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 บทที่ 2  องคประกอบของคณะกรรมการ  

(Constitution of Ethics Committee) 

 
 

องคประกอบของคณะกรรมการ  
(Constitution of Ethics Committee) 

 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

-  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 

อนุมัติโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชัช) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมัติ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 

 

วันที่รับรอง :            
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(Constitution of Ethics Committee) 

หนา 1 จาก 18 

 

 
 

สารบัญ 
 
หัวขอ เร่ือง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 โครงสรางการบริหารงาน 4 
 5.2 องคประกอบของคณะกรรมการ 6 
 5.3 คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 6 
 5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ    6 
 5.5 คุณสมบัติของกรรมการ 6 
 5.6 การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 7 
 5.7 หนาที่ของคณะกรรมการ 8 
 5.8 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งกรรมการทดแทน 13 
 5.9 ขอตกลงการรกัษาความลับ 14 
 5.10 การจัดการกับผลประโยชนทับซอน 14 
 5.11 การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 15 
 5.12 การเก็บหลักฐานการอบรม 15 

6. นิยามศัพท 16 
7. เอกสารอางอิง 17 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 18 
9. ภาคผนวก 18 
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1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และเพื่อใหการดําเนินงานของคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี มี
ประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คลองตัว และเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

 
2.  ขอบเขต  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องคประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย การแตงต้ังและวาระการปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหนาท่ีของคณะกรรมการ การลาออกหรือการ
พนจากตําแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงานของกรรมการ และการแตงตั้งกรรมการทดแทน ที่ปรึกษา 
ตลอดจนการดําเนินการเรื่องการรักษาความลับของขอมูล การจัดการเรื่องผลประโยชนทับซอน และการ
อบรมอยางตอเนื่องของกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน 

 
 
3.   ความรับผิดชอบ 
 ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เปนผูแตงตั้งประธาน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและคณะกรรมการ โดยประธานคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนผูเสนอชื่อคณะกรรมการ 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน  
   

 
 

 

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 

 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
   

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขั้นตอนการทํางาน ผูรับผดิชอบ 

การแตงตั้งประธาน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

การสรรหาคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย/เลขาฯ/ผูชวยเลขาฯ 

การแตงต้ังคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
การวิจัย 

ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

การจัดทําขอตกลงการรักษาความลับ 

 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
และเจาหนาท่ีสํานักงาน 

การรวบรวมแฟมประวัติการทํางาน 

 

เจาหนาที่สํานักงาน 
 

การฝกอบรม/จัดสรรความรูแกกรรมการ 

 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
/เลขาฯ/ผูชวยเลขาฯ 

การเก็บหลักฐานการอบรม 
 

เจาหนาที่สํานักงาน 
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5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 โครงสรางการบรหิารงาน 
 5.1.1 โครงสรางการบริหารงานสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 
 
 
 
  
                                                                                        
                                                                                 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
                                                                                                     
                                                                                                 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      แผนภูมิ  โครงสรางการบริหารงานสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานการพัฒนาระบบสุขภาพ 

 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานอํานวยการ 

 

สํานักงานจรยิธรรมการวิจัย 

 

ผูอํานวยการสถาบนับาํบัดรักษาและฟนฟู 
ผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

คณะกรรมการบริหาร 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานวิชาการและการแพทย 

 

รองผูอํานวยการ 
ภารกิจดานการพยาบาล 
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 5.1.2 โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษา
และฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี

 
  

ประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

รองประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

เลขานกุาร/ผูชวยเลขาฯคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

แผนภูมิ  โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 
 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวจิัยในมนุษย 

 

หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 

เจาหนาที่สํานักงาน 
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5.2 องคประกอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมุษย 
 1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดแก ประธานคณะกรรมการ รองประธาน

คณะกรรมการ เลขานุการ ผูชวยเลขานกุาร และกรรมการ  

 2 ประกอบดวยกรรมการจํานวนไมนอยกวา 7 คน เปนแพทยอยางนอย 3 คน เปนบุคคลที่มีความรู ความ

เชี่ยวชาญงานวิจัยทางดานยาเสพติด การวิจัยทางการแพทย การวิจัยทางดานสังคมศาสตร พฤติกรรม
ศาสตร หรือประสบการณในหลายสาขา เชน สาขาแพทยศาสตร พยาบาลศาสตร เภสัชศาสตร 

