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Department : *  IRB Committee  Effective Date 
:  
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Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :  
 

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (Constitution of Institutional Review 
Board)  

1.กรอบนโยบาย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ มีชื่อภาษาองักฤษว่า Institutional Review 

Board -Bangkok Hospital Headquarters ย่อวา่ “BHQ-IRB”  หรือ “คณะกรรมการฯ” หรือ “คณะกรรมการจริยธรรมฯ” ท า
หน้าที่เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวจิัย ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ และ
โครงการวิจัยอื่นๆ ของโรงพยาบาลในเครือ ทั้งนี้เพื่อให้เป็นไปตามข้อบังคับแพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแหง่วชิาชีพเวช
กรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศกึษาและการทดลองในมนุษย์ ข้อ 47, 48, 49, 50, 51   
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวิธกีารแตง่ตัง้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและวิธกีารหมดวาระ 
2. เพื่อก าหนดคุณสมบัตขิองผู้ที่จะเป็นกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน ให้สามารถปฎิบัติงานได้บรรลุวิสัยทัศน์และพันธ

กิจ 
3. เพื่อก าหนดหน้าที่ของกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
4. เพื่อก าหนดวิธกีารพัฒนากรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 
3.ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมขั้นตอน การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ (BHQ-IRB)  องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของกรรมการ ตัง้แต่ประธาน รอง
ประธาน เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานกุาร กรรมการประจ า กรรมการเสริม อนุกรรมการคณะต่างๆ และเจา้หน้าที่ประจ าของ
ส านักงานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รวมถึงการจัดการรักษาความลับ การจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย การฝึกอบรม
กรรมการและเจา้หน้าที่ส านกังานกรรมการฯ   

 
4.นิยาม  

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Institutional Review Board) ซึง่ต่อไปนี้จะเรยีกว่า “คณะกรรมการฯ“ หรือ 
“คณะกรรมการจรยิธรรมฯ“ คือกรรมการซึง่มีหนา้ที่พิจารณาโครงร่างการวจิัยหรือโครงการวจิัย (protocol) ทีผู้่วจิัย 
(investigator หรือ researcher) ส่งมาให้พิจารณา คณะกรรมการฯ ได้รับการแต่งตั้งโดยประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 
โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ 

2. กรรมการประจ า หมายถงึ กรรมการท่ีเชิญใหเ้ข้ารว่มประชมุทุกครั้ง 
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3. กรรมการเสริม หมายถึง กรรมการท่ีได้รับเชิญเขา้ร่วมประชุมเป็นครั้งคราว 
 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  

1. ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 มีหน้าที่เลือกประธานคณะกรรมการฯ และให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิัยในคน สามารถปฎิบัติงานตามวิสัยทัศน์และพันธกจิ 

2. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าทีค่ัดเลือกกรรมการต าแหน่งตา่งๆ น าเสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 และ
มอบหมายงาน 

3. กรรมการต าแหน่งต่างๆ มีหนา้ทีต่ามก าหนดในบทน้ี   
 
6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. วิสัยทัศน์และพันธกิจ (Vision and Mission) และจุดมุ่งหมาย (Aim) ของคณะกรรมการฯ 
     คณะกรรมการฯ มวีิสัยทัศน์ ที่จะเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคนท่ีมีคณุภาพระดับสากล พันธกิจของ
คณะกรรมการฯ  คือ ธ ารงไว้ซึง่สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดขีองผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย 
(volunteers and participant) (ICH GCP 3.1.1) 
     นอกจากนี้คณะกรรมการฯยงัมีจดุมุ่งหมาย ดังนี้ (1) ปฏิบัตติามพันธกจิ (2) สนับสนุนให้ผู้วิจยัมีความรูค้วาม
เข้าใจเรื่องจรยิธรรมการวิจยัในคน (3) ธ ารงไวซ้ึ่งชื่อเสียงและเกยีรติคุณขององค์กร 

2. ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Institutional authority under which BHQ-IRB is 
Established and empowered) 
     ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เป็นผู้ลงนามแตง่ตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ซึง่ประกอบด้วย ประธาน
กรรมการฯ รองประธานกรรมการฯ กรรมการ เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ โดยประธานคณะผูบ้ริหารกลุ่ม 1 เป็นผู้
คัดเลือกประธานกรรมการฯ ส าหรับต าแหน่งอื่นๆ ได้แก่ รองประธาน เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานกุาร และกรรมการ สรรหา
โดยประธานกรรมการฯ การแตง่ตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษร 
หน้าที่ของประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 (Responsibilities of CEO group 1)  

1. แต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยผู้บริหารระดับสูงเป็นผู้มีอ านาจลงนาม พร้อมทั้งให้ความคุ้มครองดูแลให้
คณะกรรมการฯ สามารถด าเนินงานให้ลุล่วงไปได้อย่างอิสระ ยุตธิรรม และปราศจากการแทรกแซงจากฝ่าย
ต่างๆ 

2. จัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึง่หมายรวมถงึ บุคลากร การสนับสนุนให้เขา้รับการอบรม วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานท่ี 
และงบประมาณ แก่คณะกรรมการฯ เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

3. ให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ ที่ปฏิบัติงาน ทบทวนและ
พิจารณาโครงการวิจยัโดยสุจรติ จ่ายค่าสินไหมทดแทนกรรมการจริยธรรมฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ ใน
กรณีที่ถูกฟ้องร้องในทางแพง่ 

4. ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 อาจไม่อนุมัตใิห้โครงการวจิัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แล้ว
ด าเนินการวจิัยในคนได้ แต่ไม่สามารถอนุมตัิให้โครงการวิจยัที่ไมผ่่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
ด าเนินการวจิัยได ้

3. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Organization and members of BHQ-IRB) และการได้มาซึ่ง
กรรมการ รวมทั้งเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

