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1. กรอบนโยบาย 
การดาํเนินงานวิจัย เป็นสิ@งที@ช่วยส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึ@งอาจก่อให้เกิด

ประโยชนต์่ออาสาสมัครหรือสงัคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหนา้ที@ทบทวนพิจารณาดา้น
จรยิธรรมของโครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื@อคุม้ครองสิทธิความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที@ดีของอาสาสมคัร ซึ@ง
ประกอบดว้ยหลกัความเคารพในบุคคล  หลกัคุณประโยชนไ์ม่ก่ออนัตราย และหลกัความยุติธรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวิจยั
ทางดา้นการรกัษา หรือ งานวิจยัทางดา้นสงัคม  
 
2.วัตถุประสงค ์

เพื@อแสดงการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที@ส่งเขา้มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาให้ถูกตอ้งตามหลัก
จรยิธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 

 
3.ขอบเขต 

วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุหลกัสาํคญัของการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน การกาํหนดรูปแบบ
และหัวขอ้ของเอกสารที@พิจารณาหรือทบทวน (review) การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย การบันทึกและนาํเสนอ
ความเห็น และการจดัเก็บเอกสารการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน บริษัท กรุงเทพดสิุตเวช
การ จาํกดั (มหาชน)  
 
4.น ิยาม 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  หมายถึง  คณะกรรมการที@ทาํงานเป็นอิสระ  ประกอบดว้ยบุคลากร
ทางการแพทย ์บคุคลอื@นที@ไม่ใช่บคุลากรทางการแพทย ์และบคุคลที@ไม่เป็นเจา้หนา้ที@ของ บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวช
การ จาํกัด (มหาชน) มีพันธกิจเพื@อปกป้องสิทธิ ศักดิiศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที@ดีของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจยั (participant protection) 

2. อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง ผูที้@ไม่สามารถรบัรู ้หรือไม่สามารถตดัสินใจ หรือไม่
มีอิสระในการตดัสินใจดว้ยตวัเอง หรือผูที้@อาจถกูชกัจงู หรือถกูบีบบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมการวิจยัในคนไดโ้ดยง่าย เช่น 
ผูป่้วยในหออภิบาล   

3. การเชิญชวนเขา้รว่มในการวิจยั (recruitment) หมายถึง การที@หวัหนา้โครงการวิจยัหรือผูที้@ไดร้บัมอบหมาย เชิญ
ชวนใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัหรืออาสาสมัครแสดงความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัย หลังจากที@ไดใ้หข้อ้มูล
เกี@ยวกบัโครงการวิจยัที@พอเพียง ถกูตอ้งและเหมาะสม 

4. การใหค้วามยินยอม (informed consent) หมายถึง กระบวนการที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัยืนยนัเจตนาของตนเอง
ในการเขา้ร่วมงานวิจัยดังกล่าวดว้ยความสมัครใจ หลังจากที@ไดร้บัทราบข้อมูลของการวิจัยในแง่มุมต่างๆที@
เกี@ยวขอ้ง  การใหค้วามยินยอมนัmนจะถูกบันทึกในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย ที@ทาํเป็นลาย
ลกัษณอ์กัษร  มีการลงนามและลงวนัที@ไวใ้นเอกสาร 

5. ผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูร้ว่มวิจยั/อาสาสมคัร หมายถึง  บคุคลที@มีอาํนาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้
ความยินยอมแทนผูที้@จะเป็นผูร้ว่มวิจยั/อาสาสมคัรที@เขา้ร่วมในการศกึษาวิจัย เช่น ในกรณีที@เป็นผูป่้วยเด็ก บิดา
หรือมารดาสามารถใหค้วามยินยอมแทน 
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6. ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (participant) หมายถึง บคุคลที@เขา้ร่วมในโครงการวิจยั ซึ@งรวมทัmงอาสาสมคัร (volunteer) 
ทัmงในฐานะผูร้บัการทดสอบ/ใหข้อ้มลูโดยตรง หรือกลุ่มเปรียบเทียบหรือถกูเฝ้าสงัเกต รวมถึงผูป่้วยในการศกึษา
เวชระเบียน 

7. เครื@องมือแพทย ์ หมายถึง อุปกรณที์@ใชใ้นการดูแลสุขภาพ โดยเฉพาะเพื@อการวินิจฉัยหรือรกัษาโรค รวมถึงการ
บาํบดัอาการและฟืmนฟสูมรรถภาพ ตาม พรบ.เครื@องมือแพทย ์พ.ศ. ๒๕๕๑ มาตรา ๔  

