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โครงสร้างคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย 

Constitution of the Institutional Review Board 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.02 

เอกสารเร่ือง: โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

Constitution of the Institutional Review Board 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา

ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 

IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ 

               รับรอง 

IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

JCI Hospital Standard GLD. 15 / ME 1-3 

GLD. 19 / ME 5 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB 

 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  
(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 
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ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง: 

(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง: 

(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร: 

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ี หนว่ยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

N.B. Medical Director ให้ Chairman, BI-IRB ลงนามใน

SOPs แทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาลฯ 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร  

     โรงพยาบาลฯเพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะกรรมการร่างฯลาออกเน่ืองจากตดิภารกิจ

อ่ืนจงึให้เลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 22 กมุภาพนัธ์ 2560 22 กมุภาพนัธ์ 2560 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.01,1.02 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจเย่ียม 

2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 
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4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตามนโยบาย  

ของโรงพยาบาล 

2. ปรับการให้รหสัแบบเอกสารและแผนภมูิ 

3. เพิ่มคําจํากดัความของ Lay person 
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วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทางในการจดัตัง้และบริหารคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์

อินเตอร์เนชัน่แนล (ซึง่ตอ่ไปจะยอ่วา่คณะกรรมการฯ) และเพ่ือให้การดําเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ 

เท่ียงตรง คลอ่งตวั และเป็นไปตามหลกัจริยธรรมการวิจยัสากล   

 

ขอบข่าย 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลมุเร่ือง โครงสร้างการบริหาร องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ  การแตง่ตัง้และวาระ

การปฏิบตังิาน  คณุสมบตัแิละหน้าท่ีของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากตําแหนง่ก่อนครบวาระการ

ปฏิบตังิานของกรรมการฯ และการแตง่ตัง้กรรมการฯทดแทน การแตง่ตัง้ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ ตลอดจนการ

ดําเนินการเร่ืองการรักษาความลบัของข้อมลู การจดัการเร่ืองผลประโยชน์ทบัซ้อน และการอบรมอย่างตอ่เน่ืองของ

กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ 

 

คาํจาํกัดความ 

กรรมการฯ (Core Member)  

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล (ซึง่ตอ่ไปจะยอ่ว่า 

กรรมการฯ) ท่ีได้รับการแตง่ตัง้โดยประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหาร มีอํานาจหน้าท่ีในการเข้าร่วมประชมุพิจารณา

โครงการวิจยั หรือปฏิบตัหิน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมาย 

กรรมการฯ ท่ีมีความถนัดในสาขาวิชาท่ีไม่ใช่วิทยาศาสตร์การแพทย์ (Non-medical member or Lay person) 

คือบคุคลทีไ่ม่มีความเชี่ยวชาญในสาขาวิชาของโครงการวิจยั 

กรรมการฯเสริม  (Alternate member) 

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล ท่ีได้รับการแตง่ตัง้โดย

ประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหาร มีอํานาจหน้าท่ีในการเข้าร่วมประชมุพิจารณาโครงการวิจยั ในกรณีท่ีกรรมการฯ ไมส่ามารถ

เข้าร่วมประชมุหรือปฏิบตัหิน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมายได้ 

กรรมการฯทดแทน  (Replacement member) 

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล ท่ีได้รับการแตง่ตัง้โดย

ประธานเจ้าหน้าทีบ่ริหารเพ่ือทดแทนกรรมการฯ ท่ีลาออกหรือพ้นตําแหนง่ก่อนครบวาระการปฏิบตังิาน 

ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ (Consultant) 

คือผู้ เช่ียวชาญท่ีได้รับการแตง่ตัง้โดยประธานเจ้าหนา้ที่บริหาร มีหน้าท่ีในการพิจารณาและเสนอความคิดเห็น

เก่ียวกบัโครงร่างการวิจยัและ/หรือโครงการวิจยั และเข้าร่วมประชมุหรือปฏิบตัหิน้าท่ี ตามท่ีคณะกรรมการฯ ร้องขอ 
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ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ  (Specific consultant) 

ผู้ เช่ียวชาญท่ีไมมี่รายช่ือในคณะท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้เป็นท่ีปรึกษาเพ่ือ

ทบทวนโครงร่างการวิจยัและ/หรือโครงการวิจยั และให้ความเห็นโดยไมมี่ผลประโยชน์ทบัซ้อนกบัผู้ วิจยัหรือสถาบนั 

