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หมวดท่ี 1 
โครงสร้ำงและหน้ำท่ีของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

 
หวัข้อท่ี 1 

ควำมหมำยของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์หมายถงึ คณะกรรมการอสิระทีไ่ดร้บัการแต่งตัง้

จากอธกิารบดี ท าหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวจิัย พิจารณาให้ความเห็นชอบ และทบทวนส่วนที่แก้ไข
เพิม่เตมิ โดยพจิารณาวธิกีารด าเนินการวจิยั เอกสารชี้แจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั และหนังสอืยนิยอมตนใหท้ า
การวจิยั รวมทัง้พจิารณาทบทวนการวจิยัทีด่ าเนินการอยูอ่ยา่งต่อเนื่องของบุคลากรและนักศกึษาภายในของ
มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ี

"งานวจิยัในมนุษย"์ หมายถงึ การศกึษาโดยกระบวนการทางวทิยาศาสตร์อย่างเป็นระบบเพื่อให้
ได้มาซึ่งความรูท้ ีเ่กดิจากการกระท าต่อบุคคล ทัง้โดยตรงและโดยออ้ม รวมทัง้เวชระเบยีน ฐานขอ้มูล วสัดุ
สิง่ตรวจ น ้าคดัหลัง่ เนื้อเยือ่ หรอืสารพนัธุกรรมใดทีไ่ดจ้ากร่างกายของบุคคลทีอ่าจระบุถงึได ้การศกึษาทาง
สรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา และการตอบสนองต่อการรักษาพยาบาล การศึกษาทางระบาดวทิยา
การศกึษาเกีย่วกบัเภสชัภณัฑ ์และเครื่องมอืแพทย ์และการศกึษาวจิยัต่อเซลล์หรอืสว่นประกอบของเซลล์
มนุษย์ และใหห้มายความรวมถงึการสงัเกตการสอบถาม การสมัภาษณ์ทางสงัคมศาสตร์ จิตวทิยา และ
พฤตกิรรมศาสตร ์การสง่เสรมิสขุภาพ และการป้องกนัโรค  

 
หวัข้อท่ี 2 
กำรแต่งตัง้คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

อธกิารบดมีหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีเป็นผูล้งนามแต่งตัง้ โดยใหม้คีณะทีป่รกึษาไดไ้ม่เกนิจ านวน
คณะที่เข้าร่วมเป็นกรรมการและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ ซึ่งประกอบด้วย 
ประธานกรรมการ รองประธานกรรมการ กรรมการ เลขานุการ และผูช้่วยเลขานุการ โดยประธานกรรมการ
ได้รับการคัดเลือกจากคณะที่ปรึกษา ส าหรับต าแหน่งอื่นๆ ได้แก่ รองประธานกรรมการ กรรมการ 
เลขานุการและผูช้่วยเลขานุการ คดัเลอืกโดยความเหน็ชอบของคณะทีป่รกึษาและประธานกรรมการ  

เมื่อมกีรณเีกดิขึน้ใหถ้อืปฏบิตั ิดงันี้ 
(1.) เมื่อมกีารแต่งตัง้กรรมการใหม่แทนกรรมการทีห่มดวาระ หรอืในกรณีทีป่ระธานกรรมการ หรอื

รองประธานกรรมการ หรอืเลขานุการ หรอืผู้ช่วยเลขานุการพ้นจากต าแหน่ง ให้มีการคัดเลือกประธาน
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กรรมการ หรอืรองประธานกรรมการ หรอืเลขานุการ หรอืผูช้่วยเลขานุการใหม่ทุกครัง้โดยเร็ว (ภายใน 30
วนั) 

(2.) กรรมการต้องได้รบัหนังสอืแต่งตัง้อย่างเป็นทางการ และกรรมการจะได้รบัการคุ้มครองทาง
กฎหมายจากมหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีหากมกีารฟ้องร้องซึ่งอาจเกดิขึน้ระหวา่งการปฏบิตังิานในหน้าที่
เป็นกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์ยา่งถูกตอ้งและเทีย่งตรง 

(3.) มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีควรมเีอกสารแสดงรายชื่อกรรมการพรอ้มคุณวฒุ ิวนัแต่งตัง้และวนั
สิน้สดุวาระด ารงต าแหน่งเพื่อแสดงแก่นักวจิยัหรอืผูท้ ีร่อ้งขอ 

 

หวัข้อท่ี 3 

องคป์ระกอบของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ประกอบด้วยผูท้รงคุณวฒุจิ านวนไม่น้อยกวา่ 9 

คน ที่มีความรู้ในศาสตร์แขนงต่างๆ หรือมีความเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่แตกต่างกันไป กรรมการต้อง
ประกอบด้วยทัง้เพศหญงิ และเพศชาย และมคีวามหลากหลายในวยัวฒุ ิในจ านวนนี้มอีย่างน้อย 1 คนทีม่ ี
คุณวุฒทิางดา้นกฎหมาย และมบีุคคลภายนอกร่วมดว้ย 1 คน โดยหนึ่งคนมคีวามถนัดในสาขาทีไ่ม่ใช่สาขา
สาธารณสุขศาสตร์หรอืวทิยาศาสตร์สุขภาพ โดยกรรมการทุกคนต้องผา่นการอบรมเกี่ยวกบัจรยิธรรมการ
วจิยัในมนุษย ์

 

หวัข้อท่ี 4 

ควำมรบัผิดชอบของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์มคีวามรบัผดิชอบ ดงัต่อไปนี้ 
1. ปกป้องสทิธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน ตลอดจนให้
ความส าคญัเป็นพเิศษส าหรบัการวจิยั ซึ่งเกีย่วขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยักลุ่มทีต่อ้งระวงัเป็นพเิศษในการวจิยั 
2. พจิารณาโครงการวจิยั วธิกีารคดัเลอืกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เอกสารอื่นๆ ทีจ่ะใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยั และอื่นๆ 
และสรุปความเหน็เป็นลายลกัษณ์อกัษร รวมทัง้ วนัทีท่ าการทบทวนอยา่งชดัเจน ผลทีไ่ด้อาจสรุปผลอย่าง
หนึ่งอยา่งใดต่อไปนี้ 

2.1 สมควรรบัรอง โดยไม่มกีารแกไ้ขโครงการ 
2.2 รบัรองในหลกัการ จะใหก้ารรบัรองเมื่อปรบัแกต้ามค าแนะน าของคณะกรรมการ 
2.3 ยงัไม่รบัรองจนกวา่จะน าเขา้ทีป่ระชุมเพื่อพจิารณาใหม่  ภายหลงัการปรบัแกโ้ครงการวจิยัแลว้ 
2.4 ไม่สมควรรบัรอง โดยมเีหตุผลตามทีแ่นะน าไว ้
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3. ตอ้งยดึถอืวา่ระเบยีบวธิวีจิยัทีท่ าใหง้านวจิยัถูกตอ้งและมคีุณค่า เป็นสว่นหนึ่งของจรยิธรรมการวจิยั 
4. สามารถขอขอ้มูลเพิม่เตมิ หากคดิวา่ขอ้มูลเพิม่เตมินี้จะช่วยคุม้ครองสทิธ ิความปลอดภยั และ/หรอืความ       
เป็นอยูท่ ีด่ยี ิง่ข ึน้ของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
5. พิจารณาทบทวนการจ่ายเงนิค่าตอบแทนใหอ้าสาสมัครผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเพื่อรบัประกนัว่าไม่เป็นการ
กดดนัหรอืเป็นการจูงใจอยา่งไม่เหมาะสม ควรแบ่งการจ่ายเงนิใหอ้าสาสมัครผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นรายครัง้ 
และไม่ควรจ่ายเป็นกอ้นเดยีวเมื่อการวจิยัเสรจ็สิน้สมบูรณ์ 

 
หวัข้อท่ี 5 
หน้ำท่ีของประธำนกรรมกำร คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
1. ท าหน้าที ่เป็นประธานกรรมการ และด าเนินการประชุมตามระเบยีบวาระการประชุมใหเ้ป็นไปด้วยความ
เรยีบร้อย และมปีระสทิธภิาพ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถเขา้ประชุมได้ในคร้ังใดใหร้องประธาน
กรรมการ เป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน หากทัง้ประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการไม่สามารถเข้า
ประชุมได้พร้อมกนัในการประชุมครัง้ใด ใหก้รรมการทีเ่ขา้ประชุมลงความเห็นเลอืกผู้ทีเ่หมาะสมในการ
ประชุมครัง้นัน้ ท าหน้าทีป่ระธานกรรมการแทน 
2. ลงนามในเอกสารดงัต่อไปนี้ 

2.1 หนังสอืรบัรองโครงการวจิยั (Certificate of Approval) 

