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ใบสรุปกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

ฉบับท่ี 3.0 

วันที่เริ่มใช้  3 กรกฎำคม 2568 

ทดแทนฉบับ 2.0 (วันที่ 1 มีนำคม 2567) 

ทบทวนโดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

กำรแก้ไข ปรับรำยละเอียดในแต่ละบทของ SOPs ให้มีควำมชัดเจนมำกขึ้น 

เหตุผลที่แก้ไข 
เพื่อให้สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริง และเตรียมควำมพร้อมกำรขอรับรองมำตรฐำน 

กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 

 

 

            ............................................................ 

อนุมัติโดย  (รองศำสตรำจำรย์ ดร.สุภำวิณี สัตยำภรณ์) 

             อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยรำชภัฏอุตรดิตถ์ 
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1. วัตถุประสงค์  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ หรือ Research Ethics 
Committee (REC) หรือ Institutional Review Board (IRB) หรือเรียกย่อว่า “คณะกรรมการฯ” ทำ
หน้าที่พจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สำหรับโครงการวิจัยของ ผู้วิจัย นักศึกษาและผู้ที่เก่ียวข้อง 

2. ขอบเขต 

 วิธีดำเนินการมาตรฐานนี้ใช้กับการดำเนินงานของคณะกรรมการฯ 

3. ควำมรับผิดชอบ 

 อธิการบดีมอบหมายให้คณะกรรมการฯ มีอำนาจหน้าที่ในการพิทักษ์สิทธิความปลอดภัย ความเป็นอยู่ที่ดี
ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย บนพื้นฐานของประโยชน์และความ
ยุติธรรมในการวิจัย ตามข้อกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน  
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4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัติ 

ขั้นตอน กำรปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 โครงสร้างและการบริหารของคณะกรรมการฯ อธิการบดี 

รองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมาย 

   

2 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯคณะ

กรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯคณะ

กรรมการฯ คณะกรรมการฯ เลขานุการ

คณะกรรมการฯคณะกรรมการฯและเจ้าหน้าที่ฯ 

อธิการบดี 

รองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมาย 

   

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ กรรมการสมทบ 

และเจ้าหน้าที่ฯ 

อธิการบดี 

   

4 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ อธิการบดี 

   

5 การแต่งตั้งกรรมการสมทบ อธิการบดี 

ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการฯ 

   

6 การลาออก การพ้นจากตำแหน่ง 

และแต่งตั้งกรรมการทดแทน 

อธิการบดี 

 

   

7 การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ อธิการบดี 
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ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯ 

   

8 หน้าที่ของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

   

9 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

   

10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ฯ 

 

5. รำยละเอียดกำรปฏิบัติ 

5.1 หลักจริยธรรมกำรวิจัย 

         คณะกรรมการพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ทำการศึกษาหรือทดลองในมนุษย์ โดยยึด
หลักจริยธรรมสากลและกฎระเบียบของประเทศไทย ได้แก่ 

 5.1.1  The National Commission for The Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research. (1976, February). The Belmont Report. Ethical principles 
and guidelines for the protection of human subjects of research. The Smithsonian 
Institution's Belmont Conference Center. Washington DC. 

 5.1.2 World Medical Association (WMA). (2013). World Medical Association Declaration 
of Helsinki:  Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects. 
JAMA, 310(20), 2191-2194.  

 5.1.3 ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1) :  Guideline for 
Good Clinical Practice E6(R2). (2016). 
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 5.1.4 World Health Organization (WHO). (2011). Standards and Operational Guidance for 
Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants. 

 5.1.5  World Health Organization ( WHO) .  ( 2010) , Guidance for Research Ethics 
Committees for Rapid Review of Research during Public Health Emergencies.  

 5.1.6 Council for International Organizations of Medical Sciences ( CIOMS) .  ( 2016) . 
International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans 
(Fourth edition), Geneva. 

 5.1.7 National Research Council of Thailand (NRCT). (2015). National Policy and 

Guideline for Human Research. 

