
 
 

ประกาศโรงพยาบาลกุมภวาป ี
เรื่อง การแต่งตั้งและแนวทางดำเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย ์

โรงพยาบาลกุมภวาปี (Research Ethics Committee, Kumpawapi Hospital) 
 

เพื่อให้การดำเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลกุม
ภวาปี เป็นไปตามแนวทางการดำเนินการสำหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม  โรงพยาบาลกุมภวาปี โดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ จึงมีข้อกำหนดเกี่ยวกับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ และการดำเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์  ไว้ ดังต่อไปนี้  
 

๑. ประกาศโรงพยาบาลกุมภวาปี  
     เรื่อง การแต่งตั้งและแนวทางดำเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยใน

มนุษย ์โรงพยาบาลกุมภวาปี ให้ใช้ประกาศฉบับนี้ตั้งแต่บัดน้ีเป็นต้นไป 

๒. พันธกิจ  
      คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ เป็นคณะกรรมการที่จะดูแลให้การวิจัย

ที่ เกี่ยวข้องกับมนุษย์เป็นตัวอย่างวิจัย (Research subjects) ที่ดำเนินการในโรงพยาบาลกุมภวาปี หรือ
ดำเนินการโดยบุคลากรของโรงพยาบาลกุมภวาปี เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลกุมภวาปี   ดำเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลัก
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่เป็นมาตรฐานสากล ได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 
CIOMS Guideline และInternational Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ 
ICH-GCP  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  สามารถตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจากอคติ
อันเนื่องมาจากระบบบริหาร นักวิจัย หรือผู้อุปถัมภ์ และจะดำเนินการเพื่อให้บรรลุพันธกิจโดย  

๒.๑ พิจารณาให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมต่อโครงการวิจยั โดยอาศัยหลักจริยธรรมพื้นฐาน
ได้แก่  
   (ก) การเคารพในสิทธิและศักดิ์ศรีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (respect for persons)  

(ข) ประโยชน์ (beneficence) 
(ค) ความเป็นธรรม (justice)  

๒.๒ ให้คำปรึกษาแนะนำแกบุ่คลากรของโรงพยาบาลกุมภวาปี  โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ
ตำบล เกี่ยวกบัเนื้อหาทีเ่กี่ยวข้องกบัจริยธรรมการวิจัย 

๒.๓ ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย กบับุคลากรดา้นการวิจัย  ของโรงพยาบาลกุม
ภวาปีและโรงพยาบาลสง่เสรมิสุขภาพตำบลในอำเภอกมุภวาปี 
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                  ๓. กรอบหน้าท่ี 

           หน้าที่หลักของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ คือ  พิจารณาให้
ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมต่อโครงการวิจัย ที่เสนอโดยบุคลากรของโรงพยาบาลกุมภวาปี  หรือบุคคลภายนอก
โรงพยาบาลกุมภวาปี  ที่มีความประสงค์จะดำเนินการวิจัยในโรงพยาบาลกุมภวาปี หรือในสถานบริการ/เขต
พื้นที่รับผิดชอบของ คปสอ.กุมภวาป ี โดยมีกรอบหน้าที่ ดังนี้  

๓.๑ เพื่อปกป้องสิทธิและสวัสดภิาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากภยันตราย อันเนื่องมาจาก
การวิจัย 

๓.๒ เพื่อมั่นใจว่าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีคุณค่าเชิงวิชาการและถูกต้องตามหลัก 
จริยธรรมสากล 

๓.๓ เพื่อมั่นใจว่าการวิจัยที่กำลังดำเนินอยู ่ ยังคงอยู่ในกรอบจริยธรรมที่เหมาะสม 
 

    ๔. อำนาจของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนษุย ์
๔.๑ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัย

ใด ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการมีมนุษย์เป็นตัวอย่างวิจัยที่ดำเนินการในโรงพยาบาลกุมภวาปีและโรงพยาบาลส่งเสริม
สุขภาพตำบลในอำเภอกุมภวาปี  ซึ่งอาจดำเนินการโดยบุคลากรในโรงพยาบาล  หรือบุคคลภายนอกโรงพยาบาล
ที่มีความประสงค์จะดำเนินการวิจัย  
  ๔.๒ เพื่อเป็นการอำนวยความสะดวกแก่ผู้ วิจัย  คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย ์อาจยอมรับผลการพิจารณา ของคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันอื่น ที่ผู้วิจัยได้รับอนุมัติ
ให้ดำเนินการวิจัยแล้ว     
  ๔.๓ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  มีอำนาจให้ความเห็นชอบ
หรือไม่เห็นชอบโครงการวิจัยที่พิจารณา และมีอำนาจที่จะหยุดพักการวิจัย  หรือเพิกถอนใบอนุมัติโครงการวิจัย
ที่อนุมัติไปแล้วหากพบว่านักวิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยทีเ่สนอ หรือทำให้สิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัคร
ถูกละเมิดหรืออาสาสมัครมีความเสี่ยงเพิ่มข้ึน หรือมีการพบว่าการวิจัยเกิดภยันตรายอันไม่คาดคิด 
  ๔.๔ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สามารถใช้กลไกตรวจสอบการ
ดำเนินการวิจัยตามเหมาะสม เช่น สุ่มตรวจสถานที่ดำเนินการวิจัย ข้อมูลและใบขอคำยินยอมและขอสัมภาษณ์
อาสาสมัคร 
  ๔.๕ ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  อาจแต่งตั้งกรรมการผู้หนึ่ง
เป็นกรรมการผู้ควบคุมดูแลโครงการวิจัยแตล่ะโครงการ และกรรมการผู้ควบคุมแต่ละโครงการวิจัย ต้องรายงาน
ปัญหาที่เกิดข้ึนในการวิจัย เพื่อเสนอคณะกรรมการพิจารณาเป็นระยะ 
  ๔.๖  เมื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  พิจารณาเห็นชอบให้
นำเสนอผู้อำนวยการ ซึ่งเป็นประธานคณะกรรมการเป็นผู้อนุมัติ  โดยมีรองประธานคณะกรรมการและ
เลขานุการเป็นพยาน 
  ๔.๗  ในกรณีที่โครงการวิจัยน้ันมีความซับซอ้น คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการศึกษาวิจยั
ในมนุษย์ อาจแนะนำให้ผู้วิจัยเสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันอื่นพิจารณา  และนำผลการพิจารณา
ดังกล่าวมาขอรับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ของโรงพยาบาลต่อไป 
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    ๕. รูปแบบการดำเนินการพิจารณาโครงการวิจัย 
        คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนษุย์ จะดำเนินการพจิารณาโครงการวิจัยที่

ยืน่เพื่อขอรบัความเห็นชอบเชิงจริยธรรมโดยมหีลกัการดำเนนิการดังนี ้
  ๕.๑ ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่ขอรับทุนในโรงพยาบาลกุมภวาปี  คณะกรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้อง
ต้องให้ความเห็นชอบในแง่คุณค่าทางวิชาการก่อนแล้วคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
จึงจะรับพิจารณาให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรม  

๕.๒ ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่ไม่ได้ขอรับทุนในโรงพยาบาลกุมภวาปี  คณะกรรมการพิจาณา
จริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  จะเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย ทั้งในแง่คุณค่าทางวิชาการและความถูกต้อง
ตามหลักจริยธรรม 
 

         ในกรณีที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  ไม่สามารถตัดสินใจได้ว่า
โครงการวิจัยน้ันเหมาะสมทางวิชาการหรือไม่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ อาจขอ
บุคคลที่เป็นผู้ทรงคุณวุฒิในสาขาที่เกี่ยวข้องให้ความเห็นเพื่อประกอบการพิจารณาได้ 
 

     ๖. สมาชิกภาพกรรมการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจยัในมนุษย ์
 ๖.๑ ประธานคณะกรรมการดำเนินงานวิจัย  เป็นผู้ เสนอรายช่ือคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ต่อผู้อำนวยการโรงพยาบาลกุมภวาปี เพื่อแต่งตั้ง ในคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  ให้ ๑ คน เป็นประธาน และ ๑ คน เป็นเลขานุการ 

