
Page 1/17 
 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-004  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมนิโครงรา่งการวจิยั (Review process)  

 
1. กรอบนโยบาย 
การด าเนินงานวจิยั เป็นสิง่ที่ช่วยสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หมซ่ึง่อาจกอ่ใหเ้กิดประโยชนต์อ่
อาสาสมคัรหรอืสงัคมตอ่ไป คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน มีบทบาทหนา้ที่ทบทวนพจิารณาดา้นจรยิธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมคัร ซึง่ประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์มก่่ออนัตราย และหลกัความยตุธิรรม  ไมว่า่จะเป็นงานวจิยัทางดา้นการ
รกัษา หรอื งานวจิยัทางดา้นสงัคม  
 
2.วัตถุประสงค ์
เพื่อแสดงการพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาใหค้ณะกรรมการฯ พจิารณาใหถ้กูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการ
วิจยัในคนระดบัสากล 

 
3.ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุหลกัส าคญัของการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน  การก าหนดรูปแบบและหวัขอ้
ของเอกสารท่ีพิจารณาหรอืทบทวน (review)  การพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจยั  การบนัทกึและน าเสนอความเห็น 
และการจดัเก็บเอกสารการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังาน
ใหญ่ 

 
4.นิยาม 

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  หมายถึง  คณะกรรมการที่ท างานเป็นอิสระ  ประกอบดว้ยบคุลากร
ทางการแพทย ์บคุคลอื่นที่ไมไ่ช่บคุลากรทางการแพทย ์และบคุคลที่ไมเ่ป็นเจา้หนา้ที่ของโรงพยาบาลกรุงเทพ
ส านกังานใหญ่  มีพนัธกิจเพื่อปกปอ้งสทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยั (participant protection) 

2. อาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง ผูท้ี่ไมส่ามารถรบัรู ้หรอืไมส่ามารถตดัสนิใจ หรอืไม่
มีอิสระในการตดัสนิใจดว้ยตวัเอง หรอืผูท้ี่อาจถกูชกัจงู หรอืถกูบบีบงัคบัใหเ้ขา้รว่มการวจิยัในคนไดโ้ดยงา่ย เช่น 
ผูป่้วยในหออภิบาล   
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3. การเชิญชวนเขา้รว่มในการวิจยั (recruitment) หมายถงึ การที่หวัหนา้โครงการวิจยัหรอืผูท้ี่ไดร้บัมอบหมาย เชิญ
ชวนใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรอือาสาสมคัรแสดงความยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั หลงัจากที่ไดใ้หข้อ้มลู
เก่ียวกบัโครงการวิจยัที่พอเพียง ถกูตอ้งและเหมาะสม 

4. การใหค้วามยินยอม (informed consent) หมายถึง กระบวนการท่ีผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัยืนยนัเจตนาของตนเอง
ในการเขา้รว่มงานวิจยัดงักลา่วดว้ยความสมคัรใจ หลงัจากที่ไดร้บัทราบขอ้มลูของการวจิยัในแงม่มุตา่งๆที่
เก่ียวขอ้ง  การใหค้วามยินยอมนัน้จะถกูบนัทกึในหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั ที่ท าเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษร  มีการลงนามและลงวนัท่ีไวใ้นเอกสาร 

5. ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูร้ว่มวจิยั/อาสาสมคัร หมายถงึ  บคุคลทีม่ีอ  านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้
ความยินยอมแทนผูท้ี่จะเป็นผูร้ว่มวิจยั/อาสาสมคัรที่เขา้รว่มในการศกึษาวจิยั เช่น ในกรณีที่เป็นผูป่้วยเด็ก บิดา
หรอืมารดาสามารถใหค้วามยินยอมแทน 

6. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั (participant) หมายถงึ บคุคลทีเ่ขา้รว่มในโครงการวิจยั ซึง่รวมทัง้อาสาสมคัร (volunteer) 
ทัง้ในฐานะผูร้บัการทดสอบ/ใหข้อ้มลูโดยตรง หรอืกลุม่เปรยีบเทยีบหรอืถกูเฝา้สงัเกต รวมถงึผูป่้วยในการศกึษา
เวชระเบียน 

7. เครือ่งมือแพทย ์ หมายถึง อปุกรณท์ี่ใชใ้นการดแูลสขุภาพ โดยเฉพาะเพื่อการวินจิฉยัหรอืรกัษาโรค รวมถงึการ
บ าบดัอาการและฟ้ืนฟสูมรรถภาพ ตาม พรบ.เครือ่งมือแพทย ์พ.ศ. ๒๕๕๑ มาตรา ๔  

8. เครือ่งมือแพทยว์จิยัทางคลนิิก หมายถึง เครือ่งมือแพทยว์จิยัทางคลนิิก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง
การใชเ้ครือ่งมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลนิิก พ.ศ. ๒๕๖๖ ลงวนัท่ี ๘ ธนัวาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 

9. เครือ่งมือแพทยท์ี่มคีวามเสีย่งสงู  หมายถงึ เครือ่งมือหรอือปุกรณท์ี่มีความเสีย่งสงูตอ่การเสยีชีวิตหรอืการเกิด
ความพิการอยา่งถาวร หรอืตอ้งอาศยัการผา่ตดัเพื่อฝังหรอืสอดใสอ่ปุกรณด์งักลา่วเขา้ไปในรา่งกายหรอืตอ้งใช้
รว่มกบัยาหรอืสารบางชนดิไปตลอดชีวติเพื่อปอ้งกนัการลม้เหลวของอปุกรณแ์ละยาหรอืสารเคมีเหลา่นัน้  อาจ
ท าใหเ้สยีชีวติหรอืเกิดพิษตอ่รา่งกายหรอืเกิดความพิการอยา่งถาวร 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ที่พจิารณา(หรอืทบทวน) น าเสนอโครงรา่งการวิจยั และเสนอความ
คิดเห็น 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่ บนัทกึและจดัเก็บเอกสารตา่งๆ ของโครงการวิจยั 
 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1. หลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

   ในแง่จรยิธรรมการวิจยั คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ไดป้ฏิบตัิตามหลกั
จรยิธรรมที่ส  าคญั ไดแ้ก่ Nuremberg Code (1947), ปฏิญญาเฮลซิงกิ (1964) และโดยเฉพาะอยา่งยิง่พิจารณา
โดยอา้งองิถงึหลกัเกณฑจ์รยิธรรมของ The Belmont Report (1979) ซึง่มี 3 หลกัส าคญั คือ  

1. หลกัความเคารพในบคุคล (Respect for persons)  เป็นการเคารพในศกัดิศ์รคีวามเป็นคน  เคารพใน
การใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัการบอกกลา่วและเป็นอิสระในการตดัสนิใจ  เคารพในความเป็นสว่นตวั
หรอืรกัษาความลบั ไมมุ่ง่แสวงหาประโยชนจ์ากการวจิยัในกลุม่คนออ่นแอเปราะบาง (vulnerable 
subjects) ท่ีไมส่ามารถปกปอ้งผลประโยชนข์องตนเองได ้

2. หลกัผลประโยชนห์รอืไมก่่ออนัตราย (Beneficence)  เป็นการชั่งน า้หนกัประเมินความเสีย่งและ
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ประโยชนท์ี่เกิดขึน้จากการวิจยั โดยตอ้งใหล้ดความเสีย่งเหลอืนอ้ยที่สดุ และสรา้งประโยชนใ์หส้งูสดุ 

3. หลกัความยตุธิรรม (Justice)  เป็นความเที่ยงธรรมและความเสมอภาค เช่น เกณฑก์ารคดัเลอืก
อาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการวิจยั จะตอ้งพิจารณาในแงข่องวิทยาศาสตรถ์ึงความถกูตอ้งและความ
เที่ยงตรง (validity and reliability) ของการด าเนินการวิจยัรว่มดว้ย 