2.2 บนัทกึขอ้ความแจง้ผลการพจิารณาโครงการวจิยั 

2.3 จดหมายเชญิประชุม 

2.4 หนังสอืเชญิเป็นผูท้รงคุณวฒุปิระเมนิโครงการวจิยั 

2.5 ประกาศ หรอืเอกสารส าคญัอื่นๆ ของส านักงานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิัยใน
มนุษย ์

3. ด าเนินการใหม้กีารประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระพเิศษตามความจ าเป็น 

4. รายงานผลการปฏบิตังิานของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ต่ออธกิารบดเีป็นรายปี 

5. ทบทวนโครงการทีข่อรบัการยกเวน้การพจิารณา (exemption review) 

6. ท าหน้าทีอ่ื่นๆ เช่นเดยีวกบัหน้าทีข่องกรรมการ 
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หวัข้อท่ี 6 

หน้ำท่ีของรองประธำนกรรมกำร คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
ประธานกรรมการเป็นผูค้ดัเลอืกกรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นรองประธานกรรมการ และเสนอชื่อ

ใหอ้ธกิารบดเีป็นผูล้งนามแต่งตัง้ โดยมวีาระการปฏบิตังิานเช่นเดยีวกบัวาระของประธานกรรมการ 
หน้าทีร่องประธานกรรมการ ไดแ้ก่ 
1. ด าเนินการประชุมแทนประธานกรรมการ ในกรณีทีป่ระธานกรรมการไม่สามารถเขา้ประชุมได้หากทัง้
ประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมได้พรอ้มกนัใหก้รรมการทีเ่ขา้ประชุมลง
ความเหน็เลอืกผูท้ ีเ่หมาะสมในการประชุมคร้ังนัน้ท าหน้าทีป่ระธานกรรมการ แทน 
2. ลงนามแทนประธานกรรมการ ในเอกสารส าคญัต่างๆ ตามทีไ่ดร้บัมอบหมายจากประธานกรรมการ 
3. ปฏบิตัหิน้าทีอ่ื่นๆ แทนประธานกรรมการ หากประธานกรรมการ ไม่สามารถปฏบิตัหิน้าทีไ่ด้ 
4. ท าหน้าทีอ่ื่นๆ เช่นเดยีวกบัหน้าทีข่องกรรมการ 
 

หวัข้อท่ี 7 
หน้ำท่ีของกรรมกำร คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
1. ทบทวนพิจารณาโครงการวจิัยที่ได้รบัมอบหมายในฐานะผูร้บัผดิชอบทบทวนพิจารณาหลกั (primary 
reviewer) ทัง้โครงการพจิารณาแบบครบองค์ประชุม (full board review) โครงการแบบรวดเรว็ (expedited 
review) พรอ้มสรุปความเหน็และลงนามในแบบประเมนิ เพื่อเตรยีมน าเสนอในทีป่ระชุมตามวาระทีก่ าหนด 
2. เขา้ร่วมประชุมตามทีก่ าหนดไว ้เพื่อน าเสนอโครงการวจิยั และความเหน็ต่อที่ประชุมในฐานะ  primary 
reviewer และหรอืพจิารณาใหค้วามเหน็เกีย่วกบัโครงการวจิยัอื่นทีเ่ขา้สูก่ารพจิารณาของคณะกรรมการฯ 
 

หวัข้อท่ี 8 

หน้ำท่ีของเลขำนุกำร และผูช่้วยเลขำนุกำร คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัใน
มนุษย ์

ประธานกรรมการ เป็นผูค้ดัเลอืกกรรมการใหเ้ป็นเลขานุการ และผูช้่วยเลขานุการ อยา่งน้อย
ต าแหน่งละ 1 คน โดยมวีาระการปฏบิตังิานเช่นเดยีวกบัวาระของประธานกรรมการ 

หน้าทีข่องเลขานุการและผูช้่วยเลขานุการ ไดแ้ก่ 
1. ท าหน้าทีเ่ป็นเลขานุการและผูช้่วยเลขานุการของการประชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใน
มนุษย ์
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2. น าเสนอโครงการวจิยัต่อประธานกรรมการ เพื่อพจิารณาว่าเป็นโครงการวจิยัที่พจิารณาแบบครบองค์
ประชุม (full board review) หรือโครงการวจิัยที่สามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว (expedited review) หรือ
โครงการวจิยัทีส่ามารถขอยกเวน้การพจิารณา (exemption review) 
3. ตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชุม  
4. ตรวจสอบความเรยีบรอ้ยและครบถว้นของโครงการวจิยั ซึ่งทีป่ระชุมมมีตริบัรองในหลกัการแลว้ แต่ขอให้
ปรบัแก้ไขซึ่งผูว้จิยั ได้ปรบัแก้ไขตามผลสรุปของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์และ
น าเสนอต่อประธานกรรมการ เพื่อลงนามในหนังสอืรบัรองโครงการวจิยั 
5. จดัล าดบัโครงการวจิยัซึ่งทีป่ระชุมมมีตยิงัไม่รบัรองจนกวา่จะมกีารแกไ้ข ซึ่งผูว้จิยัไดท้ าการปรบัหรอืชีแ้จง
เหตุผลเขา้มาใหม่ เขา้ประชุมเพื่อลงความเหน็ 
6. น าเสนอการปรบัเปลีย่นโครงการวจิยั แก่ทีป่ระชุมเพื่อทราบและลงความเหน็ 
7. สรุปรายงานความคืบหน้าของโครงการวจิัย การแจ้งปิดโครงการวจิยั หรอืการขอขยายเวลารับรอง
โครงการวจิยัแก่ทีป่ระชุม เพื่อทราบและลงความเหน็ 
8. ท าหน้าทีอ่ื่นๆ เช่นเดยีวกบัหน้าทีข่องกรรมการ 
 

หวัข้อท่ี 9 
อ ำนำจและหน้ำท่ีของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์
1. พจิารณารบัรอง ไม่รบัรอง ทบทวน ยบัยัง้ หรอืยตุโิครงการศกึษาวจิยัในมนุษย ์ในกรณีทีโ่ครงการไม่ได้
รบัการรบัรองหรอืถูกยตุ ิผูท้ ีย่ ืน่เสนอโครงการมสีทิธิย์ ื่นอุทธรณ์ต่อคณะกรรมการฯ ได ้1 ครัง้โดยมกีรรมการ
เฉพาะกจิ ท าหน้าทีพ่จิารณาเรื่องอุทธรณ์ และการตดัสนิของคณะกรรมการเฉพาะกจิพจิารณาเรื่องอุทธรณ์
ถอืวา่ เป็นทีส่ ิน้สดุ 
2. ก าหนดหลกัเกณฑเ์กีย่วกบัการพจิารณาโครงการศกึษาวจิยัในมนุษย ์
3. ไม่มอี านาจหน้าทีใ่นการลงโทษทางกฏหมายกบัโครงการวจิยั ทีด่ าเนินงานวจิยั ทีข่ดัต่อจรยิธรรมการวจิยั
ในมนุษยส์ิง่ทีส่ามารถท าไดค้อืไม่ออกหนังสอืรบัรองจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์หรอืยกเลกิ เพกิถอนหนังสอื
รบัรองดงักล่าวในระหวา่งด าเนินการวจิยั ทีข่ดัต่อจรยิธรรม และไม่ เป็นไปตามทีร่ะบุไวใ้นโครงการทีเ่สนอ
ขอรบัรองจรยิธรรมต่อคณะกรรมการฯ และรายงานต่อสถาบนัตน้สงักดัของผูว้จิยั 
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หวัข้อท่ี 10 
ควำมคุ้มครองทำงกฎหมำยส ำหรบักรรมกำรฯ 

กรรมการไดร้บัความคุม้ครองทางกฎหมายจากมหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีหากมกีารฟ้องรอ้ง
เนื่องมาจากการปฏบิตังิานในหน้าทีข่องกรรมการอยา่งถูกตอ้งและเทีย่งตรง 
 

หวัข้อท่ี 11 
กำรมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ กบัโครงกำรวิจยั 

ก่อนเริม่การประชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ประธานกรรมการในการ
ประชุมจะด าเนินการถามกรรมการที่เข้าร่วมประชุมเกี่ยวกับการมีส่วนได้ส่วนเสยีของคณะกรรมการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์กบัโครงการวจิยั (conflict of interest) ซึ่งสามารถพจิารณาในประเด็น
ต่อไปนี้ 