การรักษาความลับ  (Confidentiality) 

การป้องกนัมิให้มีการเปิดเผยข้อมลูเก่ียวกบัโครงร่างการวิจยัและ/หรือโครงการวิจยั ผลิตภณัฑ์ของผู้ให้ทนุวิจยั หรือ 

ข้อมลูสว่นบคุคลของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัให้แก่บคุคลอ่ืนโดยไมไ่ด้รับอนญุาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน  (Conflict of interest)   

ภาวะท่ีบคุคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทัง้ในทางอาชีพหรือเร่ืองสว่นตวั ซึง่ทําให้เกิดความลําบากในการทํา

หน้าท่ีของกรรมการฯ อย่างยตุธิรรม 

 
รายละเอียด 

1. โครงสร้างการบริหารงาน 

คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนั โรงพยาบาลบํารุงราษฎร์ อินเตอร์เนชัน่แนล มีช่ือภาษาองักฤษว่า 

Bumrungrad International-Institutional Review Board หรือเรียกช่ือย่อวา่ BI-IRB  เป็นคณะกรรมการฯ ขึน้ตรง

กบั Hospital Executive Committee Working Board โดยมีการดําเนินการพิจารณาโครงการวิจยัและงานอ่ืนๆ ท่ี

เก่ียวข้องอยา่งเป็นอิสระ 

2. องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ (ICH GCP 3.2.1) 

คณะกรรมการฯ  ต้องประกอบด้วยกรรมการฯ จํานวนไมน้่อยกวา่ 10 คน โดยมีคณุสมบตัิดงันี ้

1. กรรมการฯ ทัง้หญิงและชาย 

2. กรรมการฯ ท่ีมีความรู้หรือประสบการณ์ในหลายสาขา เชน่ สาขาแพทยศาสตร์ พยาบาลศาสตร์ เภสชัศาสตร์ 

สงัคมศาสตร์ ระบาดวิทยา เป็นต้น 

3. กรรมการฯ ท่ีไมเ่ป็นพนกังานของโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์ อินเตอร์เนชัน่แนล 

4. กรรมการฯ ท่ีมีความถนดัในสาขาวิชาท่ีไมใ่ชวิ่ทยาศาสตร์การแพทย์ 

5. กรรมการฯท่ีเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมไมน้่อยกว่า 3 คน 

3. การแตง่ตัง้และวาระการปฏิบตังิาน 

3.1 การแตง่ตัง้ 

3.1.1 ประธานคณะกรรมการฯ โดยการแตง่ตัง้ของประธานเจ้าหนา้ทีบ่ริหาร ต้องเป็นผู้ ท่ีมีความรู้และ

ประสบการณ์อยา่งเพียงพอ ในด้านจริยธรรมการทําวิจยัในคน 

3.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอรายช่ือคณะกรรมการฯ เพ่ือรับการแตง่ตัง้จากประธานเจ้าหนา้ที่

บริหาร 

3.1.3 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอช่ือกรรมการฯเสริม เพ่ือรับการแตง่ตัง้จากประธานเจ้าหนา้ที่บริหาร 

3.1.4 ประธานคณะกรรมการฯ นําเสนอช่ือท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ (Consultant) กรณีท่ีมีเพ่ือรับการแตง่ตัง้

จากประธานเจ้าหนา้ที่บริหาร 
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          3.1.5 ประธานคณะกรรมการฯ แตง่ตัง้ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ (Specific consultant) 

3.2 วาระการปฏิบตังิาน  

3.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ และกรรมการฯ มีวาระการปฏิบตังิานคราวละ 4 ปี ตามท่ีประธานเจ้าหน้าที่

บริหารแตง่ตัง้ และเม่ือพ้นตําแหนง่ตามวาระการปฏิบตังิาน มีสิทธิจะได้รับการแตง่ตัง้อีก  

3.2.2 กรรมการฯเสริม มีวาระการปฏิบตังิานเชน่เดียวกบักรรมการฯ   

4. การกําหนดคณุสมบตัขิองคณะกรรมการฯ มีดงันี ้

4.1 กรรมการฯ ต้องผา่นการอบรมในเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในคน และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดีหรือ 

       Good Clinical Practice (ICH GCP) มาแล้วหรืออาจจดัให้ได้รับการอบรมก่อนเร่ิมปฏิบตังิาน 

