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1. วัตถุประสงค์ 
คณะกรรมกำรพิทักษ์สิทธิ สวัสดิภำพ และป้องกัน ภยันตรำยแก่ผู้ถูกวิจัยแต่งตั้งเมื่อวันที่ 24 กรกฎำคม 

พ.ศ. 2518 ต่อมำเปลี่ยนชื่อเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (Research Ethics Committee) โดยมี
วัตถุประสงค์ดังนี้  

1.1  เพ่ือมั่นใจว่ำสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดขีองผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ได้รับกำรคุ้มครอง 
1.2  เพ่ือมั่นใจว่ำกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์มีคุณค่ำทำงวิทยำศำสตร์ คุณค่ำต่อสังคม และยอมรับ

ไดต้ำมหลักจริยธรรมสำกล 
1.3  เพ่ือมั่นใจว่ำกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินอยู่ยังคงมีควำมเหมำะสมทำงจริยธรรม   

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้ แสดงกรอบหน้ำที่ (Terms of Reference [TOR]) ซึ่งครอบคลุมกำรสรรหำ 
กำรแต่งตั้ง โครงสร้ำง หน้ำที่และอ ำนำจ ควำมรับผิดชอบ และกิจกรรม ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
(“คณะกรรมกำร”) กรอบหน้ำที่ดังกล่ำวสนับสนุนโดยนโยบำยของคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
และอำศัยส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเป็นฐำนงำน ซึ่งแสดงกรอบหน้ำที่ของส ำนักงำน และแผนภูมิองค์กร 
(organization chart) 

 
แผนภูมิองค์กร  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อธิกำรบด ี

คณบด ี

ภำควิชำ หน่วยงำน 

งำนบริหำรงำนวิจัย 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 

คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวิจยั 

ชุดที่ 1 กำรวิจัยสุขภำพ 

ชุดที่ 2 กำรวิจัยสุขภำพ 

ชุดที่ 3 กำรวิจัยสุขภำพ 

ชุดที่ 4 กำรวิจัยเครื่องมือแพทย ์ ชุดที่ 5 กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไมเ่กินควำม
เสี่ยงต่ ำ ท่ีเสนอพิจำรณำโดยวิธีเรง่ด่วนหรือ
ยกเว้นและเป็นกรรมกำรสมทบชุดที่ 1-4 
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2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้ใช้กับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

3. ความรับผิดชอบ 
ประธำน กรรมกำร และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ต้องอ่ำนและเข้ำใจกฎเกณฑ์             

ที่ประกำศโดยคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 

ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

1 กำรด ำเนินกำรตำมหลักกำรและแนวทำงปฏิบัติ
ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ 

 

คณะกรรมกำร 

2 พันธกิจ 

 

คณะกรรมกำร 

3 วัตถุประสงค์ 

 

คณะกรรมกำร 

4 หน้ำที่และอ ำนำจ 

 

คณะกรรมกำร 

5 กรอบกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 

 

คณะกรรมกำร 

6 กำรสรรหำและแต่งตั้ง 

 

ผู้ช่วยคณบดี/รองคณบดี/คณบดี 

7 วำระด ำรงต ำแหน่ง 

 

คณะกรรมกำร 

8 กำรพ้นจำกต ำแหน่ง 

 

คณะกรรมกำร 

9 หน้ำที่โดยต ำแหน่ง 

 

เลขำนุกำร 

10 กำรขอค ำปรึกษำ คณะกรรมกำร 
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ล าดับ กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 

 
11 กำรพิจำรณำโดยคณะแพทยศำสตร์ คณบดี 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การด าเนินการตามหลักการและแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมการวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

5.1.1 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะแพทยศำสตร์มหำวิทยำลัยเชียงใหม่  
(“คณะกรรมกำร”) ตระหนักว่ำ โครงกำรวิจัยที่ให้ควำมเห็นชอบแล้ว อำจต้องได้รับ
ควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยระดับชำติ หรือแห่งอ่ืนก่อนจะ
ด ำเนินกำรวิจัยได้ 

5.1.2 ในกำรประเมินโครงกำรวิจัย คณะกรรมกำรตระหนักถึงควำมแตกต่ำงทำงกฎหมำย 
ประเพณีวัฒนธรรม และเวชปฏิบัติในประเทศต่ำง ๆ 

5.1.3 คณะกรรมกำรรับทรำบถึงข้อก ำหนดและเงื่อนไขของสถำบันอ่ืนๆ ที่พิจำรณำ
โครงกำรวิจัยของคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 

5.1.4 คณะกรรมกำรจะแสวงหำข้อมูลที่จ ำเป็นจำกคณะกรรมกำรสถำบันอ่ืนหรือกรรมกำร
แห่งชำติและนักวิจัย เกี่ยวกับผลกระทบของกำรวิจัย 

5.1.5 คณะกรรมกำรอำศัยหลักจริยธรรมพ้ืนฐำนที่แสดงใน Belmont Report เป็นกรอบ
แนวคิด ได้แก่ หลักกำรเคำรพในบุคคล หลักคุณประโยชน์ และ หลักควำมยุติธรรม 

5.1.6 คณะกรรมกำรใช้หลักจริยธรรมแสดงใน Declaration of Helsinki, ICH Guidelines 
for Good Clinical Practice (ICH GCP) และ  International Ethical Guidelines 
for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS)  เป็นแนวทำง
กำรทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย แสดงข้อคิดเห็น แนะน ำและตัดสิน   

5.1.7 คณะกร รม กำ ร ใ ช้  US Code of Federal Regulations for the protection of 
human subjects (45 CFR 46, 21 CFR 50) เป็นแหล่งอ้ำงอิงเพ่ิมเติม 

5.1.8 คณะกรรมกำรใช้ US Federal policy for the protection of human subjects 
(§_.111) เป็นเกณฑ์ตัดสินกำรให้ควำมเห็นชอบ 
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5.1.9 คณะกรรมกำรจัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนของตนเองโดยอำศัย Standards and 
Operational Guidance for Ethics Review of Health- related Research with 
Human Participants (WHO) ,  ICH GCP และ กฎหมำย ระเบียบข้อบังคับของ
ประเทศไทย ได้แก่ 

ก. พ.ร.บ.สุขภำพแห่งชำติ พ.ศ.2550 
ข. พ.ร.บ.สุขภำพจิต พ.ศ.2551 
ค. พ.ร.บ.ข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ.2550 
ง. พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 
จ. ค ำประกำศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติผู้ป่วย พ.ศ.2558 
ฉ. ข้อบังคับแพทยสภำ ว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรมเกี่ยวกับ