2. รูปแบบและส่วนประกอบของเอกสาร  
   คณะกรรมการฯก าหนดใหผู้ว้จิยัตอ้งสง่เอกสารที่ส  าคญัในการขอการรบัรอง ไดแ้ก่ (1) แบบขอรบัการรบัรอง 
(BHQ-IRB submission form) (2) เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มวจิยั/อาสาสมคัร (Participant information sheet) 
และ (3) หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (Informed consent) / แบบขอยกเวน้การขอความยินยอม 
(4) เอกสารอื่นๆ เช่น โครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็ม แบบบนัทกึขอ้มลูการวจิยั (Case record form) เป็นตน้ ทัง้นี ้
เพื่อใหก้รรมการพิจารณาวา่สอดคลอ้งกบัหลกัส าคญัในการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั 3 ประเด็นขา้งตน้ และ
หลกัเกณฑใ์นการพิจารณากระบวนการทางวิทยาศาสตร ์
แบบขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (BHQ-IRB submission form) 
มีขอ้มลูโครงรา่งการวจิยัและประเด็นทางจรยิธรรม ซึง่มีสว่นประกอบ คือ 

1. สรุปภาพรวมโครงการวจิยั (Protocol Summary) 
2. ช่ือโครงการวิจยั ภาษาไทย และ ภาษาองักฤษ 

3. ช่ือหวัหนา้โครงการวิจยั (ผูว้จิยัหลกั) วฒุิ ประวตัิและผลงานทีเ่ป็นปัจจบุนั (updated Curriculum 
vitae) สถานท่ีท างาน เบอรโ์ทรศพัท ์  

 ภาระงานวิจยัในความรบัผิดชอบ 

 การมีสว่นไดส้ว่นเสยีของผูว้ิจยักบัแหลง่สนบัสนนุทนุวิจยั/ยาวิจยั/เครือ่งมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน หรอื GCP 

4. ช่ือผูว้ิจยัรว่มทัง้หมด วฒุิ ประวตัแิละผลงานท่ีเป็นปัจจบุนั (updated Curriculum vitae) สถานท่ี
ท างาน เบอรโ์ทรศพัท ์  

 การมีสว่นไดส้ว่นเสยีของผูว้ิจยักบัแหลง่สนบัสนนุทนุวิจยั/ยาวิจยั/เครือ่งมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน หรอื GCP 
5. แหลง่ทนุสนบัสนนุการวิจยั 

6. สถานท่ีท าวิจยั เป็น single center หรอื multiple center 
7. ระยะเวลาที่ท าโครงการวิจยั 

8. โครงการนีเ้ป็นสว่นหนึง่ของการศกึษา: เพื่อปรญิญาบตัร วฒุิบตัรหรอืการศกึษาอิสระ 
9. สรุปโครงรา่งการวจิยั 

 หลกัการและเหตผุลที่ตอ้งท าวิจยั 

 วตัถปุระสงคข์องการวิจยั 

 ประเภทของโครงการวจิยั 

 การออกแบบการวจิยั 

 การค านวณขนาดตวัอยา่ง 

 เกณฑก์ารคดัเขา้ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

 เกณฑก์ารคดัออกผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
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 เกณฑก์ารถอนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรอืยตุิการเขา้รว่มการวิจยั    

 การจดักลุม่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 

 กระบวนการวิจยั 

 กระบวนการเก็บขอ้มลู 

 การวดัผล 

 การวเิคราะหผ์ลการวจิยั 

 หลกัฐาน ขอ้มลู หรอืเอกสารอา้งอิง 
10. ลกัษณะผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

11. การใชข้อ้มลูและการเก็บชีววตัถขุองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

12. กระบวนการเชิญชวนใหเ้ขา้รว่มการวจิยั 

13. กระบวนการขอความยินยอมใหเ้ขา้รว่มการวิจยั 

14. ประโยชนท์ี่คาดวา่จะไดร้บัจากการวิจยั 

15. เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคแ์ละผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัและการชดเชย 

16. ความเก่ียวขอ้งหรอืผลกระทบตอ่ศาสนา ความเช่ือ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรอืวฒันธรรมอนัดงีาม 
ช่ือเสยีงของสถาบนั ทอ้งถ่ินหรอืประเทศที่ท าการวจิยั 

17. วิธีการปกปอ้งความลบัหรอืขอ้มลูสว่นตวัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
          
  เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/ เอกสารการขอความยนิยอม  
              เอกสารการขอความยนิยอม อาจจดัแบง่ออกเป็นเอกสาร 2 เรือ่ง คือ เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มวจิยั/อาสาสมคัร  
              (Participant information sheet) และหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (Informed consent) / 
หนงัสอืแสดง                
              เจตนายินยอม หรอืการยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัส  าหรบัเด็ก หรอือาจรวมเป็นเอกสารเดียวกนั มี
สว่นประกอบคือ 

 หวัขอ้เรือ่งทีจ่ะท าการวิจยั 

 ช่ือหวัหนา้โครงการวิจยั สถานท่ีท างานและเบอรโ์ทรศพัทต์ิดตอ่ไดท้ัง้ในและนอกเวลาราชการ 

 สถานท่ีวิจยั 

 ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 

 การมีสว่นไดส้ว่นเสยีกบัแหลง่ทนุ (ถา้มี) 

 ระยะเวลาของการวิจยั  

 ที่มาของโครงการวจิยั 

 สถานท่ีและสถาบนัท่ีรว่มในการท าวิจยั 

 วตัถปุระสงคข์องการวิจยั 

 เหตผุลที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการไดร้บัเชิญใหเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั 

 จ านวนผูเ้ขา้รว่มโครงการท่ีเขา้รว่มในโครงการวจิยั 

 ขัน้ตอนการวิจยัที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการจะตอ้งปฏิบตั ิ
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 ความเสีย่ง ความไมส่บาย หรอืความไมส่ะดวก ที่อาจเกิดขึน้แก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการจากการเขา้รว่มใน
โครงการวิจยั 

 ความชว่ยเหลอืหรอืดแูลรกัษา เมื่อมีการบาดเจ็บ/เจ็บป่วยอนัเนื่องมาจากการวจิยั ผูร้บัผิดชอบ
คา่ใชจ้า่ยในการรกัษาพยาบาลหรอืคา่ชดเชย 

 ประโยชนท์ี่คาดวา่จะไดร้บัจากการวิจยั ซึง่อาจเป็นประโยชนโ์ดยตรงแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรอื
ประโยชนต์อ่สว่นรวมและสงัคมในอนาคต 

 คา่ตอบแทนที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการจะไดร้บั เช่น การชดเชยคา่เดินทาง คา่ยา และคา่ตรวจทาง
หอ้งปฏิบตัิการ 

 คา่ใชจ้า่ยที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัจะตอ้งรบัผิดชอบเอง 

 ในกรณีที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการไมเ่ขา้รว่มในโครงการวจิยั ทางเลอืกหรอืกระบวนการรกัษาอื่น ๆ ท่ี
ผูเ้ขา้รว่มโครงการจะไดร้บั  

 การรกัษาความลบัของขอ้มลูเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการ จะไมเ่ปิดเผยตอ่สาธารณะเป็นรายบคุคล 

 กรณีเป็นงานวจิยัทางคลนิิก ผลการวิจยัในภาพรวมอาจดไูดท้ี่ http://www.ClinicalTrials.gov / 
http://www.ClinicalTrials.in.th 

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรอืถอนตวัจากโครงการวิจยัเมื่อใดก็ได ้โดยไมต่อ้งแจง้ลว่งหนา้ 
และการไมเ่ขา้รว่มหรอืถอนตวั จะไมม่ีผลกระทบ ตอ่กาบรกิารและการรกัษาที่สมควรไดร้บัตาม
มาตรฐาน  

 บคุคลที่จะตดิตอ่ ที่อยูแ่ละเบอรโ์ทรศพัท ์ท่ีสามารถติดตอ่ไดต้ลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่มีขอ้สงสยัที่จะ
สอบถามหรอืหากเกิดผลขา้งเคียงที่ไมพ่งึประสงคแ์ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการซึง่เป็นผลจากการวิจยั 

 หากมีขอ้มลูเพิ่มเติมทัง้ดา้นประโยชนแ์ละโทษที่เก่ียวกบัการวิจยั ผูว้ิจยัจะแจง้ใหท้ราบโดยไมปิ่ดบงั 

 ที่อยูแ่ละเบอรโ์ทรศพัทส์านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ทีผู่เ้ขา้รว่มโครงการสามารถ
ติดตอ่รอ้งเรยีน หากไมไ่ดร้บัการปฏิบตัิตามที่ระบ ุ

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสมคัรใจเขา้รว่มในโครงการวจิยันี ้โดยไดร้บัทราบรายละเอียดตามขา้งตน้ อีกทัง้ยงั
ไดร้บัค าอธิบายและตอบขอ้สงสยัจากหวัหนา้โครงการวจิยั 

