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Document No : *  S/P-01-IRB-002  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน (Constitution of Institutional 

Review Board)  

1.กรอบนโยบาย 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ มีช่ือภาษาองักฤษวา่ Institutional 

Review Board -Bangkok Hospital Headquarters ยอ่วา่ “BHQ-IRB”  หรอื “คณะกรรมการฯ” หรอื “คณะกรรมการ

จรยิธรรมฯ” ท าหนา้ที่เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวิจยั ของโรงพยาบาลกรุงเทพ

ส านกังานใหญ่ และโครงการวจิยัอื่นๆ ของโรงพยาบาลในเครอื ทัง้นีเ้พื่อใหเ้ป็นไปตามขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการ

รกัษาจรยิธรรมแหง่วชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศกึษาและการทดลองในมนษุย ์ขอ้ 47, 48, 49, 50, 51   

 

2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวิธีการแตง่ตัง้กรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนและวิธีการหมดวาระ 

2. เพื่อก าหนดคณุสมบตัขิองผูท้ี่จะเป็นกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ใหส้ามารถปฎิบตัิงานไดบ้รรลวุิสยัทศัน์

และพนัธกิจ 

3. เพื่อก าหนดหนา้ที่ของกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

4. เพื่อก าหนดวิธีการพฒันากรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 

3.ขอบเขต 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุขัน้ตอน การแตง่ตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาล

กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ (BHQ-IRB)  องคป์ระกอบของคณะกรรมการ อ านาจหนา้ที่ ความรบัผิดชอบของกรรมการ 

ตัง้แตป่ระธาน เลขานกุาร กรรมการประจ า กรรมการเสรมิ อนกุรรมการคณะตา่งๆ และเจา้หนา้ที่ประจ าของส านกังาน

กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน รวมถึงการจดัการรกัษาความลบั การจดัการการมีสว่นไดส้ว่นเสยี การฝึกอบรม

กรรมการและเจา้หนา้ที่ส  านกังานกรรมการฯ   

 

4.นิยาม  

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Institutional Review Board) ซึง่ตอ่ไปนีจ้ะเรยีกวา่ “คณะกรรมการฯ“ 

หรอื “คณะกรรมการจรยิธรรมฯ“ คือกรรมการซึง่มีหนา้ที่พิจารณาโครงรา่งการวิจยัหรอืโครงการวจิยั (protocol) 

ทีผู่ว้ิจยั (investigator หรอื researcher) สง่มาใหพ้ิจารณา คณะกรรมการฯ ไดร้บัการแตง่ตัง้โดยประธานคณะ

ผูบ้รหิารกลุม่ 1 โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 
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2. กรรมการประจ า หมายถงึ กรรมการท่ีเชิญใหเ้ขา้รว่มประชมุทกุครัง้ 

3. กรรมการเสรมิ หมายถึง กรรมการท่ีไดร้บัเชิญเขา้รว่มประชมุเป็นครัง้คราว 

 

5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  

1. ประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 มีหนา้ที่เลอืกประธานคณะกรรมการฯ และใหก้ารสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคน สามารถปฎิบตัิงานตามวิสยัทศันแ์ละพนัธกิจ 

2. ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ทีค่ดัเลอืกกรรมการต าแหนง่ตา่งๆ น าเสนอประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 และ

มอบหมายงาน 

3. กรรมการต าแหนง่ตา่งๆ มีหนา้ทีต่ามก าหนดในบทนี ้  

 

6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. วิสัยทัศนแ์ละพันธกิจ (Vision and Mission) และจุดมุ่งหมาย (Aim) ของคณะกรรมการฯ 

     คณะกรรมการฯ มวีิสยัทศัน ์ที่จะเป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนท่ีมีคณุภาพระดบัสากล พนัธกิจ

ของคณะกรรมการฯ  คือ ธ ารงไวซ้ึง่สทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

(volunteers and participant) (ICH GCP 3.1.1) 

     นอกจากนีค้ณะกรรมการฯยงัมีจดุมุง่หมาย ดงันี ้(1) ปฏิบตัิตามพนัธกิจ (2) สนบัสนนุใหผู้ว้ิจยัมีความรู ้

ความเขา้ใจเรือ่งจรยิธรรมการวิจยัในคน (3) ธ ารงไวซ้ึง่ช่ือเสยีงและเกียรตคิณุขององคก์ร 

2. ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Institutional authority under which BHQ-IRB is 

Established and empowered) 

     ประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 เป็นผูล้งนามแตง่ตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ซึง่ประกอบดว้ย 

ประธานกรรมการฯ กรรมการ เลขานกุาร โดยประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 เป็นผูค้ดัเลอืกประธานกรรมการฯ 

ส าหรบัต าแหนง่อื่นๆ ไดแ้ก่ เลขานกุาร และกรรมการ สรรหาโดยประธานกรรมการฯ การแตง่ตัง้คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัตอ้งท าเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

หน้าที่ของประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 (Responsibilities of CEO group 1)  

1. แตง่ตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมฯ โดยผูบ้รหิารระดบัสงูเป็นผูม้ีอ  านาจลงนาม พรอ้มทัง้ใหค้วามคุม้ครอง
ดแูลใหค้ณะกรรมการฯ สามารถด าเนินงานใหล้ลุว่งไปไดอ้ยา่งอิสระ ยตุิธรรม และปราศจากการ

แทรกแซงจากฝ่ายตา่งๆ 

2. จดัหาทรพัยากรใหเ้พียงพอ ซึง่หมายรวมถงึ บคุลากร การสนบัสนนุใหเ้ขา้รบัการอบรม วสัด ุครุภณัฑ ์
สถานท่ี และงบประมาณ แก่คณะกรรมการฯ เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปอยา่งมีประสทิธิภาพ 

3. ใหก้ารรบัผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการฯ และที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ ที่ปฏิบตัิงาน ทบทวน
และพิจารณาโครงการวิจยัโดยสจุรติ จ่ายคา่สนิไหมทดแทนกรรมการจรยิธรรมฯ และที่ปรกึษา

คณะกรรมการฯ ในกรณีทีถ่กูฟอ้งรอ้งในทางแพง่ 

4. ประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 อาจไมอ่นมุตัใิหโ้ครงการวจิยัที่ผา่นการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม

ฯ แลว้ด าเนินการวิจยัในคนได ้แตไ่มส่ามารถอนมุตัใิหโ้ครงการวจิยัที่ไมผ่า่นการรบัรองจากคณะ

กรรมการฯ ด าเนินการวิจยัได ้
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3. องคป์ระกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Organization and members of BHQ-IRB) และการได้มา

ซ่ึงกรรมการ รวมทั้งเจ้าหน้าทีส่ านักงาน 

1. คุณสมบัตขิองคณะกรรมการฯ (qualification) 

คณะกรรมการฯ จะตอ้งประกอบดว้ยบคุคลที่มีคณุวฒุิและประสบการณใ์นศาสตรแ์ขนงตา่งๆ ทัง้ทาง

วิทยาศาสตรก์ารแพทย ์สงัคมศาสตร ์และมนษุยศาสตร ์รวมทัง้มคีวามรูด้า้นกระบวนการวจิยั 

