
                                                            
 
 
 
 

 
ระเบยีบมหาวิทยาลัยราชภฏัสรุาษฎรธ์าน ี

ว่าด้วย  การศกึษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
                            ------------------------------------------------ 
โดยท่ีเป็นการสมควรให้มีระเบียบมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี ว่าด้วยการศึกษาวิจัยและการ

ทดลองในมนุษย์  เพ่ือให้อาจารย์ บุคลากร และนักศึกษาของมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี หรือ
บุคคลภายนอกที่ทําวิจัยภายในมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี ได้ดําเนินการวิจัยอย่างมีจรรยาบรรณ และ
เป็นการส่งเสริมการเคารพสิทธิความเป็นมนุษย์ ความปลอดภัย และความยุติธรรมของอาสาสมัครผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยให้สอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์ของประเทศและนานาชาติ 
 อาศัยอํานาจตามความใน มาตรา ๑๘(๒) และ (๑๒) แห่งพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยราชภัฎ พ.ศ. 
๒๕๔๗ สภามหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี ในการประชุมครั้งที่ ๑/๑๕๖๑ เมื่อวันที่  ๒๓  มกราคม พ.ศ.  
๒๕๖๑  จึงให้ออกระเบียบไว้ดังต่อไปน้ี 
 ข้อ ๑ ระเบียบน้ีเรียกว่า “ระเบียบมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี ว่าด้วยการศึกษาวิจัยและ               
การทดลองในมนุษย์ พ.ศ. ๒๕๖๑” 
 ข้อ ๒ ระเบียบน้ีให้ใช้บังคับต้ังแต่วันที่ถัดจากวันประกาศเป็นต้นไป บรรดา ระเบียบ มติ หรือคําสั่ง 
อ่ืนใดที่ขัดหรือแย้งกับระเบียบน้ีให้ใช้ระเบียบน้ีแทน 
 ข้อ ๓ ในระเบียบน้ี 

 “การวิจัยในมนุษย์” หมายความว่า กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบเพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้
ทางด้านสุขภาพ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ได้กระทําต่อร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัย หรือที่
ได้กระทําต่อเซลล์ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เน้ือเย่ือ นํ้าคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ
ข้อมูลด้านสุขภาพของอาสาสมัครในการวิจัย และให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรม
ศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่เก่ียวกับสุขภาพ หรือการวิจัยอ่ืนตามที่คณะกรรมการกําหนด 
  “จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” หมายความว่า แนวทางและหลักเกณฑ์เก่ียวกับการศึกษาวิจัย
และการทดลองในมนุษย์ที่กําหนดไว้ในองค์การทั้งในประเทศ และต่างประเทศ เช่น สภาวิจัยแห่งชาติ องค์การ
อนามัยโลก (WHO) ปฏิญญาเฮลซิงกิ แนวทางจริยธรรมสากล สําหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่
เก่ียวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์แนวทางการปฏิบัติเก่ียวกับการวิจัยที่ดี
ขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพ่ือสร้างความประสาน สอดคล้อง ตลอดจนแนวทางที่มหาวิทยาลัย
กําหนด 
  “โครงการวิจัย” หมายความว่า โครงการวิจัยที่ เ ก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ภายใน
มหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี ที่ย่ืนเสนอขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

๒/ “ผู้วิจัย”… 
 
 
 

 



