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ฉบับที่ 7.0 

1.  วัตถุประสงค์ 

เพื่อเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยกรมแพทย์

ทหารบก และเพื่อให้การด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และ

เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล  

2.  ขอบเขต 

คณะอนุกรรมการฯ มีขอบเขตในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อรับรองด้าน

จริยธรรมการวิจัย และก ากับดูแลโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  ตลอดระยะเวลาด าเนินการวิจัย โดย

ครอบคลุมโครงการวิจัยที่มีคุณสมบัติดังต่อไปนี ้

(1) โครงการวิจัยในมนุษย์ที่ด าเนนิการในหน่วยสายแพทย์ของกองทัพบก 

(2) โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลซึ่งเป็นสมบัติของกรมแพทย์ทหารบกหรือหน่วยสายแพทย์ของกองทัพบก 

เพื่อท าการศึกษาในข้าราชการ ผู้ป่วย หรืออาสาสมัคร 

(3) โครงการวิจัยที่ข้าราชการสังกัดกรมแพทย์ทหารบกหรือหน่วยสายแพทย์ของกองทัพบก เป็น

ผู้ด าเนินการวิจัยหรือผู้วิจัยร่วม ร่วมกับมีคุณสมบัติตามข้อ (1) และ/หรือ ข้อ (2) 

(4) โครงการวิจัยที่ขอรับทุนสนับสนุนจากกรมแพทย์ทหารบกหรือหน่วยสายแพทย์ของกองทัพบก 

ร่วมกับมีคุณสมบัติตามข้อ (1) และ/หรือ ข้อ (2) 

(5) โครงการวิจัยที่ผู้ด าเนินการวิจัยร้องขอรับการพิจารณาและคณะอนุกรรมการฯ เห็นชอบ 

3.  ความรับผดิชอบ 

คณะอนุกรรมการฯ มีหน้าที่ด าเนินงานตามขอบเขตที่ก าหนด ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedure, SOP) และการปฏิบั ติการวิจั ยทางคลินิ กที่ ดี  (Good Clinical 

Practice: GCP) เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) 

และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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ฉบับที่ 7.0 

4.   แผนภูม ิ

โรงพยาบาลสังกัด ทบ. 

 36 แห่ง 

สถาบันพยาธิวิทยา 

วิทยาลัยพยาบาล

กองทัพบก 

วิทยาลัยแพทยศาสตร์ 

พระมงกุฎเกล้า 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์

การแพทย์ทหาร พบ. 

โรงพยาบาล 

พระมงกุฎเกล้า 

กรมแพทย์ทหารบก 

ศูนย์อ านวยการแพทย์ 

พระมงกุฎเกล้า 

คณะอนุกรรมการพิจารณา

โครงการวิจัย พบ. 

รูปที่ 1    โครงสร้างการบริหารงานของคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.  

            ขึ้นตรงกับกรมแพทย์ทหารบก 
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ฉบับที่ 7.0 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2   โครงสร้างการบริหารงานของคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. 

รองประธานคณะอนุกรรมการฯ 

เลขานุการคณะอนุกรรมการฯ 

ผู้อ านวยการส านักงานฯ อนุกรรมการฯ 

รองผู้อ านวยการส านักงานฯ (ถ้ามี) 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

ประธานคณะอนุกรรมการฯ 
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รูปที่ 3   โครงสร้างการบริหารงานของตณะท างานของคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. 

