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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
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บทท่ี 2.2 ข้อตกลงรักษาความลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

หน้า 1 ของ 9 หน้า 

 

 
 

 

ข้อตกลงรักษาความลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน 

Confidentiality / Conflict of Interest Agreement 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  
 
แทนท่ีฉบับ  REC-MEDCMU 004/06.0 
 
 
ผู้จัดท ำ ............................................................... วันท่ี ..................................................  
           (รศ.นิมิตร  มรกต) 
ประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
      ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี ..................................................  
 (ศ. (เช่ียวชำญพิเศษ) นพ.บรรณกิจ โลจนำภิวัฒน์) 

คณบดีคณะแพทยศำสตร์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ควำมรับผิดชอบ 3 

4 แผนภูมิข้ันตอนกำรด ำเนินงำน 3 

5 รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 4 

 5.1 อ่ำนข้อตกลงรักษำควำมลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน 4 

 5.2 ซักถำมข้อสงสัย 4 

 5.2 ลงนำมข้อตกลงรักษำควำมลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน 4 

 5.3   ตระหนักถึงข้อตกลงเสมอ   4 

6 นิยำมศัพท์ 4 

7 ภำคผนวก 5 

8 เอกสำรอำงอิง 6 

9 บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 004 6 
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บทท่ี 2.2 ข้อตกลงรักษาความลับ /  
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1.  วัตถุประสงค  

เพ่ือใหมีแบบข้อตกลงรักษำควำมลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน และก ำหนดผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องที่ต้องอ่ำน 

เข้ำใจ ยอมรับ ตระหนัก และลงนำม ในข้อตกลงดังกล่ำว วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้บอกรำยละเอียดเวลำและ

สถำนที่ลงนำมและกำรเก็บรักษำบันทึกข้อตกลงที่ลงนำมแล้ว   

 

2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับนี้ครอบคลุมทั้งกำรรักษำควำมลับ และกำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 

เกี่ยวกับสำรสนเทศและกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรฯ  

 

3. ความรับผิดชอบ  

กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่แต่งตั้งใหม่ทุกคน และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย ตองอ่ำน 

เข้ำใจ ยอมรับ และลงนำมในบันทึกกำรข้อตกลงรักษำควำมลับ/ผลประโยชน์ทับซ้อน ก่อนเริ่มปฏิบัติงำน

พิจำรณำโครงกำรวิจัยในคณะแพทยศำสตร์เพื่อปกป้องสิทธิของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย  

ผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์กำรประชุม ผู้เข้ำศึกษำดูงำนจริยธรรมกำรวิจัยของคณะแพทยศำสตร์ ผู้ร้องขอ

ส ำเนำเอกสำร และกรรมกำรตรวจเยี่ยมหรือตรวจตรำ ก็ต้องลงนำมในข้อตกลงเช่นเดียวกัน 

 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน  

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1  อ่ำนเนื้อควำมในข้อตกลงรักษำควำมลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

 

กรรมกำร /เจ้ำหน้ำที่ ที่ไม่ใช่กรรมกำร/  
ผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์/ ผู้เข้ำศึกษำดูงำน 

2 ซักถำมข้อสงสัย (ถ้ำมี) 

 

กรรมกำร /เจ้ำหน้ำที่ ที่ไม่ใช่กรรมกำร/  
ผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์/ ผู้เข้ำศึกษำดูงำน 

3  ลงนำมในข้อตกลง 

 

กรรมกำร /เจ้ำหน้ำที่ ที่ไม่ใช่กรรมกำร/  
ผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์/ ผู้เข้ำศึกษำดูงำน 

4  ตระหนักถึงข้อตกลงอยู่เสมอ กรรมกำร /เจ้ำหน้ำที่ ที่ไม่ใช่กรรมกำร/  
ผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์/ ผู้เข้ำศึกษำดูงำน 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ   

5.1 การอานเนื้อความในข้อตกลงรักษาความลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน 
• เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย มอบข้อตกลง 1 ชุด  ให้กับกรรมกำรฯ / ผู้เข้ำเยี่ยม

สังเกตกำรณ์กำรประชุม/ ผู้เข้ำศึกษำดูงำน/ กรรมกำรตรวจเยี่ยมหรือตรวจตรำและผู้มี   
สวนเกี่ยวของ/ผู้เชี่ยวชำญที่ให้ควำมคิดเห็นต่อโครงกำรวิจัย เพ่ืออ่ำนท ำควำมเขำใจ 
(AF/01-004 หรือ AF/02-004 หรือ AF/03-004 หรือ AF/06-004) 

5.2 การซักถามข้อสงสัย (ถ้ามี) 
• กรรมกำรฯ สอบถำมเลขำนุกำร หรือผู้ช่วยเลขำนุกำร หำกมีข้อสงสัยในประโยคหรือสำระ 
• รับฟังข้อชี้แจงจนไม่มีข้อสงสัย 