                                                             -๒- 
 
 
 “ผู้วิจัย” หมายความว่า ข้าราชการ พนักงานมหาวิทยาลัยสายวิชาการหรือสายสนับสนุน 
อาจารย์สัญญาจ้าง นักศึกษา ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบดําเนินโครงการวิจัย หรือมีส่วนรวมดําเนินโครงการวิจัยที่
สังกัดมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี หรือนักวิจัยจากภายนอกที่มีความประสงค์ดําเนินการวิจัยใน
มหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี 
 “อาสาสมัครผู้เข้าร่วมวิจัย” หมายความว่า ผู้ที่สมัครใจเข้ามาให้ข้อมูลแก่ผู้วิจัยไม่ว่าจะเป็น 
การรักษา การมีปฏิสัมพันธ์ หรือการให้ข้อมูลส่วนบุคคล 
 “อธิการบดี” หมายความว่า อธิการบดีมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี 
 “รองอธิการบดี” หมายความว่ารองอธิการบดีที่ได้รับมอบหมายให้ทําหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย
ของมหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี 
 “สถาบันวิจัยและพัฒนา” หมายความว่า สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏ             
สุราษฎร์ธานี 
 “ผู้อํานวยการ” หมายความว่า ผู้อํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏ                   
สุราษฎร์ธานี 
 “ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก” หมายความว่า กรรมการสภามหาวิทยาลัยฯ ผู้ทรงคุณวุฒิ หรือ
ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกที่มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับด้านอนามัยและสาธารณสุขที่มีคุณสมบัติของ
คณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการแต่งต้ังจากมหาวิทยาลัย 
 “คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ซึ่งเป็นบุคคล
ภายในหรือภายนอกมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการแต่งต้ังจาก
มหาวิทยาลัย 
 “กรรมการสมทบ” หมายความว่า ผู้ทรงคุณวุฒิภายในหรือภายนอกมหาวิทยาลัยที่มีความรู้ 
ความชํานาญด้านการวิจัยในสาขาวิชาชีพน้ันๆ ทําหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของโครงการวิจัย 
และเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัยตามที่ประธานกรรมการเสนอ 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านกฎหมาย” หมายความว่า ผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับด้าน
กฎหมายภายในหรือภายนอกมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการ
แต่งต้ังจากมหาวิทยาลัย 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านวิทยาศาสตร์” หมายความว่า ผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับด้าน
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี หรือวิทยาศาสตร์สุขภาพภายในมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการ
ตามระเบียบน้ี และได้รับการแต่งต้ังจากมหาวิทยาลัย 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านสังคมศาสตร์” หมายความว่าผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับด้าน
สังคมศาสตร์ หรือมนุษย์ศาสตร์ภายในมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับ
การแต่งต้ังจากมหาวิทยาลัย 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านสาธารณสุขศาสตร์” หมายความว่าผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับ
ด้านสาธารณสุขศาสตร์ภายในมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการ
แต่งต้ังจากมหาวิทยาลัย 
 

๓/ “ผูแ้ทน ... 
 



-๓- 
 
 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านพยาบาลศาสตร์” หมายความว่าผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับ
ด้านพยาบาลศาสตร์ภายในมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการแต่งต้ัง
จากมหาวิทยาลัย 

 “ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านการศึกษา” หมายความว่าผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญเก่ียวกับด้าน
การศึกษาภายในมหาวิทยาลัย ที่มีคุณสมบัติของคณะกรรมการตามระเบียบน้ี และได้รับการแต่งต้ังจาก
มหาวิทยาลัย 

ข้อ ๔ ให้อธิการบดีรักษาการให้เป็นไปตามระเบียบน้ี และให้มีอํานาจออกประกาศ คําสั่ง หลักเกณฑ์ 
และแนวทางปฏิบัติต่างๆ เพ่ือดําเนินการให้เป็นไปตามระเบียบน้ี 

 ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบน้ี ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์เป็นผู้เสนอความเห็นต่ออธิการบดีเพ่ือตีความและวินิจฉัย การวินิจฉัยของอธิการบดีให้ถือเป็นที่สุด  

 
หมวด ๑ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
ข้อ ๕ ให้มหาวิทยาลัยแต่งต้ังคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์” เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ประกอบด้วย 
(๑) ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก จํานวน ๒ คน   กรรมการ 
(๒) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านกฎหมาย จํานวน ๑ คน  กรรมการ 
(๓) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านวิทยาศาสตร์ จํานวน ๑ คน  กรรมการ 
(๔) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านสังคมศาสตร์ จํานวน ๑ คน  กรรมการ 
(๕) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านสาธารณสุขศาสตร์ จํานวน ๑ คน กรรมการ 
(๖) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านพยาบาลศาสตร์ จํานวน ๒ คน  กรรมการ 
(๗) ผู้แทนมหาวิทยาลัยด้านการศึกษา จํานวน ๑ คน  กรรมการ 
(๘) ผู้อํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา   กรรมการและเลขานุการ 
(๙) รองผู้อํานวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา  
     ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อํานวยการฯ ๑ คน  ผู้ช่วยเลขานุการ 

