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กรรมการและเลขานกุาร
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน ม.มหิดล

ความส าคัญ
ของการขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 



- จริยธรรมการวิจัย -

หมายถึง หลักความประพฤติอันเหมาะสม แสดงถึงคุณธรรม จริยธรรม ในการ
ประกอบอาชีพที่กลุ่มบุคคลแตล่ะสาขาวิชาชีพประมวลขึ้นไว้เป็นหลัก เพ่ือให้สมาชิกในสาขา
วิชาชีพนัน้ ๆ ยดึถือปฏิบตัิ เพ่ือรักษาช่ือเสียงและสง่เสริมเกียรติคณุของสาขาวิชาชีพของตน 

นกัวิจยัต้องยดึถือและปฏิบตัติามจริยธรรมการวิจยัทัว่ไป และจริยธรรมการวิจยั
สากล เพ่ือให้การวิจยัอยูบ่นพืน้ฐานของจริยธรรม คณุธรรม มนษุยธรรมและหลักวิชาการ
ท่ีเหมาะสม  



ต้องขอรับการรับรอง
จริยธรรม

ท าไม! เพื่อให้มั่นใจว่างานวิจัยมีคุณภาพ ด าเนินการอย่างมีความ
รับผิดชอบ อยู่บนพืน้ฐานของจริยธรรม ไม่ขัดต่อกฎหมายและ
จรรยาบรรณของสงัคม และมีความเหมาะสมหากต้องน าไปตีพิมพ์
เผยแพร่ 

✓

เพ่ือส่งเสริมให้นักวิจัยมีคุณภาพ คุณธรรมและจริยธรรม เป็นท่ี
ยอมรับของประชาคมวิจัยและประชาชนทัง้ในประเทศและ
ต่างประเทศ

✓

เพื่อป้องกันการเสี่ยงต่อการผิดจริยธรรม หรืออันตรายท่ีอาจ
เกิดขึ น้แก่ตัวนักวิจัย มากกว่าที่จะเกิดจากเจตนาไม่ดี  หรือ
รู้เท่าไม่ถึงการณ์

✓



ผลกระทบ

การตีพิมพ์ผลงานวิจัย

01

การขอต าแหน่งทางวิชาการ

02

การจบของนักศึกษา
03



รู้
เรื่องนี้ไว้
ท าวิจัย ไม่ผิดจริยธรรม

3



จริยธรรมการวิจัย

ความปลอดภัย
ทางชีวภาพ

การวิจัยในคน การใช้สัตว์เพื่อ 
งานทางวิทยาศาสตร์



โครงการ 1 โครงการ

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน
เพือ่ใหไ้ด ้COA, COE
(Full-board, Expedited review Exemption)

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในสตัวจ์าก 
คกส.

วจิยัในคน

วจิยัในสตัว์

วจิยัในเชือ้โรคหรอื

ชวีวตัถุ

ตอ้งยืน่โครงการ เพือ่ขอ
การรบัรองจากคณะกรรมการ 
IBC

โครงการวจิยั

ไมใ่ชโ่ครงการวจิยั

ไมเ่ขา้ขา่ยการขอจรยิธรรม

การขอรบัการรบัรองจริยธรรมการวิจยั



ราชกิจจานเุบกษา หน้า ๓๔ 
เลม่ ๑๓๗ ตอนพิเศษ ๑๔๗ ง ๒๓ มิถนุายน ๒๕๖๓ 
ให้ใช้บงัคบัตัง้แตว่นัถดัจากวนัประกาศในราชกิจจานเุบกษาเป็นต้นไป

ประกาศ ก.พ.อ.

เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการพิจารณาแต่งตั้งบุคคลให้ด ารงต าแหน่ง 
ผู้ช่วยศาสตราจารย์ รองศาสตราจารย์ และศาสตราจารย์ 
พ.ศ. ๒๕๖๓



(๑) ต้องมีความซื่อสัตย์ทางวิชาการ 

✓ ไมน่ าผลงานของผู้ อ่ืนมาเป็นผลงานของตน
✓ ไมล่อกเลียนผลงานของผู้ อ่ืน (Plagiarism)

✓ ไมน่ าผลงานของตนเองในเร่ืองเดียวกนัไปเผยแพร่ ในวารสารวิชาการมากกว่าหนึ่งฉบบั
(Duplication, Salami publication)

✓ ไมค่ดัลอกข้อความใด ๆ จากผลงานเดิมของตนโดยไมอ้่างอิงผลงานเดิมตามหลกัวิชาการ 
(Self-plagiarism) ทัง้นีใ้นลกัษณะท่ีจะท าให้เข้าใจผิดวา่เป็นผลงานใหม่

๕.๑.๔ จริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการในการพิจารณาก าหนดต าแหน่ง
ต้องค านงึถึงจริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการ ดงันี ้(หน้า ๒๓ ราชกิจจาฯ)



(๔) ผลงานทางวิชาการต้องได้มาจากการศกึษาโดยใช้หลกัวิชาการ เป็นเกณฑ์ ปราศจากอคติ และเสนอผลงานตามความเป็น
จริง ไม่จงใจเบี่ยงเบน (fabrication) ผลการศกึษาหรือวิจยั โดยหวงัผลประโยชน์สว่นตวั หรือเพ่ือก่อให้เกิดความเสียหายแก่
ผู้ อ่ืน และเสนอผลงานตามความเป็นจริง ไม่ขยายข้อค้นพบ (fabrication) โดยปราศจากการตรวจสอบยืนยนัในทางวิชาการ

(๕) ต้องน าผลงานทางวิชาการไปใช้ประโยชน์ในทางท่ีชอบธรรม และชอบด้วยกฎหมาย

๕.๑.๔ จริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการในการพิจารณาก าหนดต าแหน่งต้อง
ค านึงถึงจริยธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการ ดังนี้ (หน้า ๒๓ ราชกิจจาฯ)

(๖) หากผลงานทางวิชาการมีการใช้ข้อมูลจากการท าการวิจัยในคน หรือสัตว์ ผู้ขอจะต้อง
ยื่นหลักฐานแสดงการอนุญาตจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน ที่มีการด าเนินการ





การพิจารณาให้การรับรองจริยธรรม
โครงการที่ด าเนินการต่อสัตว์
เพื่องานทางวิทยาศาสตร์



การขอเอกสารรับรองจริยธรรม
การวิจัยในสัตว์ประกอบ

การพิจารณาขอทุนอุดหนุนการวิจัย



ค าถามที่พบบ่อย
ในการปฏิบัติงาน o Biomedical research: prospective study, 

retrospective study, secondary research from 
stored specimen VS. cell culture

o Social science research: secondary data analysis, 
publicly database, data from registration (เช่น 
ระเบียนนกัศกึษา, ข้อมลูบคุลากร เป็นต้น), อ่ืนๆ ......

ขอบข่ายการวิจัยในคน: จะทราบได้อย่างไร
ว่าเป็นการวิจัยในคนหรือไม่01



คณะกรรมการชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล

คณะแพทยศาสตรศิรริาชพยาบาล

คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

คณะเวชศาสตร์เขตร้อน

คณะสาธารณสุขศาสตร์

คณะทันตแพทยศาสตรแ์ละคณะเภสัชศาสตร์

คณะพยาบาลศาสตร์

คณะสังคมศาสตร์

สถาบันวิจัยประชากรและสังคม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ประจ าสว่นงาน



การวิจยัใน “สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์” มีก่ีประเภท เช่น สตัว์ทดลอง สตัว์
เลีย้ง สตัว์ป่า, สตัว์มีกระดกูสนัหลงัและไมมี่กระดกูสนัหลงั, อ่ืนๆ ......

