
สาํนักงานจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร ์ จริยธรรมการวิจยั 

มหาวิทยาลยัเชียงใหม่  สาํหรบันักวิจยั 

 

 

หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• การดาํเนินการของนกัวจิยั 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“อาํนาจหน้าท่ี     (authority)” หมายถึง   สทิธิอนัชอบธรรมที่ได้รบัมอบหมายมาให้ส ัง่บุคคลอื่นปฏิบตัิตามที่ตน

ต้องการได้หรอื “Authority (อํานาจหน้าที่หรอืสทิธอิํานาจ)” เป็นอํานาจที่องค์การมอบให้กบัผู้ดํารงตําแหน่ง เพื่อที่จะได้

ปฏบิตัภิารกจิขององคก์ารไดส้าํเรจ็ เมื่อบุคคลไดร้บัมอบหมายหน้าทีใ่หป้ฏบิตั ิบุคคลนัน้กจ็ะมอีํานาจและความรบัผดิชอบ 

ดงันัน้ อํานาจหน้าทีจ่งึเป็นสทิธทิีผู่นํ้าจะทาํทุกอยา่งในสิง่ทีจ่าํเป็นเพื่อปฏบิตัสิิง่ทีต่อ้งรบัผดิชอบใหส้าํเรจ็ อํานาจหน้าทีเ่ป็น

สทิธทิีผู่นํ้าจะตดัสนิใจวา่ควรจะทาํอยา่งไร สทิธทิีจ่ะปฏบิตัสิิง่นัน้เอง หรอืมอบใหผู้อ้ื่นปฏบิตั ิ(เสรมิศกัดิ ์วศิาลาภรณ์, 2540) 

“ความรบัผิดชอบ (Responsibility)” เป็นภาระผูกพนัของบุคคลในการปฏบิตัอิย่างใดอย่างหน่ึง โดยบุคคลจะต้อง

รบัผดิชอบในการทาํงานเพือ่ใหง้านสาํเรจ็ตามเป้าหมายทีว่างไว ้ 

 

กฎเกณฑ ์

 อาํนาจหน้าท่ี ความรบัผิดชอบ 

คณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั 
− เหน็ชอบ (favorable opinion)/ไม่

เหน็ชอบ (negative opinion) 

โครงการวจิยั หรอืเอกสารแกไ้ขเพิม่เตมิ

โครงการวจิยั ทีเ่สนอเขา้รบัการ

พจิารณาเป็นครัง้แรก  

− ระงบั (suspend) หรอืเพกิถอน 

(terminate) ความเหน็ชอบ

โครงการวจิยัทีไ่ดใ้หค้วามเหน็ชอบไป

ก่อนหน้าแลว้ หากพบวา่การดาํเนินการ

ปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

(protect right, safety, well-being of 

research participants) โดย 

− ทบทวน (review) และทบทวน

ต่อเน่ือง (continuing review) 

โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

− รบัเรือ่งรอ้งเรยีนหากมกีารละเมดิ

สทิธผิูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั หรอืมี

Authority and responsibility (อาํนาจหน้าท่ีและความรบัผิดชอบ) 
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วจิยัก่ออนัตรายต่ออาสาสมคัร หรอืได้

ขอ้มลูไมน่่าเชื่อถอื กระทบต่อ scientific 

value ของโครงการวจิยั 

− ตรวจเยีย่มสถานทีว่จิยั (site visit)  

หมายเหตุ คณะกรรมการไมม่อีาํนาจสัง่ยตุิ

การวจิยั และไมม่อีาํนาจลงโทษนกัวจิยั 

การกระทาํทีไ่มเ่ป็นไปตาม

โครงการวจิยั/กฎเกณฑจ์รยิธรรม 

− เขา้รบัการอบรมดา้นจรยิธรรมการ

วจิยัหรอืเรือ่งทีเ่กีย่วขอ้งเป็นระยะ 

คณบด ี − ออกคาํสัง่หรอืประกาศแต่งตัง้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ซึง่ระบุ

อาํนาจหน้าทีแ่ละความรบัผดิชอบของ

คณะกรรมการฯ ไว ้

− อนุมตั/ิไมอ่นุมตัใิหท้าํการวจิยัในคณะ

แพทยศาสตร ์(คณบดไีมส่ามารถอนุมตัิ

โครงการวจิยัทีค่ณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยัไมเ่หน็ชอบ แต่มอีาํนาจไม่

อนุมตัโิครงการวจิยัทีผ่า่นความ

เหน็ชอบดา้นจรยิธรรม) 

− อนุญาต/ไมอ่นุญาตใหบุ้คคลภายนอก

เขา้มาเกบ็ขอ้มลูในคณะแพทยศาสตร ์

− อนุญาต/ไมอ่นุญาตใหเ้ขา้ถงึเวช

ระเบยีนของโรงพยาบาลในสงักดั 

− รบัคาํอุทธรณ์จากนกัวจิยัและสง่

โครงการวจิยัทีไ่มผ่า่นความเหน็ชอบไป

ขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการฯ 

ของสถาบนัอื่น 

− สัง่ยุตกิารวจิยั  

− สอบสวนและลงโทษนกัวจิยั 

 

ปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

รวมถงึบุคลากร/นกัศกึษา ของคณะ โดย 

− สนบัสนุนทรพัยากรอยา่งเพยีงพอ 

รวมถงึบุคลากร สถานทีแ่ละอุปกรณ์ 

งบประมาณ ใหค้ณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัทาํหน้าทีอ่ยา่งมี

