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 ประกาศคณะเทคนิคการแพทย  
เร่ือง บทบาท องคประกอบและแนวทางดําเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
 
 เพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเทคนคิการแพทย มหาวิทยาลัยเชยีงใหม  
สอดคลองกับแนวทางการดาํเนินการสําหรับคณะกรรมการดานจรยิธรรม ผูมีหนาที่ทบทวนพจิารณาการศึกษา 
วิจัยทางชีวเวชศาสตรขององคการอนามัยโลก (WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that 
Review Biomedical Research) คณะเทคนิคการแพทย จึงมีขอกําหนดเกี่ยวกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
และการดําเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัไวดังตอไปนี ้ 
 
 ๑. พันธกิจ  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เปนคณะกรรมการที่ดูแลใหการวจิัยที่เกีย่วของกับมนุษย ซ่ึงมีการ
ใชตัวอยางวจิยั (research subjects) ในคณะเทคนิคการแพทย หรือดําเนินการวจิัยโดยบุคลากรของคณะ
เทคนิคการแพทย ใหเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัสามารถ
ตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจากอคติอันเนื่องมาจากระบบบริหาร นักวจิัย หรือผูอุปถัมภ และจะดําเนินการ
เพื่อใหบรรลุพนัธกิจโดย  

    ๑.๑ พิจารณาใหความเห็นชอบเชิงจริยธรรมตอโครงการวิจัยโดยอาศยัหลักจรยิธรรมพื้นฐานไดแก  
(ก) การเคารพในสิทธิและศกัดิ์ศรีของผูเขารวมโครงการวิจัย (respect for persons)  
(ข) ประโยชน (beneficence) และ  

                 (ค) ความเปนธรรม (justice) 
๑.๒ ใหคําปรึกษาแนะนําแกบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย หรือสาธารณชนเกี่ยวกับเนื้อหาที่
  เกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัย 
๑.๓   สงเสริมการศึกษาดานจริยธรรมการวิจัยกับบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย 

 
 ๒. กรอบหนาท่ี 

หนาที่หลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคือ พิจารณาใหความเห็นชอบเชิงจริยธรรมตอโครง 
การวิจยัที่เสนอโดยบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย หรือผูที่ทํางานวิจยัรวมกับบุคลากรของเทคนิค
การแพทย หรือผูที่มีความประสงคจะดําเนินการวิจัยในคณะเทคนิคการแพทย  โดยมีกรอบหนาทีด่ังนี้  

๒.๑  เพื่อปกปองสิทธิและสวัสดิภาพของผูเขารวมโครงการวิจยัจากภยันตรายอนัเนือ่งมาจากการวจิัย 



๒  

     ๒.๒ เพื่อใหมั่นใจวาการวิจัยทีเ่กีย่วของกับมนุษย มคีุณคาเชิงวิชาการและถูกตองตามหลักจริยธรรม
  สากล 
                  ๒.๓ เพื่อใหมัน่ใจวาการวิจยัทีก่ําลังดําเนินอยูยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม  

 

 ๓. อํานาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
   ๓.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยใดๆ ที่เกี่ยวของกับการมีมนุษยเปน
          ตัวอยางวจิัยที่ดําเนินการในคณะเทคนิคการแพทย ซ่ึงอาจดําเนินการโดยบุคลากรในคณะฯ หรือ ผู
          ที่ทํางานวิจัยรวมกับบคุลากรในคณะฯ  
               ๓.๒ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยอมรับผลการพิจารณาของ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
          จากหนวยงานอื่น โดยมีเงื่อนไขดังตอไปนี ้

๓.๒.๑ ผูปวย หรือ อาสาสมัคร หรือตัวอยางวิจยัอยูในความรับผิดชอบโดยตรงของ
 หนวยงานนั้น หรือ 
๓.๒.๒ บุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย เปนเพียงผูรวมวจิัย (co-investigator) ใน
 โครงการวิจัยที่ดําเนินการนัน้ 

๓.๓ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีอํานาจใหความเหน็ชอบ หรือไมเหน็ชอบโครงการวิจัยที่
พิจารณา และมีอํานาจทีจ่ะหยุดพกัการวิจยั หรือเพิกถอนใบอนุมัติโครงการวิจยัที่อนุมัติไปแลว
หากพบวานกัวิจัยไมปฏิบัตติามโครงการวิจัยทีเ่สนอ หรือทําใหสิทธิ และสวัสดิภาพของอาสา 
สมัครถูกละเมิดหรืออาสาสมัครมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น หรือพบวาการวิจัยเกิดภยันตรายอันไมได
คาดคิด 

