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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยรังสิต ถูกจัดต้ังมาต้ังแต่วันที่ 1 กันยายน  2561 โดยมี
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คณะกรรมการฯ คือ กลุ่มบุคคลทีม่คีวามหลากหลายทัง้เพศชายและหญงิประกอบด้วย (1) บุคคลที่อยู่

ในสายการแพทย์ และวิทยาศาสตร์ (2) บุคคลทีอ่ยู่ในสายสงัคมศาสตร ์(3) บุคคลเป็นตัวแทนจากชุมชน หรือผู้

ที่มีความรู้ และประสบการณ์เฉพาะด้านที่ไม่เกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์  การที่ คณะกรรมการฯ มีพื้นฐานที่

แตกต่างกันน้ัน มี ความสำคัญอย่างย่ิงในการปกป้องอาสาสมัคร เน่ืองจากจะได้มุมมองและประสบการณ์ที ่

หลากหลายจากผู้เช่ียวชาญในแต่ละสาขา 

 

คณะกรรมการฯ ได้มาอย่างไร 

 อธิการบดี เป็นผูล้งนามแต่งต้ังคณะกรรมการฯ ซึง่ประกอบด้วยประธานฯ รองประธานฯ คณะ

กรรมการฯ และเลขานุการ โดยอธิการบดีเป็นผู้คัดเลือกประธานฯ ด้วยตัวเอง และประธานฯ กับรองประธานฯ 

เป็นคนเลือกคณะกรรมการฯ และเลขานุการ โดยที่คณะกรรมการฯ จะมาจากอาจารย์หลากหลายคณะ ทัง้สาย

วิทยาศาสตร์ และสังคมศาสตร์ และเป็นผู้มีความเป็นกลาง มีประสบการณ์ มีความเช่ียวชาญในสาขาวิชาชีพ 

และมีความเต็มใจทีจ่ะ อุทิศตนเพื่อส่วนรวม โดยออกเป็นคำสั่งมหาวิทยาลัย มีวาระการ ดำรงตำแหน่งคราวละ 

2 ปี เมื่อแต่งต้ังคณะกรรมการฯ แล้ว เจา้หน้าทีส่ำนักงานจะนำสง่เอกสารต่อไปน้ีใหก้รรมการเพื่อเป็นคู่มือใน

การปฎิบัติ งาน ได้แก ่

1. SOP – วิธีดำเนินการมาตรฐาน 

2. Guideline – แนวปฎิบัติต่างๆ ประกอบด้วย แนวปฎิบัติสาหรับนักวิจัย และแนวปฎิบัติสาหรบั

กรรมการ 

3. สำเนาคำสัง่แต่งต้ังคณะกรรมการฯ 
ทั้งน้ีคณะกรรมการฯ ต้องนำสง่เอกสารใหส้ำนักงานไว้เพื่ออ้างอิง และเพื่อเป็นหลักฐานในการตรวจ

ประเมิน ได้แก ่

1. เอกสารข้อตกลงในการรักษาความลบัและเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 

2. อัตตชีวประวัติ ที่ลงนามและวันที่กำกบัแล้ว 

3. สำเนาประกาศนียบัตรต่างๆ แสดงการเข้าอบรมเกี่ยวกับ ICH-GCP / จริยธรรม วิจัยในมนุษย์ (ถ้า

มี) 

 

คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ มีอะไรบา้ง 

1. เป%นผู)สำเรจ็การศึกษาข้ันปริญญาบัตรทางด)านใดด)านหน่ึงดังตAอไปน้ี คือ วิทยาศาสตรJ วิทยาศาสตรJ

การแพทยJ สงัคมศาสตรJ พฤติกรรมศาสตรJ มนุษยศาสตรJ หรือสาขาอื่นๆ ยกเว)น Layperson ซึ่งอาจ

เป%นตัวแทนจากชุมชนหรือผู)ทีม่ีความรู) และประสบการณJเฉพาะด)านที่ไมAเกี่ยวข)องกับวิทยาศาสตรJ 

(Non Scientific Member) 
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2. ได)ผAานการฝmกอบรมความรู)ด)านจริยธรรมการวิจัยในคน และแขนงอื่นๆ ที่เกี่ยวข)อง เชAน ระเบียบวธีิ

วิจัย ICH - GCP เป%นต)น เพื่อให)เพียงพอทีจ่ะประเมินโครงการวิจัยวAามีความเหมาะสมที่จะดำเนินการ

