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ประกาศมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร 
เรื่อง แนวทางปฏิบัติการดําเนินงานวิจัยในมนุษย 

 

 เพ่ือใหการดําเนินงานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ของคณาจารย บุคลากร นิสิต 

ตลอดจนผูท่ี เก่ียวของท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร มีความถูกตองตามมาตรฐานงานวิจัย

และหลักจริ ยธรรม ธํ ารง ไว ซ่ึ ง ศักดิ์ ศรี  สิทธิ  และความปลอดภัยของอาสาส มัครผู รั บการวิจัย 

มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ตามหลักจริยธรรมสากลท่ีใชยึดถือปฏิบัติ ไดแก Belmont Report, Declaration 

of Helsinki, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS), International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และ 

ICH GCP Guidelines ตลอดจนกฎหมาย ขอบังคับและขอกําหนดขององคกรกํากับดูแลในประเทศไทย 

จึงกําหนดแนวทางปฏิบัติการดําเนินงานวิจัยในมนุษยไว ดังนี้ 

1. การดําเนินงานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ของคณาจารย บุคลากร นิสิต ตลอดจนผูท่ี

เ ก่ียวของ ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ตองเปนไปตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร โดยคณะกรรมการชุดนี้มีหนาท่ี

ปกปองสิทธิและความปลอดภัยของมนุษยท่ีเปนประชากรหรืออาสาสมัครผูรับการวิจัย พรอมท้ัง

สนับสนุนใหมีการทําวิจัยท่ีเชื่อถือไดตามกระบวนการและหลักการทางวิทยาศาสตร และ/

สังคมศาสตรใหเปนไปตามมาตรฐานจรยิธรรม 

2. งานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ไดแก งานวิจัยท่ีผูวิจัยทําการเก็บขอมูลจากบุคคลใน 

ลักษณะดังนี้ 

2.1 ทําการเก็บขอมูลโดยการปฏิสัมพันธ (Interaction) หรือทําการทดลอง (Intervention) 

2.2 ทําการเก็บรวบรวมขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครผูรับการวิจัยท่ีสามารถจะสื่อหรือระบุถึง

อาสาสมัครผูรับการวิจัยได 

รวมท้ังงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการเก็บขอมูลหรือใชสิ่งสงตรวจจากมนุษย อาสาสมัครผูรับการวิจัยใน

งานวิจัย ไดแก 1) สารตัวอยาง เลือด หรือเนื้อเยื่อของผูท่ีเสียชีวิตแลว 2) ตัวอยางท่ีเก็บสําหรับการ

วินิจฉัยโรค 3) ตัวอยางหรือขอมูลท่ีมีอยูทางการคา หรือรับรูอยางกวางขวาง หรือมีอยูในทะเบียน 4) 

Cell lines ที่สรางขึ้นสําหรับการสังเกตทางวิทยาศาสตร 5) สวนประกอบของ Cell, Cloned 

DNA หรือ RNA 6) เวชระเบียนผูปวย 

3. โครงการวิจัยบางโครงการสามารถไดรับการยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย

ในมนุษยได โดยผูวิจัยหลักจะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา โดยระบุขอยกเวนการพิจารณา พรอม

สงโครงการวิจัยใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ท้ังนี้
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โครงการวิจัยนั้นจะตองไมทําใหเกิดอันตรายหรือความไมสุขสบายท้ังรางกายและจิตใจตออาสาสมัคร

ผูรับการวิจัยท่ีมากกวาการดําเนินชีวิตประจําวันปกติ และตองเปนโครงการวิจัยท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.1 งานวิจัยท่ีกระทําภายใตการเรียนการสอน และการปฏิบัติการสอนท่ีไดรับการยอมรับ

อยางกวางขวาง เชน 

3.1.1 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับวิธีการสอนตามปกติ 

3.1.2 งานวิจัยท่ีศึกษาถึงประสิทธิผลหรือการเปรียบเทียบระหวางเทคนิคการสอน 

หลักสูตร และวิธีการจัดการในหองเรียนท่ีหลากหลาย 

3.2 งานวิจัยท่ีเก่ียวเนื่องกับการวัดผลทางการศึกษา เชน การนึกคิด การวินิจฉัย ความถนัด 

ความสําเร็จ หรืองานวิจัยท่ีเก่ียวเนื่องกับการสํารวจ การสัมภาษณ การสังเกตพฤติกรรม

ทางสังคม (ถาอาสาสมัครผูรับการวิจัยเปนกลุมคนเปราะบาง เชน เด็ก หรือ นักโทษ ไม

สามารถขอยกเวนการพิจารณาได) ท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.2.1 ขอมูลท่ีไดรับหรือบันทึกนั้น จะตองไมสามารถสื่อ หรืออางอิงไปถึงอาสาสมัคร