 5.1.8 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ในประเทศไทย. (2551), แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย พ.ศ. 2550. โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 5.1.9 ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษา จริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การ
ศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมกำร 

  คณะกรรมการฯ ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 7 คน ที่มีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 

 5.2.1 กรรมการ ต้องมีท้ังเพศชาย และหญิงมีความหลากหลายในอายุ 

 5.2.2 กรรมการ ที ่เป็นผู ้เชี ่ยวชาญด้านต่าง ๆ ได้แก่ ผู ้เชี ่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์ สุขภาพหรือ
วิทยาศาสตร์เทคโนโลยี ด้านพฤติกรรมศาสตร์หรือสังคมศาสตร์ และด้านกฎหมาย 

 5.2.3 กรรมการ ที่เป็นผู้แทนชุมชน (Lay person) ซึ่งไม่ใช่ผู ้เชี ่ยวชาญด้านวิจัยสุขภาพในมนุษย์  
(non-science member) 

 5.2.4 กรรมการ ที ่ไม ่ได ้เป็นพนักงานในสังกัดมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ (non-affiliated 
member) 

5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมกำร 

 5.3.1 มีความเชี่ยวชาญในสาขาวิชาชีพต่าง ๆ และจริยธรรมการวิจัย 
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 5.3.2 ผ่านการอบรมด้านหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  หลักสูตร Human Subject Protection 
Course (HSP ) และอบรมสูตร Good Clinical Practice (GCP) 

 5.3.3 เต ็มใจอุท ิศเวลา ความร ู ้  ความสามารถ และตระหนักในหน้าที ่ความร ับผ ิดชอบของ
คณะกรรมการฯ 

 5.3.4 ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมเพื่อพิทักษ์สิทธิ์ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
และชุมชน และปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) อย่าง
เคร่งครัดเต็มใจที่จะเปิดเผย ชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้อง
กับการ ทำงานในฐานะกรรมการ ต่อสาธารณะ เมื่อมีการร้องขอ 

 5.3.5 ต้องลงนามในเอกสารข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับของข้อมูล และเอกสารข้อตกลง 

 5.3.6 เรื่องการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

 5.3.7 ต้องเข้าร่วมสังเกตการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) อย่างน้อย 2 ครั้ง ก่อน ได้รับ
มอบหมายให้พิจารณาโครงการวิจัยโครงการวิจัย  หรือเข้าสังเกตการณ์ประชุมทบทวน
โครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่าย  

5.4 กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรฯ และวำระกำรด ำรงต ำแหน่ง 

 5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ และรองประธานคณะกรรมการฯโดยการแต่งตั้งของอธิการบดี ต้อง
เป็นผู้ที่มีความรู้และประสบการณ์ ด้านการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ มีวาระการดำรง
ตำแหน่งคราวละ 4 ปี ทั้งนี้ อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก 

 5.4.2 ประธานคณะกรรมการฯ คัดเลือก กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อให้สามารถ 
ดำเนินการพิจารณาโครงการวิจัย อย่างมีประสิทธิภาพ และนำเสนออธิการบดี เพื่อแต่งตั้งคณะ
กรรมการฯ 

 5.4.3 คณะกรรมการฯ มีวาระการดารงตำแหน่งคราวละ 4 ปี ทั้งนี้ อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก  

 5.4.4 ประธานคณะกรรมการฯ ขอให้คณะกรรมการฯ การเสนอชื่อบุคคลเป็นคณะกรรมการสมทบ 
(Alternate member) 

 5.4.5 คณะกรรมการสมทบ มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี ทั้งนี้ อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ 
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5.5 กำรลำออก กำรพ้นต ำแหน่ง และกำรแต่งตั้งทดแทน 

 5.5.1 กรรมการที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการดำรงตำแหน่ง ต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ และได ้ร ับความเห ็นชอบจากประธานคณะกรรมการฯและ
คณะกรรมการ 

 5.5.2 การลาออกจากตำแหน่งของประธานคณะกรรมการฯ ต้องแจ้งให้อธิการบดีทราบถึงความ
ประสงค์ในการ ลาออกเป็นลายลักษณ์อักษร ประธานคณะกรรมการฯจะเสนอชื่อประธานคณะ
กรรมการฯใหม่ โดยคัดเลือกจากคณะกรรมการ และเสนอชื่อต่ออธิการบดีเพ่ือแต่งตั้ง 

 5.5.3 การพ้นจากตำแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการดำรงตำแหน่ง จะกระทำได้ในกรณีใด  
กรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

  1) ตาย 
2) ลาออก 
3) ต้องพิพากษาถึงที ่สุดให้จำคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระทำโดยประมาท หรือ

ความผิดลหุโทษ 
4) เป็นบุคคลลัมละลาย 
5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถ 
6) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่ของกรรมการ เช่น ไม่เข้าร่วมการประชุม คณะ

