
 

ประกาศราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

เรื่ อง     นโยบายและแนวทางการดำเนินงานด้านจริ ยธรรมการวิ จั ยในคน

....................................

เพื่อให้การวิ จัยในคนดำเนินการตามหลักจริ ยธรรมการวิ จัยที่ยอมรับในระดับสากลและจรรยาบรรณ

ของนักวิ จัยที่กำหนดโดยสำนักงานคณะกรรมการวิ จัยแห่งชาติ ในการพิทักษ์สิทธิ ปกป้องศักดิ์ศรี  คุ้มครองความ

ปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่ วมการวิ จัยและชุมชน โดยจะส่งเสริ มให้ผลงานวิ จัยมีคุณภาพเป็นที่

ยอมรับในระดับสากลและได้รั บความเชื่อมั่นจากบุคคลทั่วไปในสังคมและผู้ที่จะเข้าร่ วมการวิ จัย จึงกำหนดเป็น

นโยบายและแนวทางการดำเนินงานด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนของราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๓๒ แห่งพระราชบัญญัติราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ พ.ศ. ๒๕๕๙ และที่

แก้ไขเพิ่มเติม และคำสั่งราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ที่ ๒๘๕๒/๒๕๖๘ เรื่ อง มอบอำนาจกำกับดูแลหน่วยงานภายใน

ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ให้รั กษาการรองเลขาธิการราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ลงวันที่ ๒๔ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๖๘

ประกอบกับมติที่ประชุมคณะกรรมการวิ จัย ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ในการประชุมครั้งที่ ๑/๒๕๖๙  เมื่อวันที่

๒๓ เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖๙ จึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้

ข้อ ๑ ประกาศนี้เรี ยกว่า “ประกาศราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ เรื่ อง นโยบายและแนวทางการดำเนินงาน

ด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคน”

ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศเป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ในประกาศนี้ 

“เลขาธิการ” หมายความว่า เลขาธิการราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

“ส่วนงาน”   หมายความว่า   ส่วนงานของราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ตามมาตรา   ๘   แห่งพระราชบัญญัติ

ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ พ.ศ. ๒๕๕๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติม

“ผู้เข้าร่ วมการวิ จัย” หมายความว่า อาสาสมัครหรื อกลุ่มตัวอย่างที่เข้าร่ วมโครงการวิ จัย

“การวิ จัยในคน” หมายความว่า กระบวนการศึกษาวิ จัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้ซึ่งความรู้ ที่เกิดจาก

การกระทำต่อบุคคลทั้งโดยตรงและโดยอ้อม รวมทั้งเวชระเบียน ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ำคัดหลั่ง เนื้อเยื่อ

หรื อสารพันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ การศึกษาวิ จัยต่อเซลล์หรื อส่วนประกอบเซลล์

ของมนุษย์ ตัวอ่อนที่มีเซลล์หรื อส่วนประกอบของเซลล์ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย และให้หมายความรวมถึงการ

สอบถาม การสัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่ องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค

การส่งเสริ มสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษาทางสรี รวิ ทยา ชีวเคมี พยาธิวิ ทยา การตอบสนองต่อการรักษาทาง

ด้านกายเคมี จิตวิ ทยา ที่กระทำต่อบุคคล

“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

“ผู้เชี่ยวชาญอิสระ” หมายความว่า ผู้เชี่ยวชาญในประเด็นที่เกี่ยวข้องในสาขาวิ ชานั้น ๆ ทำหน้าที่ให้คำ

ปรึ กษาคณะกรรมการหรื อให้ความเห็นเพิ่มเติมในศาสตร์สาขาที่ไม่มีในคณะกรรมการ โดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ

ผู้วิ จัยในโครงการวิ จัยนั้น ๆ ปฏิบัติหน้าที่เป็นครั้งคราวตามที่ประธานคณะกรรมการร้องขอ

“วิ ธีการดำเนินการมาตรฐาน” หมายความว่า เอกสารที่แสดงขั้นตอนการดำเนินงานของคณะ

กรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ที่สอดคล้องกับจริ ยธรรมการวิ จัยในคนตามมาตรฐาน