กฎระเบียบตา่งๆ ท่ีใชเ้ป็นแนวปฏิบตัิเก่ียวกบัจรยิธรรมการวิจยั ตลอดจนกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง เพียง

พอท่ีจะประเมินโครงการวิจยัวา่มีความเหมาะสมในดา้นวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์สงัคมศาสตร ์และ

จรยิธรรมการวจิยั (ICH GCP 3.2.1) คณะกรรมการควรประกอบดว้ยบคุคลจากสาขาวชิาชีพตา่งๆ เช่น 

แพทย ์ทนัตแพทย ์เภสชักร พยาบาล นกัสถิติ นกัสงัคมศาสตร ์เป็นตน้ 

     กรรมการทกุคนจะตอ้งตระหนกัถึงความส าคญัของจรยิธรรมการวจิยัในคน มีความอทุิศตวัที่จะให้

ความรูแ้ละเวลาเพื่อช่วยปกปอ้งผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

     ในการประชมุแตล่ะครัง้ จะตอ้งมีกรรมการท่ีมใิช่บคุลากรในสงักดั โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังาน

ใหญ่เขา้รว่มประชมุเพื่อใหม้ั่นใจไดว้า่สามารถออกความเห็นในฐานะบคุคลภายนอกไดโ้ดยไมต่อ้ง

เกรงใจสถาบนั ในการประชมุแตล่ะครัง้ จะตอ้งมีกรรมการท่ีไมใ่ชบ่คุลากรทางการแพทยท์ี่เป็นแพทย์

หรอืพยาบาล แตเ่ป็นประชาชนทั่วไป (lay person) รว่มอยูด่ว้ยเสมอ เพื่อใหค้วามเห็นทีเ่ป็นตวัแทน

ประชาชนทั่วไป 

     อนึง่ จ านวนองคป์ระชุมทีน้่อยที่สุดที่จะเร่ิมประชุมได้ (Quorum) คณะกรรมการจะเริม่การ

ประชมุได ้เมื่อมีองคป์ระชมุดงัตอ่ไปนี ้(ICH GCP 3.2.1) 

จ านวนกรรมการมาอยูใ่นท่ีประชมุแลว้ ไมน่อ้ยกวา่กึ่งหนึง่ 

1. มีกรรมการฯ ทัง้ชาย และ หญิง 
2. มีกรรมการฯ อยา่งนอ้ย 3 คน ท่ีเป็นแพทย ์

3. มีกรรมการฯ อยา่งนอ้ย 1 คน ท่ีมีความถนดัสาขาวิชาที่ไมใ่ช่แพทยห์รอืพยาบาล 

4. มีกรรมการฯ อยา่งนอ้ย 1 คน ไมไ่ดท้ างานในโรงพยาบาลกรุงเทพส านกังานใหญ่ 

2. ความหลากหลายของคณะกรรมการ (diversity) 

     เพื่อใหม้ีมมุมองที่กวา้งขวางครอบคลมุทกุแง่ทกุมมุที่นกัวิจยัอาจใหค้วามสนใจไมเ่พียงพอ และอาจ

เกิดผลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัได ้คณะกรรมการฯ จงึตอ้งประกอบดว้ยบคุคลที่มคีวามรู ้ทัง้ในดา้น

วิทยาศาสตร ์และศาสตรแ์ขนงอืน่ๆ จากหลากหลายอาชีพ หรอืมคีวามเช่ียวชาญเฉพาะทางที่แตกตา่ง

กนัไป อาทิ ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย ์

เป็นตน้ประกอบดว้ยกรรมการท่ีมีช่วงอายแุตกตา่งกนั อีกทัง้ยงัตอ้งประกอบดว้ยเพศหญิงและชาย ซึง่

มีความแตกตา่งกนัในดา้นทศันคติ และมมุมองตามธรรมชาติ  

3. ที่ปรึกษา (consultant) 

     เพื่อใหก้ารด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีมาตรฐานดีและสามารถปฏิบตัิตามพนัธกิจและ

จดุมุง่หมายได ้ประธานกรรมการฯ สามารถเชิญผูท้รงคณุวฒุิที่มีความรู ้และประสบการณเ์ก่ียวกบั

จรยิธรรมการวจิยัในคน เป็นท่ีปรกึษาประจ าของคณะกรรมการฯ ซึง่จะเขา้รว่มประชมุคณะกรรมการฯ 

และสามารถใหค้  าแนะน า/ความเห็นในการพิจารณา 
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4. กรรมการประจ า (BHQ-IRB member) 

     หมายถึงกรรมการท่ีเชิญใหเ้ขา้รว่มประชมุทกุครัง้ ประธานเป็นผูส้รรหาและเสนอใหป้ระธานคณะ

ผูบ้รหิารกลุม่ 1 แตง่ตัง้ 

5. กรรมการเสริม (alternate member) 

     ในปัจจบุนัมีการวิจยัทีใ่ชค้วามรูใ้นสาขาตา่งๆ มากขึน้ และ/หรอืเมื่อมจี านวนโครงการวจิยัเพิม่มาก

ขึน้ คณะกรรมการฯ อาจมีการแตง่ตัง้กรรมการเสรมิ ซึง่มคีณุสมบตัิเช่นเดียวกบักรรมการประจ า 

ประธานกรรมการเป็นผูเ้สนอประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 แตง่ตัง้ใหม้ีสทิธิและหนา้ทีเ่ช่นเดียวกบั

กรรมการประจ า แตไ่ดร้บัเชิญเขา้รว่มประชมุในการประชมุในบางครัง้ครัง้ใดก็ไดต้ามความเหมาะสม 

รวมทัง้อาจไดร้บัเชิญมาเพื่อใหม้อีงคป์ระกอบของกรรมการครบ (quorum) 

6. ผู้ทรงคุณวุฒ ิ(expert consultant) 

     ในกรณีที่โครงการวจิยัมเีนือ้หาวิทยาศาสตรท์ี่กา้วหนา้หรอืมีความหมายเฉพาะ เช่น การศกึษาการ

เพาะเลีย้งเซลล ์ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาเชิญผูเ้ช่ียวชาญในดา้นนัน้ เป็นผูท้รงคณุวฒุิโดยสง่

โครงการไปขอความเห็นลว่งหนา้ และ/หรอื เชิญเขา้รว่มประชมุเพือ่ออกความเห็นในวาระท่ีพิจารณา

โครงการนัน้ (ICH 3.3.6) 

7. คณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

คน 

     ประธานกรรมการฯ อาจพจิารณาตัง้คณะอนกุรรมการบรหิาร ซึง่เป็นบคุลากรจากในคณะ

กรรมการฯ ท าหนา้ที่พิจารณาดา้นการบรหิารบคุลากร การเงิน การพฒันาคณุภาพโดยการก ากบัดแูล 

การจดัซือ้ ตลอดจนเป็นตวัแทนในการติดตอ่กบัหนว่ยงานตา่งๆ คณะอนกุรรมการนีม้ีประธาน

กรรมการฯ เป็นประธานอนกุรรมการ อนกุรรมการประกอบดว้ย เลขานกุารคณะกรรมการฯ เจา้หนา้ที่