4.2 กรรมการฯ จะต้องปฏิบตัติามหลกัจริยธรรมเพ่ือพิทกัษ์สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของ 

ผู้ เข้าร่วมการวิจยัและชมุชน 

4.3 กรรมการฯ ต้องเตม็ใจท่ีจะเปิดเผย ช่ือ อาชีพ อาย ุหนว่ยงานท่ีสงักดั รายได้ และคา่ใช้จา่ยท่ีเก่ียวข้องกบัการ 

ทํางานในฐานะกรรมการฯ ตอ่สาธารณะ 

4.4 กรรมการฯ ต้องลงนามในแบบข้อตกลงการรักษาความลบั (Confidentiality agreement form) เพ่ือรักษา 

ความลบัของข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เอกสารโครงร่างการวิจยั ข้อมลูเก่ียวกบั

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และเร่ืองอ่ืน ๆ ทีเก่ียวข้อง 

5. หน้าท่ีของคณะกรรมการฯ 

5.1 หน้าท่ีหลกั 

5.1.1 พิทกัษ์สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และชมุชน (ICH GCP 3.1.1) 

โดยไมข่ดัตอ่ขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจกัรไทยและข้อบงัคบัแหง่วิชาชีพ 

5.1.2 พิจารณาโครงการวิจยัในขอบเขตดงัตอ่ไปนี ้

1) โครงการวิจยัท่ีขอรับทนุสนบัสนนุจากโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล 

2) โครงการวิจยัท่ีบคุลากรในโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนลเป็นผู้ วิจยัหลกัหรือ 

ผู้ วิจยัร่วม 

3) โครงการวิจยัท่ีดําเนินการในโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล  

4) โครงการวิจยัท่ีใช้ข้อมลูซึง่เป็นสมบตัขิองโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล 

5) โครงการวิจยัท่ีร้องขอผ่านโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล และคณะกรรมการฯ 

เห็นชอบให้พิจารณา 

5.1.3 กํากบัดแูลโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการฯ เพ่ือให้ความมัน่ใจวา่ 

การดําเนินการวิจยัและการรายงานเป็นไปตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองและตามการ 

ปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกท่ีดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) 

5.2 หน้าท่ีเฉพาะ 

5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้
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1) ดํารงไว้ซึง่การทํางานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามหลกัจริยธรรมสากล 

2) ดําเนินการประชมุเพ่ือพิจารณาโครงการวิจยั และลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวิจยั 

และเอกสารตา่งๆ ของคณะกรรมการฯ 

3) มอบหมายภารกิจตา่งๆ ให้กรรมการฯ เชน่ การพิจารณาโครงการวิจยัแบบเร็ว  

(Expedited Review)  การรายงานความก้าวหน้า การรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิด

ร้ายแรง การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั และการดําเนินงานอ่ืนๆ ของคณะกรรมการฯ 

4) นําเสนอรายช่ือคณะกรรมการฯ กรรมการฯเสริม เพ่ือรับการแตง่ตัง้จากประธานเจ้าหนา้ทีบ่ริหาร 

5) นําเสนอช่ือคณะท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ เพ่ือรับการแตง่ตัง้จากประธานเจ้าหนา้ที่บริหาร 

6) รายงานการปฏิบตังิานและผลงานของคณะกรรมการฯ ตอ่ประธานเจ้าหนา้ที่บริหารอยา่งน้อยปีละ 

1 ครัง้ 

5.2.2 รองประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้

ปฏิบตัหิน้าท่ีแทนประธานคณะกรรมการฯ ในภารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.3 เลขานกุารคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้

1) ดแูลและบริหารจดัการ การดําเนินงานของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ 

ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

2) กํากบัดแูลการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามหลกัจริยธรรมการวิจยัสากล 

และกฎเกณฑ์ระเบียบของโรงพยาบาลบํารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล 

3) ทํางานร่วมกบัคณะกรรมการฯ ในการพฒันาปรับปรุงนโยบายและการดําเนินงานของ 

คณะกรรมการฯ อยา่งตอ่เน่ือง 

4) เป็นตวัแทนคณะกรรมการฯ ในการตดิตอ่ประสานงานเก่ียวกบัการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ 

