
แนวทางปฏิบัติสาํหรับโครงการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันตแพทยศาสตรแ์ละคณะเภสัชศาสตร ์มหาวิทยาลัยมหิดล  

โครงการท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้ หวัหนา้โครงการตอ้งปฏิบติัและดแูลใหผู้ร้ว่มวิจยัทกุท่านปฏิบติัตามนี ้

1. ในการใหข้อ้มูลและขอความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัยกับบุคคลท่ีจะมาเป็นอาสาสมัครจะตอ้งใชเ้อกสารชีแ้จง

อาสาสมคัร และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ท่ีไดร้บัการรบัรองและมีตราประทบัรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ใหก้บัอาสาสมคัรเพ่ือลงนามยินยอมเขา้รว่มโครงการจาํนวน 2 ชุด โดยมอบใหอ้าสาสมคัร 1 ชุด และผูวิ้จยัเก็บรกัษาไว้

อีก 1 ชุด กรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยท่ีทําการวิจัยร่วมกับต่างประเทศ หากมีอาสาสมัครเป็นคนไทย เอกสารชี ้แจง

อาสาสมัคร และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จะตอ้งใชฉ้บับภาษาไทย หากมีฉบับภาษาต่างประเทศ ขอ้ความใน

เอกสารจะตอ้งมีความหมายท่ีตรงกบัฉบบัภาษาไทย  

2. การดาํเนินการขอความร่วมมือใหเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั จะตอ้งดาํเนินไปโดยปราศจากการบงัคบัหรือชกัจูงอย่างไม่เหมาะสม 

จากนกัวิจยัหรือผูช้่วยวิจยั เพ่ือใหบ้คุคลสามารถเขา้รว่มวิจยัดว้ยความสมคัรใจอย่างแทจ้ริง 

3. เอกสารหรือเครื่องมืออ่ืนๆ ท่ีจะใชใ้นโครงการวิจัยรวมถึงโปสเตอรป์ระชาสมัพันธจ์ะตอ้งมีตราประทับรบัการรบัรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ  

4. หากจาํเป็นตอ้งมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยจะตอ้งแจง้กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ใหท้ราบพรอ้มเหตุผลโดยใช้

แบบฟอรม์ท่ี 15-16 และจะตอ้งไดร้ับการรับรองการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนจึงจะ

ดาํเนินการกับอาสาสมัครได ้ยกเวน้เป็นการแก้ไขปัญหาเฉพาะหนา้ เพ่ือมิให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร ซึ่งหัวหน้า

โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้เหตกุารณด์งักลา่วใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ รบัทราบภายใน 5 วนัทาํการนบัจากวนัท่ีดาํเนินการ 

5. การดาํเนินการวิจยัจะตอ้งเป็นไปตามท่ีแจง้ไวก้บัคณะกรรมการจริยธรรมฯ เท่านัน้ หากมีเหตสุดุวิสยัท่ีทาํใหก้ารปฏิบติั

เบ่ียงเบนไปจากท่ีแจง้ไว ้จะตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ พรอ้มเหตุผลโดยใชแ้บบฟอรม์ท่ี 18 พรอ้มแจง้

มาตรการท่ีจะป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ ํา้อีก หากมีความจงใจท่ีจะดาํเนินการท่ีเบ่ียงเบนนั้นซ ํา้แลว้ซ ํา้อีก 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยติุการรบัรองโครงการวิจยันัน้ 

6. หวัหนา้โครงการวิจัยจะตอ้งแจง้รายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท่ี์รุนแรงและไม่รุนแรง รวมทัง้เหตกุารณท่ี์ไม่อาจคาดเดา

ล่วงหนา้ แต่มีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครท่ีเกิดขึน้ในระหว่างการวิจัยใหค้ณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ทราบทกุครัง้ในทนัทีโดยใชแ้บบฟอรม์ท่ี 17 

7. หากมีขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้งกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร หัวหนา้

โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ รบัทราบ 

8. เอกสารรบัรองโครงการวิจัยมีอายุการรบัรอง 1 ปี นับจากวนัท่ีรบัรอง โดยจะระบุวนัเริ่มตน้รับรองและวันหมดอายุไวใ้น

เอกสาร ซึ่งประธานและคณบดีเป็นผูล้งนาม หวัหนา้โครงการตอ้งติดต่อขอต่ออายุเอกสารรบัรองนีภ้ายใน 2 เดือนก่อนครบ

กาํหนด โดยสง่รายงานความกา้วหนา้โครงการวิจยัโดยใชแ้บบฟอรม์ท่ี 14 ถา้เกินกาํหนดอาจไมไ่ดร้บัการพิจารณาตอ่อาย ุ

9. หวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้ปิดโครงการวิจยัเม่ือเสรจ็สิน้กระบวนการวิจยัโดยใชแ้บบฟอรม์ท่ี 14 

ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม  งานวิจัยชนิด Clinical trial ควรลงทะเบียน Clinical Trial Registration ก่อนเริ่มงานวิจัยท่ี                            

www.ClinicalTrial.gov หากมีปัญหาสอบถามไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะทันตแพทยศาสตรแ์ละ                       

คณะเภสชัศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล โทร 02-2007622 

http://www.clinicaltrial.gov/