5.3 การลงนามในข้อตกลง 
• บุคคลข้ำงต้นตำมข้อ 5.1 เติมชื่อในช่องว่ำง ลงนำมและลงวันที่ ในข้อตกลงและส่งคืนให้

เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 

5.4 การตระหนักถึงข้อตกลงอยู่เสมอ 
• ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเก็บรักษำข้อตกลงที่ลงนำมแล้ว ไว้ที่ส ำนักงำน ในแฟ้ม 

“ข้อตกลงรักษำควำมลับ/ ผลประโยชน์ทับซ้อน” 

5.5 การลงนามข้อตกลงส าหรับเจ้าหน้าที่ ที่ไม่ใช่กรรมการ 
• เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย ลงนำมในข้อตกลง 1 ชุด (AF/04-004) เก็บไว้ใน

แฟ้ม “ข้อตกลงรักษำควำมลับ/ ผลประโยชน์ทับซ้อน” ที่ส ำนักงำน 
• เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย มอบข้อตกลง 1 ชุด (AF/05-004) ให้กับเจ้ำหน้ำที่

เทคโนโลยีสำรสนเทศที่พัฒนำโปรแกรมออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย และบุคคลที่
เกี่ยวข้องกับกำรพัฒนำโปรแกรม อ่ำนท ำควำมเข้ำใจ ลงนำม และลงวันที่ ในข้อตกลง 
และส่งคืนให้เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
 

6. นิยามศัพท์  
กำรรักษำควำมลับ 
(Confidentiality) 

กำรป้องกันมิให้มีกำรเปิดเผยข้อมูล (เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์) ที่เป็น
กรรมสิทธิ์ของผู้ให้ทุนวิจัยหรือข้อมูลที่เป็นเอกลักษณ์ของ
อำสำสมัครให้แก่บุคคลอื่นซึ่งไม่ได้รับอนุญำต 
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6.  นิยามศัพท ์(ต่อ)  

ข้อตกลงรักษำควำมลับ 
(Confidentiality 
Agreement) 

ข้อตกลงที่จัดท ำขึ้นเพ่ือปกป้องควำมลับทำงกำรค้ำ ข้อมูล สำรสนเทศ และควำม
เชี่ยวชำญ จำกกำรน ำไปใช้ในทำงท่ีผิดจำกผู้ที่ได้เห็นข้อมูล สำรสนเทศ ภำยใต้กำร
รักษำควำมลับ ไม่มีขอบเขตจ ำกัด ข้อตกลงรักษำควำมลับโดยทั่วไปมักไม่รวม
ข้อมูล สำรสนเทศ บำงประเภท ซึ่งต้องระบุไว้ในข้อตกลง สิ่งส ำคัญที่ทุกฝ่ำยต้อง
ถือปฏิบัติตำมข้อตกลงคือมำตรฐำนกำรรักษำควำมลับของสำรสนเทศข้อตกลงต้อง
ระบุระยะเวลำที่ถือเป็นควำมลับและระยะเวลำที่สำรสนเทศได้รับกำรเปิดเผย 

ผลประโยชน์ทับซ้อน 
(Conflict of 
Interest) 

สถำนกำรณ์ที่ข้ำรำชกำร ลูกจ้ำง หรือ บุคลำกรวิชำชีพ มีผลประโยชน์จำก
ภำยนอกหรือผลประโยชน์ส่วนตน ที่ส่งอิทธิพลต่อกำรปฏิบัติงำนที่ได้รับมอบหมำย 
มีควำมส ำคัญ 3 ข้อในนิยำมนี้ ได้แก่ ผลประโยชน์ทำงกำรเงิน หน้ำที่ และ
ประโยชน์ทำงวิชำชีพ 
ผลประโยชน์ทับซ้อน เกิดขึ้นเมื่อ 
• ผลประโยชน์ที่ได้รับจำกภำยนอกแตกต่ำงจำกภำระงำนในในคณะ

แพทยศำสตร์ 
• กำรปฏิบัติหรือกำรตัดสินใจในวิชำชีพ เป็นที่สงสัยของผู้อื่น 
• กำรขัดแย้งขึ้นกับสถำนกำรณ์ ไม่ใช่เป็นบุคลิกหรือกำรปฏิบัติของปัจเจก

บุคคล 
ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อำจมีขึ้นต้องได้รับกำรเปิดเผยและจัดกำรเป็นเรื่องๆ ตำม
นโยบำยของคณะแพทยศำสตร์ 

 
7. ภาคผนวก 

AF/01-004 ข้อตกลงกำรรักษำควำมลับของโครงกำรวิจัยและผลประโยชน์ทับซ้อน 
AF/02-004 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้เข้ำเยี่ยมสังเกตกำรณ์กำรประชุมกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย 
AF/03-004 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้เข้ำศึกษำดูงำนส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
AF/04-004 ข้อตกลงกำรรักษำควำมลับส ำหรับเจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย        

คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
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7. ภาคผนวก (ต่อ) 
AF/05-004 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เทคโนโลยีสำรสนเทศที่พัฒนำโปรแกรม

ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย และบุคคลที่เกี่ยวข้องกับกำรพัฒนำโปรแกรม 
AF/06-004 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้เชี่ยวชำญที่ให้ควำมคิดเห็นต่อโครงกำรวิจัย 

 
8.  เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011.  