1. คุณสมบัตขิองคณะกรรมการฯ (qualification) 
คณะกรรมการฯ จะต้องประกอบด้วยบคุคลที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงตา่งๆ ท้ังทาง
วิทยาศาสตรก์ารแพทย์ สังคมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ รวมทัง้มคีวามรู้ด้านกระบวนการวจิัย กฎระเบียบ
ต่างๆ ท่ีใชเ้ป็นแนวปฏิบัติเกี่ยวกบัจริยธรรมการวจิัย ตลอดจนกฎหมายทีเ่กี่ยวข้อง เพียงพอท่ีจะประเมิน
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โครงการวิจัยว่ามีความเหมาะสมในด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจยั (ICH 
GCP 3.2.1) คณะกรรมการควรประกอบด้วยบคุคลจากสาขาวิชาชีพตา่งๆ เช่น แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร 
พยาบาล นักสถติิ นักสังคมศาสตร์ เป็นต้น 
     กรรมการทุกคนจะต้องตระหนักถึงความส าคญัของจริยธรรมการวจิัยในคน มีความอุทิศตวัที่จะให้ความรู้
และเวลาเพื่อชว่ยปกป้องผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั 
     ในการประชุมแต่ละครัง้ จะตอ้งมีกรรมการท่ีมใิช่บคุลากรในสังกัด โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่
เข้าร่วมประชมุเพื่อให้มั่นใจได้วา่สามารถออกความเห็นในฐานะบุคคลภายนอกได้โดยไม่ต้องเกรงใจสถาบัน 
ในการประชุมแต่ละครั้ง จะต้องมกีรรมการท่ีไมใ่ช่บุคลากรทางการแพทย์ที่เป็นแพทย์หรือพยาบาล แต่เป็น
ประชาชนทัว่ไป (lay person) ร่วมอยู่ดว้ยเสมอ เพื่อใหค้วามเห็นที่เป็นตัวแทนประชาชนท่ัวไป 
     อนึ่ง จ านวนองค์ประชุมทีน่อ้ยที่สดุที่จะเร่ิมประชุมได้ (Quorum) คณะกรรมการจะเริม่การประชุมได้ 
เมื่อมีองค์ประชมุดงัต่อไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 
จ านวนกรรมการมาอยู่ในท่ีประชมุแล้ว ไม่น้อยกว่ากึ่งหน่ึง 

1. มีกรรมการฯ ทั้งชาย และ หญิง 
2. มีกรรมการฯ อย่างน้อย 3 คน ท่ีเป็นแพทย์ 
3. มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ท่ีมคีวามถนัดสาขาวิชาที่ไม่ใช่แพทย์หรือพยาบาล 
4. มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไมไ่ด้ท างานในโรงพยาบาลกรงุเทพส านักงานใหญ ่

2. ความหลากหลายของคณะกรรมการ (diversity) 
     เพื่อให้มีมุมมองที่กวา้งขวางครอบคลุมทุกแง่ทกุมุมที่นักวิจยัอาจให้ความสนใจไมเ่พียงพอ และอาจเกิด
ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจยัได้ คณะกรรมการฯ จงึต้องประกอบด้วยบุคคลท่ีมีความรู้ ท้ังในด้าน
วิทยาศาสตร์ และศาสตร์แขนงอืน่ๆ จากหลากหลายอาชีพ หรือมคีวามเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่แตกต่างกันไป 
ประกอบด้วยกรรมการท่ีมีชว่งอายุแตกต่างกัน อีกทั้งยังต้องประกอบด้วยเพศหญิงและชาย ซึ่งมีความ
แตกตา่งกันในดา้นทัศนคติ และมุมมองตามธรรมชาติ  

3. ที่ปรึกษา (consultant) 
     เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีมาตรฐานดีและสามารถปฏิบัติตามพันธกจิและจุดมุ่งหมาย
ได้ ประธานกรรมการฯ สามารถเชิญผู้ทรงคุณวฒุิที่มีความรู้ และประสบการณ์เกีย่วกับจริยธรรมการวิจยัใน
คน เป็นท่ีปรึกษาประจ าของคณะกรรมการฯ ซึ่งจะเขา้ร่วมประชุมคณะกรรมการฯ และสามารถให้ค าแนะน า/
ความเห็นในการพิจารณา 

4. กรรมการประจ า (BHQ-IRB member) 
     หมายถึงกรรมการท่ีเชิญใหเ้ขา้ร่วมประชุมทุกครั้ง ประธานเป็นผู้สรรหาและเสนอให้ประธานคณะผู้บริหาร
กลุ่ม 1 แต่งตั้ง 

5. กรรมการเสริม (alternate member) 
     ในปัจจุบันมีการวิจัยทีใ่ชค้วามรู้ในสาขาตา่งๆ มากขึ้น และ/หรือเมื่อมจี านวนโครงการวจิัยเพิม่มากขึ้น 
คณะกรรมการฯ อาจมีการแตง่ตัง้กรรมการเสริม ซึง่มีคณุสมบัติเชน่เดียวกับกรรมการประจ า ประธาน
กรรมการเป็นผู้เสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 แต่งตั้งให้มีสิทธแิละหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการประจ า แต่
ได้รับเชิญเขา้ร่วมประชุมในการประชุมในบางครั้งครัง้ใดก็ได้ตามความเหมาะสม รวมทัง้อาจได้รับเชิญมา
เพื่อให้มีองค์ประกอบของกรรมการครบ (quorum) 

6. ผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 
     ในกรณีท่ีโครงการวจิัยมเีนื้อหาวิทยาศาสตร์ที่กา้วหน้าหรือมีความหมายเฉพาะ เช่น การศึกษาการ
เพาะเล้ียงเซลล์ ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาเชิญผู้เชี่ยวชาญในด้านน้ัน เป็นผู้ทรงคุณวฒุิโดยส่ง
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โครงการไปขอความเห็นล่วงหน้า และ/หรือ เชิญเข้ารว่มประชมุเพือ่ออกความเห็นในวาระท่ีพิจารณาโครงการ
นั้น (ICH 3.3.6) 

7. คณะอนกุรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
     ประธานกรรมการฯ อาจพจิารณาตั้งคณะอนุกรรมการบริหาร ซึ่งเป็นบคุลากรจากในคณะกรรมการฯ ท า
หน้าที่พิจารณาดา้นการบริหารบุคลากร การเงิน การพัฒนาคุณภาพโดยการก ากับดูแล การจัดซื้อ ตลอดจน
เป็นตัวแทนในการติดต่อกับหน่วยงานต่างๆ คณะอนุกรรมการน้ีมปีระธานกรรมการฯ เป็นประธาน
อนุกรรมการ อนุกรรมการประกอบด้วย รองประธานกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ชว่ยเลขานุการ 
หัวหน้าส านักงาน ที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ และกรรมการท่ีประธานแต่งตั้งอกีไม่เกิน 3 คน การตัง้
คณะอนุกรรมการบริหารต้องมีการตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร และการหมดวาระเป็นไปตามประธานกรรมการฯ 
คณะอนุกรรมการบริหารมกีารประชุมอยา่งน้อยปีละ 3 ครั้ง 

8. อนกุรรมการตรวจเยี่ยม (audit subcommittee) 
     เพื่อให้มีการดูแลให้ความปลอดภัยแก่ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั ประธานกรรมการฯ จะมีการตั้งอนุกรรมการ
ตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจยั เพื่อจะไปเยี่ยมสถานท่ีด าเนินการวิจยัหรือสถาบัน ซึง่อาจไปเมื่อได้รับแจ้ง
การปฏิบัติซึง่ไม่ถูกตามหลักจริยธรรมการวจิัย หรืออาจไปด้วยเหตุผลอื่นๆ ได้ 

9. เจ้าหน้าทีส่ านกังาน (Staff) 
     คือพนักงานประจ าของโรงพยาบาล ที่ต้องมีคุณสมบัตติามกฎระเบียบของโรงพยาบาลคือ ต้องมีวุฒิ
การศึกษาขั้นต่ าปริญญาตรี ต้องเข้าอบรมจริยธรรมการวจิัยในคนอย่างน้อยทุก 3 ปี เจ้าหน้าทีค่วรได้รับการ
สนับสนุนให้พัฒนาตนและเพิม่พนูประสบการณ์ในการบริหารส านักงานจริยธรรมฯ 

4. หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและอนกุรรมการ 
1. พิจารณาทบทวนโครงการท่ีส่งเขา้มาในครัง้แรก โครงการจากส านกังานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจริยธรรม

การวจิัยในคนของประเทศไทย และการพิจารณา Continuing Review ภายหลังการรับรอง 
2. ติดตามและตรวจสอบกระบวนการขอความยินยอม และความกา้วหน้าของการวิจยัที่ได้รับการรับรองไปแล้ว 
3. ให้การปกป้องผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย และเพิม่ความปลอดภัยแกก่ารด าเนินการวจิัย 
4. หากพบวา่มีอาการไม่พึงประสงคร์้ายแรง หรือ การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจยั หรือแก้ไขโครงการท่ีได้รับ

การรับรองไปแล้ว หรือความไม่ปลอดภัยอื่นๆ สามารถเพิกถอนการรับรองชั่วคราว และหรือพิจารณายุตกิาร
รับรอง 

5. เชิญผู้ทรงคุณวุฒิทีช่่วยให้ข้อมูลเกี่ยวกับงานวิจยับางดา้นเพื่อชว่ยเหลือกรรมการ หรืออาจเชิญตวัแทนของ
ชุมชน หรือผู้ป่วยมารว่มอภิปรายให้ข้อมูล 

6. เก็บข้อมูลตา่งๆ ของงานวจิัยเป็นความลับ 
หน้าที่ของประธานกรรมการฯ (chairman) 

1. ก าหนดนโยบายและควบคุมให้การด าเนินงานของกรรมการฯ เป็นไปตามหลักจรยิธรรมและ
สอดคล้องกับกฎหมายไทย รวมถึงประกาศของกฏกระทรวงที่เกีย่วข้องกับงานวจิัย 

2. สรรหาและเสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 ให้แต่งตัง้กรรมการประจ า กรรมการเสริม และที่
ปรึกษาโดยคัดเลือกใหม้ีคุณสมบตัิเหมาะสมตามเพศ สาขาวิชาชพี ความรู้ ความประพฤติ และ
ความเต็มใจที่จะท าหน้าทีก่รรมการท่ีดี  

3. แต่งตัง้ผู้ทรงคุณวุฒิ อนุกรรมการชุดตา่งๆ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมฯ มอบหมายภาระกิจ
ต่างๆ ให้แก่อนกุรรมการ และเจา้หน้าที่ส านักงาน 

4. ด าเนินการประชมุตามระเบยีบวาระการประชุมที่ตัง้ไว้ ใหเ้ป็นไปด้วยความเรยีบร้อยและมี
ประสิทธิภาพ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถเข้าประชมุได้ในครั้งใด ให้รองประธาน
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กรรมการฯ (ถ้ามี) เป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่น้ีแทน หากทั้งประธานกรรมการฯ และรองประธาน
กรรมการฯ ไม่สามารถเขา้ประชมุได้พร้อมกันในการประชุมครัง้ใด ให้กรรมการท่ีเขา้ประชมุลง
ความเห็นเลือกผู้ท่ีเหมาะสมในการประชุมครัง้นั้นท าหนา้ที่ประธานกรรมการฯ แทน เฉพาะคราว 

5. ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้ 

 หนังสือรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval; COA) 

 จดหมายแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยัชนิดต่างๆ เป็น 4 ชนดิ พร้อมข้อเสนอแนะ ให้
พิจารณารายละเอยีดใน S/P -01-IRB-005  

 จดหมายเชิญประชมุกรรมการฯ และอนุกรรมการฯ 

 ประกาศและเอกสารส าคัญอื่นๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
6. เป็นประธานในการประชุมของคณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) ของ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อวางแผนงานและสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ มคีวามรู้และ
คุณภาพท่ีดีขึ้น 

7. รายงานผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต่อผู้บริหารระดับสูงปีละ 1 ครั้ง 
8. เสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เพื่อพิจารณาแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดใหม่ ก่อน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดปจัจุบันครบวาระ 60 วัน (สองเดือน) หรือมีการแต่งตั้งกรรมการเพิ่ม
ตามความเหมาะสม เพื่อความตอ่เนื่องในการปฏิบัตงิาน 