ประสทิธภิาพ 

− ใหค้ณะกรรมการหรอิกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัทาํหน้าทีพ่จิารณา

ตดัสนิโครงการวจิยัอยา่งอสิระโดย

ปราศจากการแทรกแซงจากฝา่ย

บรหิาร 

− ประเมนิการดําเนินงานของ

คณะกรรมการฯ วา่เป็นไปตาม

กฎเกณฑร์ะดบัชาตแิละนานาชาติ

โดยหน่วยงานจากภายนอก 

− พฒันานกัวจิยัใหม้คีวามรูเ้กีย่วกบั

แนวทางการวจิยัทีด่ ีจรยิธรรมการ

วจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย ์

จรรยาบรรณการใชส้ตัว ์

 

นกัวจิยั − ยืน่โครงการวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย์

เพือ่ขอความเหน็ชอบจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

ปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั โดย  

− มคีุณวฒุแิละประสบการณ์เหมาะสม

กบังานวจิยั 
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− ยืน่อุทธรณ์ต่อคณบดกีรณีที่

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัไม่

เหน็ชอบ 

− เคยผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจิยั 

หรอื Good Clinical Practice 

− มคีวามพรอ้มทัง้ทมีงานและสถานที ่

− คุน้เคยกบัผลติภณัฑ/์หตัถการทีจ่ะ

กระทาํต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

− ดาํเนินการวจิยัตามโครงการวจิยัที่

ไดร้บัความเหน็ชอบ หากมกีาร

เปลีย่นแปลงในโครงการวจิยัใด ๆ 

ตอ้งยืน่ขอความเหน็ชอบจาก

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

(protocol amendment) และไดร้บั

ความเหน็ชอบก่อนจงึจะกระทาํได ้

เวน้แต่การกระทาํนัน้เป็นการ

ชว่ยชวีติอาสาสมคัรอยา่งเรง่ด่วน 

− หวัหน้าโครงการตอ้งใหค้าํปรกึษา 

(supervise) แก่นกัวจิยัและผูช้ว่ยวจิยั

ทีไ่ดร้บัมอบหมายงาน  

− ใหก้ารดแูลรกัษาผูเ้ขา้รว่ม

โครงการวจิยั 

− สือ่สารกบัคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจิยั 

− ขอความยนิยอมผูเ้ขา้รว่ม

โครงการวจิยั 

− จดัสง่เอกสารใหค้ณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัภายในเวลาที่

กาํหนด 

o รายงานความกา้วหน้าก่อน

เอกสารรบัรองหมดอาย ุ 

o รายงานความปลอดภยั (safety 

report) ทนัทหีากรา้ยแรง 

(serious) หรอืไมค่าดคดิ 

(unexpected) 
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o รายงานการเบีย่งเบนจาก

โครงการวจิยั (protocol 

deviation) 

o การยตุกิารวจิยัก่อนกาํหนด 

(premature termination) การ

ระงบัโครงการวจิยั 

(suspension) และรายงานปิด

โครงการ (close study) 

ผูส้นบัสนุนการวจิยั − จดัทาํโครงการวจิยั/ยตุโิครงการวจิยั ปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความ

เป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั โดย  

− ประกนัคุณภาพและควบคุมคุณภาพ

การวจิยั 

− เลอืกนกัวจิยัทีม่คีุณวฒุแิละ

ประสบการณ์เหมาะสม 

− ออกแบบวจิยั 

− จดัการการวจิยั บนัทกึขอ้มลู และการ

เกบ็รกัษาบนัทกึ 

− คา่ชดเชยการเสยีเวลา คา่เดนิทาง  

คา่ชดเชยจากการบาดเจบ็ทีเ่กดิจาก

การวจิยั (injury compensation)

ใหก้บัผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

− คา่ตอบแทนนกัวจิยั 

− สือ่สารกบัหน่วยงานทีม่อีาํนาจกาํกบั

ดแูล เชน่ สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

− จดัเตรยีมยาหรอืเครือ่งมอืแพทย์

ใหก้บันกัวจิยั 

− ตดิตามและประเมนิรายงานความ

ปลอดภยั 

− ตดิตาม (monitor) และตรวจสอบ 

(audit) การดาํเนินการวจิยั 
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− ยตุโิครงการวจิยัก่อนกาํหนด/ระงบั

โครงการวจิยั (premature 

termination/ suspension) 

สาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา 
− ตรวจตรา (inspect) คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยั/สถานทีท่าํวจิยั 

 

 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. ยืน่โครงการวจิยัและเอกสารทีจ่าํเป็นผา่นระบบ ROS 

2. เริม่วจิยัไดก้ต็่อเมือ่ไดร้บัเอกสารรบัรอง (Certificate of Approval) แลว้นัน้ 

3. ระหวา่งการวจิยัตอ้งยืน่รายงาน/เอกสาร ตามประกาศคณะฯ เรื่อง แนวปฏบิตันิกัวจิยั 

4. กรณีทีค่ณะกรรมการฯ ไมเ่หน็ชอบ สามารถยื่นอุทธรณ์ต่อคณบด ี

 

เอกสารประกอบการเรียบเรียง 

 
1. ICH GCP E6(R2). 
2. US DHHS. 45 CFR 46  
3. WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human 

participants. 2011. 
4. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016. 
5. บา้นจอมยทุธ.์ การจดัการองคก์าร. [http://www.baanjomyut.com/library_2/extension-1/organization/10.html] 

.    
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