8.2 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.  

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 004 

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 ำโดยคณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจ
เยี่ยมเมื่อ 24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ   
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไป
และตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำร
ตรวจเยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจ
เยี่ยมเมื่อ 27-29 กรกฎำคม 2554 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 เปลี่ยน Ref WHO; เพ่ิมประวัติกำรแก้ไข 
SOP 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
004/07.0 

บทท่ี 2.2 ข้อตกลงรักษาความลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

หน้า 7 ของ 9 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 1 พฤษภำคม 2558 แก้ไขถ้อยค ำในหัวข้อ 5. แนวทำงปฏิบัติ
ให้ตรงกับถ้อยค ำที่ใช้ใน flow chart 
ตำมข้อแนะน ำของ SIDCER/FERCAP   

รศ.นิมิตร มรกต 05.0 9 ตุลำคม 2562 - แก้ไขข้อควำมในเนื้อหำให้ตรงกับ
เอกสำรที่ใช้ในภำคผนวก 
- ปรับล ำดับ AF โดยเพิ่ม AF/03-004 
ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับผู้เข้ำศึกษำ
ดูงำนส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
และปรับ ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับ
ผู้ร้องขอส ำเนำเอกสำรจำกส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัย เป็น AF04-004 
- เปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็น
ฉบับปัจจุบัน 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

06.0 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

14 กุมภำพันธ์ 2565 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-
MEDCMU SOP  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน
และเพ่ิมต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำร
พัฒนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
- ปรับค ำให้เหมำะสม จำก “ผู้ขอเข้ำดู
งำน” เป็น “ผู้เข้ำศึกษำดูงำน” และ จำก 
“ผู้เข้ำร่วมสังเกตกำรณ์” เป็น “ผู้เข้ำ
เยี่ยมสังเกตกำรณ์” 
- แปลนิยำมศัพท์ กำรรักษำควำมลับ 
(Confidentiality) ให้สอดคล้องกับ ICH-
GCP  
 



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
004/07.0 

บทท่ี 2.2 ข้อตกลงรักษาความลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

หน้า 8 ของ 9 หน้า 

 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 
 

- ยกเลิก AF/04-004 เดิมที่เป็นข้อตกลง
รักษำควำมลับส ำหรับผู้ร้องขอส ำเนำ
เอกสำรจำกส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
ให้ไปอยู่ใน REC-MEDCMU026 กำร
ธ ำรงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับ 
- เพ่ิมข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับ
เจ้ำหน้ำที่ท่ีปฏิบัติงำนในส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัย เป็น AF/04-004 แทน 
- เพ่ิม AF/05-004 เพิ่มข้อตกลงรักษำ
ควำมลับส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เทคโนโลยี
สำรสนเทศที่พัฒนำโปรแกรมออนไลน์
ของงำนบริหำรงำนวิจัย และบุคคลที่
เกี่ยวข้องกับกำรพัฒนำโปรแกรม 
- แก้ไขค ำว่ำ “อำสำสมัคร” เป็น 
“ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย” ตลอดทั้งเอกสำร 

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 004 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 

 

 

 

 

 

 

 

 

07.0 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 สิงหำคม 2566 

 

 

 

 

 

 

 

 

- ปรับแก้ไขข้อควำมใน AF/05-004 ให้
สอดคล้องกับกำรปฏิบัติงำนของเจ้ำหน้ำที่
เทคโนโลยีสำรสนเทศที่พัฒนำโปรแกรม
ออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย และบุคคล
ท่ีเกี่ยวข้องกับกำรพัฒนำโปรแกรม 
- แก้ไข AF/05-004 เพิ่มเจ้ำหน้ำท่ีช่วย
ปฏิบัติงำนในระบบ RAS และ ตัด
ผลประโยชน์ทับซ้อนออก  



 

ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

REC-MEDCMU 
004/07.0 

บทท่ี 2.2 ข้อตกลงรักษาความลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

หน้า 9 ของ 9 หน้า 

 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีท่บทวน แสดงการแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 17 สิงหำคม 2566 - หัวข้อ แผนภูมิขั้นตอนกำรด ำเนินงำน ปรับ
ข้อควำม ผู้รับผิดชอบ ในให้สอดคล้องกับกำร
ปฏิบัติท่ีเกี่ยวข้อง 
- เพิ่ม AF/06-004 ข้อตกลงรักษำควำมลับ

ส ำหรับผู้เชี่ยวชำญที่ให้ควำมคิดเห็นต่อ
โครงกำรวิจัย 

 
 
 


