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Action Plan 

 
 
 บทที่ 2  องคประกอบของคณะกรรมการ  

(Constitution of Ethics Committee) 

 
 

องคประกอบของคณะกรรมการ  
(Constitution of Ethics Committee) 

 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

-  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 

อนุมัติโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชัช) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมัติ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 

 

วันที่รับรอง :            
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(Constitution of Ethics Committee) 

หนา 1 จาก 18 

 

 
 

สารบัญ 
 
หัวขอ เร่ือง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 โครงสรางการบริหารงาน 4 
 5.2 องคประกอบของคณะกรรมการ 6 
 5.3 คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 6 
 5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ    6 
 5.5 คุณสมบัติของกรรมการ 6 
 5.6 การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 7 
 5.7 หนาที่ของคณะกรรมการ 8 
 5.8 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งกรรมการทดแทน 13 
 5.9 ขอตกลงการรกัษาความลับ 14 
 5.10 การจัดการกับผลประโยชนทับซอน 14 
 5.11 การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 15 
 5.12 การเก็บหลักฐานการอบรม 15 

6. นิยามศัพท 16 
7. เอกสารอางอิง 17 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 18 
9. ภาคผนวก 18 
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1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และเพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี มี
ประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คลองตัว และเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

 
2.  ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องคประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย การแตงต้ังและวาระการปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหนาท่ีของคณะกรรมการ การลาออกหรือการ
พนจากตําแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงานของกรรมการ และการแตงตั้งกรรมการทดแทน ที่ปรึกษา 
ตลอดจนการดําเนินการเรื่องการรักษาความลับของขอมูล การจัดการเรื่องผลประโยชนทับซอน และการ
อบรมอยางตอเนื่องของกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน 

 
 
3.   ความรับผิดชอบ 
 ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เปนผูแตงตั้งประธาน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและคณะกรรมการ โดยประธานคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูเสนอชื่อคณะกรรมการ 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
   

 
 

 

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผดิชอบ 

การแตงตั้งประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

การสรรหาคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย/เลขาฯ/ผูชวยเลขาฯ 

การแตงต้ังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย 

ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

การจัดทําขอตกลงการรักษาความลับ 

 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
และเจาหนาท่ีสํานักงาน 

การรวบรวมแฟมประวัติการทํางาน 

 

เจาหนาที่สํานักงาน 
 

การฝกอบรม/จัดสรรความรูแกกรรมการ 

 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
/เลขาฯ/ผูชวยเลขาฯ 

การเก็บหลักฐานการอบรม 
 

เจาหนาที่สํานักงาน 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 โครงสรางการบรหิารงาน 
 5.1.1 โครงสรางการบริหารงานสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 
 
 
 
  
                                                                                        
                                                                                 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
                                                                                                     
                                                                                                 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      แผนภูมิ  โครงสรางการบริหารงานสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานการพัฒนาระบบสุขภาพ 

 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานอํานวยการ 

 

สํานักงานจรยิธรรมการวิจัย 

 

ผูอํานวยการสถาบนับาํบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

คณะกรรมการบริหาร 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานวิชาการและการแพทย 

 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานการพยาบาล 
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 5.1.2 โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษา
และฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี

 
  

ประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รองประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

เลขานกุาร/ผูชวยเลขาฯคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

แผนภูมิ  โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย  
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวจิัยในมนุษย 

 

หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงาน 
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5.2 องคประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมุษย 
 1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดแก ประธานคณะกรรมการ รองประธาน

คณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานกุาร และกรรมการ  

 2 ประกอบดวยกรรมการจํานวนไมนอยกวา 7 คน เปนแพทยอยางนอย 3 คน เปนบุคคลที่มีความรู ความ

เชี่ยวชาญงานวิจัยทางดานยาเสพติด การวิจัยทางการแพทย การวิจัยทางดานสังคมศาสตร พฤติกรรม
ศาสตร หรือประสบการณในหลายสาขา เชน สาขาแพทยศาสตร พยาบาลศาสตร เภสัชศาสตร 

สังคมศาสตร สุขภาพจิตและจิตเวช ระบาดวิทยา จริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนตน ทั้งนี้กรรมการบาง
ทานอาจมีคุณสมบัติมากกวาหนึ่งขอก็ได เพื่อใหมีทัศนคติแตกตางกัน และไดมุมมองที่กวางขวาง

