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Document No : *  S/P-01-IRB-004  Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมนิโครงร่างการวจิัย (Review process)  

 
1.กรอบนโยบาย 
การด าเนินงานวจิัย เป็นส่ิงที่ช่วยส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิชาการ สร้างองค์ความรูใ้หมซ่ึ่งอาจกอ่ให้เกดิประโยชน์ต่ออาสาสมคัร
หรือสังคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหน้าที่ทบทวนพิจารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวิจัยและการ
ทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมัคร ซึง่ประกอบดว้ยหลักความเคารพในบุคคล  หลัก
คุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุตธิรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวจิัยทางด้านการรักษา หรือ งานวจิัยทางด้านสังคม  
 
2.วัตถุประสงค ์
เพื่อแสดงการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยัที่ส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการฯ พจิารณาให้ถกูต้องตามหลักจริยธรรมการวจิัยในคน
ระดับสากล 

 
3.ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมหลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  การก าหนดรูปแบบและหัวข้อของ
เอกสารที่พิจารณาหรือทบทวน (review)  การพจิารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย  การบันทึกและน าเสนอความเห็น และการจัดเก็บ
เอกสารการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ ่

 
4.นิยาม 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  หมายถึง  คณะกรรมการที่ท างานเป็นอิสระ  ประกอบด้วยบุคลากรทางการ
แพทย์ บุคคลอื่นที่ไม่ไช่บุคลากรทางการแพทย์ และบุคคลทีไ่ม่เป็นเจ้าหน้าที่ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านักงาน
ใหญ่  มีพันธกจิเพื่อปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant 
protection) 

2. อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ หรือไม่สามารถตดัสินใจ หรือไม่มีอิสระใน
การตัดสินใจดว้ยตัวเอง หรือผู้ที่อาจถกูชักจูง หรือถกูบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยในคนได้โดยงา่ย เช่น ผู้ป่วยในหออภิบาล   

3. การเชิญชวนเขา้ร่วมในการวจิัย (recruitment) หมายถงึ การที่หัวหน้าโครงการวิจยัหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย เชิญชวนให้
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยหรืออาสาสมัครแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัย หลังจากที่ได้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย
ที่พอเพียง ถกูต้องและเหมาะสม 

4. การใหค้วามยินยอม (informed consent) หมายถึง กระบวนการท่ีผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยยืนยันเจตนาของตนเองในการเข้า
ร่วมงานวจิัยดงักล่าวดว้ยความสมัครใจ หลังจากที่ได้รับทราบข้อมูลของการวิจยัในแง่มมุต่างๆที่เกี่ยวข้อง  การให้ความ
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ยินยอมนั้นจะถูกบันทึกในหนังสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย ที่ท าเป็นลายลักษณ์อักษร  มีการลงนามและลงวันท่ี
ไว้ในเอกสาร 

5. ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้รว่มวจิยั/อาสาสมัคร หมายถงึ  บุคคลทีม่ีอ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้ความ
ยินยอมแทนผู้ที่จะเป็นผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครท่ีเข้ารว่มในการศึกษาวิจยั เช่น ในกรณีท่ีเป็นผู้ป่วยเดก็ บิดาหรือมารดา
สามารถให้ความยินยอมแทน 

6. ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย (participant) หมายถงึ บุคคลทีเ่ข้ารว่มในโครงการวิจัย ซึ่งรวมทั้งอาสาสมคัร (volunteer) ทัง้ใน
ฐานะผู้รับการทดสอบ/ให้ข้อมูลโดยตรง หรือกลุ่มเปรียบเทยีบหรือถูกเฝ้าสังเกต รวมถึงผู้ป่วยในการศึกษาเวชระเบียน 

7. เครื่องมือแพทย์  หมายถึง อุปกรณ์ที่ใชใ้นการดูแลสุขภาพ โดยเฉพาะเพื่อการวินจิฉัยหรือรักษาโรค รวมถงึการบ าบัด
อาการและฟื้นฟูสมรรถภาพ ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ มาตรา ๔  

8. เครื่องมือแพทย์ที่มคีวามเส่ียงสูง  หมายถงึ เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่มีความเส่ียงสูงต่อการเสียชวีิตหรือการเกดิความพกิาร
อย่างถาวร หรือต้องอาศัยการผ่าตัดเพื่อฝังหรือสอดใส่อุปกรณ์ดงักล่าวเข้าไปในรา่งกายหรือต้องใช้ร่วมกับยาหรือสารบาง
ชนิดไปตลอดชวีิตเพื่อป้องกันการล้มเหลวของอุปกรณ์และยาหรือสารเคมเีหล่านั้น  อาจท าใหเ้สียชวีิตหรือเกิดพิษต่อ
ร่างกายหรือเกิดความพิการอย่างถาวร 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีหน้าที่พิจารณา(หรือทบทวน) น าเสนอโครงร่างการวิจัย และเสนอความ
คิดเห็น 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ บันทึกและจดัเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจยั 

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. หลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
   ในแง่จริยธรรมการวิจยั คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ได้ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมที่
ส าคัญ ได้แก่ Nuremberg Code (1947), ปฏิญญาเฮลซิงกิ (1964) และโดยเฉพาะอยา่งยิ่งพจิารณาโดยอ้างอิงถึง
หลักเกณฑจ์ริยธรรมของ The Belmont Report (1979) ซึง่มี 3 หลักส าคัญ คือ  

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons)  เป็นการเคารพในศักดิศ์รีความเป็นคน  เคารพในการให้
ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและเป็นอิสระในการตัดสินใจ  เคารพในความเป็นส่วนตัวหรือรักษา
ความลับ ไม่มุ่งแสวงหาประโยชน์จากการวจิัยในกลุ่มคนอ่อนแอเปราะบาง (vulnerable subjects) ที่ไม่สามารถ
ปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได้ 

2. หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย (Beneficence)  เป็นการชัง่น้ าหนักประเมินความเส่ียงและประโยชน์ที่
เกิดขึ้นจากการวิจยั โดยต้องให้ลดความเส่ียงเหลือน้อยที่สุด และสร้างประโยชนใ์ห้สูงสุด 

3. หลักความยุตธิรรม (Justice)  เปน็ความเที่ยงธรรมและความเสมอภาค เช่น เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเขา้สู่
โครงการวิจัย จะต้องพิจารณาในแง่ของวิทยาศาสตร์ถึงความถกูตอ้งและความเที่ยงตรง (validity and 
reliability) ของการด าเนินการวิจยัร่วมดว้ย 

2. รูปแบบและส่วนประกอบของเอกสาร  
   คณะกรรมการฯก าหนดให้ผู้วจิยัต้องส่งเอกสารที่ส าคัญในการขอการรับรอง ได้แก่ (1) แบบขอรับการรับรอง (BHQ-IRB 
submission form) (2) เอกสารชีแ้จงผู้เขา้ร่วมวจิัย/อาสาสมัคร (Participant information sheet) และ (3) หนังสือแสดง
เจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (Informed consent) / แบบขอยกเว้นการขอความยินยอม (4) เอกสารอื่นๆ เช่น โครงรา่ง
การวจิัยฉบับเตม็ แบบบันทึกข้อมูลการวจิัย (Case record form) เป็นต้น ทั้งนี้เพื่อให้กรรมการพิจารณาว่าสอดคล้องกับ
หลักส าคัญในการพิจารณาจริยธรรมการวจิัย 3 ประเด็นข้างต้น และหลักเกณฑใ์นการพิจารณากระบวนการทาง
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วิทยาศาสตร ์
แบบขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (BHQ-IRB submission form) 
มีข้อมูลโครงร่างการวจิัยและประเด็นทางจริยธรรม ซึ่งมีส่วนประกอบ คือ 

