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 ประกาศคณะเทคนิคการแพทย  
เร่ือง บทบาท องคประกอบและแนวทางดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 
 เพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเทคนคิการแพทย มหาวิทยาลัยเชยีงใหม  
สอดคลองกับแนวทางการดาํเนินการสําหรับคณะกรรมการดานจรยิธรรม ผูมีหนาที่ทบทวนพจิารณาการศึกษา 
วิจัยทางชีวเวชศาสตรขององคการอนามัยโลก (WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that 
Review Biomedical Research) คณะเทคนิคการแพทย จึงมีขอกําหนดเกี่ยวกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และการดําเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัไวดังตอไปนี ้ 
 
 ๑. พันธกิจ  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนคณะกรรมการที่ดูแลใหการวจิัยที่เกีย่วของกับมนุษย ซ่ึงมีการ
ใชตัวอยางวจิยั (research subjects) ในคณะเทคนิคการแพทย หรือดําเนินการวจิัยโดยบุคลากรของคณะ
เทคนิคการแพทย ใหเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัสามารถ
ตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจากอคติอันเนื่องมาจากระบบบริหาร นักวจิัย หรือผูอุปถัมภ และจะดําเนินการ
เพื่อใหบรรลุพนัธกิจโดย  

    ๑.๑ พิจารณาใหความเห็นชอบเชิงจริยธรรมตอโครงการวิจัยโดยอาศยัหลักจรยิธรรมพื้นฐานไดแก  
(ก) การเคารพในสิทธิและศกัดิ์ศรีของผูเขารวมโครงการวิจัย (respect for persons)  
(ข) ประโยชน (beneficence) และ  

                 (ค) ความเปนธรรม (justice) 
๑.๒ ใหคําปรึกษาแนะนําแกบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย หรือสาธารณชนเกี่ยวกับเนื้อหาที่
  เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัย 
๑.๓   สงเสริมการศึกษาดานจริยธรรมการวิจัยกับบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย 

 
 ๒. กรอบหนาท่ี 

หนาที่หลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคือ พิจารณาใหความเห็นชอบเชิงจริยธรรมตอโครง 
การวิจยัที่เสนอโดยบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย หรือผูที่ทํางานวิจยัรวมกับบุคลากรของเทคนิค
การแพทย หรือผูที่มีความประสงคจะดําเนินการวิจัยในคณะเทคนิคการแพทย  โดยมีกรอบหนาทีด่ังนี้  

๒.๑  เพื่อปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจยัจากภยันตรายอนัเนือ่งมาจากการวจิัย 



๒  

     ๒.๒ เพื่อใหมั่นใจวาการวิจัยทีเ่กีย่วของกับมนุษย มคีุณคาเชิงวิชาการและถูกตองตามหลักจริยธรรม
  สากล 
                  ๒.๓ เพื่อใหมัน่ใจวาการวิจยัทีก่ําลังดําเนินอยูยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม  

 

 ๓. อํานาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
   ๓.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยใดๆ ที่เกี่ยวของกับการมีมนุษยเปน
          ตัวอยางวจิัยที่ดําเนินการในคณะเทคนิคการแพทย ซ่ึงอาจดําเนินการโดยบุคลากรในคณะฯ หรือ ผู
          ที่ทํางานวิจัยรวมกับบคุลากรในคณะฯ  
               ๓.๒ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยอมรับผลการพิจารณาของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
          จากหนวยงานอื่น โดยมีเงื่อนไขดังตอไปนี ้

๓.๒.๑ ผูปวย หรือ อาสาสมัคร หรือตัวอยางวิจยัอยูในความรับผิดชอบโดยตรงของ
 หนวยงานนั้น หรือ 
๓.๒.๒ บุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย เปนเพียงผูรวมวจิัย (co-investigator) ใน
 โครงการวิจัยที่ดําเนินการนัน้ 

๓.๓ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีอํานาจใหความเหน็ชอบ หรือไมเหน็ชอบโครงการวิจัยที่
พิจารณา และมีอํานาจทีจ่ะหยุดพกัการวิจยั หรือเพิกถอนใบอนุมัติโครงการวิจยัที่อนุมัติไปแลว
หากพบวานกัวิจัยไมปฏิบัตติามโครงการวิจัยทีเ่สนอ หรือทําใหสิทธิ และสวัสดิภาพของอาสา 
สมัครถูกละเมิดหรืออาสาสมัครมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น หรือพบวาการวิจัยเกิดภยันตรายอันไมได
คาดคิด 

