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Document No. : S/P-03-BDMS-025 Approved Date:   22 Jan 2026  
Business Unit : Bangkok Dusit Medical Services Plc. Effective Date:      8 Mar 2026  
Document Type : Policy (S/P) Revision :              00  
BDMS Risk Domain : Operational Expired Date :     21 Jan 2028  
Subject : องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (Constitution of Institutional Review Board) 
Owner : IRB Committee 

 
การควบคุมการปร ับปรุงเอกสาร  

ฉบับท ี� สรุปรายการแก้ไข แก้ไขโดย 
0 เอกสารใหม ่ ภญ.สไุมพร กรุดพนัธ ์
1   
2   
3   

 
1.กรอบนโยบาย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน)  มีชื"อภาษาอังกฤษว่า Bangkok Dusit 

Medical Services Public Company Limited - Institutional Review Board ย่อว่า “BDMS-IRB”  หรือ “คณ ะกรรมการฯ” หรือ 
“คณะกรรมการจริยธรรมฯ” ทาํหนา้ที]เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวิจยัของบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ 
จาํกัด (มหาชน) ทัcงนี cเพื]อให้เป็นไปตามข้อบังคับแพทยสภาว่าดว้ยการรกัษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
การศกึษาและการทดลองในมนษุย ์ขอ้ 47, 48, 49, 50, 51   
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื]อกาํหนดวิธีการแตง่ตัcงกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและวิธีการหมดวาระ 
2. เพื]อกาํหนดคณุสมบตัขิองผูที้]จะเป็นกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ใหส้ามารถปฏิบตัิงานไดบ้รรลวุิสยัทศันแ์ละพนัธกิจ 
3. เพื]อกาํหนดหนา้ที]ของกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
4. เพื]อกาํหนดวิธีการพฒันากรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 
3.ขอบเขต 

วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลุมขัcนตอน การแต่งตัcงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวช
การ จาํกัด (มหาชน)  (BDMS-IRB)  องคป์ระกอบของคณะกรรมการ อาํนาจหนา้ที] ความรบัผิดชอบของกรรมการ ตัcงแต่ประธาน 
เลขานกุาร กรรมการประจาํ กรรมการเสรมิ อนกุรรมการคณะต่างๆ และเจา้หนา้ที]ประจาํของสาํนกังานกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
คน รวมถึงการจดัการรกัษาความลบั การจดัการการมีส่วนไดส่้วนเสีย การฝึกอบรมกรรมการและเจา้หนา้ที]สาํนกังานกรรมการฯ   
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4.น ิยาม  
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Institutional Review Board) ซึ]งต่อไปนีcจะเรียกว่า “คณะกรรมการฯ”หรือ 

“คณะกรรมการจริยธรรมฯ” คือกรรมการซึ]งมีหน้าที] พิจารณาโครงร่างการวิจัยหรือโครงการวิจัย (protocol) ที]ผู้วิจัย 
(investigator หรือ researcher) ส่งมาใหพ้ิจารณา คณะกรรมการฯ ไดร้บัการแต่งตัcงโดยกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ บริษัท 
กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

2. กรรมการประจาํ (Regular member) หมายถึง กรรมการที]เชิญใหเ้ขา้รว่มประชมุทกุครัcง 
3. กรรมการเสรมิ (Alternate member) หมายถึง กรรมการที]ไดร้บัเชิญเขา้ร่วมประชมุเป็นครัcงคราว 

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ  

1. กรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ มีหนา้ที]เลือกประธานคณะกรรมการฯ และใหก้ารสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
คน สามารถปฏิบตังิานตามวิสยัทศันแ์ละพนัธกิจ 

2. ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ที]คดัเลือกกรรมการตาํแหน่งตา่งๆ นาํเสนอกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ และมอบหมายงาน 
3. กรรมการตาํแหน่งต่างๆ มีหนา้ที]ตามกาํหนดในบทนีc   

 
6.แนวทางปฏิบตัิ 

1. วิสัยท ัศนแ์ละพันธกิจ (Vision and Mission) และจุดมุ่งหมาย (Aim) ของคณะกรรมการฯ 
คณะกรรมการฯ มีวิสัยทัศน ์ที]จะเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที]มีคุณภาพระดบัสากล พนัธกิจของคณะ

กรรมการฯ  คือ ธํารงไวซ้ึ]งสิทธิ ศักดิvศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที]ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (volunteers and 
participant) นอกจากนีcคณะกรรมการฯ ยงัมีจดุมุ่งหมาย ดงันี c (1) ปฏิบตัิตามพนัธกิจ (2) สนบัสนุนใหผู้ว้ิจยัมีความรูค้วาม
เขา้ใจเรื]องจริยธรรมการวิจยัในคน (3) ธาํรงไวซ้ึ]งชื]อเสียงและเกียรติคณุขององคก์ร 
 

2. ผู้มีอาํนาจในการแต่งตัCงคณะกรรมการจร ิยธรรมฯ (Institutional authority under which BDMS-IRB is Established 
and empowered) 

กรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่เป็นผูล้งนามแต่งตัcงคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนซึ]งประกอบดว้ยประธาน
กรรมการฯ กรรมการ เลขานุการ โดยกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่เป็นผูค้ดัเลือกประธานกรรมการฯ สาํหรบัตาํแหน่งอื]นๆ ไดแ้ก ่
เลขานกุาร และกรรมการ สรรหาโดยประธานกรรมการฯ การแตง่ตัcงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัตอ้งทาํเป็นลายลกัษณ์
อกัษร 
หน้าท ี�ของกรรมการผู้อาํนวยการใหญ่ (Responsibilities of President)  

1. แต่งตัcงคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยผู้บริหารระดับสูงเป็นผู้มีอาํนาจลงนาม พรอ้มทัcงให้ความคุ้มครองดูแลให้
คณะกรรมการฯ สามารถดาํเนินงานใหล้ลุ่วงไปไดอ้ย่างอิสระ ยตุิธรรม และปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 

2. จัดหาทรพัยากรให้เพียงพอ ซึ]งหมายรวมถึง บุคลากร การสนับสนุนให้เขา้รบัการอบรม วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานที] และ
งบประมาณ แก่คณะกรรมการฯ เพื]อใหก้ารดาํเนินงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

3. ให้การรบัผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการฯ และที]ปรึกษาคณะกรรมการฯ ที]ปฏิบัติงาน ทบทวนและพิจารณา
โครงการวิจยัโดยสจุริต จ่ายค่าสินไหมทดแทนกรรมการจรยิธรรมฯ และที]ปรึกษาคณะกรรมการฯ ในกรณีที]ถกูฟ้องรอ้ง
ในทางแพ่ง 

4. กรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ อาจไม่อนมุตัิใหโ้ครงการวิจยัที]ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว้ดาํเนินการ
วิจยัในคนได ้แต่ไม่สามารถอนมุตัิใหโ้ครงการวิจยัที]ไม่ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ดาํเนินการวิจยัได ้
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3. องคป์ระกอบของคณะกรรมการจร ิยธรรมฯ (Organization and members of BDMS-IRB) และการได้มาซ ึ�ง
กรรมการ รวมท ัCงเจ้าหน้าท ี�สาํน ักงาน 

