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1. วัตถุประสงค
เพ่ือเปนแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว และเพ่ือใหการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ
มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คลองตัว และเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องคประกอบของคณะกรรมการฯ การแตงตั้งและ
วาระการปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหนาที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพน
จากตําแหนง กอนครบวาระการปฏิบัติงานของกรรมการฯ และการแตงตั้งกรรมการทดแทน
การแตงตั้งคณะที่ปรึกษาสมทบ หรือเฉพาะกิจ ตลอดจนการดําเนินการเรื่องการรักษาความลับของขอมูล
การจัดการเรื่องผลประโยชนทับซอน และการอบรมอยางตอเนื่องของกรรมการฯ
และเจาหนาที่สํานักงานฯ

3. แผนภูมิ

รูปที่ 1 โครงสรางการบริหารงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว ข้ึนตรงกับผูอํานวยการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว

ผูอํานวยการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ฯ
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว
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รูปที่ 2 โครงสรางการบริหารภายในคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว

4. วิธีปฏิบัติ

4.1. โครงสรางการบริหารงาน

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว
มีชื่อภาษาอังกฤษวา Institutional Review Board of Sakaeo Crown Prince Hospital Sakaeo province.
หรือ เรียกชื่อยอวา คณะกรรมการฯ (IRB SCPH) เปนคณะกรรมการฯข้ึนตรงกับผูอํานวยการโรงพยาบาลสมเด็จ
พระยุพราชสระแกว โดยมีการดําเนินการพิจารณาโครงรางการวิจัยและงานอ่ืนๆที่เก่ียวของอยางเปนอิสระ

ประธาน
คณะกรรมการฯ

รองประธาน
คณะกรรมการฯ

เลขานุการ
คณะกรรมการฯ

คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ

สํานักงานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ
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4.2. องคประกอบของคณะกรรมการฯ (ICH GCP 3.2.1)
คณะกรรมการฯ ตองประกอบดวยกรรมการฯ จํานวนไมนอยกวา 15 คน โดยมีคุณสมบัติดังนี้
(1) กรรมการฯ ทั้งเพศหญิงและชาย
(2) กรรมการฯ ที่มีความรูหรือประสบการณในหลายสาขา เชน สาขาแพทยศาสตร

พยาบาลศาสตร เภสัชศาสตร วิทยาศาสตรการแพทย สังคมศาสตร ระบาดวิทยา เปนตน
(3) กรรมการฯ ทีส่ังกัดและไมสังกัดโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว
(4) กรรมการฯ ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไมใชวิทยาศาสตรการแพทย

4.3. การแตงตั้งและวาระการปฏิบัติงาน
            4.3.1 การแตงตั้ง

(1) ประธานคณะกรรมการฯ โดยการแตงตั้งของนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว
ตองเปนผูที่มีความรูและประสบการณอยางเพียงพอ ในดานจริยธรรมการทําวิจัยในมนุษย

   (2) ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอรายชื่อ คณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ
และเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือรับการแตงตั้งจากนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว
           4.3.2 วาระการปฏิบัติงาน

ประธานคณะกรรมการฯ และกรรมการฯ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 4 ป ตามทีน่ายแพทย
สาธารณสุขจังหวัดสระแกว แตงตั้ง และเมื่อพนตําแหนงตามวาระการปฏิบัติงาน มีสิทธิจะไดรับการแตงตั้งอีก

4.4. การกําหนดคุณสมบัติของคณะกรรมการฯ คุณสมบัติของกรรมการฯ มีดังนี้
(1) กรรมการฯ ตองผานการอบรมดานจริยธรรมการทําวิจัยในคนมาแลว
(2) กรรมการฯ จะตองปฏิบัติตามหลักจริยธรรมเพ่ือพิทักษสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดี

ของอาสาสมัครและชุมชน
(3) กรรมการฯ ตองเต็มใจที่จะเปดเผย ชื่อ อาชีพ อายุ หนวยงานที่สังกัด รายได และคาใชจาย

ทีเ่ก่ียวของกับการทํางานในฐานะกรรมการฯ ตอสาธารณะ
(4) กรรมการฯ ตองลงนามใน คํารับรองในการรักษาขอมูลความลับและการจัดการกับผลประโยชน