หน้าที่ของรองประธานกรรมการ (co-chairman) 
1. ด าเนินการประชมุแทนประธานกรรมการฯ ในกรณีที่ประธานกรรมการฯ ติดภารกิจไม่สามารถเขา้

ประชุมได้  
2. ลงนามแทนประธานกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ได้รบัมอบหมายจากประธาน

กรรมการฯ 
3. เป็นรองประธานของคณะอนุกรรมการบริหาร 
4. ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานกรรมการฯ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 
5. หน้าที่อื่นๆ ตามที่ประธานมอบหมาย  

หน้าที่ของที่ปรึกษา (consultant) 
     ที่ปรึกษามีหน้าที่ชว่ยพิจารณาให้ความเห็น/ ค าแนะน าในการประชุมคณะกรรมการฯ ตามหลักจริยธรรม
การวจิัยในคน สนับสนุนให้กรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานได้ไปฝึกอบรมเพิ่มความรู้ และช่วยแก้ปัญหาที่
อาจเกิดขึ้น  โดยที่ปรึกษาจะต้องรักษาความลับของโครงการ และลงนามในใบ Confidentiality ด้วย
นอกจากนี้ อาจได้รับมอบหมายให้ทบทวนในเรื่องที่เชีย่วชาญเป็นพิเศษ 
หน้าที่ของเลขานุการคณะกรรมการ (secretary) และผู้ช่วยเลขานกุาร 
     ประธานกรรมการฯ เป็นผู้แต่งตั้งเลขานุการและผู้ช่วยเลขานกุารตามความเหมาะสม เลขานุการสามารถ
มอบหมายให้ผู้ชว่ยเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานช่วยด าเนนิการขั้นต้นได้ หน้าที่ของเลขานกุารได้แก่ 

1. บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัย และการประชุมพจิารณาจริยธรรมการวิจัย ให้เป็นไปดว้ย
ความเรียบร้อย มีประสิทธิภาพ และได้มาตรฐานตามพันธกิจ 

2. จัดล าดับโครงการวิจยัที่เสนอเขา้มาใหม่ เพื่อเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเริ่มการ
วิจัย (initial review) เขา้สู่วาระการประชุมตามระยะเวลาที่เสนอเข้ามาครั้งละไมเ่กิน 10 
โครงการ และแบ่งชนิดของการพิจารณาทบทวนท่ีโครงการวจิัยจะได้รับ ว่าสมควรเป็นชนดิ full 
board review, expedited review, หรือ exemption review 

3. ก าหนดรายชื่อกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา ทั้ง 3 ชนดิ ตามความเหมาะสม  
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4. ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชมุ วาระการประชมุ และ
จดหมายแจง้ผล ซึ่งจัดพิมพ์โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนน าเสนอ
ประธานกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

5. ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจยั ซึ่งที่ประชมุมมีติรับรองในหลักการแต่ขอให้ปรับแก้ไข 
(ผลเป็น 2) หากผู้วิจยัได้ด าเนินการครบถ้วนแล้ว ให้น าเสนอต่อประธานกรรมการฯ เพื่อลงนาม
ในหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

6. ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจยั ซึ่งที่ประชมุมมีติยงัไม่รบัรองจนกว่าจะมีการแก้ไข 
(ผลเป็น 3) และผู้วจิัยได้ท าการปรับหรือชี้แจงเหตุผลเข้ามาใหมต่ามค าแนะน าของคณะกรรมการ 
และส่งให้กรรมการผู้เคยพิจารณาโครงการน้ันพิจารณาอีกครั้ง และเสนอเข้าประชุมเพื่อขอลงมติ
รับรอง/ไม่รับรองในการประชุมครั้งต่อไป 

7. รายงานผลการพิจารณาโครงการท่ีได้ expedited review มาก่อน และโครงการท่ีขอ exemption 
review ในท่ีประชุม 

8. ให้มีการน าเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของโครงการวจิยัต่างๆ ท่ีผู้วิจยัรายงานต่อที่
ประชุมโดยกรรมการท่ีเป็นแพทยผู้์เชี่ยวชาญหรือเภสัชกรท่ีท าหนา้ที่ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม
พึงประสงค์เป็นผู้น าเสนอ และด าเนินการตามมติที่ประชุม  

9. น าเสนอการปรับเปล่ียนโครงร่างการวจิัยแก่ที่ประชุมเพื่อรับทราบและลงความเห็น 
10. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจัย การแจง้ปิดโครงการวจิัย หรือการขอต่ออายุ หนังสือ

รับรองโครงการวิจยัส าหรับปีถัดไป แจ้งแก่ที่ประชุมเพื่อรับทราบและลงความเห็น 
11. ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมฯ 
12. เป็นเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการของอนกุรรมการบริหาร 
13. รับผิดชอบตามภาระกจิที่ประธานกรรมการฯมอบหมายและหน้าที่ของกรรมการ 

หน้าที่ของกรรมการประจ า (committee member) 
1. เป็น primary reviewer คือ พิจารณาทบทวนโครงรา่งการวจิัยที่ได้รับมอบหมายก่อนการประชุม

กรรมการฯ ตามกระบวนการพิจารณาและน าเสนอในท่ีประชุม โดยบันทึกความเห็น การประเมิน
ความเส่ียงและประโยชน์ ลงในแบบ Reviewer Assessment Form ตามชนิดของโครงการ เช่น 
Reviewer Assessment Form ส าหรับ retrospective chart review  โดยลงนามและวันท่ีก ากับ 
และส่งให้ภายในวันทีก่ าหนดตามชนิดของการพิจารณา 

2. เข้าร่วมประชมุเพื่อพิจารณาทบทวนและตัดสินผลการพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน
โครงการชนิด full board review ทุกท่านสามารถแสดงความคิดเห็น และ/หรือไต่ถาม 

