4 เคารพในความเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง ได้แก่ บุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่าง
เต็มที่ ไม่สามารถท าความเข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับ ไม่สามารถตัดสินใจได้โดย
อิสระ เช่น ผู้ที่มี ความบกพร่องทางสติปัญญาหรือทางจิต ผู้ป่วยหมดสติ ผู้ป่วยพิการ นักโทษ 
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นักเรียน กลุ่มคนที่มีพลังอ านาจน้อย เช่น ผู้อพยพ ชนกลุ่มน้อย กลุ่มเปราะบางทางสังคม 
เช่น ผู้ให้บริการทางเพศ ผู้ติดยาเสพติด 

 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 2: หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย 
 การประเมินความเสี่ยง หรืออันตรายที่อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก่ 

1. อันตรายต่อร่างกาย รวมถึงการเสียโอกาสที่ควรได้รับตามมาตรฐาน 
2. อันตรายต่อจิตใจ 
3. อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน 
4. อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม 

การประเมินการให้คุณประโยชน์ 
1. ประโยชน์ที่ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยได้รับโดยตรง 
2. ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอ่ืนจะได้รับจากผลการศึกษา 
3. ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์หรือสังคม 
4. ประโยชน์ต่อชุมชนที่อาสาสมัครอยู่ 

การให้คุณประโยชน์ อาจเป็นได้หลายรูปแบบ ได้แก่ 
1. ประโยชน์ทางร่างกาย เช่น อาการของโรคดีข้ึน 
2. ประโยชน์ทางด้านจิตใจ เช่น รู้สึกสบายขึ้นจากความทุกข์ทรมาน รู้สึกว่าได้ช่วยผู้อ่ืนในอนาคต 
3. ประโยชน์ทางด้านเศรษฐานะ เช่น ได้รับเงินชดเชยจากการเข้าร่วมในการวิจัย ประโยชน์ข้อนี้

ไม่ถือว่าเป็นเงินตอบแทนอาสาสมัคร แต่เป็นเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่
สะดวกสบาย การสูญเสียรายได้ ฯลฯ 

4. ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์/สังคม เช่น ได้ความรู้ที่น าไปใช้ได้ ได้วิธีการที่มีประสิทธิภาพ
ใช้ในอนาคต เปลี่ยนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ท าให้ลดความพิการ และลดอัตราตาย ซึ่งเป็น
ประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่นๆ และชุมชนที่อาสาสมัครอยู่ 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3: หลักความยุติธรรม 
 การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก 

3.1 การคัดเลือกอาสาสมัคร 
 มีเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกชัดเจน 
 ไม่มีอคติ (selection bias) 
 ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างท่ีหาง่าย สั่งง่าย คนจน ผู้ด้อยการศึกษา 

3.2 การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา 
 มีการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (randomization) ไม่มีอคติ (bias) 

 

ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่  

1. การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
โครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบกรณียกเว้น ได้แก่ 

โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อยมาก เพียงก่อให้เกิดความไม่สะดวก เช่น โครงการวิจัยที่ถึงแม  
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วาจะมีการเก็บขอมูลเกี่ยวกับคน แตขอมูลที่เก็บนั้นตองไมสามารถเชื่อมโยงถึงกลุมตัวอยาง/ผู
มีสวนรวมในการวิจัยเปนรายบุคคล 

2. การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
โครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบลดขั้นตอน  ได้แก่ 

โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของบุคคลทั่วไป 
รวมทั้งผูวิจัยมีมาตรการและวิธีการปองกันความเสี่ยงระดับนอยนั้นอยางเหมาะสม ทั้งนี้จะตอง
ไมใชการวิจัยที่ท ากับบุคคลกลุมเปราะบาง/บุคคลกลุมดอยโอกาส 

3. การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
โครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบเต็มขั้นตอน ได้แก่ 

โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของบุคคลทั่วไป 
และการศึกษาวิจัยในคนที่เปนกลุมเปราะบางหรือกลุมคนดอยโอกาส ซึ่งจ าเปนตองมีความ
ระมัดระวังเปนพิเศษ โดยเฉพาะอยางยิ่งในการวิจัยเชิง ทดลอง/กึ่งทดลอง การวิจัยเชิง
ปฏิบัติการ และการวิจัยที่มีรูปแบบซับซอน 

 

 เกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่อาจยกเว้น และไม่สามารถยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม
การวิจัยในคน แสดงดังภาคผนวก ข 
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แผนการจัดการความรู้ 
แผนการจัดการความรู้ (KM Action Plan) : กระบวนการจัดการความรู้ (KM Process) 
ชื่อหน่วยงาน : คณะเภสัชศาสตร ์
ประเด็น KM : แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย ์
เป้าหมาย KM (Desired State) : เพื่อให้คณาจารย์คณะเภสัชศาสตร์ทราบแนวทางที่ถูกต้องในการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
การวัดผล : มีอาจารย์ที่ขอขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ในการท างานวิจัยได้ส าเร็จ 

 

ล าดับ กิจกรรม 
วิธีการสู่

ความส าเร็จ 
ระยะเวลา ตัวชี้วัด เป้าหมาย 

กลุ่ม 
เป้าหมาย 

ผู้รับผิดชอบ สถานะ 

1 การบ่งช้ี
ความรู ้

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู้
ฯ เพื่อก าหนด
ประเด็นความรู้
ที่สอดคล้องกับ
แนวทางการ
ส่งเสริม
งานวิจัยคณะ
เภสัชศาสตร์  