ตอ่องค์กรทางจริยธรรมท่ีเก่ียวข้อง 

5) ปฏิบตัภิารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

6) บนัทกึการประชมุ 

5.2.4 ผู้ชว่ยเลขานกุารคณะกรรมการฯมีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้ 

ปฏิบตัหิน้าท่ีแทนเลขานกุารคณะกรรมการฯ ในภารกิจท่ีเลขานกุารคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.5 กรรมการฯ มีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้

1) ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจยัตามหลกัจริยธรรมการวิจยัสากลและเข้าร่วมการประชมุ

คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจยัอย่างสม่ําเสมอหรือเม่ือได้รับการร้องขอ 

2) ดําเนินงานตา่งๆ ของคณะกรรมการฯ ตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

3) ลงนามในแบบข้อตกลงการรักษาความลบั และปฏิบตัิตามอยา่งเคร่งครัดเพ่ือรักษาความลบั 

ของข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เอกสารโครงการวิจยั 

ข้อมลูเก่ียวกบัผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และเร่ืองอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง 
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4) เข้าร่วมการอบรมเก่ียวกบัจริยธรรมการทําวิจยัในคนอยา่งสม่ําเสมอ ตามท่ีกําหนดใน 

วิธีดําเนินการมาตรฐาน 

5) ปฏิบตัภิารกิจตามท่ีประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.6 กรรมการฯเสริม (Alternate member) มีหน้าท่ีดงัตอ่ไปนี ้

ปฏิบตังิานตามหน้าท่ีเชน่เดียวกบักรรมการฯ 

5.2.7 ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯและท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ   มีหน้าท่ีในการพิจารณาและเสนอความคิดเห็น

เก่ียวกบัโครงร่างการวิจยัและ/หรือโครงการวิจยั และเข้าร่วมประชมุหรือปฏิบตัหิน้าท่ี ตามท่ีคณะ

กรรมการฯ ร้องขอ 

5.2.8 สํานกังานคณะกรรมการฯ 

สํานกังานคณะกรรมการฯ ประกอบด้วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ  ซ่ึงมี

หนา้ทีด่งัต่อไปนี ้

1) จดัทําแผนงบประมาณประจําปีหรือจดัทําตามนโยบายของโรงพยาบาลฯเสนอตอ่ประธานคณะ

กรรมการฯ 

2) รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการฯ 

3) จดัให้มีทะเบียนประวตัขิองคณะกรรมการฯ 

หมายเหตุ ประวตัิการศกึษาและการทํางาน และประวติัการฝึกอบรมในเร่ืองจริยธรรมการวิจยัใน

คน และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดีหรือ Good Clinical Practice (ICH GCP) ของ

กรรมการฯเสริม ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ และท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ   จะมีการร้องขอประวตัแิละ

การฝึกอบรม หรือให้ทําการ update ประวตัฯิ เม่ือมาเข้าร่วมการประชมุ หรือพิจารณา

โครงการวิจยัครัง้แรกหรือครัง้แรกภายหลงัไมไ่ด้ร่วมการประชมุหรือพิจารณาโครงการวิจยัเป็น

ระยะเวลานานกวา่ 2 ปี 

4) สนบัสนนุการจดัอบรมคณะกรรมการฯและเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ 

5) ตดิตามและแจ้งเตือนเร่ืองการฝึกอบรมหรือการศกึษาตอ่เน่ืองด้านจริยธรรมการวิจยั หรือการวิจยั

ในมนษุย์ของคณะกรรมการฯ ตามท่ีกําหนดไว้ในวิธีดําเนินการมาตรฐานและบนัทกึการฝึกอบรม

พร้อมกบัเก็บหลกัฐาน 

6) จดัระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องทัง้หมด ในรูปแบบ

เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ โดยจดัเก็บในฐานข้อมลูอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานคณะกรรมการฯ 

7) เตรียม เก็บรักษา แจกจา่ยเอกสารโครงการวิจยั 

8) จดัเตรียมการประชมุคณะกรรมการฯ 

9) เก็บรักษาระเบียบวาระการประชมุและรายงานการประชมุ 

10) ประสานงานระหวา่งคณะกรรมการฯ ผู้ วิจยั ผู้ให้ทนุวิจยัและผู้ ท่ีเก่ียวข้อง 

11) ให้คําปรึกษาแก่ผู้ วิจยัในการดําเนินการเพ่ือขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
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12) ตดิตามประเมินโครงการท่ีผา่นการรับรองจากคณะกรรมการฯแล้ว เพ่ือให้เป็นการแนน่อนวา่จะ

