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1. วัตถุประสงค 

เพื่อใหการแตงตั้งและดำเนินงานของคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) เปนไปตามแนวทางการดำเนินการ

สากล สอดคลองกับประกาศของสำนักงานฯ  

 

2. ขอบเขต 

เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมข้ันตอนการจัดตั้ง วาระ และเงื่อนไขการแตงตั้งคณะกรรมการฯ องคประกอบ 

คุณสมบัติ อำนาจหนาท่ี และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ การเปดเผยผลประโยชนทับซอนและการ

รักษาความลับ รวมท้ังการฝกอบรมกรรมการ เลขานุการ และเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ  

 

3. ความรับผิดชอบ 

ผูอำนวยการ สวทช. เปนผูแตงตั้งคณะกรรมการฯ และใหการสนับสนุน โดยมอบหมายใหฝายสงเสริม

จริยธรรมการวิจัย สวทช. ทำหนาท่ีบริหารจัดการดานธุรการใหแกคณะกรรมการฯ ไดทำการทบทวนและการ

เฝาติดตามการดำเนินงานท่ีเก่ียวของกับจริยธรรมการวิจยัในมนุษยภายใน สวทช. อยางมีประสิทธิภาพ  
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 โครงสรางคณะกรรมการฯ ผูอำนวยการ สวทช. 

2 องคประกอบของคณะกรรมการฯ ผูอำนวยการ สวทช. 

3 บทบาทของคณะกรรมการฯ ผูอำนวยการ สวทช. 

4 หนาท่ีของกรรมการ และท่ีปรึกษาอิสระ ผูอำนวยการ สวทช. 

5 การแตงตั้งกรรมการ และท่ีปรึกษาอิสระ ผูอำนวยการ สวทช./ประธานกรรมการ 

6 องคประชุมคณะกรรมการฯ ประธานกรรมการ/เลขานุการ 

7 ฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สวทช. ผูอำนวยการฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย 

8 การฝกอบรม ผูอำนวยการฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย/

คณะกรรมการฯ 

9 การเปดเผยผลประโยชนทับซอน และการ

รักษาความลับ 

คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

10 การลงนาม คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 โครงสรางคณะกรรมการฯ    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูอำนวยการ สวทช. 

คณะกรรมการฯ 

กรรมการประจำ 

เลขานุการ 

ประธานกรรมการ 

ฝายสงเสรมิจรยิธรรมการวิจยั 

สวทช. 

ท่ีปรึกษาอิสระ 

กรรมการสมทบ 

รองผูอำนวยการ สวทช.  

สายงานบริหารการวิจัยและพัฒนา 
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5.1.1 ผู อำนวยการ สวทช. กำหนดใหมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย เรียกวา 

“คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาต ิ(สวทช.)” และมีชื่อภาษาอังกฤษวา National 

Science and Technology Development Agency - Institutional Review Board ใช

อักษรยอวา NSTDA-IRB เพ่ือปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และศักดิ์ศรีของผูเขารวมวิจัย 

5.1.2 กำหนดใหมีประธานกรรมการเปนผูกำกับดูแลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ เพ่ือ

ความสมบูรณของการทบทวนความถูกตองของวิชาการและจริยธรรมการวิจัยของ

โครงการวิจัยในมนุษย ทางชีวเวชศาสตรและสุขภาพ สังคมศาสตรทางการแพทย 

สังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร การวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาที่มีการนำเขามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

โครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับสมุนไพรหรือผลิตภัณฑเสริมอาหาร โครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับ

การทดสอบยา วัคซีน และเครื่องมือแพทย  

5.1.3 กำหนดใหฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สวทช. เปนหนวยงานที่จัดตั้งขึ้นเพื่อทำหนาท่ี

บริหารจัดการดานเอกสารโครงการวิจัยใหมีประสิทธิภาพ รองรับการดำเนินงานและ

สนับสนุนภารกิจของคณะกรรมการฯ ใหสอดคลองกับที ่กำหนดในแนวปฏิบัติสากล 

กฎระเบยีบของประเทศ และประกาศของสำนักงานฯ  

5.2 องคประกอบคณะกรรมการฯ     

คณะกรรมการฯ มีจำนวน 9 - 15 คน ประกอบดวย กรรมการซึ่งมีคุณวุฒิและประสบการณในการ

ทบทวนและประเมินทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี การแพทย สังคมและพฤติกรรมศาสตร 

จริยธรรมการวิจัย และผูแทนภาคประชาชน เพื่อสงเสริมใหมีการพิจารณาโครงการวิจัยอยาง

ครบถวนสมบูรณและเหมาะสม (CIOMS 2016. Guideline 23, WHO 2011) 

5.2.1 บุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญทางดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี สังคมและพฤติกรรม

ศาสตร สังคมศาสตรทางการแพทย 

5.2.2 บุคลากรทางการแพทย เชน แพทย เภสัชกร พยาบาล เทคนิคการแพทย การแพทยแผน

ไทย เจาหนาท่ีสาธารณสุข เปนตน  

5.2.3 กรรมการท่ีมีความเชี่ยวชาญทางกฎหมายหรือจริยธรรม (Ethics) 

5.2.4 กรรมการอยางนอย 1 คน ท่ีเปนบุคคลภายนอกที่ไมสังกัดหนวยงาน (Non-affiliation) 

(ICH-GCP 2016, WHO 2011) 
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5.2.5 กรรมการอยางนอย 1 คน ท่ีเปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) (WHO 2011)  

5.2.6 กรรมการควรมีการกระจายกลุมอายุ เพศชาย และเพศหญิง ในสัดสวนที่เหมาะสม (WHO 

2011, CIOMS 2016) 

หมายเหตุ: กรรมการที่ไมเกี่ยวของกับการวิจัยทางสุขภาพและผูแทนภาคประชาชน ควรไดรับการ

แตงตั้งในจำนวนท่ีเพียงพอ เพ่ือใหมีความสะดวกใจในการแสดงความคิดเห็น (WHO 2011) 

5.3 บทบาทของคณะกรรมการฯ   

5.3.1 ปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และศักดิ์ศรีของผูเขารวมวิจัย และควรใหความสนใจเปน

พิเศษกับการวิจัยท่ีมีผูเขารวมวิจัยท่ีเปราะบางเขารวมการวิจัย (ICH GCP 3.1.1)  

5.3.2 ปฏิบัติงานตามขอกำหนดของกฎระเบียบการวิจัยในมนุษย และระเบียบอื่นๆ ที่เกี่ยวของ 

(DoH 2013, ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2561)  

5.3.3 พิจารณาความถูกตองเหมาะสมทางวิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยในมนุษยท่ี

ดำเนินการโดยผูวิจัยซึ่งเปนบุคลากรสังกัด สวทช. หรือผูวิจัยจากสวนงานอื่นที่ตองการทำ

การวิจัยใน สวทช. หรือผูวิจัยภายนอกที่ไดรับการสนับสนุนงบประมาณจาก สวทช. ทั้งนี้ 

หากโครงการวิจัยในมนุษยนั้นผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยของสถาบันที่ไดรับการรับรองจาก NECAST ระดับ 3, SIDCER-FERCAP, AAHRPP 

หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ยอมรับแลว ไมตองนำเขามารับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ อีก แตจะตองแจง

การรับรองดังกลาวตอคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ อยางไรก็ตาม คณะกรรมการฯ ขอสงวน

สิทธิ์ที่จะติดตามโครงการวิจัยซึ่งผานการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยของสถาบันอ่ืนแลว หากมีเหตุผลอันสมควร 

5.3.4 พิจารณาความถูกตองเหมาะสมทางวิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยท่ีผูว ิจัย

นำเสนอ โดยการพิจารณาตัดสินใหการรับรอง หรือ ใหมีการแกไขปรับปรุงโครงการวิจัย 

หรือ ไมรับรอง หรือ ถอน/ระงับการรับรองท่ีเคยใหกอนหนานั้น (ICH GCP 3.1.2) 

5.3.5 พิจารณาคุณสมบัติและความเหมาะสมของผูวิจัยสำหรับโครงการท่ีผูวิจัยเสนอ จากประวัติ

การศึกษา ผลงานและประสบการณ (ICH GCP 3.1.3) รวมท้ังผลประโยชนทับซอนของผูวิจัย 

5.3.6 ติดตามประเมินโครงการวิจัยที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (DoH 2013) 

เพ่ือเปนการปองกันไมใหเกิดปญหาดานจริยธรรมการวิจัยข้ึนในระหวางการดำเนินการวิจัย

จนสิ้นสุดโครงการ โดยทบทวนโครงการวิจัยเปนระยะๆ ตามระดับความเสี่ยงตอผูเขารวม
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วิจัย แตการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยควรทำอยางนอย 1 ครั้งตอป นอกจากนี้คณะ

กรรมการฯ ควรพิจารณายกเลิกการใหการรับรองในโครงการวิจัยที่พบวาอันตรายตอ

ผูเขารวมวิจัยมากกวาประโยชนที่คาดวาจะได (ICH GCP 2.2) หรือในโครงการวิจัยที่ไม

ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัยในมนุษย (CIOMS 2016) โดยยึดหลักแนวทางตามที ่คณะ

กรรมการฯ กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานของการปฏิบัติงานคณะกรรมการฯ ฉบับนี้  

5.3.7 ในกรณีท่ีโครงการวิจัยระบุวาไมสามารถขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยกอนเริ่มการวิจัย

คณะกรรมการฯ ควรพิจารณาวาโครงการวิจัยไดระบุถึงขอกังวลดานจริยธรรมที่เกี่ยวของ

อยางเพียงพอและเปนไปตามขอกำหนดดานกฎระเบียบของการวิจัยดังกลาว (กลาวคือการ

วิจัยในสถานการณฉุกเฉิน) (ICH GCP 3.1.7) 

5.3.8 พิจารณาความเหมาะสมของจำนวนเงินที่จะจายและวิธีการจายเงินใหผูเขารวมวิจัย เพ่ือ

รับประกันวาไมเปนการกดดันหรือเปนการจูงใจผูเขารวมวิจัยจนเกินไป ควรแบงจายให

ผูเขารวมวิจัยเปนรายครั้ง และไมควรจายครั้งเดียวเม่ือการวิจัยเสร็จสิ้น 

5.4 หนาท่ีของคณะกรรมการฯ   

5.4.1 หนาท่ีกรรมการประจำ 

5.4.1.1 ทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน เมื่อไดรับมอบหมายจากเลขานุการ

หรือเจาหนาท่ี 

5.4.1.2 ทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน เมื่อไดรับมอบหมายจากเลขานุการ

หรือเจาหนาท่ี 

5.4.1.3 ทบทวนโครงการวิจัยที ่ตองพิจารณาแบบเต็มคณะ เมื ่อไดรับมอบหมายจาก

เลขานุการหรือเจาหนาท่ี กอนการประชุมคณะกรรมการฯ  

5.4.1.4 เขารวมการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ ไมนอยกวา 1 ใน 3 

ของจำนวนครั้งการประชุมตลอดป  

5.4.1.5 เสนอใหมีที ่ปรึกษาอิสระเพื ่อพิจารณาโครงการวิจัยเปนครั ้งคราว ในกรณีท่ี

พิจารณาแลวมีความเห็นใหผูเชี ่ยวชาญเฉพาะสาขาเปนผูประเมินและใหความ

ความเห็นเบื้องตน 

5.4.1.6 เขารวมการฝกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย GCP และ SOP กอนเขารวม

ปฏิบัติหนาท่ีเปนกรรมการ และเขารวมการฝกอบรมตอเนื่อง 1 ครั้ง ทุก 2 ป และ 

การอบรม SOPs เม่ือมีการปรับปรุงแกไข 
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5.4.1.7 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนๆ ตามประธานกรรมการมอบหมาย 

5.4.2 หนาท่ีกรรมการสมทบ 

5.4.2.1 ทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัยเม่ือไดรับมอบหมายจากเลขานุการหรือเจาหนาท่ี  

5.4.2.2 เขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยตามท่ีประธานกรรมการรองขอ  

5.4.2.3 ทบทวนและพิจารณาโครงการว ิจ ัยท ี ่ ได ร ับมอบหมายก อนการประชุม

คณะกรรมการฯ  

5.4.2.4 เขารวมการฝกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย GCP และ SOP กอนเขารวม

ปฏิบัติหนาท่ีเปนกรรมการ และเขารวมการฝกอบรมตอเนื่อง 1 ครั้ง ทุก 2 ป และ 

การอบรม SOPs เม่ือมีการปรับปรุงแกไข 

5.4.3 หนาท่ีประธานกรรมการ  

5.4.3.1 กำหนดนโยบายและควบคุมใหการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ เปนไปตาม

หลักจริยธรรม สอดคลองกับกฎหมายไทยและมาตรฐานสากล 

5.4.3.2 ใหความเห็นชอบรายชื่อกรรมการประจำและกรรมการสมทบ 

5.4.3.3 ใหความเห็นชอบรายชื่อที่ปรึกษาอิสระ เพื่อทบทวนโครงการวิจัยเบื้องตนตามท่ี

เลขานุการเสนอชื่อ 

5.4.3.4 มอบหมายภารกิจตางๆ ใหแกกรรมการและผูท่ีเก่ียวของ 

5.4.3.5 คัดกรองประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.3.6 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจ ัยที ่ส งเขาพิจารณาครั ้งแรก แบบยกเวน 

(exemption review) 

5.4.3.7 ดำเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ควบคุมการอภิปรายอยางเปนระบบ ทำ

การสรุปผลการอภปิรายโครงการวิจัย  

5.4.3.8 สรุปผลการลงมติเม่ือสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัย  

5.4.3.9 เสนอใหมีการประชุมกรณีเฉพาะกิจ/พิเศษ 

5.4.3.10 ลงนามในเอกสารตางๆ ของคณะกรรมการฯ 

5.4.4 หนาท่ีเลขานุการ 

5.4.4.1 บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใหเปนไป

ดวยความเรียบรอยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.4.4.2 คัดกรองประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย 

17



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

02/01.0 

บทท่ี 2 องคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Constitution of Institutional Review Board 