ธันวาคม 
63 

มีประเด็น
ความรู้ด้าน
การวิจัย 

อย่างน้อย 
1 ประเด็น 

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 

2 การ
สร้าง
และ
แสวงหา
ความรู ้

มีการแสวงหา
ความรู้จาก
อาจารย์
ภายในคณะฯ 
ที่มีประสบ- 
การณ์ในการ
ขอรับรอง
จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์
ในการท างาน
วิจัย 

มกราคม  
-  

เมษายน 64 

มีอาจารยเ์ข้า
ร่วมแลก 
เปลี่ยน
ความรู้และ
ประสบ- 
การณ์ในการ
ขอรับรอง
จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์
ในการท างาน
วิจัย 

อย่างน้อย 
3 ท่าน 

คณาจารย์
คณะเภสัช
ศาสตร ์

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 
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ล าดับ กิจกรรม 
วิธีการสู่

ความส าเร็จ 
ระยะเวลา ตัวชี้วัด เป้าหมาย 

กลุ่ม 
เป้าหมาย 

ผู้รับผิดชอบ สถานะ 

3 การจัด
ความรู้
ให้เป็น
ระบบ 

คณะกรรมการ
การส่งเสริม
การจัดการ
ความรู้ ร่วม
อภิปราย
แลกเปลีย่น
ความคิดเห็น
และรวบรวม
องค์ความรู ้

เมษายน 
- 

พฤษภาคม 
64 

มีเอกสารที่
เกี่ยวข้องกับ
องค์ความรู้ 
และประเด็น
ด้านต่าง ๆ  

มีเอกสาร
ครบถ้วน
ตาม
ประเด็นที่
ก าหนด 

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 

4 การ
ประมวล
และ
กลั่น 
กรอง
ความรู ้

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู้ 
พิจารณา
เนื้อหาและ
ความถูกต้อง
เพื่อจัดท าเป็น
เอกสารองค์
ความรู้ฉบับ
สมบูรณ ์

เมษายน 
- 

พฤษภาคม 
64 

มีเลม่องค์
ความรู้แนว
ทางการขอ
รับรอง
จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

1 เล่ม คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 

5 การ
เข้าถึง
ความรู ้

การน าเสนอ
เล่มองค์
ความรู้ใน
รูปแบบไฟล์
เผยแพร่ทาง
เว็บไซตค์ณะ
เภสัชศาสตร์
และส่งทาง 
email 
รายบุคคล  

พฤษภาคม 
64 

จ านวน
อาจารย์ที่
สามารถ
เข้าถึงองค์
ความรู้ได ้

อาจารย์
ทุกคน 

คณาจารย์
คณะเภสัช
ศาสตร ์

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 
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ล าดับ กิจกรรม 
วิธีการสู่

ความส าเร็จ 
ระยะเวลา ตัวชี้วัด เป้าหมาย 

กลุ่ม 
เป้าหมาย 

ผู้รับผิดชอบ สถานะ 

6 การ
แบ่งปัน
แลก 
เปลี่ยน
ความรู ้
 

เข้าร่วม
กิจกรรม 
(P36) Show 
& Share ของ
มหาวิทยาลยั
พายัพ หรือ 
ส่งองค์ความรู้
ในรูปแบบ
ไฟล์เข้าระบบ
คลังความรู้
ของ
มหาวิทยาลยั
พายัพ 

พฤษภาคม 
64 

มีการเข้าร่วม
กิจกรรม
แลกเปลีย่น
เรียนรู้ (P36) 
Show & 
Share ของ
มหาวิทยาลยั
พายัพ 

อย่างน้อย 
1 ครั้ง 

อาจารย์ของ
มหาวิทยาลยั
พายัพ 

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 

7 การ
เรียนรู ้
 

ให้คณาจารย์
น าแนว
ทางการขอ
รับรอง
จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 
ไปใช้ในการ
ท างานวิจัย 

ภาค
การศึกษาท่ี 

2/2563  
- 

ปีการศึกษา 
2564 

มีอาจารย์ที่
น าแนวทาง
ทางการขอ
รับรอง
จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 
ไปใช้ในการ
ท างานวิจัย 

อย่างน้อย 
1 ท่าน 

คณาจารย์
คณะเภสัช
ศาสตร ์

คณะกรรมการ
ส่งเสริมการ
จัดการความรู ้

 ยังไม่ได้
ด าเนินการ 

 อยู่ระหว่างการ
ด าเนินการ 

 ด าเนินการแล้ว 

 

คณะกรรมการด าเนินการ 

 คณะกรรมการส่งเสริมการจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์ 

1. อ.ดร.ภญ.นวรัตน์ ปัญจสวัสดิ์วงศ์ ประธานกรรมการ 
2. อ.ภญ.พรรณธรา จุลาสัย กรรมการ 
3. อ.ภญ.ชลวิภา ยารังษี กรรมการ 
4. อ.ภก.สถาปัตย์ ราชา กรรมการ 
5. อ.กนิษฐา ประกิจ กรรมการ 
6. อ.ดร.ภญ.นิจพร วิระสันติ กรรมการและเลขานุการ 