สากล และแนวทางปฏิบัติจริ ยธรรมการวิ จัยในคนของประเทศไทย ตามแนวทางจริ ยธรรมการทำวิ จัยในคนใน

ประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๕๐ และคู่มือนโยบายแห่งชาติว่าด้วยการกำกับดูแลด้านจริ ยธรรม และแนวทางด้าน

จริ ยธรรมสำหรับการวิ จัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หรื อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

ข้อ ๔ ให้มีคณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ แต่ละกลุ่มสาขาวิ ชา จำนวน

ไม่น้อยกว่า ๕ คน ซึ่งเลขาธิการเป็นผู้แต่งตั้งและมีองค์ประกอบดังต่อไปนี้  

     (๑) คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน กลุ่มสาขาวิ ชาแพทยศาสตร์และวิ ทยาศาสตร์ จำนวน

ไม่น้อยกว่า ๕ คน โดยประกอบด้วย

          (ก) ผู้ที่มีความรู้  เชี่ยวชาญด้านการแพทย์ จำนวนอย่างน้อย ๓ คน

                           (ข) ผู้ที่มีความรู้  ประสบการณ์ด้านวิ จัยในสาขาต่าง ๆ เช่น วิ ทยาศาสตร์ พยาบาลศาสตร์

เภสัชศาสตร์ สาธารณสุขศาสตร์ หรื อผู้ที่มีคุณวุฒิหรื อประสบการณ์เทียบเคียง จำนวนอย่างน้อย ๑ คน

          (ค) บุคคลภายนอกราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ จำนวนอย่างน้อย ๑ คน

          (ง) ผู้ที่เป็นตัวแทนภาคประชาชน (Lay person) จำนวนอย่างน้อย ๑ คน

     (๒) คณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน กลุ่มสาขาวิ ชาสังคมศาสตร์ จำนวนไม่น้อยกว่า ๕ คน

โดยประกอบด้วย

                            (ก) ผู้ที่มีความรู้  ความเชี่ยวชาญสาขาสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ จำนวน

อย่างน้อย ๑ คน

                            (ข) ผู้ที่มีความรู้  ความเชี่ยวชาญทางด้านจิตวิ ทยาหรื อมีประสบการณ์เทียบเคียง จำนวน

อย่างน้อย ๑ คน

                            (ค) บุคคลภายนอกราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ จำนวนอย่างน้อย ๑ คน

                            (ง) ผู้ที่เป็นตัวแทนภาคประชาชน (Lay person) จำนวนอย่างน้อย ๑ คน

      คณะกรรมการตาม (๑) และ (๒) ต้องประกอบด้วยกรรมการที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ใน

ศาสตร์แขนงต่าง ๆ เพื่อให้การพิจารณาโครงการวิ จัยเป็นไปโดยรอบด้าน ครอบคลุม และเหมาะสม

         คณะกรรมการตาม (๑) และ (๒) ต้องประกอบด้วยเพศชายและเพศหญิง รวมถึงมีหลายกลุ่ม

อายุ

       คณะกรรมการตาม (๑) และ (๒) ต้องเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับผลประโยชน์ทับซ้อนของตน และ

ต้องไม่มีส่วนร่วมในการพิจารณาทบทวนโครงการวิ จัยใดๆ ที่ตนมีผลประโยชน์ทับซ้อน รวมทั้งต้องเปิดเผยข้อมูล

ผลประโยชน์ทับซ้อนในที่ประชุมคณะกรรมการและไม่มีสิทธิออกเสียงลงมติในเรื่ องนั้น

                        คณะกรรมการตาม  (๑)  และ  (๒)  ต้องมีความรู้ เกี่ยวกับหลักจริ ยธรรมการวิ จัยในคนตาม

มาตรฐานสากล และต้องติดตามความก้าวหน้าของหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้มี

ความรู้ ที่ทันสมัย ทันต่อความเจริ ญก้าวหน้าของรูปแบบโครงการวิ จัยใหม่ ๆ และประเด็นทางจริ ยธรรมที่ควร