กำรศึกษำวิจัยและทดลองในมนุษย์ พ.ศ.2565 และกำรปลูกถ่ำยเซลล์ต้น
ก ำเนิดเพ่ือกำรรักษำ พ.ศ.2552 

ช. ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และ
เงื่อนไขกำรยอมรับคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่พิจำรณำ
โครงกำรวิจัยทำงคลินิกเก่ียวกับยำ 

ซ. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้เครื่องมือแพทย์ในกำรศึกษำวิจัย
ทำงคลินิก พ.ศ.2566 

ฌ. กฎหมำยอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง และประกำศ ระเบียบข้อบังคับอ่ืนๆ (ถ้ำมี) 
5.1.10 คณะกรรมกำรจะแสวงหำกำรรับรองมำตรฐำนตำมข้อก ำหนดของประเทศหรือ

สำกล และแต่งตั้ง ท ำหน้ำที่ตำมกฎหมำย ระเบียบข้อบังคับของประเทศ 

5.2 พันธกิจ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย เป็นคณะกรรมกำรที่จะดูแลให้กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

มนุษย์เป็นตัวอย่ำงวิจัย (research participants) ที่ด ำเนินกำรในคณะแพทยศำสตร์ หรือ
ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์ หรือด ำเนินกำรโดยบุคลำกรสถำบันสมทบ เป็นไป
อย่ำงถูกต้อง ตำมหลักจริยธรรมสำกล คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยสำมำรถตัดสินใจโดยอิสระ 
ปรำศจำกอคติ อันเนื่องมำจำกระบบบริหำร นักวิจัย หรือผู้ให้ทุนวิจัย นอกจำกนั้นยังให้ค ำปรึกษำ
แนะน ำแก่บุคลำกรของคณะ สถำบันสมทบ หรือสำธำรณชนเกี่ยวกับเนื้อหำที่ เกี่ยวข้องกับ
จริยธรรมกำรวิจัย และส่งเสริมกำรศึกษำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยกับบุคลำกรด้ำนกำรวิจัยของคณะ
แพทยศำสตร์ และสถำบันสมทบ 
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5.3 วัตถุประสงค์ 
หน้ำที่หลักของคณะกรรมกำร คือ  พิจำรณำให้ควำมเห็นชอบด้ำนจริยธรรมต่อ

โครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่เสนอโดยบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์  หรือบุคลำกรใน
สถำบันสมทบหรือ บุคคลนอกคณะแพทยศำสตร์ที่มีควำมประสงค์จะด ำเนินกำรวิจัยในคณะ
แพทยศำสตร์  โดยมีวัตถุประสงค์ดังนี้  

5.3.1 เพ่ือมั่นใจว่ำสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับกำร
คุ้มครอง 

5.3.2 เพ่ือมั่นใจว่ำกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีคุณค่ำทำงวิทยำศำสตร์และคุณค่ำต่อสังคม 
สอดคล้องกับหลักจริยธรรมสำกล 

5.3.3 เพ่ือมั่นใจว่ำกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินอยู่ยังคงมีควำมเหมำะสมทำงจริยธรรม  

5.4 หน้าทีแ่ละอ านาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
5.4.1 คณะกรรมกำรมีหน้ำที่  

5.4.1.1 พิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ เสนอมำครั้ งแรก หรือกำรแก้ไขเ พ่ิมเติม
โครงกำรวิจัย 

5.4.1.2 พิจำรณำต่อเนื่องกำรวิจัยที่ให้ควำมเห็นชอบไปแล้วในที่ประชุมตำมควำม
เสี่ยง แต่ไม่น้อยกว่ำปีละครั้ง  

5.4.1.3 พิจำรณำรำยงำนกำรเบี่ยงเบน/ฝ่ำฝืน/ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด รำยงำน
ควำมปลอดภัย รำยงำนยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด/ระงับกำรวิจัย รำยงำน
สิ้นสุดกำรวิจัย 

5.4.1.4 ตรวจติดตำมโครงกำรวิจัยที่ด ำเนินอยู่ 
5.4.1.5 รำยงำนต่อคณบดีโครงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำรฯ ระงับกำรเห็นชอบ    

เพิกถอนกำรเห็นชอบ ไม่ปฏิบัติตำมประกำศ ระเบียบข้อบังคับ ฝ่ำฝืน
มำตรฐำนจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ อย่ำงต่อเนื่องหรือที่ร้ำยแรง 

5.4.2 คณะกรรมกำรมีอ ำนำจ 
5.4.2.1 ให้กำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 
5.4.2.2 ให้ควำมเห็นชอบ เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำ

ใหม่ หรือไม่เห็นชอบโครงกำรวิจัยหรือกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยที่
เสนอขอรับกำรพิจำรณำ 
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5.4.2.3 ระงับหรือเพิกถอนกำรเห็นชอบโครงกำรวิจัยที่ให้ควำมเห็นชอบไปก่อน
หน้ำนี้ หำกพบว่ำนักวิจัยไม่ปฏิบัติตำมโครงกำรวิจัยที่เสนอ หรือท ำให้สิทธิ 
ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถูกละเมิดหรือ
ผู้ เข้ำร่วมกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงเพ่ิมขึ้น หรือมีกำรพบว่ำกำรวิจัยเกิด
ภยันตรำยทีไ่ม่คำดคิด 

5.4.2.4 ขอข้อมูลเพิ่มเติมจำกผู้วิจัย หรือให้ผู้วิจัยด ำเนินกำรเพ่ิมเติมในเรื่องใด ๆ  
5.4.2.5 แต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรหรือคณะท ำงำนเพ่ือพิจำรณำหรือปฏิบัติกำร

ตำมท่ีภำรกิจตำมที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมอบหมำย 
5.4.2.6 ตรวจสอบกำรด ำเนินกำรวิจัยโดยใช้กลไก ที่เหมำะสม เช่น สุ่มตรวจ

สถำนที่ด ำเนินกำรวิจัย เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอม รวมถึงกำรขอ
สัมภำษณ์ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.4.3 คณะกรรมกำรอำจยอมรับผลกำรพิจำรณำของ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยแห่ง
อ่ืนภำยใต้ข้อตกลงร่วมที่เป็นลำยลักษณ์อักษรส ำหรับโครงกำร ที่ผู้วิจัยเป็นบุคลำกร
สังกัดคณะแพทยศำสตร์ 

5.4.4 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจยอมรับผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยจำกหน่วยงำนอื่นนอกคณะแพทยศำสตร์ภำยใต้ข้อตกลงร่วมที่เป็น
ลำยลักษณ์อักษร  