๓.๔ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั สามารถใชกลไกตรวจสอบการดําเนินการวจิัยตามความเหมาะ 
สม เชน สุมตรวจสถานที่ดําเนินการวิจัย ขอมูลและใบขอคํายินยอม และขอสัมภาษณอาสาสมัคร 

๓.๕ คณะเทคนิคการแพทยจะใหการสนบัสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัทั้งในดานงบประมาณ
ในการดําเนินงาน สถานที่ และการพัฒนาบุคลากร เพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 
เปนไปอยางคลองตัวและมปีระสิทธิภาพ  

  
๔.  รูปแบบการดําเนินการพจิารณาโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะดําเนนิการพิจารณาโครงการวิจัยทีย่ื่นเพื่อขอรับความเหน็ชอบเชิง
จริยธรรมโดยมีหลักการดําเนินการดังนี ้

๔.๑ ถาเปนโครงการวิจัยของบุคลากรที่ขอรับทุนของคณะเทคนิคการแพทย โครงการนั้นตองผาน
ความเหน็ชอบในแงคณุคาทางวิชาการจากคณะกรรมการสงเสริมและพัฒนางานวจิัยของคณะฯ 
กอน แลวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จึงจะรับพจิารณาใหความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  



๓  

๔.๒ ถาเปนโครงการภาคนิพนธ หรือวิทยานพินธของนักศึกษาคณะเทคนิคการแพทย ใหผานความ
เห็นชอบทางวชิาการจากภาควิชากอน แลวคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัจึงจะรบัพิจารณาให
ความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  

๔.๓ ถาเปนโครงการวิจยัของบุคลากรที่ไมไดขอรับทุนของคณะเทคนิคการแพทย คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย จะเปนผูพิจารณาโครงการวิจยัทั้งในแงคุณคาทางวิชาการ และความถูกตอง
ตามหลักจริยธรรม 

๔.๔ คณะกรรมการวิจัยจริยธรรมการวิจัยอาจรองขอใหผูเชี่ยวชาญที่ไมใชกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เปนผูใหความเห็นในแงคณุคาเชิงวิชาการตอคณะกรรมการฯ เพื่อประกอบการพิจารณา 

 
 ๕. สมาชิกภาพกรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

๕.๑ รองคณบดีผูรับผิดชอบดานงานวิจยัของคณะเทคนิคการแพทย เปนผูเสนอรายชื่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ตอคณบดเีพื่อแตงตั้ง ในคณะกรรมการฯ ให ๑ คน เปนประธาน ให ๑ คนเปน
รองประธานให ๑ คน เปนเลขานกุารและ ให ๑ คน เปนผูชวยเลขานุการ 

๕.๒ ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยตองเปนบุคคลจากภายนอกคณะฯ มีความรูและประสบการณ
เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงแสดงจากประสบการณการเคยทําหนาทีเ่ปนกรรมการ
จริยธรรม หรือเขารวมการอบรม/สัมมนาจริยธรรมการวิจัย เปนตน 

๕.๓ ประธานฯ มีหนาทีจ่ัดการประชุมของกรรมการใหสอดคลองกับหลักเกณฑจริยธรรมสากลเพื่อ
ปกปองสิทธิ ศักดิ์ศรี และสวัสดภิาพของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัย และลงนามใน
เอกสารอนุมัติรับรองโครงการวิจัย 

๕.๔  รองประธานฯ ทําหนาที่แทนประธานฯ ในกรณีทีป่ระธานฯไมสามารถเขารวมประชุมได 
๕.๕ เลขานุการมีหนาที่เตรียมการจัดประชุมคณะกรรมการฯ ใหสอดคลองกับระเบียบหรือประกาศ

คณะฯ ที่เกีย่วของ ลงนามในบันทึกถึงผูวจิัย ประสานงานกับผูบริหารของคณะเทคนิคการแพทย
เพื่อขอรับการสนับสนุนดานทรัพยากร ประสานงานกับงานวิจยัและวิเทศสัมพันธเพื่อใหการ
ดําเนนิการเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ และจัดการเผยแพรขาวสารดานจริยธรรมการวิจัยใหกับ
คณะกรรมการอยางตอเนื่อง 