การถอดบทเรียนและสังเคราะห์ความรู้ 

ประสบการณ์การขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของอาจารย์แต่ละท่าน 

 จากการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ เรื่องแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทางคณะกรรมการส่งเสริม
การจัดการความรู้ คณะเภสัชศาสตร์ ได้ถอดบทเรียนและสังเคราะห์ความรู้ออกมาเป็นหัวข้อต่าง ๆ ดังนี้ 



  

แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 8 

 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 

 
ผศ.ดร.ภญ.อุษาวดี สุตะภักดิ์ 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ     หน่วยงานภายนอก 
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
วิทยาศาสตร์สุขภาพ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ แบบสัมภาษณ์ การวิจัยเชิงคุณภาพ 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ประกอบการตีพิมพ์ในวารสารนานาชาติและวารสารภายในประเทศ 
 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถดูได้จากเว็ปไซต์ของส านักวิจัยและบริการ

วิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ (https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th) และ
ภาคผนวก ก  ใช้ระยะเวลาประมาณ 1 เดือนในการพิจารณาจนถึงอนุมัติ โดยมีค่าใช้จ่ายในการพิจารณา 
3,000 บาท 

 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 
ค่อนข้างยากและมีรายละเอียดที่ไม่แน่นอน ขึ้นกับความคิดเห็นของกรรมการ เช่น บางงานวิจัยลงราย

เอียดของระเบียบวิธีวิจัยที่ลึกเกินไป ซึ่งน่าจะเกินขอบเขตของกรรมการ 
 

7. ปัญหาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยพายัพ 
 การพิจารณาไม่ได้ครอบคลุมการวิจัยทางด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ  
 กรณีการวิจัยในคน คณะกรรมการฯ ยังไม่รับพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board 

review) ท าให้งานวิจัยบางส่วนของคณะเภสัชศาสตร์ และคณะพยาบาลศาสตร์ถูกปฏิเสธ 
 บุคคลากรปฏิบัติงานมีจ านวนน้อย ท าให้ไม่สามารถด าเนินงานได้ตามระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 

 

https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ


  

แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 9 

 

อ.ดร.ภญ.ภัณฑิรา ปริญญารักษ์ 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ     หน่วยงานภายนอก 
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
งานวิจัยเชิงคุณภาพทางด้านเภสัชศาสตร์ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ แบบสอบถาม และแบบ

สัมภาษณ์ 
 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
เป็นเงื่อนไขข้ันต่ าในการส่งงานวิจัยเพื่อตีพิมพ์ในวารสารระดับนานาชาติ และระดับชาติ 
 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถดูได้จากเว็ปไซต์ของส านักวิจัยและบริการ

วิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ (https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th) และ
ภาคผนวก ก ใช้ระยะเวลาประมาณ 3 เดือนในการพิจารณาจริยธรรม โดยมีค่าใช้จ่ายในการพิจารณาทบทวน
แบบเต็มข้ันตอน (Full board review) 3,000 บาท 

 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 
ขึ้นอยู่กับลักษณะของงานวิจัย หากโครงการวิจัยมีความซับซ้อน การ defend จะยิ่งล าบาก และท าให้

เสียเวลาในการแก้ไขและตอบค าถามไป-มา ซึ่งผู้ประสานงานของหน่วยงานจริยธรรมท าได้เพียงรับเอกสารเพ่ือ
นัดประชุมใหม่ แต่การนัดประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนไม่ได้มีตารางที่ชัดเจน นัดได้
เมื่อไหร่ก็ประชุมเมื่อนั้น เงื่อนไขส่วนนี้จึงท าให้การขอรับรองจริยธรรมการวิจัย  ของมหาวิทยาลัยพายัพเป็น
อุปสรรคในการท าวิจัยของนักวิจัยอย่างมาก 

หากเป็นงานวิจัยที่ไม่ได้รับทุน หรือได้รับทุนของมหาวิทยาลัยพายัพ ความล าบากจะเพ่ิมข้ึนเป็น 2 เท่า 
เนื่องจากเจ้าหน้าที่ในส านักวิจัย คือคนที่ท าหน้าที่ทั้งพิจารณาโครงร่างงานวิจัย และพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
เงื่อนไขส าคัญในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมของมหาวิทยาลัยพายัพ คือ โครงร่างฯ ต้องผ่านการพิจารณา
โดยคณะกรรมการที่ส านักวิจัยแต่งตั้งขึ้นมาก่อน และเนื่องจากข้อจ ากัดด้านก าลังคน ก็ท าให้ทุกอย่างล่าช้าไป
อีกเท่าตัว เพราะนักวิจัยต้องรอให้ส านักวิจัยนัดประชุมเพ่ือพิจารณาโครงร่างฯ รวมกระบวนการแก้ไขและ
รับรอง ไม่ต่ ากว่า 3 เดือน จึงจะเข้าสู่ขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรม ซึ่งใช้เวลาอีกไม่ต่ ากว่า 3 เดือน ดังนั้น 
หากต้องการท างานวิจัยโดยขอพิจารณาจริยธรรมที่มหาวิทยาลัยพายัพ ต้องเผื่อเวลารอไม่น้อยกว่า 6 เดือน 
ในขณะที่หน่วยงานอื่นระยะเวลาเฉลี่ยอยู่ที่ 1-2 เดือน และค่าใช้จ่ายไม่ต่างกัน 