ครอบคลุม บุคคลที่เปนผูแทนภาคประชาชน/ผูมีประสบการณเคยใชยาและสารเสพติด (Layperson) 

อยางนอย 1 คนบุคคลภายนอกที่ไมสังกัดสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช

ชนน ีอยางนอย 1 คน 
 3 กรรมการสมทบ เปนบุคคลท่ีมีความรู ความเชี่ยวชาญงานวิจัยทางดานยาเสพติด สุขภาพจิตและ    จิต

เวช การวิจัยทางการแพทย การวิจัยทางดานสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร หรือประสบการณในหลาย
สาขา ทําการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัย และเขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัย

ตามที่ประธานคณะกรรมการ มอบหมาย 

5.3 คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 
 1 เปนผูที่มีประสบการณ ความรู ความเชี่ยวชาญทางดานวิทยาศาสตร และจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เคย

ไดรับการแตงตั้งใหเปนคณะกรรมการ  

 2 คุณสมบัติอื่น ๆ เชนเดียวกับรายละเอียดขอ 5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ และ 5.5 คุณสมบัติของ
กรรมการ 

5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
 1 โดยรวมมีความรูความสามารถดานวิชาการและจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 
 2 มีบุคคลจากหลากหลายสาขาวิชา มีท้ังหญิงและชาย หลากหลายอายุ 
 3 พิจารณาอยางเปนอิสระจากอิทธิพลของสถาบัน หรือผูสนับสนุนการวิจัย 
 4 ดําเนินงานตามวิธีดําเนนิการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย 
5.5 คุณสมบัติของกรรมการ 
 1 กรรมการตองเขารวมการประชุม อบรม สัมมนา เกี่ยวกับจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษย ICH GCP อยาง

สม่ําเสมอ อยางนอย 1 ครั้ง ทุก 2 ป และตองไดรับการถายทอดวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) กอนเริ่ม
ปฏิบัติงาน และถายทอดอยางนอยทุก 2 ป และเมื่อมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 2 กรรมการตองปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิทักษศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครและผูเขารวมการวิจัย 
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 3 กรรมการตองเต็มใจในการเปดเผยชื่อ อาชีพ อายุ หนวยงานที่สังกัด รายได และคาใชจายที่เก่ียวของกับการ

ทํางานในฐานะกรรมการตอสาธารณชนเมื่อรองขอ 
 4 กรรมการตองลงนามในคํารับรองในการรักษาขอมูลความลับ (Confidentiality agreement)   

(REC.PMNIDAT.05) และคํารับรองในการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน (conflict of interest) 
(REC.PMNIDAT.06) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัยที่พิจารณา ทั้งในสวนขอมูลของอาสมัคร ขอมูล
วิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยตอง
ปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครัด 

5.6 การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 ประธานคณะกรรมการ  

  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี แตงตั้งประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งตองเปนผูที่มีความรูและประสบการณอยาง
เพียงพอ ในดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 กรรมการ และกรรมการสมทบ 

  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นําเสนอรายชื่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยและรายชื่อคณะกรรมการสมทบ  เพื่อรับการแตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษา
และฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี แตงตั้งขาราชการ/

พนักงานราชการ เปนหัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย เพื่อทําหนาที่ควบคุมการปฏิบัติงานของ

เจาหนาที่สํานักงานใหเปนไปดวยความเรียบรอย 
 ที่ปรึกษาอิสระ 

  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย กระทรวงสาธารณสุข เปนที่ปรกึษา 
 ผูเช่ียวชาญเฉพาะสาขา  

  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือเลขานุการ/ผูชวยเลขาฯ เปนผูเสนอชื่อ
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา ตามความจําเปน เปนรายกรณี 

 วาระการปฏิบัตงิาน 
 1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และกรรมการ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 2 

ป หรืออาจมีการ Revise คณะกรรมการกอนวาระ และเมื่อพนตําแหนงตามวาระการปฏิบัติงาน มีสิทธิ์จะ
ไดรับการแตงตั้งอีก 

 2 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ท่ีประสงคจะลาออกตองยื่นใบลาออกตอประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย พรอมชี้แจงเหตุผล 
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5.7 หนาที่ของคณะกรรมการ  