ส  านกังาน ที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ และกรรมการท่ีประธานแตง่ตัง้ การตัง้คณะอนกุรรมการบรหิาร

ตอ้งมกีารตัง้เป็นลายลกัษณอ์กัษร และการหมดวาระเป็นไปตามประธานกรรมการฯ คณะอนกุรรมการ

บรหิารมีการประชมุอยา่งนอ้ยปีละ 3 ครัง้ 

8. อนุกรรมการตรวจเยีย่ม (audit subcommittee) 

     เพื่อใหม้ีการดแูลใหค้วามปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั ประธานกรรมการฯ จะมีการตัง้

อนกุรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลการวจิยั เพื่อจะไปเยีย่มสถานท่ีด าเนินการวิจยัหรอืสถาบนั ซึง่

อาจไปเมื่อไดร้บัแจง้การปฏิบตัิซึง่ไมถ่กูตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั หรอือาจไปดว้ยเหตผุลอื่นๆ ได ้

9. เจ้าหน้าทีส่ านักงาน (Staff) 

     คือพนกังานประจ าของโรงพยาบาล ที่ตอ้งมีคณุสมบตัติามกฎระเบียบของโรงพยาบาลคือ ตอ้งมี

วฒุิการศกึษาขัน้ต ่าปรญิญาตร ีตอ้งเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัในคนทกุ 2 ปี เจา้หนา้ที่ควรไดร้บัการ

สนบัสนนุใหพ้ฒันาตนและเพิม่พนูประสบการณใ์นการบรหิารส านกังานจรยิธรรมฯ 

4. หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและอนุกรรมการ 

1. พิจารณาทบทวนโครงการท่ีสง่เขา้มาในครัง้แรก โครงการจากส านกังานคณะกรรมการรว่มพิจารณา

จรยิธรรมการวจิยัในคนของประเทศไทย และการพิจารณา Continuing Review ภายหลงัการรบัรอง 

2. ติดตามและตรวจสอบกระบวนการขอความยินยอม และความกา้วหนา้ของการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง

ไปแลว้ 
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3. ใหก้ารปกปอ้งผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และเพิม่ความปลอดภยัแกก่ารด าเนินการวจิยั 

4. หากพบวา่มีอาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง หรอื การเบี่ยงเบนจากโครงรา่งการวิจยั หรอืแกไ้ขโครงการท่ี

ไดร้บัการรบัรองไปแลว้ หรอืความไมป่ลอดภยัอื่นๆ สามารถเพิกถอนการรบัรองชั่วคราว และหรอื

พิจารณายตุิการรบัรอง 

5. เชิญผูท้รงคณุวฒุิทีช่่วยใหข้อ้มลูเก่ียวกบังานวิจยับางดา้นเพื่อชว่ยเหลอืกรรมการ หรอือาจเชิญตวัแทน

ของชมุชน หรอืผูป่้วยมารว่มอภิปรายใหข้อ้มลู 

6. เก็บขอ้มลูตา่งๆ ของงานวจิยัเป็นความลบั 

หน้าที่ของประธานกรรมการฯ (chairman) 

1. ก าหนดนโยบายและควบคมุใหก้ารด าเนินงานของกรรมการฯ เป็นไปตามหลกัจรยิธรรมและ
สอดคลอ้งกบักฎหมายไทย รวมถึงประกาศของกฏกระทรวงที่เก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 

2. สรรหาและเสนอประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 ใหแ้ตง่ตัง้กรรมการประจ า กรรมการเสรมิ 
และที่ปรกึษาโดยคดัเลอืกใหม้ีคณุสมบตัิเหมาะสมตามเพศ สาขาวิชาชีพ ความรู ้ความ

ประพฤติ และความเต็มใจทีจ่ะท าหนา้ที่กรรมการท่ีดี  

3. แตง่ตัง้ผูท้รงคณุวฒุิ อนกุรรมการชดุตา่งๆ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานจรยิธรรมฯ มอบหมาย
ภาระกิจตา่งๆ ใหแ้ก่อนกุรรมการ และเจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

4. ด าเนินการประชมุตามระเบยีบวาระการประชมุที่ตัง้ไว ้ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรยีบรอ้ยและมี
ประสทิธิภาพ หากประธานกรรมการฯ ไมส่ามารถเขา้ประชมุไดใ้นครัง้ใด ใหร้องประธาน

กรรมการฯ (ถา้มี) เป็นผูป้ฏิบตัิหนา้ที่นีแ้ทน หากทัง้ประธานกรรมการฯ และรองประธาน

กรรมการฯ ไมส่ามารถเขา้ประชมุไดพ้รอ้มกนัในการประชมุครัง้ใด ใหก้รรมการท่ีเขา้ประชมุ

ลงความเห็นเลอืกผูท้ี่เหมาะสมในการประชมุครัง้นัน้ท าหนา้ที่ประธานกรรมการฯ แทน 

เฉพาะคราว 

5. ลงนามในเอกสารส าคญัดงัตอ่ไปนี ้
 หนงัสอืรบัรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval; COA) 

 จดหมายแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยัชนิดตา่งๆ เป็น 4 ชนดิ พรอ้ม

ขอ้เสนอแนะ ใหพ้ิจารณารายละเอียดใน S/P -01-IRB-005  

 จดหมายเชิญประชมุกรรมการฯ และอนกุรรมการฯ 

 ประกาศและเอกสารส าคญัอื่นๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

6. เป็นประธานในการประชมุของคณะอนกุรรมการบรหิาร (Administrative subcommittee) 

ของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ เพือ่วางแผนงานและสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการฯ มีความรู ้

และคณุภาพท่ีดีขึน้ 

7. รายงานผลการปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ ตอ่ผูบ้รหิารระดบัสงูปีละ 1 ครัง้ 

8. เสนอประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 เพื่อพิจารณาแตง่ตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ชดุใหม ่

ก่อนคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ชดุปัจจบุนัครบวาระ 60 วนั (สองเดือน) หรอืมีการแตง่ตัง้

กรรมการเพิ่มตามความเหมาะสม เพื่อความตอ่เนื่องในการปฏิบตัิงาน  
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หน้าที่ของที่ปรึกษา (consultant) 

     ที่ปรกึษามีหนา้ที่ชว่ยพิจารณาใหค้วามเห็น/ ค าแนะน าในการประชมุคณะกรรมการฯ ตามหลกั

จรยิธรรมการวจิยัในคน สนบัสนนุใหก้รรมการและเจา้หนา้ที่ส  านกังานไดไ้ปฝึกอบรมเพิ่มความรู ้และ

ช่วยแกปั้ญหาที่อาจเกิดขึน้  โดยที่ปรกึษาจะตอ้งรกัษาความลบัของโครงการ และลงนามในใบ 

Confidentiality ดว้ยนอกจากนี ้อาจไดร้บัมอบหมายใหท้บทวนในเรือ่งที่เช่ียวชาญเป็นพิเศษ 

 

หน้าที่ของเลขานุการคณะกรรมการ (secretary)  