 

https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
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7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
โครงการวิจัยต้องขอทุนภายนอก และจ าเป็นต้องได้การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนจึงจะยื่น

เอกสารได้ ซึ่งผู้วิจัยใช้ระยะเวลาส่งเอกสารเพ่ือขอจริยธรรมจากส านักวิจัย มหาวิทยาลัยพายัพ มากกว่า 3 
เดือน จนหมดเวลายื่นขอทุนภายนอก เอกสารยังคงอยู่ในกระบวนการแก้ไข และรอพิจารณาทบทวนแบบเต็ม
ขั้นตอน (Full board review) 

 

8. ปัญหาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยพายัพ 
ส านักวิจัยและบริการวิชาการ มีข้อจ ากัดด้านก าลังคน ท าให้ไม่สามารถด าเนินงานได้ตามระยะเวลาที่

ก าหนดไว้ 
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ผศ.ดร.สุกัญญา เขียวสะอาด 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ     หน่วยงานภายนอก 
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
วิทยาศาตร์สุขภาพ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ การวิจัยในห้องปฏิบัติการและการวิจัยในคน 

 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
มีงานวิจัยบางส่วนที่ต้องทดสอบกับคน 

 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถดูได้จากเว็บไซต์ของส านักวิจัยและบริการ

วิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ (https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th) และ
ภาคผนวก ก  ใช้ระยะเวลาประมาณ 2 เดือนในการพิจารณาจริยธรรม โดยมีค่าใช้จ่ายในการพิจารณาทบทวน
แบบกรณียกเว้น (Exemption review) 1,500 บาท 

นักวิจัยทุกคนต้องผ่านการอบรมจริยธรรมในคน และได้รับใบประกาศนียบัตร 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 
ปานกลาง แต่มีความยุ่ งยากเนื่องจากบางครั้ งต้องแก้โครงร่างงานวิจัยตาม ค าแนะน าของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทั้ง ๆ ที่โครงร่างฯ ได้ผ่านผู้ทรงพิจารณามาแล้ว และต้องแก้ไข 2-3 รอบ 
 

7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
การขอรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องใช้เวลาประมาณ 2 เดือน ท าให้การท าสัญญาทุน และการท าวิจัย

ล่าช้า 
  

https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
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อ.ดร.ภญ.พนิดา ศุพิรัตน์วนิช 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ     หน่วยงานภายนอก 
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
วิทยาศาตร์สุขภาพ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ การทดลองในเซลล์ 
 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ใช้ cell line ในการศึกษา (ส าหรับหน่วยงานอื่นๆ ไม่จ าเป็นต้องขอจริยธรรมการวิจัย หากท าการวิจัย

ในเซลล์) 
 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถดูได้จากเว็ปไซต์ของส านักวิจัยและบริการ

วิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ (https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th) และ
ภาคผนวก ก  ใช้ระยะเวลาประมาณ 1 เดือนในการพิจารณาจริยธรรม โดยมีค่าใช้จ่ายในการพิจารณาทบทวน
แบบกรณียกเว้น (Exemption review) 1,500 บาท  แต่เนื่องจากช่วงที่ขอเป็นช่วงเริ่มต้นของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย จึงได้รับการยกเว้นค่าธรรมเนียมในการพิจารณา 

 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 
ไม่ยาก 
 

7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
การพิจารณามีความล่าช้า และมีความไม่เข้าใจในระยะแรก เพราะไม่เคยมีการขอพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในลักษณะนี้มาก่อน (การใช้ cell line ในการศึกษา) 
  

https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th)%20และ
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อ.ภญ.พรรณธรา จุลาสัย 

1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ   หน่วยงานภายนอก ได้แก่  คณะเภสัชศาสตร์  
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
สังคม และวิทยาศาสตร์สุขภาพ  โดยลักษณะของงานวิจัย คือ แบบสอบถาม และการให้  

intervention 
 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
   การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
เงื่อนไขในการตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานวิจัยระดับนานาชาติ 
 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 ขั้นตอนและเอกสาร มีชี้แจงในเว็บไซด์ ของแหล่งที่ขอการรับรองจริยธรรม (คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่) 

 เอกสารที่ต้องยื่น ได้แก่ แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรม ข้อมูลพ้ืนฐานประกอบโครงการวิจัย 
เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ประวัติหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมท าการวิจัย โครงร่างการวิจัย เอกสารอื่นๆ ที่ใช้ในการท าวิจัย เช่น 
แบบสอบถาม แบบประเมิน แบบสัมภาษณ์ แบบเก็บข้อมูล เอกสารเชิญชวนอาสาสมัคร เป็นต้น 

 ระยะเวลาการประชุมของคณะกรรมการฯ คือ ทุกๆ 1 เดือน ถ้าเราสามารถแก้ไขส่งได้ตามก าหนด
ระยะเวลาก็สามารถวางแผนการท าวิจัยในขั้นตอนต่อไปได้ 

 ส าหรับนักศึกษา ไม่เสียค่าธรรมเนียมในการพิจารณา **ไม่รับพิจารณางานวิจัยภายนอกคณะฯ** 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 