ทบัซอนของคณะกรรมการฯ
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4.5. หนาที่ของคณะกรรมการฯ
4.5.1 หนาที่หลัก

(1) พิทักษสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน โดยไมขัด
ตอขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจักรไทย และ ขอบังคับแหงวิชาชีพ

(2) พิจารณาโครงรางการวิจัยในขอบเขตดังตอไปนี้
(2.1) โครงรางการวิจัยที่ขอรับทุนภายในจังหวัดสระแกว หรือมาดําเนินการในจังหวัดสระแกว
(2.2) โครงรางการวิจัยที่บุคลากรในสังกัดสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแกวเปนผูวิจัย

หลักหรือ ผูรวมวิจัย
(2.3) โครงรางการวิจัยที่ดําเนินการในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกวและในจังหวัด

สระแกว
(2.4) โครงรางการวิจัยที่ใชขอมูลซึ่งเปนสมบัติของโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว
(2.5) โครงรางการวิจัยที่รองขอผานผูอํานวยการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว

และคณะกรรมการฯ เห็นชอบใหพิจารณา
(3) กํากับดูแลโครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองดานจริยธรรมจากคณะกรรมการฯ เพ่ือใหความมั่นใจ

วาการดําเนินการวิจัยและการรายงานเปนไปตามโครงรางการวิจัยที่ไดรับการรับรอง และตาม
การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี

4.5.2 หนาที่เฉพาะ
ก. ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาที่ดังตอไปนี้

(1) ดํารงไวซึ่งการทํางานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามหลักจริยธรรมสากล
(2) ดําเนินการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงรางการวิจัย และ ลงนามในหนังสือ รับรองโครงราง

การวิจัย และเอกสารตางๆ ของคณะกรรมการฯ
(3) มอบหมายภารกิจตางๆ ใหกรรมการฯ เชน การทบทวนโครงการวิจัยที่สงเขามาใหม

การรายงานความกาวหนา รายงานเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง การตรวจเยี่ยม
เพ่ือกํากับดูแลการวิจัย และการดําเนินงานอ่ืนๆ ของคณะกรรมการฯ

(4) นําเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน เพ่ือรับการแตงตั้งจาก
นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว
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(5) นําเสนอรายชื่อคณะกรรมการฯ เพ่ือรับการแตงตั้งจากนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด
สระแกว

(6) นําเสนอรายชื่อที่ปรึกษาสมทบ เพ่ือรับการแตงตั้งจากนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด
สระแกว

(7) แตงตั้งหัวหนาสํานักงานฯ ตามที่ไดรับการเสนอชื่อจากคณะกรรมการฯ และควบคุมดูแล
การปฏิบัติงานของสํานักงานฯ ใหเปนไปตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน และภาระงานที่กําหนด

(8) แตงตั้งและมอบหมายงานใหคณะกรรมการตรวจเย่ียม จํานวนอยางนอย 3 คน
ดําเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือกํากับดูแลโครงการวิจัยที่ไดรับการคัดเลือกจากคณะกรรมการฯ

(9) รายงานการปฏิบัติงาน และผลงานของคณะกรรมการฯ ตอผูอํานวยการโรงพยาบาล
สมเด็จพระยุพราชสระแกว ปละ 1 ครั้ง

ข. รองประธานคณะกรรมการฯ ปฏิบัติหนาที่แทนประธานคณะกรรมการฯในภารกิจตามที่ประธาน
คณะกรรมการฯ มอบหมาย

ค. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาที่ดังตอไปนี้
(1) ดูแลและบริหารจัดการการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปดวย

ความเรียบรอยตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(2) กํากับดูแลการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหเปนไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย

สากลและกฎเกณฑระเบียบของโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว
(3) ทํางานรวมกับคณะกรรมการฯ ในการพัฒนาปรับปรุงนโยบาย และการดําเนินงาน

ของคณะกรรมการฯ อยางตอเนื่อง
(4) เปนตัวแทนคณะกรรมการฯ ในการติดตอประสานงานเก่ียวกับการดําเนินงาน