1. สรุปภาพรวมโครงการวจิัย (Protocol Summary) 
2. ชื่อโครงการวิจยั ภาษาไทย และ ภาษาองักฤษ 

3. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจยั (ผู้วจิัยหลัก) วุฒิ ประวตัิและผลงานทีเ่ป็นปัจจุบัน (updated Curriculum vitae) สถานท่ี
ท างาน เบอร์โทรศัพท์   

 ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ 

 การมีส่วนได้สว่นเสียของผู้วิจยักบัแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจยั/เครื่องมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิัยในคน หรือ GCP 

4. ชื่อผู้วิจัยรว่มทัง้หมด วุฒิ ประวตัแิละผลงานท่ีเป็นปัจจุบัน (updated Curriculum vitae) สถานท่ีท างาน เบอร์
โทรศัพท ์  

 การมีส่วนได้สว่นเสียของผู้วิจยักบัแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจยั/เครื่องมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิัยในคน หรือ GCP 

5. แหล่งทุนสนับสนุนการวิจยั 

6. สถานท่ีท าวิจัย เป็น single center หรือ multiple center 
7. ระยะเวลาที่ท าโครงการวิจยั 

8. โครงการน้ีเป็นส่วนหนึ่งของการศกึษา: เพื่อปริญญาบัตร วฒุิบัตรหรือการศึกษาอิสระ 
9. สรุปโครงร่างการวจิัย 

 หลักการและเหตุผลที่ต้องท าวิจยั 

 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 ประเภทของโครงการวจิัย 

 การออกแบบการวจิัย 

 การค านวณขนาดตวัอยา่ง 

 เกณฑ์การคัดเขา้ผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั 

 เกณฑ์การคัดออกผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัย 

 เกณฑ์การถอนผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยหรือยตุิการเขา้ร่วมการวิจัย    

 การจดักลุ่มผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยั 

 กระบวนการวิจยั 

 กระบวนการเก็บข้อมูล 

 การวดัผล 

 การวเิคราะห์ผลการวจิัย 

 หลักฐาน ข้อมูล หรือเอกสารอ้างอิง 
10. ลักษณะผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั 

11. การใช้ข้อมูลและการเก็บชีววัตถขุองผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั 

12. กระบวนการเชิญชวนให้เขา้ร่วมการวจิัย 

13. กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 



Page 4/14 

14. ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะได้รับจากการวิจยั 

15. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผูเ้ข้ารว่มโครงการวจิัยและการชดเชย 

16. ความเกี่ยวข้องหรือผลกระทบต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวฒันธรรมอันดงีาม ชื่อเสียงของ
สถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศที่ท าการวจิัย 

17. วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมลูส่วนตัวของผูเ้ข้ารว่มโครงการวจิัย 
           เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/ เอกสารการขอความยินยอม  
              เอกสารการขอความยนิยอม อาจจัดแบง่ออกเป็นเอกสาร 2 เรื่อง คือ เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมวจิัย/อาสาสมัคร  
              (Participant information sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย (Informed consent) / หนังสือแสดง                
              เจตนายินยอม หรือการยอมตามเข้าร่วมโครงการวจิัยส าหรับเด็ก หรืออาจรวมเป็นเอกสารเดียวกัน มีส่วนประกอบคือ 

 หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย 

 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจยั สถานท่ีท างานและเบอร์โทรศัพท์ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ 

 สถานท่ีวิจยั 

 ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

 การมีส่วนได้สว่นเสียกับแหล่งทุน (ถ้ามี) 
 ระยะเวลาของการวิจัย  
 ที่มาของโครงการวจิัย 

 สถานท่ีและสถาบันที่ร่วมในการท าวิจยั 

 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 เหตุผลทีผู้่เข้าร่วมโครงการได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจยั 

 จ านวนผู้เข้ารว่มโครงการท่ีเข้ารว่มในโครงการวจิัย 

 ขั้นตอนการวิจัยที่ผู้เข้ารว่มโครงการจะต้องปฏิบัต ิ

 ความเส่ียง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมโครงการจากการเขา้ร่วมใน
โครงการวิจัย 

 ความชว่ยเหลือหรือดแูลรักษา เมือ่มีการบาดเจ็บ/เจ็บปว่ยอันเนื่องมาจากการวจิัย ผู้รับผิดชอบคา่ใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย 

 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะได้รับจากการวิจยั ซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เขา้ร่วมโครงการ หรือประโยชน์ต่อ
ส่วนรวมและสังคมในอนาคต 

 ค่าตอบแทนทีผู้่เข้าร่วมโครงการจะได้รับ เช่น การชดเชยค่าเดินทาง คา่ยา และค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 ค่าใช้จา่ยที่ผู้เขา้ร่วมโครงการวจิยัจะต้องรับผิดชอบเอง 

 ในกรณีท่ีผู้เขา้ร่วมโครงการไม่เขา้ร่วมในโครงการวจิัย ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ท่ีผู้เขา้ร่วมโครงการ
จะได้รับ  

 การรักษาความลับของข้อมูลเกีย่วกับผู้เขา้ร่วมโครงการ จะไม่เปดิเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 

 กรณีเป็นงานวจิัยทางคลินิก ผลการวิจยัในภาพรวมอาจดูได้ที่ http://www.ClinicalTrials.gov / 
http://www.ClinicalTrials.in.th 

 ผู้เข้าร่วมโครงการมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจยัเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งล่วงหน้า และการ
ไม่เข้ารว่มหรือถอนตวั จะไมม่ีผลกระทบ ต่อกาบริการและการรักษาที่สมควรได้รับตามมาตรฐาน  

 บุคคลที่จะตดิต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อไดต้ลอด 24 ชัว่โมง ในกรณีท่ีมีข้อสงสยัที่จะสอบถาม
หรือหากเกดิผลข้างเคยีงที่ไม่พึงประสงค์แก่ผู้เขา้ร่วมโครงการซึง่เป็นผลจากการวิจยั 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.in.th/
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 หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทัง้ดา้นประโยชน์และโทษที่เกี่ยวกับการวิจยั ผู้วิจัยจะแจง้ให้ทราบโดยไม่ปิดบงั 

 ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์สานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ทีผู้่เข้ารว่มโครงการสามารถติดต่อ
ร้องเรียน หากไม่ได้รับการปฏิบัตติามที่ระบุ 

 ผู้เข้าร่วมโครงการสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวจิัยนี้ โดยได้รับทราบรายละเอียดตามขา้งต้น อีกทัง้ยังได้รับ
ค าอธิบายและตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัย 

 การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวจิัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคตหรือเพื่อการศึกษาใหมใ่นอนาคต ต้องมีการ
ขอความยินยอมเพื่อเก็บตวัอยา่งที่เหลือ แยกจากความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัครั้งนี้ และการใช้ตวัอยา่ง
เพื่อการวิจัยโครงการใหมจ่ะต้องยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพจิารณาใหม่ 

