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โทรศัพท์ ๐๒-๒๐๑๑๕๔๔ โทรสาร ๐๒-๒๐๑๒๗๗๒ 
ที่ จวค ๑๕๓/๒๕๖๖ 
วันที่    ๒๒ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๖ 
เรื่อง เอกสารรับรองการฝึกอบรมทางจริยธรรมการวิจัย และการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 
 

เรียน ผู้อ านวยการศูนย์การแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนพยาบาล/ หัวหน้า
ภาควิชา/ หัวหน้าฝ่าย/ หัวหน้างาน/ หัวหน้ากลุ่มงาน/ หัวหน้ากลุ่มสาขาวิชา 

 

 สืบเนื่องจากผลการตรวจรับรองคุณภาพการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนจาก 
SIDCER recognition (Strategic Initiative for Developing Capacity for Ethical Review, WHO) เมื่อวันที่ 
๒-๔ พฤศจิกายน ๒๕๖๖ เพ่ือเป็นการปรับปรุงแก้ไขให้สอดคล้องกับผลการตรวจรับรองคุณภาพ ตั้งแต่วันที่ ๑ 
มีนาคม ๒๕๖๖ เป็นต้นไป ทางคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนจะด าเนินการดังนี้  

๑. ขอยกเลิกประกาศก่อนหน้านี้ของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในคนที่เกี่ยวข้องกับหลักฐานการ
อบรมทางจริยธรรม 

๒. ในการส่งโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา ผู้วิจัยทุกคนจะต้องมีหลักฐานแสดงว่าได้ผ่านการอบรมทาง
จริยธรรมการวิจัยที่เหมาะสมกับชนิดการวิจัย ซึ่งผู้วิจัยลงชื่อและใส่วันที่ก ากับ ทั้งนี้ไม่มีข้อยกเว้น
ส าหรับนักศึกษา บุคลากรสายสนับสนุนหรือบุคคลภายนอก กรณีบุคคลภายนอกสามารถอบรมผ่าน 
CITI Program ของมหาวิทยาลัยมหิดลได้  โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
๒.๑ กรณีเป็นการวิจัยที่เป็น observational study หรือการวิจัยอื่นๆ ที่มีความเสี่ยงต่ า ผู้ร่วมวิจัย

ทุกคนต้องมีหลักฐานผ่านการอบรมหลักสูตรทางจริยธรรมอย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 
- Human Subject Research ของ CITI Program ที่มีระยะเวลาเหลือก่อนส่งโครงการ   
ไม่น้อยกว่า ๖ เดือน 

 - การอบรมจริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดีที่มีเวลาอบรมไม่ 
 น้อยกว่า ๖ ชั่วโมง ภายในระยะเวลาไม่เกิน ๓ ปีนับจากวันที่อบรม 

- หลักสูตรจริยธรรมวิจัยในคน แบบ e-learning ของศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัย 
มหาวิทยาลัยมหิดล ภายในระยะเวลาไม่เกิน ๓ ปีนับจากวันที่อบรม 
- ไม่พิจารณาหลักฐานการอบรมทางจริยธรรมใดๆ ที่ไม่มีรายละเอียดหัวข้อและจ านวน
ชั่วโมงการอบรมใน certificate 

๒.๒ กรณีเป็นการวิจัยที่เป็น clinical trial หรือเป็นการวิจัยเชิงทดลอง ผู้ร่วมวิจัยทุกคนจะต้องมี
หลักฐานแสดงว่าได้ผ่านการอบรมอย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 

- Good Clinical Practice ของ CITI Program มีระยะเวลาเหลือก่อนส่งโครงการไม่น้อย
กว่า ๖ เดือน โดยเป็น หัวข้อ researcher drug หร ือ researcher device ที่ตรงกับ 