หนา 9 ของ 24 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

5.4.4.3 ใหความเห็นชอบรายชื่อผูทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัยตามท่ีเจาหนาท่ีเสนอชื่อ 

5.4.4.4 เสนอใหมีที ่ปรึกษาอิสระ เพื่อพิจารณาโครงการวิจัยเปนครั ้งคราว ในกรณีท่ี

พิจารณาแลวมีความเห็นใหผู เชี ่ยวชาญเฉพาะสาขาเปนผู ประเมินความเห็น

เบื้องตน 

5.4.4.5 ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจ ัยที ่ส งเขาพิจารณาครั ้งแรก แบบยกเวน 

(exemption review)  

5.4.4.6 ทบทวนและพิจารณารายงานท่ีเก่ียวของกับการประเมินตอเนื่องของโครงการวิจัย

ท่ีผานการรับรองแลว ท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวนได (expedited review) 

5.4.4.7 ควบคุมการบันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม 

5.4.4.8 รับผิดชอบตามภารกิจท่ีประธานกรรมการมอบหมาย 

5.4.5 หนาท่ีเจาหนาท่ี  

5.4.5.1 เสนอรายชื่อผูทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัย 

5.4.5.2 คัดกรองประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัยเบื้องตน 

5.4.5.3 ปฏิบัติหนาท่ีแทนเลขานุการ ในกรณีท่ีเลขานุการไมสามารถเขารวมประชุมได 

5.4.5.4 ชวยเหลือเลขานุการในการจัดเตรียมเอกสารประกอบการประชุมและบันทึกผล

การประชุม  

5.4.5.5 ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมาย 

5.4.6 หนาท่ีท่ีปรึกษาอิสระ 

5.4.6.1 พิจารณาใหความเห็นเบื้องตนตอโครงการวิจัยท่ีประธานกรรมการรองขอ 

5.4.6.2 เขารวมการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยเพื่อใหความเห็น ในกรณีที่ประธาน

กรรมการเห็นวาจำเปน 

5.5 การแตงตั้งคณะกรรมการฯ และท่ีปรึกษาอิสระ 

คณะกรรมการฯ ตองไดรับการแตงตั้งอยางเปนทางการ และไดรับอำนาจตามที่ไดรับมอบหมาย

อยางเพียงพอที่จะสนับสนุนและสรางความมั่นใจวา จะมีการทบทวนอยางผูมีความรูความสามารถ

และทันเวลาตามวิธีดำเนินการมาตรฐานที่โปรงใส กรรมการตองมีคุณสมบัติที่เหมาะสม และมีการ

เพิ่มพูนความรู ทางดานจริยธรรมการวิจัยที ่เกี ่ยวของกับสุขภาพอยางสม่ำเสมอ (WHO 2011) 

ผูอำนวยการ สวทช./ประธานกรรมการ คัดเลือกกรรมการ โดยพิจารณาจากความเชี่ยวชาญใน

สาขาตางๆ ซึ่งสอดคลองกับองคประกอบของคณะกรรมการฯ ในขอ 5.2 และมีความสนใจ รวมท้ัง
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เต็มใจท่ีจะอุทิศเวลา ความรู ความสามารถ ในการทำหนาท่ีของคณะกรรมการฯ และเม่ือกรรมการ

ไดรับการแตงตั้ง จะมีการแนะนำแนวทางการปฏิบัติงานอยางเหมาะสม เพื่อใหรับทราบถึงบทบาท

และหนาท่ีของคณะกรรมการฯ ตามท่ีระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.5.1 คุณสมบัติ  

5.5.1.1 คุณสมบัติของกรรมการ 

(1) เปนผูทรงคุณวุฒิที่มีความรู ความชำนาญ ดานการวิจัยในสาขาวิชาชีพนั้นๆ 

หรือผูทรงคุณวุฒภิายนอก หรือตัวแทนจากประชาชน 

(2) เปนผูท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(3) เปนผูมีศีลธรรม 

(4) เปนผูประพฤติชอบในการทำวิจัย 

5.5.1.2 คุณสมบัติของประธานกรรมการ 

(1) เปนผูทรงคุณวุฒิที่มีความรู ความชำนาญ ดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

ดานการวิจัยในสาขาชีวเวชศาสตร พฤติกรรมสุขภาพ สังคมศาสตรทาง

การแพทย หรือวิศวกรรมศาสตร เปนตน 

(2) มีประสบการณการเปนนักวิจัย หรือเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(3) เปนผูท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(4) ไมดำรงตำแหนงเปนผูบริหารในสำนักงานฯ ที่รับผิดชอบงานดานการวิจัย 

(WHO 2011) 

(5) เปนผูมีศีลธรรม 

(6) เปนผูประพฤติชอบในการทำวิจัย 

5.5.1.3 คุณสมบัติของเลขานุการ  

(1) เปนผูทรงคุณวุฒิที่มีความรู ความชำนาญ ดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี  

ดานการแพทย ดานการวิจัยในสาขาชีวเวชศาสตรและสุขภาพ สังคมศาสตร

ทางการแพทย หรือสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตร เปนตน 

(2) มีประสบการณการเปนกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

(3) เปนผูท่ีมีความตระหนักถึงความสำคัญของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  

(4) เปนผูมีศีลธรรม 

(5) เปนผูประพฤติชอบในการทำวิจัย 
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5.5.1.4 คุณสมบัติของท่ีปรึกษาอิสระ 

อาจเปนผูแทนของชุมชนหรือผูปวย หรือเปนผูเชี่ยวชาญดานวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยี การแพทย สถิติ สังคมศาสตร กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมี

เง่ือนไขการปฏิบัติหนาท่ีท่ีชัดเจน และตองลงนามในแบบการเปดเผยความขัดแยง

ทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัยท่ีกำหนด 

5.5.2 วาระการแตงตั้งและการพนตำแหนง และการแตงตั้งทดแทน  

5.5.2.1 วาระการแตงตั้งและการตออายุ 

(1) ประธานกรรมการมีวาระการดำรงตำแหนงคราวละ 2 ป และเม่ือพนตำแหนง

ตามวาระ มีสิทธิ์ท่ีจะไดรับการแตงตั้งไดอีก แตตองไมเกิน 4 สมัยท่ีติดตอกัน 

(2) กรรมการประจำ กรรมการสมทบ และเลขานุการ มีวาระการดำรงตำแหนง

คราวละ 2 ป และกรรมการที่พนตำแหนงตามวาระ มีสิทธิ์ที ่จะไดรับการ

แตงตั้งไดอีก แตตองไมเกิน 4 สมัยท่ีติดตอกัน 

5.5.2.2 การขาดคุณสมบัติของการเปนกรรมการ 

(1) การเขารวมประชุมนอยกวา 1 ใน 3 ของจำนวนครั้งการประชุมตลอดป  

(2) การขาดความรวมมือในการปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs) โดยมี

หลักฐานการไมทำตาม SOPs มากกวารอยละ 30 ของการปฏิบัติงาน 

5.5.2.3 การลาออก และการพนจากตำแหนงนอกจากการพนวาระ 

(1) กรรมการที่ประสงคจะลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองยื่นหนังสือ