           แบบบันทกึข้อมูลการวิจัย 

 มีการรักษาความลับของผู้เข้ารว่มโครงการ โดยไม่มีข้อมูลท่ีจะสามารถเชื่อมโยงถงึตวั (identifiable data) 

 สอดคล้องกับจดุประสงค์ของการวิจัย 

 มีการบันทึกและแก้ไขถูกต้องตามหลัก Good Clinical Practice เพื่อความเชื่อถือไดข้องข้อมูล 
           3.  กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย 
              กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยั ประกอบด้วย (1) การทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัย (2) การทบทวนทางด้าน   
              วิทยาศาสตร์ (3) การทบทวนทางด้านจริยธรรม (4) การทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  
                (1) การทบทวนคณุสมบัติผู้วิจัย 

 ผู้วิจัยหลักและผู้วจิัยร่วม  ควรมคีุณสมบัติเหมาะสมในดา้นการศกึษา  การฝึกอบรม และ ประสบการณ์ที่จะ
ด าเนินการวจิัยได้อย่างถูกต้องและให้การปกป้องผู้เขา้ร่วมโครงการได้ โดยต้องส่ง curriculum vitae ทุกราย 
(ICH 3.1.2 WHO 5.3.7) 

 ผู้วิจัยหลัก จ าเป็นต้องได้รับการอบรมการได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical 
Practice) หรือ การอบรมจริยธรรมการวจิัยในคน อยา่งน้อย 1 ครัง้ภายใน 3 ปี หากขาดคุณสมบัตขิ้อนี้จะไม่รับ
พิจารณาโครงการ 

 ผู้วิจัยร่วม ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจยัทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) และ/ หรือการอบรม
จริยธรรมการวจิัยในคน อย่างน้อย 1 ครั้งภายใน 3 ปี หากยังไมเ่คยได้รับ คณะกรรมการฯจะแนะน าให้รับการ
อบรม 

 การทดลองทางคลินิก (clinical trial) ของผู้วิจัยที่ไมใ่ชแ่พทย์   ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วจิยัร่วม 

 ผู้วิจัยหลักที่ไมใ่ช่บุคลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องมบีุคลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ที่
เหมาะสม เป็นผู้วิจยัร่วม หรือเปน็ผู้ประสานงาน หรือเป็นที่ปรึกษา ซึ่งต้องระบุในรายชื่อผู้วิจยัและลงนามมาดว้ย 

 ผู้วิจัยต้องเป็นวิญญูชน (บุคคลผู้รู้ผิดรู้ชอบตามปกต)ิ ไม่มีประวตัิเส่ือมเสียทางด้านจริยธรรม                                                     

 ผู้วิจัยและผู้วจิัยร่วมต้องแจง้ความมีส่วนได้เสีย (เช่น มีหุ้นหรือญาติสายตรง ท่ีมีหุ้นในแหล่งสนับสนุนทุน, เป็นที่
ปรึกษา, ได้รับการสนับสนุนจากแหล่งสนับสนุนทุน เกิน 300,000 บาทต่อปี เป็นต้น) 

 กรณีเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาระดับปริญญาโทหรือปริญญาเอก วุฒิบัตร ต้องผ่านการสอบโครงร่างจาก
อาจารย์ที่ปรึกษาจากสถาบันการศึกษานั้น ๆ 

              (2) การทบทวนทางด้านวทิยาศาสตร์  
                 คือ การทบทวนแง่มมุทางวิทยาศาสตร์ครอบคลุมเนื้อหาและระเบียบวิธีวจิัย เช่น การออกแบบวิธีการศึกษา การค านวณ   
                 ขนาดตัวอย่าง เกณฑ์การคดัเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจยั และแผนการวิเคราะห์ข้อมูล     
                 ทางสถิติ โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 

 การออกแบบการศึกษา (research design) มีความเหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือบรรลุ
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วัตถุประสงค์ของการวิจัยหรือไม่ 

 การเขยีนหลักการและเหตุผลรวมถึงการรวบรวมรายงานท่ีเกีย่วขอ้งกับโครงการวจิัยที่ด าเนินการ (literature 
review) 

 จ านวนผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย (sample size) ต้องมีเทา่ที่จ าเป็น โดยค านึงถงึหลักและวธิีการวิจยั 

 การคัดเขา้-คดัออกผู้เขา้ร่วมโครงการ มีความเสมอภาค และมีการค านึงถึงความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการ 
กล่าวคอื ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชนจ์ากการวจิัย หรือกลุ่มที่มีคณุสมบัติเหมาะสม ได้ถูกบรรจุ
ในเกณฑ์การคัดเข้าอยา่งปราศจากอคติ หรือการบังคับ  และผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มที่มีโอกาสเส่ียงเกดิอาการ
แทรกซ้อนจากการวจิัยได้มากกวา่คนปกติหรือผู้ปว่ยอื่น หรือผู้เข้าร่วมโครงการท่ีไม่มคีุณสมบัติเหมาะสมต่อการ
วิจัยไดถู้กคดัออกจากการคดัเลือกหรือไม่ 

 การแบ่งกลุ่มผู้เขา้ร่วมโครงการเป็นไปอย่างยตุิธรรมและปราศจากอคติหรือไม ่

 ประชากรที่ศกึษาและกลุ่มตัวอยา่งเหมาะสมหรือไม่  ขนาดตวัอยา่งเพยีงพอท่ีจะตอบค าถามการวจิัยหรือไม่  
และถ้าเป็นการวจิัยสหสถาบันมจี านวนอาสาสมคัรที่ต้องการในแต่ละสถาบันเทา่ใด 

 เครื่องมือ วิธีทดสอบที่ใช้วดัผลการวิจยัเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็นผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศกัยภาพและ
ความสามารถเพียงพอท่ีจะท าการประเมินผลอย่างไมม่ีอคติ (bias) หรือไม่ มีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of 
Interest) ที่ จะเกดิขึ้นต่อความนา่เชื่อถือของผลการวจิัยหรือไม่ 

 วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและตดิตามผลแทรกซ้อน สถานท่ีที่ใชใ้นการวจิัยเหมาะสมหรือไม่  รวมทั้ง
ความพร้อมของเครื่องมือ บุคลากร และเวลาของทีมผู้วจิัย  

 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีต่อ้งใชเ้ครื่องมือแพทย์ ผู้วจิัยจะต้องประเมินว่าเครื่องมือดงักล่าวเปน็เครื่องมอืที่มี
ความเส่ียงสูงหรือมคีวามเส่ียงนอ้ย  กรณีที่เป็นเครื่องมือที่มคีวามเส่ียงสูงให้ตรวจสอบหลักฐานหรือข้อมูลการขึ้น
ทะเบียนเครื่องมือวิจยักับส านักงานอาหารและยาประเทศไทย ประเทศสหรัฐอเมริกา หรือหน่วยงานควบคุม
มาตรฐานเครื่องมือแพทย์ของสหภาพยุโรป หรือ หน่วยงานท่ีควบคุมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ของประเทศอื่นๆ 

 จ านวนเลือดหรือส่ิงส่งตรวจทีเ่กบ็จากอาสาสมัครท้ังปริมาณ ความถี่  รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่  และ
การใช้ประโยชนใ์นอนาคต (หากมี) จะต้องขอความยินยอมใหม่แยกจากความยินยอมเขา้ร่วมโครงการน้ีด้วย 