1. คุณสมบัตขิองคณะกรรมการฯ (qualification) 
คณะกรรมการฯ จะตอ้งประกอบดว้ยบุคคลที]มีคุณวฒิุและประสบการณใ์นศาสตรแ์ขนงต่างๆ ทัcงทางวิทยาศาสตร์
การแพทย ์สังคมศาสตร ์และมนุษยศาสตร ์รวมทัcงมีความรูด้า้นกระบวนการวิจัย กฎระเบียบต่างๆ ที]ใชเ้ป็นแนว
ปฏิบัติเกี]ยวกับจริยธรรมการวิจัย ตลอดจนกฎหมายที]เกี]ยวข้อง เพียงพอที]จะประเมินโครงการวิจัยว่ามีความ
เหมาะสมในดา้นวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์สังคมศาสตร ์และจริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการควรประกอบดว้ย
บคุคลจากสาขาวิชาชีพต่างๆ เช่น แพทย ์ทนัตแพทย ์เภสชักร พยาบาล นกัสถิติ นกัสงัคมศาสตร ์เป็นตน้ 
กรรมการทกุคนจะตอ้งตระหนกัถึงความสาํคญัของจริยธรรมการวิจยัในคน มีความอทิุศตวัที]จะใหค้วามรูแ้ละเวลา
เพื]อช่วยปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
ในการประชมุแต่ละครัcงตอ้งมีกรรมการที]มิใช่บุคลากรในสังกัด บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกัด (มหาชน) เขา้รว่ม
ประชมุเพื]อใหม้ั]นใจไดว่้าสามารถออกความเห็นในฐานะบคุคลภายนอกไดโ้ดยไม่ตอ้งเกรงใจสถาบนั  ในการประชมุ
แต่ละครัcง ตอ้งมีกรรมการที]ไม่ใช่บคุลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชี]ยวชาญในศาสตรใ์ดๆ แต่เป็นประชาชนทั]วไป (lay 
person) รว่มอยู่ดว้ยเสมอ เพื]อใหค้วามเห็นที]เป็นตวัแทนประชาชนทั]วไป 
อนึ]ง จาํนวนองคป์ระชุมท ี�น ้อยท ี�สุดท ี�จะเร ิ�มประชุมได้ (Quorum) คณะกรรมการจะเริ]มการประชมุได ้เมื]อมีองค์
ประชมุดงัต่อไปนีc จาํนวนกรรมการมาอยู่ในที]ประชมุแลว้ ไม่นอ้ยกว่ากึ]งหนึ]ง 

1. มีกรรมการฯ ทัcงชาย และ หญิง 
2. มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 3 คน ที]เป็นแพทย ์
3. มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ที]ไม่ใช่บคุลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชี]ยวชาญในศาสตรใ์ดๆ 
4. มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ไม่ไดท้าํงานใน บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน)  

2. ความหลากหลายของคณะกรรมการ (diversity) 
เพื]อใหม้ีมมุมองที]กวา้งขวางครอบคลมุทุกแง่ทุกมมุที]นกัวิจยัอาจใหค้วามสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิดผลกระทบ
ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้คณะกรรมการฯ จึงตอ้งประกอบดว้ยบคุคลที]มีความรู ้ทัcงในดา้นวิทยาศาสตร ์และศาสตร์
แขนงอื]นๆ จากหลากหลายอาชีพ หรือมีความเชี]ยวชาญเฉพาะทางที]แตกต่างกันไป อาทิ ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัช
กรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์เป็นตน้ประกอบดว้ยกรรมการที]มีช่วงอายุ
แตกต่างกัน อีกทัcงยังตอ้งประกอบดว้ยเพศหญิงและชาย ซึ]งมีความแตกต่างกันในดา้นทัศนคติ และมมุมองตาม
ธรรมชาติ  

3. ท ี�ปร ึกษา (consultant) 
เพื]อใหก้ารดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ มีมาตรฐานดีและสามารถปฏิบตัิตามพนัธกิจและจดุมุง่หมายได ้ประธาน
กรรมการฯ สามารถเชิญผูท้รงคุณวุฒิที]มีความรู ้และประสบการณเ์กี]ยวกับจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นที]ปรกึษา
ประจาํของคณะกรรมการฯ ซึ]งจะเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการฯ และสามารถให้คาํแนะนํา/ความเห็นในการ
พิจารณา 

4. กรรมการประจาํ (BDMS-IRB member) 
หมายถึงกรรมการที]เชิญใหเ้ขา้ร่วมประชมุทุกครัcง ประธานเป็นผูส้รรหาและเสนอใหก้รรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ 

แต่งตัcง 
5. กรรมการเสร ิม (alternate member) 

ในปัจจุบันมีการวิจัยที]ใช้ความรูใ้นสาขาต่างๆ มากขึ cน และ/หรือเมื]อมีจาํนวนโครงการวิจัยเพิ]มมากขึ cน คณะ
กรรมการฯ อาจมีการแต่งตัcงกรรมการเสริม ซึ]งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับกรรมการประจาํ ประธานกรรมการเป็นผู้
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เสนอกรรมการผู้อาํนวยการใหญ่ แต่งตัcงให้มีสิทธิและหน้าที]เช่นเดียวกับกรรมการประจาํ แต่ไดร้บัเชิญเขา้ร่วม
ประชุมในการประชุมในบางครัcงตามความเหมาะสม รวมทัcงอาจไดร้บัเชิญมาเพื]อใหม้ีองคป์ระกอบของกรรมการ
ครบ (quorum) 

6. ผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 
ในกรณีที]โครงการวิจยัมีเนืcอหาวิทยาศาสตรที์]กา้วหนา้หรือมีความหมายเฉพาะ เช่น การศึกษาการเพาะเลี cยงเซลล ์
ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาเชิญผู้เชี]ยวชาญในดา้นนัcน เป็นผู้ทรงคุณวุฒิโดยส่งโครงการไปขอความเห็น
ล่วงหนา้ และ/หรือ เชิญเขา้ร่วมประชมุเพื]อออกความเห็นในวาระที]พิจารณาโครงการนัcน 

7. คณะอนุกรรมการบร ิหาร (Administrative subcommittee) คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในคน  
ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาตัcงคณะอนุกรรมการบริหาร ซึ]งเป็นบุคลากรจากในคณะกรรมการฯ ทาํหน้าที]
พิจารณาดา้นการบรหิารบคุลากร การเงิน การพฒันาคณุภาพโดยการกาํกบัดูแล การจดัซื cอ ตลอดจนเป็นตวัแทนใน
การติดต่อกับหน่วยงานต่างๆ คณะอนุกรรมการนีcมีประธานกรรมการฯ เป็นประธานอนุกรรมการ อนุกรรมการ
ประกอบดว้ย เลขานุการคณะกรรมการฯ เจา้หนา้ที]สาํนักงาน ที]ปรกึษาคณะกรรมการฯ และกรรมการที]ประธาน
แต่งตัcง การตัcงคณะอนุกรรมการบริหารตอ้งมีการตัcงเป็นลายลกัษณอ์กัษร และการหมดวาระเป็นไปตามประธาน
กรรมการฯ คณะอนกุรรมการบรหิารมีการประชมุอย่างนอ้ยปีละ 3 ครัcง 