 การเก็บตวัอยา่งที่เหลอืจากการวจิยัเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคตหรอืเพื่อการศกึษาใหมใ่นอนาคต 
ตอ้งมกีารขอความยินยอมเพื่อเก็บตวัอยา่งทีเ่หลอื แยกจากความยินยอมเขา้รว่มโครงการวจิยัครัง้นี ้
และการใชต้วัอยา่งเพื่อการวิจยัโครงการใหมจ่ะตอ้งยื่นเรือ่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน
พิจารณาใหม ่

          
  แบบบันทกึขอ้มูลการวิจัย 

 มีการรกัษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มโครงการ โดยไมม่ีขอ้มลูทีจ่ะสามารถเช่ือมโยงถงึตวั (identifiable 
data) 

 สอดคลอ้งกบัจดุประสงคข์องการวิจยั 

 มีการบนัทกึและแกไ้ขถกูตอ้งตามหลกั Good Clinical Practice เพื่อความเช่ือถือไดข้องขอ้มลู 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.in.th/
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           กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวจิัย 
              กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจยั ประกอบดว้ย (1) การทบทวนคณุสมบตัิผูว้ิจยั (2) การทบทวน
ทางดา้น   
              วิทยาศาสตร ์(3) การทบทวนทางดา้นจรยิธรรม (4) การทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  
 
           (1) การทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัย 

 ผูว้ิจยัหลกัและผูว้จิยัรว่ม  ควรมคีณุสมบตัิเหมาะสมในดา้นการศกึษา  การฝึกอบรม และ 
ประสบการณท์ี่จะด าเนินการวจิยัไดอ้ยา่งถกูตอ้งและใหก้ารปกปอ้งผูเ้ขา้รว่มโครงการได ้โดยตอ้งสง่ 
curriculum vitae ทกุราย (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7) 

 ผูว้ิจยัหลกั จ าเป็นตอ้งไดร้บัการอบรมการไดร้บัการอบรมการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดี (Good 
Clinical Practice) หรอื การอบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน อยา่งนอ้ย 1 ครัง้ภายใน 3 ปี หากขาด
คณุสมบตัิขอ้นีจ้ะไมร่บัพิจารณาโครงการ 

 ผูว้ิจยัรว่ม ควรไดร้บัการอบรมการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดี (Good Clinical Practice) และ/ หรอื
การอบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน อยา่งนอ้ย 1 ครัง้ภายใน 3 ปี หากยงัไมเ่คยไดร้บั คณะกรรมการฯจะ
แนะน าใหร้บัการอบรม 

 การทดลองทางคลนิิก (clinical trial) ของผูว้ิจยัที่ไมใ่ชแ่พทย ์  ตอ้งมีแพทยห์รอืทนัตแพทยเ์ป็นผูว้จิยั
รว่ม 

 ผูว้ิจยัหลกัที่ไมใ่ช่บคุลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตอ้งมบีคุลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านกังาน
ใหญ่ที่เหมาะสม เป็นผูว้จิยัรว่ม หรอืเป็นผูป้ระสานงาน หรอืเป็นที่ปรกึษา ซึง่ตอ้งระบใุนรายช่ือผูว้ิจยั
และลงนามมาดว้ย 

 ผูว้ิจยัตอ้งเป็นวิญญชูน (บคุคลผูรู้ผิ้ดรูช้อบตามปกต)ิ ไมม่ีประวตัิเสือ่มเสยีทางดา้นจรยิธรรม                                                     

 ผูว้ิจยัและผูว้จิยัรว่มตอ้งแจง้ความมีสว่นไดเ้สยี (เช่น มีหุน้หรอืญาติสายตรง ท่ีมีหุน้ในแหลง่สนบัสนนุ
ทนุ, เป็นท่ีปรกึษา, ไดร้บัการสนบัสนนุจากแหลง่สนบัสนนุทนุ เกิน 300,000 บาทตอ่ปี เป็นตน้) 

 กรณีเป็นสว่นหนึง่ของการศกึษาระดบัปรญิญาโทหรอืปรญิญาเอก วฒุิบตัร ตอ้งผา่นการสอบโครงรา่ง
จากอาจารยท์ี่ปรกึษาจากสถาบนัการศกึษานัน้ ๆ 

           (2) การทบทวนทางดา้นวทิยาศาสตร ์ 
                 คือ การทบทวนแง่มมุทางวิทยาศาสตรค์รอบคลมุเนือ้หาและระเบียบวิธีวจิยั เช่น การออกแบบวิธีการศกึษา 
การค านวณ   
                 ขนาดตวัอยา่ง เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั  ขัน้ตอนการปฏิบตัิที่ใชใ้นการวิจยั และแผนการ
วิเคราะหข์อ้มลู     
                 ทางสถิติ โดยตอ้งพิจารณาในประเด็นตอ่ไปนี ้

 การออกแบบการศกึษา (research design) มีความเหมาะสมในการตอบค าถามการวจิยัหรอืบรรลุ
วตัถปุระสงคข์องการวิจยัหรอืไม ่

 การเขยีนหลกัการและเหตผุลรวมถึงการรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยัที่ด  าเนินการ 
(literature review) 

 จ านวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (sample size) ตอ้งมีเทา่ที่จ าเป็น โดยค านงึถงึหลกัและวธีิการวิจยั 
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 การคดัเขา้-คดัออกผูเ้ขา้รว่มโครงการ มีความเสมอภาค และมีการค านงึถึงความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้รว่มโครงการ กลา่วคือ ผูเ้ขา้รว่มโครงการกลุม่ที่นา่จะไดร้บัประโยชนจ์ากการวิจยั หรอืกลุม่ที่มี
คณุสมบตัิเหมาะสม ไดถ้กูบรรจใุนเกณฑก์ารคดัเขา้อยา่งปราศจากอคติ หรอืการบงัคบั  และผูเ้ขา้รว่ม
โครงการกลุม่ที่มีโอกาสเสีย่งเกิดอาการแทรกซอ้นจากการวิจยัไดม้ากกวา่คนปกติหรอืผูป่้วยอื่น หรอื
ผูเ้ขา้รว่มโครงการท่ีไมม่ีคณุสมบตัิเหมาะสมตอ่การวจิยัไดถ้กูคดัออกจากการคดัเลอืกหรอืไม ่

 การแบง่กลุม่ผูเ้ขา้รว่มโครงการเป็นไปอยา่งยตุิธรรมและปราศจากอคติหรอืไม่ 

 ประชากรที่ศกึษาและกลุม่ตวัอยา่งเหมาะสมหรอืไม ่ ขนาดตวัอยา่งเพยีงพอท่ีจะตอบค าถามการวจิยั
หรอืไม ่ และถา้เป็นการวิจยัสหสถาบนัมจี านวนอาสาสมคัรที่ตอ้งการในแตล่ะสถาบนัเทา่ใด 

 เครือ่งมือ วิธีทดสอบท่ีใชว้ดัผลการวิจยัเหมาะสมหรอืไม ่ใครเป็นผูป้ระเมิน ผูป้ระเมินมีศกัยภาพและ
ความสามารถเพียงพอท่ีจะท าการประเมินผลอยา่งไมม่ีอคติ (bias) หรอืไม ่มีสว่นไดส้ว่นเสยี (Conflict 
of Interest) ที่ จะเกิดขึน้ตอ่ความนา่เช่ือถือของผลการวจิยัหรอืไม ่

 วิธีการและระยะเวลาในการเฝา้ระวงัและตดิตามผลแทรกซอ้น สถานท่ีที่ใชใ้นการวจิยัเหมาะสมหรอืไม ่ 
รวมทัง้ความพรอ้มของเครือ่งมือ บคุลากร และเวลาของทมีผูว้ิจยั  

 การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัทีต่อ้งใชเ้ครือ่งมือแพทย ์ผูว้จิยัจะตอ้งประเมินวา่เครือ่งมือดงักลา่วเป็น
เครือ่งมือที่มีความเสีย่งสงูหรอืมคีวามเสีย่งนอ้ย  กรณีที่เป็นเครือ่งมือที่มคีวามเสีย่งสงูใหต้รวจสอบ
หลกัฐานหรอืขอ้มลูการขึน้ทะเบยีนเครือ่งมือวจิยักบัส านกังานอาหารและยาประเทศไทย ประเทศ
สหรฐัอเมรกิา หรอืหนว่ยงานควบคมุมาตรฐานเครือ่งมือแพทยข์องสหภาพยโุรป หรอื หนว่ยงานที่
ควบคมุมาตรฐานเครือ่งมือแพทยข์องประเทศอื่นๆ 

