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คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั หมายถงึ?
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือ คณะกรรมการด3านจริยธรรม 

หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบัน องค=กร หรือ หน>วยงานแต>งตั้งขึ้นเพื่อทำ

หน3าที่ทบทวนพิจารณาด3านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองใน

คนเพื่อคุ3มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปMนอยู>ที่ดีของอาสาสมัคร

ในการศึกษาวิจัย ตามคำจำกัดความในข3อบังคับของแพทยสภาว>าด3วยการ

รักษาจริยธรรมแห>งวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ ๕) พ.ศ.๒๕๔๔ หมวด ๖ ช่ือ

อ่ืน ๆ ก็มี เช>น “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน” เปMนต3น (ชมรม

จริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย, 2551)
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หลกัการ
โครงการวิจัยที่เก่ียวข3องกับมนุษย=จะต3องผ>านการทบทวนพิจารณาและ

อนุมัติหรือเห็นชอบ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก>อนเริ่ม

ดำเนินการวิจัย ดังนั้น สถาบันหรือองค=กรที่มีนักวิจัยหรือมีโครงการวิจัย 

จำเปMนต3องแต>งตั้งและให3อำนาจแก>คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการ

ตัดสินใจให3ความเห็นในการอนุมัติหรือเห็นชอบเก่ียวกับโครงการวิจัยนั้นๆ 

สถาบันหรือองค=กรต3องมีระเบียบว>าด3วยการแต>งตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย เกณฑ=การเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการทบทวนพิจารณา

เชิงจริยธรรม เกณฑ=การพิจารณาตัดสินและการติดตามดูกระบวนการหรือ

ผลการวิจัยในช>วงที่การวิจัยดำเนินอยู>
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แนวทางดาํเนินการ

´สถาบันหรือองค=กรที่มีนักวิจัยหรือโครงวิจัยที่เก่ียวข3องกับมนุษย= จะต3องแต>งตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในสถาบันหรือองค=กรตนเองหรือร>วมกับสถาบัน

หรือองค=กรอ่ืน พร3อมทั้ง ให3ความคุ3มครองดูแลและสนับสนุนคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในการดำเนินงาน ให3ลุล>วงไปได3อย>างยุติธรรมและเปMนอิสระ โดยปราศจาก

การแทรกแซงจากฝfายใด

´สถาบันหรือองค=กรเม่ือแต>งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล3ว ต3องกำหนด

หน3าที่ซึ่งรวมถึงขอบข>ายงานในหน3าที่ ความเก่ียวข3องกับนักวิจัยทั้งในและนอก

สังกัดและกลไกการรายงานสรุปผลรวมทั้งวาระดำรงตำแหน>งของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย

4



แนวทางดาํเนินการ (ต่อ)

´สถาบันหรือองค=กรพึงจัดหาทรัพยากรให3เพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึง วัสดุครุภัณฑ= 

สถานที่ บุคลากร การเข3ารับการฝgกอบรม และค>าตอบแทน (ถ3ามี) แก>คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย เพื่อให3การดำเนินการเปMนไปอย>างมีประสิทธิภาพ

´สถาบันหรือองค=กร (โดยตนเองหรือร>วมกับสถาบันอ่ืน) ต3องรับผิดชอบทางกฎหมาย 

ให3กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ให3ผลการทบทวนพิจารณาโดยสุจริต

´สถาบันหรือองค=กรใดที่ไม>มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตนเอง ควรทำ

ข3อตกลงกับสถาบันหรือองค=กรอ่ืนที่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปMนลาย

ลักษณ=อักษรเก่ียวกับส>วนร>วมเปMนกรรมการ และรับผิดชอบทางกฎหมายและด3าน

อ่ืนๆตามเหมาะสม
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แนวทางดาํเนินการ (ต่อ)

´สถาบันหรือองค=กร ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งแต>งตั้งโดย

ผู3บริหารสูงสุดของสถาบันหรือองค=กร จำนวนคณะอนุกรรมการฯ ในแต>ละ

สถาบันหรือองค=กรอาจมากกว>า ๑ ชุด ทั้งนี้จำนวนชุดควรมีสัดส>วนพอเหมาะ

กับภาระงานที่ต3องพิจารณาโครงการวิจัย เพื่อให3การดำเนินงานเปMนไปอย>างมี

ประสิทธิภาพ

´บทบาทหลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือปกปkองสิทธิและความ

เปMนอยู>ที่ดีของผู3เข3าร>วมโครงการวิจัย (participant) และบทบาทหลักของ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยแต>ละคน คือตัดสินใจโดยอิสระว>า โครงการวิจัยที่

พิจารณาอยู>นั้นมีการปกปkองสิทธิและสวัสดิภาพของผู3เข3าร>วมโครงการวิจัย

อย>างเพียงพอแล3วหรือไม>
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แนวทางดาํเนินการ (ต่อ)

´คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พึงให4คำแนะนาแก8สถาบันหรือองค>กรเกี่ยวกับระบบการให4
ความรู4ด4านจริยธรรมการวิจัยแก8นักวิจัยในสังกัด

´คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ร8วมกับสถาบันหรือองค>กร ควรจัดทำฐานข4อมูลรายช่ือ
ผู4เช่ียวชาญ ท้ังภายในและภายนอกสถาบัน หรือองค>กรท่ีสามารถให4คำปรึกษาแก8คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเฉพาะเร่ือง และกำหนดค8าตอบแทนให4ตามความเหมาะสม

´คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพึงกำหนดวิธีการยื่นขอการรับรองเชิงจริยธรรมและเอกสาร
ประกอบการพิจารณา เช8น แบบคำขอ จำนวนสำเนาโครงการวิจัยท่ีต4องยื่นเสนอ ข4อมูลสำหรับ

อาสาสมัคร ใบยินยอม แบบบันทึกข4อมูลอาสาสมัคร (case record form) เป]นต4น และสื่อสาร
ให4บุคลากรในสถาบันหรือองค>กรทราบ อย8างท่ัวถึง

´สถาบันหรือองค>กรโดยคำแนะนำของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรจัดทำวิธีดำเนินการ

มาตรฐาน (standard operating procedures) และปรับปรุงเป]นระยะตามเหมาะสม
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The key factors for establishing an IRB

´Size of the IRB: single or multiple 
´Composition: diversity & special considerations 
´ IRB Staff 
´ IRB Members - need release time to perform the 

functions, provide a stipend or reimburse travel time 
or mileage to community representatives, faculty 
members serve on IRBs as part of their college 
service without additional compensation 

´Procedures – SOP 
´Educating IRB Members and Investigators 
´Record Keeping: paper or IT assist
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องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ต3องมีสมาชิกอย>างน3อย ๕ คน มีทั้งหญิงและชาย 

ประกอบด3วย

(๑) กรรมการอย+างน.อยหนึ่งคนที่มีความรู.หรือประสบการณ=ป>จจุบันในสาขา การวิจัย ซึ่งพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย เปKนประจำ (เช+น สาขาแพทยศาสตร= สาธารณสุขศาสตร= สังคมศาสตร= ระบาดวิทยา ตามความเหมาะสม) ทั้งนี้
เพื่อให.มั่นใจว+าระเบียบวิธีวิจัยของโครงการวิจัยนั้นจะสามารถให.ได.คำ ตอบที่ถูกต.องของป>ญหาวิจัย หรือมีความถูกต.องตามหลัก

วิชาการ

(๒) กรรมการอย+างน.อยหนึ่งคนที่เปKนนักกฎหมาย หรือมีความรู.ทางกฎหมาย

(๓) กรรมการอย+างน.อยหนึ่งคนที่ไม+สังกัดสถาบัน หรือองค=กรนั้น และเปKนบุคคลภายนอกไม+เก่ียวข.องในป>จจุบันกับงาน

ทางแพทย= วิทยาศาสตร= หรือกฎหมาย ถ.าเปKนไปได.ควรจะมาจากชุมชนที่สถาบันหรือองค=กรนั้นต้ังอยู+

(๔) กรรมการอย+างน.อยสองคนที่มีความรู.หรือประสบการณ=ป>จจุบันในวิชาชีพ ในการดูแลรักษาผู.ป]วย การให.คำปรึกษา

หรือการรักษาแก+ประชาชน (เช+นแพทย= จิตแพทย= นักสังคมเคราะห= พยาบาล ตามความเหมาะสม)
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องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน (ต่อ)