5.5 กรอบการพิจารณาโครงการวิจัย 
คณะกรรมกำรจะด ำเนินกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับควำมเห็นชอบด้ำน

จริยธรรม โดยมีหลักกำรด ำเนินกำรดังนี้ 
5.5.1 ถ้ำเป็นโครงกำรวิจัยที่ขอรับทุนในคณะแพทยศำสตร์ นักวิจัยสำมำรถยื่นขอรับกำร

พิจำรณำขอทุนและพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย พร้อมกันได้ แต่ไม่สำมำรถเริ่ม
ด ำเนินกำรวิจัยได้จนกว่ำจะได้รับหนังสือรับรองด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย อย่ำงเป็น
ทำงกำร 

5.5.2 ในกรณีโครงกำรวิจัยที่ขอรับทุนวิจัยของคณะแพทยศำสตร์หรือรับทุนจำกภำยนอก
คณะแพทยศำสตร์  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำจอิงควำมเห็นทำงด้ำน
วิทยำศำสตร์จำกคณะกรรมกำรผู้พิจำรณำทุนที่มีกำรประเมินด้ำนวิทยำศำสตร์อย่ำง
เป็นระบบ หำกไม่มี คณะกรรมกำรฯ จะเป็นผู้พิจำรณำโครงกำรวิจัยทั้งในแง่คุณค่ำ
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ทำงวิทยำศำสตร์  คุณค่ำต่อสังคม และกำรยอมรับตำมหลักจริยธรรม ทั้ งนี้
คณะกรรมกำรอำจยอมรับผลกำรพิจำรณำทำงวิทยำศำสตร์จำกคณะกรรมกำรอ่ืนได้ 

5.5.3 คณะกรรมกำรไม่รับพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยกรณีที ่
5.5.3.1 บุคคลภำยนอกส่งแบบสอบถำม หรือขอสัมภำษณ์ บุคลำกรหรือนักศึกษำ

ในคณะแพทยศำสตร์ เนื่องจำกผู้ได้รับแบบสอบถำมมีควำมสำมำรถ
ตัดสินใจด้วยตนเองว่ำจะให้ควำมร่วมมือหรือไม่  

5.5.3.2 บุคคลภำยนอกท ำกำรวิจัยกับญำติหรือผู้ติดตำมผู้ป่วยของโรงพยำบำลใน
สังกัดคณะแพทยศำสตร์ ทีไ่ม่เข้ำข่ำยผู้รับบริกำรในโรงพยำบำล  

ทั้งนี้คณะแพทยศำสตร์ สำมำรถมอบหมำยหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องให้กลั่นกรอง
เพ่ือประเมินผลกระทบต่อชื่อเสียงคณะฯ 

5.6 การสรรหาและแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
5.6.1 รองคณบดีเป็นผู้ทำบทำมบุคคลที่สมควรด ำรงต ำแหน่งประธำนกรรมกำรโดยเลือกจำก

ควำมรู้และประสบกำรณ์เกี่ยวกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 
ประสบกำรณ์กำรท ำวิจัยทำงคลินิก กำรเข้ำร่วมอบรม/ สัมมนำจริยธรรมกำรวิจัย 

5.6.2 ส ำนักงำนท ำหนังสือถึงภำควิชำเพ่ือขอให้เสนอชื่อผู้สมควรเป็นกรรมกำรในสำย
กำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ โดยแนบท้ำยด้วยเอกสำรที่ระบุกรอบหน้ำที่ไปด้วย (AF/01-
003)  

5.6.3 รองคณบดีหรือผู้ช่วยคณบดีผู้รับผิดชอบด้ำนงำนจริยธรรมกำรวิจัยจะเป็นผู้ทำบทำม 
(ก) บุคคลที่เห็นควรด ำรงต ำแหน่งกรรมกำรต่อ (ข) กรรมกำรเพ่ิมเติมหรือทดแทน (ค) 
กรรมกำรนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ (Lay member) และ (ง) บุคคลที่ไม่
สั งกัดคณะแพทยศำสตร์  โดยค ำนึงถึงข้อก ำหนดเกี่ยวกับองค์ประกอบของ
คณะกรรมกำร ในข้อ 5.7.10 และจ ำนวน/ประเภทกำรวิจัยที่พิจำรณำบ่อย  

5.6.4 ส ำนักงำนฯ ท ำหนังสือถึงผู้มีรำยชื่อและได้ตอบรับโดยวำจำเป็นกรรมกำรเพ่ือขอกำร
ตอบรับเป็นหนังสือ (AF/02-003) พร้อมกับให้แนบอัตตชีวประวัติที่ลงนำมและลงวันที่
มำด้วย ทั้งภำษำไทยและภำษำอังกฤษ ประกอบด้วยอย่ำงน้อย ชื่อ สกุล คุณวุฒิ 
วิชำชีพ ประสบกำรณ์ด้ำนวิชำชีพ วิชำกำร และจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 
(ถ้ำมี) และสังกัด  
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5.6.5 รองคณบดีเสนอรำยชื่อคณะกรรมกำรต่อคณบดีเพ่ือแต่งตั้ง โดยประกอบด้วย ประธำน
รองประธำน กรรมกำร เลขำนุกำร และ ผู้ช่วยเลขำนุกำร 

5.6.6 หลังกำรแต่งตั้งแล้ว ส ำนักงำน 
5.6.6.1 ส่งส ำเนำค ำสั่งแต่งตั้งให้กรรมกำรทุกคนทรำบ 
5.6.6.2 จัดท ำบัญชีรำยชื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (AF/03-003) 

5.6.7 คณะกรรมกำร ชุดที่ 1, 2 และ 3 มีจ ำนวนอย่ำงน้อย 9 คน มีทั้งเพศหญิงและชำยใน
สัดส่วนที่ใกล้เคียงกัน  

(1) อย่ำงน้อย 5 คน อยู่ในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ โดยในจ ำนวนนี้ 
(ก) เป็นแพทย์อย่ำงน้อย 3 คน;  
(ข) เป็นผู้มีควำมรู้ในสำขำกำรวิจัยที่พิจำรณำโดยคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยเป็นประจ ำ เช่น วิทยำศำสตร์สุขภำพ อย่ำงน้อย 1 คน,  
(2) อย่ำงน้อย 1 คน เป็นผู้มีควำมรู้ทำงกฎหมำย,  
(3) อย่ำงน้อย 1 คน เป็นผู้มีพ้ืนฐำนนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ (lay 

member) และ 
(4) อย่ำงน้อย 1 คน ในข้อ (1) ถึ ง  (3) ต้องไม่สั งกัดคณะแพทยศำสตร์

มหำวิทยำลัยเชียงใหม่   
โดยที่กรรมกำรผู้มีควำมรู้ทำงกฎหมำยในข้อ (2) และ กรรมกำรผู้มีพ้ืนฐำน

นอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ ในข้อ (3) ต้องสวมบทบำทที่ตนเองมีควำมถนัด
บทบำทเดียว ไมส่ำมำรถท ำหน้ำที่ทับซ้อนกนัได ้

5.6.8 คณะกรรมกำร ชุดที่ 4 มีองค์ประกอบเช่นเดียวกับ 5.6.7 และให้มีกรรมกำร 1 คน 
ที่มีควำมรู้ ในสำขำวิศวกรรมศำสตร์ที่ เกี่ยวข้อง หรือวิศวชีวกำรแพทย์หรือ
วิทยำศำสตร์ 

5.6.9 กรรมกำรมีหน้ำที่ทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัย และเอกสำรที่บุคลำกรน ำเสนอให้
คณะกรรมกำรพิจำรณำโดยอิสระ แล้วเสนอควำมเห็นต่อประธำนโดยตรง หรือ ในที่
ประชุม 

5.6.10 กรรมกำรเป็นผู้เสนอชื่อผู้สมควรเป็นกรรมกำร เพ่ิมเติม หรือทดแทนกรรมกำรที่
ลำออก โดยแจ้งคุณวุฒิและประสบกำรณ์ของผู้ได้รับกำรเสนอชื่อประกอบกำร
พิจำรณำ 
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5.6.11 รองคณบดีหรือผู้ช่วยคณบดีที่รับผิดชอบงำนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยเป็นผู้ทำบทำม
บุคคลที่เห็นควรด ำรงต ำแหน่งกรรมกำรเพ่ิมเติมหรือทดแทน และรองคณบดีเสนอ
รำยชื่อคณะกรรมกำรต่อคณบดีเพ่ือแต่งตั้งเม่ือบุคคลนั้นยอมรับเป็นกรรมกำร  

5.6.12 กรรมกำรต้อง 
5.6.12.1 ลงนำมข้อตกลงกับคณะแพทยศำสตร์ ในด้ำนกำรรักษำควำมลับและ 

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน (AF/01/004) เกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่
พิจำรณำ 

5.6.12.2 มอบเอกสำรอัตตชีวประวัติที่ลงนำมและลงวันที่ให้กับส ำนักงำน
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

5.6.12.3 ยินดีที่จะเปิดเผย ชื่อ คุณวุฒิ อำชีพ และหน่วยงำนที่สังกัด ต่อสำธำรณะ 
5.6.12.4 เข้ำรับกำรอบรมตำมที่ก ำหนด (REC-MEDCMU 005) 

5.6.13 คณะกรรมกำรชุดที่ 5 ที่พิจำรณำเฉพำะโครงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
(expedited review)  มีอ ำนำจของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยทุกประกำรเว้น
แต่ไม่สำมำรถตดัสิน “ไม่เห็นชอบ” ซึ่งต้องท ำในที่ประชุม 

5.6.14 ให้กรรมกำรในคณะกรรมกำรชุดที่ 5 เป็นกรรมกำรสมทบ (alternate members) 
ของคณะกรรมกำรชุดที่ 1-4 โดย 

5.6.14.1  ท ำหน้ำที่แทนกรรมกำรประจ ำกรณีที่กรรมกำรประจ ำไม่สำมำรถเข้ำ
ประชุมได้ ในกรณีนี้กรรมกำรสมทบต้องมีคุณวุฒิและประสบกำรณ์
ใกล้เคียงกับกรรมกำรประจ ำที่ท ำหน้ำที่แทน และ ให้มีหน้ำที่และ
อ ำนำจเหมือนกบักรรมกำรที่ถูกแทนทุกประกำร หรือ  

5.6.14.2  ให้ควำมเห็นเพิ่มเติมเนื่องจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ เชิญเข้ำประชุม 
กรณีนี้จะไม่นับกรรมกำรสมทบเป็นองค์ประชุมและไม่สำมำรถร่วม
ตัดสินหรือลงคะแนนเสียงได้  

5.7 วาระด ารงต าแหน่ง 
5.7.1 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีวำระ 2 ปี  
5.7.2 เมื่อครบวำระแล้ว ให้รองคณบดีหรือผู้ช่วยคณบดีที่รับผิดชอบงำนด้ำนจริยธรรมกำร

วิจัยสรรหำใหม่ กรรมกำรส่วนหนึ่งจะต้องได้รับกำรแต่งตั้งต่อโดยพิจำรณำจำกผลงำน
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ในปีที่ผ่ำนมำ และส่วนหนึ่งจะสรรหำมำใหม่ ทั้งนี้ตำมควำมเหมำะสม โดยค ำนึง
ควำมก้ำวหน้ำทำงวิทยำกำรใหม ่และกำรคงไว้ซึ่งควำมเชี่ยวชำญ  

5.7.3 กรรมกำรที่ประสงค์จะลำออก ควรแจ้งควำมประสงคท์ี่ส ำนักงำนฯ พร้อมแสดงเหตุผล 
และส ำนักงำนฯ เสนอต่อประธำนและคณบดี เพ่ือพิจำรณำอนุมัต ิ

5.8 การพ้นจากต าแหน่ง 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ และกรรมกำรพ้นจำกต ำแหน่งเมื่อหมดวำระ หรือในกรณี

ดังต่อไปนี้ 
(1) ตำย 
(2) ลำออก 
(3) เป็นคนไร้ควำมสำมำรถหรือคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
(4) ต้องค ำพิพำกษำถึงที่สุดให้จ ำคุกไม่ว่ำจะได้รับโทษจ ำคุกจริงหรือไม่ เว้นแต่เป็น

โทษส ำหรับควำมผิดที่ได้กระท ำโดยประมำทหรือควำมผิดลหุโทษ 
(5) ถูกไล่ออก ปลดออก หรือให้ออกจำกรำชกำร หน่วยงำนของรัฐ หรือรัฐวิสำหกิจ

หรือจำกหน่วยงำนของเอกชน เพรำะทุจริตต่อหน้ำที่หรือประพฤติชั่วอย่ำง
ร้ำยแรง 

ในกรณีที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรพ้นจำกต ำแหน่งก่อนวำระ ให้ผู้ที่ได้รับ
แต่งตั้งแทนต ำแหน่งที่ว่ำงนั้นด ำรงต ำแหน่งได้เท่ำกับวำระที่เหลืออยู่ของประธำนคณะกรรมกำรฯ 
หรือกรรมกำรผู้ซึ่งตนแทน  