 การวางแผนการเก็บรวบรวมข้อมลู ความชัดเจนของผลลัพธ์มกีารให้ค าจ ากัดความ (operative terminology) ซึ่ง
ท าให้การวจิัยนั้นเชื่อถือได้หรือไม่ 

 สถิติที่ใชใ้นการวเิคราะหข์้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
              (3) การทบทวนด้านจริยธรรม 
                  คือการทบทวนแง่มมุทางจริยธรรม เช่น การวิจยักับกลุ่มอาสาสมคัรเปราะบาง  ความเส่ียง และ ประโยชนต์่อ 
                   อาสาสมัครโดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี ้

 การพิจารณาความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครครอบคลุมอันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ  
ผลกระทบทางจิตใจ การเสียเวลา และผลกระทบทางด้านกฎหมาย สังคมและเศรษฐกิจ  รวมถึงพิจารณา
การวางแผนโดยผู้วิจัยในการเฝ้าระวังความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างเหมาะสม  มีวิธีการอย่างเพียงพอเพื่อป้องกันความเสี่ยงหรือบรรเทาความเสี่ยงให้
น้อยลง คณะกรรมการให้ผู้วิจยัรายงานความก้าวหน้าของโครงการอย่างน้อยทุก 1 ปี หากคณะกรรมการ
เห็นว่ามีความเสี่ยงสูง สามารถให้ผู้วิจัยรายงานถี่ขึ้น เชน่ ทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน 

 พิจารณาความเหมาะสมระหวา่งสัดส่วนความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับของผู้เข้ารว่ม
โครงการ โดยตระหนักถงึความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการมากกว่าผลประโยชน์ทางวิชาการและทางสังคม 
ทั้งนี้การพิจารณาต้องครอบคลุมช่วงเวลาระหวา่งการวจิัย และภายหลังงานวิจยั   
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 มีมาตรการในการรักษาความเปน็ส่วนตัว (privacy) ของผู้เข้ารว่มโครงการ และความลับ (confidentiality) ของ
ข้อมูล ได้แก่ 

 วิธีการเชิญชวนเข้ารว่มในโครงการ จะทราบตวัผู้ป่วยได้อย่างไร 
 สถานท่ีและสภาพแวดล้อมในการเชิญชวน ซึ่งผู้ปว่ยจะพบกับผู้วิจยั 

 ความเหมาะสมของบุคคลทุกคนที่เกี่ยวข้องในการวิจยั 

 วิธีการได้ข้อมูลของผู้เข้ารว่มโครงการ เช่น การจ ากัดการเขา้ถงึขอ้มูลเวชระเบียน  แบบบันทึกข้อมูล 
หรือ ข้อมูลส่ิงส่งตรวจของอาสาสมัคร 

 หลีกเล่ียงการใช้หรือเปิดเผยข้อมลูที่สามารถเชื่อมโยงถงึตัวอาสาสมัครในทุกขั้นตอนของการท าวจิัย 
(รวมถึงการเชื่อมโยงถึงบคุคลอื่น เช่น ครอบครัว) 

 ควรใหเ้ข้าถึงเฉพาะข้อมูลท่ีจ าเปน็ส าหรับการวจิัยเทา่นั้น 

 กรณีที่การวิจัยกลุ่มทดลอง (intervention group) พบว่ามีประโยชน์ต่อผู้ป่วย กรรมการอาจสนใจที่จะให้
ผู้สนับสนุนทางการเงิน (sponsor) และผู้วจิัยวางแผนจะให้ผลประโยชน์แก่ผู้ป่วยต่อไปตามสมควรเท่าที่เป็นไปได้ 

 กรณีต้องการท าการวิจัยในกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หรือมีผู้เข้ารว่มโครงการกลุ่มเปราะบาง
รวมอยู่ดว้ยผูว้ิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มนี้ และระบุวธิีการปกป้อง
อาสาสมัครท่ีเป็นกลุ่มเปราะบาง อนึ่งบุคคลกลุ่มนี้ไมค่วรถกูน าเข้าร่วมการวิจยั  หากการวจิัยนั้นไมช่่วยสง่เสริม
สุขภาพของประชากรที่เป็นตวัแทนในการวิจัยนั้น  ได้แก่ 

 การวจิัยในเดก็หรือผู้เยาว์ จะต้องค านงึถงึความเส่ียงและประโยชน์ท่ีอาจจะได้รับจากการวิจยัเป็นหลัก  
จะต้องมีการเพิ่มมาตรการให้ปลอดภัยตามความเหมาะสมในแตล่ะโครงการ กรณีที่เด็กอายุต่ ากวา่ 18 
ปี  ให้มีเอกสารชี้แจงผู้ปกครองเพื่อท าความเข้าใจวัตถุประสงค์การวิจยั และหนังสือแสดงเจตนา
ยินยอมเข้ารว่มการวจิัยส าหรับผู้ปกครองลงนามอนุญาตให้เดก็เขา้ร่วมโครงการ (รายละเอียดอยู่ใน
หัวข้อการขอความยินยอม) 

 การวจิัยในหญิงมคีรรภ์และทารกในครรภ์  ควรพิจารณาประโยชนโ์ดยตรงจากการวิจัยว่าจะคุม้คา่กับ
ความเส่ียงที่ทารกในครรภ์จะได้รบั  หากผลการวิจยัไม่ได้เกิดประโยชน์โดยตรงแตจ่ะชว่ยในการพัฒนา
ความรู้ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย์ โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดงักลา่วดว้ยวิธีการอื่นๆ ได้
แล้ว ควรใหม้ีความเส่ียงต่อหญิงและทารกในครรภ์ให้น้อยที่สุด (minimal risk)   วัตถุประสงคใ์นการ
วิจัยไมค่วรท าให้เกิดความเส่ียงใดๆ ต่อทารกในครรภ์โดยจงใจ 

 การวจิัยในทารกแรกเกดิ (กรณีทีท่ารกคลอดมาแล้วมีชวีิต) จะต้องมีการศึกษาวิจยัที่ให้ข้อมูลเพียงพอ
จะพิจารณาได้วา่การวจิัยนั้นมคีวามเส่ียงต่อทารกแรกเกิดมากนอ้ยเพียงใด   ผู้วิจัยไม่มีสิทธิ์ตดัสินว่า
จะให้ทารกนั้นอยู่รอดหรือเสียชวีติ ลักษณะของการวิจยัในทารกแรกเกิด  คือ การวจิัยนั้นจะสามารถ
เพิ่มโอกาสในการรอดชวีิตของทารกแรกเกดิได้ และต้องไมเ่พิ่มความเส่ียงในการเสียชวีิตของทารก   
และการวจิัยนั้นเป็นไปเพื่อแสวงหาความรูใ้หม่ ท่ีจะเป็นประโยชนท์างการแพทย์ ซึง่ต้องกระท าในทารก
แรกเกิดเท่านั้น ไม่สามารถท าไดด้้วยวิธีอื่น โดยการวจิัยจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากบิดา
มารดาของทารก แต่หากไม่สามารถติดตามบิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได้ เนื่องจากเหตุ
ใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารกเป็นผู้ไร้ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบ
ธรรมของบิดามารดาของทารกนัน้ได้ แต่อาจไมต่้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกหากการ
ตั้งครรภ์นั้นเกดิจากการข่มขืนหรอืเพศสัมพันธ์ระหวา่งญาตใิกล้ชดิ 