๓.๔ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั สามารถใชกลไกตรวจสอบการดําเนินการวจิัยตามความเหมาะ 
สม เชน สุมตรวจสถานที่ดําเนินการวิจัย ขอมูลและใบขอคํายินยอม และขอสัมภาษณอาสาสมัคร 

๓.๕ คณะเทคนิคการแพทยจะใหการสนบัสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัทั้งในดานงบประมาณ
ในการดําเนินงาน สถานที่ และการพัฒนาบุคลากร เพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 
เปนไปอยางคลองตัวและมปีระสิทธิภาพ  

  
๔.  รูปแบบการดําเนินการพจิารณาโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะดําเนนิการพิจารณาโครงการวิจัยทีย่ื่นเพื่อขอรับความเหน็ชอบเชิง
จริยธรรมโดยมีหลักการดําเนินการดังนี ้

๔.๑ ถาเปนโครงการวิจัยของบุคลากรที่ขอรับทุนของคณะเทคนิคการแพทย โครงการนั้นตองผาน
ความเหน็ชอบในแงคณุคาทางวิชาการจากคณะกรรมการสงเสริมและพัฒนางานวจิัยของคณะฯ 
กอน แลวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จึงจะรับพจิารณาใหความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  



๓  

๔.๒ ถาเปนโครงการภาคนิพนธ หรือวิทยานพินธของนักศึกษาคณะเทคนิคการแพทย ใหผานความ
เห็นชอบทางวชิาการจากภาควิชากอน แลวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัจึงจะรบัพิจารณาให
ความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  

๔.๓ ถาเปนโครงการวิจยัของบุคลากรที่ไมไดขอรับทุนของคณะเทคนิคการแพทย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย จะเปนผูพิจารณาโครงการวิจยัทั้งในแงคุณคาทางวิชาการ และความถูกตอง
ตามหลักจริยธรรม 

๔.๔ คณะกรรมการวิจัยจริยธรรมการวิจัยอาจรองขอใหผูเชี่ยวชาญที่ไมใชกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เปนผูใหความเห็นในแงคณุคาเชิงวิชาการตอคณะกรรมการฯ เพื่อประกอบการพิจารณา 

 
 ๕. สมาชิกภาพกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

๕.๑ รองคณบดีผูรับผิดชอบดานงานวิจยัของคณะเทคนิคการแพทย เปนผูเสนอรายชื่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ตอคณบดเีพื่อแตงตั้ง ในคณะกรรมการฯ ให ๑ คน เปนประธาน ให ๑ คนเปน
รองประธานให ๑ คน เปนเลขานกุารและ ให ๑ คน เปนผูชวยเลขานุการ 

๕.๒ ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองเปนบุคคลจากภายนอกคณะฯ มีความรูและประสบการณ
เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงแสดงจากประสบการณการเคยทําหนาทีเ่ปนกรรมการ
จริยธรรม หรือเขารวมการอบรม/สัมมนาจริยธรรมการวิจัย เปนตน 

๕.๓ ประธานฯ มีหนาทีจ่ัดการประชุมของกรรมการใหสอดคลองกับหลักเกณฑจริยธรรมสากลเพื่อ
ปกปองสิทธิ ศักดิ์ศรี และสวัสดภิาพของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย และลงนามใน
เอกสารอนุมัติรับรองโครงการวิจัย 

๕.๔  รองประธานฯ ทําหนาที่แทนประธานฯ ในกรณีทีป่ระธานฯไมสามารถเขารวมประชุมได 
๕.๕ เลขานุการมีหนาที่เตรียมการจัดประชุมคณะกรรมการฯ ใหสอดคลองกับระเบียบหรือประกาศ

คณะฯ ที่เกีย่วของ ลงนามในบันทึกถึงผูวจิัย ประสานงานกับผูบริหารของคณะเทคนิคการแพทย
เพื่อขอรับการสนับสนุนดานทรัพยากร ประสานงานกับงานวิจยัและวิเทศสัมพันธเพื่อใหการ
ดําเนนิการเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ และจัดการเผยแพรขาวสารดานจริยธรรมการวิจัยใหกับ
คณะกรรมการอยางตอเนื่อง 