“สัตว์” หมายความวา่
(1) สิ่งมีชีวิตในอาณาจักรสัตว์ที่มีกระดูกสันหลังซึ่งไม่ใช่มนุษย์
(2) ตัวอ่อนของสิ่งมีชีวิตตามข้อ(1)ที่เกิดขึ้นหลังจากไข่ได้รับการผสมกับเชื้ออสุจิจนผ่าน
ระยะเวลาที่มีการเจริญเติบโตจนถึงครึ่งหนึง่ของระยะเวลาการตั้งท้องหรอืการฟักตัวของไข่ 
แล้วแต่ชนิดของสัตว์
(3) เซลล์ของสิ่งมีชีวิตตามข้อ(1) ซึ่งไม่ใช่เซลล์สืบพันธุ์ที่สามารถพัฒนาเพิ่มจํานวนขึ้นเป็นตัว
อ่อน หรือเป็นส่วนหนึง่ส่วนใดของอวัยวะที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงรหสัพันธุกรรมไปจากเดิม
(4) สิ่งมีชีวิตอื่นที่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ว่ามีประสาทรับรู้ถึงความเจ็บปวดตามที่กําหนด ใน
กฎกระทรวง

“สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์” หมายความวา่ สตัว์ท่ีมีการเลีย้งหรือมี
การน ามาใช้เพ่ืองาน ทางวิทยาศาสตร์ ตามชนิดและประเภทท่ีก าหนดในกฎกระทรวง
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คณะกรรมการก ากับดูแลการด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล มีทั้งหมด 9 คกส.

1. คณะวิทยาศาสตร์ 2. คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
3. คณะเภสัชศาสตร์ 4. คณะเวชศาสตร์เขตร้อน
5. คณะสัตวแพทยศาสตร์ 6. ศูนย์สัตว์ทดลองแห่งชาติ
7. สถาบันโภชนาการ 8. สถาบันชีววิทยาศาสตร์โมเลกุล
9. คกส. กลาง ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัย

โดยส่วนงาน 1-8 สามารถด าเนินการขอการรับรองที่ส่วนงานได้เลย 
หากส่วนงานที่ไม่มี คกส. ขอให้ยื่นโครงการผ่านส่วนกลางของมหาวิทยาลัย ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัย

ประเภทของสัตว์ที่ต้องดําเนนิการขอการรับรองได้แก่ สัตว์มีกระดูกสันหลัง สัตว์ไม่มี

กระดูกสันหลัง รวมไปถึงสัตว์น้ํา ด้วย 



ผู้ใช้สัตว์ 
ก่อนท าการยื่นขอการรับรองจริยธรรม
การด าเนินการต่อสัตว์ 

01

ต้องได้รับใบอนุญาตใช้สัตว์ก่อนกับสถาบันพัฒนาการ
ด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ (สพสว.วช) 
เพื่อขอใบรับอนุญาตใช้สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์

02

03 ดูข้อมูลเพิ่มเติมได้ทางเว็บไซต์ของ สพสว.วช 
https://thaiiacuc.nrct.go.th/license



ข้อมูลที่ปรากฏในเอกสาร
ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในสัตว์

1. เลขโครงการ ระบุ ประเภทการของสัตว์ เช่น F0…-ปี-เลขโครงการ (F01-เป็นการด าเนินกับสัตว์ โดยตรง
มีการเลี้ยงและจับต้องตัวสัตว์,F02-ใช้ชิ้นตัวอย่างจากสัตว์ หรือเป็นการส ารวจในพื้นที่ต่างๆ ไม่มีการ
เลี้ยง หรือจับต้องตัวสัตว์)

2. ชื่อโครงการ
3. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย
4. สังกัดหัวหน้าโครงการ
5. แหล่งที่มาของสัตว์
6. เลขที่ใบอนุญาตใช้สัตว์ของหัวหน้าโครงการ
7. วันที่ รับรอง และวันสิ้นสุดการรับรอง
8. หน้าที่สองระบุวันที่โครงการต้องจัดส่งเอกสารรายงานความก้าวหน้าทุก 6 เดือน