ไม่ยาก ถ้าผู้วิจัยมีความเข้าใจในรายละเอียดงานวิจัยของตนเอง และเข้าใจหลักการและความส าคัญ
ของการขอจริยธรรมการวิจัย 

 
 

 

7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
ไม่มี เพราะหน่วยงานที่ขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยมีการก าหนดเงื่อนไข และขั้นตอน

ทีช่ัดเจน 
 

อ.ดร.ภก.นพดล นันต๊ะมูล 
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1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ   หน่วยงานภายนอก ได้แก่ รพ.สวนปรุง 
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 
วิทยาศาสตร์สุขภาพ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ การวิจัยในคน 
 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ต้องเก็บตัวอย่างเลือด และเก็บข้อมูลทางคลินิกของอาสาสมัคร 
 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
1. ดาวน์ โหลดเอกสารที่ เกี่ยวข้องมาทั้ งหมด ตามเว็บไซต์  https://www.suanprung.go.th/ 

suanprung2021/L_human_research.php (แบบค าร้อง, โครงร่างงานวิจัย, แบบเก็บข้อมูล, ใบ
เซ็นต์ยินยอม, ข้อมูลงานวิจัยส าหรับอาสาสมัคร)   **รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่
ด าเนินการทีโ่รงพยาบาลสวนปรุง** 

2. กรอกข้อมูลต่างๆ ในเอกสารที่ดาวน์โหลดมา พิมพ์ออกมา 8 ชุด น าส่งที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยใน
คนของโรงพยาบาลสวนปรุง พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 2,000 บาท 

3. รอคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา (เดือนละ 1 ครั้ง ประมาณอาทิตย์สุดท้ายของเดือน) 
4. ผู้วิจัยแก้ไขโครงร่างฯ ตามค าแนะน าของคณะกรรมการฯ จากนั้นจึงน าส่งพิจารณาใหม่ (ระยะเวลา

ทั้งหมดข้ึนอยู่กับจ านวนครั้งของการแก้ไข) 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 

ค่อนข้างยาก เนื่องจากคณะกรรมการฯ ประกอบด้วยผู้เชี่ยวชาญ ตรวจงานวิจัยค่อนข้างละเอียด 
 
 

7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
อาจมีการพิจารณาล่าช้าอยู่บ้าง เนื่องจากใช้คณะกรรมการฯ ผู้เชี่ยวชาญจากหลายแห่ง ท าให้ใช้

เวลานานในการสื่อสาร ส่งต่องาน ท าให้การแก้ไขล่าช้า และการด าเนินการโดยรวมช้าลง 
 

ผศ.ดร.ปรีชญา ตาใจ 
1. หน่วยงานที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

  มหาวิทยาลัยพายัพ   หน่วยงานภายนอก ได้แก่ รพ.นครพิงค ์
 

2. ประเภทของงานวิจัยที่ขอจริยธรรม 

https://www.suanprung.go.th/
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วิทยาศาสตร์สุขภาพ โดยลักษณะของงานวิจัย คือ เก็บข้อมูลในผู้ป่วยแบบย้อนหลัง จากฐานข้อมูล
ของโรงพยาบาล 

 

3. ประเภทของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  การพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
  การพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review) 
 

4. เหตุผลในการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

เนื่องจากเป็นการเก็บข้อมูลในผู้ป่วย จากฐานข้อมูลของโรงพยาบาล ซึ่งต้องผ่านการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนท าการวิจัยทุกครั้ง 

 

5. รายละเอียดของการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ขั้นตอนการขอเข้าด าเนินการวิจัยในโรงพยาบาลนครพิงค์ 

1. ติดต่อขอรายละเอียดเอกสารการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (ดาวโหลดแบบฟอร์มขอการ
รับรองจริยธรรมที่ เว๊บไซต์  http://www.nkp-hospital.go.th/th/department/R2R/Ethics. 
html)  **รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่ด าเนินการที่โรงพยาบาลนครพิงค์** 

2. ยื่นเอกสารขอเข้าท าการวิจัยที่ธุรการ จากนั้นธุรการจะเวียนเอกสารไปท่ีฝ่ายงานวิจัย 

3. ฝ่ายงานวิจัยลงทะเบียนรับ และท าการตรวจสอบเอกสาร จากนั้นจึงส่งเอกสารต่อให้ฝ่าย พิจารณา
ความเหมาะสมและคุณค่างานวิจัย  เมื่อฝ่ายพิจารณาความเหมาะสมและคุณค่างานวิจัยลงความเห็น
ว่างานวิจัยเหมาะสมและมีคุณค่า จึงส่งเอกสารมาให้เลขาฯ ฝ่ายพิจารณาด้านจริยธรรมงานวิจัย 

4. เลขาฯ ฝ่ายพิจารณาด้านจริยธรรมงานวิจัย ด าเนินการลงทะเบียน และจ าแนกชนิด/ลักษณะของ
งานวิจัยเพื่อส่งประเมินด้านจริยธรรมการวิจัย โดยแยกตามลักษณะของงานวิจัย จ านวน 3 วิธี 

วิธีที่1 การพิจารณาแบบฉบับย่อ  
วิธีที่2 การพิจารณาแบบฉบับสั้น  
วิธีที่ 3 การพิจารณาเต็มรูปแบบ 