คำนึง โดยต้องมีการอบรมทางด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนอย่างน้อย ๑ ครั้งทุก ๒ ปี

     การพิจารณาโครงการวิ จัยเกี่ยวกับจริ ยธรรมการวิ จัยในคน สามารถแต่งตั้งคณะกรรมการได้

มากกว่า ๑ กลุ่มสาขาวิ ชาตามความจำเป็น โดยต้องดำเนินการให้เป็นไปตามวิ ธีดำเนินการมาตรฐานจริ ยธรรมการ

วิ จัยในคน ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ (Standard Operating Procedures;  SOP)

ข้อ ๕ ให้คณะกรรมการมีอำนาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้

     (๑) กำหนดหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริ ยธรรมการวิ จัยในคน เพื่อให้การ

ดำเนินการเป็นไปในทิศทางเดียวกัน

                     (๒) ปกป้องศักดิ์ศรี  สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์ของผู้เข้าร่ วมการวิ จัย โดย

พิจารณาผลประโยชน์และความจำเป็นของการวิ จัย ตลอดจนกำกับดูแลให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การพิจารณา

จริ ยธรรมการวิ จัยในคนตามมาตรฐานสากล

   (๓) พิจารณาถึงความชอบธรรมด้านจริ ยธรรม โดยให้การรับรองจริ ยธรรมการวิ จัยในคนสำหรับ

โครงการวิ จัย หรื อให้การรับรองโดยมีเงื่ อนไข หรื อแจ้งให้มีการปรับปรุงแก้ไข หรื อไม่รั บรอง



   (๔) ทบทวน ยับยั้ง ระงับ ยุติ หรื อเพิกถอนการให้การรับรองจริ ยธรรมการวิ จัยในคน สำหรับ

โครงการวิ จัยที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริ ยธรรมการวิ จัยในคน โดยยึดหลักการปฏิบัติตามแนวทางจริ ยธรรมการ

วิ จัยในคนตามมาตรฐานสากลและแนวทางปฏิบัติจริ ยธรรมการวิ จัยในคนของประเทศไทย ในกรณีดังนี้

                          (ก) เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่ วมการวิ จัยโดยเหตุที่ไม่ได้คาดคิดมาก่อน ซึ่งเหตุการณ์อาจเกิดขึ้น

ได้อีกในผู้เข้าร่ วมการวิ จัยอื่น โดยที่ไม่มีมาตรการเพื่อป้องกันหรื อรักษาที่เหมาะสม

                          (ข) ผู้วิ จัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิ จัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการ โดยไม่แจ้งเหตุผล

หรื อกระทำซ้ำ หรื อก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่ วมการวิ จัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิ จัย

                          (ค) ผู้วิ จัยจงใจไม่ปฏิบัติตามหน้าที่ความรับผิดชอบของผู้วิ จัย ตามแนวทางการดำเนินงาน

มาตรฐาน หรื อมีพฤติกรรมที่บ่งบอกถึงการขาดจริ ยธรรมในการวิ จัย

                          (ง) ผลการตรวจสอบของผู้ตรวจสอบ และตรวจเยี่ยมสถานที่วิ จัยบ่งชี้ให้มีการพักการวิ จัย

ชั่วคราวหรื อยุติการรับรองโครงการวิ จัย

        (จ) เงื่ อนไขอื่นที่ได้รั บการพิจารณาจากคณะกรรมการ ว่ามีผลกระทบในแง่ลบต่อสังคม วิ ชาชีพ

และอื่น ๆ

     ทั้งนี้ การรายงานผลการตัดสิน ถึงการไม่ปฏิบัติตามแนวทางของโครงการวิ จัยเป็นเหตุให้เกิด

ปัญหาไม่คาดคิด ซึ่งมีผลกระทบต่อความเสี่ยงของผู้เข้าร่ วมการวิ จัย ให้ประธานคณะกรรมการ เสนอรายงานต่อ