กรรมการฯ เต็มชุด ตามที่กำหนด ไม่พิจารณาโครงการวิจัย หรือรายงาน ไม่ส่งประวัติ
กรรมการ เป็นต้น หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง และคณะกรรมการฯ  
ไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่ง เห็นสมควรให้ออกจากตำแหน่ง หรือพ้นจากการเป็นพนักงานของ
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

7) การปรับปรุงและพัฒนาวิธ ีดำเนินการมาตรฐาน ที ่ต ้องปรับองค์ประกอบของ
คณะกรรมการ 

 5.5.4 การแต่งตั ้งกรรมการทดแทน ประธานคณะกรรมการฯ จะพิจารณาผู ้ที ่มีคุณวุฒิเหมาะสม  
โดยได้รับความ เห็นชอบจากคณะกรรมการฯ แล้วเสนออธิการบดีเพื่อแต่งตั้งเป็นกรรมการ
ทดแทน ทั้งนี้ มีวาระการดำรงตำแหน่งเท่ากับเวลาที่เหลือของกรรมการที่พ้นตำแหน่ง 

5.6 คณะที่ปรึกษำอิสระ ที่ปรึกษำเฉพำะกิจ 
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 5.6.1 คณะกรรมการฯ คัดเลือกผู ้ทรงคุณวุฒิ ซึ ่งเป็นผู ้ เช ี ่ยวชาญสาขาต่าง ๆ ทั ้งในและนอก
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ เป็นคณะที่ปรึกษาอิสระ ทั้งนี้ คณะที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามใน
เอกสารข้อตกลงเรื ่องการรักษาความลับของข้อมูล และเอกสารข้อตกลง เรื ่องการเปิดเผย
ผลประโยชน์ทับซ้อนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

 5.6.2 ในบางกรณีกรรมการผู ้พิจารณาโครงการวิจัยอาจเสนอขอคำปรึกษาจากที่ปรึกษาเฉพาะกิจ
นอกเหนือจากรายชื่อคณะที่ปรึกษาอิสระ เพื่อให้ความเห็นในประเด็นที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
ที่พิจารณาโดย เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ นำเสนอชื่อที่
ปรึกษาเฉพาะกิจเพ่ือแต่งตั้งโดยประธานคณะกรรมการฯ 

5.7 หน้ำที่ของคณะกรรมกำร 

 5.7.1 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ดำรงไว้ซึ่งการทำงานของคณะกรรมการ ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

  2) ดำเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย ลงนามในหนังสือรับรอง และเอกสาร ต่าง 
ๆ ของคณะกรรมการ 

  3) มอบหมายภารกิจต่าง ๆ ให้กรรมการ เช่น การพิจารณาโครงการวิจัย รายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการ
เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนดรายงาน
การตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย และการดำเนินงานอื่น ๆ ของคณะกรรมการ 

  4) นำเสนอรายชื่อคณะกรรมการ กรรมการสมทบ กรรมการทดแทน และคณะท ี่ปรึกษา
อิสระ เพ่ือรับการแต่งตั้งจากอธิการบดี 

  5) นำเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการยกร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพื่อรับการแต่งตั้งจาก
อธิการบดี 

  6) นำเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพื่อรับการแต่งตั้งจาก
อธิการบดี 

  7) แต่งตั้งท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ เพ่ือให้ความเห็นในประเด็นที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 

  8) วางนโยบายและแนวทางในการพัฒนาการดำเนินงานของคณะกรรมการ  
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  9) รายงานผลงานของคณะกรรมการต่ออธิการบดี ปีละ 1 ครั้ง 

 5.7.2 รองประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ ในภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ 
มอบหมาย 

 5.7.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ดูแลและบริหารจัดการการดำเนินของงานคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ ให้เป็นไป ด้วย
ความเรียบร้อยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

  2) คัดเลือกโครงการวิจัยว่าจะพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบ
เร่งรัดหรือแบบยกเว้น 

  3) เป็นผู้ช่วยประธานคณะกรรมการฯ ในการ ดำเนินการประชุมคณะกรรมการ และ
ตรวจทานรายงาน การประชุม 

  4) เป็นตัวแทนคณะกรรมการในการติดต่อประสานงานเกี ่ยวกับการดำเนินงาน ของ
คณะกรรมการ กับหน่วยงานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