ในคน 

 

หน้าท่ีของคณะกรรมการฯ มีอะไรบ้าง 

หน้าที่หลักของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คือพิจารณาให้ความเห็นชอบทางจริยธรรมต่อ

โครงการวิจัย โดยมีวัตถุประสงค์ ดังน้ี 

1. เพื่อปกป้องสทิธิ และสวัสดิภาพของผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจยัจากภยันตรายอันเน่ืองมาจากการวิจัย 
2. เพือ่ใหม้ัน่ใจว่าการวิจยัที่เกีย่วข้องกบัมนุษย์มีคุณค่าเชิงวิชาการและถูกต้องตามหลกั จริยธรรมสากล 
3. เพือ่ใหม้ัน่ใจว่าการวิจยัที่กำลังดำเนินอยู่ยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม 

 

ประธานฯ รองประธานฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีอะไร 

ประธานฯ มีหน้าทีดั่งต่อไปน้ี 

1. กำหนดรายช่ือกรรมการฯ ผู)รบัผิดชอบทบทวนพิจารณาโครงรAางวิจัยตามความเหมาะสมสำหรบั

โครงการที่มีความเสี่ยงมากกวAาความเสี่ยงต่ำทีส่มควรพิจารณาโดยที่ประชุมกรรมการทัง้คณะ 

(Full Board Review) และสำหรับโครงการวิจัยทีม่ีความเสี่ยงต่ำ สมควรพิจารณาโดยวิธีเรAงดAวน 

(Expedited Review) 

2. ทำหน)าที่ทบทวนโครงการวิจัยประเภท Exemption Review, Expedited Review และ Full 

Board Review ตามความเหมาะสม ประธานฯ อาจมอบหมายหน)าที่นี้แกAรองประธานฯ หรือ

กรรมการฯ ได) 

3. ดำเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ต้ังไว) ให)เป%นไปด)วยความเรียบร)อยและมี

ประสิทธิภาพ โดยประธานฯ อาจมอบหมายหน)าที่น้ีแกAรองประธานฯ หรอืกรรมการฯ ที่

เหมาะสม หากประธานฯ ติดภารกจิไมAสามารถเข)าประชุมได)ตามกำหนด 

4. ลงนามในเอกสารสำคัญดังตAอไปน้ี 

- จดหมายแจ)งผลการพจิารณาโครงการวิจัยจากทีป่ระชุม ผลการพิจารณารับรอง

โครงการวิจัย 

- เอกสารรับรองโครงการวิจัย (COA : Certificate of Approval) 

- เอกสารสำคัญอื่นๆ ของคณะกรรมการฯ เชAน จดหมายเชิญประชุมฯ บันทึกขอเสนอแตAงต้ัง

คณะกรรมการฯ ฯลฯ 

5. เป%นผู)คัดเลือกกรรมการฯ ใหมA เสนอชื่อให)อธิการบดีฯ แตAงตั้งและลงนามในคำสั่งแตAงตั้งเป%นลาย

ลักษณJอักษร โดยมีจดหมายแจ)งการได)รับแตAงต้ัง หน)าที่และความรับผิดชอบถึงกรรมการฯ ใหมA 

6. เสนอรายช่ือประธานฯ ใหมA กรณีแตAงต้ังทดแทนกAอนครบวาระ เสนออธิการบดีฯ ลงนามแตAงต้ัง 
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7. เสนอรายชื่อคณะกรรมการฯ ชุดใหมA กAอนชุดป�จจุบันครบวาระ ภายใน 60 วันทำการ เพื่อความ

ตAอเนื่องในการปฏิบัติงาน ถึงอธิการบดีฯ เพื่อพิจารณาแตAงตั้งคณะกรรมการฯ ชุดใหมA และลงนามในคาสั่ง

แตAงตั ้งเป%นลายลักษณJอักษร พร)อมทั ้งมีจดหมายแจ)งการได)รับแตAงตั ้ง หน)าที่ และความรับผิดชอบถึง

กรรมการฯ ชุดใหมA 

 

รองประธานฯ มีหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

1. ดำเนินการประชุมแทนประธานฯ ในกรณีทีป่ระธานฯ ติดภารกิจไมAสามารถเข)าประชุมได) 

2. ลงนามแทนประธานฯ ในเอกสารสำคัญตAางๆ ตามที่ได)รบัมอบหมายจากประธานฯ 

3. ทำหน)าที่คัดกรองโครงการวิจัยประเภทตAางๆ ได)แกA Exemption Review, Expedited Review 