หัวหน้าหน่วยงานและผู้สนับสนุนทุนวิ จัย

   (๕) ติดตามและประเมินโครงการวิ จัยที่ผ่านการรับรองจริ ยธรรมการวิ จัยในคน เพื่อกำกับติดตาม 

 มิให้เกิดปัญหาด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนขึ้นในระหว่างดำเนินการวิ จัยจนสิ้นสุดโครงการวิ จัย

    (๖) ให้คำปรึ กษาแก่ผู้วิ จัยในการดำเนินการเพื่อขอรับรองจริ ยธรรมการวิ จัยในคน

    (๗) อบรม ประชาสัมพันธ์และแนะนำให้ความรู้ ด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนแก่ผู้วิ จัย

                     (๘) คณะกรรมการสามารถดำเนินงานด้านพิจารณาโครงการวิ จัยได้อย่างอิสระ ยุติธรรม และ

ปราศจากการแทรกแซงจากหน่วยงานหรื อบุคคลใด

    (๙) รายงานผลการดำเนินงานประจำปีต่อเลขาธิการ อย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง

    (๑๐) ปฏิบัติหน้าที่อื่น ๆ ตามที่ได้รั บมอบหมาย

ข้อ ๖ คณะกรรมการที่ได้รั บการแต่งตั้งตามข้อ ๔ มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ ๔ ปี และอาจได้

รั บการแต่งตั้งอีกได้

      ในกรณีคณะกรรมการพ้นจากตำแหน่งตามวาระ แต่ยังมิได้แต่งตั้งคณะกรรมการชุดใหม่ให้คณะ

กรรมการที่พ้นจากตำแหน่งปฏิบัติหน้าที่ต่อไปพลางก่อน จนกว่าจะมีการแต่งตั้งคณะกรรมการชุดใหม่

     ในกรณีที่กรรมการพ้นจากตำแหน่งก่อนครบวาระ ให้เลขาธิการแต่งตั้งผู้ดำรงตำแหน่งแทนและ

ให้ผู้ที่ได้รั บแต่งตั้งอยู่ในตำแหน่งเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ของผู้ซึ่งตนแทน แต่หากวาระการดำรงตำแหน่งเหลืออยู่

น้อยกว่า ๙๐ วัน จะไม่แต่งตั้งผู้ดำรงตำแหน่งแทนก็ได้ และให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการเท่าที่มีอยู่

                 ข้อ ๗ การประชุมของคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมมากกว่ากึ่งหนึ่งของกรรมการทั้งหมด

จึงจะเป็นองค์ประชุมและสามารถลงมติได้

     กรณีที่กรรมการไม่สามารถเข้าประชุมได้ ให้กรรมการสมทบที่มีคุณสมบัติหรื ออยู่ในสาขาวิ ชาเช่น

เดียวกับกรรมการที่ไม่สามารถเข้าร่ วมประชุมได้ หรื อที่ได้รั บมอบหมายให้พิจารณาโครงการวิ จัยที่เกี่ยวข้อง เข้า

ประชุมแทนและนับเป็นองค์ประชุม โดยการเข้าร่ วมประชุมแทนของกรรมการสมทบต้องได้รั บความเห็นชอบจาก

คณะกรรมการก่อนจึงจะสามารถเข้าร่ วมประชุมแทนได้

                 ข้อ ๘ ให้เลขาธิการแต่งตั้งคณะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จัยในคน ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ชุดสมทบ

โดยกรรมการในชุดสมทบสามารถเข้าร่ วมเป็นกรรมการหรื อที่ปรึ กษาในคณะกรรมการตามข้อ ๔(๑)และข้อ ๔(๒)

ได้ในกรณีที่คณะกรรมการมีความจำเป็นและต้องการคำปรึ กษาจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในศาสตร์สาขาที่ไม่มีผู้

เชี่ยวชาญอยู่ในคณะกรรมการ เพื่อทำหน้าที่ประเมินความเห็นเพิ่มเติมหรื อให้คำปรึ กษาในศาสตร์สาขาวิ ชานั้น

ข้อ ๙ โครงการวิ จัยที่ยังไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการไม่สามารถดำเนินการภายใน

ราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ได้ในทุกกรณี ยกเว้นคณะกรรมการ ใช้อำนาจในทางมิชอบหรื อไม่เป็นไปตามกฎหมาย



                      เลขาธิการมีอำนาจพิจารณาไม่อนุมัติให้ดำเนินโครงการวิ จัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ

แล้วได้ หากพิจารณาแล้วเห็นว่าโครงการวิ จัยนั้นมีลักษณะขัดหรื อแย้งต่อกฎหมาย ข้อบังคับ ระเบียบ ประกาศ

คำสั่งหรื อนโยบายของราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

                 ข้อ ๑๐ ให้มีการรับผิดชอบทางกฎหมายต่อคณะกรรมการ ที่ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณา

โครงการวิ จัยโดยสุจริ ต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่คณะกรรมการ ในกรณีที่ถูกฟ้องร้อง

                 ข้อ ๑๑ ให้งานมาตรฐานและจริ ยธรรมการวิ จัย ภายใต้สังกัดสำนักบริ หารวิ จัยและนวัตกรรม           

เป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่สนับสนุนและอำนวยความสะดวกในการดำเนินงานของคณะกรรมการ และกิจกรรมอื่น ๆ

ที่เกี่ยวข้องกับจริ ยธรรมการวิ จัยในคน

                ข้อ ๑๒ การพิจารณาจริ ยธรรมการวิ จัยในคนของโครงการวิ จัย ให้ดำเนินการตามขั้นตอนและ

แนวทางปฏิบัติตามวิ ธีดำเนินการมาตรฐานและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

                      คณะกรรมการ กรรมการสมทบ ที่ปรึ กษาผู้เชี่ยวชาญอิสระ และเจ้าหน้าที่ที่มีหน้าที่ดำเนินการ

เกี่ยวกับจริ ยธรรมการวิ จัย ต้องรักษาความลับของเอกสาร ข้อมูล และรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิ จัย

ของผู้วิ จัย และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลดังกล่าวต่อบุคคลภายนอก เว้นแต่เป็นการเปิดเผยตามหน้าที่และอำนาจ

หรื อมีกฎหมายกำหนดไว้เป็นอย่างอื่น ความเห็นและมติของที่ประชุมกรรมการพึงเปิดเผยได้ตามความเหมาะสม

โดยเฉพาะเปิดเผยแก่ผู้วิ จัย

ข้อ ๑๓ โครงการวิ จัยที่ดำเนินการวิ จัยในคนตามขอบข่ายที่กำหนดต้องได้รั บการพิจารณาและรับรอง

ด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนจากคณะกรรมการ ก่อนเริ่ มดำเนินการวิ จัย โดยขอบข่ายของโครงการวิ จัยที่จะต้อง

ขอรับการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการ ได้แก่

                       (๑) โครงการวิ จัยที่ใช้ข้อมูลการตรวจรักษา เวชระเบียนผู้ป่วย สารคัดหลั่ง ตัวอย่างทางชีวภาพ

หรื อสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมทั้งการทำวิ จัยที่มีการใช้ทรัพยากรของราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ เช่น

medical records, biological specimens, resources เป็นต้น

                       (๒) โครงการวิ จัยที่ใช้ข้อมูลอันมิใช่ข้อมูลสาธารณะ และสามารถระบุตัวบุคคลผู้เข้าร่ วมการวิ จัย

ได้ หรื อเป็นข้อมูลที่สามารถสืบไปถึงตัวบุคคลผู้เข้าร่ วมการวิ จัยได้

      (๓) ประเภทของโครงการวิ จัยที่ต้องได้รั บการรับรองก่อนเริ่ มดำเนินการ ได้แก่

         (ก) การวิ จัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา เครื่ องมือทางการแพทย์ หรื ออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้ใน