  5) ร่วมจัดทำโครงการ งบประมาณ และขอรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยราชภัฏ
อุตรดิตถ ์เพ่ือการดำเนินงาน และการพัฒนาของคณะกรรมการอย่างต่อเนื่อง 

  6) บริหารจัดการงบประมาณ ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 

  7) ปฏิบัติภารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

 5.7.4 ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการคณะกรรมการฯ ในภารกิจ ที่เลขานุการคณะกรรมการฯ
มอบหมาย 

 5.7.5  กรรมการ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) พิจารณาโครงการวิจัย และรายงานต่าง ๆ ภายหลังการรับรอง ตามหลักจริยธรรม ๆ
การวิจัยสากล 
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  2) เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการ เพื่ออภิปรายและลงมติ เรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง กับ
โครงการวิจัยอย่างสม่ำเสมอ หรือเมื่อได้รับการร้องขอ ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าร้อยละ 25 ของ
การประชุมคณะกรรมการในแต่ละปีงบประมาณ 

  3) ปฏิบัติตามแนวทางที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

  4) ร่วมดำเนินงานและพัฒนาคุณภาพของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

  5) ปฏิบัติภารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย 

 5.7.6 กรรมการสมทบ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ปฏิบัติงานตามหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการ เมื่อได้รับการร้องขอจาก ประธานคณะ
กรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขาน ุการคณะกรรมการฯ หร ือ
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

  2) กรรมการสมทบไม่มีสิทธิ์ออกเสียง (vote) เว้นแต่จะได้รับแต่งตั้งให้ “ทำหน้าที่แทน
กรรมการหลักในวันประชุม 

  3) ไม่สามารถนับเป็นองค์ประชุม (quorum) เว้นแต่ได้รับการแต่งตั้งให้แทนโดยเฉพาะใน
กรณีนั้น 

  4)  

 5.7.7 คณะที่ปรึกษาอิสระ และท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ มีหน้าที่ดังนี้ 

  1) ให้ความเห็นในฐานะผู้เชี่ยวชาญ ในประเด็นที่เก่ียวกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

  2) ลงนามในเอกสารข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับของข้อมูล และเอกสารข้อตกลง เรื่อง
การเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

5.8 หน้ำที่ของเจ้ำหน้ำที่ 

  1) ประสานงานกับกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย และรายงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง
รวมทั้งการเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการฯ 
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  2) ประสานงานกับ ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ
คณะกรรมการฯ ในการดำเนินงานต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ  

  3) ประสานงานกับผู้วิจัย หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
และรายงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

  4) จัดเตรียมวาระประชุม การประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

  5) จัดระบบ จัดเก็บ แจกจ่าย เผยแพร่ สืบค้น ทำลายโครงการวิจัย และเอกสารอื่น ๆ ที่
เกี่ยวข้อง ตามท่ีกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

  6) ดูแลระบบฐานข้อมูลของสำนักงาน 

  7) ประสานงานกับหน่วยจัดการสารสนเทศ เพื ่อเผยแพร่งานของคณะกรรมการใน 
Website 

  8) ติดตามและแจ้งเตือนกรรมการ ในการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย 

  9) สนับสนุนกิจกรรมต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ  

  10) จัดทำรายงานผลงานของคณะกรรมการ เพื่อให้ประธานคณะกรรมการฯลงนาม และ
เสนออธิการบดี 

6. นิยำมศัพท์  

 ประธานคณะกรรมการฯ บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

 รองประธาน 

คณะกรรมการฯ 

บ ุคคลท ี ่ ได ้ร ับการแต ่งต ั ้ ง ให ้ เป ็นรองประธานคณะกรรมการฯ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏ
อุตรดิตถ ์

 เลขานุการคณะกรรมการฯ บุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นเลขานุการคณะกรรมการฯคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ ์

 กรรมการ บุคคลที่ได้รับแต่งตั้งให้เป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 
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 กรรมการสมทบ บุคคลที่ได้รับแต่งตั้งให้ร่วมเป็นกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ ที่ปฏิบัติหน้าที่เป็นครั้งคราวตามที่
ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการฯ ร้องขอ 

 เจ้าหน้าที ่ เจ้าหน้าที่สำนักงาน สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 
ที่ได้รับแต่งตั ้งให้เป็นผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