สังคมศาสตร สุขภาพจิตและจิตเวช ระบาดวิทยา จริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนตน ทั้งนี้กรรมการบาง
ทานอาจมีคุณสมบัติมากกวาหนึ่งขอก็ได เพื่อใหมีทัศนคติแตกตางกัน และไดมุมมองที่กวางขวาง

ครอบคลุม บุคคลที่เปนผูแทนภาคประชาชน/ผูมีประสบการณเคยใชยาและสารเสพติด (Layperson) 

อยางนอย 1 คนบุคคลภายนอกที่ไมสังกัดสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช

ชนน ีอยางนอย 1 คน 
 3 กรรมการสมทบ เปนบุคคลท่ีมีความรู ความเชี่ยวชาญงานวิจัยทางดานยาเสพติด สุขภาพจิตและ    จิต

เวช การวิจัยทางการแพทย การวิจัยทางดานสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร หรือประสบการณในหลาย
สาขา ทําการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัย และเขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัย

ตามที่ประธานคณะกรรมการ มอบหมาย 

5.3 คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 
 1 เปนผูที่มีประสบการณ ความรู ความเชี่ยวชาญทางดานวิทยาศาสตร และจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เคย

ไดรับการแตงตั้งใหเปนคณะกรรมการ  

 2 คุณสมบัติอื่น ๆ เชนเดียวกับรายละเอียดขอ 5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ และ 5.5 คุณสมบัติของ
กรรมการ 

5.4 คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
 1 โดยรวมมีความรูความสามารถดานวิชาการและจริยธรรมในการพิจารณาโครงการวิจัย 
 2 มีบุคคลจากหลากหลายสาขาวิชา มีท้ังหญิงและชาย หลากหลายอายุ 
 3 พิจารณาอยางเปนอิสระจากอิทธิพลของสถาบัน หรือผูสนับสนุนการวิจัย 
 4 ดําเนินงานตามวิธีดําเนนิการมาตรฐานจริยธรรมการวิจัย 
5.5 คุณสมบัติของกรรมการ 
 1 กรรมการตองเขารวมการประชุม อบรม สัมมนา เกี่ยวกับจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษย ICH GCP อยาง

สม่ําเสมอ อยางนอย 1 ครั้ง ทุก 2 ป และตองไดรับการถายทอดวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) กอนเริ่ม
ปฏิบัติงาน และถายทอดอยางนอยทุก 2 ป และเมื่อมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 2 กรรมการตองปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิทักษศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครและผูเขารวมการวิจัย 
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 3 กรรมการตองเต็มใจในการเปดเผยชื่อ อาชีพ อายุ หนวยงานที่สังกัด รายได และคาใชจายที่เก่ียวของกับการ

ทํางานในฐานะกรรมการตอสาธารณชนเมื่อรองขอ 
 4 กรรมการตองลงนามในคํารับรองในการรักษาขอมูลความลับ (Confidentiality agreement)   

(REC.PMNIDAT.05) และคํารับรองในการเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน (conflict of interest) 
(REC.PMNIDAT.06) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัยที่พิจารณา ทั้งในสวนขอมูลของอาสมัคร ขอมูล
วิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยตอง
ปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครัด 

5.6 การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 ประธานคณะกรรมการ  

  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี แตงตั้งประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งตองเปนผูที่มีความรูและประสบการณอยาง
เพียงพอ ในดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 กรรมการ และกรรมการสมทบ 

  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย นําเสนอรายชื่อคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยและรายชื่อคณะกรรมการสมทบ  เพื่อรับการแตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษา
และฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี แตงตั้งขาราชการ/

พนักงานราชการ เปนหัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย เพื่อทําหนาที่ควบคุมการปฏิบัติงานของ

เจาหนาที่สํานักงานใหเปนไปดวยความเรียบรอย 
 ที่ปรึกษาอิสระ 

  คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย กระทรวงสาธารณสุข เปนที่ปรกึษา 
 ผูเช่ียวชาญเฉพาะสาขา  

  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือเลขานุการ/ผูชวยเลขาฯ เปนผูเสนอชื่อ
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา ตามความจําเปน เปนรายกรณี 

 วาระการปฏิบัตงิาน 
 1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และกรรมการ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 2 

ป หรืออาจมีการ Revise คณะกรรมการกอนวาระ และเมื่อพนตําแหนงตามวาระการปฏิบัติงาน มีสิทธิ์จะ
ไดรับการแตงตั้งอีก 

 2 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ท่ีประสงคจะลาออกตองยื่นใบลาออกตอประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย พรอมชี้แจงเหตุผล 
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5.7 หนาที่ของคณะกรรมการ  