การรักษาพยาบาล

         (ข) การวิ จัยเกี่ยวกับการตรวจวิ นิจฉัยหรื อการรักษาทางรังสีวิ ทยา

                          (ค) การวิ จัยเกี่ยวกับวิ ธีการผ่าตัด หรื อวิ ธีการรักษาทางการแพทย์

                          (ง) การวิ จัยที่ใช้สิ่งส่งตรวจตัวอย่างชีวภาพ หรื อสารชีวภาพจากร่างกายมนุษย์

                          (จ) การศึกษาวิ จัยจากเวชระเบียนหรื อฐานข้อมูลสุขภาพ ซึ่งการเก็บข้อมูลมีความเชื่อมโยง

หรื อส่งผลกระทบต่อบุคคล

                          (ฉ) การวิ จัยทางระบาดวิ ทยา

                          (ช) การวิ จัยที่หัวหน้าโครงการวิ จัยเป็นผู้ให้บริ การด้านสุขภาพ และขั้นตอนการดำเนินการวิ จัย

มีผลกระทบต่อสุขภาพส่วนบุคคล ทำให้เกิดความเสี่ยงที่จะถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย

                          (ซ) การวิ จัยทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรื อจิตวิ ทยา ที่มีการสำรวจ สัมภาษณ์ สังเกต

พฤติกรรม หรื อเก็บข้อมูลส่วนบุคคลที่ไม่ได้เปิดเผยต่อสาธารณะ

                ข้อ ๑๔ โครงการวิ จัยที่ได้เริ่ มดำเนินการวิ จัยและมีการเก็บรวบรวมข้อมูล หรื อเก็บตัวอย่าง      หรื อ

ดำเนินการอื่นใดเกี่ยวกับผู้เข้าร่ วมการวิ จัย ก่อนได้รั บการรับรองจริ ยธรรมการวิ จัยในคนจากคณะกรรมการ ให้

ถือว่าเป็นโครงการวิ จัยที่ไม่เป็นไปตามประกาศนี้ และห้ามมิให้คณะกรรมการรับพิจารณาจริ ยธรรมการวิ จัยในคน

ของโครงการวิ จัยดังกล่าว

                 ข้อ ๑๕ การวิ จัยที่ไม่เข้าข่ายเป็นการวิ จัยในคนตามประกาศนี้ ไม่ต้องยื่นขอรับการพิจารณาด้าน

จริ ยธรรมการวิ จัยในคนจากคณะกรรมการ ทั้งนี้ ตามรายละเอียดที่กำหนดไว้ในภาคผนวกแนบท้ายประกาศนี้



                 ข้อ ๑๖ โครงการวิ จัยรูปแบบเชิงทดลองทางคลินิกหรื อการวิ จัยเชิงสังเกตแบบไปข้างหน้า ให้ผู้วิ จัย

ลงทะเบียนงานวิ จัยทางคลินิกในฐานข้อมูลการวิ จัยทางคลินิกที่เป็นที่ยอมรับในระดับสากล เช่น Thai Clinical

Trials Registry หรื อ ClinicalTrials.gov ก่อนเริ่ มดำเนินการวิ จัยในผู้เข้าร่ วมการวิ จัยรายแรก

                 ข้อ ๑๗ การขอความยินยอมเข้าร่ วมวิ จัย ต้องดำเนินการโดยคำนึงถึงการตัดสินใจโดยสมัครใจและ

เป็นอิสระของผู้เข้าร่ วมการวิ จัย

                      ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนและขอความยินยอมจากผู้เข้าร่ วมการวิ จัย ไม่ควรเป็นบุคคล ซึ่งมีความ

สัมพันธ์เชิงอำนาจโดยตรงหรื อบุคคลที่ให้ผู้เข้าร่ วมการวิ จัยพึ่งพา เช่น แพทย์เจ้าของไข้ พยาบาลผู้ให้การดูแล

หรื ออาจารย์ผู้สอน เพื่อให้มั่นใจว่าผู้เข้าร่ วมการวิ จัยสามารถตัดสินใจเข้าร่ วมการวิ จัยได้อย่างสมัครใจและเป็น

อิสระอย่างแท้จริ ง

                 ข้อ ๑๘ กรณีที่ผู้วิ จัยมีความประสงค์ในการเก็บข้อมูลหรื อตัวอย่างชีวภาพจากผู้เข้าร่ วมการวิ จัยไว้