8. อนุกรรมการตรวจเยี�ยม (audit subcommittee) 
เพื]อดแูลใหเ้กิดความปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั ประธานกรรมการฯ จะมีการตัcงอนกุรรมการตรวจเยี]ยมเพื]อ
กาํกับดูแลการวิจยั ประกอบดว้ย ประธานคณะอนุกรรมการ เลขานุการคณะอนุกรรมการ และกรรมการ 1-3 ท่าน 
รวมเป็น 3-5 ท่าน ไปเยี]ยมสถานที]ดาํเนินการวิจยัหรือสถาบนั ซึ]งอาจไปเมื]อไดร้บัแจง้การปฏิบตัิซึ]งไม่ถูกตามหลกั
จรยิธรรมการวิจยั หรืออาจไปดว้ยเหตผุลอื]นๆ ได ้

9. เจ้าหน้าท ี�สาํนักงาน (Staff) 
คือพนกังานประจาํของโรงพยาบาล ที]ตอ้งมีคุณสมบตัิตามกฎระเบียบของโรงพยาบาลคือ ตอ้งมีวฒุิการศึกษาขัcน
ตํ]าปริญญาตรี ตอ้งเขา้อบรมจริยธรรมการวิจัยในคนทุก 2 ปี เจา้หนา้ที]ควรไดร้บัการสนับสนุนใหพ้ัฒนาตนและ
เพิ]มพนูประสบการณใ์นการบรหิารสาํนกังานจรยิธรรมฯ 
 

4. หน้าท ี�ของคณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในคน 
1. พิจารณาทบทวนโครงการที]ส่งเขา้มาในครัcงแรก โครงการจากสาํนกังานคณะกรรมการร่วมพิจารณาจรยิธรรมการ

วิจยัในคนของประเทศไทย และการพิจารณา Continuing Review ภายหลงัการรบัรอง 
2. ติดตามและตรวจสอบกระบวนการขอความยินยอม และความกา้วหนา้ของการวิจยัที]ไดร้บัการรบัรองไปแลว้ 
3. ใหก้ารปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และเพิ]มความปลอดภยัแก่การดาํเนินการวิจยั 
4. หากพบว่ามีอาการไม่พึงประสงคร์า้ยแรง หรือ การเบี]ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย หรือแกไ้ขโครงการที]ไดร้บัการ

รบัรองไปแลว้ หรือความไม่ปลอดภยัอื]นๆ สามารถเพิกถอนการรบัรองชั]วคราว และหรือพิจารณายตุิการรบัรอง 
5. เชิญผูท้รงคุณวุฒิที]ช่วยใหข้อ้มลูเกี]ยวกับงานวิจยับางดา้นเพื]อช่วยเหลือกรรมการ หรืออาจเชิญตวัแทนของชุมชน 

หรือผูป่้วยมารว่มอภิปรายใหข้อ้มลู 
6. เก็บขอ้มลูต่างๆ ของงานวิจยัเป็นความลบั 

หน้าท ี�ของประธานกรรมการฯ (chairman) 
1. กาํหนดนโยบายและควบคุมใหก้ารดาํเนินงานของกรรมการฯ เป็นไปตามหลกัจริยธรรมและสอดคลอ้งกับกฎหมาย

ไทย รวมถึงประกาศของกฎกระทรวงที]เกี]ยวขอ้งกบังานวิจยั 
2. สรรหาและเสนอกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ ใหแ้ต่งตัcงกรรมการประจาํ กรรมการเสริม และที]ปรกึษาโดยคดัเลือกใหม้ี
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คณุสมบตัิเหมาะสมตามเพศ สาขาวิชาชีพ ความรู ้ความประพฤติ และความเต็มใจที]จะทาํหนา้ที]กรรมการที]ดี  
3. แต่งตัcงผู้ทรงคุณวุฒิ อนุกรรมการชุดต่างๆ และเจ้าหน้าที]ส ํานักงานจริยธรรมฯ มอบหมายภารกิจต่างๆ ให้แก่

อนกุรรมการ และเจา้หนา้ที]สาํนกังาน 
4. ดาํเนินการประชมุตามระเบียบวาระการประชมุที]ตัcงไว ้ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบรอ้ยและมีประสิทธิภาพ หากประธาน

กรรมการฯ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดใ้นครัcงใด ให้รองประธานกรรมการฯ (ถา้มี) เป็นผู้ปฏิบัติหน้าที]นี cแทน หากทัcง
ประธานกรรมการฯ และรองประธานกรรมการฯ ไม่สามารถเขา้ประชุมไดพ้รอ้มกนัในการประชมุครัcงใด ใหก้รรมการที]
เขา้ประชมุลงความเห็นเลือกผูที้]เหมาะสมในการประชมุครัcงนัcนทาํหนา้ที]ประธานกรรมการฯ แทนเฉพาะคราว 

5. ลงนามในเอกสารสาํคญัดงัต่อไปนีc 
 หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval; COA) 
 จดหมายแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยัชนิดต่างๆ เป็น ~ ชนิด พรอ้มขอ้เสนอแนะ ใหพ้ิจารณารายละเอียดใน 

S/P-03-BDMS-028 
 จดหมายเชิญประชมุกรรมการฯ และอนกุรรมการฯ 
 ประกาศและเอกสารสาํคญัอื]นๆ ของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

6. เป็นประธานในการประชมุของคณะอนกุรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) ของคณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ เพื]อวางแผนงานและสนบัสนนุใหค้ณะกรรมการฯ มีความรูแ้ละคณุภาพที]ดีขึ cน 

7. รายงานผลการปฏิบตัิงานของคณะกรรมการฯ ต่อผูบ้รหิารระดบัสงูปีละ 1 ครัcง 
8. เสนอกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่เพื]อพิจารณาแตง่ตัcงคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ชดุใหม่ ก่อนคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

ชดุปัจจบุนัครบวาระ 60 วนัปฏิทิน หรือมีการแตง่ตัcงกรรมการเพิ]มตามความเหมาะสม เพื]อความตอ่เนื]องในการ
ปฏิบตัิงาน  

 
หน้าท ี�ของท ี�ปร ึกษา (consultant) 

ที]ปรกึษามีหนา้ที]ช่วยพิจารณาใหค้วามเห็น/ คาํแนะนาํในการประชมุคณะกรรมการฯ ตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัใน
คน สนบัสนุนใหก้รรมการและเจา้หนา้ที]สาํนกังานไดไ้ปฝึกอบรมเพิ]มความรู ้และช่วยแกปั้ญหาที]อาจเกิดขึ cน  โดยที]ปรกึษา
จะตอ้งรกัษาความลับของโครงการ และลงนามในใบ Confidentiality ดว้ยนอกจากนีc อาจไดร้บัมอบหมายใหท้บทวนใน
เรื]องที]เชี]ยวชาญเป็นพิเศษ 

 
หน้าท ี�ของเลขานุการคณะกรรมการ (secretary)  

ประธานกรรมการฯ เป็นผูแ้ต่งตัcงเลขานุการตามความเหมาะสม เลขานกุารสามารถมอบหมายใหเ้จา้หนา้ที]สาํนกังาน
ช่วยดาํเนินการขัcนตน้ได ้หนา้ที]ของเลขานกุารไดแ้ก่ 

1. บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัย และการประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจยั ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบรอ้ย มี
ประสิทธิภาพ และไดม้าตรฐานตามพนัธกิจ 