     ประธานกรรมการฯ เป็นผูแ้ตง่ตัง้เลขานกุารตามความเหมาะสม เลขานกุารสามารถมอบหมายให้

เจา้หนา้ที่ส  านกังานช่วยด าเนินการขัน้ตน้ได ้หนา้ที่ของเลขานกุารไดแ้ก่ 

1. บรหิารจดัการเอกสารโครงรา่งการวิจยั และการประชมุพจิารณาจรยิธรรมการวิจยั ให้

เป็นไปดว้ยความเรยีบรอ้ย มีประสทิธิภาพ และไดม้าตรฐานตามพนัธกิจ 

2. จดัล าดบัโครงการวิจยัที่เสนอเขา้มาใหม ่เพื่อเสนอขอการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ก่อน

เริม่การวิจยั (initial review) เขา้สูว่าระการประชมุตามระยะเวลาที่เสนอเขา้มาครัง้ละไม่

เกิน 10 โครงการ และแบง่ชนิดของการพิจารณาทบทวนที่โครงการวิจยัจะไดร้บั วา่สมควร

เป็นชนิด full board review, expedited review, หรอื exemption review 

3. ก าหนดรายช่ือกรรมการผูร้บัผิดชอบทบทวนพิจารณา ทัง้ 3 ชนดิ ตามความเหมาะสม  

4. ตรวจสอบความถกูตอ้งและความเรยีบรอ้ยของรายงานการประชมุ วาระการประชมุ และ

จดหมายแจง้ผล ซึง่จดัพิมพโ์ดยเจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ก่อน

น าเสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

5. ตรวจสอบความเรยีบรอ้ยของโครงการวิจยั ซึง่ที่ประชมุมมีติรบัรองในหลกัการแตข่อให้

ปรบัแกไ้ข (ผลเป็น 2) หากผูว้ิจยัไดด้  าเนินการครบถว้นแลว้ ใหน้ าเสนอตอ่ประธาน

กรรมการฯ เพื่อลงนามในหนงัสอืรบัรองโครงการวิจยั 

6. ตรวจสอบความเรยีบรอ้ยของโครงการวิจยั ซึง่ที่ประชมุมมีติยงัไมร่บัรองจนกวา่จะมีการ

แกไ้ข (ผลเป็น 3) และผูว้ิจยัไดท้ าการปรบัหรอืชีแ้จงเหตผุลเขา้มาใหมต่ามค าแนะน าของ

คณะกรรมการ และสง่ใหก้รรมการผูเ้คยพจิารณาโครงการนัน้พิจารณาอีกครัง้ และเสนอ

เขา้ประชมุเพื่อขอลงมติรบัรอง/ไมร่บัรองในการประชมุครัง้ตอ่ไป 

7. รายงานผลการพิจารณาโครงการท่ีได ้expedited review มาก่อน และโครงการท่ีขอ 

exemption review ในท่ีประชมุ 

8. ใหม้ีการน าเสนอรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคข์องโครงการวจิยัตา่งๆ ท่ีผูว้ิจยัรายงาน

ตอ่ที่ประชมุโดยกรรมการท่ีเป็นแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญหรอืเภสชักรท่ีท าหนา้ที่ทบทวนรายงาน

เหตกุารณไ์มพงึประสงคเ์ป็นผูน้  าเสนอ และด าเนินการตามมติที่ประชมุ  

9. น าเสนอการปรบัเปลีย่นโครงรา่งการวจิยัแก่ที่ประชมุเพื่อรบัทราบและลงความเห็น 

10. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวจิยั หรอืการขอตอ่อาย ุ
หนงัสอืรบัรองโครงการวิจยัส  าหรบัปีถดัไป แจง้แก่ที่ประชมุเพื่อรบัทราบและลงความเห็น 

11. ตรวจสอบการจดัเก็บเอกสารของเจา้หนา้ที่ส  านกังานจรยิธรรมฯ 

12. เป็นเลขานกุาร ของอนกุรรมการบรหิาร 
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13. รบัผิดชอบตามภาระกิจที่ประธานกรรมการฯมอบหมายและหนา้ที่ของกรรมการ 
 

หน้าที่ของกรรมการประจ า (committee member) 

1. เป็น primary reviewer คือ พิจารณาทบทวนโครงรา่งการวจิยัที่ไดร้บัมอบหมายก่อนการ

ประชมุกรรมการฯ ตามกระบวนการพิจารณาและน าเสนอในที่ประชมุ โดยบนัทกึความเห็น 

การประเมินความเสีย่งและประโยชน ์ลงในแบบ Reviewer Assessment Form ตามชนิด

ของโครงการ เช่น Reviewer Assessment Form ส  าหรบั retrospective chart review  

โดยลงนามและวนัท่ีก ากบั และสง่ใหภ้ายในวนัท่ีก าหนดตามชนดิของการพิจารณา 

2. เขา้รว่มประชมุเพื่อพิจารณาทบทวนและตดัสนิผลการพิจารณาตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั

ในคนโครงการชนดิ full board review ทกุทา่นสามารถแสดงความคิดเห็น และ/หรอืไต่

ถาม 

3. หากมีโครงการวิจยัแกไ้ขถกูสง่กลบัเขา้มาตามที่คณะกรรมการฯ ประชมุใหผ้ลยงัไมร่บัรอง

จนกวา่จะแกไ้ข (ผลเป็น 3) กรรมการผูท้ี่เป็น primary reviewer จะถกูมอบหมายให้

พิจารณาอกีครัง้หนึง่ 

4. เพิ่มพนูความรูเ้รือ่ง จรยิธรรมการวิจยัเบือ้งตน้ (Basic Research Ethics) และการ

ปฏิบตัิการวจิยัทางคลนิิกทีด่ี (Good Clinical Practice) ทกุ 2 ปี หรอืตามอายใุบประกาศ 

และ อบรมวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทกุ 3 ปี และเมื่อ

มีการปรบัเปลีย่นวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5. การพิจารณาโครงการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการ

อบรมดา้นการศกึษาวิจยัและการทดลองในมนษุย ์ดา้นจรยิธรรม ดา้นการก ากบัดแูล

เครือ่งมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดีของเครือ่งมือแพทย ์เช่น 

ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรอืดา้นอื่นๆ ท่ีเก่ียวขอ้งอยา่งนอ้ย 1 ครัง้ในทกุ 2 

ปี  

6. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย เช่น เป็นอนกุรรมการตา่งๆ 

7. การพิจารณาแบบเรง่ดว่น (expedited review) กรรมการท่ีมีประสบการณพ์อสมควรจึงจะ

ท าการพิจารณาแบบนีไ้ด ้โดยเจา้หนา้ที่จะสง่โครงการใหเ้มื่อไดร้บัการตอบรบัการ

มอบหมาย  

 

หน้าทีก่รรมการที่มาจากภาคประชาชน (lay person) 

     กรรมการท่ีมาจากภาคประชาชน (lay person) ตอ้งไมใ่ช่บคุคลากรทางการแพทย ์มีศกัดิแ์ละสทิธ์ิ

