
                         
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 

        งานสนบัสนนุงานวิจยัทางคลินิก 
ส านักงานวจิัย วิชาการและนวัตกรรม 

โทร. 02-2012175                      
ที ่ จวค 437/2567 
วันที่ 24 มิถุนายน 2567  
เรื่อง  ขอให้ระบุข้อมูลอาจารย์ในข้อมูลบุคคลที่อาสาสมัครสามารถติดต่อ และการลงนามในเอกสารข้อมูลและขอ

ความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก 
เรียน   ผู้อ านวยการศูนย์การแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนพยาบาล/ หัวหน้า

ภาควิชา/  หัวหน้าฝ่าย/ หวัหน้างาน/ หัวหน้ากลุ่มงาน/ หัวหน้ากลุ่มสาขาวิชา 
  

 สืบเนื่องจากทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้รับหนังสือร้องเรียนของผู้รับบริการซึ่งเป็น
อาสาสมัครในโครงการวิจัย จากการตรวจสอบข้อเท็จจริงพบว่า 

1) เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก ระบุข้อมูลบุคคลที่สามารถติดต่อเพ่ือ
สอบถามรายละ เ อียด เ พ่ิม เติม  แจ้ งผลข้ า ง เคี ย งหรือ เหตุการณ์ ไม่ พึ งประสงค์  เป็ น เ พีย ง  Trainee  
(แพทย์ประจ าบ้าน / แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด) โดยไม่มีชื่ออาจารย์ที่ปรึกษาหรือผู้วิจัยหลักที่เป็นบุคลากรในสังกัด
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ท าให้อาสาสมัครวิจัยเกิดความเข้าใจคลาดเคลื่อนเกี่ยวกับการก ากับดูแล
ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี และไม่สามารถติดต่อผู้วิจัยได้เมื่อมีข้อค าถามหรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค ์

2) ในการบันทึกข้อมูล ผู้วิจัย/ผู้ขอความยินยอม ไม่ลงนามว่าใครเป็นผู้ขอความยินยอม และไม่ลงวันที่ขอ
ความยินยอม 

3) ผู้วิจัยไม่ได้มอบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมอีก 1 ชุดให้กับอาสาสมัคร ทั้งท่ีในเอกสารแสดงความ
ยินยอมได้ระบุไว้ชัดเจนแล้ว ท าให้อาสาสมัครเกิดความสับสนเกี่ยวกับแนวทางการปฏิบัติและสิทธิของตนขณะเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอเน้นย้ าอีกครั้งว่าเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม เป็นเอกสารที่ส าคัญตาม 
GCP มีผลทางกฎหมายตามพระราชบัญญัติสุขภาพ พ.ศ. ๒๕๕๐ และตามข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
 ทางคณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงขอก าหนดข้อปฏิบัติเพิ่มเติมดังนี ้
 1) ให้ทุกโครงการวิจัยที่ส่งขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และมีการขอความยินยอม 
จะต้องมีชื่ออย่างน้อยหนึ่งท่านที่เป็นอาจารย์ในคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ทั้งกรณีที่อาจารย์เป็น
หัวหน้าโครงการวิจัยหรือเป็นอาจารย์ท่ีปรึกษา  
 2) นอกเหนือจากการขอความยินยอมเป็นหนังสือก่อนเริ่มกระบวนการวิจัยกับอาสาสมัครแล้ว 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ  ขอให้ผู้วิจัยปฏิบัติดังนี้  
 - ลงนามผู้ขอความยินยอมในเอกสารขอความยินยอมและก ากับวันที่เสมอ 
 - มอบเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมอีกหนึ่งชุดที่ลงนามแล้วให้กับอาสาสมัครวิจัย 
 - ใช้เอกสารขอความยินยอมที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสมอ (เอกสารทีม่ีลายน้ า) 

 

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและแจ้งบุคลากรในสังกัดของท่านด้วย จักขอบพระคุณยิ่ง   
                                  
                                                  
 
                         (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร. นายแพทย์ชูศักดิ์ โอกาสเจริญ)         
                                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน 
 
 

มุ่งเรียนรู้ คู่คุณธรรม ใฝ่คุณภาพ ร่วมสานภารกิจ คิดนอกกรอบ รับผิดชอบสังคม 