 การวจิัยในทารกแรกเกดิ (กรณีทีท่ารกคลอดมาแล้วเสียชวีิต)  จะต้องไม่มกีารกระท าใดๆ ที่จะท าให้
ทารกมีชวีิตอยู่ต่อไปโดยมใิชเ่ป็นการมชีีวิตอยู่ตามธรรมชาตดิ้วยเครื่องมือทางการแพทยเ์พื่อท่ีจะท า
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วิจัยในทารกนั้น 

หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการวิจัยเพื่อให้ไดค้วามรู้ทางชวีวิทยา
การแพทย์ที่ไม่อาจศกึษาได้โดยวธิีอื่น   และการขอความยินยอมเพ่ือท าวิจยัในกรณีนี้จะต้องขอความ
ยินยอมจากบดิามารดาของทารกที่เสียชวีิตแลว้เท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม
ของบิดามารดาของทารกแทนได้ หากบิดาหรือมารดาของทารกนัน้เป็นผู้ไร้ความสามารถ สามารถขอความ
ยินยอมจากบดิาหรือมารดาของทารกนั้นเพียงผู้ใดผู้หนึง่ได้ และไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดาของ
ทารกนั้น หากการ ตั้งครรภ์นั้นเกดิจากการข่มขืนหรือเพศสัมพันธร์ะหว่างญาตใิกล้ชดิ มารดาของทารกเพียง
ผู้เดียวสามารถใหค้วามยินยอมได้ 

 การวิจัยในผู้ใหญท่ี่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจดว้ยตนเอง จะต้องค านึงถึงความ
เสี่ยงของผู้เข้าร่วมการวิจัยในกลุ่มนี้ โดยขอให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยแก่
ผู้เข้าร่วมการวิจัยตามสมควร และหากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ไร้ความสามารถ ผู้วิจัยจะต้อง
ขอความร่วมมือและขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 การวจิัยในนักโทษ ในการพิจารณาโครงการวจิัยที่จะท าในนักโทษนั้น ควรมกีรรมการรับเชิญ 1 
ท่าน ท่ีมีประสบการณ์ หรือทราบความเป็นอยูใ่นเรือนจ าทีจ่ะเป็นสถานท่ีท าการวจิัยนั้นเป็นอย่างดี
ช่วย ให้ความเห็นวา่ การท าวจิัยนั้นมีความเหมาะสมหรือไม่ เพื่อช่วยในการพิทักษ์สิทธิ์ และ
ศักดิ์ศรีของความเป็นคนให้กับนักโทษที่จะเป็นผู้ถกูวจิัยอยา่งเหมาะสม  การวิจัยในนักโทษจะ
ค านึงถึง ความเส่ียงในการวจิัยจะต้องไม่มากไปกว่าความเส่ียงทีผู้่เข้าร่วมการวิจยัที่ไม่ใช้นักโทษ
จะยอมรับได้  การเข้ารว่มวิจัยจะต้องไม่มีส่วนท าใหค้วามเป็นอยู่ในเรือนจ าของนักโทษทีเ่ข้ารว่ม
การวจิัยดขีึ้นกวา่ความเป็นอยูเ่ดมิในแงก่ารรักษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือ การมี
รายได้   การเขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งไม่มีส่วนที่จะท าให้นักโทษที่เขา้ร่วมการวิจัยได้รับอิสรภาพ เรว็
กว่าก าหนดเดมิ  และในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเข้ารว่มการวจิัย จะต้องเป็นการคัดเลือกแบบสุ่ม 
(random) โดยไม่มีอคติ  รวมทัง้วัตถุประสงค์ในการท าวิจยัในนักโทษควรเป็นไปเพื่อช่วยในการ
แก้ไขปัญหาที่พบบ่อยในนักโทษ ไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย์ เช่น โรคติดต่อที่พบได้บ่อยใน
เรือนจ า หรือปัญหาทางจิตที่น าไปสู่พฤติกรรมที่ท าให้ต้องโทษ เชน่ ติดยาเสพติด พิษสุราเรื้อรัง 
หรือพฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ การศึกษาทางสังคมศาสตร์ เกีย่วกบัเหตุที่ท าให้ก่ออาชญากรรม 
ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ในการป้องกนัมิให้เกิดซ้ าอีก   การศึกษาวิจัยในนักโทษ ไม่ควรมคีวามเส่ียง
มากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวัน (minimal risk) และไม่ควรกอ่ให้เกดิความอดึอัดใจของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย 

           (4) การทบทวนกระบวนการขอความยินยอม 
 วิธีการเข้าถึงผู้เข้าร่วมโครงการเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่ สถานทีใ่ห้ข้อมูลเชิญ

ชวนมีความเหมาะสมหรือไม่ 
 การใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย รัดกุมและหลีกเล่ียงการใช้ค าศัพท์ทางเทคนิคหรือศัพท์ทางการแพทย์ 
 มีข้อมูลเกีย่วการวิจัยอย่างครบถว้น และพอเพียงต่อการตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับหรือเข้ารว่ม

โครงการดว้ยความเกรงใจ  ไม่มปีระโยคที่บ่ันทอนสิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี หรือ ประโยคที่
เสนอประโยชน์ท่ีมากเกินไป เพื่อโน้มน้าวให้ผู้เข้ารว่มโครงการยอมเข้ารว่มในการวิจยั 

 หากมกีารเชิญชวนโดยการใช้สื่ออื่นๆ เช่น ปิดป้ายโฆษณา โทรศัพท์ไปติดต่อ ต้องส่งตัวอย่างป้ายประกาศ 
และบทสนทนาทางโทรศัพท์มาให้คณะกรรมการฯพิจารณารว่มดว้ย 

 เอกสารชีแ้จงและหนังสือแสดงเจตนายินยอม ต้องประกอบดว้ยขอ้มูลต่อไปน้ี 
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 แจ้งว่าโครงการน้ีเป็นการวิจยั 
 อธิบายถงึเหตุผล ความจ าเป็น และวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 ระยะเวลาที่ผู้เข้ารว่มโครงการต้องอยู่ในการวิจัย และจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย 
 ขั้นตอนของการวจิัย หากมีการใช้ยาหลอก (placebo) ต้องแจ้งสัดส่วนของโอกาสที่ผู้เข้ารว่ม

โครงการอาจได้รับยาหลอกต่อโอกาสที่อาจได้รับยาวิจยั 
 ขั้นตอนใดเป็นการวิจยั และขั้นตอนใดเป็นการรักษาทีใ่ช้ประจ าอยู่แล้ว 
 ความเส่ียงต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือความไม่สุขสบายที่อาจเกดิขึ้นได้ โดยละเอียด 
 ประโยชน์ท่ีจะเกิดต่อผูเ้ข้ารว่มโครงการโดยตรง ประโยชนต์่อชุมชน/สังคม หรือประโยชน์ต่อ

ส่วนรวม ซึง่น่าจะได้จากการวจิัย 
 ทางเลือกอื่น เช่น ขั้นตอนอื่นหรือการรักษาอื่นท่ีอาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการ 

นอกเหนือจากที่มใีนการวิจยันี้  
 การรักษาความลับของข้อมูลท่ีอาจย้อนกลับมาถึงตวัผู้เขา้ร่วมโครงการ จะท าได้อยา่งไร 
 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตดิต่อใคร ท่ีสามารถตอบค าถามหรือขอ้สงสัยเกี่ยวกับการวิจัย ผู้วจิัย

