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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่ หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director (MD)ให ้Chairman, BI-IRB ลง

นามในSOPs แทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการบรหิาร

โรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเน่ือง 

5. ประธานคณะกรรมการฯรา่งฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจึงใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯลงนาม

แทน 

2 22 กมุภาพนัธ ์2560 22 กมุภาพนัธ ์2560 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.01,1.02 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 
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3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบายการ

บรหิารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจุบนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัการใหร้หสัแบบเอกสารและแผนภมูิ 

3. เพิ่มคาํจาํกดัความของ Lay person 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

ประเด็นองคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ หนา้ท่ีของ

กรรมการฯเสรมิ การรบัเรื่องรอ้งเรียน 

2. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

3. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

4. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการจดัตัง้และบรหิารคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอร์

เนชั่นแนล (ซึ่งต่อไปจะย่อว่าคณะกรรมการฯ) และเพื่อใหก้ารดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง 

คลอ่งตวั และเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัสากล  

 

ขอบข่าย 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุเรื่อง โครงสรา้งการบริหาร องคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ  การแต่งตัง้และวาระการ

ปฏิบติังาน คณุสมบติัและหนา้ที่ของกรรมการฯ การลาออกหรือการพน้จากตาํแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบติังานของ

กรรมการฯ และการแต่งตัง้กรรมการฯทดแทน การแต่งตัง้ที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ ตลอดจนการดาํเนินการเรื่องการ

รกัษาความลบัของขอ้มลู การจดัการเรื่องผลประโยชนท์บัซอ้น และการอบรมอย่างต่อเน่ืองของกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่

สาํนกังานคณะกรรมการฯ 

 

คาํจาํกัดความ 

กรรมการฯ (Member)  

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล (ซึ่งต่อไปจะย่อว่า กรรมการฯ) ที่

ไดร้บัการแต่งตัง้โดยประธานเจา้หนา้ที่บรหิาร โรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล มีอาํนาจหนา้ท่ีในการ

พจิารณาทบทวนโครงการวจิยั เขา้รว่มประชมุคณะกรรมการฯ หรือปฏิบติัหนา้ที่ที่ไดร้บัมอบหมาย 

กรรมการฯเสริม  (Alternate Member) 

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนลเสริม ที่ไดร้บัการแต่งตัง้โดย

ประธานเจา้หนา้ท่ีบริหาร โรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล มีอาํนาจหนา้ท่ีในการพจิารณาทบทวน

โครงการวจิยั เขา้รว่มประชมุคณะกรรมการฯในกรณีท่ีกรรมการฯไม่สามารถเขา้ร่วมประชมุหรือปฏิบติัหนา้ท่ีที่ไดร้บั

มอบหมายได ้โดยมีหนา้ทีเ่ช่นเดยีวกบักรรมการฯทีต่นเองปฏิบตังิานแทน และกรณีนีส้ามารถนบัเป็นหนึ่งในองค์ประชมุ

ได ้กรณีกรรมการฯเสริมเขา้ประชมุโดยมิไดร้บัมอบหมายใหป้ฏิบตัหินา้ทีแ่ทนกรรมการฯจะไม่ร่วมนบัในองคป์ระชมุแต่

จดัเป็นผูเ้ขา้ประชมุร่วมทัง้นีเ้พือ่ใหก้รรมการฯ และกรรมการเสริมฯไดเ้พิ่มพูนประสบการณ์และมีการแลกเปลีย่นความรู้

และประสบการณ์ระหว่างบุคคลในคณะกรรมการฯนี ้

กรรมการฯทดแทน  (Replacement Member) 

คือกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล ท่ีไดร้บัการแต่งตัง้โดยประธาน

เจา้หนา้ท่ีบรหิารโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล เพื่อทดแทนกรรมการฯ ที่ลาออกหรือพน้ตาํแหน่งก่อนครบ

วาระการปฏิบติังาน 

ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ (Consultant)  

คือผูเ้ชี่ยวชาญทีป่ฏิบตังิานทีโ่รงพยาบาลบาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนลในตาํแหนง่หวันา้แผนกทางคลนิกิท่ีไดร้บัการ