3. หากมีโครงการวิจยัแก้ไขถกูส่งกลับเข้ามาตามที่คณะกรรมการฯ ประชุมให้ผลยงัไม่รับรองจนกวา่
จะแก้ไข (ผลเป็น 3) กรรมการผู้ที่เป็น primary reviewer จะถูกมอบหมายให้พิจารณาอีกครั้ง
หน่ึง 

4. เพิ่มพูนความรูเ้รื่อง จรยิธรรมการวิจัยเบื้องต้น (Basic Research Ethics) และการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) ทุก 2 ปี หรือตามอายุใบประกาศ และ อบรม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทุก 3 ปี และเมื่อมีการปรับเปล่ียน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย เช่น เป็นอนุกรรมการตา่งๆ 
6. การพิจารณาแบบเร่งดว่น (expedited review) กรรมการท่ีมีประสบการณ์พอสมควรจึงจะท า

การพิจารณาแบบนี้ได้ โดยเจา้หน้าที่จะส่งโครงการให้เมื่อได้รับการตอบรับการมอบหมาย  
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หน้าทีก่รรมการที่มาจากภาคประชาชน (lay person) 
     กรรมการท่ีมาจากภาคประชาชน (lay person) ต้องไมใ่ช่บคุคลากรทางการแพทย์ มีศกัดิ์และสิทธิ์
เทียบเทา่กรรมการอื่น โดยไม่ต้องท าหน้าที่ primary reviewer แตส่ามารถศึกษาโครงการวิจยัได้ โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งการท าความเข้าใจ และให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจยัของแต่ละโครงการวจิัย 
ในฐานะตัวแทนประชาชน ซึ่งมีสิทธิ์ท่ีจะรับรู้ข้อเท็จจริงและเข้าใจข้อมูลในการท าวจิัย เพื่อให้การตดัสินใจของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยเป็นไปดว้ยความสมคัรใจและเข้าใจอย่างแท้จริง 
     นอกจากนี้ อาจได้รับมอบหมายให้ทบทวนในเรื่องที่เชี่ยวชาญเป็นพิเศษ 
หน้าที่ของกรรมการเสริม (alternate member)  

1. พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ได้รับมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ และให้ความเห็นใน 
Reviewer assessment form  

2. เข้าร่วมประชุมเพื่อพิจารณาทบทวนและตัดสินผลการพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 
เมื่อได้รับเชิญ 

3. เพิ่มพูนความรู้เรื่องจริยธรรมการวิจัยเบื้องต้น (Basic Research Ethics) และการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกที่ดี  (Good Clinical Practice)  ทุก 2 ปี  หรือตามอายุใบประกาศ  และ อบรม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทุก 3 ปี และเมื่อมีการปรับเปล่ียน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4. ท าข้อตกลงการรักษาความลับและการบริหารการมีส่วนได้เสีย (Confidentiality และ Conflict of 
interest management) เช่นเดียวกับกรรมการประจ า 

5. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย 
หน้าที่ของผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 
     พิจารณาให้ความเห็นเบื้องต้นต่อโครงร่างการวิจัยที่ประธานกรรมการฯ ร้องขอ และ/หรือ เข้าร่วมออก
ความเห็นในที่ประชุมในวาระที่พิจารณาโครงการนั้น โดยที่ผู้ทรงคุณวุฒิจะต้องรักษาความลับของโครงการ 
และเซ็นใบ Confidentiality เช่นกัน  ทั้งนี้ผู้ทรงคุณวุฒิไม่มีส่วนร่วมในการตัดสินผลการพิจารณาแต่มีหน้าที่
ให้ความเห็นในด้านวิทยาศาสตร์ (Scientific Issue ) โดยใช้แบบประเมินโครงร่างการวิจัย ส าหรับ Expert 
Opinion 
หน้าที่ของเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม (Staff) 

1. เป็นผู้ติดต่อกับผู้วิจัย และตัวแทนผู้วิจัย ในการส่งขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ การแจ้งผลการ
พิจารณา การรับส่งเอกสารต่างๆ ของการพิจารณา ในรูปของเอกสาร อีเมล โทรศัพท์ และการ
ส่ือสารวิธีอื่นๆ 

2. เป็นผู้ด าเนินการในเรื่องการสัมมนา อบรม ของกรรมการฯ และการจัดการอบรมให้กับผู้วิจัยและ
ผู้สนใจทั่วไป 

3. จัดท ารายงานการประชุม ระเบียบวาระการประชุม ส่งกรรมการก่อนหน้าการประชุมอย่างน้อย 3 
วันท าการ 

4. จัดท าทะเบียนโครงการวิจัย (Registration) จัดเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจัยและเอกสาร
อื่นๆ 

5. จัดท ารายงานประจ าปีส่งผู้บริหารระดับสูง 
6. ดูแล website ของคณะกรรมการฯ เพื่อให้ประโยชน์แก่ผู้วิจัย ผู้ต้องการข้อมูลต่างๆ 
7. รับผิดชอบบริหารจัดการกิจการของส านักงานให้บรรลุเป้าหมายตามแผนงานของส านักงาน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
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8. ก ากับ ดูแล บุคลากร การเงิน การพัสดุ สถานที่และทรัพย์สินของส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

 
หน้าที่ของอนกุรรมการบริหาร 

1. การวางแผนงานประจ าปีและงบประมาณ  
2. การพัฒนาคุณภาพโดยการจัดท าแผนพัฒนาด้านต่างๆ ได้แก่ ด้านส านักงาน ด้านวิชาการ ด้าน

พัฒนาคุณภาพ และด้านการส่ือสาร และติดตามประเมินผล 
3. การพิจารณาด้านการบริหารบุคลากร การเงิน การจัดซื้อ การด าเนินงานเรื่องอื่นๆ เช่น การตรวจ

เยี่ยม 
4. เป็นตัวแทนในการติดต่อกับหน่วยงานต่างๆ ท้ังในและนอกประเทศ 
5. ร่วมประชุมในการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน  