คณะอนุกรรมการฯ 

คณะท างานวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(SOP) 
คณะท างานประเมินต่อเนื่อง

โครงการวิจัย 
คณะท างานตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับ

ดูแลการวิจัย 

ประธานคณะอนุกรรมการฯ 



Page 7 of 17 

                                                                                                                                                 RTA 02_2563 

หน้า 7 ใน 17 หน้า 
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ฉบับที่ 7.0 

 แผนภูม ิขั้นตอนการปฏิบัต ิ

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 การแต่งตั้งประธานฯ 

p 

เจ้ากรมแพทยท์หารบก 

2 การแต่งต้ังคณะอนกุรรมการฯ 

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเสริม 

การแต่งตั้งผู้อ านวยการส านักงานฯ 

p 

ประธานฯ น าเสนอ 

เจ้ากรมแพทยท์หารบก 

3 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง  

การแต่งตั้งทดแทน 

p 

ประธานฯ น าเสนอ 

เจ้ากรมแพทยท์หารบก 

4 การจัดหาเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

คณะอนกุรรมการฯ 
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ฉบับที่ 7.0 

5.  วิธีปฏิบัต ิ

 5.1  โครงสรา้งคณะอนุกรรมการฯ 

  คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก มีชื่อภาษาอังกฤษว่า 

Institutional Review Board of the Royal Thai Army Medical Department หรือเรียกชื่อ 

ย่อว่า คณะอนุกรรมการฯ (IRB RTA)  เป็นคณะอนุกรรมการฯ ขึ้นตรงกับกรมแพทย์ทหารบก โดยมี

การด าเนินการพิจารณาโครงร่างการวิจัยและงานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างเป็นอิสระ 

5.2  องค์ประกอบของคณะอนุกรรมการฯ (ICH GCP 3.2.1) 

คณะอนุกรรมการฯ  ต้องประกอบด้วยอนุกรรมการฯ จ านวนไม่น้อยกว่า 12 คน โดยมี

คุณสมบัติดังนี ้

1. อนุกรรมการฯ ทั้งหญิงและชาย 

2. อนุกรรมการฯ ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในหลายสาขา เช่น สาขาแพทยศาสตร ์ 

    พยาบาลศาสตร์ เภสัชศาสตร์ สังคมศาสตร์ ระบาดวิทยา เป็นต้น  

3. อนุกรรมการฯ ที่ไม่สังกัดกรมแพทย์ทหารบก หรือหน่วยขึ้นตรงกรมแพทย์ทหารบก  

4. อนุกรรมการฯ ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์การแพทย ์ 

5.3  การแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 

5.3.1  การแต่งตั้ง 

1. ประธานฯ โดยการแต่งตั้งของเจ้ากรมแพทย์ทหารบก ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้และ

ประสบการณ์อย่างเพียงพอ ในด้านจริยธรรมการท าวิจัยในคน  และปฏิบัติงานใน

หน่วยงานสังกัดกรมแพทย์ทหารบก 

2. ประธานฯ น าเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการฯ เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์

ทหารบก  

3. ประธานฯ น าเสนอชื่ออนุกรรมการเสริม เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์ทหารบก  

4. ประธานฯ น าเสนอชื่อผู้อ านวยการส านักงานฯ  เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์

ทหารบก  
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5.3.2  วาระการปฏิบัติงาน  

1.   ประธานฯ และอนุกรรมการฯ มีวาระการปฏิบัติงานคราวละ 4 ปี หรือตามที่เจ้ากรม

แพทย์ทหารบกแต่งตั้ง และเมื่อพ้นต าแหน่งตามวาระการปฏิบัติงาน มีสิทธิได้รับการ

แต่งต้ังอีก  

2.   อนุกรรมการเสริม มีวาระการปฏิบัติงานเช่นเดียวกับอนุกรรมการฯ   

3.   ผู้อ านวยการส านักงานฯ มีวาระการปฏิบัติงานตามที่เจ้ากรมแพทย์ทหารบกแต่งตั้ง 

    5.4   การก าหนดคุณสมบัติของคณะอนุกรรมการฯ 

           คุณสมบัติของอนุกรรมการฯ มีดังนี ้

1. อนุกรรมการฯ ต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการท าวิจัยในคนมาแล้ว 

2. อนุกรรมการฯ จะต้องปฏิบัติตามหลักจริยธรรมเพื่อพิทักษ์สิทธิ  ความปลอดภัย และความ

เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครและชุมชน 

3. อนุกรรมการฯ ต้องเต็มใจที่จะเปิดเผย  ชื่อ  อาชีพ  อายุ  หน่วยงานที่สังกัด รายได้ และ

ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะอนุกรรมการฯ ต่อสาธารณะ  พร้อมทั้งลงนาม

ก ากับใน CV ของตนเองที่เป็นปัจจุบันทุก 3 ปี 

4. อนุกรรมการฯ ต้องลงนามในหนังสือข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล และการเปิดเผยการ

มีผลประโยชน์ทับซ้อน  (RO 01_1_2563) เพื่อรักษาความลับของข้อมูลเอกสารโครงร่าง

การวิจัย ข้อมูลการพิจารณาของคณะอนุกรรมการฯ และเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งการ

เปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

    5.5 หน้าทีข่องคณะอนุกรรมการฯ 

  5.5.1   หน้าที่หลัก 

                    1.  พิทกัษ์สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชน (ICH GCP 

3.1.1) โดยไมข่ัดต่อขนบธรรมเนียม ประเพณี และกฎหมายของราชอาณาจักรไทยและ 

ข้อบังคับแห่งวิชาชีพ 

 2. พิจารณาโครงร่างการวิจัยในขอบเขตที่ก าหนด 

 3. ก ากับดูแลโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมจากคณะอนุกรรมการฯ เพื่อ ให้

ความมั่นใจว่า การด าเนินการวิจัยและการรายงานเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ
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รับรอง และตามการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH 

GCP) 

          5.5.2   หน้าที่เฉพาะ 

   ก. ประธานฯ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ด ารงไว้ซึ่งการท างานของคณะอนุกรรมการฯ ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

2. ด าเนินการประชุมเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย และลงนาม ในหนังสือรับรอง             

โครงร่างการวิจัย และเอกสารต่างๆ ของคณะอนุกรรมการฯ 

3. มอบหมายภารกิจต่างๆ  ให้อนุกรรมการฯ เช่น การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 

(Expedited review) รายงานความก้าวหน้าของงานวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อ

ก ากับดูแลการวิจัย และการด าเนินงานอื่นๆ ของคณะอนุกรรมการฯ 

4. น าเสนอรายชื่อคณะอนุกรรมการฯ อนุกรรมการเสริม เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรม

แพทย์ทหารบก  

5. น าเสนอรายช่ือที่ปรึกษาอิสระ  เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์ทหารบก 

6. น าเสนอชื่อผู้อ านวยการส านักงานฯ เพื่อรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์ทหารบก  

7. รายงานการปฏิบัติงานและผลงานของคณะอนุกรรมการฯ ต่อเจ้ากรมแพทย์ทหารบก ปี

ละ 1 ครั้ง 

                   ข.   รองประธานฯ  มีหนา้ที่ดังต่อไปนี้ 

ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานฯ ในภารกิจตามที่ประธานฯ มอบหมาย 

    ค.   เลขานุการฯ   มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

1. ดูแลและบริหารจัดการการด าเนินของงานคณะอนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2. ก ากับดูแลการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย

สากล และกฎเกณฑ์ระเบียบของกรมแพทย์ทหารบก  

3. ท างานร่วมกับคณะอนุกรรมการฯ ในการพัฒนาปรับปรุงนโยบายและการ ด าเนินงาน

ของคณะอนุกรรมการฯ อย่างต่อเนื่อง 
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4. เป็นตัวแทนคณะอนุกรรมการฯ ในการติดต่อประสานงานเกี่ยวกับการด าเนินงานของ

คณะอนุกรรมการฯ ต่อองค์กรทางจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง 

5. ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานฯ มอบหมาย 

ง.   ผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหนา้ที่ดังต่อไปน้ี  

ปฏิบัติหนา้ที่แทนเลขานุการคณะอนุกรรมการฯ ในภารกิจที่เลขานุการฯ            

     มอบหมาย 

    จ.  อนุกรรมการฯ  มีหน้าที่ดังต่อไปนี ้

1. ทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัย ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล และเข้าร่วม

การประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย หรือพิจารณาโครงร่าง

การวิจัยแบบเร็วโดยก าหนดไม่น้อยกว่า 10 เรื่องต่อปี อย่างสม่ าเสมอ หรือเมื่อได้รับการ

ร้องขอ 

2. ด าเนินงานต่างๆ ของคณะอนุกรรมการฯ ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3. ลงนามในหนังสือข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล และการเปิดเผยการมีผลประโยชน์

ทับซ้อน และปฏิบัติตามอย่างเคร่งครัด         

4. เข้าร่วมการอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการท าวิจัยในคนอย่างสม่ าเสมอ ตามที่ก าหนดใน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5. ปฏิบัติภารกิจตามที่ประธานฯ มอบหมาย 

   ฉ.  อนุกรรมการเสริม (Alternate member) มีหน้าที่ดังต่อไปนี ้

                               ปฏิบัติงานตามหน้าที่เช่นเดียวกับอนุกรรมการฯ 

   ช.  ผู้อ านวยการส านักงานฯ  มีหน้าที่ดังต่อไปนี ้

1. ประสานงานกับเลขานุการฯ ในการควบคุมดูแลการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ 

ใหเ้ป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2. ควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน และภาระงานที่ก าหนด 

3. ก ากับดูแลการจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ได้แก่  บันทึก

ประชุม หนังสือรับรอง เป็นต้น 
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4. ประสานงานและก ากับดูแลเว็บไซต์ของส านักงานฯ ให้มีความทันสมัย และมี

ประสิทธิภาพ 

5. ประสานงานและก ากับฐานข้อมูลของส านักงานฯ ให้เอื้ออ านวยต่อการปฏิบัติงานของ

คณะอนุกรรมการฯ 

6. ติดตามและแจ้งเตือนอนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการอบรมด้านต่างๆ 

ตามที่ก าหนดไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

7. ประสานงานระหว่างคณะอนุกรรมการฯ ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และผู้ที่เกี่ยวข้อง 

8. ดูแลและบริหารจัดการการด าเนินงานภายในส านักงานฯ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย 

9. ส่งเสริมและพัฒนาศักยภาพของเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ให้มีประสิทธิภาพเหมาะสม 

10. บริหารจัดการงบประมาณของส านักงานฯ ตามระเบียบที่กรมแพทย์ทหารบกก าหนด 

11. ท ารายงานการปฏิบัติงานและผลงานของคณะอนุกรรมการฯ เพื่อให้ประธานฯ ส่งต่อ

เจ้ากรมแพทย์ทหารบก 

12. รายงานเสนอแต่งต้ังเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต่อประธานคณะอนุกรรมการฯ 

ซ.  รองผู้อ านวยการส านักงานฯ  (ถ้ามี) มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

 ปฏิบัติหน้าที่แทนผู้อ านวยการส านักงานฯ  หรือปฏิบัติภารกิจตามที่ผู้อ านวยการ

ส านักงานฯ มอบหมาย 

5.6   การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งอนุกรรมการทดแทน 

5.6.1 การลาออก 

     อนุกรรมการฯ ที่ลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน ต้องแสดงความจ านงมายัง

ประธานฯ เป็นลายลักษณ์อักษร  

5.6.2 การพ้นจากต าแหน่ง 

การพ้นจากต าแหน่งนอกเหนือจากครบวาระการปฏิบัติงาน จะกระท าได้ ในกรณี

ใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี ้

1.  ตาย 

2.  ต้องพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือ

ความผิดลหุโทษ 

3.  เป็นบุคคลล้มละลาย 
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4.  เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 