 กระบวนการพิจารณาโครงการวจิยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์ตอ้งสอดคลอ้งตามมาตรฐาน
องคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดี  โดยศกึษารายละเอียด
เพิ่มเติมใน S/P-01-IRB-019 การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์(Review of 
Medical Device Studies) 

 จ านวนเลอืดหรอืสิง่สง่ตรวจทีเ่ก็บจากอาสาสมคัรทัง้ปรมิาณ ความถ่ี  รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสม
หรอืไม ่ และการใชป้ระโยชนใ์นอนาคต (หากมี) จะตอ้งขอความยนิยอมใหมแ่ยกจากความยินยอมเขา้
รว่มโครงการนีด้ว้ย 

 การวางแผนการเก็บรวบรวมขอ้มลู ความชดัเจนของผลลพัธม์กีารใหค้  าจ ากดัความ (operative 
terminology) ซึง่ท าใหก้ารวิจยันัน้เช่ือถือไดห้รอืไม ่

 สถิติที่ใชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลูเหมาะสมหรอืไม ่
           (3) การทบทวนด้านจริยธรรม 
                  คือการทบทวนแง่มมุทางจรยิธรรม เช่น การวิจยักบักลุม่อาสาสมคัรเปราะบาง  ความเสีย่ง และ ประโยชนต์อ่ 
                   อาสาสมคัรโดยตอ้งพิจารณาในประเด็นตอ่ไปนี ้

 การพิจารณาความเสีย่งที่อาจเกิดขึน้แก่อาสาสมคัรครอบคลมุอนัตรายทางรา่งกายหรอืการบาดเจ็บ  
ผลกระทบทางจิตใจ การเสยีเวลา และผลกระทบทางดา้นกฎหมาย สงัคมและเศรษฐกิจ  รวมถงึ
พิจารณาการวางแผนโดยผูว้จิยัในการเฝา้ระวงัความเสีย่งและความปลอดภยัที่อาจเกิดขึน้แก่ผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยัอยา่งเหมาะสม  มวีธีิการอยา่งเพียงพอเพื่อปอ้งกนัความเสีย่งหรอืบรรเทาความเสีย่งให้
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นอ้ยลง คณะกรรมการใหผู้ว้ิจยัรายงานความกา้วหนา้ของโครงการอยา่งนอ้ยทกุ 1 ปี หาก
คณะกรรมการเห็นวา่มคีวามเสีย่งสงู สามารถใหผู้ว้ิจยัรายงานถ่ีขึน้ เช่น ทกุ 3 เดือน หรอื 6 เดือน 

 พิจารณาความเหมาะสมระหวา่งสดัสว่นความเสีย่งที่อาจเกิดขึน้และประโยชนท์ี่คาดวา่จะไดร้บัของ
ผูเ้ขา้รว่มโครงการ โดยตระหนกัถงึความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มโครงการมากกวา่ผลประโยชนท์าง
วิชาการและทางสงัคม ทัง้นีก้ารพิจารณาตอ้งครอบคลมุชว่งเวลาระหวา่งการวิจยั และภายหลงั
งานวจิยั   

 มีมาตรการในการรกัษาความเป็นสว่นตวั (privacy) ของผูเ้ขา้รว่มโครงการ และความลบั 
(confidentiality) ของขอ้มลู ไดแ้ก่ 

 วิธีการเชิญชวนเขา้รว่มในโครงการ จะทราบตวัผูป่้วยไดอ้ยา่งไร 
 สถานท่ีและสภาพแวดลอ้มในการเชิญชวน ซึง่ผูป่้วยจะพบกบัผูว้ิจยั 

 ความเหมาะสมของบคุคลทกุคนที่เก่ียวขอ้งในการวิจยั 

 วิธีการไดข้อ้มลูของผูเ้ขา้รว่มโครงการ เช่น การจ ากดัการเขา้ถงึขอ้มลูเวชระเบียน  แบบ
บนัทกึขอ้มลู หรอื ขอ้มลูสิง่สง่ตรวจของอาสาสมคัร 

 หลกีเลีย่งการใชห้รอืเปิดเผยขอ้มลูที่สามารถเช่ือมโยงถงึตวัอาสาสมคัรในทกุขัน้ตอนของการ
ท าวิจยั (รวมถงึการเช่ือมโยงถงึบคุคลอื่น เช่น ครอบครวั) 

 ควรใหเ้ขา้ถึงเฉพาะขอ้มลูที่จ าเป็นส าหรบัการวจิยัเทา่นัน้ 

 กรณีที่การวิจยักลุม่ทดลอง (intervention group) พบวา่มีประโยชนต์อ่ผูป่้วย กรรมการอาจสนใจที่จะ
ใหผู้ส้นบัสนนุทางการเงิน (sponsor) และผูว้จิยัวางแผนจะใหผ้ลประโยชนแ์ก่ผูป่้วยตอ่ไปตามสมควร
เทา่ที่เป็นไปได ้

 กรณีตอ้งการท าการวิจยัในกลุม่เปราะบาง (vulnerable subjects) หรอืมีผูเ้ขา้รว่มโครงการกลุม่
เปราะบางรวมอยูด่ว้ยผูว้จิยัจะตอ้งอธิบายเหตผุลความจ าเป็นท่ีตอ้งใชผู้เ้ขา้รว่มโครงการกลุม่นี ้และ
ระบวุิธีการปกปอ้งอาสาสมคัรทีเ่ป็นกลุม่เปราะบาง อนึง่บคุคลกลุม่นีไ้มค่วรถกูน าเขา้รว่มการวจิยั  
หากการวิจยันัน้ไมช่ว่ยสง่เสรมิสขุภาพของประชากรที่เป็นตวัแทนในการวิจยันัน้  ไดแ้ก่ 

 การวจิยัในเดก็หรอืผูเ้ยาว ์จะตอ้งค านงึถงึความเสีย่งและประโยชนท์ี่อาจจะไดร้บัจากการ
วิจยัเป็นหลกั  จะตอ้งมีการเพิ่มมาตรการใหป้ลอดภยัตามความเหมาะสมในแตล่ะโครงการ 
กรณีที่เด็กอายตุ  ่ากวา่ 18 ปี  ใหม้ีเอกสารชีแ้จงผูป้กครองเพื่อท าความเขา้ใจวตัถปุระสงคก์าร
วิจยั และหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยัส  าหรบัผูป้กครองลงนามอนญุาตใหเ้ด็ก
เขา้รว่มโครงการ (รายละเอยีดอยูใ่นหวัขอ้การขอความยินยอม) 

 การวจิยัในหญิงมคีรรภแ์ละทารกในครรภ ์ ควรพิจารณาประโยชนโ์ดยตรงจากการวิจยัวา่จะ
คุม้คา่กบัความเสีย่งที่ทารกในครรภจ์ะไดร้บั  หากผลการวิจยัไมไ่ดเ้กิดประโยชนโ์ดยตรงแต่
จะช่วยในการพฒันาความรูใ้หมท่างชีววิทยาหรอืทางการแพทย ์โดยไมส่ามารถแสวงหา
ความรูด้งักลา่วดว้ยวิธีการอื่นๆ ไดแ้ลว้ ควรใหม้ีความเสีย่งตอ่หญิงและทารกในครรภใ์หน้อ้ย
ที่สดุ (minimal risk)   วตัถปุระสงคใ์นการวิจยัไมค่วรท าใหเ้กิดความเสีย่งใดๆ ตอ่ทารกใน
ครรภโ์ดยจงใจ 