แต่งตัง้โดยประธานเจา้หนา้ที่บรหิาร โรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล หรือเสนอชือ่ผูเ้ชีย่วชาญในแผนกของ
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ตนซึ่งมีความเชีย่วชาญในสาขาวชิาของโครงการวจิยัทีจ่ะทาํการพจิารณาทบทวนใหป้ฏิบตัหินา้ทีแ่ทน และปฏิบติัหนา้ท่ี 

ตามที่คณะกรรมการฯ รอ้งขอ 

ทีป่รึกษาเฉพาะกิจ  (Specific Consultant) 

ผูเ้ชี่ยวชาญที่ไม่มีรายชื่อในคณะที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรใหเ้ป็นที่ปรกึษาเพื่อ

พิจารณาทบทวนโครงการวิจยั หมายรวมถงึตวัแทนของชมุชนหรือบุคคลมีลกัษณะเดียวกบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัหรือบคุคลที่

ปฏิบตังิานกบับคุคลกลุ่มนีแ้ละสามารถเขา้ใจบริบทของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไดม้ีหนา้ทีใ่นการพจิารณาทบทวนและเสนอ

ความคดิเห็นเกีย่วกบัโครงการวจิยั และเขา้ร่วมประชมุในฐานะกรรมการผูท้บทวนหรือในฐานะผูใ้หค้วามเหน็ต่อ

โครงการวจิยัโดยมิไดเ้ป็นกรรมการผูท้บทวน  

การรักษาความลับ  (Confidentiality) 

การป้องกนัมิใหม้ีการเปิดเผยขอ้มลูเก่ียวกบัโครงการวิจยั ผลิตภณัฑข์องผูใ้หท้นุวิจยั หรือ ขอ้มลูสว่นบคุคลของผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยัใหแ้ก่บุคคลอ่ืนโดยไม่ไดร้บัอนญุาต 

ผลประโยชนทั์บซ้อน  (Conflict of Interest)   

ภาวะที่บคุคลมีผลประโยชนห์รือความตอ้งการทัง้ในทางอาชีพหรือเรื่องสว่นตวั ซึ่งอาจจะทาํใหเ้กิดความลาํเอียงในการ

ปฏิบตัหินา้ท่ีใหก้บัคณะกรรมการฯ 

 

รายละเอียด 

1. โครงสร้างการบริหารงาน 

คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์อินเตอรเ์นชั่นแนลมีชื่อภาษาองักฤษว่า 

Bumrungrad International-Institutional Review Board หรือเรียกชื่อย่อว่า BI-IRB  เป็นคณะกรรมการฯ ขึน้ตรงกบั 

Hospital Executive Committee Working Board โดยมีการดาํเนินการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัและงานอ่ืนๆ ที่

เก่ียวขอ้งอย่างเป็นอิสระ 

2. องคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ  

คณะกรรมการฯ  ตอ้งประกอบดว้ยกรรมการฯ จาํนวนไม่นอ้ยกว่า 10 คน โดยมีคณุสมบติัดงันี ้

1. กรรมการฯ ทัง้หญิงและชาย 

2. กรรมการฯ ที่มีความรูห้รือประสบการณใ์นหลายสาขา เช่น สาขาแพทยศาสตร ์พยาบาลศาสตร ์เภสชัศาสตร ์

สงัคมศาสตร ์พฤติกรรมศาสตร ์ระบาดวิทยา และ นิติศาสตร ์เป็นตน้ 

3. กรรมการฯ ที่ไม่เป็นพนกังานของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล 

4. กรรมการฯ ที่มีความถนดัในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร ์เช่น บคุคลที่ไม่มีความเชี่ยวชาญในสาขาของโครงการวิจยั 

(Layperson) 

5. กรรมการฯที่เป็นตวัแทนของกลุ่มบุคคลทีม่ีลกัษณะเหมือนผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้ใจถงึบริบทของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

และ/หรือสามารถเขา้ใจถึงบรบิทของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั อย่างไรก็ตามสาํหรบัโครงการวจิยัทีจ่ะมีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัที่

พืน้ฐานเฉพาะ ทีไ่ม่มีบคุคลในกรรมการฯหรือกรรมการฯเสริมสามารถแสดงความเหน็ในฐานะผูแ้ทนของบุคคลกลุ่มนี ้

ได ้จะมีการเชิญ Advocate คอืผูท้ีเ่ป็นตวัแทนหรือมีประสบการณ์ทาํงานกบับุคคลทีจ่ะเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ทีจ่ะ
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สามารถประเมินความเหมาะสมของการนาํบคุคลกลุ่มนีม้าเขา้ร่วมการวจิยั ในฐานะทีป่รึกษาเฉพาะกิจ  ซึ่งอาจเป็น