๕.๖  ผูชวยเลขานุการมีหนาที่สนับสนุนการทํางานตามหนาที่ของเลขานุการ 
๕.๗ คณะกรรมการฯ ควรมีไมนอยกวา ๙ คน มีทั้งเพศหญิงและชาย ในจํานวนนี ้ ตองเปนผูมีความรู

สาขาวิชาเทคนิคการแพทย รังสีเทคนิค กายภาพบําบดั กิจกรรมบําบัด ที่มีความรูเกีย่วกับการทํา
วิจัย และหลักการจริยธรรมการวิจยั อยางนอยสาขาวิชาละ ๑ คน ตองเปนแพทยทีม่ีความรูอยาง
เปนปจจุบนัในสาขาวิทยาศาสตรสุขภาพอยางนอย ๑ คน, ตองเปนผูที่มีความรูทางกฎหมายอยาง
นอย ๑ คน, ตองเปนผูที่อยูในสาขาวิชาอืน่นอกเหนือจากวิทยาศาสตรการแพทยหรือเปนผูแทน



๔  

ชุมชนอยางนอย ๑ คน ในคณะกรรมการฯ ตองมีผูที่ไมไดสังกัดคณะเทคนิคการแพทยอยางนอย 
๒ คน ทั้งนี้กรรมการคนหนึง่อาจมีคุณสมบัติมากกวา ๑ อยางได 

๕.๘ กรรมการมีหนาที ่ พิจารณาโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เลขานุการนําเสนอใหคณะกรรมการฯ 
พิจารณาโดยอสิระ แลวเสนอความเห็นตอประธานฯ โดยตรง หรือในการประชุม 

๕.๙  กรรมการจริยธรรมการวิจัยเปนผูเสนอชื่อผูสมควรเปนกรรมการเพิ่มเติม หรือทดแทนกรรมการที่
ลาออกโดยมีประวัติสวนตัวของผูไดรับการเสนอชื่อประกอบการพิจารณา โดยคณะเทคนิค
การแพทย จะเปนผูทาบทามบุคคลที่ไดรับการเสนอชื่อ และจะแตงตั้งเมื่อบุคคลนั้นยอมรับที่จะ
เปนกรรมการ 

๕.๑๐ ผูที่เปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตองพจิารณาโครงการวิจัยอยางเที่ยงธรรมโดยไมนําการขัด 
ผลประโยชนใดๆ ในโครงการวิจัยที่เสนอโดยตนเองหรือผูอ่ืน (conflict of interest) มาเปนเหต ุ

๕.๑๑ ผูที่เปนกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะตองมอบเอกสารอัตตประวัติทั้งภาษาไทยและภาษา อังกฤษ 
ประกอบดวยอยางนอย ช่ือ สกุล คุณวุฒิ วชิาชีพ และสังกัด ใหกับคณะเทคนิคการแพทย 

๕.๑๒ กรรมการจริยธรรมการวิจยัจะตองลงนามขอตกลงกับคณะเทคนิคการแพทยในดานการรักษา
ความลับ เกี่ยวกับโครง การวจิัยที่พิจารณา 

 
 ๖. วาระการดํารงตําแหนง  
 ๖.๑   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัมีวาระ ๔ ป ตามวาระของคณบดีคณะเทคนิคการแพทย 
 ๖.๒ เมื่อครบวาระแลว ใหดําเนนิการตามขอ ๕.๑ โดยกรรมการอยางนอยกึ่งหนึ่งจะตองไดรับการ
         แตงตั้งตอเนื่อง  
 ๖.๓ กรรมการที่ประสงคจะลาออก ควรยื่นใบลาออกตอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจยั พรอม
          ช้ีแจงเหตุผล ประธานฯ นําเสนอตอคณบดีเพื่อพิจารณาอนุมัต ิ
 ๖.๔ การแตงตัง้ทดแทนผูที่ลาออกกระทําตามขอ ๕.๙ ทั้งนี้ใหมวีาระเทากับกรรมการชุดเดิม 
 
