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1.  วัตถุประสงค ์ 

เพื่อให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับของ

ข้อมูล ที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย และเพื่อให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็นไปตาม

หลักจริยธรรม โดยปราศจากการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะอนุกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงข้อตกลงรักษาความลับขอ งข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย และการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะอนุกรรมการฯ  และเจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ รวมทั้งผู้มีส่วนเก่ียวข้อง (ได้แก่ ที่ปรึกษา ผู้ตรวจเยี่ยม ผู้สังเกตการณ์ แขกรับเชิญ เป็นต้น) 

 

3.     ความรับผิดชอบ  

คณะอนุกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคน ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ 

และลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของข้อมูล / การมีผลประโยชน์ทับซ้อน ก่อนเริ่มปฏิบัติงาน 

พร้อมทั้งยอมรับ และปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อรักษาความลับของข้อมูล

ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย และเพื่อป้องกันการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะอนุกรรมการฯ  

 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ  

ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ตระหนักถึงความส าคัญของ 
การรักษาความลับของข้อมูล 

p 

คณะอนุกรรมการฯ  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ 

ผู้มีส่วนเกี่ยวขอ้ง 

2  ตระหนักถึงความส าคัญของ 
การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

p 

คณะอนุกรรมการฯ  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ 

ผู้มีส่วนเกี่ยวขอ้ง 

3  ลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของข้อมูล / 
การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

 

คณะอนุกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ 

ผู้มีส่วนเกี่ยวขอ้ง 
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5. วิธีปฏบิัติ   

5.1   การตระหนักถึงความสําคัญของการรักษาความลบัของข้อมลู  

คณะอนุกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องได้รับข้อตกลงการ

รักษาความลับของข้อมูล และอ่านท าความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน / เข้าถึงข้อมูล 

5.2   การตระหนักถึงความสําคัญของการเปิดเผยการมีผลประโยชนท์ับซ้อน 

คณะอนุกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องตระหนักถึง

ความส าคัญของการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่อนุกรรมการฯ คนหนึ่งคนใดมีผลประโยชน์ทับ

ซ้อน เช่น ในฐานะผู้วิจัยในเรื่องเดียวกันหรือมีส่วนร่วมกับผู้สนับสนุนทุนวิจัย  เป็นต้น อนุ

กรรมการฯ ท่านนั้นต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัย สามารถให้

ข้อคิดเห็นแก่ที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ แต่ต้องไม่เข้าร่วมในการลงมติในโครงร่างการวิจัย

นั้นๆ รวมทั้งต้องรักษาความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย การอภิปราย ผลการ

ลงมตขิองที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5.3   การลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของข้อมูล / การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

คณะอนุกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ผู้เชี่ยวชาญที่ปรึกษา และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องลง

นาม และระบุวันที่ ที่ลงนาม ในข้อตกลงการรักษาความลับ /การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (RO 

01_1_2563) ก่อนปฏิบัติงาน / หรือเข้าถึงข้อมูล ในส านักงานฯ ข้อตกลงนี้จะเก็บรักษาไว้ที่

ส านักงานฯ  

 

6.   คํานยิาม  

การรักษาความลับของ

ข้อมูล   

การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย            

การพิจารณาของที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่

เกี่ยวข้อง 

การมีผลประโยชน์ทับซ้อน

  

สถานการณ์ที่บุคคลหนึ่ ง เช่น อนุกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ มีผลประโยชน์ส่วนตัวมากจนโน้มน้าวให้การปฏิบัติ

หน้าที่เบี่ยงเบนไปจากวัตถุประสงค์เดิม ผลประโยชน์ดังกล่าวอาจ

อยู่ในรูปของเงิน ต าแหน่งหน้าที่ หรือวิชาชีพ  
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การมีผลประโยชน์ทับซ้อนปรากฏเมื่อ 

- ผลประโยชน์ส่วนตัวต่างไปจากที่ก าหนดในกรอบหน้าที ่ 

- การกระท าหรือการตัดสินใจเป็นที่น่าสงสัยของผู้สังเกตการณ์

อิสระ  

- ข้อขัดแย้งขึ้นกับสถานการณ์และไม่ใช่ลักษณะจ าเพาะหรือการ

กระท าเฉพาะของบุคคล  

- การมีผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดขึ้น ต้องเปิดเผยและจัดการ

ตามระเบียบข้อบังคับของคณะอนุกรรมการฯ  

 

7.  ภาคผนวก  

RO 01_1_2563          หนังสอืข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล และการเปิดเผยการมี        

         ผลประโยชน์ทับซ้อน 

  

8. เอกสารอ้างอิง  
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9.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

1  

(พ.ศ.2545) 

- วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก  

2  

(พ.ศ.2548) 

-   

3  

(พ.ศ.2549) 

-  

4  

(พ.ศ.2551) 

-  

5  

(พ.ศ.2555) 

- รวมส่วน ข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล   

(confidentiality agreement) เข้ากับบท 

constitution of IRB 

 

6.0 

(พ.ศ.2560) 

 

 

 

 

6.0 

ปรับแก้ไข 

(พ.ศ.2562) 

- แยกบทข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล   

(confidentiality agreement) ออกจากบท 

constitution of IRB  

- เพิ่มเอกสารการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

(conflict of interest) 

- เพิ่มเติม เอกสารอ้างอิง 

- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ การลงนามใน

ข้อตกลงการรักษาความลับของข้อมูล / การ

มีผลประโยชน์ทับซ้อน  

- เพื่อให้มีความชัดเจน 

- เพื่อให้การด าเนินงานของ

คณะอนุกรรมการฯ ปราศจาก

การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

7.0 

(พ.ศ.2563) 

- ระบุแบบฟอร์ม RO 01_1_2563 ในหัวขอ้

การลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของ

ข้อมูล / การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

- เพื่อความชัดเจน 

 