  (๑๐) หัวหน้าสาํนักงานผู้อํานวยการสถาบันวิจัยแลพัฒนา ผู้ช่วยเลขานุการ 
   คุณสมบัติและวิธีการได้มาของผู้ทรงคุณวุฒิและผูแ้ทนมหาวิทยาลัยให้ออกเป็นประกาศ
มหาวิทยาลัย และใหค้ณะกรรมการเลือกผูท้รงคุณวุฒิภายนอกคนใดคนหน่ึงเป็นประธานกรรมการ 
  ในกรณีจําเป็นหรือเห็นสมควรอาจแต่งต้ังกรรมการสมทบตามจํานวนที่เหมาะสมด้วยก็ได้ 
  ให้คณะกรรมการตามวรรคหนึ่งและกรรมการสมทบมีวาระการดํารงตําแหน่งคราวละ ๓ ปี 
และอาจได้รับการแต่งต้ังให้ดํารงตําแหน่งใหม่อีกได้ 
 ข้อ ๖ คุณสมบัติของคณะกรรมการ 
  (๑) มีความรู้ความเช่ียวชาญด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลาใน
การทําหน้าที่คณะกรรมการ 

 (๒) คณะกรรมการส่วนหน่ึงต้องผ่านการอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
๔/(๓) เต็มใจ ... 



 
                                                          -๔- 
 
 

 (๓) เต็มใจที่จะเปิดเผยช่ือ อาชีพ หน่วยงานท่ีสังกัด รายได้และค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่
เก่ียวข้องกับการทํางานในฐานะคณะกรรมการ และเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 

(๔) คณะกรรมการ ต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษร หากมีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน 
ด้านวิชาชีพ หรืออ่ืนๆ ในโครงการวิจัยที่พิจารณา เมื่อมีการร้องขอ 

(๕) ลงนามเพ่ือรักษาความลับที่เก่ียวกับการพิจารณาของที่ประชุมต้ังแต่เริ่มรับหน้าที่ 
 ข้อ ๗ ให้คณะกรรมการ มีอํานาจหน้าที่ต่อไปน้ี 

(๑) พิจารณาให้ข้อเสนอแนะ ปรับปรุงแก้ไข และกลั่นกรองโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับ 
มนุษย์ เพ่ือมิให้ละเมิดสิทธิมนุษยชน หรือเพ่ือป้องกันมิให้เกิดโทษต่ออาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยมี
การประเมินโครงการต่างๆ ที่เสนอเข้ามาอย่างอิสระก่อนที่จะเข้าประชุม 

(๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สามารถสั่งระงับ สั่งยุติหรือ สั่งให้แก้ไข 
โครงการวิจัยให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ 

(๓) กําหนดหลักเกณฑ์พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เสนออธิการบดี เพ่ือจัดทํา 
ระเบียบ ประกาศ หลักเกณฑ์ แบบฟอร์มต่างๆ วิธีการที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในมนุษย์ 

(๔) เสนออธิการบดีแต่งต้ังกรรมการสมทบ อนุกรรมการ คณะทํางานหรือผู้เช่ียวชาญ เพ่ือทํา 
หน้าที่ตามท่ีได้รับมอบหมายเก่ียวกับการวิจัยในมนุษย์ 

(๔) ติดตามโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดปัญหา 
ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

(๖) การดําเนินการอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ข้อ ๘ นอกจากพ้นตําแหน่งตามวาระในข้อ ๕ วรรคสามแล้วกรรมการอาจพ้นจากตําแหน่งเมื่อ 

(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) ต้องคําพิพากษาถึงที่สุดให้จําคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระทําโดยประมาท หรือ 

ความผิดลหุโทษ 
(๔) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(๕) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง และ 

คณะกรรมการเห็นสมควรให้ออกจากตําแหน่ง โดยมีมติไม่น้อยกว่า ๒ ใน ๓ ของคณะกรรรมการที่เข้าร่วม
ประชุม 
  ในกรณีที่กรรมการพ้นจากตําแหน่งก่อนครบวาระให้มหาวิทยาลัยดําเนินการให้ได้มาซึ่ง
กรรมการตามตําแหน่งดังกล่าวภายใน ๓o วัน กรรมการดังกล่าวให้ดํารงตําแหน่งเท่ากับวาระที่เหลืออยู่ แต่ถ้า
วาระการดํารงตําแหน่งเหลืออยู่น้อยกว่า ๙o วัน จะไม่ดําเนินการให้มีผู้ดํารงตําแหน่งแทนก็ได้ 
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