 หนาที่หลัก 
 1 พิทักษสิทธิ ความปลอดภัย รักษาผลประโยชน และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน โดยไม

ขัดตอ ขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจักรไทย และขอบังคับแหงวิชาชีพ 

 2 พิจารณาโครงการวจิัยในขอบเขต ดังตอไปนี้ 
 2.1 โครงการวิจัยที่บุคลากรภายในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช
ชนนี หรือบุคลากรในโรงพยาบาลธัญญารักษภูมิภาค ที่ดําเนินการเก็บขอมูลหรือทําวิจัยใน
หนวยงานของตนเอง 

 2.2 โครงการวิจัยที่บุคลากรของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีไป
รวมดําเนินการวิจัย กับหนวยงานภายนอก โดยมีการอางอิงถึงสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา
เสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีในฐานะตนสังกัด 

 2.3 โครงการวิจัยที่บุคคลภายนอก ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผู
ติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และตองมีบุคลากรภายในสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยา
เสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เปนผูรวมวิจัยหรือเปนที่ปรึกษาดวย 

 2.4 โครงการวิจัยที่บุคคลภายนอก ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผู
ติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และโรงพยาบาลธัญญารักษภูมิภาค เพื่อการศึกษาและ
ประโยชนทางราชการ  

 2.5 โครงการวิจัยที่ขอทดลองเครื่องมือในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช
ชนนี โดยการทดลองเครื่องมือ อุปกรณ หรือสิ่งที่ใชเปนสื่อ ในการรวบรวมขอมูลตามตัวแปรใน
การวิจัยที่กําหนด ทั้งขอมูลเชิงปริมาณ และขอมูลเชิงคุณภาพ ซึ่งทดสอบกับกลุมตัวอยางภายใน
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เพื่อความสอดคลองและ
ทดสอบความเที่ยงตรงของเครื่องมือกอนนําไปใชจริง 

 2.6 การขอสัมภาษณอาสาสมัครในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
โดยจะมีผูสัมภาษณ และผูถูกสัมภาษณ ผูสัมภาษณจะเปนผูจดบันทึก ใชเทปบันทึกเสียงหรือใช
วิดีโอเทปบันทึกคําตอบ  
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3 พิจารณาถึงความชอบธรรมดานจริยธรรม รับรอง รับรองโดยมีเง่ือนไข หรือไมรับรอง ทบทวน ยับยั้ง 
ยกเลิกการใหการรับรองจริยธรรมการวิจัย โครงการวิจัยที่ไมปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยในมนุษย โดย
ยึดหลักแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแหงชาติ ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต(Belmont Report)
แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับมนุษยของสภาองคการ
สากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for International Organizations of Medical 
Sciences: CIOMS) แนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององคการอนามัยโลกและองคการสากล
เพื่อสรางความประสานสอดคลอง ICH กฎระเบียบ กฎหมายของประเทศไทยที่เก่ียวของ และแนวทางที่
คณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยกําหนดของโครงการวิจัยที่เสนอขออนุญาตดําเนินการวิจัยใน
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 4 ดําเนินการในการกําหนดหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และจัดทําเปนประกาศของ
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 5 ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย แลวเพื่อใหเปนการแนนอนวา
จะปฏิบัติตามโครงการวิจัย/ไมมีปญหาดานจริยธรรมการวิจัยเกิดขึ้นในระหวางการดําเนินการวิจัยจน
สิ้นสุดโครงการวิจัย 

 6 ใหคําปรกึษาแกผูวิจัยในการดําเนินการเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 7 ประชาสัมพันธและแนะนํา ใหความรูดานจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแกผูวิจัย 
 8 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะพิจารณาโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยเปนหลัก 

โดยพิจารณารับรองในแงจริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยได จะรับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาอังกฤษ
ตอเมื่อโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของน้ันไดรับการแปลเปนภาษาไทยตามมาตรฐานการแปล และ
ขอความในฉบับภาษาไทยและฉบับภาษาอังกฤษมีเนื้อหาสอดคลองกันทั้ง 2 ฉบับ กรณีที่มีขอโตแยง 
หรือการเบี่ยงเบนใด ๆ  ในการดําเนินการวิจัย ใหยึดขอความตามโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยเทานั้น 

 9 คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ไมรับพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการดําเนินการไปแลว 
กอนไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม/พิจารณาจรยิธรรมการวิจัย 