ของคณะกรรมการฯ ตอองคกรทางจริยธรรมที่เก่ียวของ
(5) ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย

ง. ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ ปฏิบัติหนาที่แทนเลขานุการคณะกรรมการ ในภารกิจที่เลขานุการ
คณะกรรมการฯ มอบหมาย
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จ. กรรมการฯ มีหนาที่ดังตอไปนี้
(1) ทบทวนและพิจารณาโครงรางการวิจัย กํากับดูแลโครงการวิจัยตามหลักจริยธรรม

การวิจัยสากล และเขารวมการประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงรางการวิจัย
อยางสม่ําเสมอหรือเมื่อไดรับการรองขอ

(2) ดําเนินงานตางๆ ของคณะกรรมการฯ ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(3) ลงนามในเอกสารขอตกลงการรักษาความลับ และปฏิบัติตามอยางเครงครัด

เพ่ือรักษาความลับของขอมูลที่เก่ียวของกับการพิจารณาของคณะกรรมการฯ
เอกสารโครงรางการวิจัย ขอมลูเก่ียวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ

(4) ลงนามในเอกสารขอตกลงการขัดแยงดานผลประโยชน และปฏิบัติตามอยางเครงครัด
(5) เขารวมการอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการทําวิจัยในคน อยางสม่ําเสมอ ตามที่กําหนด

ในวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(6) ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย

ฉ. กรรมการเสริม (Alternate member) มีหนาที่ดังตอไปนี้
-ปฏิบัติงานตามหนาที่เชนเดียวกับกรรมการฯ

ช. หัวหนาสํานักงานฯ มีหนาที่ดังตอไปนี้
(1) ควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของเจาหนาที่สํานักงานฯ ใหเปนไปตามวิธีดําเนินการ

มาตรฐานและภาระงานที่กําหนด
(2) กํากับดูแลการจัดการเอกสารที่เก่ียวของกับการพิจารณาโครงรางการวิจัย ไดแก บันทึก

การประชุม หนังสือรับรอง เปนตน
(3) ติดตามและแจงเตือนกรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ในการอบรมดานตางๆ

ตามที่กําหนดไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(4) ประสานงานระหวางคณะกรรมการฯ ผูวิจัย ผูใหทุนวิจัย และผูที่เก่ียวของ
(5) ดูแลและบริหารจัดการการดําเนินงานภายในสํานักงานฯ ใหเปนไปดวยความเรียบรอย
(6) สงเสริมและพัฒนาศักยภาพของเจาหนาที่สํานักงานฯ ใหมีประสิทธิภาพเหมาะสม
(7) บริหารจัดการงบประมาณของสํานักงานฯ ตามระเบียบ
(8) รายงานเสนอแตงตั้งเจาหนาที่สํานักงานฯ ตอประธานคณะกรรมการฯ
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ซ. เจาหนาที่สํานักงานฯ มหีนาที่ดังตอไปนี้
(1) ดูแลและบริหารจัดการเอกสารตางๆภายในสํานักงานฯใหเปนไปดวยความเรียบรอย
(2) ติดตามและแจงเตือนผูวิจัยเก่ียวกับการสงรายงานตางๆ ใหทันกําหนดระยะเวลา

เชน รายงานความกาวหนาการวิจัย การแกไขโครงการวิจัยภายหลังการแนะนําจาก
คณะกรรมการฯ เปนตน

(3) เตรียมการประชุมของคณะกรรมการฯ
(4) ติดตอและประสานงานระหวางผูวิจัย และคณะกรรมการฯ
(5) ดําเนินงานตางๆตามที่ไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ

คณะกรรมการฯ หรือ หัวหนาสํานักงานฯ

4.6.การลาออก การพนจากตําแหนง และการแตงตั้งกรรมการทดแทน
4.6.1 การลาออก

กรรมการฯ ที่ลาออกกอนครบวาระการปฏิบัติงาน ตองแสดงความจํานงมายังประธาน
คณะกรรมการฯ เปนลายลักษณอักษร
4.6.2 การพนจากตําแหนง

การพนจากตําแหนงนอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงานจะกระทําได ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้
(1) ตาย
(2) ตองพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุกเวนแตเปนความผิดอันไดกระทําโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ
(3) เปนบุคคลลมละลาย
(4) เปนบุคคลไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ
(5) มีเหตุบกพรองอยางมากตอหนาที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอยางรายแรง และกรรมการ

ก่ึงหนึ่งเห็นสมควรใหออกจากตําแหนง
4.6.3 การแตงตั้งกรรมการทดแทน (Replaced member)

ในกรณีที่มีกรรมการฯลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงานประธานคณะกรรมการฯ
จะนําเสนอชื่อกรรมการทดแทนเพ่ือขอรับการแตงตั้งจากนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว ทั้งนี้ กรรมการ
ทดแทนมีวาระการปฏิบัติงานเทากับวาระการปฏิบัติงานที่เหลือของกรรมการฯ ซึ่งตนทดแทน
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4.7. คณะที่ปรึกษาสมทบ เฉพาะกิจ
(1) คณะกรรมการที่ปรึกษาสมทบ คือ ผูเชี่ยวชาญในสาขาวิชาชีพที่ถูกเสนอชื่อและไดรับการแตงตั้งจาก
     นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว
(2) คณะกรรมการที่ปรึกษาเฉพาะกิจ คือ ผูเชี่ยวชาญอ่ืนที่ไมมีในที่ปรึกษาสมทบ เชน ผูนําชุมชน อสม. พระ ฯลฯ
(3) เมื่อคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นวาโครงรางการวิจัยใด ตองการขอมูลเพ่ิมเติมหรือความเห็น

ของผูเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะตามขอ (1) หรือ(2) ที่ตองการจากในสถาบัน หรือนอกสถาบัน
คณะกรรมการฯ จะเลือกและเสนอชื่อของผูเชี่ยวชาญในสาขานั้น ๆ ตอประธานคณะกรรมการฯ

(4) หัวหนาสํานักงานฯ ดําเนินการดังนี้
กรณ1ี: คณะกรรมการที่ปรึกษาสมทบ สงหนังสือเชิญเปนผูเชี่ยวชาญในสาขาวิชาชีพที่ยังไมมี

ในคณะกรรมการหลัก เพ่ือใหคําปรึกษา/คิดเห็นในโครงรางวิจัย
กรณ2ี: คณะกรรมการที่ปรึกษาเฉพาะกิจ สงหนังสือเชิญไปโดยตรงถึงผูเชี่ยวชาญเฉพาะราย
         เพ่ือใหคําปรึกษา/คิดเห็นในโครงรางวิจัย
พรอมแบบ รายงานความเห็นของท่ีปรึกษา และเอกสารการรักษาความลับ ดังนี้

(1) ตอบขอปรึกษาจากคณะกรรมการฯลงในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (สมทบ/เฉพาะกิจ) เพ่ือเลขานุการ
คณะกรรมการฯนําเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(2) ตอบขอปรึกษาจากคณะกรรมการฯในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ทั้งนี้จะบันทึกความเห็น
ดังกลาว ลงในบันทึกการประชุมดวย

(3) รายงานของที่ปรึกษาจะถูกเก็บไวเปนสวนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงรางการวิจัย

4.8. ขอตกลงการรักษาความลับ (Confidentiality agreement)
(1) กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองลงนามและระบุวันที่ที่ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ

กอนเริ่มปฏิบัติงาน
(2) กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ตองตระหนักถึงความสําคัญและปฏิบัติตามขอตกลง

รักษาการความลับอยางเครงครัด
(3) ที่ปรึกษาสมทบ หรือเฉพาะกิจ ตองลงนาม และระบุวันที่ลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับ เมื่อพิจารณา

โครงรางการวิจัย
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4.9. การจัดการกับผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)
(1) คณะกรรมการฯที่ปรึกษาสมทบ หรือเฉพาะกิจ ตองลงนาม และระบุวันที่ลงนาม

ในคํารับรองในการรักษาขอมูลความลับและการจัดการกับผลประโยชนทับซอนของคณะกรรมการฯ กอนปฏิบัติงาน
(2) คณะกรรมการฯ ตองเต็มใจและยินยอมที่จะเปดเผยชื่อ อาชีพ ประวัติการทํางาน และหนวยงาน