 หนาที่หลัก 
 1 พิทักษสิทธิ ความปลอดภัย รักษาผลประโยชน และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน โดยไม

ขัดตอ ขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจักรไทย และขอบังคับแหงวิชาชีพ 

 2 พิจารณาโครงการวจิัยในขอบเขต ดังตอไปนี้ 
 2.1 โครงการวิจัยที่บุคลากรภายในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช
ชนนี หรือบุคลากรในโรงพยาบาลธัญญารักษภูมิภาค ที่ดําเนินการเก็บขอมูลหรือทําวิจัยใน
หนวยงานของตนเอง 

 2.2 โครงการวิจัยที่บุคลากรของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีไป
รวมดําเนินการวิจัย กับหนวยงานภายนอก โดยมีการอางอิงถึงสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา
เสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีในฐานะตนสังกัด 

 2.3 โครงการวิจัยที่บุคคลภายนอก ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผู
ติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และตองมีบุคลากรภายในสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยา
เสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เปนผูรวมวิจัยหรือเปนที่ปรึกษาดวย 

 2.4 โครงการวิจัยที่บุคคลภายนอก ดําเนินการเก็บขอมูล หรือทําวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผู
ติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี และโรงพยาบาลธัญญารักษภูมิภาค เพื่อการศึกษาและ
ประโยชนทางราชการ  

 2.5 โครงการวิจัยที่ขอทดลองเครื่องมือในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราช
ชนนี โดยการทดลองเครื่องมือ อุปกรณ หรือสิ่งที่ใชเปนสื่อ ในการรวบรวมขอมูลตามตัวแปรใน
การวิจัยที่กําหนด ทั้งขอมูลเชิงปริมาณ และขอมูลเชิงคุณภาพ ซึ่งทดสอบกับกลุมตัวอยางภายใน
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เพื่อความสอดคลองและ
ทดสอบความเที่ยงตรงของเครื่องมือกอนนําไปใชจริง 

 2.6 การขอสัมภาษณอาสาสมัครในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
โดยจะมีผูสัมภาษณ และผูถูกสัมภาษณ ผูสัมภาษณจะเปนผูจดบันทึก ใชเทปบันทึกเสียงหรือใช
วิดีโอเทปบันทึกคําตอบ  
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3 พิจารณาถึงความชอบธรรมดานจริยธรรม รับรอง รับรองโดยมีเง่ือนไข หรือไมรับรอง ทบทวน ยับยั้ง 
ยกเลิกการใหการรับรองจริยธรรมการวิจัย โครงการวิจัยที่ไมปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยในมนุษย โดย
ยึดหลักแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษยแหงชาติ ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษยประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต(Belmont Report)
แนวทางจริยธรรมสากลสําหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตรที่เกี่ยวของกับมนุษยของสภาองคการ
สากลดานวิทยาศาสตรการแพทย (Council for International Organizations of Medical 
Sciences: CIOMS) แนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององคการอนามัยโลกและองคการสากล
เพื่อสรางความประสานสอดคลอง ICH กฎระเบียบ กฎหมายของประเทศไทยที่เก่ียวของ และแนวทางที่
คณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยกําหนดของโครงการวิจัยที่เสนอขออนุญาตดําเนินการวิจัยใน
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 4 ดําเนินการในการกําหนดหลักเกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และจัดทําเปนประกาศของ
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  

 5 ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย แลวเพื่อใหเปนการแนนอนวา
จะปฏิบัติตามโครงการวิจัย/ไมมีปญหาดานจริยธรรมการวิจัยเกิดขึ้นในระหวางการดําเนินการวิจัยจน
สิ้นสุดโครงการวิจัย 

 6 ใหคําปรกึษาแกผูวิจัยในการดําเนินการเพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 7 ประชาสัมพันธและแนะนํา ใหความรูดานจริยธรรมการวิจยัในมนุษยแกผูวิจัย 
 8 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะพิจารณาโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยเปนหลัก 

โดยพิจารณารับรองในแงจริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยได จะรับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาอังกฤษ
ตอเมื่อโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของน้ันไดรับการแปลเปนภาษาไทยตามมาตรฐานการแปล และ
ขอความในฉบับภาษาไทยและฉบับภาษาอังกฤษมีเนื้อหาสอดคลองกันทั้ง 2 ฉบับ กรณีที่มีขอโตแยง 
หรือการเบี่ยงเบนใด ๆ  ในการดําเนินการวิจัย ใหยึดขอความตามโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยเทานั้น 