 ๗. องคประชมุและการประชุม 
 ๗.๑ คณะกรรมการฯ จะดาํเนินการประชุมไดตอเมื่อมจีํานวนกรรมการที่เขาประชุมอยางนอยกึ่งหนึ่ง
           ของจํานวนกรรมการทั้งหมด หากขณะประชมุ กรรมการออกจากที่ประชุมเปนเหตุใหองค
           ประชุมไมครบใหถือวาที่ประชุมไมสามารถพิจารณาโครงการตอไปได 
 ๗.๒ กรรมการทุกคนจะไดรับเอกสารสําหรับการประชมุ ไมวาจะสามารถเขารวมประชุมไดหรือไมก็
           ตาม เอกสารตองถึงมือกรรมการอยางนอย ๗ วัน กอนวนัประชมุ 
  ๗.๓ กรรมการผูที่ไมสามารถเขารวมประชุมไดหากมขีอคิดเห็นเชิงจริยธรรมตอโครงการวิจัย จะตอง
           สงบันทึกแสดงความเห็นพรอมเหตผุลตอประธานกรรมการลวงหนากอนดําเนินการประชมุอยาง
           นอย ๑ วัน แตเฉพาะผูเขารวมประชุมเทานั้นที่มสิีทธิตัดสิน 
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 ๗.๔ ในการประชุมจะตองมีกรรมการที่ประกอบดวยทั้งหญิงและชาย และมกีรรมการที่มีความรูใน
          สาขาวิชาที่เกี่ยวของกบัโครงการวิจยัที่เขาสูการพจิารณาอยางนอย ๑ คน มผูีที่ไมอยูในสาขาทาง
          วิทยาศาสตรการแพทยอยางนอย ๑ คน และเปนผูที่ไมสังกัดคณะเทคนิคการแพทยอยางนอย ๑ 
          คน โดยกรรมการคนหนึ่งอาจมีคณุสมบัติมากกวา ๑ อยางได 
 ๗.๕ กรรมการที่อาจมีผลประโยชนทับซอน (conflict of interest) เชน มีช่ืออยูในโครงการวิจัยที่จะ
           พิจารณา ไมวาจะเปนหัวหนาโครงการหรือผูรวมวิจัย หรือ มีความเกีย่วพนัอื่นๆ อาจอยูในที่
           ประชุมเพื่อช้ีแจงโครงการวิจยัได แตตองแจงใหประธานฯ ทราบและออกจากทีป่ระชุมในขณะที่
           คณะกรรมการอภิปรายและพจิารณาตัดสินโครงการนั้น และไมสามารถรวมพิจารณาตัดสินได 
 ๗.๖ คณะกรรมการตองวางแผนการประชุมอยางสม่ําเสมอเปนรายป และประกาศใหบุคลากรคณะ
          เทคนิคการแพทยทราบลวงหนา โดยกําหนดการประชุม อยางนอย ๖ สัปดาหตอคร้ัง แตเลขานุ-
          การจะเชญิประชุม ตอเมื่อมีโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาทางจริยธรรม ที่เขาขายตอง
          พิจารณาตัดสินในคณะกรรมการฯ เทานั้น 
 ๗.๗ ในบางกรณี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั อาจเชิญผูเสนอโครงการวิจยัมาชี้แจง 
 
 ๘. การขอคําปรึกษา 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจขอคําปรึกษาจากทีป่รึกษาเปนครัง้คราว ที่ปรึกษาเหลานี้อาจเปน
ผูเชี่ยวชาญทางจริยศาสตรหรือเปนผูเชี่ยวชาญเฉพาะโรค  หรืออาจเปนผูแทนของชุมชน ผูปวย หรือกลุม
ผลประโยชนเฉพาะ  โดยการเชิญที่ปรึกษาตองมีการเสนอชื่อในที่ประชุมคณะกรรมการฯ และไดรับการ
รับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยักอนเทานั้น 

  
 ๙. การยื่นเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณา 

ใหเปนไปตามประกาศคณะเทคนิคการแพทยในเรื่องที่เกีย่วของ  
 
 ๑๐. การพิจารณาตัดสนิ 

ใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ใชรายการในขอ ๖.๒ ของ  "แนวทางการดําเนินการสําหรับ
คณะกรรมการดานจริยธรรมผูมีหนาที่ทบทวนพจิารณาการศึกษาวจิัยทางชีวเวชศาสตร (Operational 
Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical  Research) ขององคการอนามัยโลก" ค.ศ.
๒๐๐๐ หรือฉบับลาสุด มาประกอบการพจิารณาตัดสินโดยอาศัยประกาศ ปฏิญญา หรือแนวทาง ไดแก  

(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 “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ” 
พ.ศ. ๒๕๔๕ เปนหลัก  