กรรมการบางทา่น อาจเป็นผูร้่วมงานในโครงการวจิยันัน้ หรอืมคีวามสมัพนัธส์่วนบุคคลทีอ่าจมสีว่น
ใหเ้กดิความล าเอยีง หรอือคตใินการพจิารณา และลงความเหน็ กรรมการผูน้ัน้ควรแจง้กบัประธานกรรมการ 
หรอืทีป่ระชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ก่อนเริม่การประชุมซึ่งหากคณะกรรมการฯ 
มคีวามเหน็วา่การมสี่วนได้สว่นเสยีนี้ มผีลกระทบต่อความยุตธิรรมในการลงความเหน็ส าหรบัโครงการวจิยั
นัน้ กรรมการท่านนัน้ จะไม่ไดร้บับอนุญาตใหม้สี่วนร่วมในการพจิารณาโครงการวจิยันัน้ และตอ้งออกจาก
หอ้งประชุมในขณะทีม่กีารพจิารณาใหค้วามเหน็ในโครงการวจิยันัน้ 
 

หวัข้อท่ี 12 
ควำมสมัพนัธข์องคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์กบัหน่วยงำนอ่ืน 
ควำมสมัพนัธ์กบัคณะสำธำรณสุขศำสตร์ คณะพยำบำลศำสตร์ คณะทนัตแพทยศำสตร ์

คณะวิทยำศำสตรแ์ละเทคโนโลยีกำรกีฬำ 
1. มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุรี มหีน้าที่แต่งตัง้คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์ โดย
อธกิารบดเีป็นผูม้อี านาจลงนาม พร้อมทัง้ใหค้วามคุม้ครองดูแลใหค้ณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั
ในมนุษยส์ามารถด าเนินใหลุ้ล่วงไปไดอ้ยา่งอสิระ ยตุธิรรม และปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 
2. มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีพงึจดัหาทรพัยากรใหเ้พยีงพอ ซึ่งหมายรวมถงึบุคลากรสนับสนุน การเขา้รบั
การฝึกอบรมวสัดุครุภณัฑ ์สถานที ่และงบประมาณแก่คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั ในมนุษย ์
เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปอยา่งมปีระสทิธภิาพ 
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3. มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีต้องรบัผดิชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใน
มนุษยท์ีป่ฏบิตังิานทบทวนและพจิารณาโครงการวจิยัโดยสจุรติ และจ่ายค่าสนิไหมทดแทนแก่คณะกรรมการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ในกรณทีีถู่กฟ้องรอ้งในทางแพ่ง 
4. ผูบ้รหิารระดบั สูงของมหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีอาจไม่อนุญาตใหโ้ครงการวจิยัทีผ่่านการรบัรองจาก
คณะกรรมการพจิารณา จรยิธรรมการวจิยัในมนุษยแ์ลว้ ด าเนินการวจิยัในมนุษยไ์ด้ แต่ไม่สามารถอนุมตัใิห้
โครงการวจิยั ทีไ่ม่ผา่นการรบัรองจากคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ด าเนินการวจิยัใน
มหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุรไีด ้

ควำมสมัพนัธก์บัสถำบนั/องคก์รอ่ืน 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอื่นทัง้

ภายในและภายนอกมหาวิทยาลัย แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื่ อให้แนวทางการปฏิบัติของ
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษยม์ีความสอดคล้องกับคณะกรรมการจรยิธรรมฯของ
สถาบนัอื่น  

 
หวัข้อท่ี 13 

วำระกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรฯ 
1. ระยะเวลาการเป็นกรรมการ  

กรรมการมวีาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี แต่ทัง้นี้ประธานกรรมการต้องไม่ด ารงต าแหน่งเกนิ 
2 วาระตดิต่อกนั 
2. การพน้จากต าแหน่งของกรรมการ 

นอกจากกรรมการจะพน้จากต าแหน่งตามวาระแลว้ การใหก้รรมการพ้นจากต าแหน่งจะกระท ามไิด ้
เวน้แต่จะมเีหตุใดเหตุหนึ่ง ดงัต่อไปนี้ 

2.1 ตาย 
2.2 ลาออก 
2.3 เป็นบุคคลลม้ละลาย 
2.4 เป็นคนไรค้วามสามารถหรอืคนเสมอืนไรค้วามสามารถ 
2.5 มคีวามประพฤตเิสือ่มเสยีอยา่งรา้ยแรง 
2.6 ตอ้งค าพพิากษาถงึทีสุ่ดใหจ้ าคุก เวน้แต่ในความผดิอนัได้กระท าโดยประมาท หรอืความผดิลหุ

โทษ 
3. วธิกีารลาออก และวธิกีารแต่งตัง้กรรมการทดแทน 



 

10 
 

กรรมการมีสทิธ์ที่จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานได้ โดยให้แจ้งความจ านงต่อประธาน
กรรมการ อยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร และได้รบัความเหน็ชอบจากประธานกรรมการ หากกรรมการมเีหตุให้
ตอ้งพน้จากต าแหน่งก่อนครบวาระ และประธานกรรมการ เหน็สมควรทีจ่ะเสนอชื่อแต่งตัง้ผูท้ ีเ่หมาะสม ผูท้ ี่
ไดร้บัการแต่งตัง้ใหม่จะด ารงต าแหน่งเทา่กบัเวลาทีเ่หลอือยูข่องผูด้ ารงต าแหน่งคนก่อน 

ประธานกรรมการที่ลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัตงิาน โดยให้แจ้งความจ านงต่อคณบดีอย่าง            
เป็นลายลกัษณ์อกัษร และได้รบัความเหน็ชอบจากคณบด ีหากประธานกรรมการมเีหตุใหต้้องพ้นต าแหน่ง
ก่อนครบวาระ ให้คณบดีด าเนินการแต่งตัง้ใหม่ ผู้ที่ได้รบัการแต่งตัง้ใหม่จะด ารงต าแหน่งเท่ากับเวลาที่
เหลอือยูข่องผูด้ ารงต าแหน่งคนก่อน 
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หมวดท่ี 2 
กำรปฏิบติังำนของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

หวัข้อท่ี 1 
หลกัจริยธรรมท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทำงในกำรด ำเนินงำน 

เพื่อใหก้ารด าเนินการวจิยัในคณะฯ ได้มาตรฐานสากล เป็นทีย่อมรบัของ คณะกรรมการพจิารณา
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ไดอ้า้งองิหลกัจรยิธรรมการวจิยัฯ  คอื  
1. The Declaration of Helsinki (World Medical Association 1964, Revised 1975, 1983, 1989, 1996, 
2000 and 2008) 
2.  The Belmont Report 
3 .The International Conference on Harmonization ( ICH)  Guidance for Industries in Good Clinical 
Practice (GCP)  
4.  International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: the Council 
for International Research Involving Human Subjects:  the Council for International Organization of 
Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with World Health Organization  
5. กฎหมายไทยที่เกี่ยวข้อง ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 
จรรยาบรรณของนักวจิยั โดยส านักงานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาต ิและจรรยาบรรณของสภาวชิาชพี 
6. ศลีธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณอีนัดขีองสงัคมไทย  

 
หวัข้อท่ี 2 
เอกสำรท่ีคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ ต้องเกบ็รกัษำไว้เป็นหลกัฐำน 

เอกสารที่ทางคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ ต้องเก็บไว้ เป็นหลักฐาน มี
ดงัต่อไปนี้  

1. รายชื่อของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยท์ุกคน รวมทัง้ประวตัสิว่นตวัและ
ผลงาน เพื่อแสดงถงึต าแหน่งหน้าทีป่ระจ าของแต่ละคน ความเกีย่วเนื่องกบัสถาบนั (เช่น เป็นอาจารย ์หรอื
สถานภาพอื่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัสถาบนัโดยตรง หรอืเป็นบุคคลภายนอก) คุณวุฒ ิความรูค้วามสามารถเฉพาะ
ทาง เพื่อเป็นเครื่องสนับสนุนวา่บุคคลนัน้มคีวามเหมาะสมในการท าหน้าทีเ่ป็นกรรมการ  

2. เอกสารทัง้หมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวจิัย ซึ่งหวัหน้าโครงการวจิยัจดัส่งเพื่อป ระกอบการ
พิจารณาโครงการ หนังสอืรับรองโครงการวิจัย เอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง รวมทัง้ข้อมูลที่เก็บในรูปไฟล ์
อิเล็กโทรนิกส์ จะเก็บรักษาไว้ในส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ ตลอด
ระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวจิยั จนกว่าจะสิน้สุดการวจิยัหรอืหลงัจากผู้วจิยัขาดการตดิต่อเป็นเวลา
อยา่งน้อย 3 ปี  
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หวัข้อท่ี 3 
กำรก ำหนดวนัประชุม ข้อก ำหนดขององคป์ระชมุและรำยงำนกำรประชุม 
1. คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์ ก าหนดการประชุมอย่างน้อยทุก 2 เดือน เพื่อ
พจิารณาโครงการวจิยัทีก่ าหนดไวใ้นวาระการประชุม ณ หอ้งประชุม ในกรณีทีม่โีครงการวจิยัเป็นจ านวน
มาก หรือกรณีเร่งด่วน คณะกรรมการฯ จะมีการประชุมเดือนละครัง้ โดยมีการแจ้งก าหนดการประชุม
ล่วงหน้า  
2. การประชุมแต่ละครัง้ตอ้งมจี านวนกรรมการเขา้ร่วมประชุมอยา่งน้อยกึ่งหนึ่ง ของจ านวนคณะกรรมการ
ทัง้หมด ซึ่งประกอบด้วย ประธานกรรมการ และหรอืรองประธานกรรมการอย่างน้อย 1 คน กรรมการอยา่ง
น้อย 2 คน เลขานุการ 1 คน และกรรมการทีเ่ป็นบุคคลภายนอกมหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ีอย่างน้อย 1 
คน จงึจะถอืวา่ครบองคป์ระชุม อนึ่ง รายงานการประชุม ซึ่งจะตอ้งมรีายละเอยีดดงัต่อไปนี้  