 การวจิยัในทารกแรกเกิด (กรณีทีท่ารกคลอดมาแลว้มีชีวิต) จะตอ้งมีการศกึษาวิจยัที่ใหข้อ้มลู
เพียงพอจะพิจารณาไดว้า่การวิจยันัน้มีความเสีย่งตอ่ทารกแรกเกิดมากนอ้ยเพยีงใด   ผูว้ิจยั
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ไมม่ีสทิธ์ิตดัสนิวา่จะใหท้ารกนัน้อยูร่อดหรอืเสยีชีวิต ลกัษณะของการวจิยัในทารกแรกเกิด  
คือ การวจิยันัน้จะสามารถเพิม่โอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได ้และตอ้งไมเ่พิ่ม
ความเสีย่งในการเสยีชีวติของทารก   และการวิจยันัน้เป็นไปเพื่อแสวงหาความรูใ้หม่ ที่จะ
เป็นประโยชนท์างการแพทย ์ซึง่ตอ้งกระท าในทารกแรกเกิดเทา่นัน้ ไมส่ามารถท าไดด้ว้ยวิธี
อื่น โดยการวจิยัจะกระท าไดต้อ่เมื่อไดร้บัความยินยอมจากบดิามารดาของทารก แตห่ากไม่
สามารถติดตามบดิามารดาของทารกมาขอความยินยอมได ้เนื่องจากเหตใุดๆ ก็ตาม หรอื
บิดามารดาของทารกเป็นผูไ้รค้วามสามารถ อาจขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม
ของบิดามารดาของทารกนัน้ได ้แตอ่าจไมต่อ้งขอความยินยอมจากบิดาของทารกหากการ
ตัง้ครรภน์ัน้เกิดจากการขม่ขืนหรอืเพศสมัพนัธร์ะหวา่งญาตใิกลชิ้ด 

 การวจิยัในทารกแรกเกิด (กรณีทีท่ารกคลอดมาแลว้เสยีชีวิต)  จะตอ้งไมม่กีารกระท าใดๆ ที่
จะท าใหท้ารกมีชีวิตอยูต่อ่ไปโดยมิใชเ่ป็นการมีชีวิตอยูต่ามธรรมชาติดว้ยเครือ่งมือทาง
การแพทยเ์พื่อท่ีจะท าวจิยัในทารกนัน้ 

หากจะศกึษาวิจยัในทารกที่คลอดมาแลว้เสยีชีวิต จะตอ้งเป็นการวิจยัเพื่อใหไ้ดค้วามรูท้าง
ชีววิทยาการแพทยท์ี่ไมอ่าจศกึษาไดโ้ดยวธีิอื่น   และการขอความยินยอมเพื่อท าวจิยัในกรณีนี ้
จะตอ้งขอความยินยอมจากบิดามารดาของทารกที่เสยีชีวติแลว้เทา่นัน้ ไมส่ามารถขอความ
ยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกแทนได ้หากบิดาหรอืมารดาของทารก
นัน้เป็นผูไ้รค้วามสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรอืมารดาของทารกนัน้เพียงผูใ้ดผู้
หนึง่ได ้และไมจ่ าเป็นตอ้งขอความยินยอมจากบิดาของทารกนัน้ หากการ ตัง้ครรภน์ัน้เกิดจากการ
ขม่ขืนหรอืเพศสมัพนัธร์ะหวา่งญาติใกลชิ้ด มารดาของทารกเพยีงผูเ้ดียวสามารถใหค้วามยินยอม
ได ้

 การวจิยัในผูใ้หญ่ที่ออ่นดอ้ยความสามารถในการตดัสนิใจดว้ยตนเอง จะตอ้งค านงึถึง
ความเสีย่งของผูเ้ขา้รว่มการวจิยัในกลุม่นี ้โดยขอใหผู้ว้ิจยัเพิ่มมาตรการเสรมิความ
ปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัตามสมควร และหากผูเ้ขา้รว่มการวจิยัเป็นผูไ้ร ้
ความสามารถ ผูว้จิยัจะตอ้งขอความรว่มมือและขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ
ธรรมของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 การวจิยัในนกัโทษ ในการพิจารณาโครงการวจิยัที่จะท าในนกัโทษนัน้ ควรมกีรรมการรบั
เชิญ 1 ทา่น ที่มีประสบการณ ์หรอืทราบความเป็นอยูใ่นเรอืนจ าที่จะเป็นสถานท่ีท าการ
วิจยันัน้เป็นอยา่งดชี่วย ใหค้วามเห็นวา่ การท าวจิยันัน้มคีวามเหมาะสมหรือไม ่เพื่อชว่ย
ในการพิทกัษ์สทิธ์ิ และศกัดิศ์รขีองความเป็นคนใหก้บันกัโทษท่ีจะเป็นผูถ้กูวิจยัอยา่ง
เหมาะสม  การวจิยัในนกัโทษจะค านงึถึง ความเสีย่งในการวจิยัจะตอ้งไมม่ากไปกวา่
ความเสีย่งที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่ไมใ่ชน้กัโทษจะยอมรบัได ้ การเขา้รว่มวิจยัจะตอ้งไมม่ี
สว่นท าใหค้วามเป็นอยูใ่นเรอืนจ าของนกัโทษที่เขา้รว่มการวิจยัดขีึน้กวา่ความเป็นอยู่
เดิมในแงก่ารรกัษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรอื การมีรายได ้  การเขา้รว่ม
การวจิยัจะตอ้งไมม่ีสว่นท่ีจะท าใหน้กัโทษที่เขา้รว่มการวจิยัไดร้บัอิสรภาพ เรว็กวา่
ก าหนดเดิม  และในการคดัเลอืกนกัโทษเพื่อเขา้รว่มการวิจยั จะตอ้งเป็นการคดัเลอืก
แบบสุม่ (random) โดยไมม่ีอคติ  รวมทัง้วตัถปุระสงคใ์นการท าวิจยัในนกัโทษควร
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เป็นไปเพื่อช่วยในการแกไ้ขปัญหาที่พบบอ่ยในนกัโทษ ไมว่า่จะเป็นปัญหาทาง
การแพทย ์เช่น โรคติดตอ่ที่พบไดบ้อ่ยในเรอืนจ า หรอืปัญหาทางจิตที่น าไปสูพ่ฤติกรรมที่
ท  าใหต้อ้งโทษ เช่น ติดยาเสพตดิ พิษสรุาเรือ้รงั หรอืพฤตกิรรมลว่งเกินทางเพศ 
การศกึษาทางสงัคมศาสตร ์เก่ียวกบัเหตทุี่ท  าใหก้่ออาชญากรรม ซึง่อาจเป็นประโยชนใ์น
การปอ้งกนัมิใหเ้กิดซ า้อกี   การศกึษาวิจยัในนกัโทษ ไมค่วรมีความเสีย่งมากไปกวา่การ
ด าเนินชีวติประจ าวนั (minimal risk) และไมค่วรก่อใหเ้กิดความอดึอดัใจของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยั 

           (4) การทบทวนกระบวนการขอความยนิยอม 
 วิธีการเขา้ถึงผูเ้ขา้รว่มโครงการเพื่อชกัชวนใหเ้ขา้รว่มโครงการเหมาะสมหรอืไม ่สถานท่ีใหข้อ้มลู

เชิญชวนมคีวามเหมาะสมหรอืไม ่

 การใชภ้าษาที่เขา้ใจง่าย รดักมุและหลกีเลีย่งการใชค้  าศพัทท์างเทคนิคหรอืศพัทท์างการแพทย ์

 มีขอ้มลูเก่ียวการวิจยัอยา่งครบถว้น และพอเพียงตอ่การตดัสนิใจโดยปราศจากการบงัคบัหรอืเขา้
รว่มโครงการดว้ยความเกรงใจ  ไมม่ีประโยคที่บั่นทอนสทิธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดี 
หรอื ประโยคที่เสนอประโยชนท์ี่มากเกินไป เพื่อโนม้นา้วใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการยอมเขา้รว่มในการ
วิจยั 

 หากมกีารเชิญชวนโดยการใชส้ือ่อื่นๆ เช่น ปิดปา้ยโฆษณา โทรศพัทไ์ปติดตอ่ ตอ้งสง่ตวัอยา่งปา้ย
ประกาศ และบทสนทนาทางโทรศพัทม์าใหค้ณะกรรมการฯพิจารณารว่มดว้ย 

 เอกสารชีแ้จงและหนงัสอืแสดงเจตนายินยอม ตอ้งประกอบดว้ยขอ้มลูตอ่ไปนี ้
 แจง้วา่โครงการนีเ้ป็นการวิจยั 
 อธิบายถงึเหตผุล ความจ าเป็น และวตัถปุระสงคข์องการวิจยั 
 ระยะเวลาที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการตอ้งอยูใ่นการวิจยั และจ านวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
 ขัน้ตอนของการวจิยั หากมีการใชย้าหลอก (placebo) ตอ้งแจง้สดัสว่นของโอกาสที่