 ที่ปรึกษาอิสระ ผู้เชี่ยวชาญในประเด็นที่เกี่ยวข้องในสาขาวิชานั้น ๆ โดยไม่ มีส่วนได้ส่วน
เสียกับผู้วิจัยในโครงการวิจัยนั้น ๆ ปฏิบัติ หน้าที่เป็นครั้งคราวตามที่
ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการฯ ร้องขอ 

7. ภำคผนวก  

AF 01-02 แบบฟอร์มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

AF 02-02 แบบลงนามรับทราบหน้าที่ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ 

AF 03-02 แบบลงนามรับทราบหน้าที่ เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ 

AF 04-02 แบบลงนามรับทราบหน้าที่คณะกรรมการฯ  

AF 05-02 แบบลงนามรับทราบหน้าที่เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม (อววน.) สำนักงานการวิจัยแห่งชาติ. (2564). 
แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2. กองมาตรฐานการวิจัยและ
สถาบันพัฒนาการดำเนินการต่อสัตว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์. 

8.2 ธาดา สืบสิงหวงศ์, พรรณแข โพสาวิเศษ, สุธี พานิชกุล, และ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศ
ไทย. (2551). แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัย.  
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8.3 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขการยอมรับ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่มีมาตรฐานโครงสร้างการบริหารคลินิกเกี่ยวกับยา 
2556. (2561, 13 พฤศจิกายน). ราชกิจจานุเบกษา. เล่มที่ 135 ตอนพิเศษ 286 ง. หน้า 17.  

8.4 พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540. (2540, 2 กันยายน). ราชกิจจานุเบกษา.  

8.5 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (2562, 27 พฤษภาคม). ราชกิจจานุเบกษา. เล่มที่ 
136 ตอนที่ 69 ก. หน้า 52.  

8.6 สมศักดิ์ โล่เลขา. แพทย์สภา. (2549, กันยายน 14). ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่ง
วิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์.  

8.7 Arango J, Chuck T, Ellenberg S, Foltz B, Gorman C, Hinrichs H, et al. (2016). Good Clinical 
practice training:  Identifying key elements and strategies for increasing training efficiency. 
Ther Innova Ragul Sci, 50(4), 480-6.  

8.8 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). (2016). International 
Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving Humans (Fourth edition). 
Geneva.  

8.9 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 
the World Health Organization (WHO). (2002). International ethical guidelines for 
biomedical research involving human subjects (CIOMS). Geneva.  

8.10 ICH Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good 
Clinical Practice E6(R2). (2016). 

8.11 National Research Council of Thailand (NRCT). (2015). National Policy and Guideline for 
Human Research. 

8.12 The National Commission for The Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. (1976, February). The Belmont Report. Ethical principles and 
guidelines for the protection of human subjects of research. The Smithsonian 
Institution’s Belmont Conference Center, Washington DC. Research.  
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8.13 World Medical Assembly (WMA) .  (1964) .  Declaration of Helsinki –  Recommendations 
Guiding Doctors in Clinical Research. 18th WMA. Helsinki, Finland. 

8.14 World Medical Assembly (WMA). (2013). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles 
for Medical Research Involving Human Subjects. 64th WMA General Assembly. Fortaleza, 
Brazil.  

8.15 World Health Organization (WHO). (2011). Standards and Operational Guidance for Ethics 
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TERM OF REFERENCE 

Chairperson and Co-Chairperson 

 
ประธานคณะกรรมการฯคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

  ประธานคณะกรรมการฯได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดี มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี 
ทั้งนี ้อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก ประธานคณะกรรมการฯหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ดำรงไว้ซึ่งการทำงานของคณะกรรมการให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 
2. ดำเนินการประชุมเพื ่อพิจารณาโครงการวิจัย และลงนามในหนังสือรับรอง และเอกสารต่าง ๆ ของ

คณะกรรมการ 
3. มอบหมายภารกิจต่าง ๆ ให้กรรมการ เช่น การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการฯเต็มชุด แบบ

เร่งรัด แบบ ยกเว้น รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการ 

4. รับรอง หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับดูแลการวิจัย และการดำเนินงาน
อ่ืน ๆ ของคณะกรรมการ  

5. นำเสนอรายชื่อคณะกรรมการ กรรมการสมทบ กรรมการทดแทน และคณะที่ปรึกษาอิสระ เพื่อรับการ
แต่งตั้งจากอธิการบดี 

6. นำเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการยกร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือรับการแต่งตั้งจากอธิการบดี 
7. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
8. วางนโยบายและแนวทางในการพัฒนาการดำเนินงานของคณะกรรมการ 
9. รายงานผลงานของคณะกรรมการ ต่ออธิการบดี ปีละ 1 ครั้ง 
10.  