2.1 รายนามผูเ้ขา้ร่วมประชุม  
2.2 มติของที่ประชุมในการลงความเห็นรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจัย พร้อมเหตุผล และ 

ขอ้เสนอแนะ  
2.3 หากมกีารอภปิรายในหวัขอ้ทีเ่ป็นปัญหาทางจรยิธรรม ควรบนัทกึขอ้สรุปในการแก้ไข ปัญหา

ตามมตทิีป่ระชุมดว้ย  
อนึ่ง กรรมการทีเ่ขา้ร่วมการประชุมในวาระนัน้ จะตอ้งเปิดเผยการมผีลประโยชน์ทบัซ้อนหรอืการมี

สว่นได้ส่วนเสยี กบัโครงการวจิยั และตอ้งไม่พจิารณาลงมตใินโครงการวจิยันัน้ๆ และกรรมการมขีอ้ตกลง
เรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุม การยื่นเสนอโครงการ ข้อมูลเกี่ยวกับ
อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและเรื่องอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง  
3. ในตอนตน้ของการประชุม คณะกรรมการผูเ้ขา้ร่วมประชุมต้องลงลายมอืชื่อ ในเอกสารรกัษาความลบัของ
การประชุมทกุครัง้ 

 

หวัข้อท่ี 4 
ประเภทของกำรวิจยัท่ีขอกำรรบัรองได ้
1. โครงการวจิยัในมนุษยท์ีอ่ยูภ่ายในขอบขา่ยต่อไปนี้ สามารถขอการรบัรองก่อนด าเนินการวจิยั ไดแ้ก่  

1.1 โครงการวจิยัทีด่ าเนินการโดยบุคลากรของสาขาวทิยาศาสตรส์ุขภาพเป็นหวัหน้าโครงการวจิยั
หรอืผูร้่วมวจิยั 

1.2 โครงการวจิยัทีน่ักศกึษาของสาขาวทิยาศาสตร์สขุภาพด าเนินการภายใต้การใหค้ าแนะน าของ
อาจารยใ์นมหาวทิยาลยักรุงเทพธนบุร ี 
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1.3 โครงการวจิยัทีเ่ก็บรวบรวมขอ้มูลกบับุคลากรในคณะฯ หรอืใช้ขอ้มูลของคณะฯ ซึ่งมใิช่ขอ้มูล
สาธารณะ (Non-public information) และสามารถสืบไปถึงตัวบุคคลที่จะ เป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได ้
(Identifiable data)  

1.4 โครงการวจิยัทีท่ ากบันักศกึษา บุคลากร หรอืผูม้ารบับรกิาร 
 
หวัข้อท่ี 5 
เอกสำรหลกัส ำหรบัเสนอคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ  

1. แบบฟอรม์ จธ.1 หนังสอืน าจ านวน 4 ชุด  
2. แบบฟอรม์ จธ.2 แบบเสนอโครงการวจิยั จ านวน 4 ชุด  
3. แบบฟอรม์ จธ.3 เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมวจิยั จ านวน 4 ชุด  
4. แบบฟอรม์ จธ.4 หนังสอืยนิยอมตนใหท้ าวจิยั จ านวน 4 ชุด  
5. เครื่องมอืเกบ็รวบรวมขอ้มูล/โปรแกรมหรอืกจิกรรม จ านวน 4 ชุด  
6. ผลสอบโครงร่างวทิยานิพนธ/์สารนิพนธซ์ึง่ตอ้งมผีลเป็นผา่นเทา่นัน้ จ านวน 4 ชุด (ส าหรบั

นักศกึษา) 
7. แผน่บรรจุไฟลข์อ้มูลเอกสาร (CD) ขอ้ 1-6 จ านวน 1 แผน่  
8. กรณีเป็นการวจิยัทีใ่ช้วธิรีวบรวมขอ้มูลทีม่อียูเ่ดมิ หรอืขอ้มูลทีห่น่วยงานอื่นเก็บรวบรวมไวแ้ล้ว 

(Retrospective study/Medical record review/Case report/Secondary data) ให้แนบส าเนาบันทึก ขอ
อนุญาตใชข้อ้มูล จากผูม้อี านาจอนุมตัใิหใ้ช ้จ านวน 1 ชุด  

 
หวัข้อท่ี 6 
เน้ือหำสำระในกำรพิจำรณำ 
คณะกรรมการฯ จะพจิารณาโครงการวจิยัในมนุษยท์ีเ่สนอขอการรบัรองจากเนื้อหาสาระดงันี้ 
1. ประเดน็ทางวธิวีจิยั ไดแ้ก่ ปัญหาในการวจิยั การออกแบบและการด าเนินการวจิยั ตลอดจนการน าเสนอ
ผลงานวจิยัและรายงานการวจิยั  
2. การคดัเลอืกอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
3. การดูแล ปกป้องและคุม้ครองอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
4. การถอนตวัออกจากโครงการวจิยัและการยตุกิารวจิยั  
5. การเกบ็รกัษาความลบัของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
6. กระบวนการบอกกล่าวของผูว้จิยัและการใหค้วามยนิยอมตนของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
7. ขอ้พจิารณาผลกระทบในทางลบทีอ่าจเกดิขึน้ต่อชุมชน  
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8. การจ่ายหรอืใหค้่าตอบแทนแก่อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
9. ผลประโยชน์ทีผู่เ้ขา้ร่วมการวจิยัไดร้บัทัง้ทางตรงและทางออ้ม ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้จากการเขา้ร่วม
วจิยัของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  
 
หวัข้อท่ี 7 
โครงกำรวิจยัท่ีพิจำรณำแบบครบองคป์ระชุม (full board review) 
โครงการวจิยัทีอ่ยูใ่นลกัษณะดงัต่อไปนี้ 
1. โครงการวจิยัทีท่ าการศกึษาในกลุ่มทีต่อ้งใหก้ารระวงัเป็นพเิศษในการวจิยั  
2. โครงการวจิยัทีม่ปีระเดน็หรอืเนื้อหาการวจิยัทีอ่่อนไหว เช่น เรื่องเพศ ความรุนแรงทีก่ระทบต่อจติใจ  
3. โครงการวจิยัทีอ่าสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัมคีวามเสีย่งทีจ่ะถูกด าเนินคดตีามกฎหมาย เช่น ผูต้ดิยาเสพ
ตดิ ผูค้า้ประเวณี 
4. รูปแบบการวจิยัเป็นลกัษณะเชงิทดลอง หรอืกึง่ทดลอง การวจิยัเชงิปฏบิตักิาร หรอืการวจิยัทีม่ ีรูปแบบ
ซบัซ้อน  
 
หวัข้อท่ี 8 
โครงกำรวิจยัท่ีสำมำรถพิจำรณำแบบรวดเรว็ (expedited review) 

โครงการวจิยัทีส่ามารถไดร้บัการพจิารณาแบบรวดเรว็หรอืไม่ ขึน้อยูก่บัดุลยพนิจิของประธาน 
กรรมการ ซึ่งตามหลกัเกณฑไ์ดแ้ก่โครงการ ทีม่คีุณสมบตัดิงันี้ 
1. โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งต ่าได้แก่ โครงการวจิยัทีม่กีารเก็บตวัอยา่งด้วยวธิที ีไ่ม่ท าใหเ้กดิการบาดเจ็บ
ต่ออาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เช่น แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ 
2. โครงการวจิยัทีไ่ม่เขา้ขา่ยตอ้งไดร้บัการพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการ วจิยัใน
มนุษยแ์บบครบองคป์ระชุม (full board review) 
 

หวัข้อท่ี 9 
โครงกำรวิจยัท่ีสำมำรถขอยกเว้นกำรพิจำรณำ (exemption review) 