กรรมการผูท้บทวนหรือไม่ก็ได ้

3. การแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 

3.1 การแต่งตั้ง 

3.1.1 ประธานเจา้หนา้ทีบ่ริหารแต่งตัง้ประธานคณะกรรมการฯ ซึ่งตอ้งเป็นผูท่ี้มีความรูแ้ละประสบการณอ์ย่าง

เพียงพอ ในดา้นจรยิธรรมการทาํวิจยัในคน 

3.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอรายชื่อกรรมการฯ เพื่อรบัการแต่งตัง้จากประธานเจา้หนา้ท่ีบรหิาร 

3.1.3 ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอรายชื่อกรรมการฯเสรมิ เพื่อรบัการแต่งตัง้จากประธานเจา้หนา้ท่ีบรหิาร 

3.1.4 ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอรายชื่อตามตาํแหนง่การปฏิบตังิานหวัหนา้แผนกทางคลินกิทีโ่รงพยาบาล

บาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนล ที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ (Consultant) เพื่อรบัการแต่งตัง้จากประธาน

เจา้หนา้ท่ีบรหิาร 

3.1.5 ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตัง้ที่ปรกึษาเฉพาะกิจ (Specific Consultant) 

3.2 วาระการปฏิบัติงาน  

3.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ กรรมการฯเสริม ปฏิบตังิานคราวละ 4 ปี ตามทีป่ระธานเจา้หนา้ที่

บริหารแต่งตัง้ และเมือ่พน้ตาํแหนง่ตามวาระการปฏิบตังิาน มีสทิธิจะไดร้บัการแต่งตัง้อกี ทีป่รึกษา

คณะกรรมการฯ มีวาระการปฏิบตังิานตามวาระการปฏิบตังิานหวัหนา้แผนกทางคลินกิของโรงพยาบาล

บาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนล ตามทีป่ระธานเจา้หนา้ทีบ่ริหารแต่งตัง้เป็นหวัหนา้แผนก  

3.2.2 ทีป่รึกษาเฉพาะกิจมีวาระการปฏิบตังิานเฉพาะในโครงการวจิยัทีไ่ดร้บัมอบหมาย 

4. การกาํหนดคุณสมบัติของกรรมการฯหมายรวมถึงกรรมการฯเสริม มีดงันี ้

4.1 ผ่านการอบรมในเรื่องจริยธรรมการวิจยัในคน และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดีหรือ Good Clinical Practice 

(ICH GCP) มาแลว้หรืออาจจดัใหไ้ดร้บัการอบรมก่อนเริ่มปฏิบติังาน 

4.2 ปฏิบติัตามหลกัจริยธรรมการวจิยัเพื่อพิทกัษส์ิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและ

ชมุชน 

4.3 เต็มใจที่จะเปิดเผย ชื่อ อาชีพ อายุ หน่วยงานท่ีสงักดั รายได ้และค่าใชจ้่ายที่เก่ียวขอ้งกบัการทาํงานในฐานะ

กรรมการฯ ต่อสาธารณะ 

4.4 ลงนามในแบบขอ้ตกลงการรกัษาความลบั (Confidentiality Agreement Form) และแบบขอ้ตกลงการเปิดเผย

การมีผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflict of Interest Disclosure Agreement Form) เพื่อรกัษาความลบัของขอ้มลูท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ เอกสารโครงการวิจยั ขอ้มลูเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ

เรื่องอ่ืน ๆ ที่เก่ียวขอ้ง และพจิารณาทบทวนโครงการวจิยัอย่างปราศจากอคต ิ

5. หน้าทีข่องคณะกรรมการฯ 

5.1 หนา้ที่หลกั 

5.1.1 พิทกัษส์ิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และชมุชน (ICH GCP 3.1.1) โดย

ไม่ขดัต่อขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจกัรไทยและขอ้บงัคบัแห่งวิชาชีพ 
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5.1.2 พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีอ่ยู่ในขอบเขตดงัต่อไปนี ้

1) รบัทนุสนบัสนนุจากโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล 

2) บคุลากรในโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล เป็นผูวิ้จยัหลกัหรือผูวิ้จยัรว่ม 

3) ดาํเนินการในโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนล หรือใชท้รพัยากรของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร์

อนิเตอร์เนชั่นแนล  

4) ใชต้วัอย่างชีวภาพหรือขอ้มลูซึ่งอยู่ในการเก็บรกัษาดูแลหรือเป็นสมบติัของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร์

อินเตอรเ์นชั่นแนล 

5) โครงการวิจยัที่รอ้งขอผ่านโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล และคณะกรรมการฯเห็นชอบให้

พิจารณาทบทวน 

5.1.3 กาํกบัดแูลโครงการวิจยัท่ีไดก้ารรบัรองจากคณะกรรมการฯ เพื่อใหค้วามมั่นใจว่าการดาํเนินการวิจยัและ

การรายงานผลการวจิยัเป็นไปตามโครงร่างการวิจยัและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งซึ่งไดก้ารรบัรองจากคณะ

กรรมการฯและตามการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี Good Clinical Practice (ICH GCP) 

5.2 หนา้ท่ีเฉพาะ 

5.2.1 ประธานคณะกรรมการฯ  

1) ดาํรงไวซ้ึ่งการทาํงานของคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัสากล 

2) ดาํเนินการประชมุเพื่อพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั  

3) ลงนามในหนงัสือรบัรองโครงการวิจยัและเอกสารต่างๆ ของคณะกรรมการฯ 

4) มอบหมายภารกิจต่างๆ ใหก้รรมการฯไดแ้ก่   

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั  

การพจิารณาทบทวนรายงานต่อเน่ืองของโครงการวิจยัที่คณะกรรมการฯรบัรองไปแลว้ ไดแ้ก่ 

รายงานความกา้วหนา้ รายงานการขอต่ออายกุารรบัรอง รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์รายงาน

การไมป่ฏิบตัิตามโครงร่างการวิจยัหรือตามท่ีคณะกรรมการฯระบหุรือตามหลกัการวิจยัรวมทัง้หลกั

จรยิธรรมการวิจยัท่ีดี รายงานอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลการวิจยั 

การดาํเนินงานอ่ืนๆ ของคณะกรรมการฯ ภารกิจอืน่ๆตามทีป่ระธานคณะกรรมการฯเห็นว่าเหมาะสม 

เช่น การใหค้าํปรึกษาแก่ผูว้จิยั เป็นตน้ 

5) นาํเสนอรายชื่อ กรรมการฯ กรรมการฯเสริม ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ เพื่อรบัการแต่งตัง้จากประธาน

เจา้หนา้ท่ีบรหิาร 

6) รายงานการปฏิบติังานและผลงานของคณะกรรมการฯ ต่อประธานเจา้หนา้ท่ีบรหิารอย่างนอ้ยปีละ1 

ครัง้ 

5.2.2 รองประธานคณะกรรมการฯ  

ปฏิบติัหนา้ท่ีแทนประธานคณะกรรมการฯ ในภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.3 เลขานกุารคณะกรรมการฯ  
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1) ดแูลและบริหารจดัการ การดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯให้

เป็นไปดว้ยความเรียบรอ้ยตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

2) กาํกบัดแูลการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ ใหเ้ป็นไปตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัสากลและกฎเกณฑ์

ระเบียบของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล 

3) ทาํงานรว่มกบัคณะกรรมการฯ ในการพฒันาปรบัปรุงนโยบายและการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯ 

อย่างต่อเน่ือง 

4) เป็นตวัแทนคณะกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเก่ียวกบัการดาํเนินงานของคณะกรรมการฯต่อ

หนว่ยงานและองคก์รที่เก่ียวขอ้ง 

5) ปฏิบติัภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

6) บนัทกึและจดัทาํร่างรายงานการประชมุของคณะกรรมการฯ 

5.2.4 ผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯมีหนา้ท่ีดงัต่อไปนี ้ 

ปฏิบติัหนา้ที่แทนเลขานกุารคณะกรรมการฯ ในภารกิจที่เลขานกุารคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.5 กรรมการฯ รวมทัง้กรรมการฯเสริม 

1) พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีไ่ดร้บัมอบหมายตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัสากล 

2) เขา้รว่มการประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั 

3) ดาํเนินงานต่างๆ ของคณะกรรมการฯ ตามวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