เทียบเทา่กรรมการอื่น โดยไมต่อ้งท าหนา้ที่ primary reviewer แตส่ามารถศกึษาโครงการวิจยัได ้

โดยเฉพาะอยา่งยิ่งการท าความเขา้ใจ และใหค้วามเห็นเก่ียวกบัเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัของแต่

ละโครงการวจิยั ในฐานะตวัแทนประชาชน ซึง่มีสทิธ์ิท่ีจะรบัรูข้อ้เท็จจรงิและเขา้ใจขอ้มลูในการท าวจิยั 

เพื่อใหก้ารตดัสนิใจของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเป็นไปดว้ยความสมคัรใจและเขา้ใจอยา่งแทจ้รงิ 

     นอกจากนี ้อาจไดร้บัมอบหมายใหท้บทวนในเรือ่งที่เช่ียวชาญเป็นพิเศษ 
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หน้าที่ของกรรมการเสริม (alternate member)  

1. พิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ และใหค้วามเห็น

ใน Reviewer assessment form  

2. เขา้รว่มประชมุเพื่อพิจารณาทบทวนและตดัสนิผลการพิจารณาตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั

ในคน เมื่อไดร้บัเชิญ 

3. เพิ่มพูนความรูเ้รื่องจริยธรรมการวิจัยเบือ้งตน้ (Basic Research Ethics) และการ

ปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดี (Good Clinical Practice) ทกุ 2 ปี หรือตามอายใุบประกาศ 

และ อบรมวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทกุ 3 ปี และเมื่อ

มีการปรบัเปลีย่นวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4. การพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับเครื่องมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการ

อบรมดา้นการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย ์ดา้นจริยธรรม ด้านการก ากับดูแล

เครื่องมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที่ดีของเครื่องมือแพทย ์เช่น 

ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรือดา้นอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้งอย่างนอ้ย 1 ครัง้ในทกุ 2 

ปี  

5. ท าขอ้ตกลงการรกัษาความลบัและการบริหารการมีส่วนไดเ้สีย (Confidentiality และ 

Conflict of interest management) เช่นเดียวกบักรรมการประจ า 

6. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย 

 

หน้าที่ของผู้ทรงคุณวุฒ ิ(expert consultant) 

มีหนา้ที่ใหค้วามเห็นในเรือ่งที่เกินขอบเขตประสบการณห์รอืความช านาญของคณะกรรมการ เมื่อ

ประธานกรรมการฯ รอ้งขอ โดยใช้แบบประเมินโครงร่างการวิจัย ส าหรับ Expert Opinion ซึ่ง

ผูท้รงคณุวฒุิจะตอ้ง 

1. ไม่มีส่วนไดส้่วนเสียกับโครงการวิจัยและลงนามในเอกสารแสดงการมีส่วนไดส้่วนเสีย 

(Declaration of conflict of interest)  

2. ไดร้บัเชิญใหเ้ขา้รว่มประชมุเพื่ออภิปราย แตใ่มม่ีสว่นรว่มในการตดัสนิผลการพิจารณา 

3. ไดร้บัขอ้มลูที่จ าเป็น/ส าคญั อนัเก่ียวเนื่องกบักระบวนการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 

4. ลงนามในเอกสารรกัษาความลบั (confidential agreement) 
 

หน้าที่ของเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม (Staff) 

1. เป็นผูต้ิดตอ่กบัผูว้ิจยั และตวัแทนผูว้ิจยั ในการสง่ขอรบัการพิจารณาจรยิธรรมฯ การแจง้ผล

การพิจารณา การรบัสง่เอกสารต่างๆ ของการพิจารณา ในรูปของเอกสาร อีเมล โทรศพัท ์

และการสือ่สารวิธีอื่นๆ 

2. เป็นผูด้  าเนินการในเรือ่งการสมัมนา อบรม ของกรรมการฯ และการจดัการอบรมใหก้บัผูว้ิจยั

และผูส้นใจทั่วไป 

3. จดัท ารายงานการประชุม ระเบียบวาระการประชุม สง่กรรมการก่อนหนา้การประชุมอย่าง

นอ้ย 3 วนัท าการ 

4. จดัท าทะเบียนโครงการวิจัย (Registration) จัดเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจัยและ
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เอกสารอื่นๆ 

5. จดัท ารายงานประจ าปีสง่ผูบ้รหิารระดบัสงู 

6. ดแูล website ของคณะกรรมการฯ เพื่อใหป้ระโยชนแ์ก่ผูว้ิจยั ผูต้อ้งการขอ้มลูตา่งๆ 

7. รบัผิดชอบบรหิารจดัการกิจการของส านกังานใหบ้รรลเุปา้หมายตามแผนงานของส านกังาน

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

8. ก ากบั ดแูล บคุลากร การเงิน การพสัด ุสถานที่และทรพัยส์ินของส านกังานคณะกรรมการ

จรยิธรรมฯ 

 

หน้าที่ของอนุกรรมการบริหาร 

1. การวางแผนงานประจ าปีและงบประมาณ  

2. การพฒันาคณุภาพโดยการจดัท าแผนพฒันาดา้นตา่งๆ ไดแ้ก่ ดา้นส านกังาน ดา้นวิชาการ 

ดา้นพฒันาคณุภาพ และดา้นการสือ่สาร และติดตามประเมินผล 

3. การพิจารณาดา้นการบรหิารบคุลากร การเงิน การจดัซือ้ การด าเนินงานเรือ่งอื่นๆ เช่น การ

ตรวจเยี่ยม 

4. เป็นตวัแทนในการติดตอ่กบัหนว่ยงานตา่งๆ ทัง้ในและนอกประเทศ 

5. รว่มประชมุในการประชมุพิเศษ/ฉกุเฉิน  

 

หน้าที่ของอนุกรรมการตรวจเยีย่ม 

อนกุรรมการตรวจเยี่ยม จ านวนครัง้ละ 3-6 คน ท าหนา้ที่ก ากบัดแูลโดยการไปเยีย่มสถานท่ี และ/

หรอื การด าเนินงานวิจยั โดยตอ้งมีการมอบหมายเป็นลายลกัษณอ์กัษร มีการแจง้ผูว้ิจยัหลกัลว่งหนา้

อยา่งนอ้ย 1 เดือน และมีการบนัทกึผลการตรวจเยีย่มเพื่อรายงานในการประชมุกรรมการฯ 

วตัถปุระสงคข์องการตรวจเยี่ยมคือ เพื่อเพิ่มความปลอดภยัใหแ้กผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

 

5. หลักปฏิบัตทิี่คณะกรรมการฯ ยดึถอื 

คณะกรรมการมีการด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคนโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ซึง่ยดึถือหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน ดงัตอ่ไปนี ้

1. แนวทางจรยิธรรมการวิจยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

(FERCIT 2007) 

2. The Belmont Report ค.ศ 1979 

3. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 

4. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบบัปรบัปรุงทกุฉบบั ฉบบั

ลา่สดุปี ค.ศ. 2013 

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

Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 ,2009 และฉบบัปรบัปรุงทกุฉบบั ฉบบัลา่สดุ ค.ศ. 2016 

6. ICH Guidelines for Good Clinical Practice ค.ศ.1996  

7. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good 
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Clinical Practice.E6 (R2),2016 

8. แนวปฏิบตัิและประเด็นพิจารณาทางชีวจรยิธรรมดา้นการท าวจิยัทางวิทยาศาสตรก์ารแพทยส์มยัใหม่

ที่เก่ียวขอ้งกบัมนษุย ์(แนวปฏิบตักิารวจิยัทางพนัธุกรรม แนวปฏิบตัิการวิจยัดา้นสเต็มเซลลใ์นมนษุย ์

แนวปฏิบตัิการจดัท าขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งทางชีวภาพเพื่อการวจิยัระหวา่งสถาบนั พ.ศ. 2545) ทัง้นี ้

ตอ้งไมข่ดัตอ่กฎหมายและกฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศไทย 

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

(NRCT) 2015. 