ข้อมูลที่ปรากฏในเอกสาร
ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน

1. ช่ือโครงการ และ ช่ือโครงการวิจยัย่อย ถ้ามี
2. ช่ือหวัหน้าโครงการวิจยั
3. ช่ือผู้ ร่วมโครงการวิจยั
4. สงักดัหวัหน้าโครงการ
5. สถานที่ท าการวิจยั
6. รายช่ือเอกสารประกอบโครงการทกุชดุท่ีต้องใช้กบัผู้ เข้าร่วมการวิจยั
7. วนัที่ รับรอง และวนัสิน้สดุการรับรอง 

สว่นในหน้าท่ีสองจะระบวุา่ ภายหลงัการรับรองแล้วโครงการต้องจดัสง่เอกสารรายงานความก้าวหน้า
และรายงานอื่น ๆ อะไรบ้าง



โครงการประเภทใด
ไม่ต้องขอการรับรอง 
จากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

1. โครงการที่ไม่เข้าข่ายการวิจัย เช่นโครงการให้บริการ 
โครงการฝึกอบรม 

2. โครงการวิจัยที่ไม่ได้ทํากับคนหรือข้อมูลของคน เช่น 
โครงการวิจัยสิ่งแวดล้อม การเกษตร การวิเคราะห์
ตัวเลขการเงิน การบัญชี อุสาหกรรม เป็นต้น

3. โครงการวิจัยที่ใช้หรือวิเคราะห์ข้อมูลจากสิ่งตีพิมพ์
ต่างๆ ประเภท Meta-analysis หรือ Documentary
research 

4. Single case report

การยกเว้นไม่ต้องขอการรับรอง

3.1 การวิจัยในคน
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https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-
human/assessment.html

Self-Assessment for Human Subject Research

https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/assessment.html


1. Your activity is a systematic investigation designed to develop or contribute to 
generalizable knowledge.

2. The data are obtained through interaction.

3. The data obtained from the individuals is private identifiable information.

4. The data are obtained through intervention.

5. The use of a drug, cells, or biologic products (whether approved or unapproved) in 
one or more living persons other than use of an approved drug in the course of 
medical practice.

6. The use of a device (whether approved or unapproved) in one or more living 
persons that evaluates the safety or effectiveness of the device.

ในการพิจารณาว่าโครงการใดเข้าข่าย 
“โครงการวิจัยในคน” หรือไม่นั้น ตามของศูนย์ส่งเสริม
จริยธรรมการวิจัย ได้ชี้แจงว่า ถ้างานนั้นเป็นการศึกษา
อย่างเป็นระบบ“แบบประเมินโครงการวิจัยว่าเข้า
ข่ายการวิจัยในคนหรือไม่” เพื่อสร้างองค์ความรู้ใหม่ 
เข้าเงื่อนไขข้อ 1 = งานวิจัย 

แต่ หากไม่เข้าเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่งในข้อ 
2-6 งานวิจัยนั้น ไม่ใช่ “โครงการวิจัยในคน” และไม่
จําเป็นต้องได้รับการพิจารณาจาก คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ไม่จ าเป็นต้องเสนอขอ แม้แต่ 
Exemption review



การวิจยัใน “สัตว์เพื่องานทาง
วิทยาศาสตร์” ม.มหิดลไมมี่การยกเว้น
แตถ้่าไมไ่ด้มีการรบกวนสภาพความ
เป็นอยูข่องสตัว์ ก็ไม่ต้องสง่ขอรับรอง