2. สถาบันหรือองค=กรต3องม่ันใจว>า กรรมการทุกคนมีความรู3เก่ียวกับหลักจริยธรรม

การวิจัย หรือเคยผ>านการฝgกอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวข3องกับคนมาแล3ว

3. สถาบันหรือองค=กรควรมีเอกสารแสดงรายช่ือกรรมการพร3อมคุณวุฒิ วันแต>งตั้ง

และวันสิ้นสุดวาระดำรงตำแหน>ง เพื่อแสดงแก>นักวิจัยหรือผู3ที่ร3องขอ
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การแต่งต ั4งคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน

๑. สถาบันหรือองค>กรควรกำหนดองค>ประกอบ วาระการดำรงตำแหน8งของกรรมการและ

เง่ือนไขการได4มาซ่ึงกรรมการ ตามความเหมาะสม

๒. กรรมการต4องได4รับหนังสือแต8งต้ังอย8างเป]นทางการ และควรมีหนังสือประกันว8าจะ

ได4รับการคุ4มครองทางกฎหมาย หากต4องรับผิดซ่ึงอาจเกิดขึ้นระหว8างการปฏิบัติหน4าท่ีเป]น

กรรมการจริยธรรมการวิจัย
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กระบวนการพจิารณา

๑. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย พึงพิจารณาโครงการวิจัยเชิงจริยธรรมโดยอาศัย

หลักเกณฑ>สากลท่ีมีอยู8ในปnจจุบัน แต8ท้ังนี้ต4องผนวกข4อพิจารณาด4านกฎหมาย ศาสนา 

ประเพณี และวัฒนธรรมของท4องถิ่น หรือของประเทศเข4าไปด4วย

๒. สถาบันหรือองค>กร และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ต4องออกระเบียบหรือ หลักเกณฑ>

เกี่ยวกับกระบวนการ การประชุมกรรมการ เช8น ความถี่ของการประชุม การประกาศวัน ท่ี
ประชุม ระยะเวลาท่ีใช4พิจารณาโครงการวิจัย องค>ประชุม วิธีการตัดสิน การแจ4งผลการทบทวน
พิจารณา การรับเร่ืองร4องเรียน ค8าธรรมเนียม (ถ4ามี) การรักษาความลับของเนื้อหา

โครงการวิจัย การปpองกัน ผลประโยชน>ท่ีอาจขัดกัน เป]นต4น

12



กระบวนการพจิารณา (ต่อ)

๓. ในการพิจารณาโครงการวิจัยใดๆ ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ไม8สามารถตัดสินใจใน
ด4านวิชาการได4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจขอความคิดเห็นจากผู4เช่ียวชาญได4 แต8ต4อง

ม่ันใจว8าผู4เช่ียวชาญนั้นไม8มีส8วนได4ส8วนเสีย (conflict of interest) กับโครงการวิจัย และจะรักษา
ความลับของโครงการวิจัยได4 หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจส8งโครงร8างวิจัยนั้นให4กับ

คณะกรรมการด4านวิจัยหรือระบาดวิทยา หรืออ่ืนๆ ของสถาบันหรือองค>กร ช8วยให4ข4อคิดเห็นด4าน
วิชาการก8อนพิจารณาด4านจริยธรรมต8อไป

๔. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อาจแจ4งผลการตัดสินโครงการวิจัยใน ๔ ลักษณะ ได4แก8

(๑) อนุมัติ/เห็นชอบ

(๒) อนุมัติหลังจากผู:วิจัยแก:ไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เสนอแนะหรือชี้แจงข:อข:องใจ

(๓) ให:ผู:วิจัยปรับปรุงแก:ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเสนอแนะแล:วนำเข:าประชุมครั้งตPอไป หรือเลื่อนการพิจารณาออกไป

(๔) ไมPอนุมัติ /ไมPเห็นชอบให:ดำเนินการวิจัย การไมPอนุมัติ/ไมPเห็นชอบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต:องให:เหตุผลของการตัดสินประกอบ

และให:นักวิจัยชี้แจง เพื่อขอให:คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทบทวนผลการพิจารณาได:
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กระบวนการพจิารณา (ต่อ)
๕. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัพงึสรา้งระบบและกระบวนการพจิารณาแบบเร่งด่วน สาํหรบั