5.  มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรงและ

อนุกรรมการกึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง 

6.  เจ้ากรมแพทย์ทหารบกมีค าสั่งให้พ้นจากต าแหน่ง 

5.6.3   การแต่งตั้งอนุกรรมการทดแทน (Replaced member) 

ในกรณีที่มีอนุกรรมการฯ ลาออกหรือพ้นต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน  

ประธานฯ จะน าเสนอชื่ออนุกรรมการทดแทน เพื่อขอรับการแต่งตั้งจากเจ้ากรมแพทย์

ทหารบก ทั้งนี้อนุกรรมการทดแทน มีวาระการปฏิบัติงานเท่ากับ วาระการปฏิบัติงานที่

เหลือของอนุกรรมการฯ ซึ่งตนทดแทน 

5.7   ที่ปรึกษา (Consultant) มีหน้าที่ดงัต่อไปน้ี 

- ทบทวนและให้ ความ เห็น ในด้ านวิทยาศาสตร์การแพทย์  (scientific issues) และ

วิธีด า เนิ นการวิจั ย  (methodology) ในกรณี ที่ ไม่ มี อนุ กรรมการฯ ที่ มี ความรู้ห รือ

ประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงร่างการวิจัยที่เข้าพิจารณา ทั้งนี้ที่ปรึกษาต้องไม่มี

ผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน และไม่มีส่วนร่วมในการลงมติในที่ประชุม

คณะอนุกรรมการฯ 

 

5.8  การอบรมเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคนและวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1.  อนุกรรมการฯ ควรเข้าร่วมการอบรมหรือการประชุมในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน หรือการ

ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี หรือ ICH Good Clinical Practice (ICH GCP) อย่างน้อย 1 

ครั้งใน 2 ปี 

2.   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควรเข้าร่วมการอบรมหรือการประชุมในเรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน 

อย่างน้อย 1 ครั้งใน 2 ปี 

3.   อนุกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  ต้องได้รับการอบรมวิธีด าเนินการมาตรฐาน ก่อน

เริ่มปฏิบัติงาน และเมื่อมีการปรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4.   อนุกรรมการฯ  และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ที่เข้าร่วมการอบรม หรือการประชุมเกี่ยวกับ

จริยธรรมการท าวิจัยในคน ICH GCP หรือวิธีด าเนินการมาตรฐาน ควรส่งหลักฐานยืนยัน
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การเข้ารับการอบรมหรือเข้าร่วมประชุม เช่น ประกาศนียบัต ร หนังสือรับรอง ให้

ผู้อ านวยการส านักงานฯ เก็บไว้เป็นหลักฐาน  

 

6.  นิยามศัพท ์

อนุกรรมการการเสริม 

Alternate member 

อนุกรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยเจ้ากรมแพทย์ทหารบก มีอ านาจ

หน้าที่ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ในกรณีที่อนุกรรมการฯ ไม่

สามารถเข้าร่วมประชุมหรือปฏิบัติหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายได ้

 

อนุกรรมการทดแทน 

Replaced member 

อนุกรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยเจ้ากรมแพทย์ทหารบก เพื่อ

ทดแทนอนุกรรมการฯ ที่ลาออกหรือพ้นต าแหน่งก่อนครบวาระ 

การปฏิบัติงาน   

 

ที่ปรึกษา 

Consultant 

ผู้ เชี่ยวชาญที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย และให้ความเห็นในด้าน

วิทยาศาสตร์การแพทย์ (scientific issues) และหรือวิธีด าเนินการ

วิจัย (methodology) โดยไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือ

สถาบัน และไม่มีส่วนร่วมในการลงมติในที่ประชุมคณะอนุกรรมการฯ 

 

การรักษาความลับ 

Confidentiality 

การป้องกันมิ ให้มีการเปิด เผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย 

ผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่

บุคคลอื่นโดยไม่ได้รับอนุญาต 

 