ในกรณีที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ พ้นจำกต ำแหน่งก่อนวำระ ให้รองประธำนคณะ
กรรมกำรฯ ท ำหน้ำที่ประธำนคณะกรรมกำรฯเป็นกำรชั่วครำวจนกว่ำประธำนฯ คนใหม่เข้ำปฏิบัติ
หน้ำที่ 

 

5.9 หน้าที่โดยต าแหน่ง  

5.9.1 ประธานคณะกรรมการ ชุด 1-4 มีหน้ำที่ดังนี้  
5.9.1.1 ด ำเนินกำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ อย่ำงมีประสิทธิภำพและ

สอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรมสำกล 
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5.9.1.2 เปิดโอกำสให้กรรมกำรแสดงควำมคิดเห็นในกรอบจริยธรรมกำรวิจัยโดย
อิสระ 

5.9.1.3 เลื่อนกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย หรือ ใช้วิธีลงมติ  (vote) ในกรณีที่มี
ควำมเห็นแย้งในกำรตัดสินและอำจหำข้อยุติได้ยำก 

5.9.1.4 เรียกประชุมฉุกเฉิน   
5.9.1.5 จัดท ำหรือมอบหมำยให้กรรมกำรจัดท ำแนวปฏิบัติ และอนุมัติแนวปฏิบัติ 
5.9.1.6 จัดท ำหรือมอบหมำยให้กรรมกำรจัดท ำเอกสำรให้ควำมรู้ด้ำนจริยธรรม 
5.9.1.7 เชิญผู้เชี่ยวชำญที่ปรึกษำอิสระที่ไม่ใช่กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือให้

ควำมเห็นเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย   
5.9.1.8 ลงนำมในบันทึก 

(1) ถึงผู้ เสนอโครงร่ำงวิจัยและเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ในกรณีที่ผลกำรพิจำรณำตัดสินคือเห็นชอบ 
ไม่เห็นชอบ ระงับ หรือเพิกถอนกำรเห็นชอบโครงกำรวิจัย  

(2) ถึงคณบดีหำกมีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยไม่ท ำตำมตำม
ระเบียบข้อบังคับอย่ำงต่อเนื่อง หรืออย่ำงร้ำยแรง หรือระงับ 
หรือเพิกถอนกำรเห็นชอบโครงกำรวิจัย  

(3) ติดต่อกับฝ่ำยต่ำง ๆ ตำมเหมำะสม 
5.9.1.9 รับอุทธรณ์ผลกำรตัดสินจำกผู้วิจัยและพิจำรณำด ำเนินกำร 

5.9.2 ประธานคณะกรรมการ ชุด 5 มีหน้ำที่ด ำเนินกำรให้กระบวนกำรพิจำรณำแบบ
เร่งด่วนเป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ  

5.9.3 รองประธานกรรมการฯ  

มีหน้ำที่ช่วยประธำนในกิจกำรอันเป็นอ ำนำจหน้ำที่ของประธำน หรือปฏิบัติงำน
ตำมท่ีประธำนมอบหมำยเมื่อประธำนไม่อยู่หรือไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้ 

5.9.4 เลขานุการคณะกรรมการฯ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ โดยควำมร่วมมือของผู้ช่วยเลขำนุกำรและเจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย  มีหน้ำที่ต่อไปนี้  

5.9.4.1 คัดเลือกกรรมกำรผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย หรือรำยงำนอ่ืน ๆ ตำมแบบ
สรุปกำรมอบหมำยกรรมกำรผู้ทบทวน (AF/04/003) 
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5.9.4.2 ลงนำมในบันทึกถึงผู้วิจัยกรณีที่ผลกำรพิจำรณำตัดสินคือเห็นชอบหลัง
ปรับปรุงแก้ไข หรือให้ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นมำใหม ่ 

5.9.4.3 ตรวจรำยงำนกำรประชุม 
5.9.4.4 ประสำนงำนกับงำนบริหำรงำนวิจัยเพ่ือให้กำรด ำเนินกำรเป็นไปอย่ำงมี

ประสิทธิภำพ  

5.9.5 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

มีหน้ำที่ดังนี้ 
5.9.5.1 กลั่นกรองเอกสำรที่ยื่นขอรับกำรพิจำรณำโดยอิงเกณฑ์ วิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำน แนวปฏิบัติตำมประกำศของคณะแพทยศำสตร์  แนวปฏิบัติ
มำตรฐำนที่เก่ียวข้อง และเสนอควำมเห็นต่อเลขำนุกำร ฯ  

5.9.5.2 ปฏิบัติหน้ำที่แทนเลขำนุกำรในกรณีเลขำนุกำรไม่อยู่หรือไม่สำมำรถ
ปฏิบัติหน้ำที่ได้ 

5.9.5.3 เสนอชื่อกรรมกำรฯ ที่มีคุณวุฒิและควำมเชี่ยวชำญในสำขำท่ีเกี่ยวข้องกับ
โครงกำรวิจัยที่ยื่นขอรับกำรพิจำรณำครั้งแรก ตำม membership 
roster เพ่ือให้เลขำนุกำรฯ ให้ควำมเห็นชอบชื่อกรรมกำรฯ ให้เป็นผู้
ทบทวน 

5.9.5.4 จดรำยงำนกำรประชุม 
5.9.5.5 ปฏิบัติงำนอ่ืนตำมท่ีเลขำนุกำรมอบหมำย 

5.9.6 กรรมการ 

มีหน้ำที่ดังนี้ 
5.9.6.1 เข้ำร่วมประชุม (ยกเว้นกรรมกำรฯ ที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน) 
5.9.6.2 ทบทวน อภิปรำยและ ร่วมตัดสินข้อเสนอโครงกำรวิจัยที่ขอรับกำร

พิจำรณำด้ำนจริยธรรม กรรมกำรที่ไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุมได้ หำกมี
ข้อคิดเห็นด้ำนจริยธรรมต่อโครงกำรวิจัย สำมำรถส่งบันทึกแสดง
ควำมเห็นพร้อมเหตุผลต่อประธำนกรรมกำรฯ ล่วงหน้ำก่อนด ำเนินกำร
ประชุมอย่ำงน้อย 1 วัน แต่เฉพำะผู้เข้ำร่วมประชุมเท่ำนั้นที่มีสิทธิตัดสิน 
(1) กรรมกำรในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ ให้เน้นกำรทบทวน