ไมมี่ปัญหาทางด้านจริยธรรมการวิจยัเกิดขึน้ในระหวา่งการดําเนินการวิจยัจนสิน้สดุ

โครงการวิจยั 

13) จดัทําสรุปผลการดําเนินการประจําปีเพ่ือเสนอตอ่ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือเสนอตอ่ประธาน

เจ้าหนา้ทีบ่ริหาร 

14) รับเร่ืองร้องเรียนของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจยัท่ีคณะกรรมการฯ เป็น

ผู้ รับผิดชอบการพิจารณา 

15) จดัให้มีการประเมินตนเองของคณะกรรมการฯ เพ่ือเป็นการประกนัคณุภาพภายในเป็นระยะ 

16) ปฏิบตังิานอ่ืนตามท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย 

6. การลาออก การพ้นจากตําแหนง่ และการแตง่ตัง้กรรมการฯและท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯทดแทน 

6.1 การลาออก 

กรรมการฯ กรรมการฯเสริมและท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ ท่ีลาออกก่อนครบวาระการปฏิบตังิาน ต้องแสดง

ความจํานงมายงัประธานคณะกรรมการฯ เป็นลายลกัษณ์อกัษร  

6.2 การพ้นจากตําแหนง่ 

การพ้นจากตําแหนง่นอกเหนือจากครบวาระการปฏิบตังิาน จะกระทําได้ ในกรณีใดกรณีหนึง่ ดงัตอ่ไปนี ้

1. ตาย 

2. ต้องพิพากษาถึงท่ีสดุให้จําคกุ เว้นแตเ่ป็นความผิดอนัได้กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหโุทษ 

3. เป็นบคุคลล้มละลาย 

4. เป็นบคุคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 

5. มีเหตบุกพร่องอยา่งมากตอ่หน้าท่ีหรือมีความประพฤติเส่ือมเสียอย่างร้ายแรงและกรรมการฯก่ึงหนึง่

เห็นสมควรให้ออกจากตําแหนง่ 

6.3 การแตง่ตัง้กรรมการฯทดแทน (Replacement member) 

ในกรณีท่ีมีกรรมการฯหรือท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯลาออก หรือพ้นตําแหนง่ก่อนครบวาระการปฏิบตังิาน 

ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอช่ือกรรมการฯหรือท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯทดแทนเพ่ือขอรับการแตง่ตัง้

จากประธานเจ้าหนา้ที่บริหาร ทัง้นีก้รรมการฯและท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯทดแทนมีวาระการปฏิบตังิาน

เทา่กบัวาระการปฏิบตังิานท่ีเหลือ  ของกรรมการฯหรือท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯซึง่ตนทดแทน 

7. ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ (Specific consultant) 

ในกรณีท่ีต้องการผู้ เช่ียวชาญนอกเหนือจากคณะกรรมการฯและคณะท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ ประธานคณะ

กรรมการฯ ติดตอ่ผู้ เช่ียวชาญเพ่ือเชิญเป็น “ท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ”  

8. ข้อตกลงการรักษาความลบั (Confidentiality agreement) 

8.1 กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ต้องลงนาม และระบวุนัท่ีท่ีลงนาม ในแบบข้อตกลงการรักษาความลบั 

ก่อนเร่ิมปฏิบตังิาน  
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8.2 กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ต้องตระหนกัถึงความสําคญัและปฏิบตัติามข้อตกลงการรักษาความลบั

อยา่งเคร่งครัด  

8.3 ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ และท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ ต้องลงนาม และระบวุนัท่ีท่ีลงนาม ในแบบข้อตกลงการ

รักษาความลบั เม่ือพิจารณาโครงร่างการวิจยั โครงการวิจยั หรือเข้าร่วมประชมุคณะกรรมการฯ 

9. การจดัการกบัผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of interest) 

9.1 คณะกรรมการฯ ต้องเตม็ใจและยินยอมท่ีจะเปิดเผยช่ือ อาชีพ ประวตักิารทํางาน และหนว่ยงานท่ีสงักดั ตอ่

สาธารณะ รวมถึงรายรับและคา่ใช้จา่ยทัง้ปวง (ถ้ามี) ท่ีเก่ียวข้องกบัการทํางานในฐานะกรรมการฯ ตอ่