เลขานุการจะตองสําเนาเอกสารขางตนใหกับกรรมการทกุคน ในรูปแบบอิเล็กโทรนิกสเพื่อ
ใชศึกษาประกอบการพิจารณา ทั้งนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  อาจพิจารณาประเด็นอืน่เพิ่ม 
เติมนอกเหนือจากที่ระบุขางตนตามที่เหน็เหมาะสม  

การตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะอาศัยความเหน็พองตองกัน (consensus) 
เปนหลัก  

  
๑๑. การพิจารณาแบบเรงพิเศษ 

ตามปกติแลวโครงการวิจัยทีย่ื่นขอความเหน็ชอบเชิงจริยธรรม  จะนาํเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะ 
กรรมการจริยธรรม  แตมีการวิจยับางประเภทที่อาจพจิารณาโดยกระบวนการเรงพิเศษ (Expedited)  ซ่ึง
กระบวนการทัง้หมดอาจเสรจ็สิ้นภายในระยะเวลาไมเกนิ ๑ เดือน   

กระบวนการเรงพิเศษใชสําหรับการวิจยัในกรอบตอไปนี้  
(ก) การแกไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) ที่อนุมัติไปแลวโดยไมทําใหความเสี่ยง

ของอาสาสมัครเพิ่มขึ้นมากกวา minimal risk 
(ข) การตออายุการอนุมัติโครงการวิจัยที่อนุมัตไิปแลวโดยเหตุผลตาง ๆ เชน จํานวนผูปวยยังไม

ครบ ทั้งนี้ตองไมมกีารเปลี่ยนแปลงการวิจัยทีด่าํเนินการอยูหรือมีการเปลี่ยนแปลงเพยีง
เล็กนอย 

(ค) การวิจยัที่มีลักษณะตอไปนี้ (๑) กอภยนัตรายไมเกนิ minimal risk ตออาสาสมัครหรือผูปวย, 
และ (๒) ใชวิธีการใดๆ ตามที่แสดงในขอ ๑๒ ขางลาง มีสิทธิเขารับการพิจารณาโดย
กระบวนการเรงพิเศษเมื่อโครงการวิจัยนัน้ๆ กอภยันตราย ไมเกนิ minimal risk ตออาสาสมัคร  

(ง) ประเภทการวจิัยในขอ ๑๒ ใชโดยไมคํานงึถึงอายุของอาสาสมัคร ยกเวนกรณีที่มีระบไุว  
(จ) การพิจารณาแบบเรงพิเศษอาจไมสามารถใชไดกับการวจิัยที่มีการระบช่ืุออาสาสมัคร และ/

หรือการเขารวมวิจัยนั้นจะทาํใหอาสาสมัครเสี่ยงตอการรับผิดทางอาญาหรือ ทางแพง หรือเปน
ผลเสียตออาสาสมัครดานฐานะการเงนิ, การจางงาน, การประกัน, ช่ือเสียง,หรือถูกประนาม
เปนมลทินเวนแตมีการปองกนัที่สมเหตุผลเพื่อใหภยนัตราย อันจะเกิดจากการเผยความลับ
สวนบุคคลมีนอยที่สุด  
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(ฉ) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยยังคงกําหนดใหตองมีใบยินยอมอยูไมวาจะเปนชนดิการ
พิจารณา แบบเรงพิเศษหรือแบบประชุมตามปกติ 

ในกรณีของ (ก) และ (ข) เลขานุการจะเปนผูพิจารณาและเสนอประธานเพื่อใหความเห็นชอบ แต
สําหรับกรณี (ค) ประธานฯ หรือเลขานุการฯ  จะเปนผูมอบหมายใหกรรมการ ๓ คน เปนผูพิจารณาใหความเหน็
ตอประธานฯ  ผลการพิจารณาของทุกโครงการตองนําเขาแจงในที่ประชมุภายหลัง 

กรรมการที่พิจารณาโครงการแบบเรงพิเศษสามารถตัดสินใหความเหน็ชอบได  แตไมสามารถ
ตัดสินไมเหน็ชอบได การไมเห็นชอบตองนําโครงการเขาตัดสินในทีป่ระชุมเทานั้น 

หมายเหตุ 
Minimal risks:  หมายถงึโอกาสและขนาดของภยันตรายหรือความไมสบายที่คาดหวังจากการวิจยั 