หน้าที่ของอนกุรรมการตรวจเยี่ยม 
อนุกรรมการตรวจเยี่ยม จ านวนครั้งละ 3-6 คน ท าหน้าที่ก ากับดูแลโดยการไปเยีย่มสถานท่ี และ/หรือ 

การด าเนินงานวจิัย โดยต้องมกีารมอบหมายเป็นลายลักษณ์อักษร มีการแจง้ผู้วิจยัหลักล่วงหน้าอย่างน้อย 1 
เดือน และมีการบันทึกผลการตรวจเยี่ยมเพื่อรายงานในการประชมุกรรมการฯ วัตถุประสงค์ของการตรวจ
เยี่ยมคือ เพื่อเพิ่มความปลอดภัยให้แก่ผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย 

5. หลักปฏิบัตทิี่คณะกรรมการฯ ยึดถือ 
คณะกรรมการมีการด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ซึ่งยดึถือหลักจริยธรรมการวจิัยในคน ดงัต่อไปนี้ 

1. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

2. The Belmont Report 
3. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
4. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุดปี 

ค.ศ. 2013 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด ค.ศ. 2016 

6. WHO ค.ศ. 2011 & ICH Guidelines for Good Clinical Practice ค.ศ.1996 
7. European Convention on Human Rights and Biomedicine 

8. แนวปฏิบัติและประเด็นพจิารณาทางชวีจรยิธรรมดา้นการท าวจิัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจยัทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวจิัยดา้นสเตม็เซลล์ในมนุษย ์แนว
ปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใชต้ัวอยา่งทางชีวภาพเพื่อการวิจยัระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545) ทั้งนีต้้องไม่ขัด
ต่อกฎหมายและกฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศไทย 

6. อ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการฯในการพิจารณาโครงการ 
1. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจยัต่อไปนี้ 

 ผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมเป็นบุคลากรในสังกัด โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณา
ทุกครั้ง  

 ผู้วิจัยสังกัดที่ใดก็ตามที่ตอ้งการศึกษาผู้ป่วย บุคลากร ทรัพยากร สถานท่ี ผลการตรวจวินิจฉัย หรือข้อมูล 
ของ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 ผู้วิจัยได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย จาก โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 
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 ผู้วิจัยหลักสังกัด โรงพยาบาลในเครือบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) ที่ยังไม่มีการจัดตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

2. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่พิจารณาโครงการ โดยใช้หลักเกณฑ์ทั้งทางวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และ
หลักจริยธรรมการวิจัย โดยพิจารณาตั้งแต่ความเหมาะสมและน่าเชื่อถือได้ของการวิจัย ได้แก่  

 ความเหมาะสมของผู้วจิัย 

 ความเป็นมาและความเหมาะสมในการท าวจิัย 

 วัตถุประสงค์  

 การคัดเขา้-คดัออก-ถอนผู้เขา้ร่วมโครงการ 

 การค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง 

 วิธีการด าเนินการวิจยั 

 การวดัผลและการวเิคราะห ์

 ประโยชน์และผลเสีย หรือ ความเส่ียงของการวจิัย 
 นอกจากนี้คณะกรรมการยังพจิารณาประเด็นจริยธรรมได้แก ่

 การปกป้องสิทธิ์ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการ 

 การปกป้องผู้เปราะบาง 

 ขั้นตอนการวิจัยที่เหมาะสม 

 การเชิญชวนเข้าร่วมโครงการ 

 การขอความยินยอม 

 การให้ข้อมูลชี้แจงขั้นตอนการวิจัย 

 การให้ความยินยอม 

 บันทึกข้อมูลการวิจัย ประกาศ ส่ือทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมโครงการและประเด็นอื่นๆท่ีเกี่ยวข้อง 
3. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ตัดสินผลการพิจารณา ซึ่งผู้วิจัยไม่สามารถเริ่มการเชิญชวนผู้เข้าร่วมโครงการ 

และไม่สามารถเริ่มการเก็บข้อมูลได้จนกว่าจะได้รับเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) จาก
คณะกรรมการฯ หากยังไม่รับรอง คณะกรรมการจะมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาตอบกลับผู้วิจัย ซึ่งผู้วิจัย
จะต้องพิจารณาส่งจดหมายแสดงการปรับปรุงแก้ไขกลับมายังคณะกรรมการฯ ตามเวลาที่ก าหนด 

4. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับ
ความเส่ียงในผู้เข้าร่วมโครงการ ซึ่งผู้วิจัยต้องรายงานตามที่คณะกรรมการฯ ส่ัง และไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง 
(ICH GCP 3.1.4) และทบทวนรายงานประจ าปี รายงานอาการแทรกซ้อนที่ไม่พึงประสงค์ การเบี่ยงเบนจาก
โครงการ ความผิดปกติอื่นๆ ที่ผู้วิจัยพบ และกรรมการสามารถตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยมไปเยี่ยมสถานท่ีวิจัย
เพื่อดูแลก ากับการด าเนินงาน เช่น การเชิญชวนเข้าร่วมโครงการ 

5. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการระงับการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนชั่วคราว 
(suspension) หรือแจ้งผู้บริหารระดับสูงให้พิจารณายุติโครงการก่อนก าหนด (termination) ในกรณีที่พบว่า
การวิจัยนั้นมีปัญหาที่อาจท าให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการอย่างร้ายแรง หรือมีการปฏิบัติที่ขัดต่อ
จริยธรรมอย่างร้ายแรง และ/หรือต่อเนื่อง การระงับการรับรองและการแจ้งผู้บริหารเพื่อการยุติโครงการวิจัย 
ต้องผ่านความเห็นของคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุมที่มีองค์ประชุมครบ และบันทึกในรายงานการประชุม 

7. ข้อตกลงการรักษาความลับและการจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
คณะกรรมการฯ และเจา้หน้าที่ส านักงานต้องยินยอมปฏิบัติตามขอ้ตกลง ดงัต่อไปนี้ 

1. เต็มใจที่จะเปิดเผย ชื่อ-นามสกุล อาชีพ ประวตัิการท างาน และหน่วยงานต่อสาธารณะ 
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2. ต้องรักษาความลับของโครงการ อ่านและลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจยั 
(Confidentiality agreement) และการแจง้การมีส่วนได้เสีย (Declaration of conflict of interest) มอบให้
ส านักงานเก็บไวเ้ป็นหลักฐาน 