โครงการวจิยัทีBมคีวามเสีBยงนอ้ยทีBสุด (minimal risk) หรอืโครงการวจิยัทีBปรบัปรุงแกไ้ขเพิBมเตมิ 
(amendment) ทีBไมเ่พิBมความเสีBยงและกาํหนดประเภทโครงการวจิยัทีBสามารถขอรบัการ

พจิารณาแบบเร่งด่วนไว ้

๖. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึกาํหนดประเภทโครงการทีBดาํเนินการไดโ้ดยไมต่อ้งยืBนขอรบั

การพจิารณาเชงิจรยิธรรม

๗. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึกาํหนดเงืBอนไขการยกเวน้กระบวนการขอความยนิยอม และ/

หรอืการลงนามยนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั

๘. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึมกีลไกบนัทกึรายงานการประชมุและการจดัเกบ็เอกสารทีBมี

ประสทิธภิาพ เพืBอสามารถรองรบัการตรวจสอบได ้หากมผูีร้อ้งขอและไดร้บัอนุมตัจิากหวัหนา้สถาบนั

หรอืองคก์ร หรอืผูม้อีาํนาจตามกฎหมาย ระยะเวลาการเกบ็รกัษาเอกสารใหเ้ป็นไปตามระเบยีบราชการ

ทีBเกีBยวขอ้งโดยอนุโลม ท ัXงนีXควรเกบ็รกัษาไวอ้ย่างนอ้ย ๓ ปี
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การที@กรรมการมีสว่นไดส้ว่นเสยี

ในการพจิารณาโครงการวจิยัใด ๆ ทีBกรรมการคนใดคนหนึBงหรอืมากกวา่ มสี่วนไดส้่วนเสยี (เช่น 

เป็นหวัหนา้โครงการวจิยันัXน หรอืมชีืBออยู่ในโครงการวจิยั หรอือยู่ในฐานะนกัวจิยัทีBแขง่ขนักนัใน

เรืBองนัXน ) กรรมการคนนัXนไมค่วรร่วมพจิารณาตดัสนิโครงการวจิยันัXน ๆ แต่อาจใหข้อ้คดิเหน็แก่

คณะกรรมการไดพ้รอ้มท ัXง เปิดเผยการมสี่วนไดเ้สยีกบัโครงการวจิยั และคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัควรใหส้ทิธแิก่ผูเ้สนอโครงการวจิยัในอนัทีBจะโตแ้ยง้
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การพจิารณาโครงการวจิยัที@กาํลงัดาํเนินการอยู่

๑. หลังจากคณะกรรมการได3อนุมัติโครงการวิจัยแล3ว ผู3วิจัยต3องรายงาน

ความก3าวหน3าของโครงการต>อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเปMนระยะตาม

ความเหมาะสม โดยโครงการวิจัยที่ผู3เข3าร>วมการวิจัยมีความเสี่ยงต>ออันตรายสูง 

ต3องรายงานความก3าวหน3าถี่กว>าโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ ทั้งนี้ ผู3เสนอ

โครงการวิจัยควรระบุความถี่ของการรายงานความก3าวหน3าตั้งแต>ยื่นขอรับการ

พิจารณาเชิงจริยธรรม แต>ต3องไม>ต่ำกว>าปvละครั้ง

๒. เม่ือสิ้นสุดโครงการวิจัยด3วยเหตุใดก็ตาม ผู3วิจัยต3องสรุปรายงานผลการวิจัยให3

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ทราบ
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การพจิารณาโครงการวจิยัพหสุถาบนั

๑. การวิจัยแบบพหุสถาบันอาจหมายรวมถึงโครงการวิจัยที่ดำเนินการในสถาบัน

หรือองค=กรมากกว>าหนึ่งสถาบันหรือองค=กร โดยนักวิจัยคนเดียว หรือนักวิจัย

หลายคน โครงการวิจัยที่ดำเนินการโดยกลุ>มนักวิจัยต>างสถาบัน หรือองค=กรที่

ร>วมมือกัน และโครงการวิจัยที่ดำเนินการโดยนักวิจัยที่เปลี่ยนสังกัดไปอยู>อีก

สถาบันหรือองค=กร

๒. โครงการวิจัยที่ส>งให3แต>ละสถาบันหรือองค=กร ต3องมีรายละเอียดและ

ความหมายของเนื้อหาเหมือนกัน และต3องระบุวิธีการควบคุมกระบวนการวิจัยใน

แต>ละสถาบันหรือองค=กรให3ปฏิบัติเช>นเดียวกัน เพื่อให3ได3ข3อมูลที่ถูกต3องน>าเช่ือถือ
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การพจิารณาโครงการวจิยัพหสุถาบนั (ต่อ)