4) ลงนามในแบบขอ้ตกลงการรกัษาความลบั เอกสารการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซอ้น รวมทัง้ปฏิบติั

ตามอย่างเครง่ครดัเพื่อรกัษาความลบัของขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ 

เอกสารโครงการวิจยั ขอ้มลูเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวขอ้ง และพจิารณาทบทวน

โครงการวจิยัอย่างปราศจากอคต ิ

5) เขา้รว่มการอบรมเก่ียวกบัจรยิธรรมการทาํวิจยัในคนอย่างสมํ่าเสมอ ตามท่ีกาํหนดในวิธีดาํเนินการ

มาตรฐาน 

6) ปฏิบติัภารกิจตามที่ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมาย 

5.2.6 ท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯและท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ   มีหนา้ที่ในการพิจารณทบทวนและเสนอความคิดเห็น

เก่ียวกบัโครงการวิจยั และเขา้รว่มประชมุหรือปฏิบติัหนา้ที่ ตามที่คณะกรรมการฯ รอ้งขอ 

5.2.7 สาํนกังานคณะกรรมการฯ 

สาํนกังานคณะกรรมการฯ ประกอบดว้ยเลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะ

กรรมการฯ  

1) จดัทาํแผนงบประมาณประจาํปีหรือตามนโยบายของโรงพยาบาลฯเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ 

2) ทาํงานธุรการของคณะกรรมการฯ 

3) จดัใหม้ีทะเบียนประวติัของกรรมการฯ กรรมการเสริม ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ*และทีป่รึกษาเฉพาะ

กิจ* 
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4) จดัทาํเอกสารหรือดาํเนินการตามนโยบายของโรงพยาบาลฯเสนอต่อประธานคณะกรรมการ 

*หมายเหตุ ประวติัการศกึษา การทาํงาน การฝึกอบรมจรยิธรรมการวิจยัในคน และการปฏิบติัการวิจยั

ทางคลินิกท่ีดี Good Clinical Practice (ICH GCP) ของท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ และท่ีปรกึษาเฉพาะ

กิจ   จะมีการรอ้งขอหรือใหท้าํการอปัเดต (ปรบัใหเ้ป็นปัจจุบนั) ประวติัดงักล่าว เมือ่ไดร้บัการเชิญให้

เขา้รว่มการประชมุ หรือไดร้บัการกาํหนดใหเ้ป็นผูพ้ิจารณาทบทวนโครงการวิจยัครัง้แรกหรือกรณีทีเ่คย

เป็นผูพ้จิารณาทบทวนโครงการวจิยัมาแลว้แต่ไม่ไดเ้ขา้ร่วมการประชมุหรือพิจารณาทบทวน

โครงการวิจยัเป็นระยะเวลานานกว่า 2 ปี 

5) สนบัสนนุการจดัอบรมใหแ้ก่คณะกรรมการฯและเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

6) ติดตามและแจง้เตือนเรื่องการฝึกอบรมหรือการศกึษาต่อเน่ืองดา้นจรยิธรรมการวิจยั หรือการวิจยัใน

มนษุยข์องคณะกรรมการฯ ตามที่กาํหนดไวใ้นวิธีดาํเนินการมาตรฐานและบนัทกึการฝึกอบรมพรอ้มกบั

เก็บหลกัฐาน 

7) จดัระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบคน้โครงการวจิยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้งทัง้หมด ในรูปแบบเอกสาร

อิเล็กทรอนิกส ์โดยจดัเก็บในฐานขอ้มลูอเิลก็ทรอนกิสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

8) เตรียม เก็บรกัษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจยั 

9) จดัเตรียมการประชมุคณะกรรมการฯ 

10) เก็บรกัษาระเบียบวาระการประชมุและรายงานการประชมุ 

11) ประสานงานระหว่างคณะกรรมการฯ ผูวิ้จยั ผูใ้หท้นุวิจยัและผูท้ี่เก่ียวขอ้ง 

12) ใหค้าํปรกึษาแก่ผูวิ้จยัในการดาํเนินการเพื่อขอการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

13) ประสานงาน แจง้เตือน และติดตามการประเมินโครงการวจิยัท่ีผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการฯ

แลว้  

14) จดัทาํสรุปผลการดาํเนินการประจาํปีหรือตามทีโ่รงพยาบาลกาํหนดเพื่อเสนอต่อประธานคณะ

