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บทที่ 1  

ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ มหาวทิยาลัยกรุงเทพธนบุรี  

 

1. องค์ประกอบและความรับผดิชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หมายถึง คณะกรรมการอิสระท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง 

จากอธิการบดี ทาํหน้าท่ีในการทบทวนโครงร่างการวิจัย  พิจารณาให้ความเห็นชอบและทบทวนส่วนท่ี

แกไ้ขเพ่ิมเติม โดยพิจารณาวิธีการดาํเนินการวิจยั เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและหนงัสือยินยอมตนใหท้าํ

การวิจัย รวมทั้งพิจารณาทบทวนการวิจัยท่ีดาํเนินการอยู่อย่างต่อเน่ืองของบุคลากรและนักศึกษาของ

มหาวิทยาลยักรุงเทพธนบุรี  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวิทยาลยักรุงเทพธนบุรี 

ไดรั้บการแต่งตั้งจากอธิการบดี มหาวิทยาลยักรุงเทพธนบุรี  ประกอบดว้ย ผูท้รงคุณวุฒิไม่นอ้ยกว่า 9 คน ท่ีมี

ความรู้ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ คณะกรรมการมีทั้งเพศชาย เพศหญิง มีความหลากหลายในวยัวุฒิ ในจาํนวนน้ี

ต้องมีอย่างน้อย 1 คนท่ีมีคุณวุฒิทางด้านกฏหมายและมีบุคคลภายนอก 1 คน  มีวาระในการทาํงาน 2 ปี 

คณะกรรมการทุกคนตอ้งผา่นการอบรมเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์และมีอาํนาจหนา้ท่ีดงัน้ี  

1.1 พิจารณารับรอง ไม่รับรอง ทบทวน ยบัย ั้งหรือยุติโครงการศึกษาวิจัยในมนุษย ์ในกรณีท่ี

โครงการไม่ได้รับการรับรองหรือถูกยุติ  ผู ้ท่ียื่นเสนอโครงการมีสิทธ์ิยื่นอุทธรณ์ต่อ

คณะกรรมการได้ 1 คร้ัง โดยมีกรรมการเฉพาะกิจ ทาํหน้าท่ีพิจารณาเร่ืองอุทธรณ์และการ

ตดัสินของคณะกรรมการเฉพาะกิจพิจารณาเร่ืองอุทธรณ์ ถือว่าเป็นท่ีส้ินสุด 

1.2 กาํหนดหลกัเกณฑเ์ก่ียวกบัการพิจารณาโครงการศึกษาวิจยัในมนุษย ์

1.3 ไม่มีอาํนาจหน้าท่ีในการลงโทษทางกฏหมายกับโครงการวิจัย ท่ีดาํเนินงานวิจัย ท่ีขัดต่อ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยส่ิ์งท่ีสามารถทาํได ้คือ ไม่ออกหนังสือรับรองจริยธรรมการวิจยัใน

มนุษย ์หรือยกเลิก เพิกถอนหนงัสือรับรองดงักล่าวในระหว่างดาํเนินการวิจยั ท่ีขดัต่อจริยธรรม

และไม่เป็นไปตามท่ีระบุไวใ้นโครงการท่ีเสนอขอรับรองจริยธรรมต่อคณะกรรมการฯ และ

รายงานต่อสถาบนัตน้สงักดัของผูว้ิจยั 

 โครงสร้างของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ ประกอบดว้ย ประธานกรรมการ 

รองประธานกรรมการ เลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการและกรรมการ  
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2. ประเภทงานวจิยัทีข่อการรับรองจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์ 

2.1 โครงการวจิยัในมนุษย์ที่อยู่ในขอบข่ายการรับรองก่อนดําเนินการวจิยั  

 โครงการวิจยัท่ีดาํเนินการโดยบุคลากรของสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพเป็นหวัหนา้ 

โครงการวิจยัหรือผูร่้วมวิจยั  

 โครงการวิจยัท่ีนกัศึกษาของสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ดาํเนินการภายใตก้ารให ้