และ Full Board Review ตามความเหมาะสม  

4. กำหนดรายช่ือกรรมการฯ ผู)รับผิดชอบทบทวนพจิารณาโครงรAางวิจัยตามความเหมาะสม เพื่อ

พิจารณาจริยธรรมของโครงการ ตามประเภทของงานวิจัยตAาง ๆ  

5. รบัมอบหมายให)ปฏิบัติหน)าทีอ่ื่นๆ แทนประธานฯ หากประธานฯ ไมAสามารถปฏิบัติหน)าที่ได) 

 

เลขานุการฯ มีหน้าที่ดังต่อไปน้ี 

1. ตรวจรับโครงงานวิจัยใหมAที่เสนอเพื่อพิจารณา ลงรหัสโครงการวิจัย บันทึกลงฐานข)อมูลลงใน

คอมพิวเตอรJ    

2. จัดตารางการประชุม ทำจดหมายเชิญประชุม วาระการประชุม และสรปุรายงานการประชุม   

3. การติดตามความก)าวหน)าของโครงการวิจัยที่ได)รับการรบัรองแล)วเข)าวาระประชุม นำเสนอรายงาน

เหตุการณJอันไมAพึงประสงคJของโครงการวิจัยตAางๆ ตAอที่ประชุม และแจ)งมติที่ประชุมแกAผู)วิจัย 

4.  รวบรวมความเห็นของที ่ประชุม และทำบันทึกแจ)งนักวิจัยให)ดำเนินการเสนอตAอประธานฯ 

ตรวจสอบความถูกต)อง และความเรียบร)อยของรายงานการประชุม ซึ่งพิมพJโดยเลขานุการฯ/เจ)าหน)าที่ฯ 

5.  จัดเก็บเอกสาร และบันทึกข)อมูลลงไฟลJอิเล็กทรอนิกสJ   

 

กรรมการฯ มหีน้าที่ดังต่อไปน้ี 

1. พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยท่ีได)รับมอบหมาย โดยท่ีกรรมการฯต)องพิจารณาถึง 

1.1 ความครบถ)วนสมบูรณJของโครงการ วAามีครบถ)วนสมบูรณJท้ังด)านเอกสาร และเน้ือหาในโครงการ 

1.2 วิธีการทดลองคำนึงถึงศักดิ์ศรี สวัสดิภาพความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีดีของอาสาสมัคร 

2.  กรรมการผู)พิจารณาหลัก (Primary Reviewer) ควรเข)าประชุมตามท่ีกำหนดไว) เพ่ือนำเสนอโครงการวิจัย 

และความเห็นตAอที่ประชุมในฐานะ Primary Reviewer หากไมAสามารถเข)าประชุมได)เนื่องจากติดภารกิจ หรือติด

ราชการ ขอให)สAงแบบประเมินโครงการวิจัยฯ กลับมายังสำนักงานฯ กAอนวันประชุมลAวงหน)า 2 วัน เพ่ือให)เลขานุการฯ 

/เจ)าหน)าที่ฯ จัดเตรียมความเห็นเพื่อนำแจ)งให)ที่ประชุมทราบ และกรณีที่กรรมการผู)พิจารณาหลักไมAมาทั้ง 2 คน 

ประธานฯ หรือกรรมการทAานอ่ืนท่ีประธานฯ มอบหมาย จะเป%นผู)นำเสนอผลการพิจารณาในท่ีประชุม 
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3. พิจารณาทบทวนโครงการตAอเนื ่อง เชAน การปรับเปลี ่ยนรายละเอียดโครงการวิจัย รายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย กรณีท่ีมีผลกระทบตAอผู)เข)ารAวมการวิจัย และรายงานเหตุการณJไมAพึงประสงคJจากการวิจัย

ชนิดร)ายแรง เป%นต)น 

4. เข)ารับการอบรมหรือศึกษาตAอเน่ืองด)านจริยธรรมการวิจัยในคน อยAางน)อย 2 ป�/คร้ัง 

 

คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัยโดยใช้หลักเกณฑอ์ะไร 

คู่มือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มหาวิทยาลัยรังสิต | Version 2.0  

คณะกรรมการฯ จะพิจารณาทั้งหลกัวิชาการและหลกัจริยธรรมโดยอาศัยแนวทาง สากล ได้แก ่

1. World Medical Association. The Declaration of Helsinki (2013). 

2. CIOMS. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 

(2016). 