กรรมการฯ เพื่อเสนอต่อประธานเจา้หนา้ที่บรหิาร 

15) รบัเรื่องรอ้งเรียนในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยัทีค่ณะกรรมการฯเป็นผูร้บัผดิชอบการพจิารณา

ทบทวนจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ญาตขิองผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั นกัวจิยั ผูส้นบัสนนุโครงการวจิยั หรือบุคคล

อืน่ ๆ  

16) จดัใหม้ีการประเมินตนเองของคณะกรรมการฯ ตามระบบของโรงพยาบาลฯ เพื่อเป็นการประกนั

คณุภาพภายใน 

17) ปฏิบติังานอ่ืนตามท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย 

6. การลาออก การพ้นจากตาํแหน่ง และการแต่งตั้งกรรมการฯและทีป่รึกษาคณะกรรมการฯทดแทน 

6.1 การลาออก 

กรรมการฯ กรรมการฯเสรมิ ท่ีลาออกก่อนครบวาระการปฏิบติังาน ตอ้งแสดงความจาํนงมายงัประธาน

คณะกรรมการฯ เป็นลายลกัษณอ์กัษร  
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ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯทีล่าออกหรือพน้จากการปฏิบตัิงานทีโ่รงพยาบาลบาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนลก่อน

ครบวาระการปฏิบตังิานถือว่าพน้จากตาํแหนง่ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯและบุคคลทีป่ฏิบตัหินา้ทีใ่นตาํแหนง่แทน

บคุคลผูน้ัน้ทีโ่รงพยาบาลบาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนลจะไดร้บัการเสนอชือ่ใหเ้ป็นทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ

แทนที ่ 

6.2 การพน้จากตาํแหน่ง 

การพน้จากตาํแหน่งนอกเหนือจากครบวาระการปฏิบติังาน จะกระทาํได ้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดงัต่อไปนี ้

1. ตาย 

2. ตอ้งโทษพิพากษาถึงที่สดุใหจ้าํคกุ เวน้แต่เป็นความผิดอนัไดก้ระทาํโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

3. เป็นบุคคลลม้ละลาย 

4. เป็นบุคคลไรค้วามสามารถหรือเสมือนไรค้วามสามารถ 

5. มีเหตบุกพรอ่งอย่างมากต่อหนา้ท่ีหรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างรา้ยแรงและกรรมการฯก่ึงหนึ่ง

เห็นสมควรใหอ้อกจากตาํแหน่ง 

6. ไม่ทาํตามระเบียบ ไม่เขา้ประชมุตามทีไ่ดร้บัเชิญมากกว่าครึ่งหนึ่งในระยะเวลา ๑ ปี ไม่สง่เอกสาร ประวตัิ

การศึกษาและการทาํงาน และประวตัิการฝึกอบรมในเรือ่งจริยธรรมการวจิยัในคน และการปฏิบตักิารวจิยั

ทางคลนิกิทีด่หีรือ Good Clinical Practice (ICH GCP) ตามทีก่าํหนดใน SOP และทีป่ระชมุ

คณะกรรมการฯเหน็สมควรใหพ้น้จากตาํแหนง่ 

6.3 การแต่งตัง้กรรมการฯทดแทน (Replacement Member) 

ในกรณีที่มีกรรมการฯ กรรมการฯเสริม หรือที่ปรกึษาคณะกรรมการฯลาออก หรือพน้ตาํแหน่งก่อนครบวาระการ

ปฏิบติังาน ประธานคณะกรรมการฯ จะนาํเสนอชื่อกรรมการฯ กรรมการฯเสริม  หรือที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ

ทดแทนเพื่อขอรบัการแต่งตัง้จากประธานเจา้หนา้ท่ีบรหิาร ทัง้นีก้รรมการฯและที่ปรกึษาคณะกรรมการฯทดแทนมี

วาระการปฏิบติังานเท่ากบัวาระการปฏิบติังานที่เหลือ  ของกรรมการฯหรือท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯซึ่งตนทดแทน 

7. ท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ (Specific Consultant) 

ในกรณีที่ตอ้งการผูเ้ชี่ยวชาญนอกเหนือจากทีม่ีรายชือ่ในคณะกรรมการฯและคณะที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ ประธาน

คณะกรรมการฯ ติดต่อผูเ้ชี่ยวชาญเพื่อเชิญเป็น “ท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ”  