ผลประโยชน์ทับซ้อน 

Conflict of interest 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือ

เรื่องส่วนตัว ซึ่ งท าให้ เกิดความล าบากในการท าหน้าที่ของอนุ

กรรมการฯ อย่างยุติธรรม 
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โครงสร้างคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. 
Constitution of the Institutional Review Board 

ฉบับที่ 7.0 

7.  ภาคผนวก 

RO 01_1_2563   หนังสือข้อตกลงรักษาความลับของข้อมูล และการเปิดเผยการมี 

  ผลประโยชน์ทับซ้อน (Confidentiality Agreement and Conflict of 

  Interest Declaration Form)  

  

8.   เอกสารอ้างอิง 

8.1  ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance for Good 

Clinical Practice E6(R2), 2016.  

8.2  WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants, 2011. 

8.3 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 (20):2191-4. 

8.4 International ethical guidelines for health-related research involving humans (CIOMS 
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research-involving-humans/ 
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ฉบับที่ 7.0 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

1 

(พ.ศ.2545) 

- วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับแรก  

2 

(พ.ศ.2548) 

- ปรับหัวข้อและรูปแบบตามแนวทางของ FERCAP  

3 

(พ.ศ.2549) 

-    ปรับรายละเอียดหัวข้อการแต่งตั้ง วาระการปฏิบัติงาน 

การลาออกและการพ้นจากต าแหน่ง 

 

ปรับตามข้อแนะน า 

ของคณะผู้เยี่ยมส ารวจ 

4 

(พ.ศ.2551) 

-   ปรับรายละเอียดในหัวข้อการแต่งต้ังประธานฯ 

-   ปรับวาระการปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการ 

-   เพิ่มคุณสมบัตอินุกรรมการที่มีประสบการณ์ ควรได้รับ

การแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งต่อไป 

 

 

ปรับตามข้อ 

เสนอแนะของ 

คณะผู้เยี่ยมส ารวจ 

ฉบับที ่ การเปลี่ยนแปลง เหตุผล 

5 

(พ.ศ.2555) 

- ปรับรายละเอียดในหัวข้อวัตถุประสงค์ ขอบเขต  

ความรับผิดชอบ แผนภูม ิและวิธีปฏิบัติ 

- รวบรวมบท เอกสารการรักษาความลับ  การมีส่วนได้

ส่วนเสีย  การอบรมคณะอนุกรรมการฯ และบุคลากร 

และ การเลือกที่ปรึกษาอิสระ ไว้ในบทเดียวกัน 

- เพิ่มต าแหน่งและหน้าที่รองผู้อ านวยการส านักงานฯ 

- เพิ่มรายละเอียดของการอบรมคณะอนุกรรมการฯ และ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

- เพื่อให้รัดกุม และง่ายต่อ

การสืบค้น 

- เพื่อให้มีความชัดเจนในการ

ปฏิบัติ 
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โครงสร้างคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ. 
Constitution of the Institutional Review Board 

ฉบับที่ 7.0 

6.0  

(พ.ศ.2560) 

 

 

 

 

- ปรับขอบเขตและความรับผิดชอบเป็น กรมแพทย์

ทหารบกหรือหน่วยสายแพทย์ของกองทัพบก 

- เพิ่มตารางขั้นตอนการปฏิบัติ 

- องค์ประกอบของคณะอนุกรรมการฯ แก้เปน็ ต้อง

ประกอบด้วยอนุกรรมการฯ จ านวนไม่น้อยกว่า 12 คน 

- ปรับที่ปรึกษาอิสระ  

- เพื่อให้มีความชัดเจนในการ

ปฏิบัติ 

- ลดจ านวนอนุกรรมการฯ 

เพื่อให้คล่องตัวในการ

ประชุมคณะอนุกรรมการฯ  

 

7.0  

(พ.ศ.2563) 

 

- คณะอนุกรรมการต้องลานามใน CV 

- ก าหนดระยะเวลาการอบรมทุก 2 ปี 

- เพื่อเป็นไปตามข้อก าหนด

ขององค์การอาหารและยา 

 


