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ประกาศมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร 
เรื่อง แนวทางปฏิบัติการดําเนินงานวิจัยในมนุษย 

 

 เพ่ือใหการดําเนินงานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ของคณาจารย บุคลากร นิสิต 

ตลอดจนผูท่ี เก่ียวของท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร มีความถูกตองตามมาตรฐานงานวิจัย

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

มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ตามหลักจริยธรรมสากลท่ีใชยึดถือปฏิบัติ ไดแก 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 ขอบังคับและขอกําหนดขององคกรกํากับดูแลในประเทศไทย 

จึงกําหนดแนวทางปฏิบัติการดําเนินงานวิจัยในมนุษยไว ดังนี้ 

1. การดําเนินงานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ของคณาจารย บุคลากร นิสิต ตลอดจนผูท่ี

เ ก่ียวของ ท้ังภายในและภายนอกมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ตองเปนไปตามขอกําหนดของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร โดยคณะกรรมการชุดนี้มีหนาท่ี

ปกปองสิทธิและความปลอดภัยของมนุษยท่ีเปนประชากรหรืออาสาสมัครผูรับการวิจัย พรอมท้ัง

สนับสนุนใหมีการทําวิจัยท่ีเชื่อถือไดตามกระบวนการและหลักการทางวิทยาศาสตร และ/

สังคมศาสตรใหเปนไปตามมาตรฐานจรยิธรรม 

2. งานวิจัยท่ีมีมนุษยเปนอาสาสมัครผูรับการวิจัย ไดแก งานวิจัยท่ีผูวิจัยทําการเก็บขอมูลจากบุคคลใน 

ลักษณะดังนี้ 

2.1 ทําการเก็บขอมูลโดยการปฏิสัมพันธ (Interaction) หรือทําการทดลอง (Intervention) 

2.2 ทําการเก็บรวบรวมขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครผูรับการวิจัยท่ีสามารถจะสื่อหรือระบุถึง

อาสาสมัครผูรับการวิจัยได 

รวมท้ังงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการเก็บขอมูลหรือใชสิ่งสงตรวจจากมนุษย อาสาสมัครผูรับการวิจัยใน

งานวิจัย ไดแก 1) สารตัวอยาง เลือด หรือเนื้อเยื่อของผูท่ีเสียชีวิตแลว 2) ตัวอยางท่ีเก็บสําหรับการ

วินิจฉัยโรค 3) ตัวอยางหรือขอมูลท่ีมีอยูทางการคา หรือรับรูอยางกวางขวาง หรือมีอยูในทะเบียน 4) 

Cell lines ที่สรางขึ้นสําหรับการสังเกตทางวิทยาศาสตร 5) สวนประกอบของ Cell, Cloned 

DNA หรือ RNA 6) เวชระเบียนผูปวย 

3. โครงการวิจัยบางโครงการสามารถไดรับการยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย

ในมนุษยได โดยผูวิจัยหลักจะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา โดยระบุขอยกเวนการพิจารณา พรอม

สงโครงการวิจัยใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ท้ังนี้
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โครงการวิจัยนั้นจะตองไมทําใหเกิดอันตรายหรือความไมสุขสบายท้ังรางกายและจิตใจตออาสาสมัคร

ผูรับการวิจัยท่ีมากกวาการดําเนินชีวิตประจําวันปกติ และตองเปนโครงการวิจัยท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.1 งานวิจัยท่ีกระทําภายใตการเรียนการสอน และการปฏิบัติการสอนท่ีไดรับการยอมรับ

อยางกวางขวาง เชน 

3.1.1 งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับวิธีการสอนตามปกติ 

3.1.2 งานวิจัยท่ีศึกษาถึงประสิทธิผลหรือการเปรียบเทียบระหวางเทคนิคการสอน 

หลักสูตร และวิธีการจัดการในหองเรียนท่ีหลากหลาย 

3.2 งานวิจัยท่ีเก่ียวเนื่องกับการวัดผลทางการศึกษา เชน การนึกคิด การวินิจฉัย ความถนัด 

ความสําเร็จ หรืองานวิจัยท่ีเก่ียวเนื่องกับการสํารวจ การสัมภาษณ การสังเกตพฤติกรรม

ทางสังคม (ถาอาสาสมัครผูรับการวิจัยเปนกลุมคนเปราะบาง เชน เด็ก หรือ นักโทษ ไม

สามารถขอยกเวนการพิจารณาได) ท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.2.1 ขอมูลท่ีไดรับหรือบันทึกนั้น จะตองไมสามารถสื่อ หรืออางอิงไปถึงอาสาสมัคร

ผูรับการวิจัยได 

3.2.2 ขอมูลท่ีเผยแพรออกไป ตองไมทําใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยไดรับอันตรายตอ

ชีวิต ทรัพยสิน ความนาเชื่อถือในสังคม อาชีพและความเคารพนับถือ 

3.2.3 อาสาสมัครผูรับการวิจัยไดรับการเลือกตั้งหรือแตงตั้งท่ีเปนท่ีรับรูกันท่ัวไป 

หรืออาสาสมัครผูรับการวิจัย เปนผูแทนในตําแหนงตางๆ ทางสังคม 

3.2.4 เปนความตองการของรัฐท่ีใหเปดเผยชื่ออาสาสมัครผูรับการวิจัยได 

3.3 งานวิจัยท่ีมีการเก็บขอมูลจาก ขอมูลหรือแฟมขอมูลหรือตัวอยาง สําหรับตรวจพยาธิ

สภาพท่ีมีอยูแลวและไดเผยแพรใหเปนท่ีรับรูแกสาธารณชนท่ัวไป หรือขอมูลเหลานั้นถูก

บันทึกโดยผูสังเกตการณท่ีไมสามารถสื่อไปถึงหรือชี้ชัดไปถึงผูท่ีเปนเจาของขอมูลได 

3.4 งานวิจัย หรือกรณีศึกษา หรือการศึกษาตนแบบท่ีกระทําเพ่ือการประเมิน/ทดสอบท่ีเปน

สาธารณะประโยชน หรือการใหบริการของชุมชน/สังคม 

3.5 การทดสอบคุณภาพอาหาร ท่ีมีลักษณะดังนี้ 

3.5.1 อาหารนั้นไมมีวัตถุเจือปนอาหาร (Food Additives) หรือมีวัตถุเจือปนอาหาร

ท่ีเปนชนิดและมีปริมาณในระดับท่ีอนุญาตใหใชไดตามขอกําหนดของ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ 

3.5.2 อาหารนั้นประกอบไปดวยสวนประกอบของอาหาร (Food Ingredients) ท่ีมี

ปริมาณอยูในระดับท่ีปลอดภัยตามขอกําหนดของหนวยงานท่ีเก่ียวของ  

3.5.3 อาหารนั้นมีการปนเปอนของสารเคมีทางการเกษตรหรือสารมลพิษจากทาง

สิ่งแวดลอมในปริมาณท่ีต่ํากวาระดับท่ีปลอดภัย ตามขอกําหนดของหนวยงาน

ท่ีเก่ียวของ 

4. โครงการวิจัยบางโครงการสามารถขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

แบบเร็วได โดยผูวิจัยหลักจะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา พรอมโครงการวิจัยใหประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เ พ่ือแตงตั้ งผูแทน
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คณะกรรมการ พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว ท้ังนี้โครงการวิจัยนั้นจะตองไมกอใหเกิดอันตรายหรือ

ความไมสุขสบาย ท้ังรางกายและจิตใจ สถานะทางสังคมและฐานะการเงิน และอันตรายทางกฏหมาย

ตออาสาสมัครผูรับการวิจัยท่ีมากกวาการดําเนินชีวิตประจําวันปกติ และตองเปนการวิจัยท่ีมีลักษณะ 

ดังนี้ 

4.1 การศึกษาผลทางคลินิกของยา หรือเครื่องมือ เม่ือตรงตามเง่ือนไข ดังตอไปนี้ 

4.1.1 การศึกษาเก่ียวกับยาท่ีไมใชยาใหมและไดรับอนุญาตทางการคาแลว โดยการ

วิจัยนั้นจะตองไมมีผลทําใหเพ่ิมความเสี่ยง หรือลดระดับความเสี่ยงท่ียอมรับ

ไดของยานั้น 

4.1.2 การวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือท่ีผานการอนุญาตใหใชทางการคาเรียบรอยแลว 

4.2 การตรวจหรือเจาะเลือด จากปลายนิ้ว สนเทา หู หรือจากเสนเลือดท่ีเขาขายดังนี้ 

4.2.1 การตรวจหรือเจาะเลือดจากผูท่ีมีสุขภาพดี ไมตั้งครรภ และมีน้ําหนักตัวไม

นอยกวา 50 กิโลกรัม ท้ังนี้ปริมาณเลือดท่ีเจาะภายในระยะเวลา 8 สัปดาห 

เม่ือรวมกันแลวจะตองไมเกิน 550 มิลลิลิตร และจะตองไมเจาะเลือดมากกวา 

2 ครั้งตอสัปดาห 

4.2.2 การตรวจหรือเจาะเลือดจากบุคคลอ่ืนๆและเด็ก ท้ังนี้ปริมาณเลือดท่ีเจาะ

ภายในระยะ เวลา 8 สัปดาห เม่ือรวมกันแลวจะตองไมเกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 

3 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัวท่ีมีหนวยเปน กิโลกรัม และจะตองเจาะไมเกิน 2 

ครั้งตอสัปดาห (โครงการวิจัยท่ีมีการเจาะเลือดโดยตองใชปริมาณเลือดท่ี 

มากกวาหรือถ่ีกวาท่ีระบุไว ไมสามารถขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยแบบเร็วได และจะตองสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับ

การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)) 

4.3 การเก็บชิ้นสวนรางกายสําหรับงานวิจัยโดยไมใชวิธีการลวงล้ําเขาไปในรางกาย 

(Noninvasive) เชน การตัดผม ตัดเล็บ ใชฟนท่ีรวงแลวหรือฟนท่ีจําเปนตองถอนเพ่ือการ

รักษา เก็บสารคัดหลั่ง เชน เหง่ือ อุจจาระ ปสสาวะ น้ําลาย รกท่ีลอกตัวหลังคลอด น้ําคร่ํา

เม่ือถุงน้ําคร่ําแตกในขณะคลอด เซลลกระพุงแกม หรือผิวหนังท่ีเก็บจากการใชอุปกรณ

ปาย เปนตน 

4.4 การเก็บขอมูลท่ีไมใชวิธีการลวงล้ําสิทธิสวนบุคคลเขาไปในรางกาย เชน การตรวจ

คลื่นไฟฟาหัวใจ คลื่นไฟฟาสมอง คลื่นความรอน Electroretinography การวินิจฉัยโรค

โดยการฉายภาพ Infrared, Doppler blood flow, Echocardiography การปลอย

พลังงานท่ีไมมากเกินเขาสูรางกาย เชน การฉายภาพ Magnetic Resonance Imaging 

(MRI), การใช Bioelectrical Impedance Analyzer (BIA), Ultrasound ท้ังนี้  ยกเวน

การ X-Ray, Microwaves หรือการทดสอบการรับรูท่ีมีกลิ่นหรือสารท่ีมีปริมาณเขมขน 

4.5 ใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยออกกําลังกายในระดับปานกลาง หรือการตรวจสมรรถภาพ

ทางกาย เชน ตรวจความแข็งแรงของกลามเนื้อ หาสวนประกอบของรางกาย ทดสอบ
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ความออนตัว ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ําหนัก และสุขภาพของอาสาสมัครผูรับการวิจัยแตละ

คน 

4.6 โครงการวิจัยท่ีศึกษาถึงลักษณะหรือพฤติกรรมของบุคคลหรือกลุมบุคคล รวมท้ัง

โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการรับรู การนึกคิด การกระตุน (Motivation) ภาษา 

การสื่อสาร ความเชื่อทางวัฒนธรรม พฤติกรรมทางสังคม 

5. โครงการวิจัยท่ีไมเขาขายในขอ 3 และ 4 ท่ีกลาวไปแลวขางตน ไมสามารถขอรับการยกเวนการ

พิจารณาหรือขอรับการพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โดยผูวิจัยหลัก

จะตองยื่นแบบขอรับการพิจารณา พรอมโครงการวิจัยใหประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร เพ่ือขอมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

6. ผูวิจัยหลักหรือผูท่ีเก่ียวของ จะตองใหอาสาสมัครผูรับการวิจัยลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอม

เขารวมการวิจัย ท้ังนี้ ในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยจะตองมีรายละเอียดตามท่ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยกําหนด เชน ข้ันตอนและวิธีการวิจัยท่ีอาสาสมัครผูรับการ

วิจัยจะตองเผชิญ ประโยชนจากงานวิจัยท่ีอาสาสมัครผูรับการวิจัยจะไดรับ อันตรายท่ีอาจเกิดข้ึนกับ

อาสาสมัครผูรับการวิจัย การปองกันอันตรายและการจัดการกับเหตุการณท่ีไมพึงประสงคท่ีอาจ

เกิดข้ึนในขณะทําการวิจัย โดยท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สามารถพิจารณาอนุญาต

ใหบางโครงการวิจัยไมตองเขียนรายละเอียดดังกลาวในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยได 

เม่ือ 

6.1 การทดลองนั้นทําใหเกิดอันตรายแกอาสาสมัครผูรับการวิจัย ไมมากไปกวาอันตรายหรือ

ความไมสุขสบาย ท้ังรางกายและจิตใจตออาสาสมัครผูรับการวิจัย ท่ีมากกวาการดําเนิน

ชีวิตประจําวันปกติ 

6.2 การยกเวนนั้นจะตองไมกอใหเกิดการสูญเสียสิทธิ หรือมีผลตอความปลอดภัยของ

อาสาสมัครผูรับการวิจัย 

6.3 ไมสามารถดําเนินการวิจัยได ถาไมไดรับการยกเวนการเขียนรายละเอียดดังกลาวใน 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

6.4 อาสาสมัครผูรับการวิจัย จะไดรบัทราบรายละเอียดการเขารับการวิจัยภายหลังการเขารับ

การวิจัย ท้ังนี้ ผูวิจัยหลักตองทําบันทึกชี้แจงเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย 

 

 ท้ังนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 

      ประกาศ ณ วันท่ี 

 

 

     อธิการบดีมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร 