 9 คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ไมรับพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการดําเนินการไปแลว 
กอนไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม/พิจารณาจรยิธรรมการวิจัย 

 10 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะถอนการพิจารณาโครงการวิจัย ในกรณีที่มี
หลักฐานวาผูวิจัย ไดดําเนินการวิจัยกอนขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ หรือผูวิจัยขอถอน
โครงการวิจัยออกจากการพิจารณาของคณะกรรมการ หรือยกเลิกโครงการวิจัยกอนการรับรองจะ
สมบูรณ 
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 หนาที่เฉพาะ 
 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 1 ดํารงไวซึ่งการทํางานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและ
ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ีใหเปนไปตามหลักจรยิธรรมสากล 

 2 ดําเนินการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย ตามระเบียบวาระการประชุมใหเปนไปดวยความเรียบรอย 
มีประสิทธิภาพ ตามระเบียบ ขอบังคับ แนวทางท่ีกําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน สรุปผลการลงมติ
เมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวของในที่ประชุม  

 3 ลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย และเอกสารตาง ๆ ของคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย 

 4 มอบหมายภารกิจตาง ๆ  ใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เชน การพิจารณา
โครงการวิจัย หรือการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดในโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองแลว, การตออายุ
หนังสือรับรองโครงการวิจัย, การรายงานเหตุการณที่ไมพึงประสงครุนแรงและไมรุนแรง, การรายงาน
การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย, การยกเลิกโครงการวิจัย, การรายงานความกาวหนา และการดําเนินงาน
อ่ืน ๆ ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 5 คัดเลือก รองประธานกรรมการ กรรมการประจํา กรรมการหลัก และแตงตั้งคณะกรรมการตรวจเย่ียม 
(site visit) เพื่อติดตามความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการทําวิจัย 

 6 นําเสนอรายชื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และกรรมการสมทบ เพื่อรับการ
แตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี 

 7 รายงานการปฏิบัติงานและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตอ
ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ปละ 1 ครั้ง 

 8 เปนผูเรยีกประชุมกรณีพิเศษ สําหรับเรื่องเรงดวนท่ีตองการ การพิจารณาและลงมติ โดยคณะกรรมการ 
นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 

 รองประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 
 1 ปฏิบัติหนาที่แทนประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือในภารกิจตามที่

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย มอบหมาย 
 2 ปฏิบัติหนาที่อื่นๆ เชนเดียวกับหนาที่ของกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 1 ทําหนาท่ีเลขานุการในการประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด  
 2 บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใหเปนไปดวยความเรียบรอย 

ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
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 3 กํากับดูแลการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ใหเปนไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยสากล และกฎเกณฑระเบียบของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติ
บรมราชชนนี  

 4 ทํางานรวมกับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการพัฒนาปรับปรุงนโยบายและ
การดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยอยางตอเนื่อง 

 5 เปนตัวแทนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการติดตอประสานงานเก่ียวกับการ
ดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตอองคกรทางจริยธรรมที่เก่ียวของ 

 6 กํากับดูแลการจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับการพิจารณาโครงการวิจัย ไดแก บันทึกการประชุม หนังสือ
รับรอง เปนตน 

 7 ติดตามและแจงเตือนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงาน ในการ
อบรมดานตางๆ ตามที่กําหนดไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

 8 ประสานงานระหวางคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย และผู ท่ี
เกี่ยวของ 

 9 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 10 ปฏิบัติหนาที่อื่นๆ เชนเดียวกับหนาท่ีของกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 
 ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 ปฏิบัติหนาที่แทนเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในภารกิจตามท่ีเลขานุการ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมอบหมาย 

 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
 1 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย ตามหลักจรยิธรรมการวิจัยสากล และเขารวมการประชุมคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย หรือการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดใน
โครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว, การตออายุหนังสือรับรองโครงการวิจัย, การรายงานเหตุการณไมพึง
ประสงครุนแรงและไมรุนแรง, การรายงานการเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย, การแจงปดโครงการวิจัย  

 2 เขารวมประชุมเพื่อพิจารณาตัดสิน และรวมออกเสียงในที่ประชุมในการรับรอง รับรองโดยมีเง่ือนไข 
หรือไมรับรอง ทบทวน ยับย้ัง ยกเลิกการใหการรับรอง ตอโครงการวิจัยที่เสนอรับการพิจารณาจริยธรรม 
หลังจากพิจารณาประเด็นจริยธรรมอยางรอบคอบ 