พิจำรณำโครงกำรวิจัยในแง่มุมกำรออกแบบวิจัย ควำมเสี่ยง 
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และประโยชน์ กำรดูแลรักษำทำงกำรแพทย์ เวชปฏิบัติที่เป็นที่
ยอมรับ 

(2) กรรมกำรนอกสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ (lay member) ให้
เน้นกำรทบทวนพิจำรณำกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำก
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และเอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมโดย
ครอบคลุมถึง ควำมเพียงพอของข้อมูล เนื้อหำเข้ำใจได้ และ
ควำมเต็มใจในกำรเข้ำร่วมที่ปรำศจำกกำรบังคับหรือให้สิ่งจูงใจ
เกินเหมำะสม รวมถึงมุมมองด้ำนจริยธรรม วัฒนธรรมควำมเชื่อ 
ของสังคม นอกจำกนั้น ยังให้ควำมเห็นในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับ
ควำมรู้และประสบกำรณ์ของตนเอง เช่น กำรกระท ำกับกลุ่ ม
เปรำะบำง เช่น ผู้ต้องขัง เด็ก ในอันที่จะปกป้องสิทธิ ควำม
ปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

(3) กรรมกำรที่เชี่ยวชำญด้ำนกฎหมำยให้ควำมเห็นทำงกฎหมำย
เกี่ยวกับโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำ รวมถึงระเบียบ
ข้อบังคับหน่วยงำนของรัฐ รวมทั้งมหำวิทยำลัย นอกจำกนั้นยัง
สำมำรถให้ควำมเห็นด้ำนจริยธรรมและเอกสำรข้อมูลและขอ
ควำมยินยอม 

5.9.6.3 ติดตำมรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง และเสนอแนะ
มำตรกำรที่เหมำะสม (REC-MEDCMU 019) 

5.9.6.4 ทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำและติดตำมกำรวิจัยที่ด ำเนินอยู่ เป็นระยะ
ตำมควำมเหมำะสมกับระดับควำมเสี่ยง แต่ไม่ต่ ำกว่ำปีละครั้ง 

5.9.6.5 เก็บรักษำเอกสำรและผลกำรประชุมของคณะกรรมกำรฯ เป็นควำมลับ 
(REC-MEDCMU 026)  

5.9.6.6 เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำ (ถ้ำมี) 
5.9.6.7 ร่วมในกิจกรรมกำรศึกษำอบรมต่อเนื่องที่เกี่ยวข้องในกำรท ำวิจัยด้ำนชีว

เวชศำสตร์/พฤติกรรมศำสตร์ ทั้งในแง่จริยธรรมและหลักกำรด ำเนินกำร
วิจัย 

 
 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 16 ของ 25 หน้า 

 

5.10  การขอค าปรึกษา 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย อำจขอค ำปรึกษำเป็นครั้งครำวจำกที่ปรึกษำอิสระซึ่ง

เป็นผู้เชี่ยวชำญที่ไม่ใช่กรรมกำรฯ ในโครงกำรวิจัยที่เสนอ ผู้เชี่ยวชำญเหล่ำนี้อำจเป็นผู้เชี่ยวชำญ
ทำงกฎหมำยหรือทำงจริยศำสตร์ หรือเป็น ผู้เชี่ยวชำญเฉพำะโรคหรือเชี่ยวชำญเกี่ยวกับระเบียบ
วิธีวิจัย หรืออำจเป็นผู้แทนของชุมชน ผู้ป่วย หรือตัวแทนของประชำกรกลุ่มเปรำะบำง ทั้งนีค้วรมี
กำรก ำหนดเงื่อนไขกำรปฏิบัติหน้ำที่ของที่ปรึกษำอิสระให้ชัดเจน 

5.11  การพิจารณาโดยคณะแพทยศาสตร์ภายหลังการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
โครงกำรที่คณะกรรมกำรจริยธรรมวิจัยให้ควำมเห็นชอบแล้ว คณะแพทยศำสตร์อำจไม่

อนุมัติให้ด ำเนินกำรก็ได้หำกเห็นว่ำอำจก่อควำมเสียหำยต่อคณะแพทยศำสตร์ แต่โครงกำรวิจัยที่
คณะกรรมกำรจริยธรรมตัดสิน “ไม่เห็นชอบ” ทำงคณะแพทยศำสตร์จะไม่สำมำรถอนุมัติให้
ด ำเนินกำรวิจัยเว้นแต่จะปรำกฏชัดว่ำกรรมกำรได้ใช้อ ำนำจหน้ำที่ในทำงมิชอบจำกผลกำรสอบสวน
ของคณะกรรมกำรสอบสวน 

 
6. นิยามศัพท์ 

กรรมกำรประจ ำ (Regular 
member) 

กรรมกำรที่ได้รับกำรแต่งตั้งและได้รับหน้ำที่พิจำรณำโครงกำรวิจัย 

กรรมกำรสมทบ 
(Alternate member) 

กรรมกำรที่ได้รับกำรแต่งตั้งเป็นกรรมกำรสมทบและได้รับมอบหมำยให้
ปฏิบัติหน้ำที่แทนกรรมกำรประจ ำซึ่งไม่สำมำรถเข้ำประชุมได้ หรือได้รับ
เชิญจำกประธำนให้เข้ำประชุมโดยไม่สำมำรถร่วมพิจำรณำตัดสิน 

กรรมกำรในสำขำ
กำรแพทย์/วิทยำศำสตร์
(Medical/scientific 
members) 

บุคคลที่มีคุณวุฒิ กำรฝึกอบรม ต ำแหน่ง กำรงำน อำชีพ เอ้ือให้มุ่งพิจำรณำ
โครงกำรวิจัยในแง่มุมทำงวิทยำศำสตร์เป็นหลัก ตัวอย่ำงบุคคลกลุ่มนี้ได้แก่ 
(1) ผู้ประกอบวิชำชีพแพทย์ และสำขำอ่ืนในวิทยำศำสตร์สุขภำพ แสดง
โดยใบประกอบวิชำชีพ (เช่น แพทย์ เภสัชกร ทันตแพทย์ นักเทคนิค
กำรแพทย์ พยำบำล นักกำยภำพบ ำบัด) (2) ผู้ส ำเร็จกำรศึกษำระดับ
ปริญญำโทขึ้นไปในสำขำวิทยำศำสตร์/วิทยำศำสตร์สุขภำพ ระบำดวิทยำ 
(3) นักสถิติ  
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6. นิยามศัพท์ 