ขอลาออกตอประธานกรรมการ และไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ  

(2) การพนจากตำแหนงนอกจากการครบวาระการปฏิบัติหนาที่ จะกระทำไดใน

กรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

• ตาย 

• ตองพิพากษาถึงที ่สุดใหจำคุก เวนแตเปนความผิดอันไดกระทำโดย

ประมาท หรือความผิดลหุโทษ 

• เปนบุคคลลมละลาย 

• เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 

• มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยาง

รายแรง และกรรมการก่ึงหนึ่งเห็นสมควรใหออกจากตำแหนง 
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(3) ประธานกรรมการจะเสนอชื่อผู ที่มีคุณสมบัติตามขอ 5.5 ขางตน เพื ่อให

ผูอำนวยการ สวทช. พิจารณาแตงตั้งทดแทนกรรมการที่ออกไป ไมวาดวย

เหตุใด เพ่ือใหคณะกรรมการฯ มีองคประกอบครบถวนตามขอ 5.2 

5.5.3 เง่ือนไขการแตงต้ัง 

5.5.3.1 เต็มใจที่จะเปดเผยช่ือ อาชีพ และหนวยงานที่สังกัดตอสาธารณะ (WHO 2011) 

5.5.3.2 เต็มใจเปดเผยรายรับและคาใชจายทั้งปวง (ถามี) ที่เกี่ยวของกับการทำงานใน

ฐานะคณะกรรมการฯ เมื่อมีการรองขอ  

5.5.3.3 ตองรักษาความลับของโครงการวิจัยที ่ยื ่นเสนอตามระเบียบของสำนักงาน 

( Confidentiality Agreement) ร วม ท ั ้ ง เ ป  ด เ ผ ยผ ลปร ะ โ ยชน  ท ั บ ซ  อน 

(Declaration of Conflict of Interests) โดยลงนามในแบบการเปดเผยความ

ขัดแยงทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย และมอบ

ใหทางสำนักงานฯ เก็บไวเปนหลักฐาน  

5.5.3.4 การปฏิบัติงานที่เขาขายเปนการกระทำที่มีลักษณะเปนผลประโยชนทับซอน 

(Conflict of Interests) ตองแจงใหคณะกรรมการฯ ทราบ และใหเปนไปตาม

ประกาศที่คณะกรรมการฯ กำหนด 

5.5.4 วิธีการแตงต้ังคณะกรรมการฯ 

5.5.4.1 ผูอำนวย สวทช. เปนผูประกาศแตงต้ังประธานกรรมการและคณะกรรมการฯ 

5.5.4.2 ประธานกรรมการเปนผูสรรหา เลขานุการและกรรมการทั้งหมด หรืออาจคัดเลือก

จากการสมัครดวยตนเอง และเสนอใหผูอำนวยการ สวทช. พิจารณาประกาศ

แตงต้ัง 

5.5.5 วิธีการแตงต้ังที่ปรึกษาอิสระ (independent consultant) 

5.5.5.1 กรรมการเสนอชื่อผูเชี่ยวชาญในสาขาตางๆ ซึ่งมีคุณวุฒิหรือประสบการณความรู

ในเรื ่องที ่เกี ่ยวของกับการวิจัยเปนที ่ปรึกษาอิสระสำหรับใหความเห็นในเชิง

วิชาการเฉพาะเรื่องหรือประเด็นที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 

5.5.5.2 ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ใหการรับรองผูที่ไดรับการเสนอช่ือ  

5.5.5.3 เลขานุการ/เจาหนาที่ ติดตอผูเช่ียวชาญเพ่ือทาบทามใหเปนที่ปรึกษาอิสระและขอ

ประวัติความรูความเช่ียวชาญ 

5.5.5.4 คณะกรรมการฯ เสนอประธานกรรมการพิจารณาแตงตั้งที่ปรึกษาอิสระ และ
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จัดทำบัญชีรายชื่อท่ีปรึกษาอิสระ (AF 02-01) เม่ือไดรับการแตงตั้ง  

5.5.5.5 คณะกรรมการฯ อาจขอแตงตั้งเพิ่มเติม ในกรณีเมื่อจำเปนตองขอคำปรึกษาจาก

ผูเชี่ยวชาญท่ีไมอยูในบัญชีรายชื่อท่ีปรึกษาอิสระ 

5.6 องคประชุมของคณะกรรมการฯ 

5.6.1 องคประชุมของคณะกรรมการฯ จะตองมีกรรมการเขารวมการประชุมเกินกึ่งหนึ่งของ

จำนวนคณะกรรมการฯ ประจำ และใหรักษาองคประกอบของคณะกรรมการฯ ตลอดท้ัง

ขณะท่ีกรรมการท่ีมีสวนไดเสียในโครงการวิจัยท่ีเขาสูการพิจารณาออกจากการประชุม จน

เสร็จสิ้นการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 

5.6.2 องคประกอบของคณะกรรมการฯ ท่ีเขารวมประชุมตองเปนไปตามมาตรฐานสากล ดังนี้ 

(1) มีกรรมการที่เปนแพทย (CIOMS 2016. Guideline 23) อยางนอย 1 คน ในกรณี

ทบทวนโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการทดสอบผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อใชเปนขอมูลใน

การขึ ้นทะเบียนกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

จะตองมีแพทยอยางนอย 3 คน (ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ลงวันที่ 13 พฤศจิกายน 2561) และหากเกี ่ยวของกับการ

ทดสอบผลิตภัณฑสุขภาพเพ่ือใชเปนขอมูลในการข้ึนทะเบียนกับคณะกรรมการอาหาร

และยาของกลุมประเทศยุโรป จะตองมีผูเชี่ยวชาญดานเด็กรวมประชุมดวย (Ethical 

considerations for paediatric trials EMA/146065/2012)  

(2) มีบุคคลจากสหวิชาชีพหรือผูเชี่ยวชาญอยางนอย 1 คน เพื่อสงเสริมใหการพิจารณา

โครงการวิจัยมีความสมบูรณและเหมาะสม (CIOMS 2016. Guideline 23) เชน  

เภสัชกร พยาบาล นักเทคนิคการแพทย นักการแพทยแผนไทย นักสถิติ นักกฎหมาย 

เปนตน  

(3) มีกรรมการอยางนอย 1 คน ท่ีเปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) (WHO 2011) 

(4) มีกรรมการอยางนอย 1 คน เปนบุคคลภายนอกที ่ ไม ส ังกัดหนวยงาน (Non-

affiliation)  (ICH-GCP 2016, WHO 2011) 

(5) มีการกระจายกลุมอายุ เพศชาย และเพศหญิง ในสัดสวนท่ีเหมาะสม (WHO 2011) 

หมายเหตุ: การจัดองคประชุมใหครบตามขางตน หากไมมีกรรมการที ่มีความ

เชี่ยวชาญตรงกับสาขาของโครงการวิจัย หรือกรรมการที่สามารถเขาประชุมมีจำนวน

ไมครบองคประกอบ ใหคัดเลือกรายชื่อจากคณะกรรมการฯ สมทบเขารวมประชุม 
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5.7 ฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย 

ผูอำนวยการ สวทช. เปนผูแตงตั้งคณะกรรมการฯ และสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ 

ดวยทรัพยากรที่เพียงพอ ซึ่งรวมถึงเจาหนาที่ สิ่งอำนวยความสะดวก และทรัพยากรทางการเงิน 

เพ่ือใหคณะกรรมการฯ สามารถดำเนินการตามความรับผิดชอบไดอยางมีประสิทธิภาพ มีทรัพยากร

ที่เพียงพอสำหรับเจาหนาที่ในการปฏิบัติหนาที่ตามที่ไดรับมอบหมาย รวมถึงพื้นที่สำนักงาน 

อุปกรณ และวัสดุสิ้นเปลือง เพื่อการจัดเก็บไฟลของคณะกรรมการฯ และเพื่อเก็บรักษาเอกสารให

ปลอดภัยและเปนความลับ (WHO 2011) โดยมอบหมายใหฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สวทช. 