2. จดัลาํดบัโครงการวิจยัที]เสนอเขา้มาใหม่ เพื]อเสนอขอการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเริ]มการวิจยั (initial review) 
เขา้สู่วาระการประชมุตามระยะเวลาที]เสนอเขา้มาครัcงละไม่เกิน �� โครงการ และแบ่งชนิดของการพิจารณาทบทวนที]
โครงการวิจยัจะไดร้บั ว่าสมควรเป็นชนิด full board review, expedited review, หรือ exemption review 

3. กาํหนดรายชื]อกรรมการผูร้บัผิดชอบทบทวนพิจารณา ทัcง � ชนิด ตามความเหมาะสม  
4. ตรวจสอบความถูกตอ้งและความเรียบรอ้ยของรายงานการประชมุ วาระการประชุม และจดหมายแจง้ผล ซึ]ง

จดัพิมพโ์ดยเจา้หนา้ที]สาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนนาํเสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 
5. ตรวจสอบความเรียบรอ้ยของโครงการวิจยั ซึ]งที]ประชุมมีมติรบัรองในหลกัการแต่ขอใหป้รบัแกไ้ข (ผลเป็น 2) 
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หากผู้วิจัยได้ด ําเนินการครบถ้วนแล้ว ให้นําเสนอต่อประธานกรรมการฯ เพื]อลงนามในหนังสือรับรอง
โครงการวิจยั 

6. ตรวจสอบความเรียบรอ้ยของโครงการวิจยั ซึ]งที]ประชุมมีมติยงัไม่รบัรองจนกว่าจะมีการแกไ้ข (ผลเป็น 3) และ
ผูว้ิจัยไดท้าํการปรบัหรือชี cแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ตามคาํแนะนาํของคณะกรรมการ และส่งใหก้รรมการผูเ้คย
พิจารณาโครงการนัcนพิจารณาอีกครัcง และเสนอเขา้ประชุมเพื]อขอลงมติรบัรอง/ไม่รบัรองในการประชุมครัcง
ต่อไป 

7. รายงานผลการพิจารณาโครงการที]ได ้expedited review มาก่อน และโครงการที]ขอ exemption review ในที]
ประชุม 

8. ให้มีการนาํเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคข์องโครงการวิจัยต่างๆ ที]ผูว้ิจัยรายงานต่อที]ประชุมโดย
กรรมการที]เป็นแพทย์ผู้เชี]ยวชาญหรือเภสัชกรที]ทาํหน้าที]ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นผู้
นาํเสนอ และดาํเนินการตามมติที]ประชมุ  

9. นาํเสนอการปรบัเปลี]ยนโครงร่างการวิจยัแก่ที]ประชมุเพื]อรบัทราบและลงความเห็น 
10. สรุปรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุ หนังสือรบัรอง

โครงการวิจยัสาํหรบัปีถดัไป แจง้แก่ที]ประชมุเพื]อรบัทราบและลงความเห็น 
11. ตรวจสอบการจดัเก็บเอกสารของเจา้หนา้ที]สาํนกังานจรยิธรรมฯ 
12. เป็นเลขานกุาร ของอนกุรรมการบรหิาร 
13. รบัผิดชอบตามภารกิจที]ประธานกรรมการฯ มอบหมายและหนา้ที]ของกรรมการ 
 

หน้าท ี�ของกรรมการประจาํ (committee member) 
1. เป็น primary reviewer คือ พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที]ไดร้บัมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ 

ตามกระบวนการพิจารณาและนาํเสนอในที]ประชมุ โดยบนัทึกความเห็น การประเมินความเสี]ยงและประโยชน ์
ลงในแบบ Reviewer Assessment Form ตามชนิดของโครงการ เช่น Reviewer Assessment Form สาํหรบั 
retrospective chart review  โดยลงนามและวันที]กํากับ และส่งให้ภายในวันที]กําหนดตามชนิดของการ
พิจารณา 

2. เขา้รว่มประชมุเพื]อพิจารณาทบทวนและตดัสินผลการพิจารณาตามหลกัจริยธรรมการวิจยัในคนโครงการชนิด 
full board review ทกุท่านสามารถแสดงความคิดเห็น และ/หรือไต่ถาม 

3. หากมีโครงการวิจยัแกไ้ขถกูส่งกลบัเขา้มาตามที]คณะกรรมการฯ ประชมุใหผ้ลยงัไม่รบัรองจนกว่าจะแกไ้ข (ผล
เป็น 3) กรรมการผูที้]เป็น primary reviewer จะถกูมอบหมายใหพ้ิจารณาอีกครัcงหนึ]ง 

4. เพิ]มพูนความรูเ้รื]อง จรยิธรรมการวิจยัเบื cองตน้ (Basic Research Ethics) และการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที]
ดี  (Good Clinical Practice) ทุ ก  2 ปี  แ ล ะ  อ บ รม วิ ธี ดํา เ นิ น ก า รม าต รฐ า น  (Standard Operating 
Procedures) ทกุ 2 ปี และเมื]อมีการปรบัเปลี]ยนวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

5. การพิจารณาโครงการวจิยัทางคลินิกเกี]ยวกบัเครื]องมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการอบรมดา้นการศกึษาวิจยั
และการทดลองในมนุษย ์ดา้นจรยิธรรม ดา้นการกาํกบัดแูลเครื]องมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยั
ทางคลินิกที]ดีของเครื]องมือแพทย ์เช่น ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรือดา้นอื]นๆ ที]เกี]ยวขอ้งอย่าง
นอ้ย � ครัcงในทกุ � ปี  

6. ภารกิจอื]นๆ ตามที]ประธานกรรมการฯ มอบหมาย เช่น เป็นอนกุรรมการต่างๆ 
7. การพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) กรรมการที]มีประสบการณ์พอสมควรจึงจะทาํการพิจารณา
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แบบนีcได ้โดยเจา้หนา้ที]จะส่งโครงการใหเ้มื]อไดร้บัการตอบรบัการมอบหมาย  
8. ทาํข้อตกลงการรกัษาความลับและการบริหารการมีส่วนไดเ้สีย (Confidentiality และ Conflict of interest 

management) 
 

หน้าท ี�กรรมการท ี�มาจากภาคประชาชน (lay person) 
กรรมการที]มาจากภาคประชาชน (lay person) ตอ้งไม่ใช่บุคลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชี]ยวชาญในศาสตรใ์ดๆ  มี

ศกัดิvและสิทธิvเทียบเท่ากรรมการอื]น โดยทาํหนา้ที] primary reviewer และใหค้วามเห็นเกี]ยวกับเอกสารชี cแจงผูเ้ขา้รว่มการ
วิจยัของแต่ละโครงการวิจยั โดยกรรมการที]เป็น lay person จะถกูเชิญใหอ้อกความเห็นโดยเฉพาะอย่างยิ]งเรื]องของเอกสาร
ชี cแจง การขอความยินยอม และการให้ความยินยอม ในฐานะตัวแทนประชาชน ซึ]งมีสิทธิvที]จะรบัรูข้อ้เท็จจริงและเขา้ใจ
ข้อมูลในการทาํวิจัย เพื]อให้การตัดสินใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไปดว้ยความสมัครใจและเข้าใจอย่างแท้จริง 
นอกจากนีc อาจไดร้บัมอบหมายใหท้บทวนในเรื]องที]เชี]ยวชาญเป็นพิเศษ 

 
หน้าท ี�ของกรรมการเสร ิม (alternate member)  