 3 ดําเนินงานตาง ๆ ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 4 กรรมการอาจไดรับการแตงตั้งเปนคณะกรรมการตรวจเย่ียมสถานที่ทําวิจัย (site visit) เพื่อติดตาม

ความกาวหนาของการดําเนินการวิจัย 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 ทั้งในสวนขอมูลของอาสาสมัคร 
ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดย
ตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครดั 

 6 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 

 กรรมการสมทบ 
 1 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยที่ไดรับมอบหมาย ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล    
 2 เขารวมประชุมเมื่อไดรับมอบหมายใหทําหนาท่ีพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย และเมื่อกรรมการหลักไม

สามารถเขารวมประชุมได เพ่ือใหครบองคประชุม ตามขอกําหนด SOP ตามท่ีประธานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย   

 3 ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มอบหมาย 
 

 ที่ปรึกษาอิสระ 
 1 พิจารณาทบทวนและใหความเห็นในดานวิทยาศาสตรการแพทย (Scientific issues) และวิธีดําเนินการ

วิจัย (methodology)  ในกรณีที่ไมมีกรรมการ หรือกรรมการสมทบ ที่มีความรูหรือประสบการณ ใน
สาขาที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยท่ีเขาพิจารณา ทั้งนี้ ที่ปรึกษาตองไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัย
หรือสถาบันฯ และไมมีสวนรวมในการลงมติในที่ประชุม     

 2 ลงนามใน เอกสา รข อตกลงกา รรั กษ าควา มลับแล ะ เป ด เ ผยการมี ผลประ โยชน ทับซ อน 
(REC.PMNIDAT.06) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัยที่พิจารณา ทั้งในสวนขอมูลของอาสาสมัคร 
ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดย
ตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ อยางเครงครัด 

 3 เปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนหรือการมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัย และตองไมพิจารณาและลง
นามในโครงการวิจัยนั้น 
 

 ผูเช่ียวชาญเฉพาะสาขา 
 1 ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา คือ ผูทรงคุณวุฒิที่มีความรู ความชํานาญในการดําเนินการวิจัย หรือประเด็นท่ี

เก่ียวของในสาขาวิชานั้นๆ กรณีท่ีไมมีกรรมการที่มีความเชี่ยวชาญท่ีเหมาะสมในการพิจารณา ประธาน
หรือเลขานุการจะขอใหผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาเปนผูทบทวนโครงการวิจัย เพื่อใหความเห็นเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย โดยจะตองมีการลงนามในขอตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการสําหรับผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาและเอกสารแสดงการมีผลประโยชนทับซอน (EC.PMNIDAT.06) 
ในฐานะกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัยกอนที่จะทบทวนโครงการวิจัย และอาจถูกเชิญเพื่อนําเสนอ 
และใหความเห็นเก่ียวกับโครงการวิจัยที่ทบทวนในที่ประชุมแบบเต็มชุด หากโครงการวิจัยเขาขายการ
พิจารณาแบบเต็มชุด  
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 หัวหนาสํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
 1 ทําหนาท่ีผูชวยเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยสถาบันบําบัดรกัษาและ

ฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี 
 2 รับผิดชอบบริหารกิจการของสํานักงานใหบรรลุเปาหมายตามแผนงานและแผนปฏิบัติงานของสํานักงาน 
 3 จัดทําแผนพัฒนาสาํนักงานดําเนินการตามแผน รวมทั้งติดตามประเมินผลการดาํเนินงานตางๆของ

สํานักงาน 
 4 ดูแลและบริหารจัดการ การดาํเนินงาน ของเจาหนาที่สํานักงาน ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตาม

วิธีดําเนินการมาตรฐานและภาระงานที่กําหนด 
 5 กํากับ ควบคุม ดูแลบุคลากร การเงิน พัสดุ สถานที่ และทรัพยสินอื่นของสํานักงานใหเปนไปตามกฎหมาย 

ระเบียบ และขอบังคับของทางราชการและตามระเบียบที่สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติด
แหงชาติบรมราชชนน ี 

 6 สงเสริมและพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่สํานักงานใหมีประสิทธิภาพเหมาะสม 
 7 จัดทํารายงานประจําปที่เก่ียวกับกิจการตางๆของสํานักงาน เสนอตอผูอํานวยการสถาบัน 
 8 ตรวจสอบ ติดตาม และสงเสรมิสนับสนุน ใหคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไดรับ

การอบรมเสริมความรู ตามเกณฑ ขอกําหนด และมาตรฐานกําหนด  
 

 หนาที่ของเจาหนาที่สํานักงานจริยธรรมการวิจัย 
 1 สนับสนุนการดําเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตั้งแตการรับเอกสาร

โครงการวิจัย จนถึงกระบวนการทําลายเอกสาร 
 2 จัดประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 
 3 ลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับและเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนหรือการมีสวนได

สวนเสีย (conflict of interest) (EC.PMNIDAT.05) เพื่อรักษาความลับของโครงการวิจัย ท้ังใน
สวนขอมูลของอาสาสมัคร ขอมูลวิธีการศึกษาในโครงการวิจัย ขอมูลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ประชุม 
หรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยตองปฏิบัติตามระเบียบการรักษาความลับของราชการ และหนังสือราชการ 
อยางเครงครัด 

 4 ปรับปรุงแฟมขอมูลประวัติ และการอบรมของคณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ไมนอย
กวา 1 คร้ังตอปตามแบบประวัติและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สบยช 
(REC-PMNIDAT.07) 

 5. เขารวม จดบันทึก และจัดทํารายงานการประชุม เพื่อเสนอตอเลขานุการ ผูชวยเลขานุการและประธาน
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ตามระยะเวลาที่กําหนดไว 

 6. จัดทําขอสรปุและขอเสนอแนะแกผูวิจัย หลังจากเสร็จสิ้นการพิจารณาของคณะกรรมการ  
 7. ประสานผู วิจัยในการจัดทําและแกไขโครงการวิจัย ตรวจสอบและติดตามเอกสารของโครงการให

ครบถวน เพื่อเตรียมนําเสนอตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
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 8. ติดตาม ตรวจสอบ ทําเอกสารแจงเตือนใหผูวิจัยดําเนินการตออายุ รายงานความกาวหนา และแจงปด
โครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่กําหนด 

 9. จัดทําเอกสารการรบัรองจริยธรรมการวิจัย เสนอตอเลขาและประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยเพื่อลงนาม และจัดสงใหผูวิจัย 

 11 ปฏิบัติหนาท่ีอื่นๆ ตามที่ไดรับมอบหมาย 
 

5.8 การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งกรรมการทดแทน 
  การลาออก 

 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองแสดงความจํานง
มายังประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เปนลายลักษณอักษร 

  การพนจากตําแหนง 
 การพนจากตําแหนงนอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระทําได ในกรณีใดกรณีหน่ึง ดังตอไปน้ี 
 1 เสียชีวิต 
 2 ตองพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
 3 เปนบุคคลลมละลาย 
 4 เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 
 5 มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรงและกรรมการกึ่งหนึ่ง

เห็นสมควรใหออกจากตําแหนง 
 6. ลาออกจากการเปนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

  การแตงตั้งกรรมการทดแทน 
 ในกรณีที่มีกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการ

ปฏิบัติงาน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จะนําเสนอชื่อกรรมการทดแทน 
เพื่อขอรับการแตงตั้งจากผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
ท้ังนี้กรรมการทดแทนมีวาระการปฏิบัติงานเทากับวาระการปฏิบัติงานที่เหลือ ของกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซึ่งตัง้ทดแทน 
 

5.9 ขอตกลงการรักษาความลับ 
1 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และเจาหนาที่สํานักงานตองตระหนักถึงความสําคัญและ

ปฏิบัติตามขอตกลงการรักษาความลับอยางเครงครัด ตองลงนาม และระบุวันที่ท่ีลงนาม ในเอกสารการ
รักษาความลับ กอนเริ่มปฏิบัติงาน  

2 การดําเนินการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยทุกข้ันตอนรวมถึงเอกสารที่เก่ียวของเปนความลับ
ทางราชการ คณะกรรมการและเจาหนาท่ีสํานักงาน ตองถือปฏิบัติตามระเบียบวาดวยความลับของทาง
ราชการโดยเครงครัด   
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3 ที่ปรึกษาอิสระ ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา ตองลงนาม และระบุวันที่ลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับ 
เมื่อพิจารณาโครงการวิจัย 