คาํแนะนาํของอาจารยใ์นมหาวิทยาลยักรุงเทพธนบุรี  

 โครงการวิจยัท่ีรวบรวมขอ้มูลกบับุคลากรในคณะฯ หรือใชข้อ้มูลของคณะฯ ซ่ึงมิใช่ 

ขอ้มูลสาธารณะ และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลท่ีจะ เป็นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้

 โครงการวิจยัท่ีทาํกบันกัศึกษา บุคลากรหรือผูม้ารับบริการ 

2.2 ลกัษณะของโครงการวจิยัในมนุษย์แบ่งตามหลกัการพจิารณาจริยธรรม 

 โครงการวจิยัที่พจิารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) เป็นโครงการวิจยัท่ี 

มีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 

o การวิจยัท่ีทาํการศึกษาในกลุ่มท่ีตอ้งใหก้ารระวงัเป็นพิเศษในการวิจยั  

o การวิจยัท่ีมีประเด็นอ่อนไหว เช่น เร่ืองเพศ ความรุนแรงท่ีกระทบต่อจิตใจ  

o การวิจัยท่ีอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยมีความเส่ียงท่ีจะถูกดาํเนินคดีตาม

กฏหมาย เช่น ผูติ้ดยาเสพติด ผูค้า้ประเวณี  

o การวิจัยเป็นรูปแบบเชิงทดลอง หรือก่ึงทดลอง หต่อการวิจัยท่ีมีรูปแบบ

ซบัซอ้น  

 โครงการวจิยัที่สามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) เป็นโครงการวิจยัท่ี 

มีลกัษณะดงัต่อไปน้ี (ข้ึนอยูก่บัดุลยพินิจของประธานกรรมการ) 

o โครงการวิจยัท่ีมีความเส่ียงตํ่า ไดแ้ก่ โครงการวิจยัท่ีมีการเก็บตวัอยา่งดว้ยวิธี

ท่ีไม่ทาํใหเ้กิดการบาดเจ็บต่ออาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เช่น แบบสอบถาม 

แบบสมัภาษณ์ 

o โครงการวิจยัท่ีไม่เขา้ข่ายตอ้งไดรั้บการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแ์บบครบองคป์ระชุม (Full board review)  
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 โครงการวจิยัที่สามารถขอยกเว้นการพจิารณา (Exemption review) เป็นโครงการท่ีไม่ 

เขา้ข่ายท่ีตอ้งไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ผูว้ิจยัสามารถ

ขอยกเวน้การพิจารณา  ไดแ้ก่โครงการวิจยัท่ีมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี  

 การวิจยัทางการศึกษา ไดแ้ก่ การวิจยัเพ่ือเปรียบเทียบวิธีการเรียนการสอนวิธี 

ต่าง ๆ การดาํเนินการในชั้นเรียน การวดัผลทางการศึกษาดว้ยวิธีการต่าง ๆ  

**หมายเหตุ: การวจิยัดงักล่าวตอ้งไม่มลีกัษณะดงัต่อไปน้ี  

1) เป็นวิธีการใหม่ท่ียงัไม่เคยใชม้าก่อน 

2)  นกัศึกษาในชั้นเรียนไดรั้บการปฏิบติัท่ีต่างกนั  

3) มีการปกปิดขอ้มูลบางส่วนไม่แจง้ใหอ้าสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทราบ 

4) มีการออกกาํลงักายมากกว่าปกติหรือในวิธีท่ีไม่ปกติ  

 การวิจยัท่ีดาํเนินการโดยวิธีการสาํรวจ สมัภาษณ์หรือสงัเกตพฤติกรรมภายใน 

ชุมชน ขอ้มูลนั้นไม่สามารถเช่ือมโยงถึงอาสาสมคัรได ้

 **หมายเหตุ: การวิจยัดงักล่าวตอ้งไม่มลีกัษณะดงัต่อไปน้ี 

1) ขอ้คาํถามส่งผลกระทบทางจิตใจ เป็นเร่ืองส่วนตวัท่ีอ่อนไหว สมควรปกปิดหรืออยาก

ลืม  

2) ขอ้มูลท่ีตอ้งการศึกษาเป็นขอ้มูลเก่ียวกบัการกระทาํผิดกฏหมาย หากขอ้มูลร่ัวไหล 

ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัอาจถูกจบั ปรับหรือฟ้องร้องคดีตามกฏหมาย  