๕.๖  ผูชวยเลขานุการมีหนาที่สนับสนุนการทํางานตามหนาที่ของเลขานุการ 
๕.๗ คณะกรรมการฯ ควรมีไมนอยกวา ๙ คน มีทั้งเพศหญิงและชาย ในจํานวนนี ้ ตองเปนผูมีความรู

สาขาวิชาเทคนิคการแพทย รังสีเทคนิค กายภาพบําบดั กิจกรรมบําบัด ที่มีความรูเกีย่วกับการทํา
วิจัย และหลักการจริยธรรมการวิจยั อยางนอยสาขาวิชาละ ๑ คน ตองเปนแพทยทีม่ีความรูอยาง
เปนปจจุบนัในสาขาวิทยาศาสตรสุขภาพอยางนอย ๑ คน, ตองเปนผูที่มีความรูทางกฎหมายอยาง
นอย ๑ คน, ตองเปนผูที่อยูในสาขาวิชาอืน่นอกเหนือจากวิทยาศาสตรการแพทยหรือเปนผูแทน
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ชุมชนอยางนอย ๑ คน ในคณะกรรมการฯ ตองมีผูที่ไมไดสังกัดคณะเทคนิคการแพทยอยางนอย 
๒ คน ทั้งนี้กรรมการคนหนึง่อาจมีคุณสมบัติมากกวา ๑ อยางได 

๕.๘ กรรมการมีหนาที ่ พิจารณาโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เลขานุการนําเสนอใหคณะกรรมการฯ 
พิจารณาโดยอสิระ แลวเสนอความเห็นตอประธานฯ โดยตรง หรือในการประชุม 

๕.๙  กรรมการจริยธรรมการวิจัยเปนผูเสนอชื่อผูสมควรเปนกรรมการเพิ่มเติม หรือทดแทนกรรมการที่
ลาออกโดยมีประวัติสวนตัวของผูไดรับการเสนอชื่อประกอบการพิจารณา โดยคณะเทคนิค
การแพทย จะเปนผูทาบทามบุคคลที่ไดรับการเสนอชื่อ และจะแตงตั้งเมื่อบุคคลนั้นยอมรับที่จะ
เปนกรรมการ 

๕.๑๐ ผูที่เปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตองพจิารณาโครงการวิจัยอยางเที่ยงธรรมโดยไมนําการขัด 
ผลประโยชนใดๆ ในโครงการวิจัยที่เสนอโดยตนเองหรือผูอ่ืน (conflict of interest) มาเปนเหต ุ

๕.๑๑ ผูที่เปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตองมอบเอกสารอัตตประวัติทั้งภาษาไทยและภาษา อังกฤษ 
ประกอบดวยอยางนอย ช่ือ สกุล คุณวุฒิ วชิาชีพ และสังกัด ใหกับคณะเทคนิคการแพทย 

๕.๑๒ กรรมการจริยธรรมการวิจยัจะตองลงนามขอตกลงกับคณะเทคนิคการแพทยในดานการรักษา
ความลับ เกี่ยวกับโครง การวจิัยที่พิจารณา 

 
 ๖. วาระการดํารงตําแหนง  
 ๖.๑   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมีวาระ ๔ ป ตามวาระของคณบดีคณะเทคนิคการแพทย 
 ๖.๒ เมื่อครบวาระแลว ใหดําเนนิการตามขอ ๕.๑ โดยกรรมการอยางนอยกึ่งหนึ่งจะตองไดรับการ
         แตงตั้งตอเนื่อง  
 ๖.๓ กรรมการที่ประสงคจะลาออก ควรยื่นใบลาออกตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยั พรอม
          ช้ีแจงเหตุผล ประธานฯ นําเสนอตอคณบดีเพื่อพิจารณาอนุมัต ิ
 ๖.๔ การแตงตัง้ทดแทนผูที่ลาออกกระทําตามขอ ๕.๙ ทั้งนี้ใหมวีาระเทากับกรรมการชุดเดิม 
 