ซึ ่งประกอบดวย ผู อำนวยการฝายฯ และเจาหนาท่ีอยางนอย 4 คน โดยคัดเลือกและแตงตั้ง

เจาหนาท่ีท่ีเหมาะสมอยางนอย 1 คน เพ่ือทำหนาท่ีสนับสนุนการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ  

5.7.1 ฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย มีหนาท่ีสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ ดังตอไปนี้ 

5.7.1.1 บริหารจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของ 

(1) จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบคนโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวของ 

(2) เตรียม เก็บรักษา แจกจายเอกสารโครงการวิจัย 

(3) จัดใหมีทะเบียนและแฟมประวัติของกรรมการและเจาหนาท่ี (AF 02-02) 

(4) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารสำคัญของคณะกรรมการฯ รวมท้ัง

หลักฐานการฝกอบรม 

(5) จัดใหมีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจายวิธีดำเนินการมาตรฐาน

และหลักเกณฑ 

5.7.1.2 บริหารจัดการเก่ียวกับการประชุมกรรมการฯ 

(1) จัดประชุมคณะกรรมการฯ อยางสม่ำเสมอ 

(2) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

5.7.1.3 ประสานงานและสนับสนุนการทำงานของคณะกรรมการฯ ใหมีประสิทธิภาพ 

(1) ติดตอคณะกรรมการฯ และผูวิจัยท่ียื่นโครงการวิจัย 

(2) รับเรื่องรองเรียนของผูรับการวิจัยท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

(3) ใหขอมูลใหมๆ ในประเด็นที่เกี ่ยวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษยและ

เอกสารท่ีเก่ียวของแกคณะกรรมการฯ  

(4) ใหการสนับสนุนท่ีจำเปนแกกิจกรรมของคณะกรรมการฯ  

(5) จัดใหมีการอบรมเจาหนาท่ีและคณะกรรมการฯ  
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(6) จัดทำสรุปผลการดำเนินงานและงบประมาณประจำปเพื ่อเสนอตอรอง

ผูอำนวยการฯ  

5.7.2 หนาท่ีของผูอำนวยการฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย  

5.7.2.1 ดูแลการดำเนินงานในคณะกรรมการฯ ใหมีประสิทธิภาพ 

5.7.2.2 รับผิดชอบดานการบริหารจัดการการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไป

ดวยความเรียบรอยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.7.2.3 กำกับ ควบคุม ดูแลบุคลากร การเงิน การพัสดุ สถานที่ และทรัพยสินอื่น ของฝายฯ 

ใหเปนไปตามกฎหมาย ระเบียบ และขอบังคับของสำนักงาน โดยจัดทำรายงาน

ประจำปเสนอตอสำนักงานฯ 

5.7.2.4 ปฏิบัติหนาท่ีตามท่ีไดรับมอบหมาย 

5.7.3 หนาท่ีของเจาหนาท่ีฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย 

5.7.3.1 ตรวจรับเอกสารโครงการวิจัย  

5.7.3.2 ใหขอมูลกับผูมาติดตอ 

5.7.3.3 ชวยเหลือผูอำนวยการฝายฯ ประธานกรรมการ เลขานุการ และคณะกรรมการฯ 

ในดานการบริหารจัดการการดำเนินงานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตามขอ 

5.7.1 ใหเปนไปดวยความเรียบรอยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

5.7.3.4 ปฏิบัติหนาท่ีอ่ืนๆ ตามท่ีไดรับมอบหมาย 

5.8 การฝกอบรม 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของ ตองมีความรับผิดชอบในการแสวงหาความรูและเขารวม

การฝกอบรมดานจริยธรรมการทำวิจัยอยางสม่ำเสมอ โดย WHO 2011 ไดกำหนดใหมีการฝกอบรม

จริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับการวิจัยสุขภาพในมนุษย การนำหลักดานจริยธรรมไปใชกับการ

วิจัยประเภทตางๆ โดยเนนถึงหลักเกณฑจริยธรรมจาก CIOMS และ ICH GCP รวมทั้งระเบียบวิธี

วิจัยและการออกแบบการวิจัย (สำหรับกรรมการท่ีไมมีพ้ืนฐานดังกลาว) สวนประกาศของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกำหนดใหกรรมการตองไดรับการอบรมดานการศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนุษย ดานจริยธรรม หรือดานอื่นที่เกี่ยวของกอนเริ่มปฏิบัติงาน และมีการ

ทบทวนความรูอยางนอย 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปท่ีเปนกรรมการ 

5.8.1 หัวขอความรู 

คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี ตองมีความรูเรื่องตอไปนี้ 
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(1) การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) 

(2) จริยธรรมการวิจยั 

• หลักการแหงคำประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 

• International Ethical Guidelines for Health-Related Involving Humans 

(CIOMS 2016) 

• หลักจริยธรรม Belmont Report 1979 

(3) WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-

related Research with Human Participants 2011 

(4) ข อบ ังค ับของสาขาว ิชาช ีพ พระราชบ ัญญัต ิส ุขภาพแห งชาติ  พ.ศ. 2550 

พระราชบัญญัติการสงเสริมวิทยาศาสตร การวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2562 และ 

พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

(5) วิธีดำเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการฯ  

5.8.2 การเขารับการฝกอบรม 

5.8.2.1 มีการเพิ ่มพูนความรู ดวยการติดตามขาวสาร/การฝกอบรม (การอบรมอาจมี

ชองทางอบรมออนไลน) การประชุมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีเก่ียวของ ท้ัง

ในประเทศและตางประเทศอยางนอยทุก 2 ป 

5.8.2.2 ฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย ประกาศหรือแจงใหคณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี

ทราบโดยทั ่วถึง เกี ่ยวกับรายละเอียดของการฝกอบรมและการประชุมดาน

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยท่ีเก่ียวของ 

5.8.2.3 ประธานกรรมการหรือเลขานุการ คัดเลือกหรือสงกรรมการและเจาหนาท่ีเขารวม

การฝกอบรมและการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ีเก่ียวของ 

5.8.2.4 ฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย จัดหาทุนสนับสนุนใหคณะกรรมการฯ และ

เจาหนาท่ีเขารวมการฝกอบรมและการประชุมดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยท่ี