5. กรรมการผู้อ่านคืนเรื่องและเอกสารทั้งหมดที่เลขาฯ 

6. เลขาฯ ท าเรื่องออกใบรับรองการพิจารณางานวิจัย 

7. พรส. ด าเนินการออกหนังสือจากโรงพยาบาล แจ้งอนุมัติให้ด าเนินการวิจัยได้ พร้อมทั้งส่งเอกสารผล
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ส าเนาเก็บไว้ที่ฝ่ายงานจริยธรรมงานวิจัยเพ่ือด าเนินการติดตาม
ผลการวิจัย 

8. ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่แจ้งผลการติดตามความก้าวหน้าของการวิจัยทุกปี และรายงานคณะกรรมการ
จริยธรรมงานวิจัย 

9. ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่แจ้งเมื่องานวิจัยจบลง พร้อมทั้งส่งผลงานตีพิมพ์จ านวน 1 ชุดและรายงาน
คณะกรรมการจริยธรรมงานวิจัย 
 

ระยะเวลา (โดยประมาณ) ที่ใช้ในการพิจารณา 
ประมาณ 3-6 เดือน 
 

http://www.nkp-hospital.go.th/th/department/R2R/Ethics.%20html
http://www.nkp-hospital.go.th/th/department/R2R/Ethics.%20html
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ค่าใช้จ่ายในการขอรับการพิจารณา 
5,000 บาท 
 

6. ความยาก-ง่ายในการขอจริยธรรมการวิจัย 

ความยากในการขอจริยธรรมการวิจัย คือ ผู้ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลนครพิงค์จะต้องมีส่วนร่วมใน
งานวิจัยด้วยจึงจะเข้าเกณฑ์การพิจารณาการขอด าเนินการงานวิจัยในโรงพยาบาลนครพิงค์ 

 

7. ผลกระทบต่องานวิจัย (ถ้ามี) 
ผู้วิจัยต้องเผื่อเวลามากพอสมควรในการขอจริยธรรมการวิจัย (กรณีท า special project) เนื่องจาก

การพิจารณาล่าช้า ใช้เวลามากถึง 6 เดือน ทั้งนี้ข้ึนกับแต่ละหน่วยงานด้วย 
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สรุปประเด็นที่ 1: การขอทุนอุดหนุนการวิจัย มหาวิทยาลัยพายัพ 
มหาวิทยาลัยพายัพ สนับสนุนทุนอุดหนุนงานวิจัยโครงการละ 35,000 บาท โดยก่อนที่ผู้วิจัยจะได้รับ

ทุนอุดหนุนงานวิจัย ผู้วิจัยจะต้องยื่นขอรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยก่อน 
 

ขั้นตอนการขอทุนอุดหนุนการวิจัยของมหาวิทยาลัยพายัพ มีดังนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

โครงร่างงานวิจัยได้รับความเห็นชอบจากผู้ทรงคุณวุฒิ 

กรอกแบบฟอร์มต่าง ๆ ตามเว็บไซต์ 
https://research.payap.ac.th/home/?load=content&lang=th&id=0000

000011 เพ่ือยื่นขอจริยธรรมการวิจัยของมหาวิทยาลัยพายัพ 
หรือ 

ยื่นขอจริยธรรมการวิจัยของหน่วยงานอื่นๆ 

เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นชอบกับโครงการวิจัยแล้ว คณะ
กรรมการฯ จะออกเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) ให้ 

ผู้วิจัยน า Certificate of Approval มายื่นต่อส านักวิจัย 

ส านักวิจัยอนุมัติทุนอุดหนุนงานวิจัย 

ผู้วิจัยกรอกและยื่นแบบฟอร์มขอทุนอุดหนุนการวิจัย (วจ1, วจ2, วจ3) ตาม
เว็บไซต์ https://research.payap.ac.th/home/?load=content&lang= 

th&id=0000000004 ให้แก่ส านักวิจัย 

ส านักวิจัยแต่งตั้งผู้ทรงคุณวุฒิตามท่ีผู้วิจัยเสนอ (เอกสาร วจ3) 

ผู้วิจัยน าเสนอโครงร่างงานวิจัยต่อผู้ทรงคุณวุฒิ 

รายละเอียดตามสรุปประเด็นท่ี 2 

https://research.payap.ac.th/home/?load=content&lang=%20th&id=0000000004
https://research.payap.ac.th/home/?load=content&lang=%20th&id=0000000004
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สรุปประเด็น 2: การขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
การสรุปประเด็นในหัวข้อ “การขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” แบ่งเป็นการขอจริยธรรมจาก 

(1) มหาวิทยาลัยพายัพ และ (2) หน่วยงานภายนอก รายละเอียดสรุปดังตารางด้านล่าง 
 

การขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยพายัพ 
รายละเอียดตาม
เว็บไซต์ 

https://research.payap.ac.th/home/?load=home&lang=th 

ระยะเวลาในการ 
พิจารณา (โดย 
ประมาณ) 

 1-2 เดือน ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) และแบบ
ลดขั้นตอน (Expedited review) 

 3 เดือน ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบเต็มข้ันตอน (Full board review) 
ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับแต่ละโครงการวิจัยด้วยว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะให้แก้ไข

โครงการฯ มาก-น้อยแค่ไหน 
ค่าธรรมเนียม  1,500 บาท ส าหรับผู้วิจัยที่เป็นบุคลากรมหาวิทยาลัยพายัพ และก าลังอยู่ในระหว่างการยื่น