 ๗. องคประชมุและการประชุม 
 ๗.๑ คณะกรรมการฯ จะดาํเนินการประชุมไดตอเมื่อมจีํานวนกรรมการที่เขาประชุมอยางนอยกึ่งหนึ่ง
           ของจํานวนกรรมการทั้งหมด หากขณะประชมุ กรรมการออกจากที่ประชุมเปนเหตุใหองค
           ประชุมไมครบใหถือวาที่ประชุมไมสามารถพิจารณาโครงการตอไปได 
 ๗.๒ กรรมการทุกคนจะไดรับเอกสารสําหรับการประชมุ ไมวาจะสามารถเขารวมประชุมไดหรือไมก็
           ตาม เอกสารตองถึงมือกรรมการอยางนอย ๗ วัน กอนวนัประชมุ 
  ๗.๓ กรรมการผูที่ไมสามารถเขารวมประชุมไดหากมขีอคิดเห็นเชิงจริยธรรมตอโครงการวิจัย จะตอง
           สงบันทึกแสดงความเห็นพรอมเหตผุลตอประธานกรรมการลวงหนากอนดําเนินการประชมุอยาง
           นอย ๑ วัน แตเฉพาะผูเขารวมประชุมเทานั้นที่มสิีทธิตัดสิน 
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 ๗.๔ ในการประชุมจะตองมีกรรมการที่ประกอบดวยทั้งหญิงและชาย และมกีรรมการที่มีความรูใน
          สาขาวิชาที่เกี่ยวของกบัโครงการวิจยัที่เขาสูการพจิารณาอยางนอย ๑ คน มผูีที่ไมอยูในสาขาทาง
          วิทยาศาสตรการแพทยอยางนอย ๑ คน และเปนผูที่ไมสังกัดคณะเทคนิคการแพทยอยางนอย ๑ 
          คน โดยกรรมการคนหนึ่งอาจมีคณุสมบัติมากกวา ๑ อยางได 
 ๗.๕ กรรมการที่อาจมีผลประโยชนทับซอน (conflict of interest) เชน มีช่ืออยูในโครงการวิจัยที่จะ
           พิจารณา ไมวาจะเปนหัวหนาโครงการหรือผูรวมวิจัย หรือ มีความเกีย่วพนัอื่นๆ อาจอยูในที่
           ประชุมเพื่อช้ีแจงโครงการวิจยัได แตตองแจงใหประธานฯ ทราบและออกจากทีป่ระชุมในขณะที่
           คณะกรรมการอภิปรายและพจิารณาตัดสินโครงการนั้น และไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินได 
 ๗.๖ คณะกรรมการตองวางแผนการประชุมอยางสม่ําเสมอเปนรายป และประกาศใหบุคลากรคณะ
          เทคนิคการแพทยทราบลวงหนา โดยกําหนดการประชุม อยางนอย ๖ สัปดาหตอคร้ัง แตเลขานุ-
          การจะเชญิประชุม ตอเมื่อมีโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาทางจริยธรรม ที่เขาขายตอง
          พิจารณาตัดสินในคณะกรรมการฯ เทานั้น 
 ๗.๗ ในบางกรณี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั อาจเชิญผูเสนอโครงการวิจยัมาชี้แจง 
 
 ๘. การขอคําปรึกษา 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอคําปรึกษาจากทีป่รึกษาเปนครัง้คราว ที่ปรึกษาเหลานี้อาจเปน
ผูเชี่ยวชาญทางจริยศาสตรหรือเปนผูเชี่ยวชาญเฉพาะโรค  หรืออาจเปนผูแทนของชุมชน ผูปวย หรือกลุม
ผลประโยชนเฉพาะ  โดยการเชิญที่ปรึกษาตองมีการเสนอชื่อในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และไดรับการ
รับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยักอนเทานั้น 

  
 ๙. การยื่นเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณา 

ใหเปนไปตามประกาศคณะเทคนิคการแพทยในเรื่องที่เกีย่วของ  
 
 ๑๐. การพิจารณาตัดสนิ 

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ใชรายการในขอ ๖.๒ ของ  "แนวทางการดําเนินการสําหรับ
คณะกรรมการดานจริยธรรมผูมีหนาที่ทบทวนพจิารณาการศึกษาวจิัยทางชีวเวชศาสตร (Operational 
Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical  Research) ขององคการอนามัยโลก" ค.ศ.
๒๐๐๐ หรือฉบับลาสุด มาประกอบการพจิารณาตัดสินโดยอาศัยประกาศ ปฏิญญา หรือแนวทาง ไดแก  

(๑) World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical Research 
Involving Human Subjects Adopted by the ๕๒nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, 
October ๒๐๐๐ (Note of Clarification on Paragraph ๒๙ added by the WMA General Assembly, 
Washington ๒๐๐๒) 
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(๒)The National Commission for the Protection of Human Subjects  
of Biomedical and Behavioral Research. “The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines 
for the Protection of Human Subjects of Research” ฉบับ ค.ศ. ๑๙๗๙  
(๓)International Organization of Medical Science (CIOMS) “International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human” ฉบับป ค.ศ. ๒๐๐๒  
(๔) ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ” 
พ.ศ. ๒๕๔๕ เปนหลัก  