 หัวข้อวิจัย  
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- Good Clinical Practice ของ NIDA Clinical Trials Network มีระยะเวลาเหลือก่อน
ส่งโครงการไม่น้อยกว่า ๖ เดือน 
- Good Clinical Practice for Social and Behavioral Research ข อ ง  Society of 
Behavioral Medicine และ NIH ภายในระยะเวลา ๓ ปีนับจากวันที่อบรม 
- การอบรม GCP อ่ืนๆ ที่มีชั่วโมงการอบรมไม่น้อยกว่า ๑๒ ชั่วโมง หรือ ๒ วัน ภายใน
ระยะเวลา ๓ ปีนับจากวันที่อบรม 
- ไม่พิจารณาหลักฐานการอบรม GCP อ่ืนๆ ที่ไม่มีรายละเอียดหัวข้อและจ านวนชั่วโมง
การอบรมใน certificate  
- กรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยพิจารณาว่าผู้ร่วมวิจัยบางท่านไม่จ าเป็นต้องผ่าน GCP 
Training หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องท าหนังสือที่ลงนามรับรองว่าผู้ร่วมวิจัยดังกล่าว ไม่มี
ส่วนร่วมในกิจกรรมดังต่อไปนี้ การออกแบบการวิจัย การด าเนินการวิจัย (คัดกรอง เก็บ
ข้อมูล ตรวจ สัมภาษณ์ รักษา) การก ากับดูแลหรือบริหารการวิจัย  (NIH ๒๐๑๗) แต่ผู้
ร่วมวิจัยดังกล่าวยังต้องส่งหลักฐานการอบรมทางจริยธรรมตามข้อ ๒.๑ 

๓. การรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยตามระยะเวลาที่คณะกรรมการจริยธรรมก าหนดเป็น
หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้วิจัย ทางหน่วยจริยธรรมวิจัยในคนไม่ได้รับการจัดสรรก าลังคนและ
เทคโนโลยีเพียงพอที่จะแจ้งเตือนหรือติดตามได้ ดังนั้นผู้วิจัยที่ประสงค์จะด าเนินการวิจัยต่อหลังจาก
โครงการวิจัยได้หมดอายุการรับรองแล้ว จะต้องส่งเอกสารรายงานความก้าวหน้าของ
โครงการวิจัยเพื่อขอต่ออายุภายใน ๙๐วันปฏิทินหลังหมดอายุการรับรอง โดยตั้งแต่วันที่ ๑ 
มีนาคม ๒๕๖๖ เป็นต้นไป โครงการวิจัยใดที่พ้นก าหนด ๙๐ วันปฏิทิน จะถือว่าโครงการวิจัยนั้น
ได้สิ้นสุดลง ซึ่งผู้วิจัยจะไม่สามารถด าเนินการอ่ืนใด เช่น ขอต่ออายุในภายหลัง เปลี่ยนชื่อหัวหน้า
โครงการวิจัย เพ่ิม-ลดรายชื่อนักวิจัย หรือ ปรับเปลี่ยนรายละเอียดการวิจัย (amendment)  ได้อีก 

๔. หลังจากการรับรองหมดอายุไปแล้ว ผู้วิจัยยังสามารถขอให้ออกเอกสารรับทราบการเปลี่ยนชื่อ
โครงการวิจัยได้ แต่ต้องด าเนินการก่อนการได้รับการตีพิมพ์ 

๕. โปรดทราบว่า รายชื่อนักวิจัยและรายชื่อผู้นิพนธ์ ไม่จ าเป็นต้องตรงกัน โดยรายชื่อผู้นิพนธ์นั้นเป็นไป
ตามเกณฑ์คุณสมบัติของ ICMJE และจรรยาบรรณนักวิจัย จึงไม่จ าเป็นต้องขอรับรองการ
ปรับเปลี่ยนรายชื่อนักวิจัยให้ตรงกับรายชื่อผู้นิพนธ์ 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและแจ้งบุคลากรในสังกัดของท่านด้วย จักขอบพระคุณยิ่ง 
 
 
 
 

                                                              (ผูช้่วยศาสตราจารย์ ดร. นายแพทย์ชูศักดิ์ โอกาศเจริญ) 
                                                              ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

                                                               คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 