4 ตองรักษาความลับของโครงการวิจัยท่ียื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการโดยอาน และลงนามในเอกสาร
ขอตกลงการรกัษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ (Confidentiality Agreement) และการ
แจงผลประโยชนทับซอน (Declaration of Conflict of Interests) มอบใหสํานักงานเก็บไวเปนหลักฐาน 

5.10 การจัดการกับผลประโยชนทับซอน 
1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองเต็มใจและยินยอมที่จะเปดเผยชื่อ อาชีพ ประวัติ

การทํางาน และหนวยงานท่ีสังกัดตอสาธารณะ รวมถึงรายรับและคาใชจายทั้งปวง (ถามี) ที่เก่ียวของกับการ
ทํางานในฐานะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยตอสาธารณะ เมื่อมีการรองขอ 

2. การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผูเขาขายท่ีอาจมีการกระทําที่เปนการมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of 
Interests) ตองแจงใหคณะกรรมการทราบและใหเปนไปตามประกาศท่ีคณะกรรมการกําหนด 

 3. หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสียกรรมการผู น้ันตองแจงให
คณะกรรมการ ทราบ และไมรวมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไมมีสิทธิลงคะแนนเสียงแตมีสิทธิเขาชี้แจง
ขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเก่ียวกับเรื่องนั้น 

5.11 การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
 คณะกรรมการฯ ตองผานการอบรมในหัวขอดังตอไปนี้ 

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

Clinical Practice (ICH GCP) 
 4. กรรมการจะตองมีการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลนิิกที่ดี (ICH GCP) 

อยางตอเน่ืองอยางนอย 1 ครั้งทุกๆ 2 ป และตองไดรับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) กอนเริ่ม
ปฏิบัติงาน และเมื่อมีการปรับวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 
 

 เจาหนาที่สํานักงาน ตองผานการอบรมในเรื่องตอไปนี้ 
 1. วิธีดําเนินการมาตรฐานของ คณะกรรมการจริยธรรม/พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (SOP training) 
 2. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human Research Ethics) 
 3. แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ International Committee Harmonization Good 

Clinical Practice (ICH GCP) 
   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

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

Treatment 

SOP  
version : 1 

บทที่ 2  องคประกอบของคณะกรรมการ  
(Constitution of Ethics Committee) 

หนา 16 จาก 18 

 

 4. เจาหนาท่ีสํานักงานจะตองมีการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย แนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี 
(ICH GCP) อยางตอเน่ืองอยางนอย 1 ครั้งทุกๆ 2 ป และตองไดรับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐาน (SOP) 
กอนเริ่มปฏิบัติงานและเม่ือมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5.12 การเก็บหลักฐานการอบรม 
 1 คณะกรรมการ และเจาหนาที่สํานักงาน ที่เขารวมการฝกอบรม และการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย เมื่อสําเร็จการฝกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ ตองสงหลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการ
ประชุม เชน สําเนาผลการอบรม หรือ ประกาศนียบัตร เจาหนาที่ตองเก็บรักษาไวในสวนเอกสารแฟม
ประวัติของคณะกรรมการหรือเจาหนาที่นั้นๆ 

 2. เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ตรวจสอบการฝกอบรม หรือการศึกษาตอเนื่องของคณะกรรมการและ
เจาหนาที่สํานักงานใหเปนไปตามกําหนด 

6.  นิยามศพัท 
คําศพัท ความหมาย 

การวิจัยในมนุษย กระบวนการศึกษาวิจัยอยางเปนระบบเพื่อใหไดมาซึ่งความรูที่เกิดจากการกระทําตอ
บุคคล ทั้งโดยตรงและโดยออม จากการศึกษาเวชระเบียนฐานขอมูล วัสดุสิ่งตรวจ 
น้ําคัดหลั่ง เนื้อเย่ือหรือสารพันธุกรรมใดที่ไดจากรางกายของบุคคลท่ีอาจระบุถึงได 
และการศึกษาวิจัยตอเซลลหรือสวนประกอบของเซลลมนุษย และตัวออนท่ีมีเซลล
หรือสวนประกอบของเซลลของมนุษยรวมอยูดวย และใหหมายความรวมถึง การ
สอบถาม การสัมภาษณทางสังคมศาสตร การทดลองเภสัชภัณฑ เครื่องมือแพทย 
การศึกษาธรรมชาติของโรค การสงเสริมสุขภาพ การปองกันโรค การศึกษาทาง
สรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองตอการรักษาทางดานเคมี กายภาพ 
จิตวิทยาที่กระทําตอบุคคล 

กรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย 

ผูท่ีไดรับการแตงตั้งใหเปนกรรมการประจําหรือกรรมการสมทบในคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติด
แหงชาติบรมราชชนนี คณะกรรมการนี้มีองคประกอบตามขอกําหนดใน ICH GCP 

กรรมการทดแทน 
 

กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ไดรับการแตงตั้งโดยผูอํานวยสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี เพื่อทดแทนกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการ
ปฏิบัติงาน   

ท่ีปรึกษาอิสระ 
 

คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษย กระทรวงสาธารณสุข เปน
ผูเชี่ยวชาญที่คณะกรรมการ พิจารณาจริยธรรมการวิจัย เห็นควรใหเปนผูทบทวน
วิเคราะหโครงการวิจัย และใหความเห็นโดยไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือ
สถาบัน  
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คําศพัท ความหมาย 
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา 
 

ผูเชี่ยวชาญที่พิจารณาทบทวนและใหความเห็นในดานวิทยาศาสตรการแพทย 
(Scientific issues) และวิธีดําเนินการวิจัย (methodology) ในกรณีที่ไมมี
กรรมการ หรือกรรมการสมทบ ท่ีมีความรูหรือประสบการณ ในสาขาที่เก่ียวของกับ
โครงการวิจัยที่เขาพิจารณา ทั้งนี้ตองไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือสถาบัน 
และไมมีสวนรวมในการลงมติในที่ประชุม     

โครงการวิจัย โครงการวิจัยที่ ย่ืนเสนอขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมจากคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ผูวิจัย บุคคล ผูมีหนาที่รับผิดชอบ ดําเนินโครงการวิจัยในมนุษย ที่สังกัดสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีหรือโรงพยาบาลธัญญา
รักษภูมิภาค หรือนักวิจัยจากภายนอกที่มีความประสงคจะดําเนินการวิจัยในสถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีหรือโรงพยาบาลธัญญา
รักษภูมิภาค ในกรณีที่มีผูวิจัยหลายคนหรือโครงการวิจัยในมนุษยที่ได 
หรือจะไดดําเนินการในสถานท่ีวิจัยหลายแหง ใหหมายความถึงหัวหนาคณะผูวิจัยที่
มีอํานาจควบคมุและกํากับโครงการวิจัยในมนุษยนั้น 

ขอมูลความลับ ขอมูลหรือวัสดุตางๆ ซึ่งจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย ผูสนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการ
พิจารณาทบทวนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยไมวาจะ
ปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทางเทคนิค
วิทยาศาสตร การเงิน ขอมูลสวนบุคคลเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทน เงินเดือน
และสิทธิประโยชนในการประชุมแตละครั้ง 

ผลประโยชนทับซอนหรือ
การขัดกันแหงผลประโยชน 

(Conflict of Interest) 

การที่นักวิจัยหรือกรรมการ มีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยนั้น ไมวาจะเปนใน
รูปแบบท่ีเปนตัวเงิน เชน การเปนที่ปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุนหรือ
ไดรับประโยชนตอบแทนซึ่งสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงิน
สนับสนุนใหรวมประชุมวิชาการ หรือสัมมนา หรือความเก่ียวของที่เปนรูปแบบไมใช
ตัวเงิน เชน ความเกี่ยวของทางสายเลือด หรือการสมรส หรือความสัมพันธและ/
หรืออคติสวนตัว เชน อาจารยที่ปรึกษา หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน 
กรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย 

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี วาดวยขอกําหนดการวิจัยใน

มนุษยของสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
2. ระเบียบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพจิารณาจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2544 
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3. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยกระทรวง 
สาธารณสุข พ.ศ. 2550 

4. ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษยในประเทศไทย, 
2550 

 
 
 

8.  ประวัติวิธีดําเนนิการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 
SOP PMNIDAT  
ฉบับท่ี 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

 
 

  

9.  ภาคผนวก 
EC.PMNIDAT.05 หนังสือขอตกลงรักษาความลบัของขอมูลและการเปดเผยการมีผลประโยชนทับ

ซอนสําหรับคณะกรรมการฯ และเจาหนาที่สาํนักงาน   
EC.PMNIDAT.06 หนังสือขอตกลงรักษาความลบัของขอมูลและการเปดเผยการมีผลประโยชนทับ

ซอนสําหรับที่ปรึกษา แขกรับเชิญ ผูสังเกตการณ หรือผูตรวจเยี่ยม 
EC.PMNIDAT.07 ประวัติและผลงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ภาษาไทย 