เลขานุการจะตองสําเนาเอกสารขางตนใหกับกรรมการทกุคน ในรูปแบบอิเล็กโทรนิกสเพื่อ
ใชศึกษาประกอบการพิจารณา ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  อาจพิจารณาประเด็นอืน่เพิ่ม 
เติมนอกเหนือจากที่ระบุขางตนตามที่เหน็เหมาะสม  

การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะอาศัยความเหน็พองตองกัน (consensus) 
เปนหลัก  

  
๑๑. การพิจารณาแบบเรงพิเศษ 

ตามปกติแลวโครงการวิจัยทีย่ื่นขอความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  จะนาํเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะ 
กรรมการจริยธรรม  แตมีการวิจยับางประเภทที่อาจพจิารณาโดยกระบวนการเรงพิเศษ (Expedited)  ซ่ึง
กระบวนการทัง้หมดอาจเสรจ็สิ้นภายในระยะเวลาไมเกนิ ๑ เดือน   

กระบวนการเรงพิเศษใชสําหรับการวิจยัในกรอบตอไปนี้  
(ก) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) ที่อนุมัติไปแลวโดยไมทําใหความเสี่ยง

ของอาสาสมัครเพิ่มขึ้นมากกวา minimal risk 
(ข) การตออายุการอนุมัติโครงการวิจัยที่อนุมัตไิปแลวโดยเหตุผลตาง ๆ เชน จํานวนผูปวยยังไม

ครบ ทั้งนี้ตองไมมกีารเปลี่ยนแปลงการวิจัยทีด่าํเนินการอยูหรือมีการเปลี่ยนแปลงเพยีง
เล็กนอย 

(ค) การวิจยัที่มีลักษณะตอไปนี้ (๑) กอภยนัตรายไมเกนิ minimal risk ตออาสาสมัครหรือผูปวย, 
และ (๒) ใชวิธีการใดๆ ตามที่แสดงในขอ ๑๒ ขางลาง มีสิทธิเขารับการพิจารณาโดย
กระบวนการเรงพิเศษเมื่อโครงการวิจัยนัน้ๆ กอภยันตราย ไมเกนิ minimal risk ตออาสาสมัคร  

(ง) ประเภทการวจิัยในขอ ๑๒ ใชโดยไมคํานงึถึงอายุของอาสาสมัคร ยกเวนกรณีที่มีระบไุว  
(จ) การพิจารณาแบบเรงพิเศษอาจไมสามารถใชไดกับการวจิัยที่มีการระบช่ืุออาสาสมัคร และ/

หรือการเขารวมวิจัยนั้นจะทาํใหอาสาสมัครเสี่ยงตอการรับผิดทางอาญาหรือ ทางแพง หรือเปน
ผลเสียตออาสาสมัครดานฐานะการเงนิ, การจางงาน, การประกัน, ช่ือเสียง,หรือถูกประนาม
เปนมลทินเวนแตมีการปองกนัที่สมเหตุผลเพื่อใหภยนัตราย อันจะเกิดจากการเผยความลับ
สวนบุคคลมีนอยที่สุด  
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(ฉ) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยังคงกําหนดใหตองมีใบยินยอมอยูไมวาจะเปนชนดิการ
พิจารณา แบบเรงพิเศษหรือแบบประชุมตามปกติ 

ในกรณีของ (ก) และ (ข) เลขานุการจะเปนผูพิจารณาและเสนอประธานเพื่อใหความเห็นชอบ แต
สําหรับกรณี (ค) ประธานฯ หรือเลขานุการฯ  จะเปนผูมอบหมายใหกรรมการ ๓ คน เปนผูพิจารณาใหความเหน็
ตอประธานฯ  ผลการพิจารณาของทุกโครงการตองนําเขาแจงในที่ประชมุภายหลัง 

กรรมการที่พิจารณาโครงการแบบเรงพิเศษสามารถตัดสินใหความเหน็ชอบได  แตไมสามารถ
ตัดสินไมเหน็ชอบได การไมเห็นชอบตองนําโครงการเขาตัดสินในทีป่ระชุมเทานั้น 