8. เครื@องมือแพทยวิ์จยัทางคลินิก หมายถึง เครื@องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื@อง
การใชเ้ครื@องมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลินิก พ.ศ. ๒๕๖๖ ลงวนัที@ ๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 

9. เครื@องมือแพทยที์@มีความเสี@ยงสูง  หมายถึง เครื@องมือหรืออุปกรณที์@มีความเสี@ยงสงูต่อการเสียชีวิตหรือการเกิด
ความพิการอย่างถาวร หรือตอ้งอาศยัการผ่าตดัเพื@อฝังหรือสอดใส่อุปกรณด์งักล่าวเขา้ไปในรา่งกายหรือตอ้งใช้
รว่มกับยาหรือสารบางชนิดไปตลอดชีวิตเพื@อป้องกันการลม้เหลวของอปุกรณแ์ละยาหรือสารเคมีเหล่านัmน  อาจ
ทาํใหเ้สียชีวิตหรือเกิดพิษต่อรา่งกายหรือเกิดความพิการอย่างถาวร 

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ที@พิจารณา(หรือทบทวน) นาํเสนอโครงรา่งการวิจยั และเสนอความ
คิดเห็น 

2. เจา้หนา้ที@สาํนกังานคณะกรรมการฯ มีหนา้ที@ บนัทึกและจดัเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจยั 
 

6.แนวทางปฏิบตัิ 
1. หลักสาํคัญของการพิจารณาจร ิยธรรมการวิจัย 

   ในแง่จรยิธรรมการวิจยั คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน บรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ได้
ปฏิบตัิตามหลกัจริยธรรมที@สาํคญั ไดแ้ก่ Nuremberg Code (1947), ปฏิญญาเฮลซิงกิ (}~��) และโดยเฉพาะ
อย่างยิ@งพิจารณาโดยอา้งอิงถึงหลกัเกณฑจ์รยิธรรมของ The Belmont Report (1979) ซึ@งมี � หลกัสาํคญั คือ  

1. หลกัความเคารพในบุคคล (Respect for persons)  เป็นการเคารพในศกัดิiศรีความเป็นคน  เคารพใน
การใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัการบอกกล่าวและเป็นอิสระในการตดัสินใจ  เคารพในความเป็นส่วนตวั
หรือรกัษาความลับ ไม่มุ่งแสวงหาประโยชนจ์ากการวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอเปราะบาง (vulnerable 
subjects) ที@ไม่สามารถปกป้องผลประโยชนข์องตนเองได ้

2. หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย (Beneficence) เป็นการชั@ งนํmาหนักประเมินความเสี@ยงและ
ประโยชนที์@เกิดขึ mนจากการวิจยั โดยตอ้งใหล้ดความเสี@ยงเหลือนอ้ยที@สดุ และสรา้งประโยชนใ์หส้งูสดุ 

3. หลักความยุติธรรม (Justice)  เป็นความเที@ยงธรรมและความเสมอภาค เช่น เกณฑ์การคัดเลือก
อาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย จะต้องพิจารณาในแง่ของวิทยาศาสตรถ์ึงความถูกตอ้งและความ
เที@ยงตรง (validity and reliability) ของการดาํเนินการวิจยัร่วมดว้ย 

2. รูปแบบและส่วนประกอบของเอกสาร  
คณะกรรมการฯ กาํหนดใหผู้วิ้จัยตอ้งส่งเอกสารที@สาํคญัในการขอการรบัรอง ไดแ้ก่ (}) แบบขอรบัการ

รบัรอง (BDMS-IRB submission form) (2) เอกสารชี mแจงผูเ้ขา้ร่วมวิจยั/อาสาสมคัร (Participant information 
sheet) และ (�) หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (Informed consent) / แบบขอยกเวน้การขอความ
ยินยอม (�) เอกสารอื@นๆ เช่น โครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็ม แบบบนัทึกขอ้มลูการวิจยั (Case report form) เป็นตน้ 
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ทัmงนี mเพื@อใหก้รรมการพิจารณาว่าสอดคลอ้งกับหลกัสาํคญัในการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั � ประเด็นขา้งตน้ 
และหลกัเกณฑใ์นการพิจารณากระบวนการทางวิทยาศาสตร ์
แบบขอร ับการร ับรองจากคณะกรรมการจร ิยธรรมฯ (BDMS-IRB submission form) 
มีขอ้มลูโครงรา่งการวจิยัและประเด็นทางจรยิธรรม ซึ@งมีส่วนประกอบ คือ 