 10 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะถอนการพิจารณาโครงการวิจัย ในกรณีที่มี
หลักฐานวาผูวิจัย ไดดําเนินการวิจัยกอนขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ หรือผูวิจัยขอถอน
โครงการวิจัยออกจากการพิจารณาของคณะกรรมการ หรือยกเลิกโครงการวิจัยกอนการรับรองจะ
สมบูรณ 
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 หนาที่เฉพาะ 
 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1 ดํารงไวซึ่งการทํางานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและ
ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีใหเปนไปตามหลักจรยิธรรมสากล 

 2 ดําเนินการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย ตามระเบียบวาระการประชุมใหเปนไปดวยความเรียบรอย 
มีประสิทธิภาพ ตามระเบียบ ขอบังคับ แนวทางท่ีกําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน สรุปผลการลงมติ
เมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวของในที่ประชุม  

 3 ลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย และเอกสารตาง ๆ ของคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 

 4 มอบหมายภารกิจตาง ๆ  ใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เชน การพิจารณา
โครงการวิจัย หรือการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดในโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว, การตออายุ
หนังสือรับรองโครงการวิจัย, การรายงานเหตุการณที่ไมพึงประสงครุนแรงและไมรุนแรง, การรายงาน
การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย, การยกเลิกโครงการวิจัย, การรายงานความกาวหนา และการดําเนินงาน
อ่ืน ๆ ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 5 คัดเลือก รองประธานกรรมการ กรรมการประจํา กรรมการหลัก และแตงตั้งคณะกรรมการตรวจเย่ียม 
(site visit) เพื่อติดตามความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการทําวิจัย 

 6 นําเสนอรายชื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และกรรมการสมทบ เพื่อรับการ
แตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี 

 7 รายงานการปฏิบัติงานและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอ
ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ปละ 1 ครั้ง 

 8 เปนผูเรยีกประชุมกรณีพิเศษ สําหรับเรื่องเรงดวนท่ีตองการ การพิจารณาและลงมติ โดยคณะกรรมการ 
นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 

 รองประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
 1 ปฏิบัติหนาที่แทนประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือในภารกิจตามที่

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มอบหมาย 
 2 ปฏิบัติหนาที่อื่นๆ เชนเดียวกับหนาที่ของกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 1 ทําหนาท่ีเลขานุการในการประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด  
 2 บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใหเปนไปดวยความเรียบรอย 

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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 3 กํากับดูแลการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหเปนไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยสากล และกฎเกณฑระเบียบของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติ
บรมราชชนนี  

 4 ทํางานรวมกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการพัฒนาปรับปรุงนโยบายและ
การดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางตอเนื่อง 

 5 เปนตัวแทนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการติดตอประสานงานเก่ียวกับการ
ดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตอองคกรทางจริยธรรมที่เก่ียวของ 

 6 กํากับดูแลการจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาโครงการวิจัย ไดแก บันทึกการประชุม หนังสือ
รับรอง เปนตน 

 7 ติดตามและแจงเตือนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงาน ในการ
อบรมดานตางๆ ตามที่กําหนดไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 8 ประสานงานระหวางคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย และผู ท่ี
เกี่ยวของ 

 9 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 10 ปฏิบัติหนาที่อื่นๆ เชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 
 ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 ปฏิบัติหนาที่แทนเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในภารกิจตามท่ีเลขานุการ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมอบหมาย 

 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 1 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย ตามหลักจรยิธรรมการวิจัยสากล และเขารวมการประชุมคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย หรือการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดใน
โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว, การตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย, การรายงานเหตุการณไมพึง
ประสงครุนแรงและไมรุนแรง, การรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย, การแจงปดโครงการวิจัย  

 2 เขารวมประชุมเพื่อพิจารณาตัดสิน และรวมออกเสียงในที่ประชุมในการรับรอง รับรองโดยมีเง่ือนไข 
หรือไมรับรอง ทบทวน ยับย้ัง ยกเลิกการใหการรับรอง ตอโครงการวิจัยที่เสนอรับการพิจารณาจริยธรรม 
หลังจากพิจารณาประเด็นจริยธรรมอยางรอบคอบ 