หลักจะต้องให้ท่ีอยู่และเบอร์ติดตอ่โดยตรง และเบอร์โทรศัพท์กรณฉุีกเฉินตลอด 24 ชั่วโมง 
 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตดิต่อใคร หากมีค าถามเกี่ยวกับสิทธิ์ของผู้เข้ารว่มโครงการ 
 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตดิต่อใคร ในกรณีท่ีเกิดการบาดเจ็บหรอืเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

การวจิัย 
 วิธีการติดต่อกับผู้วิจยั เพื่อถามค าถาม ข้อสงสัย หรือต้องการร้องเรียน 
 วิธีติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน โดยระบุที่อยู่และโทรศัพท์ ในกรณีท่ีผู้เข้ารว่ม

โครงการต้องการสอบถามสิทธิ์หรือร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวจิัย   
 แจ้งว่าการเขา้ร่วมโครงการเป็นไปด้วยความเต็มใจ ไม่มีการบังคบั และผู้เข้าร่วมโครงการมีสิทธิ์ท่ี

จะไม่เขา้ร่วมการวิจัย 
 แจ้งว่าหากไม่เขา้ร่วมโครงการ จะไม่เกิดผลเสียหรือสูญเสียสิทธิใ์นการรักษาพยาบาลหรือสิทธิ์

อื่นๆของผู้ที่ถูกเชิญชวนควรได้รับ 
 แจ้งว่าผู้เขา้ร่วมโครงการสามารถยกเลิกการเข้าร่วมเมื่อใดก็ได้โดยไม่เกิดผลเสียหรือสูญเสียสิทธิ์

ในการรักษา การบริการ หรือสิทธิ์อื่นๆท่ีควรได้รับ 
 จะเกดิอะไรขึ้น หากผู้เขา้ร่วมโครงการตัดสินใจจะยกเลิกการเข้ารว่ม 
 ค่าใช้จา่ยเพิ่มขึ้น ที่ผู้เชา้ร่วมโครงการต้องจา่ยเมื่อเขา้ร่วมโครงการ (ถ้ามี)  
 จ านวนเงินและขั้นตอนของการจา่ยคา่ตอบแทนให้ผู้เข้ารว่มโครงการ 
 ใครเป็นผู้รับผิดชอบในการชดใช้ หากเกิดการบาดเจ็บ (หากเป็นบริษัทประกัน กรรมการจะ

ตรวจสอบอายุของใบประกันด้วย) และจะชดใช้อะไรบ้าง คา่ใช้จา่ยในการรักษาพยาบาล การ
รักษาในกรณีท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวจิัย  ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ขณะเขา้ร่วม
โครงการ  หากผูว้ิจัยไม่ได้รับการสนับสนุนทางการเงินจากภายนอก สถาบันต้นสังกดัของผู้วิจัย
เป็นผู้รับผิดชอบโดยต้องเป็นนโยบายของสถาบันที่ชดัเจน หากเป็นการวจิัยที่มีผู้สนับสนุนทาง
การเงิน (sponsor) ผู้สนับสนุนควรเป็นผู้รับผิดชอบ โดยกรรมการฯตรวจสอบหลักฐานการประกัน 
(insurance)  

 กรณีที่มีค่าตอบแทนการเขา้ร่วมวิจัยให้แก่ผู้เข้ารว่มโครงการ ควรตรวจสอบไม่ใหม้ีจ านวนมาก
เกินไปจนกลายเป็นแรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจยั หรือ จ่ายเปน็จ านวนมากครั้งสุดทา้ยครัง้
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เดียวเพราะเป็นการบีบบังคับใหผู้้เข้าร่วมโครงการ เขา้ร่วมการทดลองจนจบ ซึ่งขัดกับหลักการท่ี
ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถถอนตวัจากการวิจยัได้อยา่งอิสระตลอดเวลา 

 แจ้งว่า หากมีข้อมูลใหมเ่กิดขึ้นในระหว่างด าเนินงานวจิัย จะแจ้งให้ผู้เข้าโครงการทราบโดยไม่
ปิดบัง 

 อาจมคีณะบุคคลท่ีท าหน้าทีเ่กี่ยวกับการตรวจสอบ สามารถเขา้ถงึข้อมูลของผูเ้ข้ารว่มโครงการได้ 

 นอกจากนี้ยังมีข้อมูลอื่นๆอีก ซึ่งอาจต้องแจง้ให้ผู้เข้ารว่มโครงการทราบในกรณีที่เกี่ยวข้อง เช่น 
 การรักษานั้นๆอาจมคีวามเส่ียงตอ่ผู้เข้าร่วมโครงการ(หรือตวัอ่อนหรือบุตรในครรภ์) ซึง่ในขณะน้ียัง

ไม่ทราบแน่ และผู้เข้าร่วมโครงการควรท าการคุมก าเนดิ 
 สภาพการณ์อยา่งไร ที่ผู้วิจัยอาจไม่อนุญาตให้ผู้เข้ารว่มโครงการอยู่ในโครงการต่อไปแมจ้ะลงนาม

ยินยอมไปแล้ว 
 หากผู้เขา้ร่วมโครงการตัดสินใจออกจากโครงการแล้ว ไม่สามารถดึงข้อมูลท่ีเก็บไปแล้วออกจาก

ฐานข้อมูลได ้
 กรณีที่เป็นการทดลองทางคลินิก จะต้องน าขึ้นทะเบยีน http://www.clinicalTrials.gov ตาม

กฎหมายสหรัฐอเมริกา 

 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวจิัย ท่ีผู้วิจยัจะน าไปใช้ประโยชน์จะต้องได้รับความเห็นชอบและ
รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  วา่มีข้อมูลท่ีครบถ้วน  ใช้ภาษาที่สละสลวยและเข้าใจงา่ย  
มีวันเดือนปีท่ีรับรอง 

 เมื่อผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยัได้รับขอ้มูลเกี่ยวกับการวจิัยที่ถกูต้อง ครบถ้วน สามารถเขา้ใจได้ มีความยินยอม
อย่างอิสระ รวมทั้งได้สอบถามผูว้ิจัยจนเป็นที่เข้าใจโดยตลอด แล้วจึงลงลายมือชื่อและวันท่ีไว้ในหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวจิัย หลังจากนั้นผู้วจิัยจงึสามารถด าเนินการวจิัยได้ 

 มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้เข้าร่วมการวิจยัหรือผู้แทนโดยชอบธรรมทั้ง 2 ฉบับ (ฉบับจริงและส าเนา) 

 มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม/หัวหน้าโครงการวิจัยทัง้ 2 ฉบับ 

 สถานท่ีขอความยินยอมมีความเหมาะสมหรือไม่ 

 กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยไม่สามารถอ่านเขียนได้  ต้องให้ญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงการวิจัยเป็นผู้อ่านให้ฟัง  หากผู้เข้ารว่มโครงการวิจัยสมคัรใจเข้าร่วมการวิจัยแล้วจงึให้พิมพ์ลายนิ้วมือ 
และให้ญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจยัลงนามเปน็พยาน 

