
 
เกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยในคน 

ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 

กระทรวงสาธารณสุข 
   
/ 1.  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก มีหน้าที่ในการพิจารณาด้านจริยธรรมส าหรับ               
การวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ดังนี้ 

1.1  เป็นโครงการวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ซึ่งด าเนินการโดย
ข้าราชการหรือหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ตลอดจนโครงการซึ่งด าเนินการโดยผู้อ่ืนในสถานบริการ
ของกระทรวงสาธารณสุข หรือในพ้ืนที่ที่รับผิดชอบของกระทรวงสาธารณสุข 

1.2  เป็นโครงการวิจัยด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ที่ด าเนินการโดย
หน่วยงานอ่ืน ซึ่งขอความร่วมมือมายังกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก ให้พิจารณาในด้าน
จริยธรรม 

1.3  เป็นโครงการวิจัยซึ่งแหล่งทุนทั้งในและต่างประเทศ ก าหนดให้กระทรวงสาธารณสุข                
ในฐานะหน่วยงานรับผิดชอบการสาธารณสุขของประเทศ พิจารณาในด้านจริยธรรม 

2.  การเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจากกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
โครงการวิจัยจะต้องมีลักษณะ ดังนี้ 

2.1  จะต้องเป็นการวิจัยที่ ไม่ขัดต่อกฎหมาย ความสงบเรียบร้อย และศีลธรรมอันดี                        
ของประชาชน 

2.2  จะต้องมีนักวิจัยและผู้ร่วมวิจัยที่เพียงพอและมีความรู้ ความช านาญในแต่ละสาขาที่จะท า
การวิจัยเป็นอย่างดี สามารถรู้ถึงผลดีและผลเสีย อันอาจเกิดจากการวิจัยทุกข้ันตอน 

2.3  กรณีการวิจัยเชิงทดลองหรือกึ่งทดลองที่มีความเสี่ยงต่ออันตรายทางร่างกายและจิตใจ 
ของอาสาสมัครผู้วิจัยหรือคณะผู้วิจัยจะต้องมีหรือจัดให้มีผู้ได้รับอนุญาตให้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ
ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพแพทย์แผนไทยหรือแผนไทยประยุกต์ในประเทศไทยร่วมอยู่ด้วยอย่างน้อย 1 คน และ
จะต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการดูแลรักษาในกรณีที่เกิดอันตรายแก่อาสาสมัครวิจัย 

2.4  มีวัตถุประสงค์ชัดเจนแน่นอน และเป็นไปได้ 
2.5  ผลงานวิจัยดังกล่าวจะให้ข้อมูลหรือความรู้ใหม่ที่เป็นประโยชน์ 
2.6  แสดงถึงความจ าเป็นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ที่จะต้องด าเนินการทดลองต่อมนุษย์ 
2.7  การวิจัยเชิงทดลองหรือกึ่งทดลองที่มีความเสี่ยงต่ออันตรายทางร่างกายและจิตใจ               

ของอาสาสมัครควรมีหลักฐาน เอกสารอ้างอิงหรือต าราทีม่ีความเชื่อถือได้เกี่ยวกับประสบการณ์การใช้ หรือผลการวิจัย            
ในสัตว์ทดลอง หรือผลการวิจัยอ่ืนที่ประสบความส าเร็จพอสมควร เพ่ือยืนยันถึงความปลอดภัยของการวิจัยนั้น 
อย่างเพียงพอ 

2.8  จ านวนคนที่ใช้ในการวิจัยควรต้องจ ากัดตามความจ าเป็นทางสถิติ โดยใช้จ านวนน้อยที่สุด    
ที่เพียงพอส าหรับการแปลผล 

2.9  แสดงถึงข้อพิจารณาในด้านจริยธรรมและการเตรียมการป้องกันอันตรายที่อาจเกิดแก่
อาสาสมัครวิจัย  วิธีการดูแลรักษา และอุปกรณ์ที่จ าเป็น ที่พร้อมจะดูแลอาสาสมัครวิจัยได้อย่างมีประสิทธิภาพ
และประสิทธิผล และการตอบแทนที่อาสาสมัครวิจัยจะได้รับในกรณีต่างๆ 

2.10  ระบุหลักเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครที่จะยอมตนให้ทดลองโครงการวิจัยและการ              
คัดออกจากโครงการวิจัย รวมทั้งเกณฑ์ท่ีจะหยุดการวิจัย 
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  2.11  ค าขอและเอกสารประกอบการวิจัยที่เป็นภาษาต่างประเทศ โดยเฉพาะใบยินยอมและ
เอกสารแนะน าอาสาสมัครวิจัย จะต้องแปลเป็นภาษาไทย กรณีศึกษาวิจัยในอาสาสมัครที่เป็นชนกลุ่มน้อยหรือ                  
ชาวต่างประเทศที่อ่านเขียนภาษาไทยไม่ได้ต้องแปลเอกสารค าอธิบายอาสาสมัครและเอกสารค ายินยอม                   
เป็นภาษาของอาสาสมัครนั้นๆ ด้วย 