การยกเว้น 
ไม่ต้องขอการรับรอง



การนํารูปภาพ, ตาราง จาก
บทความอื่นมาประกอบ

ผลงานของตนเอง 
ต้องขออนุญาต 

การทํา MTA, DSA การขออนุญาตถ่ายภาพ
ผู้ป่วยเพื่อประกอบผลงาน

ทางวิชาการ

Falsification, 
Fabrication 

ปัญหาเก่ียวกับจรรยาบรรณของนักวิจัย



ให้ชี้แจงเพิ่มเติม โดยส่วนใหญ่มาเปลี่ยนตามค าแนะน า
ของ reviewer ของวารสาร ไม่ต้องกลับไปแจ้ง IRB 

เพราะเสร็จการวิจัยแล้ว

ปัญหาอื่นๆ 04

1. ชื่อโครงการวิจัย ไม่ตรงกับชื่อในเอกสารรับรอง



ฉบับที่ส าคัญคือฉบับที่รับรองโดย IRB ที่ PI สังกัด  หากผู้
ขอต าแหน่งเป็น Co-I ไม่ต้องขอการรับรองซ้ าที่ IRB ของ 

MU เคยมีโครงการหนึ่ง เป็น multicenter study 
ส่งมาทั้งหมดรวม 10 กว่าใบ จากทุก research sites!!!

ปัญหาอื่นๆ 04

2.โครงการวิจัยพหุสถาบันมีการออกเอกสารรับรองหลายฉบับ
จากหลายสถาบันใช้ฉบับใดประกอบ



จ าเป็นต้องส่งทุกใบ เพื่อให้ได้ข้อมูลตั้งแต่ approval 
date-renewal date- expire date ของ MU CIRB ได้

ปรับแบบให้มีข้อมูลของ date ครบทั้ง 3 วันที่ใน
ใบเดียวกับ ให้ส่งใบสุดท้ายจะมีข้อมูลครบถ้วน

ปัญหาอื่นๆ 04

3. โครงการวิจัยที่มีระยะเวลานานเกิน 1 ปี
ในเอกสารรับรองหลายฉบับ



การได้รับการรับรองอื่นๆที่จําเป็นในการวิจัยทั้งหมด
ถือเป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัย

02

01
ควรขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนเริ่ม
โครงการคณะกรรมการไม่สามารถให้การรับรอง
ย้อนหลังได้

03
หากจะมีการแก้ไขโครงการหลังได้รับการรับรอง 
นักวิจัยต้องส่งข้อแก้ไขไปยังคณะกรรมการที่ได้รับ
อนุมัติเดิมเพื่อพิจารณารับรองอีกครั้ง

สิ่งที่นักวิจัยควรทราบ ก่อนดําเนินการวิจัย



Systematic manipulation 

of  the publication process
เล่ห์กลอย่างเป็นระบบในกระบวนการตีพิมพ์

Systematic manipulation 

of  the publication process

นางพรพิมล อดมัส์
หวัหน้าส านกังานบริการการวิจยั 
กรรมการและเลขานกุาร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลยัมหิดล



















• Open Access Scholarly Publishers Association (OASPA)

• Committee on Publication Ethics (COPE)

• World Association of  Medical Editors (WAME)

• International Association of  Scientific, Technical and 

Medical Publishers (STM)

• WWW.retractionwatch.com

องค์กรสากลที่ก ากับดูแลและควบคุมมาตรฐานการตีพมิพ์



This type of  manipulation  can occur directly by 

manipulation or hacking of  the submission system of  

the journal. It can also occur when authors are able to 

suggest peer reviewers and input contact email 

addresses for these peer reviewers on the submission 

system of  the journal. The authors may suggest 

fabricated names or names of  real experts, but the 

contact email addresses are falsified so that all 

correspondence with the suggested peer reviewers is 

directed back to the authors.  

The manipulators then submit positive peer review 

reports  to ensure the manuscript is accepted for 

publication.

Peer review 

manipulation



Authorship for sale/paper mills. 

Another possibility  is initially 

inserting the name of  an 

accomplished guest author, especially 

for single-blind and open review,  and 

then replacing the name during 

revision or after  editorial acceptance.

Authorship 

for sale/ 

Paper mills
