1. สรุปภาพรวมโครงการวจิยั (Protocol Summary) 
2. ชื@อโครงการวิจยั ภาษาไทย และ ภาษาองักฤษ 
3. ชื@อหวัหนา้โครงการวิจยั (ผูวิ้จยัหลกั) วฒุิ ประวตัิและผลงานที@เป็นปัจจบุนั (updated Curriculum 

vitae) สถานที@ทาํงาน เบอรโ์ทรศพัท ์  

 ภาระงานวิจยัในความรบัผิดชอบ 

 การมีส่วนไดส่้วนเสียของผูวิ้จยักบัแหล่งสนบัสนนุทนุวิจยั/ยาวิจยั/เครื@องมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน หรือ GCP 
4. ชื@อผูวิ้จยัรว่มทัmงหมด วฒุิ ประวตัแิละผลงานที@เป็นปัจจบุนั (updated Curriculum vitae) สถานที@

ทาํงาน เบอรโ์ทรศพัท ์  

 การมีส่วนไดส่้วนเสียของผูวิ้จยักบัแหล่งสนบัสนนุทนุวิจยั/ยาวิจยั/เครื@องมือวิจยั 

 การเขา้อบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน หรือ GCP 
5. แหล่งทนุสนบัสนนุการวิจยั 
6. สถานที@ทาํวิจยัเป็น single center หรือ multiple center 
7. ระยะเวลาที@ทาํโครงการวิจยั 
8. โครงการนีmเป็นส่วนหนึ@งของการศกึษา: เพื@อปรญิญาบตัร วฒุิบตัรหรือการศกึษาอิสระ 
9. สรุปโครงรา่งการวิจยั 

 หลกัการและเหตผุลที@ตอ้งทาํวิจยั 
 วตัถปุระสงคข์องการวิจยั 
 ประเภทของโครงการวิจยั 
 การออกแบบการวจิยั 
 การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง 
 เกณฑก์ารคดัเขา้ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
 เกณฑก์ารคดัออกผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
 เกณฑก์ารถอนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัหรือยตุิการเขา้รว่มการวิจยั    
 การจดักลุ่มผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั 
 กระบวนการวิจยั 
 กระบวนการเก็บขอ้มลู 
 การวดัผล 
 การวิเคราะหผ์ลการวิจยั 
 หลกัฐาน ขอ้มลู หรือเอกสารอา้งอิง 

10. ลกัษณะผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
11. การใชข้อ้มลูและการเก็บชีววตัถขุองผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
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12. กระบวนการเชิญชวนใหเ้ขา้รว่มการวิจยั 
13. กระบวนการขอความยินยอมใหเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
14. ประโยชนที์@คาดว่าจะไดร้บัจากการวิจยั 
15. เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคแ์ละผลกระทบที@อาจเกิดแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยัและการชดเชย 
16. ความเกี@ยวขอ้งหรือผลกระทบต่อศาสนา ความเชื@อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวฒันธรรมอนัดงีาม 

ชื@อเสียงของสถาบนั ทอ้งถิ@นหรือประเทศที@ทาํการวิจยั 
17. วิธีการปกป้องความลบัหรือขอ้มลูส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

 
เอกสารช ีHแจงผู้เข ้าร ่วมโครงการวิจัย/ เอกสารการขอความยินยอม  
เอกสารการขอความยินยอม อาจจดัแบ่งออกเป็นเอกสาร 2 เรื@อง คือ เอกสารชี mแจงผูเ้ขา้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
(Participant information sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent) / 
หนงัสือแสดงเจตนายินยอม หรือการยอมตามเขา้รว่มโครงการวิจยัสาํหรบัเด็ก หรืออาจรวมเป็นเอกสารเดียวกัน 
มีส่วนประกอบคือ 

 หวัขอ้เรื@องที@จะทาํการวิจยั 

 ชื@อหวัหนา้โครงการวิจยั สถานที@ทาํงานและเบอรโ์ทรศพัทต์ิดต่อไดท้ัmงในและนอกเวลาราชการ 

 สถานที@วิจยั 

 ผูส้นบัสนนุทนุวิจยั 

 การมีส่วนไดส้ว่นเสียกบัแหลง่ทนุ (ถา้มี) 