เพื่อใช้สำหรับการวิ จัยอื่นในอนาคต ผู้วิ จัยต้องจัดให้มีการขอความยินยอมแบบเปิดกว้าง (Broad Consent)

จากผู้เข้าร่ วมการวิ จัยก่อนดำเนินการเพื่อเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้สำหรับการวิ จัยในอนาคต

  การขอความยินยอมตามวรรคหนึ่ง ต้องระบุขอบเขตหรื อประเภทของการวิ จัยที่อาจเกิดขึ้นใน

อนาคต รวมทั้งชี้แจงและจัดทำเอกสารรายละเอียดแยกออกจากเอกสารขอความยินยอมฉบับแรก และผู้เข้าร่ วม

การวิ จัยลงนามยินยอมก่อนเริ่ มเก็บตัวอย่างทุกกรณี

     ข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพตามวรรคหนึ่ง ถือเป็นข้อมูลส่วนบุคคลผู้วิ จัยควรตระหนักถึงความรับ

ผิดชอบในเก็บการรักษาข้อมูลเป็นความลับ โดยกำหนดให้มีผู้รั กษาข้อมูล (Data Keeper) และมีขั้นตอนการจัด

ทำรหัส (Code) แทนตัวบุคคล เพื่อแยกข้อมูลที่ระบุตัวตนได้ออกจากข้อมูลส่วนที่ใช้ศึกษา พร้อมทั้งกำหนดสิทธิ

การเข้าถึงข้อมูลตามลำดับชั้นความลับ

ข้อ ๑๙  กรณีหัวหน้าโครงการวิ จัยเป็นบุคคลภายนอกราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ ผู้วิ จัยต้องขออนุมัติการ

เข้าดำเนินการทำวิ จัยภายในหน่วยงานจากหัวหน้าส่วนงานหรื อหัวหน้าหน่วยงานผู้มีอำนาจ ก่อนเข้าดำเนินการ

วิ จัยภายในราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ และต้องมีบุคลากรของราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์ร่ วมอยู่ในคณะผู้วิ จัย

                ข้อ ๒๐ ให้หน่วยงานที่มีหน้าที่เกี่ยวกับมาตรฐานและจริ ยธรรมการวิ จัย ภายใต้สังกัดสำนักบริ หารวิ จัย

และนวัตกรรม จัดให้มีการอบรมหรื อพัฒนาความรู้ ด้านจริ ยธรรมการวิ จัยในคนแก่บุคลากรของราชวิ ทยาลัยจุฬา

ภรณ์เป็นประจำอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง

                ข้อ ๒๑ ให้มีระบบการอุทธรณ์ยื่นเรื่ องร้องเรี ยน กระบวนการตรวจสอบและตอบสนองต่อเรื่ องร้อง

เรี ยนเกี่ยวกับการศึกษาวิ จัยที่ได้รั บการรับรองจากคณะกรรมการ

ข้อ ๒๒ ให้เลขาธิการเป็นผู้รั กษาการตามประกาศนี้ และมีอำนาจออกประกาศหรื อคำสั่ง

เพื่อปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศนี้

                      ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการตีความหรื อการปฏิบัติตามประกาศนี้ให้เลขาธิการเป็นผู้วิ นิจฉัย

ชี้ขาดและให้ถือเป็นที่สุด

 

ประกาศ ณ วันที่ ๒ เดือน กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๙

(ศาสตราจารย์ ดร. แพทย์หญิงรวงผึ้ง สุทเธนทร์)

รั กษาการรองเลขาธิการราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

ปฏิบัติหน้าที่แทนเลขาธิการราชวิ ทยาลัยจุฬาภรณ์

 



 
 