ที่สังกัด ตอสาธารณะ รวมถึงรายรับและคาใชจายทั้งปวง (ถามี) ที่เก่ียวของกับการทํางานในฐานะกรรมการฯ
ตอสาธารณะเมื่อมีการรองขอ

(3) ในการพิจารณาโครงรางการวิจัยที่กรรมการฯ เปนผูวิจัย ผูรวมวิจัย ที่ปรึกษา หรือมีผลประโยชน
ทับซอนกับโครงการวิจัย กรรมการฯผูนั้นตองเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนตอคณะกรรมการฯและ
ออกจากหองประชุมในขณะที่คณะกรรมการฯพิจารณาโครงรางการวิจัยนั้นๆ

4.10 การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคนและวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(1) กรรมการฯ ควรเขารับการอบรม/การประชุมในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ การปฏิบัติการ

วิจัยทางคลินิกที่ดี อยางนอย 1 ครั้งใน 2 ป
(2) เจาหนาที่สํานักงานฯ ควรเขารวมการอบรมหรือการประชุมในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

อยางนอย 1 ครั้งใน 2 ป
(3) กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ควรไดรับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐานกอนเริ่ม

ปฏิบัติงาน และเมื่อมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน
(4) กรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ ที่เขารวมการอบรม หรือ การประชุมเก่ียวกับจริยธรรม

การทําวิจัยในมนุษย หรือ วิธดีําเนินการมาตรฐานควรสงหลักฐานยืนยันการเขารับการอบรม หรือเขารวมประชุม
เชน ประกาศนียบัตร หนังสือรับรอง ใหเจาหนาที่สํานักงาน ผานเลขานุการคณะกรรมการฯ เก็บไวเปนหลักฐาน

(5) ประธานฯ หรือ กรรมการฯ อาจใหการอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคนเก่ียวกับการวิจัย
ที่จะนําเขาพิจารณาในการประชุมแตละครั้ง ทั้งนี้จะตองบันทึกหัวขอไวในวาระการประชุม (Agenda)
และแนบรายละเอียดการอบรมไวในรายงานการประชุม (Minute)
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5. นิยามศัพท 

กรรมการทดแทน
Replaced member

กรรมการฯ ที่ไดรับการแตงตั้งโดยนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว
เพ่ือทดแทนกรรมการฯที่ลาออกหรือพนตําแหนงกอนครบวาระการปฏิบัติงาน

ท่ีปรึกษาสมทบ ผูเชี่ยวชาญในสาขาวิชาชีพที่ยังไมมีในคณะกรรมการหลัก และไดรับการแตงตั้งจาก
นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสระแกว

ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ
Specific consultant

ผูเชี่ยวชาญที่ไมมีรายชื่อในคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ เห็นควร
ใหเปนที่ปรึกษาเพ่ือทบทวน โครงรางการวิจัย และใหความเห็นโดย
ไมมีผลประโยชนทับซอนกับผูวิจัยหรือสถาบัน องคกร

การรักษาความลับ
Confidentiality

การปองกันมิใหมีการเปดเผยขอมูลเก่ียวกับโครงรางการวิจัย ผลิตภัณฑ ของผูใหทุน
วิจัย หรือ ขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครใหแกบุคคลอ่ืนโดยไมไดรับอนุญาต

ผลประโยชนทับซอน
Conflict of interest

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชนหรือความตองการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่อง
สวนตัว ซึ่งทําใหเกิดความลําบากใจในการทําหนาที่ของกรรมการฯ
อยางยุติธรรม

6. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
(3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO 2000)
(4) Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย

สถาบันบําราศนราดูร Version 5.0
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7. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน
ฉบับท่ี เปลี่ยนแปลง เหตุผล

1 -การบริหารจัดการ
โครงรางวิจัย

เริ่มใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล
พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-
30 พฤศจิกายน 2560 )

2 -โครงสราง เริ่มดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 4.0  ครั้งที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-13 ธันวาคม 2561)

3 -คณะกรรมการที่ปรึกษา ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยฯ (วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