  ข้าพเจ้าในฐานะประธานคณะกรรมการฯ ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึง
ลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 
 

ลงนาม.......................................................................... 
(............................................................................) 
วันที่....................................................................... 
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แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
TERM OF REFERENCE 

Chairperson and Co-Chairperson 

 
รองประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

รองประธานคณะกรรมการฯได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดี มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี  
ทั้งนี ้อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก และมีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ ในภารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย 
2. ดำรงไว้ซึ่งการท างานของคณะกรรมการ ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 
3. ดำเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย และลงนามในหนังสือรับรอง และเอกสารต่างๆ ของ

คณะกรรมการ 
4. มอบหมายภารกิจต่างๆ ให้กรรมการ เช่น การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการฯเต็มชุด 

แบบยกเว้น แบบเร่งรัด รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด 
รายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือกำกับดูแลการวิจัย และการดำเนินงานอ่ืน ๆ ของคณะกรรมการ 

5. นำเสนอรายชื่อคณะกรรมการ กรรมการสมทบ กรรมการทดแทน และคณะที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือรับ
การแต่งตั้งจากอธิการบดี 

6. นำเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการยกร่างวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือรับการแต่งตั้งจากอธิการบดี  
7. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาวิธีดำเนินการมาตรฐาน เพ่ือปรับปรุงวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
8. วางนโยบายและแนวทางในการพัฒนาการดำเนินงานของคณะกรรมการ 
9. รายงานผลงานของคณะกรรมการ ต่ออธิการบดี ปีละ 1 ครั้ง 

 
  ข้าพเจ้าในฐานะรองประธานคณะกรรมการฯ ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตาม
จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 
 

 
ลงนาม.......................................................................... 

(............................................................................) 
วันที่........................................................................ 
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Secretary and Assistant Secretary 

 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

เลขานุการได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดี มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี 
และมีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ดูแลและบริหารจัดการการดำเนินของงานคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่  ให้เป็นไปด้วยความ
เรียบร้อยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

2. คัดเลือกโครงการวิจัยว่าจะพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบยกเว้น แบบ
เร่งรัด หรือไม่เก่ียวข้องกับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

3. เป็นผู้ช่วยประธาน ในการด าเนินการประชุมคณะกรรมการ และตรวจทานรายงานการประชุม 
4. เป็นตัวแทนคณะกรรมการในการติดต่อประสานงานเกี่ยวข้องกับการดำเนินงานของคณะกรรมการ 

กับหน่วยงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
5. ร่วมจัดทำโครงการ งบประมาณ และขอรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์เพื่อการ

ดำเนินงานและการพัฒนาของคณะกรรมการ อย่างต่อเนื่อง 
6. บริหารจัดการงบประมาณของห้องปฏิบัติการ ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 
7. ปฏิบัติภารกิจตามท่ีประธานมอบหมาย 

 
  ข้าพเจ้าในฐานะเลขานุการ ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึงลงลายมือชื่อไว้
เป็นหลักฐาน 
 
 
 
 

ลงนาม.......................................................................... 
(............................................................................) 
วันที่........................................................................ 

 
 



AF03-02/3.0 
 

  
Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

 

 
แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
TERM OF REFERENCE 

Secretary and Assistant Secretary 

 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

ผู้ช่วยเลขานุการ ได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดี มีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี 
และมีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการ ในภารกิจที่เลขานุการ มอบหมาย 
2. ดูแลและบริหารจัดการการดำเนินของงานคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่  ให้เป็นไปด้วยความ

เรียบร้อยตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน 
3. เป็นผู้ช่วยประธาน ในการดำเนินการประชุมคณะกรรมการ และตรวจทานรายงานการประชุม 
4. เป็นตัวแทนคณะกรรมการ ในการติดต ่อประสานงานเกี่ยวกับการดำเนินงานของคณะกรรมการกับ

หน่วยงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
5. ร่วมจัดทำโครงการ งบประมาณ และขอรับการสนับสนุนจากมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ เพื่อ

การดำเนินงานและการพัฒนาของคณะกรรมการ อย่างต่อเนื่อง 
6. บริหารจัดการงบประมาณของห้องปฏิบัติการ ตามระเบียบของมหาวิทยาลัย 

  ข้าพเจ้าในฐานะผู้ช่วยเลขานุการ ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึงลงลายมือ
ชื่อไว้เป็นหลักฐาน 
 
 
 

ลงนาม.......................................................................... 
(............................................................................) 
วันที่........................................................................ 