3. US DHHS 45 CFR 46 และ US FDA 21 CFR 50 (Protection of human subjects). 

และการพิจารณาต้ังอยู่ในกรอบหลกัจริยธรรมพื้นฐาน 3 ประการ คือ Respect for Persons, 

Beneficence และ Justice ทีสรุ่ปใน Belmont Report (1979) 

 

มีกฎหมายอะไรบา้งท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย ์

ปัจจุบันประเทศไทยยังไมม่ีกฎหมายเกีย่วกบัการวิจัยในมนุษย์โดยตรง แต่มีบางมาตรา ในพระราชบัญญัติ

ที่มีความเกีย่วข้อง ได้แก ่

1. มาตรา 7 และ 9 ของ พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 

2. มาตรา 20 ของ พ.ร.บ.สุขภาพจิต พ.ศ.2551 

3. มาตรา 25 ของ พ.ร.บ.ข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ.2540 

4. หมวด 9 การศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย์ ในข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย การรักษาจริยธรรม

แห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 

 

คณะกรรมการฯ ต้องเข้ารับการฝึกอบรมอะไรบ้าง 

1. ปฐมนิเทศกรรมการฯ ใหมA (Orientation for New Board Member) และมอบแนวทางการดำเนินงานฯ 

(SOP) ใช)ศึกษาด)วยตนเอง 

2. จัดอบรมเพ่ือให)ทราบแนวทางการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ (SOP Training) ทุกคร้ังท่ีมีการ

ปรับเปลีย่น SOP ซ่ึงจะต)องมีการทบทวน SOP เป%นระยะทุก 3 ป� หรือตามความเหมาะสม 

3. จัดสัมมนาในหัวข)อท่ีนAาสนใจในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ อยAางน)อยป�ละ 1 คร้ัง เพ่ือให)กรรมการฯ              

ทุกทAานได)รับความรู) อีกท้ังยังเป�ดโอกาสให)กรรมการฯ ได)สนทนาแลกเปลี่ยนความรู) และป�ญหาท่ีประสบในการ

พิจารณาโครงการ ซ่ึงจะเป%นการเพ่ิมพูนประสิทธิภาพในการดำเนินงานอีกทางหน่ึงด)วย 

4. แจกจAายเอกสารบทความด)านจริยธรรมการวิจัยให)แกAกรรมการฯ เป%นคร้ังคราวตามความเหมาะสม 
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กรรมการฯต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทบัซ้อนอยา่งไร 

กรรมการฯ ที่มีช่ือในโครงการวิจัยที่กาลังพจิารณา ต้องแจ้งใหป้ระธานฯ ทราบก่อนเริ่มประชุม 

กรรมการผู้ทีม่ีผลประโยชน์ทบัซ้อนจะไม่ได้รบัอนุญาตให้อยู่ร่วมพิจารณาตัดสินแต่สามารถเข้าช้ีแจง้ข้อมลูต่อ

คณะกรรมการฯ ได้ เมือ่มกีารร้องขอ 

 

การพิจารณาของคณะกรรมการฯ มีก่ีแบบ 

มี 3 แบบ คือแบบยกเว้น (exempted review) ใช้เวลาประมาณ 7 วัน แบบเรง่ด่วน (expedited 

review) ใช้เวลาประมาณ 14 วัน และแบบประชุม (full board review) โดยประชุมเดือนละครั้ง 

 

ค่าตอบแทนท่ีคณะกรรมการฯ ได้รับ 

 กรรมการฯ จะได้รบัค่าตอบแทนในการพจิารณาโครงการวิจัยทุกประเภทที่ต้องนำเข้าประชุม เพื่อลง

ความเห็นและในการนำเสนอในทีป่ระชุม เรือ่งละ 500 บาท 

 

การประชุมของคณะกรรมการฯ (full board review) ดำเนินการอย่างไร 

ประธานฯออกหนังสือเชิญประชุม กรรมการจะได้รับวาระการประชุม และเอกสารประกอบการ

ประชุม ก่อนวัน ประชุมอย่างน้อย 7 วัน การพิจารณาโครงการวิจัย ใช้ระบบ primary reviewers คือทกุคนมี

หน้าทีอ่านโครงการวิจัย แต่ประธานมอบหมายผู้ทบทวนหลัก 2 คนเป็นผู้นำเสนอโครงการวิจัยและให้