ภาคผนวกแนบท้ายประกาศราชวทิยาลยัจุฬาภรณ์ 

เร ือ่ง นโยบายและแนวทางการด าเนินงานด้านจรยิธรรมการวจิยัในคน 

การวจิยัทีไ่ม่เขา้ขา่ยเปน็การวจิยัในคนต้องมีลักษณะ ดังต่อไปน้ี  

๑. ไม่มีการแทรกแซง ( intervention ) ต่อบุคคล เป็นการทดลองหรือทดสอบในห้องปฏิบัติการ 
เชน่ การทดสอบยา เภสัชภัณฑ ์สมุนไพร เคร ือ่งส าอาง ผลิตภัณฑ ์อุปกรณ์ เคร ือ่งมือแพทย ์เปน็ต้น  

๒. ไม่มีการปฏิสัมพันธ ์( interaction ) กับบุคคล ตัวอย่างการปฏิสัมพันธ์ เช่น การสอบถาม 
การสัมภาษณ์ การถามความคิดเห็น การสนทนา การสนทนากลุ่ม การจดัเวทสีาธารณะ การให้
ความรู ้การให้ทดสอบเคร ือ่งมือหรอืระบบ การส่งเสรมิสุขภาพ การปอ้งกันโรค การศึกษาสุขภาวะ 
การศึกษาภาวะโรค การศึกษาธรรมชาติของโรค การศึ กษาคุณภาพชวีติ เปน็ต้น 

๓. ไม่มีการสังเกต ( observation ) พฤติกรรมของบุคคล ไม่ว่าพฤติกรรมน้ันจะเกิดข้ึน  
ในพ้ืนทีส่าธารณะ พ้ืนทีส่่วนบุคคล พ้ืนทีท่างกายภาพ พ้ืนทีอ่อนไลน์ หรอืในสถานการณ์ทีผู้่วจิยัสรา้ง
ขึน้ 

๔. ไม่มีการใชข้อ้มูลส่วนบุคคล  หรอืขอ้มูลทีห่น่วยงานหรอืองค์กรจดัเก็บไว้  เชน่ ขอ้มูล  
จากเวชระเบียน ผลการเรยีน ผลการสอบ หรอืขอ้มูลผลการท ากิจกรรมทีเ่ปน็ส่วนหน่ึงของการเรยีน
การสอน เปน็ต้น 

๕. ไม่มีการใชภ้าพน่ิง ภาพเคล่ือนไหว หรอืเสียงของบุคคล เชน่ ภาพถ่าย วดิีทศัน์ ฟิล์มเอ็กซเรย ์
เปน็ต้น 

๖. ไม่มีการใชส่ิ้งส่งตรวจ ( biospecimen ) เช่น เลือด ส่วนประกอบของเลือด น้ำคัดหล่ัง 
เน้ือเยือ่ สารพันธกุรรม กระดูก ฟัน หรอืส่ิงอ่ืนใดทีไ่ด้จากรา่งกายของบุคคล รวมถึงบุคคลทีเ่สียชวีติ
แล้ว เชน่ รา่งอาจารยใ์หญ่ เปน็ต้น  

๗. ไม่มีการใชเ้ซลล์  หรอืส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์  หรอืตัวอ่อนทีมี่เซลล์  หรอืส่วนประกอบ
ของเซลล์มนุษยร์ว่มอยูด้่วย  

๘. ไม่มีการใชฐ้านขอ้มูล ( database ) หรือชุดข้อมูล ( dataset ) ท่ีจำแนกข้อมูลเป็นรายบุคคล
หรอืกลุ่มบุคคล  ไม่วา่จะสามารถระบุตัวตนได้หรอืไม่ก็ตาม และไม่วา่ขอ้มูลน้ันสาธารณชนเขา้ถึงได้
หรอืไม่ก็ตาม 

๙. ไม่มีการใชข้อ้มูลของบุคคลในรูปแบบต่าง  ๆ เชน่ ขอ้ความ ภาพน่ิง ภาพเคล่ือนไหว และเสียง 
จากส่ือสังคมออนไลน์ทัง้ทีเ่ขา้ถึงได้โดยสาธารณชนและเฉพาะกลุ่ม  

๑๐. การวจิยัด้านการพัฒนาผลิตภัณฑห์รอืประดิษฐน์วตักรรมทีไ่ม่มีการน าไปใชท้ดสอบหรอื
ทดลองกับบุคคล 

 