โครงการวจิยัทีไ่ม่เขา้ขา่ยทีต่อ้งไดร้บัการพจิารณารบัรองจากคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม การ
วจิยัในมนุษย ์ผูว้จิยัสามารถยืน่เรื่องเสนอต่อคณะกรรมการฯ เพื่อขอยกเวน้การพจิารณา โดยผูว้จิยั ต้องท า
บันทึกข้อความและส่งแบบเสนอโครงการวจิัยตามแบบฟอร์มที่ทางคณะกรรมการฯ ก าหนด ประธาน
กรรมการพจิารณาความเหมาะสมของโครงการวา่สามารถพจิารณาเพื่อยกเวน้การพจิารณาได ้หรอืไม่ ทัง้นี้
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ควรเป็นโครงการวจิยัทีจ่ดัวา่ไม่มคีวามเสีย่งหรอืมคีวามเสีย่งต ่ามากแก่อาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั หรอื
อาจไม่ตอ้งการตวัอยา่งทีเ่ป็นมนุษยส์ าหรบัการวจิยั ซึ่งไดแ้ก่โครงการทีม่คีุณสมบตัดิงันี้ 
1. กำรวิจยัทำงกำรศึกษำ  
1.1 normal educational practice and setting ได้แก่  
- การวจิยัเพื่อเปรยีบเทยีบวธิกีารเรยีนการสอนวธิกีารต่างๆ  
- การเปรียบเทียบประสทิธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจัดห้องเรียน ด้วยวธิีการต่างๆ หรือ
เปรยีบเทยีบระหวา่งหลกัสตูร  
- เป็นวธิกีารทีย่อมรบัทัว่ไปและเคยน ามาใชแ้ลว้ และ/หรอื  
- ด าเนินการในชัน้เรยีนปกต ิ 
1.2 educational test ได้แก่ การวจิัยที่ใช้วธิีการวดัผลการศึกษาวธิีการต่างๆ เช่น cognitive, aptitude, 
diagnostic, achievement  
และเป็นโครงกำรวิจยัท่ีไม่มีลกัษณะดงัต่อไปน้ี  
- เป็นวธิกีารใหม่ล่าสดุยงัไม่เคยมกีารใชม้าก่อน  
- นักเรยีนในชัน้เรยีนเดยีวกนัไดร้บัการปฏบิตัทิ ีแ่ตกต่างกนั  
- มกีารปกปิดขอ้มูลบางสว่นไม่แจง้ใหอ้าสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทราบ  
- มกีารออกก าลงักายมากกวา่ปกต ิหรอืในวธิที ีไ่ม่ปกต ิ 
2. Survey, interview or observation of public behaviors การวิจัยที่ด าเนินการโดยวิธีการส ารวจ 
สมัภาษณ์หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน และข้อมูลที่เก็บนัน้ไม่สามารถเชื่อมโยงถึ งอาสาสมัคร
ผูเ้ขา้ร่วม การวจิยัเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นขอ้มูลโดยภาพรวม  
และเป็นโครงกำรวิจยัท่ีไม่มีลกัษณะดงัต่อไปน้ี แม้จะใช้วธิกีารSurvey, interview หรือ observational 
research แต่มปีระเดน็พจิารณา คอื  
- ขอ้ค าถามสง่ผลกระทบทางจติใจ เป็นเรื่องสว่นตวัทีอ่่อนไหว สมควรปกปิดหรอื เป็นเรื่องทีอ่ยากลมื  
- ขอ้มูลทีต่อ้งการศกึษาเกีย่วขอ้งกบัการกระท าผดิกฎหมาย หากความลบัรัว่ไหล ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัอาจถูก
จบั ถูกปรบั ถูกฟ้องรอ้งด าเนินคดตีามกฎหมาย  
- ขอ้มูลทีต่้องการศกึษาเกี่ยวขอ้งกบัการเสือ่มเสยีชื่อเสยีง การเสยีผลประโยชน์ การถูกเลกิจ้าง และการเสยี
สทิธบิางอยา่ง รวมทัง้กระทบต่อสถานภาพทางการเงนิ  
3. Collection or study of existing data (documents, records) การวจิยัโดยใช้ขอ้มูลจากฐานขอ้มูลที ่
เปิดเผยต่อสาธารณชนในรูปเอกสาร สิง่ส่งตรวจทางพยาธวิทิยา หรอืสิง่ส่งตรวจเพื่อการวนิิจฉัยโรค หรอื
ภาวะต่างๆ ทีไ่ม่สามารถระบุหรอืสบืไปถงึเจา้ของได้ 
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4. Quality assurance, Public benefit or service program การวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิคุณภาพ 
การประเมินความพึงพอใจของผู้มารบับริการจากหน่วยงาน เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบตัิงานภายใน 
หน่วยงานนัน้โดยเฉพาะเรื่องทีเ่กีย่วขอ้งกบัประโยชน์สาธารณะ  
5. Taste and food evaluation and Acceptance study งานวจิยัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการทดสอบคุณภาพ และ
รสชาตขิองอาหาร การศกึษาการยอมรบั และความพงึพอใจของผูบ้รโิภค  
หมำยเหตุ:  
1) อ านาจหน้าที่ในการพิจารณาว่าโครงการใดเขา้ข่ายยกเวน้การพิจารณาหรอืไม่ เป็นอ านาจหน้าที่ของ
ประธานและเลขานุการคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 
2) หากโครงการทีส่ง่มาอยูใ่นข่ายยกเวน้การพจิารณา ประธานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั ใน
มนุษย ์จะออกเอกสารยนืยนัการยกเวน้การพิจารณาให้กบัผู้วจิยั เมื่อได้รบัเอกสารรบัรองแล้ว ผูว้จิยั จึง
สามารถด าเนินการวจิยัไดโ้ดยไม่ตอ้งสง่รายงานใดๆ ใหก้บัประธานคณะกรรมการฯ อกี  
 
หวัข้อท่ี 10 
แนวทำงกำรพิจำรณำโครงกำรวิจยัท่ีเป็นโครงกำรใหม ่
1. โครงการวจิยัทีพ่จิารณาแบบครบองคป์ระชุม (full board review)  

แต่ละโครงการจะมีกรรมการ 3 คน (Primary reviewer) ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาใน 
รายละเอยีดเกีย่วกบัทีม่าและวตัถุประสงคใ์นการวจิยั วธิกีารคดัเลอืกอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั และ
ความจ าเป็น ตลอดจนประโยชน์และความเสี่ยงที่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยกลุ่มนัน้จะได้รับว่า
เหมาะสมหรอืไม่ วธิกีารด าเนินการวจิยั วธิกีารบอกกล่าวใหบุ้คคลเขา้ร่วมโครงการวจิยั และ กระบวนการ
ขอความยนิยอม รวมถึงหนังสอืแสดงเจตนายนิยอมว่าครบถ้วนเพียงพอหรอืไม่ เพื่อน าเสนอในทีป่ระชุม
รวมทัง้เสนอความเหน็ของตนเองเพื่อลงมตใินทีป่ระชุม  
2. โครงการวจิยัทีส่ามารถพจิารณาแบบรวดเรว็ (expedited review)  

ประธานกรรมการและเลขานุการ ท าหน้าที่พจิารณาว่าโครงการที่ได้รบัสามารถพิจารณาได้แบบ
รวดเรว็ หรอืไม่ หากสามารถพจิารณาแบบรวดเร็ว จะมอบหมายใหป้ระธานกรรมการ และกรรมการ 1 คน
ท าหน้าทีพ่จิารณาโครงการ หรอืรองประธานกรรมการ และกรรมการ 1 คน ท าหน้าทีพ่จิารณาโครงการ หรอื 
กรรมการ 2 คน ท าหน้าทีพ่จิารณาโครงการ โดยมแีนวทาง เช่นเดยีวกบัการพิจารณาโครงการ ทีต่้องเขา้
พจิารณาแบบครบองคป์ระชุม และมเีวลาพจิารณาไม่เกนิ 2 สปัดาห ์เมื่อไดร้บัผลการพจิารณาจากกรรมการ
แล้ว เลขานุการหรอืผูช้่วยเลขานุการ จะท าหน้าทีร่วบรวมขอ้พจิารณาจากกรรมการ และเสนอใหป้ระธาน
กรรมการ หรอืรองประธานกรรมการสรุปข้อพจิารณาจากกรรมการ และส่งเอกสารแจ้งผลการพจิารณาได ้
โดยไม่ตอ้งรอเขา้ทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ แต่จะสรุปผลการพจิารณาเพื่อเสนอใหท้ีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
รบัทราบตามวาระการประชุม  
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3. โครงการวจิยัทีส่ามารถขอยกเวน้การพจิารณา (exemption review)  
กรณทีีผู่ว้จิยัเสนอโครงการเพื่อขอยกเวน้การพจิารณา ประธานกรรมการและเลขานุการจะท าหน้าที่