ข้อคิดเห็นต่อทีป่ระชุมทางด้านวิชาการ และด้านจริยธรรม ส่วนกรรมการฯท่านอยู่ในทีป่ระชุมสามารถให้ความ

คิดเห็น และอภิปรายโครงการที่กำลังพจิารณาอยู่ได้ หลังจากน้ัน ประธานฯ จึงพิจารณาตัดสิน โดยใช้วิธีการ

ตัดสินแบบเห็น พ้องต้องกัน (Consensus) เป็นหลัก กล่าวคือในการทีจ่ะตัดสินให้ดำเนินการวิจัยได้หรือไม่นั้น 

คณะ กรรมการฯ ต้องเห็นพ้องต้องกัน และไม่มผีูใ้ดคัดค้าน แต่หากจำเป็นประธานฯสามารถตัดสินโดยโดยให้

กรรมการลงคะแนนและตัดสินโดยใช้เสียงส่วนใหญ่ได้ (majority vote) 

 

นับองค์ประชุมอยา่งไร 

การประชุมจะเกิดได้ ต้องประกอบไปด้วยกรรมการไม่น้อยกว่า 5 คน โดยมี 

1) กรรมการฯ ท้ังเพศหญงิ และเพศชาย 

2) กรรมการฯ อยAางน)อย 2 คน ท่ีมีคุณวุฒิท้ังทางวิทยาศาสตรJ และสังคมศาสตรJ 

3) กรรมการฯ ท่ีมีความรู) หรือประสบการณJในวิชาชีพ ศาสตรJสาขาท่ีเก่ียวข)องกับโครงการวิจัยท่ีพิจารณา 

 หากในระหว่างการประชุมมีกรรมการออกจากที่ประชุม ทำให้องค์ประชุมและองค์ประกอบการ

ประชุมไม่ครบ ให้พกั การพจิารณาจนกว่าจะครบองค์ ประชุม หรือเลื่อนการประชุมออกไปหากกรรมการไม่

สามารถเข้าร่วมให้ครบองค์ประชุมได้ 
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ผลการตัดสินโครงการวิจัยใหม่มีอะไรบ้าง 

ผลการตัดสินของคณะกรรมการฯ มีอย่างใดอย่างหน่ึง ดังน้ี 

1. ที่ประชุมมีมติรับรอง (หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริม่การวิจยัได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไข เพิม่เติม

โครงการวิจยั และวันเห็นชอบคือวันทีป่ระชุม) 

2. ที่ประชุมมีมติรับรองในหลกัการโดยแก)ไขเพิ่มเติมตามข)อเสนอแนะ รับรอง (หมายถึง ผู้วิจัยต้อง

ดำเนินการแก้ไข เอกสารตามข้อแนะนำของคณะกรรมการ และนำเสนอโครงการวิจัยทีป่รบัปรุงแก้ไข

แล้วเสนอต่อประธานคณะกรรมการเพือ่ให้ ความเห็นชอบ วันที่เห็นชอบคือ วันที่ประธานฯ ลงนาม) 

3. ที่ประชุมมีมติยังไมAสมควรให)การรบัรองจนกวAาจะมกีารแก)ไขหรือช้ีแจงเพิม่เติมตามข)อเสนอแนะ 

(หมายถึง ผู้วิจัยต้องดำเนินการแก้ไขเอกสารตามข้อแนะนำของคณะกรรมการและนำเสนอโครงการ 

วิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วเข้าพิจารณาอีกครัง้ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ) 

4. ที่ประชุมมีมติไมAรับรอง (หมายถึง ผู)วิจัยที่ผู้วิจัยไม่ได้รับความเห็นชอบให้ทำวิจัยในเรือ่งที่นำเสนอ ตาม

เหตุผลทีท่ี่ประชุมระบ)ุ 

 

บทสรุป 

การวิจัยในมนุษย์จะเป็นที่ยอมรบั ได้ก็ต่อเมื่อการวิจัยน้ันถูกต้องตามหลักจริยธรรม กฎหมาย กฏ

ระเบียบสากลและของท้องถ่ิน การทำงานในฐานะคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัยน้ันทรงคุณค่า มีความท้า

ทาย และมีคุณูปการอย่างย่ิงต่อมหาวิทยาลัย ดังน้ันทางมหาวิทยาลัยจึงขอขอบพระคุณ คณะกรรมการฯ ทุก

ท่านที่เสียสละตนเองในการทำงานเพื่อส่วนรวมมา ณ โอกาสน้ี 

 