สาธารณะเม่ือมีการร้องขอ 

9.2 ในการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีกรรมการฯ เป็นผู้ วิจยั ผู้ วิจยัร่วม ท่ีปรึกษา หรือมีผลประโยชน์ทบัซ้อนกบั

โครงการวิจยั กรรมการฯ ผู้นัน้ ต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซ้อนตอ่คณะกรรมการฯ และออกจากห้อง

ประชมุในขณะท่ีคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจยันัน้ๆ 

9.3 ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯและท่ีปรึกษาเฉพาะกิจต้องลงนามและระบวุนัท่ีท่ีลงนามในแบบข้อตกลงการเปิดเผย

การมีผลประโยชน์ทบัซ้อนเม่ือเข้าร่วมประชมุหรือเม่ือพิจารณาโครงการวิจยั (การลงนามจะเป็นการลงนาม

เพียงครัง้แรกครัง้เดียวเท่านัน้) 

10. การอบรมเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในคนและวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

10.1 กรรมการฯ ต้องได้รับการอบรมหรือเข้าร่วมการประชมุในเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในคน และการปฏิบตักิารวิจยั

ทางคลินิกท่ีดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) อยา่งน้อย 1 ครัง้ใน 2 ปี 

10.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ต้องได้รับการอบรมหรือเข้าร่วมการประชมุในเร่ืองจริยธรรมการวิจยัในคน อยา่งน้อย 1 

ครัง้ใน 2 ปี 

10.3 กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ต้องได้รับการอบรมวิธีดําเนินการมาตรฐาน ก่อนเร่ิมปฏิบตังิาน และ

เม่ือมีการปรับวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

10.4  กรรมการฯ และเจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ท่ีได้รับการอบรม หรือเข้าร่วมการประชมุเก่ียวกบัจริยธรรมการทําวิจยั

ในคน ICH GCP หรือวิธีดําเนินการมาตรฐาน ควรสง่หลกัฐานยืนยนัการเข้ารับการอบรมหรือเข้าร่วมประชมุ 

เชน่ ประกาศนียบตัร หนงัสือรับรอง ให้เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ เก็บไว้เป็นหลกัฐาน 

 

เอกสารอ้างอิง 

1. "Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 

10", Vol. 2, pp. 181-182. Washington, D.C.: U.S. Government Printing Office, 1949. in 

Permissible Medical Experiments. In: Trials of War Criminals before the Nuremberg Military 

Tribunals under control council law No.10 Volume II Nuremberg October 1946 – April 1949. 

[Internet] Washington, D.C.: U.S. Government Printing Office;1949 [cited 2019 Jul. 26]. Available 

from: https://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-II.pdf  

http://www.bumrungrad.com/
https://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-II.pdf


  Internal Use Only หน้า 13 ของ 14 

IRB 1.02/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 

 

2. The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research. Appendix Volume II: The Belmont report: Ethical principles and guidelines for the 

protection of human subjects of research [Internet].  Washington, D.C.: U.S. Government Printing 

Office1978. [cited 2019 Jul. 26].  Available 

from: https://videocast.nih.gov/pdf/ohrp_appendix_belmont_report_vol_2.pdf  

3. Operational guideline for Ethics Committees that review biomedical research. Geneva. World 

Health Organization; 2000 

4. World Health Organization. Handbook for good clinical research practice (GCP): guidance for 

implementation. [Internet] Geneva: World Health Organization;2005 [cited 2019 Jul. 26].  

Available from: https://apps.who.int/iris/handle/10665/43392 

5. Sueblinvong T, Mahaisavariya P, Panichkul S, editors.  The ethical guidelines for research on 

human subjects in Thailand 2007.  Bangkok: FERCIT; 2007. 

6. World Health Organization. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 

research with human participants. [Internet] Geneva: World Health Organization; 2011 [cited 2019 

Jul. 26].   

Available from: https://apps.who.int/iris/handle/10665/44783 

7. World Medical Association.  WMA Declaration of Helsinki Ethical principles for medical research 

involving human subjects. Proceedings of the 64th WMA General Assembly, Fortaleza Brail 2013; 

Fortaleza, Brail: WMA; 2013.  