๓. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ของแต8ละสถาบันหรือองค>กร มีเสรีภาพท่ีจะตัดสิน
เกี่ยวกับโครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน โดยไม8จำเป]นต4องให4ผลการตัดสินเหมือนกับสถาบัน

หรือองค>กรอ่ืนท่ีพิจารณาโครงการวิจัยเดียวกัน โครงการวิจัยควรระบุส8วนเนื้อหาหลักของ
งานวิจัยท่ีไม8สามารถเปลี่ยนแปลงได4 เพราะจะมีผลต8อความถูกต4องของข4อมูล และระบุ

เนื้อหาท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของแต8ละสถาบันสามารถปรับเปลี่ยนได4 โดยไม8มี
ผลต8อข4อมูลรวม อย8างไรก็ตามคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของแต8ละสถาบันหรือ
องค>กร ควรปรึกษากันถ4ามีความเห็นขัดแย4งในเร่ืองของหลักการใหญ8 เพ่ือให4ได4ข4อตกลงท่ี

ชัดเจน ในขณะท่ีนักวิจัยพึงสามารถปรับปรุงแก4ไขประเด็นย8อยได4ตามข4อเสนอแนะของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันหรือองค>กรท่ีตนเองสังกัด
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การพจิารณาโครงการวจิยัพหสุถาบนั (ต่อ)

๔. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของแต>ละสถาบันหรือองค=กร อาจยอมรับผล

การตัดสินของสถาบันหรือองค=กรหนึ่งทั้งหมด หรือยอมรับเชิงวิชาการ แต>แก3ไข

ปรับปรุงเล็กน3อยในแง>ของจริยธรรม ทั้งนี้เพื่ออำนวยให3การพิจารณา

โครงการวิจัยแบบพหุสถาบันเปMนไปได3รวดเร็วขึ้น

๕. ผู3วิจัยควรให3ข3อมูลแก>คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว>า โครงการวิจัยได3ยื่น

ขอรับการพิจารณาจากสถาบันหรือองค=กรใดบ3าง และผลการพิจารณาเปMน

อย>างไร
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การตดิตามการดาํเนินงานวจิยั

๑. สถาบันหรือองค>กรควรแต8งต้ังคณะกรรมการ ท่ีทำหน4าท่ีติดตามการดำเนินการวิจัย ซ่ึง

แยกจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

๒. เปpาหมายของคณะกรรมการท่ีติดตามการดำเนินการวิจัย คือ ให4ม่ันใจว8าการวิจัยนั้น
เป]นไปตามกระบวนการท่ีเสนอในโครงการวิจัย และให4คำแนะนำแก8ผู4วิจัยตามความ

เหมาะสม

๓. คณะกรรมการท่ีทำหน4าท่ีติดตามการดำเนินการวิจัยต4องสร4างเกณฑ> และกลไก การ
ติดตามตรวจสอบโครงการวิจัยขึ้น
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การยตุกิารดาํเนินการวจิยัหรอืพกัการวจิยัชั @วคราว

๑. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถถอนหรือพักการรับรองจริยธรรม

การวิจัยในคนของโครงการวิจัยนั้น ด3วยเหตุผลเพื่อปกปkองสิทธิและสวัสดิภาพ

ของผู3เข3าร>วมโครงการวิจัย เช>น มีรายงานผลข3างเคียงที่ร3ายแรง การดำเนินการ

วิจัยไม>เปMนไปตามกระบวนการวิจัยที่เสนอต>อคณะกรรมการ เปMนต3น

๒. โครงการวิจัยใดๆ ที่นักวิจัยขอยุติการดำเนินการก>อนกำหนด ต3องแจ3งเหตุผล

ของการหยุดดำเนินการให3คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบ
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