เก่ียวของ 

5.8.2.5 ผูอำนวยการฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย/ผูบริหารที่เกี่ยวของ ตองไดรับการ

เพิ่มพูนความรูดานการบริหารจัดการโดยวิธีตางๆ เชน การฝกอบรมหรือศึกษาดู

งานอยางนอยทุก 2 ป 

5.8.3 การเก็บหลักฐานการฝกอบรม 
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5.8.3.1 คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ีที ่เขารวมการฝกอบรมและการประชุมดาน

จริยธรรมการทำวิจัย ตองทำสรุปรายงานใหเลขานุการเมื่อสำเร็จการฝกอบรม

หรือการประชุมนั้นๆ สรุปรายงานตองเก็บรักษาและบันทึกขอมูลไวในทะเบียน

และแฟมประวัติของกรรมการและเจาหนาท่ี (AF 02-02)  

5.8.3.2 หลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการประชุมดานจริยธรรมการทำวิจัย เชน 

สำเนาใบรับรองหรือประกาศนียบัตร ตองเก็บรักษาและบันทึกขอมูลไวในทะเบียน

และแฟมประวัติของกรรมการและเจาหนาท่ี (AF 02-02)  

5.9 การเปดเผยผลประโยชนทับซอนและการรักษาความลับ 

5.9.1 ผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชน (conflict of interests) 

คณะกรรมการฯ ตองใหความเห็นทางจริยธรรมอยางอิสระ แรงกดดันอาจมาจากหลายทาง

ไมเฉพาะดานการเงินเทานั้น คณะกรรมการฯ ตองมีกลไกที่สามารถสรางความมั่นใจใน

เรื่องความเปนอิสระในการดำเนินการพิจารณาโครงการวิจัย โดยเฉพาะจะตองหลีกเลี่ยง

แรงจูงใจอันไมสมควรใดๆ และหาทางลดและจัดการเรื่องผลประโยชนทับซอนหรือความ

ขัดแยงทางผลประโยชนใหเหลือนอยท่ีสุด (CIOMS 2016) 

5.9.1.1 การตระหนักถึงความสำคัญของผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชน  

ผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชน หมายถึง การที่กรรมการ

มีสวนไดเสียกับโครงการวิจัยนั ้น ไมว าจะเปนในรูปแบบที ่เปนตัวเงินหรือ

ความสัมพันธอ่ืนๆ เชน  

(1) การเปนท่ีปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุน หรือไดรับประโยชนตอบ

แทนซึ่งสามารถตีคาเปนจำนวนเงินได เชน การไดรับเงินสนับสนุนใหรวม

ประชุมวิชาการหรือสัมมนา  

(2) มีความเกี่ยวของที่เปนรูปแบบไมใชตัวเงิน เชน ความเกี่ยวของทางสายเลือด 

หรือการสมรส ความสัมพันธและ/หรืออคติส วนตัวอาจมีผลทำใหการ

พิจารณาไมเปนธรรม  

(3) กรรมการมีสวนรวมในโครงการวิจัย เชน เปนผูวิจัยรวม อาจารยที่ปรึกษา

หลัก อาจารยท่ีปรึกษารวม อาจารย/กรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ หรือ

ผูทรงคุณวุฒิท่ีมีสวนรวมในการพัฒนาเครื่องมือวิจัย เปนตน  

(4) กรรมการเปนคูแขงดานการวิจัยเกี่ยวของกับโครงการวิจัยนั้น การเขาถึง
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แหลงทุน หรือขอมูลทางวิชาการอาจทำใหไดประโยชนดานการแขงขันซึ่งไม

เปนธรรม 

5.9.1.2 กำหนดใหคณะกรรมการฯ ทุกคนตองเปดเผยประโยชนใดๆ ท่ีอาจเปนผลประโยชน

ทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชน หรือทำใหเกิดอคติตอการประเมิน

โครงการวิจัยตอคณะกรรมการฯ โดยกำหนดใหมีขั ้นตอนตางๆ ที่เหมาะสมเพ่ือ

บรรเทาผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึนดังนี้  

(1) กรรมการทุกคนตองลงนามและระบุวันที่ที่ลงนามในแบบการเปดเผยความ

ขัดแยงทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย 

หลังจากไดรับการแตงตั้งและกอนเริ่มปฏิบัติงาน พรอมทั้งยอมรับและปฏิบัติ

ตามแนวทางท่ีระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือบริหารจัดการผลประโยชน

ทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชนของกรรมการในการพิจารณา

โครงการวิจัย  

(2) เมื่อไดรับการทาบทามใหทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัย หากมีผลประโยชน

ทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึน กรรมการตองเปดเผย

ทันทีที่ไดรับการทาบทาม และปฏิเสธการทบทวน/พิจารณา หากคาดวาจะมี

ผลกระทบตอการพิจารณาโครงการวิจัยนั้น 

(3) เมื ่อเขาประชุมการพิจารณาโครงการวิจ ัยในคณะกรรมการฯ เต็มชุด 

กรรมการตองเปดเผยทันทีถึงผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทาง

ผลประโยชนที่อาจเกิดขึ้น เพื่อใหคณะกรรมการฯ พิจารณาถึงผลกระทบ ไม

ควรอยูในหองประชุม และไมมีสวนรวมในการตัดสินใจของคณะกรรมการฯ 

ในชวงท่ีมีการอภิปรายถึงโครงการวิจัยท่ีอาจมีผลประโยชนทับซอนหรือความ

ขัดแยงทางผลประโยชน  

(4) เลขานุการทำการบันทึกรายชื่อกรรมการที่มีผลประโยชนทับซอนหรือความ

ขัดแยงทางผลประโยชน และบันทึกการไมอยูในที่ประชุมในชวงการอภิปราย

และลงมติโครงการวิจัยที่กรรมการดังกลาวมีผลประโยชนทับซอนหรือความ

ขัดแยงทางผลประโยชนไวในรายงานการประชุมดวย 

5.9.2 การรักษาความลับ (confidentiality) 

ICH GCP ไดใหคำนิยามของการรักษาความลับไวดังนี้ “การรักษาความลับ คือ การปองกัน
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การเปดเผยขอมูลที่เปนกรรมสิทธิ์ของผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยหรือของขอมูลที ่เปน

เอกลักษณของผูเขารวมวิจัย” การเปนกรรมการจะมีโอกาสในการเขาถึงและรับรูถึงขอมูล

ท่ีเปนความลับหลายประการ เชน ขอมูลหรือวัสดุตางๆ ซ่ึงจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย และ/หรือ

ผูสนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณาในการประเมินโครงการวิจัยของคณะ