3. ในการปฏิบัติงานของกรรมการ หากเข้าข่ายหรือมีความเส่ียงที่จะเกิดการมีส่วนได้เสีย ต้องแจ้งให้
คณะกรรมการฯทราบ และให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กรรมการฯ ก าหนดการจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
(conflict of interest management) คือ 

 ก่อนการประชุม เลขานุการคณะกรรมการ จะไม่แจกโครงการน้ันให้กรรมการผู้อาจมีส่วนได้ส่วนเสียเป็นผู้
พิจารณา 

 ในระหว่างการประชุม กรรมการผู้นั้นต้องแจ้งให้ประธานกรรมการฯ ทราบและไม่ร่วมประชุมในขณะ
พิจารณา รวมทั้งไม่มีสิทธ์ลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิ์เข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับ
เรื่องนี้ตามที่คณะกรรมการฯ ร้องขอ 

 ต้องบันทึกชื่อผู้ท่ีมีส่วนได้ส่วนเสียและการท่ีผู้นั้นไม่อยู่ในท่ีประชุมลงในรายงานการประชุม 
8. การอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Training of BHQ-IRB members) 

     เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ทุกคนเป็นไปในทศิทางเดียวกัน ได้มาตรฐานและเป็นธรรมกับทุก
โครงการวิจัยที่ได้รับการเสนอเข้ามา คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหน้าที่ท่ีจะให้ความรูก้ับกรรมการใหม่ ให้ทราบถงึ
แนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ อยา่งละเอียด เพื่อใหท้ราบถึงกระบวนการท้ังหมดของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ท่ีด าเนินเพื่อพันธกิจในการพิทักษ์สิทธิ ์ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย บทบาทหน้าที่และสิทธิของคณะกรรมการจริยธรรมฯ รวมถึงความคุ้มครองทางกฎหมายจาก 
โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ วิธีการพิจารณาโครงการวจิยั โดยเฉพาะประเด็นที่ต้องใหค้วามสนใจเป็นพิเศษ
เพื่อความปลอดภัยของผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย เช่น วิธกีารคดัเลือกผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย การให้ขอ้มูลเพื่อขอความ
ร่วมมือให้เขา้ร่วมโครงการวจิัย โดยเฉพาะกลุ่มที่มคีวามอ่อนด้อยความสามารถตดัสินใจไดด้้วยตนเอง เป็นต้น 

     นอกจากการให้ความรู้แกก่รรมการใหม่แล้ว คณะกรรมการฯ ยังมีหนา้ที่ติดตามความรู้อยา่งตอ่เนื่อง เพื่อตดิตาม
การเปล่ียนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดอ่อน ทางจริยธรรมการวจิัยที่ก าลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิด
ปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคล่ือนไหวในด้านจริยธรรมการวจิยัของนานาชาติ เพื่อน าความรู้ที่ได้มาประกอบการ
พิจารณาได้รอบคอบยิ่งขึ้น และเพื่อเป็นการรักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 
วิธีการให้ความรู้ ได้แก ่

1. จัดท าคู่มือคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือแจกแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน (SOPs) เพื่อให้กรรมการใหม่ได้ศึกษาด้วยตนเอง 

2. จัดให้มีระบบที่ปรึกษาในช่วง 3 เดือนแรกของการปฏิบัติงาน และเมื่อกรรมการใหม่มีปัญหาในด้านการ
พิจารณา หรือการน าเสนอในที่ประชุม 

3. สนับสนุนให้กรรมการได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนา ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีสถาบันการศึกษา
องค์กรทางจริยธรรมการวิจัย ที่จัดขึ้นภายในประเทศและต่างประเทศ โดยโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงาน
ใหญใ่ห้ความสนับสนุน ค่าใช้จ่ายตามระเบียบ อย่างน้อย 1 ครั้งต่อ 2 ปี 

4. จัดสัมมนาในหัวข้อที่น่าสนใจอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้กรรมการได้รับความรู้ อีกทั้งยังเป็นโอกาสให้
กรรมการได้สนทนาแลกเปล่ียนความรู้ และปัญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการเพิ่มพูน
ประสิทธิภาพในการด าเนินงาน 

5. จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ต ารา เอกสารท่ีใช้อ้างอิงไว้ในส านักงานฯ เพื่อให้ กรรมการได้ใช้อ้างอิง เมื่อ
ประสบปัญหาในการตัดสินใจ 

6. แจกจ่ายเอกสารบทความด้านจริยธรรมการวิจัย ให้แก่กรรมการเป็นครั้งคราวตามความเหมาะสม 
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9. ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม (Liability coverage) 
คณะกรรมการฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ มีสิทธิ์ได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจากโรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ หากมีการฟ้องร้องเนื่องมาจากการปฏิบัตงิานในหน้าที่ของกรรมการอย่างถูกต้องและเที่ยงตรง 