1. พิจารณาโครงร่างการวิจัยที]ได้รับมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ และให้ความเห็นใน Reviewer 
assessment form  

2. เขา้ร่วมประชุมเพื]อพิจารณาทบทวนและตดัสินผลการพิจารณาตามหลกัจริยธรรมการวิจัยในคน เมื]อไดร้บั
เชิญ 

3. เพิ]มพนูความรูเ้รื]องจรยิธรรมการวิจยัเบื cองตน้ (Basic Research Ethics) และการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที]ดี 
(Good Clinical Practice) ทุก � ปี และ อบรมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) 
ทกุ � ปี และเมื]อมีการปรบัเปลี]ยนวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

4. การพิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิกเกี]ยวกบัเครื]องมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการอบรมดา้นการศกึษาวจิยั
และการทดลองในมนษุย ์ดา้นจรยิธรรม ดา้นการกาํกบัดแูลเครื]องมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยั
ทางคลินิกที]ดีของเครื]องมือแพทย ์เช่น ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรือดา้นอื]นๆ ที]เกี]ยวขอ้งอย่าง
นอ้ย � ครัcงในทกุ � ปี  

5. ทาํข้อตกลงการรกัษาความลับและการบริหารการมีส่วนได้เสีย (Confidentiality และ Conflict of interest 
management) เช่นเดียวกบักรรมการประจาํ 

6. ภารกิจอื]นๆ ตามที]ประธานกรรมการฯ มอบหมาย 
 
หน้าท ี�ของผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 

มีหน้าที]ใหค้วามเห็นในเรื]องที]เกินขอบเขตประสบการณ์หรือความชาํนาญของคณะกรรมการ เมื]อประธาน
กรรมการฯ รอ้งขอ โดยใชแ้บบประเมินโครงรา่งการวิจยั สาํหรบั Expert Opinion ซึ]งผูท้รงคณุวฒุิจะตอ้ง 
1. ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยและลงนามในเอกสารแสดงการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Declaration of 

conflict of interest)  
2. ไดร้บัเชิญใหเ้ขา้ร่วมประชุมเพื]ออภิปราย แต่ไม่มีส่วนรว่มในการตดัสินผลการพิจารณา 
3. ไดร้บัขอ้มลูที]จาํเป็น/สาํคญั อนัเกี]ยวเนื]องกบักระบวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 
4. ลงนามในเอกสารรกัษาความลบั (confidential agreement) 

 

หน้าท ี�ของเจ้าหน้าท ี�สาํน ักงานคณะกรรมการจร ิยธรรม (Staff) 
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1. เป็นผูต้ิดต่อกบัผูวิ้จยั และตวัแทนผูวิ้จยั ในการส่งขอรบัการพิจารณาจรยิธรรมฯ การแจง้ผลการพิจารณา การ
รบัส่งเอกสารต่างๆ ของการพิจารณา ในรูปของเอกสาร อีเมล โทรศพัท ์และการสื]อสารวิธีอื]นๆ 

2. เป็นผูด้าํเนินการในเรื]องการสมัมนา อบรม ของกรรมการฯ และการจดัการอบรมใหก้บัผูว้ิจยัและผูส้นใจทั]วไป 
3. จดัทาํรายงานการประชมุ ระเบียบวาระการประชมุ ส่งกรรมการก่อนหนา้การประชมุ 7 วนัปฏิทิน 
4. จดัทาํทะเบียนโครงการวิจยั (Registration) จดัเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจยัและเอกสารอื]นๆ 
5. จดัทาํรายงานประจาํปีส่งผูบ้รหิารระดบัสงู 
6. ดูแล website ของคณะกรรมการฯ เพื]อใหป้ระโยชนแ์ก่ผูว้ิจยั ผูต้อ้งการขอ้มลูต่างๆ 
7. รบัผิดชอบบริหารจดัการกิจการของสาํนักงานใหบ้รรลุเป้าหมายตามแผนงานของสาํนักงานคณะกรรมการ

จรยิธรรมฯ 
8. กาํกบั ดแูล บคุลากร การเงิน การพสัด ุสถานที]และทรพัยสิ์นของสาํนกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
หน้าท ี�ของอนุกรรมการบร ิหาร 

1. การวางแผนงานประจาํปีและงบประมาณ  
2. การพัฒนาคุณภาพโดยการจัดทาํแผนพัฒนาดา้นต่างๆ ได้แก่ ดา้นสาํนักงาน ด้านวิชาการ ด้านพัฒนา

คณุภาพ และดา้นการสื]อสาร และติดตามประเมินผล 
3. การพิจารณาดา้นการบรหิารบคุลากร การเงิน การจดัซื cอ การดาํเนินงานเรื]องอื]นๆ เช่น การตรวจเยี]ยม 
4. เป็นตวัแทนในการติดต่อกบัหน่วยงานต่างๆ ทัcงในและนอกประเทศ 
5. รว่มประชมุในการประชมุพิเศษ/ฉกุเฉิน  
 

หน้าท ี�ของอนุกรรมการตรวจเยี�ยม 
อนกุรรมการตรวจเยี]ยม จาํนวนครัcงละ 3-5 คน ทาํหนา้ที]กาํกบัดแูลโดยการไปเยี]ยมสถานที] และ/หรือ การ

ดาํเนินงานวิจยั โดยตอ้งมีการมอบหมายเป็นลายลกัษณอ์กัษร มีการแจง้ผูว้ิจยัหลกัล่วงหนา้อย่างนอ้ย � เดือน และมกีาร
บนัทึกผลการตรวจเยี]ยมเพื]อรายงานในการประชมุกรรมการฯ วตัถปุระสงคข์องการตรวจเยี]ยมคือ เพื]อเพิ]มความปลอดภยั
ใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

 
5. หลักปฏิบัตทิ ี�คณะกรรมการฯยึดถือ 

       คณะกรรมการมกีารดาํเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน) ซึ"งยึดถือหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังต่อไปนีM 

1. แนวทางจริยธรรมการวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. ���� (FERCIT 2007) 
2. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยที] เกี]ยวข้องกับมนุษย์. สํานักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. ���~ 
3. The Belmont Report ค.ศ ���� 
4. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
5. คาํปฏิญญาแห่งเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. ���~ และฉบับปรบัปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุดปี ค.ศ. 

2024 
6. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) ค.ศ. 2002 ,2009 และฉบบัปรบัปรุงทกุฉบบั ฉบบัล่าสดุ ค.ศ. 2016 
7. ICH Guidelines for Good Clinical Practice ค.ศ.����  
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8. แนวปฏิบตัิและประเด็นพิจารณาทางชีวจรยิธรรมดา้นการทาํวิจยัทางวิทยาศาสตรก์ารแพทยส์มยัใหม่ที]เกี]ยวขอ้งกบั
มนุษย ์(แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยดา้นสเต็มเซลลใ์นมนุษย ์แนวปฏิบัติการจัดทาํ
ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื]อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. ��~�) ทัcงนีcตอ้งไม่ขัดต่อกฎหมายและ
กฎระเบียบอื]นๆ ของประเทศไทย 

9. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 
2015. 

10. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health emergencies 
(World Health Organization) 2020 

11. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 
Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

12. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 
Participants, WHO 2011 

13. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023 

14. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024 Oct [cited 2025 
Nov 30]. Available from : https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/ 

15. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH). ICH Harmonised Guideline, Good Clinical Practice E6(R3) [Internet]. Geneva: ICH; 2025 [cited 
2025 Nov 30]. 71 p. Available from: 
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_E6%28R3%29_Step4_FinalGuideline_2025_0106.pdf 
 

6. อาํนาจหน้าท ี�ของคณะกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการ 
1. คณะกรรมการมีอาํนาจหนา้ที]ในการพิจารณาโครงการวิจยัต่อไปนีc 

 ผูว้ิจยัหลกัหรือผูวิ้จยัรว่มเป็นบคุลากรในสงักดั บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด (มหาชน) 

 ผูว้ิจยัสงักัดที]ใดก็ตามที]ตอ้งการศึกษาผูป่้วย บุคลากร ทรพัยากร สถานที] ผลการตรวจวินิจฉัย หรือขอ้มลูของ
บรษัิท กรุงเทพดสุิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

 ผูว้ิจยัไดร้บัทนุสนบัสนุนการวิจยัจากบรษิัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

 โครงการวิจัยที]พิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมที]มีข้อตกลงกับคณะกรรมการจริยธรรมในคน บริษัท 
กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) 

2. คณะกรรมการมีอาํนาจหนา้ที]พิจารณาโครงการ โดยใช้หลักเกณฑ์ทัcงทางวิทยาศาสตร ์สังคมศาสตร ์และหลัก
จรยิธรรมการวิจยั โดยพิจารณาตัcงแต่ความเหมาะสมและน่าเชื]อถือไดข้องการวิจยั ไดแ้ก่  

 ความเหมาะสมของผูว้จิยั 

 ความเป็นมาและความเหมาะสมในการทาํวจิยั 

 วตัถปุระสงค ์ 

 การคดัเขา้-คดัออก-ถอนผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

 การคาํนวณขนาดกลุม่ตวัอย่าง 
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 วิธีการดาํเนินการวิจยั 

 การวดัผลและการวเิคราะห ์

 ประโยชนแ์ละผลเสีย หรือ ความเสี]ยงของการวจิยั 
 นอกจากนีcคณะกรรมการยงัพจิารณาประเด็นจริยธรรมไดแ้ก ่

 การปกป้องสิทธิvศกัดิvศรี ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที]ดีของผูเ้ขา้ร่วมโครงการ 

 การปกป้องผูเ้ปราะบาง 

 ขัcนตอนการวิจยัที]เหมาะสม 

 การเชิญชวนเขา้ร่วมโครงการ 

 การขอความยินยอม 

 การใหข้อ้มลูชี cแจงขัcนตอนการวิจยั 

 การใหค้วามยินยอม 

 บนัทึกขอ้มลูการวิจยั ประกาศ สื]อทกุอย่างที]เกี]ยวขอ้งกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการและประเด็นอื]นๆที]เกี]ยวขอ้ง 
3. คณะกรรมการมีอาํนาจหนา้ที]ตดัสินผลการพิจารณา ซึ]งผูวิ้จยัไม่สามารถเริ]มการเชิญชวนผูเ้ขา้รว่มโครงการ และไม่

สามารถเริ]มการเก็บขอ้มลูไดจ้นกว่าจะไดร้บัเอกสารรบัรอง (Certificate of Approval; COA) จากคณะกรรมการฯ 
หากยังไม่รบัรอง คณะกรรมการจะมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาตอบกลับผู้วิจัย ซึ]งผู้วิจัยจะตอ้งพิจารณาส่ง
จดหมายแสดงการปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ ตามเวลาที]กาํหนด 

4. คณะกรรมการมีอาํนาจหนา้ที]ในการทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ในช่วงเวลาที]เหมาะสมกับความ
เสี]ยงในผูเ้ขา้ร่วมโครงการ ซึ]งผูวิ้จยัตอ้งรายงานตามที]คณะกรรมการฯ สั]ง และไม่นอ้ยกว่าปีละ 1 ครัcง และทบทวน
รายงานประจาํปี รายงานอาการแทรกซอ้นที]ไม่พึงประสงค ์การเบี]ยงเบนจากโครงการ ความผิดปกติอื]นๆ ที]ผูวิ้จัย
พบ และกรรมการสามารถตัcงอนุกรรมการตรวจเยี]ยมไปเยี]ยมสถานที]วิจยัเพื]อดูแลกาํกับการดาํเนินงาน เช่น การ
เชิญชวนเขา้รว่มโครงการ 

5. คณะกรรมการมีอาํนาจหนา้ที]ในการระงบัการรบัรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคนชั]วคราว (suspension) 
หรือแจง้ผูบ้ริหารระดบัสงูใหพ้ิจารณายุติโครงการก่อนกาํหนด (Termination) ในกรณีที]พบว่าการวิจยันัcนมีปัญหาที]
อาจทาํใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการอย่างรา้ยแรง หรือมีการปฏิบตัิที]ขดัต่อจรยิธรรมอย่างรา้ยแรง และ/หรือ
ต่อเนื]อง การระงบัการรบัรองและการแจง้ผูบ้รหิารเพื]อการยุติโครงการวิจยั ตอ้งผ่านความเห็นของคณะกรรมการฯ 
ในที]ประชมุที]มีองคป์ระชมุครบ และบนัทึกในรายงานการประชมุ 
 

7. ข ้อตกลงการรักษาความลับและการจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที]สาํนกังานตอ้งยินยอมปฏิบตัิตามขอ้ตกลง ดงัต่อไปนีc 

1. เต็มใจที]จะเปิดเผย ชื]อ-นามสกลุ อาชีพ ประวตัิการทาํงาน และหน่วยงานต่อสาธารณะ 
2. ต้องรักษาความลับของโครงการ อ่านและลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

(Confidentiality agreement) แล ะก ารแจ้งก ารมี ส่ วน ได้เสีย  (Declaration of conflict of interest) ม อบ ให้
สาํนกังานเก็บไวเ้ป็นหลกัฐาน 

3. ในการปฏิบตัิงานของกรรมการ หากเขา้ข่ายหรือมีความเสี]ยงที]จะเกิดการมีส่วนไดเ้สีย ตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมการฯ
ทราบ และให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที]กรรมการฯ กาํหนดการจัดการการมีส่วนไดส้่วนเสีย (conflict of interest 
management) คือ 
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 ก่อนการประชุม เลขานุการคณะกรรมการ จะไม่แจกโครงการนัcนให้กรรมการผู้อาจมีส่วนไดส่้วนเสียเป็นผู้
พิจารณา 

 ในระหว่างการประชุม กรรมการผูน้ัcนตอ้งแจง้ใหป้ระธานกรรมการฯ ทราบและไม่ร่วมประชุมในขณะพิจารณา 
รวมทัcงไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิเขา้ชี cแจงขอ้เท็จจรงิหรือแสดงความคิดเห็นเกี]ยวกับเรื]องนีcตามที]คณะ
กรรมการฯ รอ้งขอ 

 ตอ้งบนัทึกชื]อผูที้]มีส่วนไดส่้วนเสียและการที]ผูน้ัcนไม่อยู่ในที]ประชมุลงในรายงานการประชมุ 
 

8. การอบรมให ้ความรู้แก่คณะกรรมการจร ิยธรรมฯ (Training of BDMS-IRB members) 
เพื]อใหก้ารดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ทกุคนเป็นไปในทิศทางเดียวกนั ไดม้าตรฐานและเป็นธรรมกับทกุโครงการวจิยั