 ผู้วิจัยจะต้องให้หนังสือชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวจิยั ที่มี
ข้อความอยา่งเดียวกันและลงลายมือชื่อและวันท่ีเรียบร้อยแล้วแกผู้่เข้าร่วมการวิจยัเก็บรกัษาไว้ 1 ฉบับ และ
ผู้วิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ ตลอดการด าเนินการวจิัย จนกระท่ังการวิจัยสิ้นสุด หรือตามก าหนดแล้วแต่ชนิด
ของโครงการวจิัย 

 กระบวนการขอความยินยอม ผู้วจิัยต้องได้รับการยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั
ก่อนการทดลองหรือการเก็บข้อมลูเสมอ ยกเว้นกรณีดงัต่อไปนี้ 

 การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน หรือผู้เข้ารว่มโครงการอยูใ่นภาวะวิกฤตหรือไม่
สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง และการวจิัยไม่สามารถรอขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทน
โดยชอบธรรมตามกฎหมายของผู้เข้าร่วมโครงการ และไม่มีวิธกีารใดที่สามารถตดิต่อญาติหรือ
ผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายเพื่อขอความยินยอมได้ทันในช่วงเวลาดังกล่าว ท้ังนี้ต้องมีแผนการขอ
ความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายหลังจากผ่านชว่งระยะเวลาวิกฤติ 
และมีหลักฐานความพยายามในการติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเพื่อ
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รายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน และเมื่อภาวะฉุกเฉินผ่านไปจน
ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตดัสินใจได้เองแล้ว หากการวจิัยยงัด าเนินต่อไปจะต้องขอความยินยอม
จากผู้เข้ารว่มโครงการซ้ าอีกครั้งหน่ึง 

  การวิจยันั้นไม่ก่อให้เกดิอันตรายต่อผู้เข้ารว่มโครงการวิจัยมากไปกว่าความเส่ียงอันตรายใน
ชีวิตประจ าวัน หรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจติเวช หรือตรวจเพื่อการรักษา
ตามปกติ (เรียกรวมวา่กลุ่มทีม่ีความเส่ียงต่ า minimal risk) เช่น ในกรณีการศกึษาย้อนหลังจาก
เวชระเบียน โดยจะพิจารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวจิัยนั้นไม่มีหตัถการใดๆ ที่กระท าต่อร่างกายของผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย เป็นเพียงการเก็บ
ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ โดยไมม่ีข้อความที่ล่วงเกินความเป็นส่วนตัว หรือมีผลกระทบกระเทือน
ต่อจิตใจของผู้ถูกสัมภาษณ์หรือตอบแบบสอบถาม 

 การวจิัยไม่สามารถท าการวจิัยได ้หากไม่มีการอนุญาตใหง้ดการขอหนังสือแสดงเจตนายินยอม
เข้าร่วมการวจิัย เช่นการศึกษายอ้นหลังโดยใชข้้อมูลท่ีเก็บรกัษาไว้เป็นเวลานานแล้ว ผู้ป่วยบาง
รายอาจเสียชีวติหรือย้ายที่อยู่จนไม่สามารถติดตามได้ และ ข้อมูลที่ต้องการไม่มีความเส่ียงสูงต่อ
ผู้ป่วยเจา้ของข้อมูลเอง โดยจะพจิารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวจิัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจโดยเฉพาะการวจิัยทางดา้นสังคมศาสตร์ บางครั้งเป็นความ
ต้องการของผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัเองที่ไมต่้องการลงลายมือชือ่ไวเ้ป็นหลักฐานให้สืบค้นได้วา่ผู้ให้
ข้อมูลโดยตรงซึ่งถูกสัมภาษณ์เปน็ใคร โดยเฉพาะข้อมูลท่ีอาจท าให้เสื่อมเสียชื่อเสียง เช่น 
พฤติกรรมเบี่ยงเบนทางเพศ หรือข้อมูลท่ีมีผลกระทบต่อผู้มีอิทธิพลของท้องถิ่น ท าให้ผู้เขา้ร่วม
โครงการตกอยูใ่นภาวะอันตรายหากมกีารเปดิเผยความลับ ในกรณีเช่นน้ีคณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคน เห็นวา่ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยจะได้รับการปกป้องสทิธิ์ และความปลอดภัยมากกว่า
การลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั แต่ผู้วิจัยยังคงต้องใหค้ าอธิบาย
และให้เอกสารชี้แจงแก่ผูเ้ข้ารว่มโครงการวิจัย 

 การขอความยินยอมกรณีที่ผู้เขา้ร่วมโครงการเป็นเด็กและผู้เยาว์  นอกเหนือจากที่ต้องได้รับการยินยอมจาก
บิดาหรือมารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ยงัต้องได้รับการยินยอมจากเด็กหรือผู้เยาวด์้วย 
ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับอายุของเดก็และความเขา้ใจในเนื้อหาทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น  

 กรณีเด็กอายุ ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ต้องมีการขอความยินยอม หรือให้ขอเป็นค าพดูแทน แล้วแตก่าร
พิจารณาของคณะกรรมการ 

 ในกรณีเด็ก อายุ 7-12 ปี  นอกจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
(consent) 
อาจมกีารขอความยินยอมจากเดก็โดยตรง (assent) หรือเรียกว่า “การยอมตาม” โดยที่เอกสาร
ฉบับนี้มีข้อมูลท่ีง่ายส าหรับเดก็ทีจ่ะเขา้ใจได้ อาจมีรูปภาพประกอบค าอธิบาย 

 ในกรณีเด็กในกรณีผู้ที่อายมุากกว่า 12- น้อยกวา่18 ปี  นอกจากการขอความยินยอมจาก
ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) แล้ว ต้องมีการขอความยินยอมจากเดก็โดยตรง 
(assent) อาจใช้เอกสารข้อมูลท่ีมีข้อความเหมือนฉบับส าหรับผู้ปกครองได้โดยปรับสรรพนามให้
สอดคล้อง (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น)  

 การขอความยินยอมเพื่อเข้ารว่มโครงการวิจยัที่เกีย่วข้องกับหญงิมคีรรภ์และทารก   
 หากประโยชน์ท่ีจะรับจากการวิจยันั้นเป็นประโยชน์ต่อหญิงมคีรรภ์เป็นหลัก ไม่ว่าจะเป็นประโยชน์

ต่อหญิงมคีรรภ์แต่เพียงผู้เดยีวโดยทารกในครรภ์มิได้มีความเส่ียงมากไปกว่าความเส่ียงจากการ
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ตั้งครรภ์ตามปกติ  หรือเป็นประโยชน์ต่อทัง้หญิงและทารกในครรภ์ หรือ ทั้งหญิงและทารกในครรภ์
มิได้รับประโยชน์โดยตรงแต่ความเส่ียงต่อทารกในครรภ์มิได้มากไปกว่าการตัง้ครรภ์ตามปกติหรือ
การตรวจครรภ์ตามปกติ   หญิงมคีรรภ์สามารถให้ความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัได้โดยให้ขอ
ความยินยอมจากสามีซึง่เป็นบิดาของทารกในครรภ์ 

 หากประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการวิจัยนั้นเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ์ แต่เพียงอย่างเดยีว โดย
มิได้เกิดประโยชน์โดยตรงกับหญงิมีครรภ์ การเข้ารว่มโครงการวิจยัจะต้องได้รับความยินยอมจาก
ทั้งหญิงมคีรรภ์และบิดาของทารกในครรภ์ เว้นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกใน
ครรภ์ได้ หรือบิดาของทารก ในครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถ หรือการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการขม่ขืน
หรือเพศสัมพันธ์ระหวา่งญาตใิกล้ชิด 