กรรมกำรนอกสำขำ
กำรแพทย์/วิทยำศำสตร์    
(Lay members) 

ผู้ที่มีคุณวุฒิ กำรฝึกอบรม ต ำแหน่ง กำรงำน อำชีพ เอ้ือให้มุ่งพิจำรณำ
โครงกำรวิจัยในแง่มุมนอกวิทยำศำสตร์เป็นหลัก กล่ำวคือ ในแง่มุมของ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และ/หรือชุมชน สังคม ตัวอย่ำงบุคคลกลุ่มนี้ ได้แก่ 
บุคคลที่ส ำเร็จกำรศึกษำไม่เกินปริญญำโทนอกสำขำวิทยำศำสตร์สุขภำพ 
เช่น ทำงภำษำศำสตร์ วรรณคดี บริหำรธุรกิจ สื่อสำรมวลชน ปรัชญำ 
ดนตรี, ทั้งนี้ไม่นับกรรมกำรที่เชี่ยวชำญทำงกฎหมำย หรือกรรมกำรที่
เชี่ยวชำญจริยธรรม 

กรรมกำรที่ไม่สังกัดคณะ
แพทยศำสตร์ (Non-
affiliated members) 

(ก) ผู้ที่ไม่ใช่ข้ำรำชกำร พนักงำน ลูกจ้ำง ของคณะแพทยศำสตร์ ใน
ปัจจุบัน (ข) ผู้ที่ไม่ใช่อดีตบุคลำกรของคณะแพทยศำสตร์ 

คณะกรรมกำรจริยธรรม 
กำรวิจัย 

คณะกรรมกำรอิสระผู้มีหน้ำที่ให้ควำมมั่นใจ ในกำรปกป้องสิทธิ ควำม
ปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้ เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและให้ควำม
มั่นใจต่อสำธำรณะในกำรปกป้องดังกล่ำว 

บัญชีรำยชื่อคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
(Membership roster) 

เอกสำรแสดงชื่อ เพศ คุณวุฒิ ควำมเชี่ยวชำญ ต ำแหน่งในคณะกรรมกำร 
กำรสังกัดคณะแพทยศำสตร์ อยู่ในสำขำกำรแพทย์/วิทยำศำสตร์ หรืออยู่
นอกสำขำ   

 
7. ภาคผนวก 

AF/01-003 เอกสำรแนบท้ำยหนังสือเวียน 

AF/02-003 ใบตอบรับเข้ำร่วมเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยคณะแพทยศำสตร์ 

AF/03-003 บัญชีรำยชื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย (Membership roster) 

AF/04-003 แบบสรุปกำรมอบหมำยกรรมกำรผู้ทบทวน 
 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011. 
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8.2 WHO. Handbook for good clinical research practice (GCP): guidance for 
implementation, 2005.  

8.3 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum To ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current 
Step 4 version, dated 9 November 2016.. 

8.4 ICH Harmonised Tripartite Guideline. Clinical Investigation of Medicinal Products 
In The Pediatric Population E11. Current Step 4 version, dated 20 July 2000.  

8.5 World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General 
Assembly, Helsinki, Finland, June 1964, and amended by the 64th WMA General 
Assembly, Fortaleza, Brazil, October 2013  

8.6 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”, 1978  

8.7 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, 
Fourth Edition. Geneva. 2016.  

8.8 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare Department 
of Health and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects) 2018 
requirement 

8.9 Federal Policy for the Protection of Human Subjects. Federal Register /Vol. 82, 
No. 12 /Thursday, January 19, 2017 /Rules and Regulations, p.7259-7273. 

8.10 SACHRP. Attachment B: Recommendation on IRB Membership and Definition of 
Non-scientist under 45 CFR 46 and 21 CFR 56. 

8.11 พระรำชบัญญัติข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ.2540 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 114 ตอนที่ 46ก 
10 กันยำยน 2540 หน้ำ 1) 
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8.12 พระรำชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญำกำรแพทย์แผนไทย พ.ศ.2542                 
(รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 116 ตอนที่ 120ก 29 พฤศจิกำยน 2542 หน้ำ 49) 

8.13 พระรำชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ.2546 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 120 ตอนที่ 95ก 2 ตุลำคม 
2546 หน้ำ 1) 

8.14 พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ พ.ศ.2550 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 124 ตอนที่ 16ก 19 
มีนำคม 2550 หน้ำ 1) 

8.15 พระรำชบัญญัติสุขภำพจิต พ.ศ.2551 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 125 ตอนที่ 36ก 20 กุมภำพันธ์ 
2551 หน้ำ 37) และฉบับที่ 2 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 136 ตอนที่ 50ก 16 เมษำยน 2562 
หน้ำ 210) 

8.16 พระรำชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 136 ตอนที่ 69ก 
27 พฤษภำคม 2562 หน้ำ 52) 

8.17 ค ำประกำศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย พ.ศ.2558  
8.18 ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย “แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศ

ไทย” พ.ศ.2550 
8.19 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข กำร

ยอมรับคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิก
เกี่ยวกับยำ (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 130 ตอนพิเศษ 135ง 14 ตุลำคม 2556 หน้ำ 12) 

8.20 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้เครื่องมือแพทย์ในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก พ.ศ.
2566 

8.21 Associated SOPs: REC-MEDCMU 001, REC-MEDCMU 004-005, REC-MEDCMU 007-
010, และ REC-MEDCMU 012-025 

8.22 เอกสำรกรอบหน้ำที่ของส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
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9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 003 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 

รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์   
ศรีบัณฑิตมงคล 

02.0 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยม
เมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ   
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-
29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 ปรับเปลี่ยนสมำชิกภำพและองค์ประชุมให้
สอดคล้องกับ WHO; เพ่ิมอ ำนำจหน้ำที่
ประธำน รองประธำน เลขำนุกำร 
ผู้ช่วยเลขำนุกำร; เพ่ิมกำรแต่งตั้ง อ ำนำจ
หน้ำที่กรรมกำรสมทบ; ไม่รับพิจำรณำ
แบบสอบถำมที่ส่งจำกภำยนอกมำยัง
บุคลำกรคณะ; แก้ไขผลกำรพิจำรณำของ
คณะกรรมกำร; เพ่ิมนิยำมศัพท์ 
scientific/nonscientific/ nonaffiliated 
members; แก้ไข format โดยเฉพำะกำร
เปลี่ยน bullet เป็น number หรือ letter 
list ให้ง่ำยต่อกำรอ้ำงอิง; เพ่ิม Ref WHO; 
เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข SOP 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 21 ของ 25 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 14 กุมภำพันธ์ 2559 แก้ไขตำม SIDCER/FERCAP survey 
recommendation 