ที]ได้รับการเสนอเข้ามา คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหน้าที]ที]จะให้ความรูก้ับกรรมการใหม่ ให้ทราบถึงแนวทางการ
ดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างละเอียด เพื]อใหท้ราบถึงกระบวนการทัcงหมดของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ที]ดาํเนินเพื]อ
พนัธกิจในการพิทกัษ์สิทธิv ศกัดิvศรี ความปลอดภยัและความเป็นอยู่ที]ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั บทบาทหนา้ที]และสิทธิของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รวมถึงความคุ้มครองทางกฎหมายจากบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) วิธีการ
พิจารณาโครงการวิจัย โดยเฉพาะประเด็นที]ตอ้งใหค้วามสนใจเป็นพิเศษเพื]อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั เช่น 
วิธีการคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั การใหข้อ้มลูเพื]อขอความร่วมมือใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยเฉพาะกลุ่มที]มีความอ่อน
ดอ้ยความสามารถตดัสินใจไดด้ว้ยตนเอง เป็นตน้ 

นอกจากการใหค้วามรูแ้ก่กรรมการใหม่แลว้ คณะกรรมการฯ ยังมีหนา้ที]ติดตามความรูอ้ย่างต่อเนื]อง เพื]อติดตามการ
เปลี]ยนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นที]ละเอียดอ่อน ทางจริยธรรมการวิจัยที]กาํลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาใน
อนาคต รวมทัcงความเคลื]อนไหวในดา้นจริยธรรมการวิจัยของนานาชาติ เพื]อนําความรูที้]ไดม้าประกอบการพิจารณาได้
รอบคอบยิ]งขึ cน และเพื]อเป็นการรกัษามาตรฐานและรบัประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ วิธีการใหค้วามรู ้
ไดแ้ก่ 

1. จดัทาํคู่มือคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือแจกแนวทางการดาํเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
(SOPs) เพื]อใหก้รรมการใหม่ไดศ้ึกษาดว้ยตนเอง 

2. จดัใหม้ีระบบที]ปรกึษาในช่วง � เดือนแรกของการปฏิบตัิงาน และเมื]อกรรมการใหม่มีปัญหาในดา้นการพิจารณา 
หรือการนาํเสนอในที]ประชมุ 

3. สนบัสนุนใหก้รรมการไดม้ีโอกาสเขา้รว่มประชุม สมัมนา ดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน ที]มีสถาบนัการศึกษาองคก์ร
ทางจริยธรรมการวิจยั ที]จดัขึ cนภายในประเทศและต่างประเทศ โดยบรษัิท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ให้
ความสนบัสนนุ ค่าใชจ้่ายตามระเบียบ อย่างนอ้ย 1 ครัcงต่อ 2 ปี 

4. จดัสมัมนาในหวัขอ้ที]น่าสนใจอย่างนอ้ยปีละ � ครัcง เพื]อใหก้รรมการไดร้บัความรู ้อีกทัcงยงัเป็นโอกาสใหก้รรมการได้
สนทนาแลกเปลี]ยนความรู ้และปัญหาที]ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ]งจะเป็นการเพิ]มพูนประสิทธิภาพในการ
ดาํเนินงาน 

5. จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ตาํรา เอกสารที]ใช้อา้งอิงไว้ในสาํนักงานฯ เพื]อให้ กรรมการไดใ้ช้อา้งอิง เมื]อ
ประสบปัญหาในการตดัสินใจ 

6. แจกจ่ายเอกสารบทความดา้นจรยิธรรมการวิจยั ใหแ้ก่กรรมการเป็นครัcงคราวตามความเหมาะสม 
 

9. ความคุ้มครองทางกฎหมายสาํหร ับคณะกรรมการจร ิยธรรม (Liability coverage) 
คณะกรรมการฯ และที]ปรกึษาคณะกรรมการฯ มีสิทธิvไดร้บัความคุม้ครองทางกฎหมายจากบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ 
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จาํกดั (มหาชน) หากมีการฟ้องรอ้งเนื]องมาจากการปฏิบตัิงานในหนา้ที]ของกรรมการอย่างถกูตอ้งและเที]ยงตรง 
10. ความสัมพนัธร์ะหว่างคณะกรรมการฯกับองคก์รและสถาบันอื�น 

ความสัมพนัธก์ ับสถาบนั/องคก์รอ ื�น (BDMS-IRB ’s relationship with other institutions) 
คณะกรรมการฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องคก์รอื]นทัcงภายในและภายนอกบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด 

(มหาชน) แต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื]อใหแ้นวทางการปฏิบตัิของคณะกรรมการฯ มีความสอดคลอ้งกบัคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวิจยัในคนของสถาบนัอื]น โดยเฉพาะในกรณีที]เป็นโครงการวิจยัพหสุถาบนั คณะกรรมการฯ ของแต่ละสถาบนั มี
เสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจยัพหุสถาบนั โดยผลการพิจารณาไม่จาํเป็นตอ้งเหมือนกับสถาบนั/องคก์รอื]น อย่างไรก็
ตาม เมื]อโครงการหนึ]งถูกพิจารณาโดยคณะกรรมการฯหลายคณะ คณะกรรมการอาจมีข้อตกลง (Memorandum of 
Understanding) กันเพื]อมอบหมายให้คณะกรรมการหนึ]งเป็นผู้พิจารณาหลัก เพื]อให้ไม่เกิดการซํcาซอ้นและเพื]อให้การ
พิจารณามีประสิทธิภาพที]ดี 
ความสัมพันธก์ ับผู้ว ิจ ัย (BDMS-IRB’s relationship with research investigators) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทาํการติดต่อสื]อสารกับหัวหน้าโครงการวิจัยทุกโครงการ ในฐานะผู้รับผิดชอบการ
ดาํเนินงานทัcงหมดที]เกี]ยวขอ้งกับโครงการวิจัยนัcนๆ ตัcงแต่การส่งแบบขอการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริ]ม
ดาํเนินงาน การใหข้อ้มลูต่างๆ ที]จาํเป็นและรายงานผลการดาํเนินงาน รวมทัcงเหตกุารณที์]ไม่พึงประสงคแ์ละรายงานอื]นๆตาม
ระเบียบของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
ความสัมพนัธก์ ับองคก์รอ ื�นท ี�ควบคุมดูแลการวิจัยให ้ถูกต้อง ตามพระราชบัญญัติ กฎหมายและระเบียบ ท ี�กาํหนด
ไว้ (BDMS-IRB’s relationship with regulatory agencies) 

องคก์รดงักล่าวไดแ้ก่ แพทยสภา องคก์ารอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสขุ (Ministry of Public Health) 
เป็นตน้ คณะกรรมการฯ มีหนา้ที]ปฏิบตัิตามขอ้บงัคบัของแพทยสภา ว่าดว้ยการรกัษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมหมวด � 
การศกึษาวิจยัและการทดลองในมนษุย ์กฎหมายทางการแพทยแ์ละสาธารณสขุอื]นๆ 
 