ผูเ้ขา้รว่มโครงการอาจไดร้บัยาหลอกตอ่โอกาสที่อาจไดร้บัยาวิจยั 
 ขัน้ตอนใดเป็นการวิจยั และขัน้ตอนใดเป็นการรกัษาทีใ่ชป้ระจ าอยูแ่ลว้ 
 ความเสีย่งตอ่เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคห์รอืความไมส่ขุสบายที่อาจเกิดขึน้ได ้โดย

ละเอียด 
 ประโยชนท์ี่จะเกิดตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการโดยตรง ประโยชนต์อ่ชมุชน/สงัคม หรอืประโยชน์

ตอ่สว่นรวม ซึง่นา่จะไดจ้ากการวจิยั 
 ทางเลอืกอื่น เช่น ขัน้ตอนอ่ืนหรอืการรกัษาอื่นท่ีอาจมีประโยชนต์อ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ 

นอกเหนือจากที่มใีนการวิจยันี ้ 
 การรกัษาความลบัของขอ้มลูที่อาจยอ้นกลบัมาถึงตวัผูเ้ขา้รว่มโครงการ จะท าไดอ้ยา่งไร 
 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถตดิตอ่ใคร ท่ีสามารถตอบค าถามหรอืขอ้สงสยัเก่ียวกบัการ

วิจยั ผูว้จิยัหลกัจะตอ้งใหท้ี่อยูแ่ละเบอรต์ิดตอ่โดยตรง และเบอรโ์ทรศพัทก์รณีฉกุเฉิน
ตลอด 24 ชั่วโมง 

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถตดิตอ่ใคร หากมีค าถามเก่ียวกบัสทิธ์ิของผูเ้ขา้รว่มโครงการ 
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 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถตดิตอ่ใคร ในกรณีทีเ่กิดการบาดเจ็บหรอืเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคจ์ากการวจิยั 

 วิธีการติดตอ่กบัผูว้ิจยั เพื่อถามค าถาม ขอ้สงสยั หรอืตอ้งการรอ้งเรยีน 
 วิธีติดตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน โดยระบทุี่อยู่และโทรศพัท ์ในกรณีที่

ผูเ้ขา้รว่มโครงการตอ้งการสอบถามสทิธ์ิหรอืรอ้งเรยีนเก่ียวกบัโครงการวิจยั   
 แจง้วา่การเขา้รว่มโครงการเป็นไปดว้ยความเต็มใจ ไมม่ีการบงัคบั และผูเ้ขา้รว่ม

โครงการมีสทิธ์ิท่ีจะไมเ่ขา้รว่มการวิจยั 
 แจง้วา่หากไมเ่ขา้รว่มโครงการ จะไมเ่กิดผลเสยีหรอืสญูเสยีสทิธ์ิในการรกัษาพยาบาล

หรอืสทิธ์ิอ่ืนๆของผูท่ี้ถกูเชิญชวนควรไดร้บั 
 แจง้วา่ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถยกเลกิการเขา้รว่มเมื่อใดก็ไดโ้ดยไมเ่กิดผลเสยีหรอื

สญูเสยีสทิธ์ิในการรกัษา การบรกิาร หรอืสทิธ์ิอ่ืนๆท่ีควรไดร้บั 
 จะเกิดอะไรขึน้ หากผูเ้ขา้รว่มโครงการตดัสนิใจจะยกเลกิการเขา้รว่ม 
 คา่ใชจ้า่ยเพิ่มขึน้ ที่ผูเ้ชา้รว่มโครงการตอ้งจา่ยเมื่อเขา้รว่มโครงการ (ถา้มี)  
 จ านวนเงินและขัน้ตอนของการจา่ยคา่ตอบแทนใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการ 
 ใครเป็นผูร้บัผิดชอบในการชดใช ้หากเกิดการบาดเจ็บ (หากเป็นบรษัิทประกนั กรรมการ

จะตรวจสอบอายขุองใบประกนัดว้ย) และจะชดใชอ้ะไรบา้ง คา่ใชจ้่ายในการ
รกัษาพยาบาล การรกัษาในกรณีที่เกิดอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการวิจยั  คา่เดินทาง คา่
เสยีเวลา ขณะเขา้รว่มโครงการ  หากผูว้จิยัไมไ่ดร้บัการสนบัสนนุทางการเงินจาก
ภายนอก สถาบนัตน้สงักดัของผูว้ิจยัเป็นผูร้บัผิดชอบโดยตอ้งเป็นนโยบายของสถาบนัท่ี
ชดัเจน หากเป็นการวิจยัที่มีผูส้นบัสนนุทางการเงิน (sponsor) ผูส้นบัสนนุควรเป็น
ผูร้บัผิดชอบ โดยกรรมการฯตรวจสอบหลกัฐานการประกนั (insurance)  

 กรณีที่มีคา่ตอบแทนการเขา้รว่มวิจยัใหแ้ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ ควรตรวจสอบไมใ่หม้ี
จ านวนมากเกินไปจนกลายเป็นแรงจงูใจใหเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั หรอื จ่ายเป็นจ านวน
มากครัง้สดุทา้ยครัง้เดยีวเพราะเป็นการบีบบงัคบัใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการ เขา้รว่มการ
ทดลองจนจบ ซึง่ขดักบัหลกัการที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถถอนตวัจากการวจิยัได้
อยา่งอิสระตลอดเวลา 

 แจง้วา่ หากมีขอ้มลูใหมเ่กิดขึน้ในระหวา่งด าเนินงานวจิยั จะแจง้ใหผู้เ้ขา้โครงการทราบ
โดยไมปิ่ดบงั 

 อาจมคีณะบคุคลท่ีท าหนา้ทีเ่ก่ียวกบัการตรวจสอบ สามารถเขา้ถงึขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการได ้

 นอกจากนีย้งัมีขอ้มลูอื่นๆอีก ซึง่อาจตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการทราบในกรณีที่เก่ียวขอ้ง เช่น 
 การรกัษานัน้ๆอาจมคีวามเสีย่งตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ(หรอืตวัออ่นหรอืบตุรในครรภ)์ ซึง่

ในขณะนีย้งัไมท่ราบแน ่และผูเ้ขา้รว่มโครงการควรท าการคมุก าเนิด 
 สภาพการณอ์ยา่งไร ที่ผูว้ิจยัอาจไมอ่นญุาตใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการอยูใ่นโครงการตอ่ไปแม้

จะลงนามยินยอมไปแลว้ 
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 หากผูเ้ขา้รว่มโครงการตดัสนิใจออกจากโครงการแลว้ ไมส่ามารถดงึขอ้มลูที่เก็บไปแลว้
ออกจากฐานขอ้มลูได ้

 กรณีที่เป็นการทดลองทางคลนิิก จะตอ้งน าขึน้ทะเบยีน http://www.clinicalTrials.gov 
ตามกฎหมายสหรฐัอเมรกิา 

 หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวจิยั ที่ผูว้ิจยัจะน าไปใชป้ระโยชนจ์ะตอ้งได้รบัความ
เห็นชอบและรบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  วา่มีขอ้มลูที่ครบถว้น  ใชภ้าษาที่
สละสลวยและเขา้ใจง่าย  มวีนัเดอืนปีที่รบัรอง 

 เมื่อผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัไดร้บัขอ้มลูเก่ียวกบัการวจิยัที่ถกูตอ้ง ครบถว้น สามารถเขา้ใจได ้มี
ความยินยอมอยา่งอิสระ รวมทัง้ไดส้อบถามผูว้จิยัจนเป็นท่ีเขา้ใจโดยตลอด แลว้จงึลงลายมือช่ือ
และวนัท่ีไวใ้นหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั หลงัจากนัน้ผูว้ิจยัจึงสามารถ
ด าเนินการวจิยัได ้

 มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ี โดยผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมทัง้ 2 ฉบบั (ฉบบัจรงิ
และส าเนา) 

 มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ี โดยผูใ้หข้อ้มลูและขอความยินยอม/หวัหนา้โครงการวิจยัทัง้ 2 ฉบบั 