ผูรับการวิจัยได 

3.2.2 ขอมูลท่ีเผยแพรออกไป ตองไมทําใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยไดรับอันตรายตอ

ชีวิต ทรัพยสิน ความนาเชื่อถือในสังคม อาชีพและความเคารพนับถือ 

3.2.3 อาสาสมัครผูรับการวิจัยไดรับการเลือกตั้งหรือแตงตั้งท่ีเปนท่ีรับรูกันท่ัวไป 

หรืออาสาสมัครผูรับการวิจัย เปนผูแทนในตําแหนงตางๆ ทางสังคม 

3.2.4 เปนความตองการของรัฐท่ีใหเปดเผยชื่ออาสาสมัครผูรับการวิจัยได 

3.3 งานวิจัยท่ีมีการเก็บขอมูลจาก ขอมูลหรือแฟมขอมูลหรือตัวอยาง สําหรับตรวจพยาธิ

สภาพท่ีมีอยูแลวและไดเผยแพรใหเปนท่ีรับรูแกสาธารณชนท่ัวไป หรือขอมูลเหลานั้นถูก

บันทึกโดยผูสังเกตการณท่ีไมสามารถสื่อไปถึงหรือชี้ชัดไปถึงผูท่ีเปนเจาของขอมูลได 

3.4 งานวิจัย หรือกรณีศึกษา หรือการศึกษาตนแบบท่ีกระทําเพ่ือการประเมิน/ทดสอบท่ีเปน

สาธารณะประโยชน หรือการใหบริการของชุมชน/สังคม 

3.5 การทดสอบคุณภาพอาหาร ท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.5.1 อาหารนั้นไมมีวัตถุเจือปนอาหาร (Food Additives) หรือมีวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีเปนชนิดและมีปริมาณในระดับท่ีอนุญาตใหใชไดตามขอกําหนดของ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ 

3.5.2 อาหารนั้นประกอบไปดวยสวนประกอบของอาหาร (Food Ingredients) ท่ีมี

ปริมาณอยูในระดับท่ีปลอดภัยตามขอกําหนดของหนวยงานท่ีเก่ียวของ  

3.5.3 อาหารนั้นมีการปนเปอนของสารเคมีทางการเกษตรหรือสารมลพิษจากทาง

สิ่งแวดลอมในปริมาณท่ีต่ํากวาระดับท่ีปลอดภัย ตามขอกําหนดของหนวยงาน

ท่ีเก่ียวของ 

4. โครงการวิจัยบางโครงการสามารถขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

แบบเร็วได โดยผูวิจัยหลักจะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา พรอมโครงการวิจัยใหประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เ พ่ือแตงตั้ งผูแทน
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คณะกรรมการ พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว ท้ังนี้โครงการวิจัยนั้นจะตองไมกอใหเกิดอันตรายหรือ

ความไมสุขสบาย ท้ังรางกายและจิตใจ สถานะทางสังคมและฐานะการเงิน และอันตรายทางกฏหมาย

ตออาสาสมัครผูรับการวิจัยท่ีมากกวาการดําเนินชีวิตประจําวันปกติ และตองเปนการวิจัยท่ีมีลักษณะ 

ดังนี้ 

4.1 การศึกษาผลทางคลินิกของยา หรือเครื่องมือ เม่ือตรงตามเง่ือนไข ดังตอไปนี้ 

4.1.1 การศึกษาเก่ียวกับยาท่ีไมใชยาใหมและไดรับอนุญาตทางการคาแลว โดยการ

วิจัยนั้นจะตองไมมีผลทําใหเพ่ิมความเสี่ยง หรือลดระดับความเสี่ยงท่ียอมรับ

ไดของยานั้น 

4.1.2 การวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือท่ีผานการอนุญาตใหใชทางการคาเรียบรอยแลว 

4.2 การตรวจหรือเจาะเลือด จากปลายนิ้ว สนเทา หู หรือจากเสนเลือดท่ีเขาขายดังนี้ 

4.2.1 การตรวจหรือเจาะเลือดจากผูท่ีมีสุขภาพดี ไมตั้งครรภ และมีน้ําหนักตัวไม

นอยกวา 50 กิโลกรัม ท้ังนี้ปริมาณเลือดท่ีเจาะภายในระยะเวลา 8 สัปดาห 

เม่ือรวมกันแลวจะตองไมเกิน 550 มิลลิลิตร และจะตองไมเจาะเลือดมากกวา 

2 ครั้งตอสัปดาห 

4.2.2 การตรวจหรือเจาะเลือดจากบุคคลอ่ืนๆและเด็ก ท้ังนี้ปริมาณเลือดท่ีเจาะ

ภายในระยะ เวลา 8 สัปดาห เม่ือรวมกันแลวจะตองไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 

3 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัวท่ีมีหนวยเปน กิโลกรัม และจะตองเจาะไมเกิน 2 