กรรมการฯ ไมวาจะปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึงขอมูลทาง

เทคนิค ทางวิทยาศาสตร การเงิน ขอมูลสวนบุคคล ที่เกี่ยวของกับคาจาง คาตอบแทน 

เงินเดือน และสิทธิประโยชน ของผูใหทุนการวิจัย รวมทั้งขอมูลผูเขารวมวิจัย และขอมูล

อื่นๆ ที่เกี่ยวของ กรรมการและผูเกี่ยวของตองไมนำขอมูลเหลานี้ไปใชเพื่อหาประโยชน

สวนตัวหรือเปดเผยแกบุคคลภายนอก หรือลอกเลียนแบบเพื่อนำไปใชในทางมิชอบ คณะ

กรรมการฯ ตองจัดใหมีมาตรการเพ่ือคุมครองสิทธิและประโยชนของเจาของขอมูลดังกลาว 

ดังนี้ 

5.9.2.1 กรรมการและผูเกี่ยวของลงนามและระบุวันที่ที่ลงนามในแบบการเปดเผยความ

ขัดแยงทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย หลังจาก

ไดรับการแตงตั้งและกอนที่จะเขาปฏิบัติงานในคณะกรรมการฯ การลงนามแสดง

ถึงการยอมรับและยินดีปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือ

ปองกันการรั่วไหลของขอมูลในเอกสารตางๆ ของโครงการวิจัย 

5.9.2.2 ในกรณีที ่จำเปนตองเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและขอมูลที ่เปนความลับโดย

กฎหมายหรือคำสั่งศาล จะตองแจงใหประธานกรรมการทราบภายใน 2 วันทำการ 

นับตั้งแตท่ีไดรับแจงถึงคำรองขอ  

5.9.2.3 ในกรณีการนำโครงการวิจัยใดๆ ไปเปนกรณีศึกษา ในการประชุมและการเรียน

การสอนใดๆ เพื่อเปนการสงเสริมการศึกษาดานจริยธรรมการวิจัย สามารถทำได

ภายใตการรักษาความลับ แตท้ังนี้ตองไมเปนการบงชี้ถึงผูวิจัยและผูเขารวมวิจัยท่ี

เขารวมโครงการวิจัย และไมกอใหเกิดการเสียหายตอชื่อเสียงของคณะกรรมการฯ 

และหากจำเปนที่จะแจกจายเปนเอกสาร กรณีศึกษาตองดัดแปลงเพื่อรักษา

ความลับดังกลาว  

5.9.2.4 ในกรณีผูเขาเยี่ยมชม/สังเกตการณการประชุมคณะกรรมการฯ หรือผูตรวจเยี่ยม

การดำเนินงานดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตองลงนามในแบบการเปดเผย

ความขัดแยงทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย  
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5.9.3 การลงนามและการเก็บรักษาแบบการเปดเผยความขัดแยงทางผลประโยชนและรับรอง

การรักษาความลับในโครงการวิจัย  

5.9.3.1 คณะกรรมการฯ ตองลงนามและระบุวันที่ที ่ลงนาม ในแบบการเปดเผยความ

ขัดแยงทางผลประโยชนและรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย สำหรับ

คณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ (ฉบับลงนามครั้งเดียว ครอบคลุมชวงวาระการ

เปนกรรมการ) (AF 02-03) เมื ่อเขาประชุมการพิจารณาโครงการวิจ ัยใน

คณะกรรมการฯ เต็มชุด กรรมการที่เขารวมประชุมตองเปดเผยถึงผลประโยชน

ทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึนทันที เพ่ือใหคณะกรรมการฯ 

พิจารณาถึงผลกระทบ และไมควรอยูในหองประชุม และไมมีสวนรวมในการ

ตัดสินใจของคณะกรรมการฯ ในชวงที่มีการอภิปรายถึงโครงการวิจัยที่อาจมี

ผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทางผลประโยชน 

5.9.3.2 กรรมการและที่ปรึกษาอิสระ ตองลงนามและระบุวันที ่ที ่ลงนาม ในแบบการ

เป ดเผยความขัดแย งทางผลประโยชน และร ับรองการร ักษาความล ับใน

โครงการวิจัย สำหรับผูทบทวน/พิจารณาโครงการ (AF 02-04) ในการทบทวน/

พิจารณาโครงการวิจัย 

5.9.3.3 สำหรับเจาหนาท่ีตองลงนามในแบบการเปดเผยความขัดแยงทางผลประโยชนและ

รับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัยประจำป สำหรับผูปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของ

กับการบริหารโครงการวิจัย (AF 02-05)  

5.9.3.4 หากยังไมลงนามจะยังไมสามารถรวมปฏิบัติงาน รวมถึงไมสามารถเขารวมการ

ประชุมคณะกรรมการฯ   

5.9.3.5 สำหรับผูมาเยี่ยมชม/สังเกตการณการประชุมของคณะกรรมการฯ ตองลงนามใน

แบบรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย สำหรับผูทรงคุณวุฒิ/ผูเชี่ยวชาญ/

ผูเขารวมประชุม (AF 02-06) กอนการเขารวมประชุมและกอนการเขาถึงเอกสาร

ท่ีเก่ียวของในการประชุม โดยเก็บเอกสารไวในแฟมผูมาเยี่ยมสังเกตการณ  

5.9.3.6 เอกสารการลงนามทั้งหมดจะเก็บรักษาไวท่ีฝายสงเสริมจริยธรรมการวิจัย เปน

เอกสารของสำนักงานฯ  

5.10 การลงนาม 

5.10.1 การลงนามในเอกสารตางๆ ของคณะกรรมการฯ และเจาหนาที ่ที ่เกี ่ยวของ ในการ
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ดำเน ินงานตามแนวทางในวิธ ีดำเน ินการมาตรฐานนี ้  จะรองร ับการลงลายมือชื่อ

อ ิ เล ็กทรอน ิกส  (Electronic Signature หร ือ e-Signature) ให ม ีผลทางกฎหมาย 

เชนเดียวกับการลงลายมือชื่อบนเอกสาร  

5.10.2 การลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสนั้น จะตองดำเนินการตามประกาศ สวทช. เรื่อง การจัดทำ

สัญญาอิเล็กทรอนิกสหรือหนังสืออิเล็กทรอนิกสของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ ในรูปแบบขอมูลอิเล็กทรอนิกส โดยใชลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส และ

ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสนั ้นจะตองมีรูปแบบท่ีเชื่อถือไดตามกฎหมายวาดวยธุรกรรม

อิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย 

5.10.3 การลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสท่ีกฎหมายรองรับ ตองมีคุณสมบัติดังนี้ 

(1) ระบุเจาของลายมือชื่อไดวาเปนของใคร หมายถึง สิ่งที่นิยามไว ไมวาจะเปน ตัวอักษร 

ตัวหนังสือ ตัวเลข หรือ สัญลักษณอื่นใด ที่สรางขึ้นใหอยูในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ท่ี

สามารถระบุตัวตนได 

(2) ระบุเจตนาของเจาของลายมือชื่อตอขอความท่ีลงนาม  

(3) ใชวิธีการท่ีเชื่อถือได 

5.10.4 ลายมือชื่อท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ ใหถือวาเปนลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสท่ีเชื่อถือได 

(1) ขอมูลสำหรับใชสรางลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสนั้น เชื่อมโยงไปยังเจาของลายมือชื่อได  

(2) ขอมูลท่ีใชสรางลายมือชื่อ อยูภายใตการควบคุมของเจาของลายมือชื่อ  

(3) สามารถตรวจพบการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่เกิดแกลายมือชื่อ/ขอความ นับแตเวลาที่ได