 สถานท่ีขอความยินยอมมีความเหมาะสมหรอืไม ่

 กรณีที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัไมส่ามารถอา่นเขียนได ้ ตอ้งใหญ้าตหิรอืผูท้ี่ไมม่ีสว่นไดส้ว่นเสยีกบั
โครงการวิจยัเป็นผูอ้า่นใหฟั้ง  หากผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัสมคัรใจเขา้รว่มการวิจยัแลว้จงึใหพ้มิพ์
ลายนิว้มือ และใหญ้าติหรอืผูท้ี่ไมม่ีสว่นไดส้ว่นเสยีกบัโครงการวจิยัลงนามเป็นพยาน 

 ผูว้ิจยัจะตอ้งใหห้นงัสอืชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั และหนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการ
วิจยั ที่มีขอ้ความอยา่งเดยีวกนัและลงลายมือช่ือและวนัท่ีเรยีบรอ้ยแลว้แก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเก็บ
รกัษาไว ้1 ฉบบั และผูว้ิจยัเก็บรกัษาไว ้1 ฉบบั ตลอดการด าเนินการวิจยั จนกระทั่งการวิจยัสิน้สดุ 
หรอืตามก าหนดแลว้แตช่นดิของโครงการวิจยั 

 กระบวนการขอความยินยอม ผูว้จิยัตอ้งไดร้บัการยินยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษรจากผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยัก่อนการทดลองหรอืการเก็บขอ้มลูเสมอ ยกเวน้กรณีดงัตอ่ไปนี ้

 การวจิยัที่เก่ียวขอ้งกบัการรกัษาในภาวะฉกุเฉิน หรอืผูเ้ขา้รว่มโครงการอยูใ่นภาวะวิกฤต
หรอืไมส่ามารถใหก้ารยินยอมดว้ยตนเอง และการวิจยัไมส่ามารถรอขอความยินยอม
จากญาติหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายของผูเ้ขา้รว่มโครงการ และไมม่วีิธีการ
ใดที่สามารถติดตอ่ญาติหรอืผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายเพื่อขอความยินยอมไดท้นัใน
ช่วงเวลาดงักลา่ว ทัง้นีต้อ้งมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม
ตามกฎหมายหลงัจากผา่นชว่งระยะเวลาวกิฤติ และมีหลกัฐานความพยายามในการ
ติดตอ่ญาติหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเพื่อรายงานความกา้วหนา้ตอ่
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน และเมื่อภาวะฉกุเฉินผา่นไปจนผูเ้ขา้รว่มโครงการ
สามารถตดัสนิใจไดเ้องแลว้ หากการวจิยัยงัด าเนินตอ่ไปจะตอ้งขอความยินยอมจาก
ผูเ้ขา้รว่มโครงการซ า้อีกครัง้หนึง่ 

  การวิจยันัน้ไมก่่อใหเ้กิดอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัมากไปกวา่ความเสีย่ง
อนัตรายในชีวิตประจ าวนั หรอือนัตรายจากการตรวจรา่งกาย ตรวจทางจิตเวช หรอื
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ตรวจเพื่อการรกัษาตามปกติ (เรยีกรวมวา่กลุม่ที่มคีวามเสีย่งต ่า minimal risk) เช่น ใน
กรณีการศกึษายอ้นหลงัจากเวชระเบียน โดยจะพจิารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวจิยันัน้ไมม่ีหตัถการใดๆ ที่กระท าตอ่รา่งกายของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั เป็นเพียง
การเก็บขอ้มลูจากการสมัภาษณ ์โดยไมม่ีขอ้ความที่ลว่งเกินความเป็นสว่นตวั หรอืมีผล
กระทบกระเทือนตอ่จิตใจของผูถ้กูสมัภาษณห์รอืตอบแบบสอบถาม 

 การวจิยัไมส่ามารถท าการวจิยัได ้หากไมม่ีการอนญุาตใหง้ดการขอหนงัสอืแสดงเจตนา
ยินยอมเขา้รว่มการวจิยั เช่นการศกึษายอ้นหลงัโดยใชข้อ้มลูที่เก็บรกัษาไวเ้ป็นเวลานาน
แลว้ ผูป่้วยบางรายอาจเสยีชีวิตหรอืยา้ยที่อยูจ่นไมส่ามารถติดตามได ้และ ขอ้มลูที่
ตอ้งการไมม่ีความเสีย่งสงูตอ่ผูป่้วยเจา้ของขอ้มลูเอง โดยจะพิจารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวจิยัที่เป็นการสมัภาษณ ์ส ารวจโดยเฉพาะการวจิยัทางดา้นสงัคมศาสตร ์บางครัง้
เป็นความตอ้งการของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเองที่ไมต่อ้งการลงลายมือช่ือไวเ้ป็น
หลกัฐานใหส้บืคน้ไดว้า่ผูใ้หข้อ้มลูโดยตรงซึ่งถกูสมัภาษณเ์ป็นใคร โดยเฉพาะขอ้มลูที่
อาจท าใหเ้สือ่มเสยีช่ือเสยีง เช่น พฤติกรรมเบี่ยงเบนทางเพศ หรอืขอ้มลูที่มีผลกระทบตอ่
ผูม้ีอิทธิพลของทอ้งถ่ิน ท าใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการตกอยูใ่นภาวะอนัตรายหากมกีารเปิดเผย
ความลบั ในกรณีเช่นนีค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน เห็นวา่ผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวิจยัจะไดร้บัการปกปอ้งสทิธ์ิ และความปลอดภยัมากกวา่การลงลายมือช่ือใน
หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวจิยั แตผู่ว้จิยัยงัคงตอ้งใหค้  าอธิบายและให้
เอกสารชีแ้จงแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

 การขอความยินยอมกรณีที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการเป็นเด็กและผูเ้ยาว ์ นอกเหนือจากที่ตอ้งไดร้บัการ
ยินยอมจากบดิาหรอืมารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแลว้ ยงัตอ้งไดร้บัการยินยอม
จากเด็กหรอืผูเ้ยาวด์ว้ย ทัง้นีข้ึน้อยูก่บัอายขุองเด็กและความเขา้ใจในเนือ้หาทีเ่ก่ียวขอ้งกบั
โครงการวิจยันัน้  

 กรณีเด็กอาย ุต ่ากวา่ 7 ปี ไมต่อ้งมีการขอความยินยอม หรอืใหข้อเป็นค าพดูแทน 
แลว้แตก่ารพิจารณาของคณะกรรมการ 

 ในกรณีเด็ก อาย ุ7-12 ปี  นอกจากการขอความยินยอมจากผูป้กครองหรอืผูแ้ทนโดย
ชอบธรรม (consent) 
อาจมกีารขอความยินยอมจากเดก็โดยตรง (assent) หรอืเรยีกว่า “การยอมตาม” โดยที่
เอกสารฉบบันีม้ีขอ้มลูทีง่่ายส าหรบัเด็กที่จะเขา้ใจได ้อาจมีรูปภาพประกอบค าอธิบาย 

 ในกรณีเด็กในกรณีผูท้ี่อายมุากกวา่ 12- นอ้ยกวา่18 ปี  นอกจากการขอความยินยอม
จากผูป้กครองหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม (consent) แลว้ ตอ้งมีการขอความยินยอมจาก
เด็กโดยตรง (assent) อาจใชเ้อกสารขอ้มลูที่มีขอ้ความเหมือนฉบบัส าหรบัผูป้กครองได้
โดยปรบัสรรพนามใหส้อดคลอ้ง (ยกเวน้บางกรณี เช่น เดก็สติปัญญาบกพรอ่ง เป็นตน้)  

 การขอความยินยอมเพื่อเขา้รว่มโครงการวิจยัที่เก่ียวขอ้งกบัหญิงมคีรรภแ์ละทารก   
 หากประโยชนท์ีจ่ะรบัจากการวิจยันัน้เป็นประโยชนต์อ่หญิงมคีรรภเ์ป็นหลกั ไมว่า่จะ

เป็นประโยชนต์อ่หญิงมีครรภแ์ตเ่พียงผูเ้ดยีวโดยทารกในครรภม์ิไดม้ีความเสีย่งมากไป
กวา่ความเสีย่งจากการตัง้ครรภต์ามปกติ  หรอืเป็นประโยชนต์อ่ทัง้หญิงและทารกใน
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ครรภ ์หรอื ทัง้หญิงและทารกในครรภม์ิไดร้บัประโยชนโ์ดยตรงแตค่วามเสีย่งตอ่ทารกใน
ครรภม์ิไดม้ากไปกวา่การตัง้ครรภต์ามปกติหรอืการตรวจครรภต์ามปกติ   หญิงมีครรภ์
สามารถใหค้วามยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยัได ้