ครั้งตอสัปดาห (โครงการวิจัยท่ีมีการเจาะเลือดโดยตองใชปริมาณเลือดท่ี 

มากกวาหรือถ่ีกวาท่ีระบุไว ไมสามารถขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็วได และจะตองสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับ

การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)) 

4.3 การเก็บชิ้นสวนรางกายสําหรับงานวิจัยโดยไมใชวิธีการลวงล้ําเขาไปในรางกาย 

(Noninvasive) เชน การตัดผม ตัดเล็บ ใชฟนท่ีรวงแลวหรือฟนท่ีจําเปนตองถอนเพ่ือการ

รักษา เก็บสารคัดหลั่ง เชน เหง่ือ อุจจาระ ปสสาวะ น้ําลาย รกท่ีลอกตัวหลังคลอด น้ําคร่ํา

เม่ือถุงน้ําคร่ําแตกในขณะคลอด เซลลกระพุงแกม หรือผิวหนังท่ีเก็บจากการใชอุปกรณ

ปาย เปนตน 

4.4 การเก็บขอมูลท่ีไมใชวิธีการลวงล้ําสิทธิสวนบุคคลเขาไปในรางกาย เชน การตรวจ

คลื่นไฟฟาหัวใจ คลื่นไฟฟาสมอง คลื่นความรอน Electroretinography การวินิจฉัยโรค

โดยการฉายภาพ Infrared, Doppler blood flow, Echocardiography การปลอย

พลังงานท่ีไมมากเกินเขาสูรางกาย เชน การฉายภาพ Magnetic Resonance Imaging 

(MRI), การใช Bioelectrical Impedance Analyzer (BIA), Ultrasound ท้ังนี้  ยกเวน

การ X-Ray, Microwaves หรือการทดสอบการรับรูท่ีมีกลิ่นหรือสารท่ีมีปริมาณเขมขน 

4.5 ใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยออกกําลังกายในระดับปานกลาง หรือการตรวจสมรรถภาพ

ทางกาย เชน ตรวจความแข็งแรงของกลามเนื้อ หาสวนประกอบของรางกาย ทดสอบ



-ราง- 

ความออนตัว ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ําหนัก และสุขภาพของอาสาสมัครผูรับการวิจัยแตละ

คน 

4.6 โครงการวิจัยท่ีศึกษาถึงลักษณะหรือพฤติกรรมของบุคคลหรือกลุมบุคคล รวมท้ัง

โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการรับรู การนึกคิด การกระตุน (Motivation) ภาษา 

การสื่อสาร ความเชื่อทางวัฒนธรรม พฤติกรรมทางสังคม 

5. โครงการวิจัยท่ีไมเขาขายในขอ 3 และ 4 ท่ีกลาวไปแลวขางตน ไมสามารถขอรับการยกเวนการ

พิจารณาหรือขอรับการพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยผูวิจัยหลัก

จะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา พรอมโครงการวิจัยใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เพ่ือขอมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

6. ผูวิจัยหลักหรือผูท่ีเก่ียวของ จะตองใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอม

เขารวมการวิจัย ท้ังนี้ ในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยจะตองมีรายละเอียดตามท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกําหนด เชน ข้ันตอนและวิธีการวิจัยท่ีอาสาสมัครผูรับการ

วิจัยจะตองเผชิญ ประโยชนจากงานวิจัยท่ีอาสาสมัครผูรับการวิจัยจะไดรับ อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนกับ

อาสาสมัครผูรับการวิจัย การปองกันอันตรายและการจัดการกับเหตุการณท่ีไมพึงประสงคท่ีอาจ

เกิดข้ึนในขณะทําการวิจัย โดยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สามารถพิจารณาอนุญาต

ใหบางโครงการวิจัยไมตองเขียนรายละเอียดดังกลาวในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยได 

เม่ือ 

6.1 การทดลองนั้นทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัครผูรับการวิจัย ไมมากไปกวาอันตรายหรือ

ความไมสุขสบาย ท้ังรางกายและจิตใจตออาสาสมัครผูรับการวิจัย ท่ีมากกวาการดําเนิน

ชีวิตประจําวันปกติ 

6.2 การยกเวนนั้นจะตองไมกอใหเกิดการสูญเสียสิทธิ หรือมีผลตอความปลอดภัยของ

อาสาสมัครผูรับการวิจัย 

6.3 ไมสามารถดําเนินการวิจัยได ถาไมไดรับการยกเวนการเขียนรายละเอียดดังกลาวใน 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

6.4 อาสาสมัครผูรับการวิจัย จะไดรบัทราบรายละเอียดการเขารับการวิจัยภายหลังการเขารับ

การวิจัย ท้ังนี้ ผูวิจัยหลักตองทําบันทึกชี้แจงเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย 

 

 ท้ังนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 

      ประกาศ ณ วันท่ี 

 

 

     อธิการบดีมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร 