 ระยะเวลาของการวิจยั  

 ที@มาของโครงการวจิยั 

 สถานที@และสถาบนัที@รว่มในการทาํวิจยั 

 วตัถปุระสงคข์องการวิจยั 

 เหตผุลที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการไดร้บัเชิญใหเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั 

 จาํนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการที@เขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

 ขัmนตอนการวิจยัที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการจะตอ้งปฏิบตั ิ

 ความเสี@ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที@อาจเกิดขึ mนแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการจากการเขา้รว่มใน
โครงการวิจยั 

 ความชว่ยเหลือหรือดแูลรกัษา เมื@อมีการบาดเจ็บ/เจ็บป่วยอนัเนื@องมาจากการวิจยั ผูร้บัผิดชอบ
ค่าใชจ้า่ยในการรกัษาพยาบาลหรือค่าชดเชย 

 ประโยชนที์@คาดว่าจะไดร้บัจากการวิจยั ซึ@งอาจเป็นประโยชนโ์ดยตรงแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรือ
ประโยชนต์่อส่วนรวมและสงัคมในอนาคต 

 ค่าตอบแทนที@ผู้เข้าร่วมโครงการจะได้รับ เช่น การชดเชยค่าเดินทาง ค่ายา และค่าตรวจทาง
หอ้งปฏิบตัิการ 

 ค่าใชจ้า่ยที@ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัจะตอ้งรบัผิดชอบเอง 

 ในกรณีที@ผู้เข้าร่วมโครงการไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื@น ๆ ที@



 

S/P-03-BDMS-027 TH Rev.00 (8 Mar 2026)  Page 6/17 
 

ผูเ้ขา้รว่มโครงการจะไดร้บั  

 การรกัษาความลบัของขอ้มลูเกี@ยวกบัผูเ้ขา้รว่มโครงการ จะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบคุคล 

 กรณีเป็นงานวิจัยทางคลินิก ผลการวิจัยในภาพรวมอาจดูไดที้@ http://www.ClinicalTrials.gov / 
http://www.ClinicalTrials.in.th 

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการมีอิสระที@จะปฏิเสธ หรือถอนตวัจากโครงการวิจยัเมื@อใดก็ได ้โดยไม่ตอ้งแจง้ล่วงหนา้ 
และการไม่เขา้ร่วมหรือถอนตัว จะไม่มีผลกระทบ ต่อการบริการและการรกัษาที@สมควรไดร้บัตาม
มาตรฐาน  

 บคุคลที@จะตดิต่อ ที@อยู่และเบอรโ์ทรศพัท ์ ที@สามารถติดต่อไดต้ลอด �� ชั@วโมง ในกรณีที@มีขอ้สงสยัที@
จะสอบถามหรือหากเกิดผลขา้งเคียงที@ไม่พงึประสงคแ์ก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการซึ@งเป็นผลจากการวิจยั 

 หากมีขอ้มลูเพิ@มเติมทัmงดา้นประโยชนแ์ละโทษที@เกี@ยวกบัการวิจยั ผูว้ิจยัจะแจง้ใหท้ราบโดยไม่ปิดบงั 

 ที@อยู่และเบอรโ์ทรศพัทส์าํนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถ
ติดต่อรอ้งเรียน หากไม่ไดร้บัการปฏิบตัิตามที@ระบ ุ

 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสมคัรใจเขา้ร่วมในโครงการวิจยันีm โดยไดร้บัทราบรายละเอียดตามขา้งตน้ อีกทัmงยงั
ไดร้บัคาํอธิบายและตอบขอ้สงสยัจากหวัหนา้โครงการวิจยั 

 การเก็บตวัอย่างที@เหลือจากการวจิยัเพื@อการตรวจเพิ@มเติมในอนาคตหรือเพื@อการศกึษาใหมใ่นอนาคต 
ตอ้งมกีารขอความยินยอมเพื@อเกบ็ตวัอยา่งที@เหลือ แยกจากความยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยัครัmงนี m 
และการใชต้วัอย่างเพื@อการวิจยัโครงการใหมจ่ะตอ้งยื@นเรื@องใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน
พิจารณาใหม ่

 
แบบบันทกึข ้อมูลการวิจัย 

 มีการรกัษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มโครงการ โดยไม่มีขอ้มลูที@จะสามารถเชื@อมโยงถงึตวั (identifiable 
data) 

 สอดคลอ้งกบัจดุประสงคข์องการวิจยั 

 มีการบนัทึกและแกไ้ขถกูตอ้งตามหลกั Good Clinical Practice เพื@อความเชื@อถือไดข้องขอ้มลู 
 

กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย 
กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจยั ประกอบดว้ย (}) การทบทวนคณุสมบตัิผูว้ิจยั (�) การทบทวน
ทางดา้นวิทยาศาสตร ์(�) การทบทวนทางดา้นจรยิธรรม (�) การทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  
(1) การทบทวนคุณสมบตัิผู้วิจยั 
 ผูว้ิจยัหลกัและผูวิ้จยัรว่ม  ควรมคีณุสมบตัิเหมาะสมในดา้นการศกึษา  การฝึกอบรม และ ประสบการณที์@

จะดาํเนินการวิจยัไดอ้ย่างถกูตอ้งและใหก้ารปกป้องผูเ้ขา้รว่มโครงการได ้ โดยตอ้งส่ง curriculum vitae ทกุ
ราย 

 ผูว้ิจยัหลกัและผูวิ้จยัรว่ม จาํเป็นตอ้งไดร้บัการอบรมการปฏิบตัิการวจิยัทางคลินิกที@ดี (Good Clinical 
Practice) และ การอบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน อยา่งนอ้ย 1 ครัmงภายใน 3 ปี หรือตามใบรบัรอง 
(Certificate) กาํหนด  หากขาดคณุสมบตัิขอ้นี mจะไม่รบัพิจารณาโครงการ 

 การทดลองทางคลินิก (clinical trial) ของผูวิ้จยัที@ไมใ่ชแ่พทย ์  ตอ้งมีแพทยห์รือทนัตแพทยเ์ป็นผูว้จิยัร่วม 
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 ผูว้ิจยัหลกัที@ไมใ่ช่บคุลากรของบรษิัท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน)  ตอ้งมีบุคลากรของบรษัิท 
กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ที@เหมาะสม เป็นผูว้ิจยัรว่ม หรือเป็นผูป้ระสานงาน หรือเป็นที@ปรกึษา 
ซึ@งตอ้งระบุในรายชื@อผูว้ิจยัและลงนามมาดว้ย 

 ผูว้ิจยัตอ้งเป็นวิญ�ชูน (บคุคลผูรู้ผิ้ดรูช้อบตามปกต)ิ ไม่มีประวตัิเสื@อมเสียทางดา้นจริยธรรม     

 ผูว้ิจยัและผูว้จิยัร่วมตอ้งแจง้ความมีส่วนไดเ้สีย (เช่น มีหุน้หรือญาติสายตรง ที@มีหุน้ในแหล่งสนบัสนนุทนุ, 

เป็นที@ปรกึษา, ไดร้บัการสนบัสนนุจากแหล่งสนบัสนนุทนุ เกิน 300,000 บาทต่อปี เป็นตน้) 

 กรณีเป็นส่วนหนึ@งของการศกึษาระดบัปริญญาโทหรือปรญิญาเอก วฒุิบตัร ตอ้งผ่านการสอบโครงรา่งจาก
อาจารยที์@ปรกึษาจากสถาบนัการศกึษานัmน ๆ 

(2) การทบทวนทางด้านวิทยาศาสตร ์
คือ การทบทวนแง่มมุทางวิทยาศาสตรค์รอบคลมุเนื mอหาและระเบียบวิธีวิจยั เช่น การออกแบบวิธีการศกึษา การ
คาํนวณขนาดตัวอย่าง เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  ขัmนตอนการปฏิบัติที@ใช้ในการวิจัย และ
แผนการวิเคราะหข์อ้มลูทางสถิติ โดยตอ้งพิจารณาในประเด็นต่อไปนีm 

 การออกแบบการศึกษา (research design) มีความเหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัยหรือบรรลุ
วตัถปุระสงคข์องการวิจยัหรือไม่ 

 การเขียนหลกัการและเหตผุลรวมถงึการรวบรวมรายงานที@เกี@ยวขอ้งกบัโครงการวิจยัที@ดาํเนินการ (literature 
review) 

 จาํนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (sample size) ตอ้งมีเท่าที@จาํเป็น โดยคาํนึงถึงหลกัและวิธีการวิจยั 

 การคัดเขา้-คัดออกผูเ้ขา้ร่วมโครงการ มีความเสมอภาค และมีการคาํนึงถึงความปลอดภัยของผูเ้ขา้ร่วม
โครงการ กล่าวคือ ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มที@น่าจะได้รบัประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มที@มีคุณสมบัติ
เหมาะสม ไดถู้กบรรจุในเกณฑก์ารคดัเขา้อย่างปราศจากอคติ หรือการบงัคบั  และผูเ้ขา้รว่มโครงการกลุ่มที@
มีโอกาสเสี@ยงเกิดอาการแทรกซอ้นจากการวิจยัไดม้ากกว่าคนปกติหรือผูป่้วยอื@น หรือผูเ้ขา้ร่วมโครงการที@ไม่
มีคณุสมบตัิเหมาะสมต่อการวิจยัไดถ้กูคดัออกจากการคดัเลือกหรือไม่ 