2.12  แสดงประโยชน์ที่จะได้รับของอาสาสมัครวิจัย ผู้วิจัย สถาบันที่ท าการวิจัย และ
ประเทศชาติ 

2.13  สามารถแสดงรายการ / ประมาณการค่าใช้จ่ายในการวิจัย และแหล่งทุนของการ
ศึกษาวิจัยตามแบบท่ีก าหนดแนบท้ายเกณฑ์นี้ 

3.  การวิจัยในมนุษย์จะกระท าได้ เมื่อได้รับความยินยอมโดยอิสระเป็นลายลักษณ์อักษร จากผู้ยอมตน
ให้ทดลองในกรณีทีอ่าสาสมัครวิจัยไม่สามารถแสดงความยินยอมได้ ผู้ปกครอง ผู้ใช้อ านาจปกครองผู้อนุบาล หรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรม เป็นผู้ให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรแทน ใบยินยอมให้ทดลอง ให้ใช้ตามแบบ           
ที่คณะกรรมการฯ ก าหนด  หรือที่มีเนื้อหาสาระส าคัญสอดคล้องกับแบบที่คณะกรรมการฯ ก าหนด 

4.  ผู้วิจัยต้องชี้แจงให้ผู้ยินยอมตนให้ทดลองได้รู้ถึง 
4.1  วิธีการหรือแผนงาน ทั้งในส่วนที่ผู้วิจัยจะด าเนินการต่ออาสาสมัครวิจัยและที่อาสาสมัคร

วิจัยปฏิบัติ 
4.2  อันตรายที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัย ตลอดจนการป้องกันอันตราย

ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ 
4.3  สิทธิประโยชน์ที่พึงได้จากการวิจัยของผู้ถูกทดลองของหน่ วยงาน ของโครงการและ

ประเทศชาติ 
4.4  สิทธิของอาสาสมัครวิจัยในการบอกเลิกการวิจัยโดยเสรี 
4.5  ค าอธิบายอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง จนอาสาสมัครวิจัยหมดข้อสงสัย โดยแสดงออกว่าไม่เป็นการ

ชักจูงหรือชักชวนให้หลงเชื่อ 
5.  ผู้วิจัยต้องเลือกวิธีการวิจัยที่เสี่ยงอันตราย และก่อให้เกิดผลเสียแก่ร่างกายและจิตใจของผู้ยอมตนให้

ทดลองน้อยที่สุด โดยเฉพาะในเด็ก ผู้สูงอายุ และหญิงมีครรภ์ หรือผู้ที่ไม่อยู่ในภาวะอิสระที่จะตัดสินใจ 
6.  ผู้วิจัยต้องท าการวิจัยด้วยความระมัดระวังตามมาตรฐานวิชาชีพแห่งตน และต้องระงับการวิจัยทันที

ที่มีข้อบ่งชี้ว่าอาจเกิดอันตรายแก่อาสาสมัครวิจัย 
7.  อาสาสมัครวิจัย ผู้ปกครอง ผู้ใช้อ านาจปกครอง ผู้อนุบาล หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ยอมตน           

ให้ทดลอง สามารถยกเลิกการยินยอมเข้าร่วมการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยการยกเลิกการยินยอมนั้นต้องไม่มี
ผลกระทบต่อสิทธิของอาสาสมัครวิจัยที่จะได้รับการรักษาตามปกติ 

8.  ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ  หรือผู้ควบคุมการวิจัย  กรณีที่เกิดผลไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง
ตามท่ีก าหนดไว้ในแนวทางการศึกษาวิจัยที่ดี 

9.  ผู้วิจัยควรรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ทราบทุก 6 เดือน และจัดส่ง
รายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ให้คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนภายใน 6 เดือนหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
โดยจัดพิมพ์เป็นภาษาไทย 3 ชุด (ถ้ามี) 

10. นอกเหนือจากหลักเกณฑ์ข้างต้นแล้ว ให้ผู้วิจัยปฏิบัติตามแนวทางทั่วไปขององค์การอนามัยโลก 
เกี่ยวกับระเบียบวิธีวิจัยและการวิจัย และประเมินการแพทย์แบบดั้งเดิม (General guidelines for 
methodologies on research and evaluation of tradition medicine) โดยอนุโลม 

11.  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกอาจจะ
ก าหนดหลักเกณฑ์เงื่อนไขเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม  และความจ าเป็นเฉพาะเรื่องหรือเป็นการทั่วไปก็ได้ 

 

จัดท าข้อมูลโดย ส านักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนด้านการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก สถาบันการแพทย์แผนไทย   