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

Ethical Review Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

11. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with 

Human Participants, WHO 2011 

12. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human 

participants 2023 

 

6. อ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการฯในการพิจารณาโครงการ 

1. คณะกรรมการมีอ านาจหนา้ที่ในการพิจารณาโครงการวิจยัตอ่ไปนี ้

 ผูว้ิจัยหลกัหรือผูว้ิจัยร่วมเป็นบุคลากรในสงักัด โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตอ้งส่งให้

พิจารณาทกุครัง้  

 ผูว้ิจัยสงักัดที่ใดก็ตามที่ตอ้งการศึกษาผูป่้วย บุคลากร ทรพัยากร สถานที่ ผลการตรวจวินิจฉัย 

หรอืขอ้มลู ของ โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 

 ผูว้ิจยัไดร้บัทนุสนบัสนนุการวิจยั จาก โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 

 ผูว้ิจยัหลกัสงักัด โรงพยาบาลในเครือบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากดั (มหาชน) ที่ยงัไม่มีการ

จดัตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  

2. คณะกรรมการมีอ านาจหนา้ที่พิจารณาโครงการ โดยใชห้ลกัเกณฑท์ัง้ทางวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์

และหลกัจรยิธรรมการวิจยั โดยพิจารณาตัง้แตค่วามเหมาะสมและนา่เช่ือถือไดข้องการวิจยั ไดแ้ก่  

 ความเหมาะสมของผูว้จิยั 

 ความเป็นมาและความเหมาะสมในการท าวจิยั 

 วตัถปุระสงค ์ 

 การคดัเขา้-คดัออก-ถอนผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

 การค านวณขนาดกลุม่ตวัอยา่ง 

 วิธีการด าเนินการวิจยั 

 การวดัผลและการวเิคราะห ์

 ประโยชนแ์ละผลเสยี หรอื ความเสีย่งของการวจิยั 

 นอกจากนีค้ณะกรรมการยงัพจิารณาประเด็นจรยิธรรมไดแ้ก่ 

 การปกปอ้งสทิธ์ิศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการ 
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 การปกปอ้งผูเ้ปราะบาง 

 ขัน้ตอนการวิจยัที่เหมาะสม 

 การเชิญชวนเขา้รว่มโครงการ 

 การขอความยินยอม 

 การใหข้อ้มลูชีแ้จงขัน้ตอนการวิจยั 

 การใหค้วามยินยอม 

 บนัทึกขอ้มูลการวิจัย ประกาศ สื่อทุกอย่างที่เก่ียวขอ้งกับผูเ้ขา้ร่วมโครงการและประเด็นอื่นๆที่

เก่ียวขอ้ง 

3. คณะกรรมการมีอ านาจหนา้ที่ตดัสินผลการพิจารณา ซึ่งผูว้ิจยัไม่สามารถเริ่มการเชิญชวนผูเ้ขา้ร่วม

โครงการ และไมส่ามารถเริม่การเก็บขอ้มลูไดจ้นกว่าจะไดร้บัเอกสารรบัรอง (Certificate of Approval; 

COA) จากคณะกรรมการฯ หากยงัไมร่บัรอง คณะกรรมการจะมีหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาตอบกลบั

ผูว้ิจัย ซึ่งผูว้ิจัยจะตอ้งพิจารณาสง่จดหมายแสดงการปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ  ตาม

เวลาที่ก าหนด 

4. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ในช่วงเวลาที่

เหมาะสมกบัความเสี่ยงในผูเ้ขา้รว่มโครงการ ซึ่งผูว้ิจัยตอ้งรายงานตามที่คณะกรรมการฯ  สั่ง และไม่

นอ้ยกวา่ปีละ 1 ครัง้ (ICH GCP 3.1.4) และทบทวนรายงานประจ าปี รายงานอาการแทรกซอ้นที่ไม่พึง

ประสงค์ การเบี่ยงเบนจากโครงการ ความผิดปกติอื่นๆ ที่ผู้วิจัยพบ และกรรมการสามารถตั้ง

อนกุรรมการตรวจเยี่ยมไปเยี่ยมสถานที่วิจยัเพื่อดูแลก ากบัการด าเนินงาน เช่น การเชิญชวนเขา้รว่ม

โครงการ 

5. คณะกรรมการมีอ านาจหนา้ที่ในการระงับการรบัรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนชั่วคราว 

(suspension) หรอืแจง้ผูบ้รหิารระดบัสงูใหพ้ิจารณายตุิโครงการก่อนก าหนด (termination) ในกรณีที่

พบวา่การวิจยันัน้มีปัญหาที่อาจท าใหเ้กิดอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการอยา่งรา้ยแรง หรือมีการปฏิบตัิ

ที่ขดัตอ่จรยิธรรมอยา่งรา้ยแรง และ/หรอืตอ่เนื่อง การระงบัการรบัรองและการแจง้ผูบ้ริหารเพื่อการยตุิ

โครงการวิจัย ตอ้งผ่านความเห็นของคณะกรรมการฯ ในที่ประชุมที่มีองคป์ระชุมครบ และบนัทึกใน

รายงานการประชมุ 

 

7. ข้อตกลงการรักษาความลับและการจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย 

คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานตอ้งยินยอมปฏิบตัิตามขอ้ตกลง ดงัตอ่ไปนี ้

1. เต็มใจที่จะเปิดเผย ช่ือ-นามสกลุ อาชีพ ประวตัิการท างาน และหนว่ยงานตอ่สาธารณะ 

2. ตอ้งรกัษาความลบัของโครงการ อา่นและลงนามในเอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของ

โครงการวิจยั (Confidentiality agreement) และการแจง้การมีสว่นไดเ้สยี (Declaration of conflict of 

interest) มอบใหส้  านกังานเก็บไวเ้ป็นหลกัฐาน 

3. ในการปฏิบัติงานของกรรมการ หากเขา้ข่ายหรือมีความเสี่ยงที่จะเกิดการมีส่วนไดเ้สีย ตอ้งแจง้ให้

คณะกรรมการฯทราบ และใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑท์ี่กรรมการฯ ก าหนดการจดัการการมีสว่นไดส้ว่น

เสยี (conflict of interest management) คือ 
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 ก่อนการประชุม เลขานกุารคณะกรรมการ จะไม่แจกโครงการนัน้ใหก้รรมการผูอ้าจมีส่วนไดส้ว่น
เสยีเป็นผูพ้ิจารณา 