 หากหญิงมีครรภ์นั้นยังเป็นผู้เยาวแ์ละไม่จดทะเบยีนสมรส (อายตุ่ ากว่า 18 ปี) จะต้องขอความ
ยินยอมจากบดิามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม โดยให้ผู้เข้ารว่มโครงการวิจยัลงนามในเอกสาร
ฉบับเดียวกับผู้ปกครอง 

 เพื่อพิทักษค์วามปลอดภัยของทารกในครรภ์   ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยที่เป็นหญงิมีครรภ์ไม่สามารถ
ให้ความเห็นวา่จะยอมให้ทารกในครรภ์มีชีวิตต่อไปหรือไม่  นอกจากนี้ โครงการวิจัยนั้นจะต้องไมม่ี
การกระท าการใดๆ ที่จะชักจูงใหห้ญิงมีครรภ์นั้นยินยอมให้การตัง้ครรภ์ส้ินสุดลง (termination of 
pregnancy) และจะต้องไม่มกีระบวนใดๆ ทีจ่ะท าให้การตั้งครรภ์นั้นส้ินสุดลง ยกเว้นการท าแท้ง
เพื่อการรักษา(therapeutic abortion)  

 กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทางกฎหมาย  ทุพพลภาพทางร่างกายหรือทางจติใจที่ไม่
สามารถให้ความยินยอมได้ดว้ยตนเอง  จะต้องได้รับความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

4.  บันทกึและน าเสนอความเห็น 

18. คณะกรรมการท่ีเป็นผู้ทบทวน (primary reviewer) บันทึกความเหน็ในแบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวจิัย 
(Reviewer assessment form) และ รายการตรวจสอบเอกสารชีแ้จงผู้เขา้ร่วมโครงการวจิัยและเอกสารให้ความ
ยินยอม (Participant information sheet and consent form element checklists) (ถ้ามี) เพื่อเตรยีมน าเสนอใน
ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน โดยลงนามและวนัท่ีด้วย 

19. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน  น าเสนอความเห็นในการพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวจิยัในท่ีประชมุ 

20. ทุกเรื่องที่พิจารณา ประธานในทีป่ระชุมจะขอมติการประชมุเป็นแบบมติรวมของที่ประชมุ (consensus) ไม่ใช้
การ vote นับคะแนน 

21. ผลการพิจารณา อาจจะเป็นชนิดใดชนดิหนึ่งดงัต่อไปนี้ 
 ผลเป็น 1 รับรอง (Approve) 
 ผลเป็น 2 ต้องมีการแก้ไขเล็กน้อย (Minor Modification) 
 ผลเป็น 3  ต้องมีการแก้ไขมาก (Major Modification) และส่งเขา้รับการพิจารณาใหม่อีกครั้งในท่ี
ประชุมทั้งคณะกรรมการ (Resubmit) 

 ผลเป็น 4  ไม่รับรอง (Disapprove) 

22. หากกรรมการมีข้อสงสัยที่คาดว่าผู้วิจัยน่าจะชี้แจงได้ด้วยตนเอง คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้เชิญ
ผู้วิจัยหลักเข้าชี้แจงตอบข้อสงสัย ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ได้ และต้องบนัทึกไว้ด้วยหากมีการเชิญนี้ 

23. คณะกรรมการอาจเห็นสมควรให้เชิญผู้ทรงคุณวุฒิเข้าร่วมในการประชุม เพื่อออกความเห็นในวาระของ
โครงการนั้นๆ แต่ไม่มีสิทธิล์งมติ 

24. กรณีพิจารณา ผลเปน็ 4 ไม่รับรอง (Disapprove)  หากต้องการอุทธรณ์ผู้วิจัยสามารถยื่นจดหมายขอชี้แจง



Page 13/14 

ได้ภายใน 60 วัน นับจากวันออกจดหมายแจ้งผล และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการอีกครั้ง    
5.   จัดเก็บเอกสารการทบทวนโครงร่างการวิจัย 
เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จดัเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของคณะกรรมการฯ 5 ชุด ในแฟ้มโครงการวจิัย
นั้นๆ ร่วมกับ submission form และเอกสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 
6.  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
ผู้วิจัยน าส่งเอกสารเขา้คณะกรรมการฯ ไม่ครบถ้วน ไม่เพยีงพอส าหรับการพิจารณา เช่น หลักฐานการเขา้อบรมจรยิธรรมการ
วิจัยในคน กรรมการจะแนะน าใหไ้ปเข้าอบรม ผู้วิจยัหลักจะต้องเขา้อบรมอยา่งน้อย 1 ครั้งทุก 3 ปี 

 
      7. ผังงาน (Workflow) 

8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 

2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 

3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

- ก าหนดวิธีการส่งโครงการขอรับการพิจารณา 
- เผยแพร่วิธกีารตดิต่อกับคณะกรรมการ 

ผู้วิจัย ส่งเอกสารถกูต้องครบถว้น 

กรรมการท่ีได้รับมอบหมายพจิารณาทบทวนแบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และโครงร่างการวิจัยฉบับ
เต็ม (ถ้ามี) รวมทั้งเอกสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 

- ทบทวนคุณสมบัติของผู้วิจยั 
- ทบทวนด้านวิทยาศาสตร ์
- ทบทวนด้านจริยธรรม 
- ทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  

น าเสนอในที่ประชมุ เมื่อกรรมการท้ังคณะพิจารณาแล้วลงมติผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าที ่
- สรุปข้อเสนอแนะน าแก้ไขของกรรมการ น าเสนอเลขานุการ ที่ปรึกษา และประธาน เพื่อให้พจิารณาลงนาม 
- ส่งจดหมายแจ้งผลให้ผู้วจิัย ภายใน 10 วันท าการหลังการประชุม 
- เก็บแบบประเมินโครงร่างการวิจยั และรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มการวจิัยและเอกสารให้

ความยินยอม และเอกสารอื่นๆเขา้แฟ้มของผู้วิจยั 
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9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and measuring) 

1. ติดตามจากการบันทึกความคดิเห็นในแบบฟอร์มการประเมินโครงร่างการวิจัยและรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจง

ผู้เข้าร่วมการวิจยัและเอกสารใหค้วามยินยอม 

2. ติดตามจากการบันทึกข้อมูลในรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 

3. ติดตามจากจดหมายแจ้งผล 

 

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document) 

1. F/M-04-IRB-001: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission Form) 

2. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 

3. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงร่างการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   

4. F/M-03.1-IRB-001: หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มโครงการวิจัย (Informed consent form) 

5. F/M-03.1-IRB-002: หนังสือแสดงเจตนายินยอมหรือการยอมตามเข้าร่วมโครงการวจิัยส าหรับเด็ก        

6. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงร่างส าหรับการวิจยั Retrospective Chart Review 

7. F/M-04-IRB-014: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรับกรณศีึกษา (BHQ-IRB 

Submission Form for Case Report) 

8. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิัย  

 

11. เอกสารอ้างองิ/บรรณานุกรม (Reference) 

1. Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research of the 

National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1979) 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
5. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human Participants, 

WHO 2011 
6. CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 2001 

7. CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 1991 

8. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 

9. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 

10. World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

11. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical Practice.E6 

(R2),2016 

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