10. ความสัมพนัธ์ระหว่างคณะกรรมการฯกับองคก์รและสถาบันอืน่ 
ความสัมพันธ์กับสถาบัน/องคก์รอื่น (BHQ-IRB ’s relationship with other institutions) 
     คณะกรรมการฯ มีความเป็นอสิระจากสถาบัน/องค์กรอื่นทัง้ภายในและภายนอก โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงาน
ใหญ ่แต่อาจมีการตดิต่อประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ มคีวามสอดคล้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนของสถาบันอื่น โดยเฉพาะในกรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน คณะกรรมการฯ 
ของแต่ละสถาบัน มีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวจิัยพหุสถาบัน โดยผลการพิจารณาไม่จ าเปน็ต้องเหมือนกับ
สถาบัน/องค์กรอื่น อยา่งไรกต็าม เมื่อโครงการหนึ่งถกูพิจารณาโดยคณะกรรมการฯหลายคณะ คณะกรรมการอาจมี
ข้อตกลง (Memorandum of Understanding) กันเพื่อมอบหมายให้คณะกรรมการหนึง่เป็นผู้พิจารณาหลัก เพื่อให้ไม่
เกิดการซ้ าซ้อนและเพื่อใหก้ารพิจารณามีประสิทธิภาพท่ีดี 
ความสัมพนัธก์ับผู้วิจัย (BHQ-IRB’s relationship with research investigators) 
     คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการติดต่อสื่อสารกับหัวหน้าโครงการวิจยัทุกโครงการ ในฐานะผู้รับผิดชอบการ
ด าเนินงานท้ังหมดทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้นๆ ตั้งแตก่ารส่งแบบขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อน
เริ่มด าเนินงาน การให้ข้อมูลตา่งๆ ท่ีจ าเป็นและรายงานผลการด าเนินงาน รวมทั้งเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์และ
รายงานอื่นๆตามระเบยีบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ความสัมพนัธก์ับองค์กรอืน่ทีค่วบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้อง ตามพระราชบัญญัติ กฎหมายและระเบียบ ที่
ก าหนดไว้ (BHQ-IRB’s relationship with regulatory agencies) 
     องค์กรดังกล่าวได้แก่ แพทยสภา องค์การอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสุข (Ministry of Public 
Health) เป็นต้น คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อบังคับของแพทยสภา ว่าดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวช
กรรมหมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนษุย์ กฎหมายทางการแพทย์และสาธารณสุขอื่นๆ 

11. วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ 
กรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งครั้งละ 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตัง้ใหม่ได้อีก ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของ
คณะกรรมการฯ ทั้งชดุ ให้หัวหน้าส านักงานท าบันทึกถงึประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เพื่อด าเนินการตัง้ประธาน
คณะกรรมการคนใหม่ หรือวาระใหม่ เป็นเวลาอย่างน้อย 2 เดือนล่วงหน้า และกระบวนการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
ต้องแล้วเสร็จไม่น้อยกว่า 30 วันก่อนจะหมดวาระ 
นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ กรรมการจะพ้นจากต าแหน่งได้ด้วยเหตดุังต่อไปนี้ 
1. ถึงแก่กรรม 
2. ลาออก กรรมการมีสิทธิ์ท่ีจะลาออกก่อนการหมดวาระได้ โดยแจ้งประธานเป็นลายลักษณ์อักษร 
3. ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก  
4. เป็นบุคคลล้มละลาย เป็นคนไร้ความสามารถ หรือเสมือนคนไร้ความสามารถ 
5. กรรมการมีมติไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ ให้ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความ

ประพฤติเส่ือมเสีย หรือหย่อนความสามารถ 
6. ต้องโทษทางวินัย และโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ มีค าส่ังปลดออก ให้ออก หรือไล่ออก 
กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงที่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการให้แจ้งต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 วัน
นับจากวันท่ีมีการเปล่ียนแปลง 
 
 

12. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
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 การใหค้วามรู้ความเขา้ใจประเดน็ต่างๆ ของจริยธรรมการวิจยัในคน แก่กรรมการใหม่ เป็นส่ิงที่จ าเป็นและต้อง
ด าเนินการ 

 

7. ผังงาน (Workflow) 

 

 

 

8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 

ผู้บริหารระดับสูง 

(ผู้บริหารศูนย์การแพทย์และกลุ่ม 1) 

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคน 

(Chairman) 

รองประธาน, เลขานกุาร (secretary),  

และกรรมการประจ า (member) 

กรรมการเสริม 

(Alternate member) 

อนุกรรมการบริหาร 

(Administrative 

subcommittee) 

ผู้ทรงคุณวุฒ ิ

(Expert consultant) 

อนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

(Audit subcommittee) 

ที่ปรึกษา 

(Consultant) 

คณะกรรมการท่ีเกีย่วข้อง 

ด้านคุณภาพ, องค์กรแพทย์, 

JEXCO 
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2.  ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 

3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

1. กรรมการทุกคนต้องท าตามแนวทางการรักษาความลับและการจดัการการมีส่วนได้สว่นเสียอย่างน้อยปีละ  

1 ครั้ง 

2. กรรมการทุกคนต้องเขา้อบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยเบื้องต้น (Basic Research Ethics) และการปฏิบัติการ

วิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) ทุก 2 ปี หรือตามอายุใบประกาศ และ อบรมวิธดี าเนนิการ

มาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทุก 3 ปี และเมื่อมีการปรับเปล่ียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน

และน าส่งประกาศนียบัตรหรือหลักฐานการเขา้อบรมเพื่อให้เจ้าหน้าที่ส านักงานเก็บเขา้ไวใ้นแฟ้มกรรมการ 

3. การบันทึกการเขา้ร่วมประชุมของคณะกรรมการฯ ก าหนดว่าควรเข้าอยา่งน้อยร้อยละ 60 ของจ านวนการ

ประชุม 

4. การสุ่มตรวจความเรียบร้อยของการบันทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer 

Assessment Form 

5. รายงานการประชุมของเดือนก่อน และวาระการประชุมของเดือนใหม่ ต้องสง่ถงึกรรมการประจ าทกุท่านอยา่ง

น้อย 3 วันก่อนการประชมุครั้งใหม่ 

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง 

1. F/M-01-IRB-016: เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจยั (Confidentiality agreement) 

2. F/M-01-IRB-017: เอกสารแจง้การมีส่วนได้ส่วนเสีย(Declaration of Conflict of interest) 

3. F/M-04-IRB-015: แบบประเมินโครงร่างการวิจยั ส าหรับ Expert Opinion 

 

11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แสวง บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและข้อควรระวงัของผู้ประกอบวิชาชีพและพยาบาล 

3. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. The Belmont Report 

5. US Regulation 21 CFR 56.107, 56.108, 56.109, 56.113 

6. US Regulation 45 CFR 46.108, 45 CFR 46.107, 45 CFR 160&164 

7. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2016 

8. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

9. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996  
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10. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

11. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand 

(NRCT) 2015. 

12. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical 

Review Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

 