ไมเกินไปจากสิ่งที่เกิดในชวีติประจําวนั หรือระหวางการตรวจหรือการทดสอบทางรางกายหรือจติใจตามปกติ
วิสัย  
 
 ๑๒. ประเภทการวิจัยท่ีอาจขอรับการพิจารณาแบบเรงพเิศษได 

(๑) การศึกษาทางคลินิกของยาหรือ อุปกรณทางการแพทยเมื่อตรงกับเงื่อนไข (ก) หรือ (ข)  
(ก) การวิจยัยาทีว่างตลาดแลวและใชตามขอบงชี้และขนาดตามสลากยา (กรณทีี่วจิัยยาที่

วางตลาดแลวแตกอความเสี่ยงเพิ่มขึ้นอยางสําคัญ ไมสามารถใชกระบวนการแบบเรง
พิเศษ) 

(ข) การวิจยั อุปกรณทางการแพทยซ่ึงไดรับการรับรองใหนําไปจําหนายและใชตามใบปด 
(สลาก) ที่รับรองแลว 

(๒)  การเก็บตวัอยางเลือดโดยเจาะจากปลายนิว้, สนเทา, หรือจากเสนเลือดดําที่ แขน ดังนี้  
(ก) จากผูใหญที่สุขภาพดแีละไมตั้งครรภ น้ําหนักอยางนอย ๔๕ กก. ปริมาณเลือด ไมเกิน 

๔๕๐ มล. ใน ๑๒ สัปดาห และความถี่การเก็บเลือดไมเกนิ ๒ คร้ัง ตอ สัปดาห; หรือ 
(ข) จากผูปวยทั้งผูใหญและเด็ก โดย คํานึงถึงอายุ น้ําหนักตวั สุขภาพ วิธีเก็บตัวอยางเลือด 

และความถี่ของการเก็บตวัอยางเลือด โดยปริมาณเลือดทีเ่จาะเก็บไมเกนิ ๕๐ มล. หรือ 
คิดเปนสัดสวน ๓ มล. ตอ นน.ตัว ๑ กก. ในชวงระยะ ๑๒ สัปดาห และไมเกนิ ๒ คร้ัง
ในหนึ่งสัปดาห 

(๓)  การเก็บตวัอยางชีวภาพสําหรับการวิจยัโดยวิธีไมรุกลํ้า (noninvasive) เชน  (ก) ตัดเสนผมและ
เล็บโดยไมเสียโฉม, (ข) ส่ิงขับถายหรือสารคัดหล่ังภายนอกรางกาย (รวมถึงเหงื่อ), (ค) น้ําลาย
ที่เก็บแบบธรรมดาในรูปแบบที่ไมมีการกระตุน หรือมกีารกระตุนโดยเคี้ยวหมากฝรั่งหรือขี้ผ้ึง
หรือใชกรดซติริกเจือจางปายล้ิน,  (ง) เซลลผิวหนังหรือเยื่อบุเก็บโดยการปายหรือขูดเยื่อบุชอง
ปาก หรือบวนปาก ทั้งนี้ ตองไมใชเดก็อายตุ่ํากวา ๑ เดือน (ฉ) สายรกหลังคลอด,  (ช) น้ําคร่ํา ที่



๘  

เกิดจากถุงน้ําคร่ําที่แตกกอนกําหนดคลอดหรือระหวางคลอด, (ซ) เสมหะที่เกบ็โดยพนฝอย
ละอองน้ําเกลอื (nebulization) 

(๔)  การเก็บรวบรวมขอมูลโดยวธีิไมรุกลํ้าที่ใชประจําในเวชปฏิบัติ ทั้งนี้ไมรวมเอกซเรย และ
ไมโครเวฟ  ถามีการใชอุปกรณทางการแพทย อุปกรณนั้นตองไดผานการรับรองใหจําหนาย
แลว (โดยทั่วไปแลวการศึกษาที่ตองการจะประเมนิความปลอดภัยและประสทิธิผลของ 
อุปกรณทางการแพทยจะไมมีสิทธิใชกระบวนการพจิารณาแบบเรงพเิศษ) 