 3 ดําเนินงานตาง ๆ ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 4 กรรมการอาจไดรับการแตงตั้งเปนคณะกรรมการตรวจเย่ียมสถานที่ทําวิจัย (site visit) เพื่อติดตาม

ความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการทําวิจัย 
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 5 ลงนามใน เอกสา รข อตกลงกา รรั กษ าควา มลับแล ะ เป ด เ ผยการมี ผลประ โยชน ทับซ อน 
(REC.PMNIDAT.05) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัยที่พิจารณา ทั้งในสวนขอมูลของอาสาสมัคร 
ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดย
ตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครดั 

 6 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 

 กรรมการสมทบ 
 1 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยที่ไดรับมอบหมาย ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล    
 2 เขารวมประชุมเมื่อไดรับมอบหมายใหทําหนาท่ีพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย และเมื่อกรรมการหลักไม

สามารถเขารวมประชุมได เพ่ือใหครบองคประชุม ตามขอกําหนด SOP ตามท่ีประธานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย   

 3 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 

 ที่ปรึกษาอิสระ 
 1 พิจารณาทบทวนและใหความเห็นในดานวิทยาศาสตรการแพทย (Scientific issues) และวิธีดําเนินการ

วิจัย (methodology)  ในกรณีที่ไมมีกรรมการ หรือกรรมการสมทบ ที่มีความรูหรือประสบการณ ใน
สาขาที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยท่ีเขาพิจารณา ทั้งนี้ ที่ปรึกษาตองไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัย
หรือสถาบันฯ และไมมีสวนรวมในการลงมติในที่ประชุม     

 2 ลงนามใน เอกสา รข อตกลงกา รรั กษ าควา มลับแล ะ เป ด เ ผยการมี ผลประ โยชน ทับซ อน 
(REC.PMNIDAT.06) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัยที่พิจารณา ทั้งในสวนขอมูลของอาสาสมัคร 
ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดย
ตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครัด 

 3 เปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนหรือการมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย และตองไมพิจารณาและลง
นามในโครงการวิจัยนั้น 
 

 ผูเช่ียวชาญเฉพาะสาขา 
 1 ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา คือ ผูทรงคุณวุฒิที่มีความรู ความชํานาญในการดําเนินการวิจัย หรือประเด็นท่ี

เก่ียวของในสาขาวิชานั้นๆ กรณีท่ีไมมีกรรมการที่มีความเชี่ยวชาญท่ีเหมาะสมในการพิจารณา ประธาน
หรือเลขานุการจะขอใหผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาเปนผูทบทวนโครงการวิจัย เพื่อใหความเห็นเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย โดยจะตองมีการลงนามในขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการสําหรับผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาและเอกสารแสดงการมีผลประโยชนทับซอน (EC.PMNIDAT.06) 
ในฐานะกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัยกอนที่จะทบทวนโครงการวิจัย และอาจถูกเชิญเพื่อนําเสนอ 
และใหความเห็นเก่ียวกับโครงการวิจัยที่ทบทวนในที่ประชุมแบบเต็มชุด หากโครงการวิจัยเขาขายการ
พิจารณาแบบเต็มชุด  
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 หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
 1 ทําหนาท่ีผูชวยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบันบําบัดรกัษาและ

ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี 
 2 รับผิดชอบบริหารกิจการของสํานักงานใหบรรลุเปาหมายตามแผนงานและแผนปฏิบัติงานของสํานักงาน 
 3 จัดทําแผนพัฒนาสาํนักงานดําเนินการตามแผน รวมทั้งติดตามประเมินผลการดาํเนินงานตางๆของ

สํานักงาน 
 4 ดูแลและบริหารจัดการ การดาํเนินงาน ของเจาหนาที่สํานักงาน ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตาม

วิธีดําเนินการมาตรฐานและภาระงานที่กําหนด 
 5 กํากับ ควบคุม ดูแลบุคลากร การเงิน พัสดุ สถานที่ และทรัพยสินอื่นของสํานักงานใหเปนไปตามกฎหมาย 

ระเบียบ และขอบังคับของทางราชการและตามระเบียบที่สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติด
แหงชาติบรมราชชนน ี 

 6 สงเสริมและพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่สํานักงานใหมีประสิทธิภาพเหมาะสม 
 7 จัดทํารายงานประจําปที่เก่ียวกับกิจการตางๆของสํานักงาน เสนอตอผูอํานวยการสถาบัน 
 8 ตรวจสอบ ติดตาม และสงเสรมิสนับสนุน ใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดรับ

การอบรมเสริมความรู ตามเกณฑ ขอกําหนด และมาตรฐานกําหนด  
 

 หนาที่ของเจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
 1 สนับสนุนการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตั้งแตการรับเอกสาร

โครงการวิจัย จนถึงกระบวนการทําลายเอกสาร 
 2 จัดประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 
 3 ลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับและเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนหรือการมีสวนได

สวนเสีย (conflict of interest) (EC.PMNIDAT.05) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัย ท้ังใน
สวนขอมูลของอาสาสมัคร ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม 
หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ 
อยางเครงครัด 

 4 ปรับปรุงแฟมขอมูลประวัติ และการอบรมของคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไมนอย
กวา 1 คร้ังตอปตามแบบประวัติและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สบยช 
(REC-PMNIDAT.07) 

 5. เขารวม จดบันทึก และจัดทํารายงานการประชุม เพื่อเสนอตอเลขานุการ ผูชวยเลขานุการและประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ตามระยะเวลาที่กําหนดไว 

 6. จัดทําขอสรปุและขอเสนอแนะแกผูวิจัย หลังจากเสร็จสิ้นการพิจารณาของคณะกรรมการ  
 7. ประสานผู วิจัยในการจัดทําและแกไขโครงการวิจัย ตรวจสอบและติดตามเอกสารของโครงการให

ครบถวน เพื่อเตรียมนําเสนอตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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 8. ติดตาม ตรวจสอบ ทําเอกสารแจงเตือนใหผูวิจัยดําเนินการตออายุ รายงานความกาวหนา และแจงปด
โครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่กําหนด 

 9. จัดทําเอกสารการรบัรองจริยธรรมการวิจัย เสนอตอเลขาและประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยเพื่อลงนาม และจัดสงใหผูวิจัย 

 11 ปฏิบัติหนาท่ีอื่นๆ ตามที่ไดรับมอบหมาย 
 

5.8 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งกรรมการทดแทน 
  การลาออก 

 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองแสดงความจํานง
มายังประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนลายลักษณอักษร 

  การพนจากตําแหนง 
 การพนจากตําแหนงนอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระทําได ในกรณีใดกรณีหน่ึง ดังตอไปน้ี 
 1 เสียชีวิต 
 2 ตองพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
 3 เปนบุคคลลมละลาย 
 4 เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 
 5 มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรงและกรรมการกึ่งหนึ่ง

เห็นสมควรใหออกจากตําแหนง 
 6. ลาออกจากการเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

  การแตงตั้งกรรมการทดแทน 
 ในกรณีที่มีกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการ

ปฏิบัติงาน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะนําเสนอชื่อกรรมการทดแทน 
เพื่อขอรับการแตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
ท้ังนี้กรรมการทดแทนมีวาระการปฏิบัติงานเทากับวาระการปฏิบัติงานที่เหลือ ของกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งตัง้ทดแทน 
 

5.9 ขอตกลงการรักษาความลับ 
1 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงานตองตระหนักถึงความสําคัญและ

ปฏิบัติตามขอตกลงการรักษาความลับอยางเครงครัด ตองลงนาม และระบุวันที่ท่ีลงนาม ในเอกสารการ
รักษาความลับ กอนเริ่มปฏิบัติงาน  

2 การดําเนินการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยทุกข้ันตอนรวมถึงเอกสารที่เก่ียวของเปนความลับ
ทางราชการ คณะกรรมการและเจาหนาท่ีสํานักงาน ตองถือปฏิบัติตามระเบียบวาดวยความลับของทาง
ราชการโดยเครงครัด   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

The Research Ethics Review Committee 
of the Princess Mother National Institute on Drug Abuse 

Treatment 

SOP  
version : 1 

บทที่ 2  องคประกอบของคณะกรรมการ  
(Constitution of Ethics Committee) 

หนา 15 จาก 18 

 

3 ที่ปรึกษาอิสระ ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา ตองลงนาม และระบุวันที่ลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับ 
เมื่อพิจารณาโครงการวิจัย 