3) ขอ้มูลท่ีตอ้งการศึกษาเก่ียวขอ้งกบัการเส่ือมเสียช่ือเสียง การเสียผลประโยชน์ การถูก

เลิกจา้งและเสียสิทธิบางอยา่ง กระทบต่อสถานภาพทางการเงิน  

4) การวิจยัท่ีใชข้อ้มูลจากฐานขอ้มูล ท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชนในรูปแบบเอกสาร  

ส่ิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยา ส่ิงส่งตรวจเพ่ือวินิจฉยัโรค ท่ีไม่สามารถสืบไปถึงเจา้ของได ้

5) การวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการประเมินคุณภาพ ความพึงพอใจของผูม้ารับบริการ 

จากหน่วยงาน เพ่ือพฒันาคุณภาพการปฏิบติังานภายในหน่วยงานนั้น  

6) การวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการทดสอบคุณภาพและรสชาดของอาหาร การศึกษา 

การยอมรับและความพึงพอใจของผูบ้ริโภค 
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3. เน้ือหาสาระในการพจิารณาจริยธรรมการการวจิยั ผลการพจิารณาและการขยายเวลารับรอง  

3.1 เน้ือหาสาระในการพจิารณาจริยธรรม  

• ปัญหาการในการวิจยั  

• การออกแบบและการดาํเนินการวิจยั  

• การนาํเสนอผลงานและรายงานการวิจยั  

• การคดัเลือกอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

• การดูแล ปกป้องและคุม้ครองอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

• การถอนตวัออกจากโครงการวิจยัและการยติุการวิจยั  

• การเก็บรักษาความลบัของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

• กระบวนการบอกกล่าวของผวูิจยัและการใหค้วามยนิยอมตนของอาสาสมคัร 

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  

• ขอ้พิจารณาผลกระทบในทางลบท่ีอาจเกิดข้ึนต่อชุมชน  

• การจ่ายหรือใหค่้าตอบแทนแก่อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

• ผลประโยชน์ท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บทั้งทางครงและทางออ้ม ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน

จากการเขา้ร่วมวิจยัของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั  

3.2 ผลการพจิารณาจริยธรรมการวจิยั  

ภายหลงัท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัไดป้ระชุมพิจารณาโครงการวิจยัแลว้จะแจง้ผลการ 

พิจารณาภายใน 1 สปัดาห์ โดยผลการพิจารณามีดงัน้ี 

• สมควรรับรอง โดยไม่มีการแกไ้ขโครงการ 

• รับรองในหลกัการ จะใหก้ารรับรองเม่ือปรับแกต้ามคาํแนะนาํของคณะกรรมการ  

• ยงัไม่รับรองจนกว่าจะนําเข้า ท่ีประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ ภายหลักการปรับแก้

โครงการวิจยัแลว้  

• ไม่สมควรรับรอง  

สาํหรับโครงการวิจยัท่ีสามารถขอยกเวน้การพิจารณา (Exemption review) หากไดรั้บการ 

ยกเวน้การพิจารณา คณะกรรมการจะออกจดหมายแจง้และเอกสารยนืยนัการยกเวน้การพิจารณา ภายในเวลา 

3 สปัดาห์ 
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3.3 การขยายเวลารับรองโครงการวจิยั  

เอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval หรือ COA) มีอายกุารรับรอง 1 ปี และ 

ระบุวนัหมดอายกุารรับรองไวใ้นเอกสาร หากการเก็บขอ้มูลเกิน 1 ปี หัวหน้าโครงการวิจยั ตอ้งยื่นขอขยาย

เวลารับรองโครงการวิจยัและรายงานความกา้วหน้าโครงการมายงัคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม และ