8. National Research Council of Thailand.  National Policy and Guidelines for Human Research 

2015.  Bangkok: NRCT; 2015. 

9. Council for International Organizations of Medical Sciences.  International ethical guidelines for 

health-related research involving humans, 4th ed. Geneva: CIOMS; 2016. 

10. International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Phramaceuticals for 

Human Use.  ICH Harmonised guideline integratedaAddendum to ICH E6(R1): Guideline for 

good clinical practice E6(R2): Current Step 4 version dated 9 November 2016. [Internet] 2016 

[cited 2019 Jul. 26].  Available 

from: https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2

__Step_4_2016_1109.pdf   

11. CFR Title 45-Public Welfare Subtitle A Subchapter Part 46Protection of Human 

Subjects. In: Electronic Code of Federal Regulations: e-CFR data is current as of 

Jan 3,2020. [Internet] 2020 [cited 2020 Jan. 3].  Available from: https://gov.ecfr.io/cgi-

http://www.bumrungrad.com/
https://videocast.nih.gov/pdf/ohrp_appendix_belmont_report_vol_2.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/43392
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4_2016_1109.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4_2016_1109.pdf
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/textidx?SID=0a246e3315ddcb26b7e651368a95155d&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title45/45cfr46_main_02.tpl


  Internal Use Only หน้า 14 ของ 14 

IRB 1.02/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 

 

bin/textidx?SID=0a246e3315ddcb26b7e651368a95155d&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title45/45cfr

46_main_02.tpl 

12. ราชกิจจานเุบกษา ๑๓   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑ เลม่   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๘๖ ง หน้า   ๑๗-๒๐ ประกาศ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง  หลกัเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการยอมรับคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคนท่ีพิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยา. กรุงเทพฯ: ราชกิจจา

นเุบกษา; 2561. 

 

บันทกึคุณภาพ 

ไมมี่ 

 

ภาคผนวก 

ภาคผนวกที ่1 FC01–IRB1.02 Hospital Committee Structure & Line of Communication 

ภาคผนวกที ่2 FC02–IRB1.02 แผนภูมิการดําเนินการและผูรั้บผิดชอบ 

ภาคผนวกที ่3 AF01–IRB1.02 แบบข้อตกลงการรักษาความลบั (Confidentiality Agreement Form)  

ภาคผนวกที ่4 AF02-IRB1.02 แบบข้อตกลงการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซ้อน  

(Conflict of Interest Disclosure Agreement Form) 

 

http://www.bumrungrad.com/
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/textidx?SID=0a246e3315ddcb26b7e651368a95155d&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title45/45cfr46_main_02.tpl
https://gov.ecfr.io/cgi-bin/textidx?SID=0a246e3315ddcb26b7e651368a95155d&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title45/45cfr46_main_02.tpl

	คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำสถาบันฯ
	เพื่อเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำสถาบันโรงพยาบาลบำรุงราษฎร์อินเตอร์เนชั่นแนล (ซึ่งต่อไปจะย่อว่าคณะกรรมการฯ) และเพื่อให้การดำเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล
	วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง โครงสร้างการบริหาร องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ  การแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน  คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากตำแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงานของกรรมการฯ และการแต่งตั้งกรรมการฯทดแทน การแต่งตั้งท...
	ที่ปรึกษาเฉพาะกิจ  (Specific consultant)
	ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่มีรายชื่อในคณะที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรให้เป็นที่ปรึกษาเพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัยและ/หรือโครงการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน
	การรักษาความลับ  (Confidentiality)
	การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยและ/หรือโครงการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้แก่บุคคลอื่นโดยไม่ได้รับอนุญาต
	ผลประโยชน์ทับซ้อน  (Conflict of interest)
	ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่องส่วนตัว ซึ่งทำให้เกิดความลำบากในการทำหน้าที่ของกรรมการฯ อย่างยุติธรรม
	3.1.5 ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตั้งที่ปรึกษาเฉพาะกิจ (Specific consultant)
	ภาคผนวกที่ 1 FC01–IRB1.02 Hospital Committee Structure & Line of Communication
	ภาคผนวกที่ 3 AF01–IRB1.02 แบบข้อตกลงการรักษาความลับ (Confidentiality Agreement Form)
	ภาคผนวกที่ 4 AF02-IRB1.02 แบบข้อตกลงการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน
	(Conflict of Interest Disclosure Agreement Form)