หมายเหตุ 
Minimal risks:  หมายถงึโอกาสและขนาดของภยันตรายหรือความไมสบายที่คาดหวังจากการวิจยั 

ไมเกินไปจากสิ่งที่เกิดในชวีติประจําวนั หรือระหวางการตรวจหรือการทดสอบทางรางกายหรือจติใจตามปกติ
วิสัย  
 
 ๑๒. ประเภทการวิจัยท่ีอาจขอรับการพิจารณาแบบเรงพเิศษได 

(๑) การศึกษาทางคลินิกของยาหรือ อุปกรณทางการแพทยเมื่อตรงกับเงื่อนไข (ก) หรือ (ข)  
(ก) การวิจยัยาทีว่างตลาดแลวและใชตามขอบงชี้และขนาดตามสลากยา (กรณทีี่วจิัยยาที่

วางตลาดแลวแตกอความเสี่ยงเพิ่มขึ้นอยางสําคัญ ไมสามารถใชกระบวนการแบบเรง
พิเศษ) 

(ข) การวิจยั อุปกรณทางการแพทยซ่ึงไดรับการรับรองใหนําไปจําหนายและใชตามใบปด 
(สลาก) ที่รับรองแลว 

(๒)  การเก็บตวัอยางเลือดโดยเจาะจากปลายนิว้, สนเทา, หรือจากเสนเลือดดําที่ แขน ดังนี้  
(ก) จากผูใหญที่สุขภาพดแีละไมตั้งครรภ น้ําหนักอยางนอย ๔๕ กก. ปริมาณเลือด ไมเกิน 

๔๕๐ มล. ใน ๑๒ สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกนิ ๒ คร้ัง ตอ สัปดาห; หรือ 
(ข) จากผูปวยทั้งผูใหญและเด็ก โดย คํานึงถึงอายุ น้ําหนักตวั สุขภาพ วิธีเก็บตัวอยางเลือด 

และความถี่ของการเก็บตวัอยางเลือด โดยปริมาณเลือดทีเ่จาะเก็บไมเกนิ ๕๐ มล. หรือ 
คิดเปนสัดสวน ๓ มล. ตอ นน.ตัว ๑ กก. ในชวงระยะ ๑๒ สัปดาห และไมเกนิ ๒ คร้ัง
ในหนึ่งสัปดาห 

(๓)  การเก็บตวัอยางชีวภาพสําหรับการวิจยัโดยวิธีไมรุกลํ้า (noninvasive) เชน  (ก) ตัดเสนผมและ
เล็บโดยไมเสียโฉม, (ข) ส่ิงขับถายหรือสารคัดหล่ังภายนอกรางกาย (รวมถึงเหงื่อ), (ค) น้ําลาย
ที่เก็บแบบธรรมดาในรูปแบบที่ไมมีการกระตุน หรือมกีารกระตุนโดยเคี้ยวหมากฝรั่งหรือขี้ผ้ึง
หรือใชกรดซติริกเจือจางปายล้ิน,  (ง) เซลลผิวหนังหรือเยื่อบุเก็บโดยการปายหรือขูดเยื่อบุชอง
ปาก หรือบวนปาก ทั้งนี้ ตองไมใชเดก็อายตุ่ํากวา ๑ เดือน (ฉ) สายรกหลังคลอด,  (ช) น้ําคร่ํา ที่
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เกิดจากถุงน้ําคร่ําที่แตกกอนกําหนดคลอดหรือระหวางคลอด, (ซ) เสมหะที่เกบ็โดยพนฝอย
ละอองน้ําเกลอื (nebulization) 

(๔)  การเก็บรวบรวมขอมูลโดยวธีิไมรุกลํ้าที่ใชประจําในเวชปฏิบัติ ทั้งนี้ไมรวมเอกซเรย และ
ไมโครเวฟ  ถามีการใชอุปกรณทางการแพทย อุปกรณนั้นตองไดผานการรับรองใหจําหนาย
แลว (โดยทั่วไปแลวการศึกษาที่ตองการจะประเมนิความปลอดภัยและประสทิธิผลของ 
อุปกรณทางการแพทยจะไมมีสิทธิใชกระบวนการพจิารณาแบบเรงพเิศษ) 