พจิารณา วา่สามารถไดร้บัการยกเวน้หรอืไม่ หากโครงการดงักล่าวไม่สามารถไดร้บัการยกเวน้การพจิารณา
ได้ ให้เลขานุการ หรอืผู้ช่วยเลขานุการท าบันทกึและลงนามโดยประธานกรรมการ เพื่อแจ้งแก่หัวหน้า 
โครงการ และขอใหส้ง่เอกสารเพิม่เติม แลว้จงึสามารถด าเนินการพจิารณาโครงการประเภทแบบครบ องค์
ประชุม หรอืแบบรวดเรว็ แลว้แต่กรณ ีหากกรรมการผูพ้จิารณาเหน็วา่มปีระเดน็สงสยั ใหเ้ลขานุการน าเสนอ
โครงการดงักล่าวเขา้สู่ การพจิารณาของคณะกรรมการฯ ตามวาระการประชุม เพื่อขอความเหน็ก่อนทีจ่ะ
พจิารณาการรบัรอง  

 
หวัข้อท่ี 11 
กำรแจง้ผลกำรพิจำรณำ 
1. โครงการวจิยัทีพ่จิารณาแบบครบองคป์ระชุม (full board review)  

ประธานกรรมการ จะแจง้ผลการพจิารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 สปัดาหห์ลงัจาก วนัที่
ประชุมของคณะกรรมการฯ โดยแบ่งประเภทของผลการพจิารณาเป็น 5 ประเภท ดงันี้ 

ผลการพจิารณาเป็น 1: สมควรรบัรอง โดยไม่มกีารแกไ้ขโครงการ  
ผลการพิจารณาเป็น  2: รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของ

คณะกรรมการ 
ผลการพิจารณาเป็น  3: ยงัไม่รบัรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่  ภายหลังการ

ปรบัแกโ้ครงการวจิยัแลว้ 
ผลการพจิารณาเป็น 4: ไม่สมควรรบัรอง โดยมเีหตุผลตามแนะน าไว ้

โครงการทีผ่่านกระบวนการโดยสมบูรณ์และได้รบัอนุมตัใิหด้ าเนินการวจิยัได้ จะได้รบัเอกสาร รบัรองทีล่ง
นามโดยประธานกรรมการ และคณบดขีองคณะสาขาวทิยาศาสตรส์ขุภาพทีเ่กีย่วขอ้ง 
2. โครงการวจิยัทีส่ามารถพจิารณาแบบรวดเรว็ (expedited review)  

ประธานกรรมการ จะแจ้งผลการพจิารณาเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในเวลา 1 เดอืนหลงัจากวนัที ่
ไดร้บัเรื่อง โดยแบ่งประเภทของผลการพจิารณาเป็น 5 ประเภท ดงันี้ 

ผลการพจิารณาเป็น 1: สมควรรบัรอง โดยไม่มกีารแกไ้ขโครงการ  
ผลการพิจารณาเป็น  2: รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของ

คณะกรรมการ 
ผลการพิจารณาเป็น  3: ยงัไม่รบัรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพื่อพิจารณาใหม่  ภายหลังการ

ปรบัแกโ้ครงการวจิยัแลว้ 
ผลการพจิารณาเป็น 4: ไม่สมควรรบัรอง โดยมเีหตุผลตามแนะน าไว ้
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3. โครงการวจิยัทีส่ามารถขอยกเวน้การพจิารณา (Exemption review)  
ประธานกรรมการและเลขานุการจะเป็นผูพ้จิารณา หากโครงการวจิยัได้รบัการยกเวน้การพจิารณา 

ประธาน กรรมการจะออกจดหมายแจ้งว่าโครงการนัน้ได้รบัยกเวน้การพิจารณา และเอกสารยนืยนัการ
ยกเวน้การพจิารณา ลงนามโดยประธานกรรมการภายในเวลา 3 สปัดาหห์ลงัจากวนัทีไ่ด้รบัเรื่อง หวัหน้า
โครงการจะเริม่ด าเนินการวจิยัไดต่้อเมื่อไดร้บัเอกสารยนืยนัแจง้ผลการพจิารณาแลว้ และใหห้วัหน้าโครงการ
เกบ็เอกสารยนืยนันัน้ไวเ้ป็นหลกัฐาน  

 

หวัข้อท่ี 12 
กำรขยำยเวลำรบัรองโครงกำรวิจยั 

เอกสารการรบัรองโครงการวจิัย (Certificate of Approval หรอื COA) มอีายุการรบัรอง 1 ปี และ 
ระบุวนัหมดอายุการรบัรองไวใ้นเอกสาร หากระยะเวลาด าเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลนานเกินกว่า  1 ปี 
หวัหน้า โครงการวจิยัมหีน้าทีย่ ื่นขอการขยายเวลารบัรองโครงการวจิยัก่อนทีจ่ะถงึวนัหมดอายุการรบัรอง
อยา่งน้อย 1 เดอืน โดยสง่แบบฟอร์มขอขยายเวลารบัรองโครงการวจิยั และรายงานความกา้วหน้าโครงการ
มายงัคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมฯ เลขานุการจะพจิารณาเพื่อน าเขา้ทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ และจะมี
บนัทกึขอ้ความแจ้งผลการพจิารณาลงนามโดยประธานกรรมการ กลบัไปยงัหวัหน้าโครงการวจิยัภายใน  2 
สปัดาหห์ลงัจากวนัทีป่ระชุมของคณะกรรมการฯ  

หากเป็นกรณีที่ไม่ให้การรับรองต่อ คณะกรรมการฯ จะท าบันทึกข้อความลงนามโดยประธาน 
กรรมการ แจ้งการไม่รบัรองพร้อมเหตุผลกลบัไปยงัหวัหน้าโครงการวจิยัภายใน  2 สปัดาหห์ลงัการประชุม
พจิารณา เพื่อให ้หวัหน้าโครงการวจิยัพจิารณาแก้ไขหรอือธบิายเพิ่มเตมิ และเสนอโครงการวจิยัเขา้มาขอ
ขยายเวลา รับรองโครงการวจิัยครัง้ใหม่ หากจ าเป็นต้องด าเนินการวจิัยต่อ ในระหว่างที่ยงัไม่ได้รบัการ
รบัรองครัง้ใหม่นี้ห ัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยรายใหม่ได้ แต่สามารถ
ด าเนินการวจิยักับอาสาสมัครผูเ้ข้าร่วมโครงการวจิยัที่รบัไวก้่อนเอกสารรบัรองหมดอายุได้ จนกว่าจะจบ
กระบวนการวจิยั และจะรบัผูย้นิยอมตนไดต่้อเมื่อไดร้บัการรบัรองครัง้ใหม่  
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หมวดท่ี 3 
กำรบริหำรจดักำรของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

หวัข้อท่ี 1 
กำรประชุมของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์

คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ มกี าหนดการประชุมตามที่ระบุในหวัข้อที่ 3 
หมวดที่ 2 โดยเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการ เป็นผู้จดัวาระและด าเนินการประชุมให้เป็นไปตามวาระ 
ประธานกรรมการน าการอภปิรายร่วมกบักรรมการท่านอื่นๆ ในทีป่ระชุมเกี่ยวกบัเรื่องทีเ่สนอใหท้ีป่ระชุม
พจิารณา หากประธานกรรมการไม่สามารถเขา้ประชุมได ้ใหม้อบหมายรองประธานกรรมการ ท าหน้าทีแ่ทน 
หากทัง้ประธานกรรมการ และรองประธานกรรมการ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้รอ้มกนัในการประชุมครัง้ใด 
ใหก้รรมการทีเ่ขา้ประชุมลงความเหน็เลอืกผูท้ ีเ่หมาะสมในการประชุมครัง้นัน้ท าหน้าทีป่ระธานแทนเฉพาะ
คราว ในการลงมตริบัรองหรอืไม่รบัรองโครงการวจิยั ต้องมกีรรมการครบองคป์ระชุม คอื ต้องมไีม่น้อยกว่า
กึง่หนึ่ง โดยต้องประกอบดว้ยกรรมการทีเ่ป็นบุคคลภายนอกอย่างน้อย 1 คน หากไม่ครบองคป์ระชุมจะไม่
สามารถด าเนินการประชุมต่อไปได้ กรรมการทา่นใดไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมไดต้ามก าหนดการ ต้องแจ้ง
ส านักงานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยล์่วงหน้าก่อนการประชุม เพื่อเลขานุการจะได้
ก าหนดรายชื่อกรรมการผูร้บัผดิชอบทบทวนพจิารณาโครงการ และจดัหากรรมการเสรมิเขา้ประชุมจนมอีงค์
ประชุมทีส่มบูรณ์ตลอดการประชุม กรรมการผูม้สีทิธิใ์หค้วามเหน็ได้ คอื กรรมการผูอ้ยู่ในทีป่ระชุมและจะ
รบัรองโครงการวจิยัไดต่้อเมื่อมมีตเิป็นเอกฉันท ์ผลการพจิารณาและขอ้เสนอแนะของกรรมการในสว่นต่างๆ 
จะถูกบนัทกึไวใ้นรายงานการประชุมโดยเจ้าหน้าทีส่ านักงานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัใน
มนุษย ์เพื่อท าบนัทกึขอ้ความแจง้ใหผู้ว้จิยัทราบ และด าเนินการต่อไป  

วาระการประชุมของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์แบ่งออกเป็น 6 วาระ และมี
รายละเอยีดของแต่ละวาระดงันี้  
1. วาระที ่1 การมสีว่นไดส้ว่นเสยีกบัโครงการวจิยั  

ประธานกรรมการเปิดโอกาสใหก้รรมการทีเ่ขา้ประชุมแจง้เรื่องการมสีว่นได้สว่นเสยีกบัโครงการวจิยั
ของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยก์บัโครงการวจิยัทีอ่ยูใ่นวาระการประชุมครัง้นัน้  
2. วาระที ่2 เรื่องแจง้เพื่อทราบ  

ประธานกรรมการน าเรื่องทีเ่กีย่วขอ้งกบัคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยแ์จง้ต่อที่
ประชุม  
3. วาระที ่3 เรื่องรบัรองรายงานการประชุม  

ประธานกรรมการแจ้งที่ประชุมให้พิจารณา และตรวจสอบรายงานการประชุมครัง้ก่อน หากมี
ขอ้ผดิพลาดใหบ้นัทกึการแก้ไข เพื่อน าเสนอในทีป่ระชุมครัง้ต่อไป ทีป่ระชุมรบัทราบ และพจิารณาใหก้าร
รบัรองรายงานประชุม  
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4. วาระที ่4 เรื่องสบืเนื่อง 
ประธานกรรมการแจ้งรายละเอยีดเกี่ยวกบัโครงการวจิยัทีผ่า่นการรบัรองแลว้ และผูว้จิยัไดส้ง่ขอ้มูล

เพิม่เตมิมายงัส านักงานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์โดยแบ่งออกเป็นวาระดงันี้  
วาระที ่4.1 การขอปรบัเปลีย่นขอ้มูลบางสว่นโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัการรบัรองแลว้  
วาระที ่4.2 การขอขยายเวลารบัรองโครงการวจิยั  
วาระที ่4.3 การแจง้ปิดโครงการวจิยั  
วาระที ่4.4 การแจง้ยกเลกิโครงการวจิยั 
วาระที่ 4.5 เรื่องสบืเนื่องอื่นๆเช่น การติดตามผลการแก้ไขโครงการวจิัยตามที่คณะกรรมการฯ 

เสนอ 
5. วาระที ่5 เรื่องเสนอเพื่อพจิารณา  

ประธานกรรมการน าเสนอโครงการวจิยัทีส่่งเขา้พจิารณา เพื่อใหก้ารรบัรอง โดยแบ่งตามประเภท
ของโครงการ และผลการพจิารณาดงันี้  

วาระที่ 5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ ( full board review) เพื่อลงมติ กรรมการผู้ได้รับ
มอบหมายให้พิจารณาโครงการวจิัย (primary reviewer) ท าการทบทวน และวิเคราะห์ เพื่อน าเสนอ
ขอ้คดิเหน็ในทีป่ระชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์หากกรรมการทีไ่ดร้บัมอบหมายไม่
อาจเข้าประชุมได้ ใหก้รรมการทีไ่ด้รบัมอบหมายอกีท่านหนึ่ง หรอืประธานกรรมการ เป็นผูน้ าเสนอแทน 
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยใ์นทีป่ระชุมสามารถใหข้อ้คดิเหน็และสอบถามจนกว่าจะ
ได้มติของที่ประชุมเป็นผลการพิจารณาตามขอ้ก าหนดในหวัขอ้ที่ 11 หมวดที ่2 ในกรณีที่ต้องการขอ้มูล
เพิม่เตมิจากผูว้จิยั คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์าจตดิต่อผูว้จิยั เพื่อขอขอ้มูลเพิม่เตมิ 
โดยอาจเชิญผูว้จิ ัยเขา้ให้ข้อมูลเพิ่มเติมในที่ประชุม หากพิจารณาแต่ละครัง้ข้อมูลยงัไม่เพียงพอในการ
พจิารณาตดัสนิ คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์าจสง่โครงการวจิยัใหผู้เ้ชี่ยวชาญทีเ่ป็น
อสิระ เพื่อน าขอ้มูลเขา้พจิารณาในทีป่ระชุมต่อไป  

วาระที ่5.2 การพจิารณาโครงการวจิยัทีส่ามารถพจิารณาแบบรวดเรว็ (expedited review) เพื่อให้
การรับรองผลการพิจารณา โดยเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการรวบรวมผลการพิจารณาที่ได้รับจาก
กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณา 2 ท่าน และส่งข้อเสนอแนะให้ประธานกรรมการ สรุปผลการ
พจิารณา ทัง้นี้ กรรมการผูพ้จิารณาอาจขอน าเสนอในทีป่ระชุม เพื่อใหก้รรมการออกความเหน็จนกวา่จะได้
มตขิองทีป่ระชุม หรือกรรมการผูพ้จิารณาใหค้วามเหน็วา่โครงการดงักล่าวสมควรได้รบัพจิารณาแบบครบ
องคป์ระชุม (full board review) และน าเขา้สูท่ ีป่ระชุมในวาระที ่5.1 ได ้ 

วาระที่ 5.3 การพิจารณาโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการพิจารณา (exemption review) 
เพื่อใหข้อยกเวน้การพจิารณา โดยเลขานุการและผูช้่วยเลขานุการสรุปผลการพจิารณาทีไ่ด้รบัจากประธาน
กรรมการ ทัง้นี้ ประธานกรรมการอาจน าเสนอในทีป่ระชุม เพื่อใหก้รรมการออกความเหน็จนกว่าจะได้มติ
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ของทีป่ระชุม หรอือาจใหค้วามเหน็ว่าโครงการดงักล่าวสมควรได้รบัการพิจารณาแบบรวดเร็ว (expedited 
review) และน าเขา้ไวใ้นวาระที ่5.2 ได ้ 

วาระที ่5.4 การพจิารณาโครงการวจิยัทีผ่ลการประชุมครัง้ก่อนเป็นประเภท 3 (ยงัไม่รบัรองจนกว่า
จะน าเขา้ทีป่ระชุมเพื่อพจิารณาใหม่ ภายหลงัการปรบัแก้โครงการวจิยัแล้ว) ทัง้นี้ เป็นโครงการทีผู่ว้จิยัส่ง
โครงการทีแ่ก้ไขปรบัปรุงแล้วมายงัส านักงานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ภายใน3
เดือนนับจากวนัที่มีการลงมติเกี่ยวกบัผลการพิจารณาโครงการนัน้ และส่งก่อนถงึวนัประชุม  1 สปัดาห ์
เลขานุการน าเสนอค าชีแ้จงทีผู่ว้จิยัเสนอมาตามความเหน็ของทีป่ระชุมคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยัในมนุษย ์ที่ส่งเป็นบันทกึขอ้ความถงึผู้วจิ ัย คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย์ในที่
ประชุมสามารถใหข้้อเสนอแนะและสอบถามจนกว่าจะได้มติของที่ประชุมเป็นผลการพิจารณา ในกรณีที่
ตอ้งการขอ้มูลเพิม่เตมิจากผูว้จิยั คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์าจตดิต่อผูว้จิยัเพื่อขอ
ขอ้มูลเพิม่เตมิ โดยอาจเชญิผูว้จิยัเขา้ใหข้อ้มูลเพิม่เตมิในทีป่ระชุม หากขอ้มูลยงัไม่เพยีงพอในการพจิารณา
ตดัสนิ คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์อาจส่งโครงการวจิัยให้ผู้เชี่ยวชาญที่เป็น  ที่
ปรกึษาอสิระ เพื่อน าขอ้มูลเขา้พจิารณาในทีป่ระชุมต่อไป  
6. วาระที ่6 เรื่องอื่น ๆ  

ประธานกรรมการ รองประธานกรรมการ กรรมการ และเลขานุการ สามารถน าเสนอเรื่องอื่นๆ เขา้สู่
ทีป่ระชุมเพื่ออภปิราย/พจิารณา ในทา้ยสดุประธานกรรมการสอบถามกรรมการในทีป่ระชุม หากมเีรื่องชีแ้จง 
หรอืประเดน็ทีต่อ้งการใหม้กีารอภปิรายเพิม่เตมิ เมื่อเสรจ็สิน้แลว้ จงึปิดการประชุม  
 

หวัข้อท่ี 2 
กำรรำยงำนผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ ต่อผูบ้ริหำรคณะฯ 
และผูบ้ริหำรมหำวิทยำลยั 
 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์จะรายงานผลการพิจารณาต่อคณบดีของ
หน่วยงานตน้สงักดัของนักวจิยั เพื่อการลงนามในเอกสารการผา่นการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์
ภายหลงัจากทีป่ระธานคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยล์งนามแล้ว เอกสารการผา่นการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยจ์งึถอืวา่สมบูรณ์ 

คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยจ์ะรายงานผลการพจิารณาต่ออธกิารบดี ภายใน 
2 สปัดาห ์หลงัการประชุม เพื่อเรยีนเสนอต่ออธกิารบด ีในกรณดีงัต่อไปนี้ 

1. ผูว้จิยัจงใจด าเนินการวจิยัใหเ้บี่ยงเบนไปจากที่เคยแจ้งไวต่้อคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย ์โดยเป็นการกระท าซ ้า 

2. มมีตใิหพ้กัการรบัรองการวจิยัชัว่คราว หรอืยุตกิารรบัรองโครงการวจิยัภายใน 2 สปัดาหห์ลงัการ
ประชุม  
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หวัข้อท่ี 3 
กำรฝึกอบรมควำมรู้ให้แก่ คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ  

เพื่อใหก้ารด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ เป็นไปในทศิทาง
เดยีวกนั ไดม้าตรฐาน และเป็นธรรมกบัทุกโครงการวจิยั คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์
จึงมีหน้าที่ให้ความรู้กับกรรมการ โดยเฉพาะกรรมการที่ได้รับก ารแต่งตัง้ใหม่ ให้ทราบถึงแผนการ
ด าเนินงานของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์ยา่งละเอยีด เพื่อใหท้ราบถงึกระบวนการ
ทัง้หมดของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยท์ีด่ าเนินไปเพื่อเป้าหมายหลกั ในการพทิกัษ์
สทิธิ ศักดิศ์รี ความเป็นอยู่ที่ดี และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวจิัย บทบาทหน้าที่และสิทธิของ
กรรมการแต่ละท่าน รวมถงึความคุม้ครองทางกฎหมายจากคณะฯ ปัจจยัส าคญัทีจ่ะมผีลใหค้วามตัง้ใจทีจ่ะ
ปกป้องอาสาสมคัรผูเ้ข้าร่วมโครงการวจิยัลดลง ได้แก่ ความมสี่วนได้ส่วนเสยีของทัง้กรรมการและผูว้จิ ัย 
วธิกีารพจิารณาโครงการวจิยั โดยเฉพาะจุดทีต่อ้งใหค้วามสนใจเป็นพเิศษเพื่อความปลอดภยัของอาสาสมคัร
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั โดยเฉพาะกลุ่มที่มคีวามอ่อนด้อยในความสามารถตัดสนิใจได้ด้วยตนเอง เป็นต้น 
นอกจากการใหค้วามรูแ้ก่กรรมการทีไ่ด้รบัการแต่งตัง้ใหม่แลว้ คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใน
มนุษย์ยงัมีหน้าที่ติดตามให้ความรู้อย่างต่อเนื่องกับคณะกรรมการฯ เพื่อติดตามการเปลี่ยนแปลงของ
กฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอยีดอ่อนทางจริยธรรมการวจิยัที่ก าลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาใน
อนาคต รวมทัง้ความเคลื่อนไหวในดา้นจรยิธรรมของนานาชาต ิเพื่อใหค้ณะกรรมการฯ มคีวามรู้ทีท่นัสมยั
สามารถน าความรู้ทีไ่ด้มาประกอบการพจิารณาได้รอบคอบยิง่ข ึ้น เพื่อเป็นการรกัษามาตรฐาน และการ
ประกนัคุณภาพในการพจิารณาของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษยอ์กีทางหนึ่งดว้ย  
 
แนวทำงกำรให้ควำมรู้  

1. จดัท าเอกสารคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์เพื่อใหก้รรมการที่ได้รบัการ
แต่งตัง้ใหม่ไดศ้กึษาดว้ยตนเอง  

2. สนับสนุนใหค้ณะกรรมการฯ ได้เขา้ร่วมอบรมสมัมนาในหวัขอ้ทีน่่าสนใจ อย่างน้อยสองปี  1 ครัง้ 
เพื่อใหค้ณะกรรมการฯได้รบัความรู้ อกีทัง้ยงัเป็นโอกาสใหไ้ด้พบสนทนา แลกเปลี่ยนความรู้และ ปัญหาที่
ประสบในการพจิารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการเพิม่พูนประสทิธภิาพในการด าเนินงานอกีทางหนึ่งดว้ย  

3. จัดเก็บและรวบรวมวารสาร บทความ หนังสอื ต ารา และเอกสารที่ใช้อ้างอิงไว้ในส านักงาน 
เพื่อใหก้รรมการไดใ้ชอ้า้งองิ เมื่อประสบปัญหาในการตดัสนิใจ  

4. แจกจ่ายเอกสารบทความดา้นจรยิธรรมการวจิยัใหแ้ก่กรรมการเป็นครัง้คราวตามความเหมาะสม  
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หวัข้อท่ี 4 
ค่ำตอบแทนของกรรมกำรคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมฯ  

กรรมการผู้ได้รับมอบหมายให้ท าการพิจารณา (primary reviewer) ได้รับค่าตอบแทนในการ
พจิารณาโครงการวจิยัทัง้โครงการวจิยัทีพ่จิารณาแบบครบองค์ประชุม ( full board review) โครงการวจิยัที่
สามารถขอยกเวน้การพิจารณา (exemption review) และโครงการวจิัยที่สามารถพิจารณาแบบรวดเร็ว 
(expedited review) โดยค่าตอบแทนในการพิจารณาโครงการวิจัย เป็นไปตามประกาศมหาวิทยาลัย
กรุงเทพธนบุร ีเรื่อง หลกัเกณฑแ์ละอตัราการจ่ายเงนิค่าตอบแทนแก่ผูป้ฏบิตังิานของมหาวทิยาลยักรุงเทพ
ธนบุร ี

กรรมการที่เป็นบุคคลภายนอกจะได้รับค่าตอบแทนในการเข้าประชุม เป็นไปตามประกาศ
มหาวทิยาลัยกรุงเทพธนบุรี เรื่อง หลักเกณฑ์และอัตราการจ่ายเงินค่าตอบแทนแก่ผู้ปฏิบัติงานของ
มหาวทิยาลัยกรุงเทพธนบุร ีทัง้นี้  ค่าตอบแทนของกรรมการมิได้เกี่ยวเนื่องกับการลงความเห็นในการ
พจิารณาโครงการแต่อยา่งใด  
 

หวัข้อท่ี 5 
กำรรบัรองและกำรปรบัเปล่ียนเอกสำรกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรพิจำรณำ
จริยธรรมฯ  

เอกสารการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์ทีเ่ป็นลายลกัษณ์
อกัษรนี้ จะถูกน ามาใช้เป็นแนวทางปฏิบัติของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์ และ
สามารถปรบัเปลีย่นไดต้ามเงื่อนไขต่อไปนี้  

1. เอกสารการด าเนินงานฉบบัใหม่แต่ละฉบบั ตอ้งน าเสนอเพื่อรบัความเหน็ชอบจากคณะทีป่รกึษา/
อธิการบดี ก่อนน ามาปฏิบัติจริงได้ วันที่เริ่มใช้แผนการด าเนินงาน คือ วันที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์และคณะทีป่รกึษา/อธกิารบด ี

2. การปรบัเปลีย่นเอกสารการด าเนินงาน แบ่งไดเ้ป็น 2 ประเภท ไดแ้ก่  
2.1 การร่างเอกสารการด าเนินงานฉบบัใหม่ เพื่อความทนัสมยัและเหมาะสมกบัการปฏบิตังิาน

ของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์โดยมกี าหนดร่าง/ปรบัปรุงใหม่ภายในระยะเวลาไม่
เกนิ 3 ปี นับจากวนัเริม่ใช้เอกสารการด าเนินงานฉบบัล่าสุด เอกสารการด าเนินงานต้องผ่านการเหน็ชอบ
จากที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ก่อนการเริ่มใช้ตามในข้อ  1 หาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์ เห็นว่าไม่มีความจ าเป็นต้องปรับปรุง เอกสารการ
ด าเนินงานฉบบัปัจจุบนัเมื่อครบก าหนด 3 ปี ใหค้ณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์น าเสนอ
เอกสารการด าเนินงานฉบบัเดมิ เพื่อขอการรบัรองจากคณะทีป่รกึษา/อธกิารบดใีหเ้ริม่ใชต่้อเนื่องไป  
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2.2 การปรบัปรุงเอกสารการด าเนินงานฉบบัเดมิ เพื่อแก้ไขเพิ่มเตมิ หรอืปรบัปรุงการด าเนินงาน
ของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์โดยคงไวซ้ึ่งโครงสร้างและสาระส าคญัของเอกสาร
การด าเนินงาน สามารถจัดท าได้เป็นระยะโดยผ่านการเห็นชอบจากที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 