 ในระหว่างการประชุม กรรมการผูน้ั้นตอ้งแจ้งใหป้ระธานกรรมการฯ ทราบและไม่ร่วมประชุม
ในขณะพิจารณา รวมทัง้ไม่มีสิทธ์ลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธ์ิเขา้ชีแ้จงขอ้เท็จจริงหรือแสดงความ

คิดเห็นเก่ียวกบัเรือ่งนีต้ามที่คณะกรรมการฯ รอ้งขอ 

 ตอ้งบนัทกึช่ือผูท้ี่มีสว่นไดส้ว่นเสยีและการท่ีผูน้ัน้ไมอ่ยูใ่นท่ีประชมุลงในรายงานการประชมุ 

 

8. การอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Training of BHQ-IRB members) 

     เพื่อใหก้ารด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ทกุคนเป็นไปในทศิทางเดียวกนั ไดม้าตรฐานและเป็นธรรมกบัทกุ

โครงการวิจยัที่ไดร้บัการเสนอเขา้มา คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จึงมีหนา้ที่ท่ีจะใหค้วามรูก้บักรรมการใหม ่ให้

ทราบถึงแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ อยา่งละเอียด เพื่อใหท้ราบถึงกระบวนการทัง้หมดของ

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ท่ีด าเนินเพ่ือพนัธกิจในการพิทกัษ์สทิธ์ิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดี

ของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั บทบาทหนา้ที่และสทิธิของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ รวมถึงความคุม้ครองทาง

กฎหมายจาก โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ วิธีการพิจารณาโครงการวจิยั โดยเฉพาะประเดน็ท่ีตอ้งให้

ความสนใจเป็นพิเศษเพื่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั เช่น วิธีการคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

การใหข้อ้มลูเพื่อขอความรว่มมือใหเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั โดยเฉพาะกลุม่ที่มคีวามออ่นดอ้ยความสามารถ

ตดัสนิใจไดด้ว้ยตนเอง เป็นตน้ 

     นอกจากการใหค้วามรูแ้กก่รรมการใหมแ่ลว้ คณะกรรมการฯ ยงัมีหนา้ที่ติดตามความรูอ้ยา่งตอ่เนื่อง เพื่อ

ติดตามการเปลีย่นแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดออ่น ทางจรยิธรรมการวจิยัที่ก าลงัเป็นปัญหาหรอื

อาจก่อใหเ้กิดปัญหาในอนาคต รวมทัง้ความเคลื่อนไหวในดา้นจรยิธรรมการวิจยัของนานาชาติ เพือ่น าความรูท้ี่

ไดม้าประกอบการพิจารณาไดร้อบคอบยิ่งขึน้ และเพื่อเป็นการรกัษามาตรฐานและรบัประกนัคณุภาพในการ

พิจารณาของคณะกรรมการฯ วิธีการใหค้วามรู ้ไดแ้ก่ 

1. จดัท าคูม่ือคณะกรรมการจรยิธรรมฯ หรอืแจกแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจยัในคน (SOPs) เพื่อใหก้รรมการใหมไ่ดศ้กึษาดว้ยตนเอง 

2. จดัใหม้ีระบบที่ปรกึษาในชว่ง 3 เดือนแรกของการปฏิบตัิงาน และเมื่อกรรมการใหมม่ีปัญหาในดา้นการ

พิจารณา หรอืการน าเสนอในที่ประชมุ 

3. สนับสนุนให้กรรมการได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนา ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มี

สถาบันการศึกษาองค์กรทางจริยธรรมการวิจัย ที่จัดขึ ้นภายในประเทศและต่างประเทศ โดย

โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ใหค้วามสนบัสนนุ คา่ใชจ้่ายตามระเบียบ อยา่งนอ้ย 1 ครัง้ตอ่ 2 ปี 

4. จดัสมัมนาในหวัขอ้ที่น่าสนใจอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัง้ เพื่อให้กรรมการไดร้บัความรู ้อีกทัง้ยงัเป็นโอกาส

ใหก้รรมการไดส้นทนาแลกเปลีย่นความรู ้และปัญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการ

เพิ่มพนูประสทิธิภาพในการด าเนินงาน 

5. จัดเก็บวารสาร บทความ หนงัสือ ต ารา เอกสารที่ใชอ้า้งอิงไวใ้นส านักงานฯ เพื่อให ้กรรมการไดใ้ช้

อา้งอิง เมื่อประสบปัญหาในการตดัสนิใจ 

6. แจกจ่ายเอกสารบทความดา้นจรยิธรรมการวิจยั ใหแ้ก่กรรมการเป็นครัง้คราวตามความเหมาะสม 
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9. ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม (Liability coverage) 

คณะกรรมการฯ และท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ มีสทิธ์ิไดร้บัความคุม้ครองทางกฎหมายจากโรงพยาบาลกรุงเทพ 

ส านกังานใหญ่ หากมีการฟอ้งรอ้งเนื่องมาจากการปฏิบตังิานในหนา้ที่ของกรรมการอยา่งถกูตอ้งและเที่ยงตรง 

 

10. ความสัมพนัธร์ะหว่างคณะกรรมการฯกับองคก์รและสถาบันอืน่ 

ความสมัพนัธก์บัสถาบนั/องคก์รอื่น (BHQ-IRB ’s relationship with other institutions) 

     คณะกรรมการฯ มีความเป็นอสิระจากสถาบนั/องคก์รอื่นทัง้ภายในและภายนอก โรงพยาบาลกรุงเทพ 

ส านกังานใหญ่ แตอ่าจมีการติดตอ่ประสานงานเพื่อใหแ้นวทางการปฏิบตัิของคณะกรรมการฯ มีความสอดคลอ้ง

กบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนของสถาบนัอื่น โดยเฉพาะในกรณีทีเ่ป็นโครงการวจิยัพหสุถาบนั คณะ

กรรมการฯ ของแตล่ะสถาบนั มีเสรภีาพในการพิจารณาโครงการวิจยัพหสุถาบนั โดยผลการพิจารณาไม่

จ าเป็นตอ้งเหมือนกบัสถาบนั/องคก์รอื่น อยา่งไรก็ตาม เมื่อโครงการหนึง่ถกูพจิารณาโดยคณะกรรมการฯหลาย

คณะ คณะกรรมการอาจมีขอ้ตกลง (Memorandum of Understanding) กนัเพื่อมอบหมายใหค้ณะกรรมการ

หนึง่เป็นผูพ้ิจารณาหลกั เพื่อใหไ้มเ่กิดการซ า้ซอ้นและเพื่อใหก้ารพิจารณามีประสทิธิภาพท่ีดี 

ความสัมพนัธก์ับผู้วิจัย (BHQ-IRB’s relationship with research investigators) 

     คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จะท าการติดตอ่สือ่สารกบัหวัหนา้โครงการวิจยัทกุโครงการ ในฐานะผูร้บัผิดชอบ