ตัวอยางเชน  (ก) อุปกรณตรวจรางกายที่ใชทาบผิวกายหรอืหางผิวและไมปลอยพลังงาน
ในระดับสําคญัเขารางกาย หรือการรุกลํ้าสิทธิอาสาสมัคร, (ข) ประเมิน ความไวของการรับ
ความรูสึก, (ค) Magnetic resonance imaging, (ง) Electrocardiography, 
electroencephalography, thermography, การตรวจหาสารกัมมันตภาพรังสี ในธรรมชาติ, 
electroretinography, ultrasound, diagnostic infrared imaging, doppler blood flow, and 
echocardiography, (จ) การออกกําลังระดับปานกลาง การทดสอบ ความแข็งแรงของกลามเนื้อ 
การประเมินองคประกอบรางกาย, การทดสอบความ ยืดหยุนทีเ่หมาะสมกับอาย,ุ น้ําหนัก, และ
สุขภาพของอาสาสมัคร  

(๕)  การวิจยัที่เกีย่วกับวัสดุ (ขอมูล เอกสาร รายงาน หรือตวัอยางสงตรวจ)  ซ่ึงเก็บรวบรวมไวแลว 
หรือกําลังจะเก็บเพียงเพื่อวตัถุประสงคอ่ืนที่ไมใชวิจยั (เชน เพื่อการวนิิจฉัย หรือการรักษา)  

(๖)  การเก็บรวบรวมขอมูลจากเสียง วิดีโอ และภาพ  ที่บนัทกึไวเพื่อการวจิัย  
(๗)  การวิจยักับลักษณะหรือพฤติกรรมของอาสาสมัครแตละคนหรือกลุมบุคคล (รวมถึง การวจิัย 

perception, cognition, motivation, identity, language, communication, ความเชื่อหรือพิธีกรรม
ทางวัฒนธรรม และพฤติกรรมสังคม) หรือการวิจยัเชิงสาํรวจ สัมภาษณ ซักประวัติ สัมภาษณ
กลุมยอย  การประเมินโครงการ การประเมินปจจยั มนษุย (human factors)  และวิธีการประกัน
คุณภาพ 

(๘) การทบทวนพจิารณาการวจิยัตอเนื่อง (continuing review) หลังจากอนุมัติในคราวประชุมไป
แลวดังนี ้

ก. กรณีที่ (๑) การวิจยัปดรับอาสาสมัครเขาอยางถาวร (๒) อาสาสมัครทุกคนไดรับ
intervention อยางสมบูรณ (๓) โครงการเหลือเพียงการติดตามอาสาสมัครระยะยาว 
หรือ 

ข. ยังไมมีอาสาสมัครเขาโครงการและไมมีความเสี่ยงที่เพิ่มเติม หรือ 
ค. โครงการเหลือเพียงแคการวเิคราะหขอมูล  

 
 
 



๙  

 ๑๓. การแจงผลการพิจารณา 
 ๑๓.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั จะมีบันทึกแจงผลการพิจารณาเบื้องตนแกผู เสนอโครงการวิจัย
            ลงนามโดยประธานกรรมการหรือเลขานุการ  
 ๑๓.๒ ผลการพิจารณา แบงไดเปน  
  ๑๓.๒.๑   เห็นชอบใหทําการวิจัยได 
                           ๑๓.๒.๒  เห็นชอบหลังจากผูวิจยัปรับปรุงโครงการวิจัยตามคณะกรรมการเสนอแนะ 
  ๑๓.๒.๓  ยังไมพิจารณาตัดสินเนื่องจากตองศกึษาขอมูลเพิ่มเติม  
  ๑๓.๒.๔  ไมเห็นชอบตามเหตุผลที่ช้ีแจงประกอบ  
 ๑๓.๓ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๑ คณะเทคนิคการแพทย จะออกเอกสารรับรองโครงการศึกษาวจิัยใน
มนุษย (ไทย) และ/หรือ Documentary Proof of Ethical Clearance (English) ซ่ึงลงนามโดยประธานกรรมการฯ 
และคณบดี พรอมกับแนบรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และรายละเอียด เชน คุณวุฒิ ตําแหนงวิชาการ 
ไปพรอมดวย ใหกับผูวิจยั หากผูวิจยัใชแบบฟอรมที่นอกเหนือไปจากนี้ ใหจดัทําใหเรียบรอยแลวเสนอมายัง
ประธานกรรมการเพื่อพิจารณาลงนามตอไป 
 ๑๓.๔ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๒ เลขานุการจะมีบนัทึกแจงผูเสนอโครงการเพื่อขอใหปรับปรุงตามที่
คณะกรรมการเสนอแนะ 
 ๑๓.๕ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๓ และ ๑๓.๒.๔ เลขานุการจะมีบันทึกแจงผูเสนอโครงการพรอมเหตุผล
ที่ไมสามารถใหความเห็นชอบได 
 ๑๓.๖ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๔ หากผูเสนอโครงการวิจัยเหน็แยงตอเหตุผลการไมเห็นชอบ สามารถ
อุทธรณโดยทาํบันทึกถึงคณบดีขอใหทบทวนผลการพิจารณา  
 