ตัวอยางเชน  (ก) อุปกรณตรวจรางกายที่ใชทาบผิวกายหรอืหางผิวและไมปลอยพลังงาน
ในระดับสําคญัเขารางกาย หรือการรุกลํ้าสิทธิอาสาสมัคร, (ข) ประเมิน ความไวของการรับ
ความรูสึก, (ค) Magnetic resonance imaging, (ง) Electrocardiography, 
electroencephalography, thermography, การตรวจหาสารกัมมันตภาพรังสี ในธรรมชาติ, 
electroretinography, ultrasound, diagnostic infrared imaging, doppler blood flow, and 
echocardiography, (จ) การออกกําลังระดับปานกลาง การทดสอบ ความแข็งแรงของกลามเนื้อ 
การประเมินองคประกอบรางกาย, การทดสอบความ ยืดหยุนทีเ่หมาะสมกับอาย,ุ น้ําหนัก, และ
สุขภาพของอาสาสมัคร  

(๕)  การวิจยัที่เกีย่วกับวัสดุ (ขอมูล เอกสาร รายงาน หรือตวัอยางสงตรวจ)  ซ่ึงเก็บรวบรวมไวแลว 
หรือกําลังจะเก็บเพียงเพื่อวตัถุประสงคอ่ืนที่ไมใชวิจยั (เชน เพื่อการวนิิจฉัย หรือการรักษา)  

(๖)  การเก็บรวบรวมขอมูลจากเสียง วิดีโอ และภาพ  ที่บนัทกึไวเพื่อการวจิัย  
(๗)  การวิจยักับลักษณะหรือพฤติกรรมของอาสาสมัครแตละคนหรือกลุมบุคคล (รวมถึง การวจิัย 

perception, cognition, motivation, identity, language, communication, ความเชื่อหรือพิธีกรรม
ทางวัฒนธรรม และพฤติกรรมสังคม) หรือการวิจยัเชิงสาํรวจ สัมภาษณ ซักประวัติ สัมภาษณ
กลุมยอย  การประเมินโครงการ การประเมินปจจยั มนษุย (human factors)  และวิธีการประกัน
คุณภาพ 

(๘) การทบทวนพจิารณาการวจิยัตอเนื่อง (continuing review) หลังจากอนุมัติในคราวประชุมไป
แลวดังนี ้

ก. กรณีที่ (๑) การวิจยัปดรับอาสาสมัครเขาอยางถาวร (๒) อาสาสมัครทุกคนไดรับ
intervention อยางสมบูรณ (๓) โครงการเหลือเพียงการติดตามอาสาสมัครระยะยาว 
หรือ 

ข. ยังไมมีอาสาสมัครเขาโครงการและไมมีความเสี่ยงที่เพิ่มเติม หรือ 
ค. โครงการเหลือเพียงแคการวเิคราะหขอมูล  

 
 
 



๙  

 ๑๓. การแจงผลการพิจารณา 
 ๑๓.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั จะมีบันทึกแจงผลการพิจารณาเบื้องตนแกผู เสนอโครงการวิจัย
            ลงนามโดยประธานกรรมการหรือเลขานุการ  
 ๑๓.๒ ผลการพิจารณา แบงไดเปน  
  ๑๓.๒.๑   เห็นชอบใหทําการวิจัยได 
                           ๑๓.๒.๒  เห็นชอบหลังจากผูวิจยัปรับปรุงโครงการวิจัยตามคณะกรรมการเสนอแนะ 
  ๑๓.๒.๓  ยังไมพิจารณาตัดสินเนื่องจากตองศกึษาขอมูลเพิ่มเติม  
  ๑๓.๒.๔  ไมเห็นชอบตามเหตุผลที่ช้ีแจงประกอบ  
 ๑๓.๓ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๑ คณะเทคนิคการแพทย จะออกเอกสารรับรองโครงการศึกษาวจิัยใน
มนุษย (ไทย) และ/หรือ Documentary Proof of Ethical Clearance (English) ซ่ึงลงนามโดยประธานกรรมการฯ 
และคณบดี พรอมกับแนบรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั และรายละเอียด เชน คุณวุฒิ ตําแหนงวิชาการ 
ไปพรอมดวย ใหกับผูวิจยั หากผูวิจยัใชแบบฟอรมที่นอกเหนือไปจากนี้ ใหจดัทําใหเรียบรอยแลวเสนอมายัง
ประธานกรรมการเพื่อพิจารณาลงนามตอไป 
 ๑๓.๔ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๒ เลขานุการจะมีบนัทึกแจงผูเสนอโครงการเพื่อขอใหปรับปรุงตามที่
คณะกรรมการเสนอแนะ 
 ๑๓.๕ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๓ และ ๑๓.๒.๔ เลขานุการจะมีบันทึกแจงผูเสนอโครงการพรอมเหตุผล
ที่ไมสามารถใหความเห็นชอบได 
 ๑๓.๖ ในกรณีของขอ ๑๓.๒.๔ หากผูเสนอโครงการวิจัยเหน็แยงตอเหตุผลการไมเห็นชอบ สามารถ
อุทธรณโดยทาํบันทึกถึงคณบดีขอใหทบทวนผลการพิจารณา  
 