ขอทุนอุดหนุนการวิจัยจากมหาวิทยาลัยพายัพ 
 3,000 บาท ส าหรับผู้วิจัยที่เป็นบุคลากรมหาวิทยาลัยพายัพ และได้รับทุนอุดหนุนการวิจัย

จากหน่วยงานภายนอก 
 3,000 บาท ส าหรับผู้วิจัยที่เป็นบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยพายัพ 

ปัญหาที่พบ  การพิจารณาไม่ได้ครอบคลุมการวิจัยทางด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ ส่งผลให้ โครงการวิจัย
ของคณาจารย์คณะเภสัชศาสตร์บางโครงการต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจาก
หน่วยงานภายนอก 

 บุคคลากรปฏิบัติงานของส านักวิจัยมีจ านวนน้อย ไม่สามารถพิจารณาจริยธรรมได้ตาม
ระยะเวลาที่ก าหนดไว้ ท าให้การท าสัญญาทุน และการท าวิจัยล่าช้า 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
รายละเอียดตาม
เว็บไซต์ 

https://www.pharmacy.cmu.ac.th/unit/RAI/research/index.php?op=ethics 

ระยะเวลาในการ 
พิจารณา (โดย 
ประมาณ) 

ระยะเวลาการประชุมของคณะกรรมการฯ คือ ทุกๆ 1 เดือน ถ้าผู้วิจัยสามารถแก้ไขส่งได้ตาม
ก าหนดระยะเวลาก็สามารถวางแผนการท าวิจัยในขั้นตอนต่อไปได้ 

ค่าธรรมเนียม บุคลากรภายในคณะฯ ไม่เสียค่าธรรมเนียมในการพิจารณา 
อ่ืนๆ ไม่รับพิจารณาโครงการวิจัยภายนอกคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
โรงพยาบาลสวนปรุง 
รายละเอียดตาม
เว็บไซต์ 

https://www.suanprung.go.th/suanprung2021/L_human_research.php 

https://www.suanprung.go.th/
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การขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ระยะเวลาในการ 
พิจารณา (โดย 
ประมาณ) 

ระยะเวลาทั้งหมดขึ้นอยู่กับจ านวนครั้งของการแก้ไข 

ค่าธรรมเนียม  2,000 บาท ส าหรับบุคคลภายนอกโรงพยาบาลสวนปรุง 
 2,000 บาท ส าหรับบุคลากรภายในโรงพยาบาลสวนปรุง และโครงการวิจัยได้รับการ

สนับสนุนทุนวิจัยจากหน่วยงานอื่น 
อ่ืนๆ รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่ด าเนินการที่โรงพยาบาลสวนปรุง 

โรงพยาบาลนครพิงค์ 
รายละเอียดตาม
เว็บไซต์ 

http://www.nkp-hospital.go.th/th/department/R2R/Ethics.html 

ระยะเวลาในการ 
พิจารณา (โดย 
ประมาณ) 

3-6 เดือน 

ค่าธรรมเนียม 5,000 บาท 
อ่ืนๆ  รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่ด าเนินการที่โรงพยาบาลนครพิงค ์

 ผู้ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลนครพิงค์จะต้องมีส่วนร่วมในงานวิจัยหรือเป็นที่ปรึกษาด้วย จึง
จะเข้าเกณฑ์การพิจารณาการขอด าเนินการงานวิจัยในโรงพยาบาลนครพิงค์ 

 ผู้วิจัยต้องเผื่อเวลามากพอสมควรในการขอจริยธรรมการวิจัย (กรณีท า special project) 
เนื่องจากการพิจารณาล่าช้า ใช้เวลามากถึง 6 เดือน ทั้งนี้ข้ึนกับแต่ละหน่วยงานด้วย 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ (Research Institute for Health Sciences; RIHES) มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
รายละเอียดตาม
เว็บไซต์ 

https://www.rihes.cmu.ac.th/ore/ 

ระยะเวลาในการ 
พิจารณา (โดย 
ประมาณ) 

 ไม่เกิน 10 วันท าการ ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบกรณียกเว้น (Exemption review) 
 ไม่เกิน 2 สัปดาห์ ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบลดขั้นตอน (Expedited review) 
 ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบเต็มขั้นตอน (Full board review)  คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะมีการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง โครงการวิจัยที่ส่งเอกสารภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนดไว้จะได้รับการพิจารณาในรอบการประชุมนั้นๆ 

ค่าธรรมเนียม  5,000 บาท ส าหรับโครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยไม่ได้สังกัดสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์
สุขภาพ 

 10,000 บาท ส าหรับโครงการวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภาคเอกชน เช่น บริษัทยา 
อ่ืนๆ รับพิจารณาโครงการฯ ที่ด าเนินการวิจัยภายนอกสถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ และ

โครงการฯ นั้นไม่มีบุคคลากรภายในสถาบันเป็นผู้ร่วมวิจัย 
 
สรุปแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีดังนี ้

http://www.nkp-hospital.go.th/th/department/R2R/Ethics.html
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ภาคผนวก ก 

ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ของส านักวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ 

การขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 

มหาวิทยาลัยพายัพ หน่วยงานภายนอก 

ข้อจ ากัด: รับพิจารณาเฉพาะงานวิจัยกลุ่มสาขาวิชา
มนุษยศาสตร์และสังคมศาสตร์ และกลุ่มสาขาวิชา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ข้อจ ากัด: รับพิจารณาเฉพาะโครงการวิจัยของ
บุคลากรภายในคณะฯ 

โรงพยาบาลสวนปรุง 
ข้อจ ากัด: รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่
ด าเนินการทีโ่รงพยาบาลสวนปรุง 

โรงพยาบาลนครพิงค์ 
ข้อจ ากัด: รับพิจารณาจริยธรรมเฉพาะงานวิจัยที่
ด าเนินการที่ รพ. นครพิงค์ และบุคลากรของ รพ. 
เป็นผู้วิจัยร่วมหรือท่ีปรึกษา 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ (RIHES) มช. 
ข้อดี: รับพิจารณาโครงการวิจัยของบุคคลภายนอก
สถาบันวิจัย 

หากคณะกรรมการฯ ไม่รับพิจารณาจริยธรรม 
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ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption review) : PYU_REC 08 
ของส านักวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ 

 

ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited review) : PYU_REC 09 
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ของส านักวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ 

  



  

แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 24 

 

ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด (Full-board review) : PYU_REC 10 
ของส านักวิจัยและบริการวิชาการ มหาวิทยาลัยพายัพ 

  



  

แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 25 

 

ภาคผนวก ข 

เกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีอาจยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
โครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยอาจขอยกเว้นการพิจารณา มีลักษณะดังนี้ 

1. เป็นการวิจัยที่ไม่มีความเสี่ยงใดๆ หรือไม่เกินความเสี่ยงต่ า 
2. เป็นกิจกรรมการเรียนการสอน การประกันคุณภาพการศึกษา การประกันคุณภาพ โรงพยาบาลการ

ปรับปรุงคุณภาพงาน การประเมินผลการให้บริการของหน่วยงาน ทั้งนี้ ต้องเป็นการด าเนินการตาม
แนวทางท่ีก าหนด 

3. เป็นการวิจัยโดยใช้วิธีการส ารวจ สัมภาษณ์ในประชากรที่เป็นผู้ใหญ่ สุขภาพดี ทั้งนี้ต้อง 
 ไม่มีหัวข้อ/ค าถามที่อ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่

เสื่อมเสียชื่อเสียงต่อบุคคล/ชุมชน 
 ไม่ถามทัศนคติที่หากเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น การส ารวจความพึง

พอใจของข้าราชการเก่ียวกับสวัสดิการที่ได้รับ 
 ผลการส ารวจไม่ท าให้องค์กรที่ให้ข้อมูลเสื่อมเสียชื่อเสียง 

4. เป็นการวิจัยโดยการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะโดยที่ 
 ผู้วิจัยไม่ไปแทรกแซง หรือจัดฉาก 
 พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถานที่ที่ใช้สังเกตไม่ล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว 
 ไม่บันทึกข้อมูลในลักษณะที่บ่งบอกถึงตัวบุคคลได้ 

5. เป็นรายงานผู้ป่วย (case report) ที่ผู้เสนอขอยกเว้นได้แสดงการปกป้องความลับของผู้ป่วยอย่าง
เหมาะสม 

6. เป็นการวิจัยโดยทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู้บริโภคใน  
ภาพรวม โดยอาหารที่น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

 
เกณฑ์การพิจารณาโครงร่างการวิจัยท่ีอาจไม่สามารถยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 

1. การวิจัยที่เก่ียวข้องกับประชากรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable group) ได้แก่ 
 การวิจัยในบุคคลผู้อ่อนด้อยทางฐานะการเงิน หรือการศึกษา หรือผู้อ่านเขียนไม่ได้ 
 การวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถรักษาหายได้ 
 การวิจัยในผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ 
 การวิจัยในผู้ที่มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ เช่น ผู้พิการ ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิต ผู้ที่มีความ

ทรงจ าบกพร่อง หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม 
 การวิจัยในเด็กท่ีอยู่ในสถานพินิจ/สงเคราะห์ 
 การวิจัยในกลุ่มผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
 การวิจัยในทารกในครรภ์/หญิงตั้งครรภ์ 
 การวิจัยในกลุ่มผู้ลี้ภัย/ผู้อพยพ 
 การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขัง 
 การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่ 



  

แนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 26 

 

 การวิจัยในกลุ่มชาติพันธุ์ หรือผู้ที่ไม่สามารถสื่อสารด้วยภาษาไทยได้ 
 การวิจัยในกลุ่มผู้ขายบริการทางเพศ 
 การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด 

2. โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง  (amendment) ซึ่งมี
ผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้ร่วมการวิจัยเพิ่มข้ึนมากกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบยกเว้น 

3. การเปิดเผยตัวของผู้ร่วมการวิจัยก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อการรับโทษทางแพ่ง หรือทางอาญา  หรือเป็นผลเสีย
ต่อสถานะทางการเงิน การจ้างงาน การประกัน หรืออาชีพ หรือถูกตีตรา 

4. โครงการวิจัยที่ด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่
ต าแหน่งที่เก่ียวข้องกับสาธารณะ 

5. โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว แต่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบนไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย 