๑๔. การทบทวนการวิจัย (continuing review) 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนการวจิัยจากรายงานความกาวหนาของงานวิจยัปละ ๑ คร้ัง

โดยพิจารณาในการประชุม เวนแตจะเขาประเภทที่พจิารณาแบบเรงพเิศษไดตามขอ ๑๓(๘) ทั้งนี้เพื่อประเมนิ
ความเสี่ยงและประโยชนทีอ่าจเปลี่ยนไป ถาพิจารณาแลวเห็นวาควรปรับปรุงแกไขโครงการวิจยั หรือหยุดการ
ดําเนินการวิจยั เลขานุการจะมีบันทึกแจงไปยังนกัวจิัย 

ทั้งนี้จะทบทวนเฉพาะการวจิยัทางคลินิก (clinical trials) เทานั้น การวิจัยทางคลินิก ในกรณีนีห้มายถึง 
โครงการวิจัยที่ออกแบบศึกษาไปขางหนา (prospective) ที่มีการใหอาสาสมัครเขากลุม intervention หรือกลุม
เปรียบเทียบเพือ่หาความสัมพันธระหวาง medical intervention และ outcome 
 
๑๕. การทบทวนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 



๑๐  

สําหรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง เลขานุการจะนําเสนอตอกรรมการ ๒ คน คนหนึ่ง
เปนแพทยคนหนึ่ง เปนกรรมการที่อยูในสาขาวิชาที่ทําวจิัยนัน้คนหนึ่ง ผลการพิจารณาจะนําเสนอตอประธาน
เพื่อออกหนังสือรับทราบ หรือ หยุดพกัการวิจัย แกผูวิจัยตอไป 
๑๖. การสื่อสารกับนักวิจัย 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ จะแจงใหนกัวจิัยทราบเปนเอกสารราชการในระยะเวลาไมเกนิ ๑๐ 
วันทําการหลังการประชุม 

 
 ๑๗. การเก็บรักษาเอกสาร  
 ๑๗.๑ ใหงานวิจยัและวิเทศสัมพันธเปนฐานงานสนับสนุนการดําเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรม
             วิจยั และใหเก็บเอกสารตางๆ หลังเสร็จสิ้นการพิจารณาไวจํานวน ๑ ชุด เปนเวลา ๓ ป หลัง
  ส้ินสุดการวิจยั หรือ นานกวานี้หากมีการรองขอ ทั้งนี้สําเนาเอกสารที่เหลือหลังเสร็จสิ้นการ
  พิจารณาของคณะกรรมการฯ จะนําสงคืนแกนักวิจยั  
 ๑๗.๒   เอกสารที่ตองจัดเกบ็ นับรวมเอกสารราชการทุกชิ้น เชน 

- เอกสารโครงการวิจัยและแบบฟอรมตางๆ ที่ผูยื่นโครงการเสนอ 
- สําเนาบันทึกหรือเอกสารโตตอบระหวางประธานฯ หรือเลขานุการ กบัผูวิจัย 
- รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
- หนังสือรับรองเชิงจริยธรรม 
- อัตตประวัติของกรรมการทุกคน 
- เอกสารการรักษาความลับของกรรมการทุกคน 
- บันทึกคาตอบแทนที่จายใหคณะกรรมการ เปนตน 

 ๑๗.๓ เอกสารตองจัดเก็บในตูที่ปดกุญแจอยูเสมอ ผูที่ไมเกี่ยวของไมสามารถเปดดูได เลขานุการหรือ
            ผูชวยเลขานุการเปนผูที่เก็บรักษากญุแจ 
 
 
จึงประกาศมาใหทราบโดยทัว่กัน. 
 

ประกาศ ณ วนัที่  ๓๑  ตุลาคม ๒๕๔๙ 
 

                
      (ผ.ศ. ดร. อุดมศักดิ์ เหวซ่ึงเจริญ) 
                     คณบดีคณะเทคนคิการแพทย  