 หากประโยชนท์ีจ่ะไดร้บัจากการวิจยันัน้เป็นประโยชนต์อ่ทารกในครรภ ์แตเ่พียงอยา่ง
เดียว โดยมิไดเ้กิดประโยชนโ์ดยตรงกบัหญิงมีครรภ ์การเขา้รว่มโครงการวิจยัจะตอ้ง
ไดร้บัความยินยอมจากทัง้หญิงมคีรรภแ์ละบิดาของทารกในครรภ ์เวน้เสยีแตไ่มส่ามารถ
จะติดตอ่กบับิดาของทารกในครรภไ์ด ้หรอืบิดาของทารก ในครรภเ์ป็นผูไ้รค้วามสามารถ 
หรอืการตัง้ครรภน์ัน้เกิดจากการขม่ขืนหรอืเพศสมัพนัธร์ะหวา่งญาติใกลชิ้ด 

 หากหญิงมีครรภน์ัน้ยงัเป็นผูเ้ยาวแ์ละไมจ่ดทะเบียนสมรส (อายตุ  ่ากวา่ 18 ปี) จะตอ้งขอ
ความยินยอมจากบิดามารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม โดยใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการวิจยัลง
นามในเอกสารฉบบัเดียวกบัผูป้กครอง 

 เพื่อพิทกัษค์วามปลอดภยัของทารกในครรภ ์  ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัที่เป็นหญิงมีครรภ์
ไมส่ามารถใหค้วามเห็นวา่จะยอมใหท้ารกในครรภม์ชีีวิตตอ่ไปหรอืไม ่ นอกจากนี ้
โครงการวิจยันัน้จะตอ้งไมม่ีการกระท าการใดๆ ที่จะชกัจงูใหห้ญิงมีครรภน์ัน้ยินยอมให้
การตัง้ครรภส์ิน้สดุลง (termination of pregnancy) และจะตอ้งไมม่ีกระบวนใดๆ ท่ีจะ
ท าใหก้ารตัง้ครรภน์ัน้สิน้สดุลง ยกเวน้การท าแทง้เพื่อการรกัษา(therapeutic abortion)  

 กรณีที่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัเป็นผูไ้รส้มรรถภาพทางกฎหมาย  ทพุพลภาพทางรา่งกายหรอืทาง
จิตใจที่ไมส่ามารถใหค้วามยินยอมไดด้ว้ยตนเอง  จะตอ้งไดร้บัความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ
ธรรมตามกฎหมาย 

3. บันทกึและน าเสนอความเหน็ 
1. คณะกรรมการท่ีเป็นผูท้บทวน (primary reviewer) บนัทกึความเหน็ในแบบฟอรม์ประเมินโครงรา่งการ

วิจยั (Reviewer assessment form) และ รายการตรวจสอบเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัและ
เอกสารใหค้วามยินยอม (Participant information sheet and consent form element checklists) 
(ถา้มี) เพื่อเตรยีมน าเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โดยลงนามและวนัท่ีดว้ย 

2. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  น าเสนอความเห็นในการพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวจิยัในท่ี
ประชมุ 

3. ทกุเรือ่งที่พิจารณา ประธานในทีป่ระชมุจะขอมติการประชมุเป็นแบบมติรวมของที่ประชมุ 
(consensus) ไมใ่ชก้าร vote นบัคะแนน 

4. ผลการพิจารณา อาจจะเป็นชนิดใดชนดิหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

 ผลเป็น 1 รบัรองโดยไมม่ีเง่ือนไข (Approved) 

 ผลเป็น 2 แกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required 
before approval) 

 ผลเป็น 3  ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มกีารแกไ้ขประเด็นส าคญัตามที่คณะกรรมการระบ ุ(Major 
revisions required before approval) และสง่เขา้รบัการพิจารณาใหมอ่กีครัง้ในท่ีประชมุทัง้
คณะกรรมการ (Resubmit) 

 ผลเป็น 4  ไมร่บัรองโครงการวจิยั (Disapproved) 



Page 15/17 
 

5. หากกรรมการมีขอ้สงสยัที่คาดวา่ผูว้ิจยันา่จะชีแ้จงไดด้ว้ยตนเอง คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้
เชิญผูว้จิยัหลกัเขา้ชีแ้จงตอบขอ้สงสยั ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ได ้และตอ้งบนัทกึไวด้ว้ยหากมกีาร
เชิญนี ้

6. คณะกรรมการอาจเห็นสมควรใหเ้ชิญผูท้รงคณุวฒุเิขา้รว่มในการประชมุ เพื่อออกความเห็นในวาระ
ของโครงการนัน้ๆ แตไ่มม่ีสทิธ์ิลงมต ิ

7. กรณีพิจารณา ผลเป็น 4 ไมร่บัรองโครงการวจิยั (Disapproved)  หากตอ้งการอทุธรณผ์ูว้ิจยัสามารถ
ยื่นจดหมายขอชีแ้จงไดภ้ายใน 60 วนั นบัจากวนัออกจดหมายแจง้ผล และน าเขา้ที่ประชมุ
คณะกรรมการอีกครัง้    

4. จัดเกบ็เอกสารการทบทวนโครงร่างการวิจัย 
เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน จดัเก็บเอกสารบนัทกึความเห็นของคณะกรรมการฯ 5 ชดุ ใน
แฟม้โครงการวจิยันัน้ๆ รว่มกบั submission form และเอกสารทีเ่ก่ียวขอ้งอื่นๆ 

5. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
ผูว้ิจยัน าสง่เอกสารเขา้คณะกรรมการฯ ไมค่รบถว้น ไมเ่พยีงพอส าหรบัการพิจารณา เช่น หลกัฐานการเขา้อบรม
จรยิธรรมการวจิยัในคน กรรมการจะแนะน าใหไ้ปเขา้อบรม ผูว้ิจยัหลกัจะตอ้งเขา้อบรมอยา่งนอ้ย 1 ครัง้ทกุ 3 ปี 

 
7. ผังงาน (Workflow) 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

- ก าหนดวิธีการสง่โครงการขอรบัการพิจารณา 
- เผยแพรว่ิธีการตดิตอ่กบัคณะกรรมการ 

ผูว้ิจยั สง่เอกสารถกูตอ้งครบถว้น 

กรรมการท่ีไดร้บัมอบหมายพจิารณาทบทวนแบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และโครงรา่งการวิจยัฉบบั
เต็ม (ถา้มี) รวมทัง้เอกสารที่เก่ียวขอ้งอื่นๆ 

- ทบทวนคณุสมบตัิของผูว้ิจยั 
- ทบทวนดา้นวิทยาศาสตร ์
- ทบทวนดา้นจรยิธรรม 
- ทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  

น าเสนอในท่ีประชมุ เมื่อกรรมการทัง้คณะพิจารณาแลว้ลงมติผลการพิจารณา 

เจา้หนา้ที ่
- สรุปขอ้เสนอแนะน าแกไ้ขของกรรมการ น าเสนอเลขานกุาร ที่ปรกึษา และประธาน เพื่อใหพ้จิารณาลงนาม 
- สง่จดหมายแจง้ผลใหผู้ว้จิยั ภายใน 10 วนัท าการหลงัการประชมุ 
- เก็บแบบประเมินโครงรา่งการวิจยั และรายการตรวจสอบเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยัและเอกสารให้

ความยินยอม และเอกสารอื่นๆเขา้แฟม้ของผูว้ิจยั 
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8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and measuring) 

1. ติดตามจากการบนัทกึความคดิเห็นในแบบฟอรม์การประเมินโครงรา่งการวิจยัและรายการตรวจสอบเอกสาร
ชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยัและเอกสารใหค้วามยินยอม 

2. ติดตามจากการบนัทกึขอ้มลูในรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 
3. ติดตามจากจดหมายแจง้ผล 

 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document) 

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

2. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
3. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
4. F/M-03.1-IRB-001: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
5. F/M-03.1-IRB-002: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมหรอืการยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัส  าหรบัเด็ก        
6. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงรา่งส าหรบัการวิจยั Retrospective Chart Review 
7. F/M-04-IRB-014: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรบักรณีศกึษา (BHQ-

IRB Submission Form for Case Report) 
8. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิยั  

 
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. กองควบคมุยา สานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 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 
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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. 
13. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023. 
14. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 
141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 