คณะกรรมการจริยธรรมจะส่งบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณากลบัมายงัหวัหนา้โครงการวิจยั 

ภายใน 2 สปัดาห์  

 หากผลการพิจารณาไม่ให้การรับรองต่อ หัวหน้าโครงการวิจยัจะไดรั้บผลการแจง้ไม่รับรองพร้อม

ระบุเหตุผล ภายใน 2 สัปดาห์ หลงัการประชุมคณะกรรมการ หัวหน้าโครงการวิจยัตอ้งแกไ้ขหรืออธิบาย

เพ่ิมเติมและเสนอโครงการวิจยัเขา้มาขอขยายเวลารับรองโครงการวิจยัคร้ังใหม่ หากจาํเป็นตอ้งดาํเนินการ

วิจัยต่อและระหว่างท่ียงัไม่ไดรั้บการรับรองคร้ังใหม่น้ีหัวหน้าโครงการวิจัยไม่สามารถดาํเนินการเก็บ

รวบรวมขอ้มูลได ้ 
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บทที่ 2  

การเตรียมเอกสารและโครงร่างการวจิยัเพ่ือขออนุมัตจิริยธรรม 

  

 ในการขออนุมติัจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์หวัหน้าโครงการควรตระหนกัถึงความสาํคญัในการ

จดัเตรียมโครงร่างการวิจยัใหเ้ขา้ตามหลกัเกณฑ์ในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ์รวมถึงเอกสารท่ีตอ้งส่งในการขอรับการพิจารณา เพ่ือป้องกนัการเกิดประเด็นปัญหาทางจริยธรรมใน

ระหว่างการวิจยั นอกจากน้ีอาจสามารถลดระยะเวลาในการขออนุมติัจริยธรรมการวิจยัได ้ โดยหัวหน้า

โครงการวิจยัสามารถตรวจสอบประเด็นและเอกสารไดด้งัน้ี  

1) ลกัษณะของโครงการวิจยั หวัหนา้โครงการวิจยัควรพิจารณาว่างานวิจยัของตนเป็นลกัษณะ 

โครงการวิจยัแบบใด หากเป็นโครงการวิจยัแบบขอยกเวน้การขอจริยธรรม หัวหน้าโครงการวิจยัทาํบนัทึก

ขอ้ความเพ่ือขอยกเวน้การพิจารณา ดงัเอกสารแนวปฏิบติัในการตรวจสอบโครงร่างงานวิจัยดว้ยตนเอง  

(ภาคผนวก)  

2) เอกสารท่ีตอ้งส่งเพ่ือขออนุมติัจริยธรรม ประกอบดว้ย  (ภาคผนวก)  

7) แบบฟอร์ม มกธ. จธ. 1 หนงัสือนาํ   จาํนวน   4  ชุด 

8) แบบฟอร์ม มกธ. จธ. 2 แบบเสนอโครงการวิจยั  จาํนวน   4  ชุด 

9) แบบฟอร์ม มกธ. จธ. 3 เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัและอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

       จาํนวน  4  ชุด 

10) แบบฟอร์ม มกธ. จธ. 4 หนงัสือยนิยอมตนใหท้าํวิจยั จาํนวน  4 ชุด 

11) เคร่ืองมือเก็บรวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรือกิจกรรม จาํนวน   4  ชุด 

12) แผน่บรรจุไฟลข์อ้มูลเอกสาร (CD) ขอ้ 1 – 6  จาํนวน   1 แผน่  

13) หากเป็นการวิจยัท่ีรวบรวมขอ้มูลท่ีมีอยูแ่ลว้ (Secondary data) ใหแ้นบสาํเนาบนัทึก  

ขออนุญาตใชข้อ้มูล จากผูมี้อาํนาจอนุมติัใหใ้ช ้ จาํนวน   1  ชุด 

3) เน้ือหาสาระในแบบเสนอโครงการวิจยั  ตามแบบฟอร์มการตรวจสอบโครงร่างการวิจยัดว้ย 

ตนเอง (ภาคผนวก) 
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