4 ตองรักษาความลับของโครงการวิจัยท่ียื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการโดยอาน และลงนามในเอกสาร
ขอตกลงการรกัษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ (Confidentiality Agreement) และการ
แจงผลประโยชนทับซอน (Declaration of Conflict of Interests) มอบใหสํานักงานเก็บไวเปนหลักฐาน 

5.10 การจัดการกับผลประโยชนทับซอน 
1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองเต็มใจและยินยอมที่จะเปดเผยชื่อ อาชีพ ประวัติ

การทํางาน และหนวยงานท่ีสังกัดตอสาธารณะ รวมถึงรายรับและคาใชจายทั้งปวง (ถามี) ที่เก่ียวของกับการ
ทํางานในฐานะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตอสาธารณะ เมื่อมีการรองขอ 

2. การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผูเขาขายท่ีอาจมีการกระทําที่เปนการมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of 
Interests) ตองแจงใหคณะกรรมการทราบและใหเปนไปตามประกาศท่ีคณะกรรมการกําหนด 

 3. หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสียกรรมการผู น้ันตองแจงให
คณะกรรมการ ทราบ และไมรวมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไมมีสิทธิลงคะแนนเสียงแตมีสิทธิเขาชี้แจง
ขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเก่ียวกับเรื่องนั้น 

5.11 การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 คณะกรรมการฯ ตองผานการอบรมในหัวขอดังตอไปนี้ 

 1. วิธีดําเนินการมาตรฐานของ คณะกรรมการจริยธรรม/พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (SOP training) 
 2. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human Research Ethics) 
 3. แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ International Committee Harmonization Good 

Clinical Practice (ICH GCP) 
 4. กรรมการจะตองมีการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกที่ดี (ICH GCP) 

อยางตอเน่ืองอยางนอย 1 ครั้งทุกๆ 2 ป และตองไดรับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) กอนเริ่ม
ปฏิบัติงาน และเมื่อมีการปรับวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 
 

 เจาหนาที่สํานักงาน ตองผานการอบรมในเรื่องตอไปนี้ 
 1. วิธีดําเนินการมาตรฐานของ คณะกรรมการจริยธรรม/พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (SOP training) 
 2. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human Research Ethics) 
 3. แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ International Committee Harmonization Good 

Clinical Practice (ICH GCP) 
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 4. เจาหนาท่ีสํานักงานจะตองมีการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
(ICH GCP) อยางตอเน่ืองอยางนอย 1 ครั้งทุกๆ 2 ป และตองไดรับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) 
กอนเริ่มปฏิบัติงานและเม่ือมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5.12 การเก็บหลักฐานการอบรม 
 1 คณะกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน ที่เขารวมการฝกอบรม และการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย เมื่อสําเร็จการฝกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ ตองสงหลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการ
ประชุม เชน สําเนาผลการอบรม หรือ ประกาศนียบัตร เจาหนาที่ตองเก็บรักษาไวในสวนเอกสารแฟม
ประวัติของคณะกรรมการหรือเจาหนาที่นั้นๆ 

 2. เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ตรวจสอบการฝกอบรม หรือการศึกษาตอเนื่องของคณะกรรมการและ
เจาหนาที่สํานักงานใหเปนไปตามกําหนด 

6.  นิยามศพัท 
คําศพัท ความหมาย 

การวิจัยในมนุษย กระบวนการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบเพื่อใหไดมาซึ่งความรูที่เกิดจากการกระทําตอ
บุคคล ทั้งโดยตรงและโดยออม จากการศึกษาเวชระเบียนฐานขอมูล วัสดุสิ่งตรวจ 
น้ําคัดหลั่ง เนื้อเย่ือหรือสารพันธุกรรมใดที่ไดจากรางกายของบุคคลท่ีอาจระบุถึงได 
และการศึกษาวิจัยตอเซลลหรือสวนประกอบของเซลลมนุษย และตัวออนท่ีมีเซลล
หรือสวนประกอบของเซลลของมนุษยรวมอยูดวย และใหหมายความรวมถึง การ
สอบถาม การสัมภาษณทางสังคมศาสตร การทดลองเภสัชภัณฑ เครื่องมือแพทย 
การศึกษาธรรมชาติของโรค การสงเสริมสุขภาพ การปองกันโรค การศึกษาทาง
สรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองตอการรักษาทางดานเคมี กายภาพ 
จิตวิทยาที่กระทําตอบุคคล 

กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย 

ผูท่ีไดรับการแตงตั้งใหเปนกรรมการประจําหรือกรรมการสมทบในคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติด
แหงชาติบรมราชชนนี คณะกรรมการนี้มีองคประกอบตามขอกําหนดใน ICH GCP 

กรรมการทดแทน 
 

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ไดรับการแตงตั้งโดยผูอํานวยสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เพื่อทดแทนกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการ
ปฏิบัติงาน   

ท่ีปรึกษาอิสระ 
 

คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย กระทรวงสาธารณสุข เปน
ผูเชี่ยวชาญที่คณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัย เห็นควรใหเปนผูทบทวน
วิเคราะหโครงการวิจัย และใหความเห็นโดยไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือ
สถาบัน  
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คําศพัท ความหมาย 
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา 
 

ผูเชี่ยวชาญที่พิจารณาทบทวนและใหความเห็นในดานวิทยาศาสตรการแพทย 
(Scientific issues) และวิธีดําเนินการวิจัย (methodology) ในกรณีที่ไมมี
กรรมการ หรือกรรมการสมทบ ท่ีมีความรูหรือประสบการณ ในสาขาที่เก่ียวของกับ
โครงการวิจัยที่เขาพิจารณา ทั้งนี้ตองไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือสถาบัน 
และไมมีสวนรวมในการลงมติในที่ประชุม     

โครงการวิจัย โครงการวิจัยที่ ย่ืนเสนอขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมจากคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูวิจัย บุคคล ผูมีหนาที่รับผิดชอบ ดําเนินโครงการวิจัยในมนุษย ที่สังกัดสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีหรือโรงพยาบาลธัญญา
รักษภูมิภาค หรือนักวิจัยจากภายนอกที่มีความประสงคจะดําเนินการวิจัยในสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีหรือโรงพยาบาลธัญญา
รักษภูมิภาค ในกรณีที่มีผูวิจัยหลายคนหรือโครงการวิจัยในมนุษยที่ได 
หรือจะไดดําเนินการในสถานท่ีวิจัยหลายแหง ใหหมายความถึงหัวหนาคณะผูวิจัยที่
มีอํานาจควบคมุและกํากับโครงการวิจัยในมนุษยนั้น 

ขอมูลความลับ ขอมูลหรือวัสดุตางๆ ซึ่งจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการ
พิจารณาทบทวนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไมวาจะ
ปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค
วิทยาศาสตร การเงิน ขอมูลสวนบุคคลเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทน เงินเดือน
และสิทธิประโยชนในการประชุมแตละครั้ง 

ผลประโยชนทับซอนหรือ
การขัดกันแหงผลประโยชน 

(Conflict of Interest) 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการ มีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยนั้น ไมวาจะเปนใน
รูปแบบท่ีเปนตัวเงิน เชน การเปนที่ปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุนหรือ
ไดรับประโยชนตอบแทนซึ่งสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงิน
สนับสนุนใหรวมประชุมวิชาการ หรือสัมมนา หรือความเก่ียวของที่เปนรูปแบบไมใช
ตัวเงิน เชน ความเกี่ยวของทางสายเลือด หรือการสมรส หรือความสัมพันธและ/
หรืออคติสวนตัว เชน อาจารยที่ปรึกษา หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน 
กรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย 

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี วาดวยขอกําหนดการวิจัยใน

มนุษยของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
2. ระเบียบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพจิารณาจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2544 
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3. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยกระทรวง 
สาธารณสุข พ.ศ. 2550 

4. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย, 
2550 

 
 
 

8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 
SOP PMNIDAT  
ฉบับท่ี 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

 
 

  

9.  ภาคผนวก 
EC.PMNIDAT.05 หนังสือขอตกลงรักษาความลบัของขอมูลและการเปดเผยการมีผลประโยชนทับ

ซอนสําหรับคณะกรรมการฯ และเจาหนาที่สาํนักงาน   
EC.PMNIDAT.06 หนังสือขอตกลงรักษาความลบัของขอมูลและการเปดเผยการมีผลประโยชนทับ

ซอนสําหรับที่ปรึกษา แขกรับเชิญ ผูสังเกตการณ หรือผูตรวจเยี่ยม 
EC.PMNIDAT.07 ประวัติและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ภาษาไทย 