 ๖.๒ ประธานกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ต้องมีความรู้และ
ประสบการณ์เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ซึ่งแสดงจากประสบการณ์การทำวิจัยทางคลินิก หรือการเข้า
ร่วมอบรม / สัมมนาจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น 
 ๖.๓ ประธานกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่จัดการประชุมของ
กรรมการ ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรมสากลเพื่อปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรีและสวัสดิภาพของอาสาสมัครที่
เข้าร่วมโครงการวิจัยและลงนามในบันทึกถึงผู้เสนอโครงการวิจัย 

 ๖.๔ เลขานุการ มีหน้าที่ดำเนินการจัดประชุมคณะกรรมการกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์   ให้สอดคล้องกับระเบียบหรือประกาศคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยใน
มนุษย์  ที่เกี่ยวข้อง ลงนามในบันทึกถึงผู้วิจัย ประสานงานกับผู้บริหารของโรงพยาบาลกุมภวาปี และผู้เกี่ยวข้อง 
เพื่อขอรับการสนับสนุนด้านทรัพยากร ประสานงานกับคณะกรรมการวิจัย เพื่อให้การดำเนินการเป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ และจัดการเผยแพร่ข่าวสารด้านจริยธรรมการวิจัยให้กับคณะกรรมการอย่างต่อเนื่อง 

 
 

   ๗. วาระการดำรงตำแหน่ง  
                                 ให้เป็นไปตามคำสัง่แต่งตั้งโดยผู้อำนวยการโรงพยาบาลกมุภวาปี  
  ๘. กำหนดการประชุม 
                   กำหนดการจะข้ึนกบัปริมาณโครงการวิจัยที่มีผู้ยื่นขอให้พิจารณา 
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  ๙. การขอคำปรึกษา 

 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ อาจขอคำปรึกษาเป็นครั้งคราวหรือจัดทำ
บัญชีรายช่ือที่ปรึกษาอิสระ  ที่อาจช่วยเหลือคณะกรรมการเกี่ยวกับความชำนาญเฉพาะในโครงการวิจัยที่เสนอ  
ที่ปรึกษาเหล่านี้อาจเป็นผู้เช่ียวชาญทางกฎหมายหรือทางจริยศาสตร์หรือเป็นผู้เช่ียวชาญเฉพาะโรคหรือ
เช่ียวชาญเกี่ยวกับระเบียบวิธีวิจัย  หรืออาจเป็นผู้แทนของชุมชน ผู้ป่วย หรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ   
  ๑๐. การยื่นเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณา 

   ยื่นโครงร่างวิจัยทีง่านแผนงาน อาคาร 3 ช้ัน4 หรอืที่เลขาคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลกุมภวาปี ทุกวันที่ 1-10 ของทุกเดอืน คณะกรรมการใช้เวลาในการพิจารณา ใน
เรื่องที่เกี่ยวข้องและแจ้งผลภายใน 15-30 วัน 
              ๑๑. การพิจารณาตัดสิน 
                                     ประธานกรรมการหรือรองประธานจะมอบหมายให้กรรมการ 2-3 ท่านพิจารณา ตามความ
เหมาะสมของเนื้อหาการวิจัยน้ันแล้วนำผลการพิจารณาเสนอเข้าสู่ที่ประชุมคณะกรรมการ มติของที่ประชุมจะ
เป็นในลักษณะของความเห็นพ้องต้องกัน  โดยผลของการพิจารณาอาจเป็นดังต่อไปนี้ 

1. อนุมัติ 
2. ปรับปรงุแก้ไขเพื่ออนุมัต ิ
3. ปรับปรงุแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ 
4. เลื่อนการพจิารณา 
5. เลื่อนการพจิารณาและแนะนำคณะกรรมการจริยธรรมสถาบันอื่นที่ใหส้่งพิจารณา

ควบคู่ด้วย 
6. ไม่อนุมัติ                      