11. วาระการดาํรงตาํแหน่งของคณะกรรมการ 

กรรมการมีวาระการดาํรงตาํแหน่งครัcงละ 4 ปี และอาจไดร้บัการแต่งตัcงใหม่ไดอี้ก ก่อนครบวาระการดาํรงตาํแหน่งของ
คณะกรรมการฯ ทัcงชุด อย่างน้อยครึ]งหนึ]งของคณะกรรมการควรปฏิบัติงานต่อเนื]อง เพื]อให้มีผู้มีประสบการณ์อยู่ใน
คณะกรรมการอย่างพอเพียง ใหป้ระธานคณะกรรมการทาํบันทึกถึงกรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่เพื]อดาํเนินการตัcงประธาน
คณะกรรมการคนใหม่ หรือวาระใหม่ เป็นเวลาอย่างนอ้ย 60 วนัปฏิทินล่วงหนา้ และกระบวนการแต่งตัcงคณะกรรมการฯ ตอ้ง
แลว้เสรจ็ไม่นอ้ยกว่า 30 วนัปฏิทินก่อนจะหมดวาระ 
นอกจากการพน้จากตาํแหน่งตามวาระ กรรมการจะพน้จากตาํแหน่งไดด้ว้ยเหตดุงัต่อไปนีc 
1. ถึงแก่กรรม 
2. ลาออก กรรมการมีสิทธิvที]จะลาออกก่อนการหมดวาระได ้โดยแจง้ประธานเป็นลายลกัษณอ์กัษร 
3. ตอ้งคาํพิพากษาถึงที]สดุใหจ้าํคกุ  
4. เป็นบคุคลลม้ละลาย เป็นคนไรค้วามสามารถ หรือเสมือนคนไรค้วามสามารถ 
5. กรรมการมีมติไม่นอ้ยกว่าครึ]งหนึ]งของกรรมการทัcงหมดเท่าที]มีอยู ่ใหอ้อกเพราะบกพรอ่งต่อหนา้ที] มีความประพฤติเสื]อม

เสีย หรือหย่อนความสามารถ 
6. ตอ้งโทษทางวินัย และบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) ใหญ่ มีคาํสั]งปลดออก ใหอ้อก หรือไล่ออกกรณีที]มี

การเปลี]ยนแปลงที]เกี]ยวขอ้งกบัคณะกรรมการใหแ้จง้ต่อสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 วนัปฏิทินนบั
จากวนัที]มีการเปลี]ยนแปลง 
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12. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation) 

 การใหค้วามรูค้วามเขา้ใจประเดน็ต่างๆ ของจรยิธรรมการวิจยัในคน แก่กรรมการใหม่ เป็นสิ]งที]จาํเป็นและตอ้งดาํเนินการ 
 

7. ผังงาน (Workflow) 

 
8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม 

�. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2.  ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ 

1. กรรมการทกุคนตอ้งทาํตามแนวทางการรกัษาความลบัและการจดัการการมีส่วนไดส่้วนเสียอย่างนอ้ยปีละ 1 ครัcง 

ผูบ้รหิารระดบัสงู 

กรรมการผูอ้าํนวยการใหญ่ 

เลขานกุาร (secretary),  
และกรรมการประจาํ (member) 

กรรมการเสรมิ 

(Alternate member) 

 

อนกุรรมการบริหาร 
(Administrative subcommittee) 

ผูท้รงคณุวฒิุ 

(Expert consultant) 

อนกุรรมการตรวจเยี]ยม 
(Audit subcommittee) 

ที]ปรกึษา 

(Consultant) 

ประธานคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคน 

(Chairman) 
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2. กรรมการทกุคนตอ้งเขา้อบรมเรื]องจรยิธรรมการวิจยัเบื cองตน้ (Basic Research Ethics) และการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที]ดี 
(Good Clinical Practice) ทกุ � ปี และอบรมวิธีดาํเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures) ทกุ � ปี และเมื]อ
มีการปรบัเปลี]ยนวิธีดาํเนินการมาตรฐานและนาํส่งประกาศนียบตัรหรือหลกัฐานการเขา้อบรมเพื]อใหเ้จา้หนา้ที]สาํนักงานเก็บ
เขา้ไวใ้นแฟ้มกรรมการ 

3. การพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี]ยวกับเครื]องมือแพทย ์ กรรมการตอ้งไดร้บัการอบรมดา้นการศึกษาวิจัยและการ
ทดลองในมนุษย ์ดา้นจริยธรรม ด้านการกาํกับดูแลเครื]องมือแพทย ์ดา้นมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที]ดีของ
เครื]องมือแพทย ์เช่น ISO 14155:2020, ISO 20916: 2019 หรือดา้นอื]นๆ ที]เกี]ยวขอ้งอย่างนอ้ย � ครัcงในทกุ � ปี 

4. การบนัทึกการเขา้รว่มประชมุของคณะกรรมการฯ กาํหนดว่าควรเขา้อย่างนอ้ยรอ้ยละ  80 (10 เดือนใน 12 เดือน)  
5. การสุ่มตรวจความเรียบรอ้ยของการบนัทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer Assessment Form 
6. รายงานการประชมุของเดือนก่อน และวาระการประชมุของเดือนใหม่ ตอ้งส่งถึงกรรมการก่อนการประชมุ � วนัปฏิทิน 

 
10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง 

1. F/M-03-BDMS-122: เอกสารขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวิจยั (Confidentiality agreement) 
2. F/M-03-BDMS-123: เอกสารแจง้การมีส่วนไดส่้วนเสีย (Declaration of Conflict of interest) 
3. F/M-03-BDMS-102: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั สาํหรบั Expert Opinion 

 
11. เอกสารอ ้างองิ/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 
2543. ฉบบัพิมพค์รัcงที] �  พ.ศ. ����. 

2. แสวง บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและขอ้ควรระวงัของผูป้ระกอบวิชาชีพและพยาบาล 
3. แนวทางจริยธรรมการทาํวจิยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. จรรยาวิชาชีพนกัวิจยัและแนวทางปฏิบตัิ สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและ

นวตักรรม พ.ศ.���� 

5. แนวทางจริยธรรมการทาํวจิยัที]เกี]ยวขอ้งกบัมนษุย.์ สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติและกระทรวงอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั
และนวตักรรม พ.ศ. ���~ 

6. คู่มือนโยบายแห่งชาตว่ิาดว้ยการกาํกบัดแูลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวจิยัที]เกี]ยวขอ้งกบัมนษุย ์
สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.���� 

7. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 
Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

8. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, Report 
of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. 
Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

9. US Regulation 21 CFR 56.107, 56.108, 56.109, 56.113 
10. US Regulation 45 CFR 46.108, 45 CFR 46.107, 45 CFR 160&164 
11. World Medical Association (WMA). WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Research 

Involving Human Participants [Internet]. Ferney-Voltaire (France): WMA; 2024 
12. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human Participants, 
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13. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health emergencies (World 

Health Organization) 2020. 

14. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 2023. 
15. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
16. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions (CIOMS) 2016 
17. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd edition 2020 

18. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื]องหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงื]อนไขการยอมรบัคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคนที]พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกี]ยวกบัยา พ.ศ.���� เล่ม ��� วนัที] �� พฤศจิกายน ����. 

19. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื]องหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงื]อนไขการยอมรบัคณะกรรมการพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคนที]พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกี]ยวกบัเครื]องมือแพทย ์พ.ศ. ���� เล่ม �~� วนัที] �� มีนาคม 
2567. 
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21. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 
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