ข้อ 5.2 ให้ประธำนฯ กรรมกำรเป็นผู้
ทำบทำมกรรมกำรแทนที่จะเป็นรองคณบดี
ทำบทำม 

ย้ำยบำงส่วนของ 5.10-5.13 ไป 
SOP021/04.5 อีกบำงส่วนกระจำยใน
หัวข้ออ่ืนในบทเดิมเพ่ือลดควำมซ้ ำซ้อน 

ปรับส ำนวนภำษำและเอกสำรอ้ำงอิง 

รศ.นิมิตร มรกต 5.0 23 กันยำยน 2562 - ปรับปรุงใหญ่ทั้งภำษำและรำยละเอียด
ขั้นตอนปฏิบัติ 

- เพ่ิมกำรอบรมพ้ืนฐำน และ refreshing 
course ของกรรมกำร  

- ปรับนิยำมของ Medical/scientific และ 
Non-medical/non-scientific member 
ให้สอดคล้องกับเอกสำรอ้ำงอิง 
attachment B และคล่องตัวในกำรปฏิบัติ 

- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

- เพ่ิมแบบตอบรับเข้ำร่วมเป็น
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ใน
ภำคผนวก 

รศ.ดร.นพ.ณัฐ  
คูณรังษสีมบูรณ์ 
รศ.นิมิตร มรกต 
 
 

5.5 
 
 
 
 

1 พฤศจิกำยน 2564 
 
 
 
 

แก้ไขข้อ 5.6.3 เพ่ือให้ขั้นตอนกำรติดต่อ
ทำบทำมกรรมกำร มีควำมคล่องตัวและมี
ประสิทธิภำพ  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 22 ของ 25 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.ดร.นพ.ณัฐ  
คูณรังษสีมบูรณ์ 
รศ.นิมิตร มรกต 
 
 

5.5 
 
 

1 พฤศจิกำยน 2564 
 
 
 

- เนื่องจำก โครงกำรวิจัยมีควำมหลำกหลำย 
ดังนั้น กำรก ำหนดองค์ประกอบ คณะ
กรรมกำรฯ ในบำงข้ออำจไม่มีควำมจ ำเป็น
และอำจท ำให้มีข้อจ ำกัดในกำรจัดตั้ง จึงขอ
แก้ไขข้อ 5.6.10 โดยตัดข้อควำม “และเป็น
ผู้มีควำมรู้ด้ำนเภสัชวิทยำหรือเป็นเภสัชกร
อย่ำงน้อย 1 คน” ออก 
- แก้ไขข้อ 5.7.2 คณะกรรมกำรฯ 
จ ำเป็นต้องมีคุณสมบัติที่เหมำะสมและ
ควำมรู้ควำมสำมำรถท่ีเพียงพอเพ่ือให้กำร
ทบทวนพิจำรณำโครงกำรวิจัยเป็นไปตำม
มำตรฐำน โดยเพิ่มข้อควำม “ทั้งนี้ตำม
ควำมเหมำะสมโดยค ำนึงถึงควำมก้ำวหน้ำ
ทำงวิทยำกำรใหม”่ 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6.0 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

14 กุมภำพันธ์ 2565 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU  

- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบันและ
เพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

- ปรับแก้ไขหน้ำที่ของกรรมกำรที่ต้องเข้ำ
รับกำรอบรมด้ำนกำรศึกษำวิจัยและกำร
ทดลองในมนุษย์ ด้ำนจริยธรรม หรือด้ำน
อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องอย่ำงน้อย 1 ครั้ง จำกเดิม
ทุก 3 ปีมำเป็นทุก 2 ปี ตำมค ำแนะน ำของ 
SIDCER-FERCAP surveyor 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 23 ของ 25 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 

6.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 เพ่ือให้สอดคล้องกับประกำศส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

- ปรับข้อควำมผู้ทบทวนหลักรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ ให้สอดคล้องกับ 
REC-MEDCMU 019 

- ตัดข้อควำม กำรทบทวนโครงกำรวิจัยที่มี
ควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต่ ำ (no more 
than minimal risk) ออกจำกหน้ำที่ของ
กรรมกำรสมทบ 

- ปรับหน้ำที่ของประธำน และ
ผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ ให้ชัดเจน 

- ปรับข้อควำมในหัวข้อ กำรค ำปรึกษำ ให้
สอดคล้อง 

- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร เป็น “ผู้ร่วมกำร
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

- เพ่ิมแบบฟอร์ม AF/02-003 บัญชีรำยชื่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
(Membership roster) ให้สอดคล้องกับ
กำรปฏิบัติ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 24 ของ 25 หน้า 

 

บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 003 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

07.0 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 สิงหำคม 2566 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- เปลี่ยนชื่อบท 

- ปรับตำมข้อแนะน ำของ SIDCER-

FERCAP surveyors 

- เพ่ิม Organization chart แสดง REC 5 

panels 

- ปรับนิยำม lay member ไม่รวม

ผู้เชี่ยวชำญทำงกฎหมำย หรือจริยธรรม 

- ตัดหัวข้อกำรยุบคณะกรรมกำรฯ โดย

อธิกำรบดีหรือคณบดีออก 

- เพ่ิมข้อก ำหนดว่ำคณะแพทยศำสตร์จะไม่

อนุมัติให้ด ำเนินกำรวิจัยหำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยตัดสิน “ไม่เห็นชอบ” 

- ปรับส ำนวนและเนื้อหำให้กระชับและ
สมบูรณ์ 
- เพ่ิมสรุปจ ำนวนและคุณสมบัติกรรมกำรฯ 
ในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยและรำยงำน
แต่ละประเภท 
- เพ่ิม AF/01 เอกสำรแนบท้ำย
หนังสือเวียนภำควิชำ ขอบุคลำกรเข้ำร่วม
เป็นคณะกรรมกำรฯ เพ่ือแสดงหน้ำที่ของ
กรรมกำรเฉพำะต ำแหน่ง 
- เปลี่ยน AF/01 เดิม เป็น AF/02 และ 
AF/02 เป็น AF/03 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
003/07.0 

บทท่ี 2.1 โครงสร้าง หน้าท่ี และอ านาจ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

หน้า 25 ของ 25 หน้า 

 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

- เพ่ิมเอกสำรอ้ำงอิง ประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข เรื่อง กำรใช้เครื่องมือแพทย์ใน
กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก พ.ศ.2566 

 
 
 
 
 
 