การด าเนินงานทัง้หมดที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยันัน้ๆ ตัง้แตก่ารสง่แบบขอการรบัรองจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมฯ ก่อนเริม่ด  าเนินงาน การใหข้อ้มลูตา่งๆ ท่ีจ าเป็นและรายงานผลการด าเนินงาน รวมทัง้เหตกุารณท์ี่ไม่

พงึประสงคแ์ละรายงานอื่นๆตามระเบียบของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

ความสัมพนัธก์ับองคก์รอืน่ทีค่วบคุมดูแลการวิจัยให้ถกูต้อง ตามพระราชบัญญัติ กฎหมายและ

ระเบียบ ที่ก าหนดไว้ (BHQ-IRB’s relationship with regulatory agencies) 

     องคก์รดงักลา่วไดแ้ก่ แพทยสภา องคก์ารอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสขุ (Ministry of 

Public Health) เป็นตน้ คณะกรรมการฯ มีหนา้ที่ปฏิบตัิตามขอ้บงัคบัของแพทยสภา วา่ดว้ยการรกัษาจรยิธรรม

แหง่วชิาชีพเวชกรรมหมวด 6 การศกึษาวจิยัและการทดลองในมนษุย ์กฎหมายทางการแพทยแ์ละสาธารณสขุ

อื่นๆ 

 

11. วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ 

กรรมการมีวาระการด ารงต าแหนง่ครัง้ละ 4 ปี และอาจไดร้บัการแตง่ตัง้ใหมไ่ดอ้ีก ก่อนครบวาระการด ารง

ต าแหนง่ของคณะกรรมการฯ ทัง้ชดุ อยา่งนอ้ยครึง่หนึง่ของคณะกรรมการควรปฏิบตัิงานตอ่เนื่อง เพื่อใหม้ีผูม้ี

ประสบการณอ์ยูใ่นคณะกรรมการอยา่งพอเพียง ใหห้วัหนา้ส านกังานท าบนัทกึถงึประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1 

เพื่อด าเนินการตัง้ประธานคณะกรรมการคนใหม ่หรอืวาระใหม ่เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 2 เดือนลว่งหนา้ และ

กระบวนการแตง่ตัง้คณะกรรมการฯ ตอ้งแลว้เสรจ็ไมน่อ้ยกวา่ 30 วนัก่อนจะหมดวาระ 

นอกจากการพน้จากต าแหนง่ตามวาระ กรรมการจะพน้จากต าแหนง่ไดด้ว้ยเหตดุงัตอ่ไปนี ้

1. ถึงแก่กรรม 

2. ลาออก กรรมการมีสทิธ์ิท่ีจะลาออกก่อนการหมดวาระได ้โดยแจง้ประธานเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

3. ตอ้งค าพิพากษาถึงที่สดุใหจ้ าคกุ  

4. เป็นบคุคลลม้ละลาย เป็นคนไรค้วามสามารถ หรอืเสมือนคนไรค้วามสามารถ 
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5. กรรมการมีมติไมน่อ้ยกวา่ครึง่หนึง่ของกรรมการทัง้หมดเท่าที่มีอยู่ ใหอ้อกเพราะบกพรอ่งต่อหนา้ที่ มีความ

ประพฤติเสือ่มเสยี หรอืหยอ่นความสามารถ 

6. ตอ้งโทษทางวินยั และโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ มีค าสั่งปลดออก ใหอ้อก หรือไล่ออกกรณีที่มี

การเปลีย่นแปลงที่เก่ียวขอ้งกบัคณะกรรมการใหแ้จง้ต่อส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 

วนันบัจากวนัท่ีมีการเปลีย่นแปลง 

 

12. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

 การใหค้วามรูค้วามเขา้ใจประเดน็ตา่งๆ ของจรยิธรรมการวิจยัในคน แก่กรรมการใหม ่เป็นสิง่ที่จ าเป็นและ

ตอ้งด าเนินการ 

 

7. ผังงาน (Workflow) 

ผูบ้รหิารระดบัสงู 

(ประธานคณะผูบ้รหิารกลุม่ 1) 

เลขานกุาร (secretary),  

และกรรมการประจ า (member) 

กรรมการเสรมิ 

(Alternate member) 

 

อนกุรรมการบรหิาร 

(Administrative subcommittee) 

ผูท้รงคณุวฒุ ิ

(Expert consultant) 

อนกุรรมการตรวจเยี่ยม 

(Audit subcommittee) 

ที่ปรกึษา 

(Consultant) 

ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคน 

(Chairman) 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 

2.  ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 

3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ 

1. กรรมการทกุคนตอ้งท าตามแนวทางการรกัษาความลบัและการจดัการการมีสว่นไดส้ว่นเสยีอยา่งนอ้ย

ปีละ 1 ครัง้ 

2. กรรมการทกุคนตอ้งเขา้อบรมเรือ่งจรยิธรรมการวิจยัเบือ้งตน้ (Basic Research Ethics) และการ

ปฏิบตัิการวจิยัทางคลนิิกทีด่ี (Good Clinical Practice) ทกุ 2 ปี หรอืตามอายใุบประกาศ และ อบรม

วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทกุ 3 ปี และเมื่อมีการปรบัเปลีย่น

วิธีด าเนินการมาตรฐานและน าสง่ประกาศนียบตัรหรอืหลกัฐานการเขา้อบรมเพื่อใหเ้จา้หนา้ที่

ส  านกังานเก็บเขา้ไวใ้นแฟม้กรรมการ 

3. การพิจารณาโครงการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการอบรมดา้นการ

ศกึษาวจิยัและการทดลองในมนษุย ์ดา้นจรยิธรรม ดา้นการก ากบัดแูลเครือ่งมือแพทย ์ดา้นมาตรฐาน

การปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดขีองเครือ่งมือแพทย ์เช่น ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรอื

ดา้นอื่นๆ ท่ีเก่ียวขอ้งอยา่งนอ้ย 1 ครัง้ในทกุ 2 ปี  

4. การบนัทกึการเขา้รว่มประชมุของคณะกรรมการฯ ก าหนดวา่ควรเขา้อยา่งนอ้ยรอ้ยละ  80 (10 เดือนใน 

12 เดือน) ซึง่ในจ านวนนีจ้ะตอ้งเป็น onsite อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 50 (5 เดือนจาก 12 เดือน)  

5. การสุม่ตรวจความเรยีบรอ้ยของการบนัทกึความเห็นของกรรมการตอ่โครงการวิจยัใน Reviewer 

Assessment Form 

6. รายงานการประชมุของเดือนก่อน และวาระการประชมุของเดือนใหม ่ตอ้งสง่ถงึกรรมการประจ าทกุ

ทา่นอยา่งนอ้ย 3 วนัก่อนการประชมุครัง้ใหม ่

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง 

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

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

3. F/M-04-IRB-015: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั ส าหรบั Expert Opinion 

 

11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แสวง บญุเฉลมิวิภาส กฎหมายและขอ้ควรระวงัของผูป้ระกอบวิชาชีพและพยาบาล 

3. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. The Belmont Report 

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

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. 

13. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human 

participants 2023. 

14. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบั
คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนท่ีพจิารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบั

เครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

 