8. ขอ้ตกลงการรกัษาความลบั (Confidentiality Agreement) 

8.1 กรรมการฯ กรรมการฯเสริม และเจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ ตอ้งลงนาม และระบวุนัที่ท่ีลงนาม ในแบบ

ขอ้ตกลงการรกัษาความลบั ก่อนเริ่มปฏิบติังาน  

8.2 กรรมการฯ กรรมการฯเสริม และเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ตอ้งตระหนกัถึงความสาํคญัและปฏิบติัตาม

ขอ้ตกลงการรกัษาความลบัอย่างเครง่ครดั  

8.3 ท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ และท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ ตอ้งลงนาม และระบวุนัที่ท่ีลงนาม ในแบบขอ้ตกลงการรกัษา

ความลบั ก่อนพจิารณาทบทวนโครงการวิจยั หรือก่อนเขา้รว่มประชมุคณะกรรมการฯ และตอ้งตระหนกัถงึ

ความสาํคญัและปฏิบตัิตามขอ้ตกลงการรกัษาความลบัอย่างเคร่งครดั  
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9. การจดัการกบัผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflict of Interest) 

9.1 กรรมการฯ กรรมการฯเสริม ตอ้งเต็มใจและยินยอมที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ ประวติัการทาํงาน และหน่วยงานที่

สงักดั ต่อสาธารณะ รวมถึงรายรบัและค่าใชจ้่ายทัง้ปวง (ถา้มี) ที่เก่ียวขอ้งกบัการทาํงานในฐานะกรรมการฯ 

กรรมการฯเสริม ต่อสาธารณะเมื่อมีการรอ้งขอ 

9.2 ในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัที่กรรมการฯ กรรมการฯเสริม ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯและทีป่รึกษาเฉพาะ

กิจ เป็นผูวิ้จยั ผูวิ้จยัรว่ม ท่ีปรกึษา หรือมีผลประโยชนท์บัซอ้นกบัโครงการวิจยั ผูน้ัน้ตอ้งเปิดเผยการมี

ผลประโยชนท์บัซอ้นต่อคณะกรรมการฯ และกรณีทีม่ีการประชมุคณะกรรมการฯเกีย่วกบัโครงการวจิยันัน้ๆตอ้ง 

ออกจากหอ้งประชมุในขณะทีม่ีการ พิจารณาทบทวนโครงการวิจยันัน้ๆ 

9.3 กรรมการฯ กรรมการฯเสริม ที่ปรกึษาคณะกรรมการฯและท่ีปรกึษาเฉพาะกิจตอ้งลงนามและระบวุนัที่ท่ีลงนามใน

แบบขอ้ตกลงการเปิดเผยการมีผลประโยชนท์บัซอ้นก่อนเขา้รว่มประชมุหรือพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั (การลง

นามจะเป็นการลงนามเพียงครัง้แรกครัง้เดียวเท่านัน้) 

10. การอบรมเรื่องจรยิธรรมการวิจยัในคนและวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

10.1 กรรมการฯ กรรมการฯเสรมิ ตอ้งไดร้บัการอบรมในเรื่องจรยิธรรมการวิจยัในคน และการปฏิบติัการวิจยัทาง

คลินิกที่ดี Good Clinical Practice (ICH GCP) อย่างนอ้ย 1 ครัง้ใน 2 ปี 

10.2 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ตอ้งไดร้บัการอบรมในเร่ืองจรยิธรรมการวิจยัในคน อย่างนอ้ย 1 ครัง้ใน 2 

ปี 

10.3 กรรมการฯ กรรมการฯเสริม และเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ตอ้งไดร้บัการอบรมวิธีดาํเนินการ

มาตรฐาน ก่อนเริ่มปฏิบติังาน และเมื่อมีการปรบัวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 

10.4 กรรมการฯ และเจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ท่ีไดร้บัการอบรม หรือเขา้รว่มการประชมุเก่ียวกบั

จรยิธรรมการทาํวิจยัในคน ICH GCP หรือวิธีดาํเนินการมาตรฐาน ควรสง่หลกัฐานยืนยนัการเขา้รบัการอบรม

หรือเขา้ร่วมประชมุ เช่น ประกาศนียบตัร หนงัสือรบัรอง ใหเ้จา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เก็บไวเ้ป็น

หลกัฐาน 

 

เอกสารอ้างอิง 

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

ไม่ม ี
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