สรางข้ึน 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

การวิจัยในมนุษย กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอยางเปนระบบและหา

ขอสรุปในลักษณะที่เปนความรูที ่นําไปใชไดทั ่วไปใน

มนุษยหรือที่เกี่ยวของกับมนุษย โดยกระทำตอรางกาย 

จิตใจ เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม สิ่ง

สงตรวจ เนื้อเยื่อ สารคัดหลั่ง และจากขอมูลท่ีบันทึกใน

เวชระเบียนหรือ ขอมูลดานสุขภาพของผูรับการวิจัย 
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คำศัพท ความหมาย 

เพื ่อใหไดมาซึ ่งความรู ด านชีวเวชศาสตร ดานการ

สาธารณส ุข ด านว ิทยาศาสตร ส ุขภาพ หร ือด าน

พฤติกรรมศาสตร ส ังคมศาสตรหรือมนุษยศาสตร 

บรรดาที่เกี่ยวของกับสุขภาพ และใหหมายความรวมถึง

การวิจัยที่เกี่ยวของกับผูที่เสียชีวิตแลวดวย แตทั้งนี้ไม

รวมถึงการสอบสวนโรคโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ดานการแพทย และการสาธารณสุข 

โครงการวิจัย โครงการว ิจ ัยที ่ย ื ่นเสนอขอร ับการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากคณะกรรมการพัฒนา

สงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ

สำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

(สวทช.) 

ผูวิจัย บุคคลผูมีหนาที่รับผิดชอบดำเนินโครงการวิจัยในมนษุย 

ที่สังกัดสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี

แหงชาติ หรือนักวิจัยจากภายนอกที่มีความประสงคจะ

ดำเนินการวิจัยในสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ ในกรณีที ่มีผ ู ว ิจ ัยหลายคนหรือ

โครงการวิจัยในมนุษยที ่ไดหรือจะไดดำเนินการใน

สถานที ่ว ิจ ัยหลายแหง ให หมายความถึงห ัวหนา

คณะผูวิจัยที่มีอำนาจควบคุมและกำกับโครงการวิจัยใน

มนุษยนั้น 

NECAST, SIDCER-FERCAP, AAHRPP ระบบการร ับรองค ุณภาพการปฏ ิบ ัต ิหน าท ี ่ของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยระดับชาติ

และนานาชาต ิ

ผลประโยชนทับซอนหรือความขัดแยงทาง

ผลประโยชน (conflict of interests) 

การท่ีผูวิจัย กรรมการ หรือผูดำรงตำแหนงและมีอำนาจ

ในการตัดสินใจ มีสวนไดเสียกับโครงการวิจัยนั้น ไมวา

จะเปนในรูปแบบท่ีเปนตัวเงินหรือความสัมพันธอ่ืนๆ ทำ
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คำศัพท ความหมาย 

ใหไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดอยางอิสระและเปนกลาง 

ขอมูลความลับ ขอมูลหรือวัสดุตางๆ ซึ่งจัดเตรียมไวโดยผูวิจัย และ/

หรือผูสนับสนุนการวิจัย เพื่อประกอบการพิจารณาใน

การประเมินโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ ไมวาจะ

ปรากฏในรูปของลายลักษณอักษรหรือโดยวาจา รวมถึง

ขอมูลทางเทคนิค ทางวิทยาศาสตร การเงิน ขอมูลสวน

บุคคล ท่ีเก่ียวของกับคาจาง คาตอบแทน เงินเดือน และ

สิทธิประโยชน ของผู ใหทุนการวิจัย รวมทั ้งขอมูล

ผูเขารวมวิจัย และขอมูลอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ  

การลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส (Electronic 

Signature หรือ e-Signature) 

อักษร อักขระ ตัวเลข เสียงหรือสัญลักษณอ่ืนใด ท่ีสรางข้ึน

ใหอยู ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกสซึ ่งนำมาใชประกอบกับ

ขอมูลอิเล็กทรอนิกส เพ่ือแสดงความสัมพันธระหวางบุคคล

กับขอมูลอิเล็กทรอนิกส โดยมีวัตถุประสงคเพื่อระบุตัว

บุคคล ผูเปนเจาของลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสที่เกี่ยวของ

กับขอมูลอิเล็กทรอนิกสนั ้น และเพื ่อแสดงวา บุคคล

ดังกลาวยอมรับขอความในขอมูลอิเล็กทรอนิกสนั้น 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research 

with Human Participants, (WHO 2011) 

7.2 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016)  

7.3 หลักการแหงคำประกาศเฮลซิงกิ พ.ศ. 2556 (Declaration of Helsinki 2013) 

7.4 International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans 

(CIOMS 2016) 

7.5 Ethical considerations for pediatric trials EMA/146065/2012  

7.6 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ราชกิจจานุเบกษา หนา 17 เลม 135 ตอนพิเศษ 
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 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

02/01.0 

บทท่ี 2 องคประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

Constitution of Institutional Review Board 

หนา 24 ของ 24 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

286 ง วันท่ี 13 พฤศจกิายน 2561 

7.7 ประกาศ สวทช. เรื่อง การจัดทำสัญญาอิเล็กทรอนิกสหรือหนังสืออิเล็กทรอนิกสของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ในรูปแบบขอมูลอิเล็กทรอนิกส โดยใชลายมือชื่อ

อิเล็กทรอนิกส วันท่ี 15 สิงหาคม 2565 

7.8 ขอเสนอแนะมาตรฐานดานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื ่อสารที ่จำเปนตอธุรกรรมทาง

อิเล็กทรอนิกส วาดวยแนวทางการลงลายมือชื ่ออิเล็กทรอนิกส แนวทางการลงลายมือชื่อ

อิเล็กทรอนิกส (Electronic Signature Guideline) สำนักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส 

กระทรวงดิจิทัลเพ่ือเศรษฐกิจและสังคม วันท่ี 29 พฤษภาคม 2563 

 

8. ภาคผนวก 

AF 02-01   บัญชีรายชื่อท่ีปรึกษาอิสระ  

AF 02-02  ทะเบียนแฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและเจาหนาท่ี 

AF 02-03 แบบการเป ดเผยความขัดแย งทางผลประโยชนและร ับรองการร ักษาความลับใน

โครงการวิจัย สำหรับคณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ (ฉบับลงนามครั้งเดียวครอบคลุม

ชวงวาระการเปนกรรมการ)  

AF 02-04 แบบการเป ดเผยความขัดแย งทางผลประโยชนและร ับรองการร ักษาความลับใน 

โครงการวิจัย สำหรับผูทบทวน/พิจารณาโครงการ 

AF 02-05  แบบการเป ดเผยความขัดแย งทางผลประโยชนและร ับรองการร ักษาความลับใน 

โครงการวิจัยประจำป สำหรับผูปฏิบัติงานท่ีเก่ียวของกับการบริหารโครงการวิจัย 

AF 02-06   แบบรับรองการรักษาความลับในโครงการวิจัย สำหรับผูทรงคุณวุฒิ/ผูเชี่ยวชาญ/ผูเขารวม

ประชุม 

 

9. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

    

    

    

 

33


	Blank Page