๑๔. การทบทวนการวิจัย (continuing review) 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะทบทวนการวจิัยจากรายงานความกาวหนาของงานวิจยัปละ ๑ คร้ัง

โดยพิจารณาในการประชุม เวนแตจะเขาประเภทที่พจิารณาแบบเรงพเิศษไดตามขอ ๑๓(๘) ทั้งนี้เพื่อประเมนิ
ความเสี่ยงและประโยชนทีอ่าจเปลี่ยนไป ถาพิจารณาแลวเห็นวาควรปรับปรุงแกไขโครงการวิจยั หรือหยุดการ
ดําเนินการวิจยั เลขานุการจะมีบันทึกแจงไปยังนกัวจิัย 

ทั้งนี้จะทบทวนเฉพาะการวจิยัทางคลินิก (clinical trials) เทานั้น การวิจัยทางคลินิก ในกรณีนีห้มายถึง 
โครงการวิจัยที่ออกแบบศึกษาไปขางหนา (prospective) ที่มีการใหอาสาสมัครเขากลุม intervention หรือกลุม
เปรียบเทียบเพือ่หาความสัมพันธระหวาง medical intervention และ outcome 
 
๑๕. การทบทวนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง 



๑๐  

สําหรับรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่รายแรง เลขานุการจะนําเสนอตอกรรมการ ๒ คน คนหนึ่ง
เปนแพทยคนหนึ่ง เปนกรรมการที่อยูในสาขาวิชาที่ทําวจิัยนัน้คนหนึ่ง ผลการพิจารณาจะนําเสนอตอประธาน
เพื่อออกหนังสือรับทราบ หรือ หยุดพกัการวิจัย แกผูวิจัยตอไป 
๑๖. การสื่อสารกับนักวิจัย 

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ จะแจงใหนกัวจิัยทราบเปนเอกสารราชการในระยะเวลาไมเกนิ ๑๐ 
วันทําการหลังการประชุม 

 
 ๑๗. การเก็บรักษาเอกสาร  
 ๑๗.๑ ใหงานวิจยัและวิเทศสัมพันธเปนฐานงานสนับสนุนการดําเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรม
             วิจยั และใหเก็บเอกสารตางๆ หลังเสร็จสิ้นการพิจารณาไวจํานวน ๑ ชุด เปนเวลา ๓ ป หลัง
  ส้ินสุดการวิจยั หรือ นานกวานี้หากมีการรองขอ ทั้งนี้สําเนาเอกสารที่เหลือหลังเสร็จสิ้นการ
  พิจารณาของคณะกรรมการฯ จะนําสงคืนแกนักวิจยั  
 ๑๗.๒   เอกสารที่ตองจัดเกบ็ นับรวมเอกสารราชการทุกชิ้น เชน 

- เอกสารโครงการวิจัยและแบบฟอรมตางๆ ที่ผูยื่นโครงการเสนอ 
- สําเนาบันทึกหรือเอกสารโตตอบระหวางประธานฯ หรือเลขานุการ กบัผูวิจัย 
- รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
- หนังสือรับรองเชิงจริยธรรม 
- อัตตประวัติของกรรมการทุกคน 
- เอกสารการรักษาความลับของกรรมการทุกคน 
- บันทึกคาตอบแทนที่จายใหคณะกรรมการ เปนตน 

 ๑๗.๓ เอกสารตองจัดเก็บในตูที่ปดกุญแจอยูเสมอ ผูที่ไมเกี่ยวของไมสามารถเปดดูได เลขานุการหรือ
            ผูชวยเลขานุการเปนผูที่เก็บรักษากญุแจ 
 
 
จึงประกาศมาใหทราบโดยทัว่กัน. 
 

ประกาศ ณ วนัที่  ๓๑  ตุลาคม ๒๕๔๙ 
 

                
      (ผ.ศ. ดร. อุดมศักดิ์ เหวซ่ึงเจริญ) 
                     คณบดีคณะเทคนคิการแพทย  