AF04-02/3.0 
 

  
Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

 

 
แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
TERM OF REFERENCE 

Committee / Alternate Member  

 

 กรรมการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

กรรมการ ได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดีมีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี 

ทั้งนี้ อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1) พิจารณาโครงการวิจัย และรายงานต่าง ๆ ภายหลังการรับรอง ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

2) เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการเพื่ออภิปราย และลงมติเรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  

อย่างสม่ำเสมอ หรือเมื่อได้รับการร้องขอ ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าร้อยละ 25 ของการประชุมคณะกรรมการ

ในแต่ละปีงบประมาณ 

3) ปฏิบัติตามแนวทางที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

4) ร่วมดำเนินงานและพัฒนาคุณภาพของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5) ปฏิบัติภารกิจตามท่ีประธานมอบหมาย 

ข้าพเจ้าในฐานะ ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 

 

ลงนาม.......................................................................... 

(............................................................................) 

วันที่........................................................................ 

 

 

 

 



AF04-02/3.0 
  

Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

 

 
แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
TERM OF REFERENCE 

Committee / Alternate Member  

 

กรรมการสบทบ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยมหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 
กรรมการสมทบ ได้รับการแต่งตั้งจากอธิการบดีมีวาระการดำรงตำแหน่งคราวละ 4 ปี  

ทั้งนี้ อาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก มีหน้าที่ปฏิบัติงานตามหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการ เมื่อได้รับการร้อง

ขอจากประธานเลขานุการ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ ได้แก่ 

1) ปฏิบัติงานตามหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการ เมื่อได้รับการร้องขอจากประธาน เลขานุการหรือ 
ผู้ช่วยเลขานุการ ได้แก่ 

 พิจารณาโครงการวิจัย และรายงานต่าง ๆ ภายหลังการรับรอง ตามหลักจริยธรรมการ
วิจัยสากล 

 เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการ เพื่ออภิปรายและลงมติเรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย 

2) ปฏิบัติตามแนวทางที่กำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์  

3) ร่วมดำเนินงานและพัฒนาคุณภาพของงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 
 
 

 
ลงนาม.......................................................................... 

(............................................................................) 
วันที่........................................................................ 

 



AF05-02/3.0 

 

  
Uttaradit Rajabhat University 
Research Ethics Committee 

 

 
แบบลงนามรับทราบหน้าที่ 
TERM OF REFERENCE 

Staff 

 

เจ้าหน้าที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏอุตรดิตถ์ 

เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1) ประสานงานกับกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัยและรายงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องรวมทั้งการ

เข้าร่วมประชุมคณะกรรมการ 

2) ประสานงานกับเลขานุการและประธาน ในการดำเนินงานต่าง ๆ ของคณะกรรมการ 

3) ประสานงานกับผู้วิจัย หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับโครงการวิจัยและรายงาน

ต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 

4) จัดเตรียมวาระประชุม การประชุม และบันทึกรายงานการประชุม 

5) จัดระบบ จัดเก็บ แจกจ่าย เผยแพร่สืบค้น ทำลาย โครงการวิจัย และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ตามท่ีกำหนดในวิธีดำเนินการมาตรฐาน 

6) ดูแลระบบฐานข้อมูลของสำนักงาน 

7) ประสานงานกับหน่วยจัดการสารสนเทศ เพ่ือเผยแพร่งานของคณะกรรมการ ใน Website 

8) ติดตามและแจ้งเตือนกรรมการ ในการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย 

9) สนับสนุนกิจกรรมต่าง ๆ ของคณะกรรมการ 

10) ทำรายงานผลงานของคณะกรรมการ เพ่ือให้ประธานลงนาม และเสนออธิการบดี 

  ข้าพเจ้าในฐานะเจ้าหน้าที่ได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและยอมรับจะปฏิบัติตามจึงลงลายมือชื่อไว้

เป็นหลักฐาน 

 

 

 

 

ลงนาม.......................................................................... 

(............................................................................) 

วันที่........................................................................ 



 