 การแบ่งกลุ่มผูเ้ขา้ร่วมโครงการเป็นไปอย่างยตุิธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 

 ประชากรที@ศึกษาและกลุ่มตัวอย่างเหมาะสมหรือไม่  ขนาดตัวอย่างเพียงพอที@จะตอบคาํถามการวิจัย
หรือไม่  และถา้เป็นการวิจยัสหสถาบนัมีจาํนวนอาสาสมคัรที@ตอ้งการในแต่ละสถาบนัเท่าใด 

 เครื@องมือ วิธีทดสอบที@ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็นผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศักยภาพและ
ความสามารถเพียงพอที@จะทาํการประเมินผลอย่างไม่มีอคติ (bias) หรือไม่ มีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of 
Interest) ที@จะเกิดขึ mนต่อความน่าเชื@อถือของผลการวิจยัหรือไม่ 

 วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซอ้น สถานที@ที@ใชใ้นการวิจัยเหมาะสมหรือไม่  
รวมทัmงความพรอ้มของเครื@องมือ บคุลากร และเวลาของทีมผูวิ้จยั  

 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที@ตอ้งใช้เครื@องมือแพทย ์ผู้วิจัยจะตอ้งประเมินว่าเครื@องมือดังกล่าวเป็น
เครื@องมือที@มีความเสี@ยงสูงหรือมีความเสี@ยงน้อย  กรณีที@เป็นเครื@องมือที@มีความเสี@ยงสูงให้ตรวจสอบ
หลักฐานหรือข้อมูลการขึ mนทะเบียนเครื@องมือวิจัยกับสํานักงานอาหารและยาประเทศไทย ประเทศ
สหรฐัอเมริกา หรือหน่วยงานควบคุมมาตรฐานเครื@องมือแพทยข์องสหภาพยุโรป หรือ หน่วยงานที@ควบคุม
มาตรฐานเครื@องมือแพทยข์องประเทศอื@นๆ 
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 กระบวนการพิจารณาโครงการวจิยัทางคลินิกเกี@ยวกบัเครื@องมือแพทย ์ตอ้งสอดคลอ้งตามมาตรฐานองคก์าร
ระหว่างประเทศว่าดว้ยมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลินิกที@ดี  โดยศึกษารายละเอียดเพิ@มเติมใน S/P-
03-BDMS-��� การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกี@ยวกับเครื@องมือแพทย ์(Review of Medical Device 
Studies) 

 จาํนวนเลือดหรือสิ@งส่งตรวจที@เก็บจากอาสาสมัครทัmงปริมาณ ความถี@  รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่  
และการใชป้ระโยชนใ์นอนาคต (หากมี) จะตอ้งขอความยินยอมใหม่แยกจากความยินยอมเขา้ร่วมโครงการ
นีmดว้ย 

 การวางแผนการเก็บรวบรวมข้อมูลความชัดเจนของผลลัพธ์มีการให้ค ําจํากัดความ (operative 
terminology) ซึ@งทาํใหก้ารวิจยันัmนเชื@อถือไดห้รือไม่ 

 สถิติที@ใชใ้นการวิเคราะหข์อ้มลูเหมาะสมหรือไม่ 
(3) การทบทวนด้านจร ิยธรรม 

คือการทบทวนแง่มุมทางจริยธรรม เช่น การวิจัยกับกลุ่มอาสาสมัครเปราะบาง  ความเสี@ยง และ ประโยชนต์่อ
อาสาสมคัรโดยตอ้งพิจารณาในประเด็นต่อไปนีm 

 การพิจารณาความเสี@ยงที@อาจเกิดขึ mนแก่อาสาสมัครครอบคลุมอันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ  
ผลกระทบทางจิตใจ การเสียเวลา และผลกระทบทางดา้นกฎหมาย สงัคมและเศรษฐกิจ  รวมถึงพิจารณา
การวางแผนโดยผูว้ิจยัในการเฝา้ระวงัความเสี@ยงและความปลอดภยัที@อาจเกิดขึ mนแก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั
อย่างเหมาะสม  มีวิธีการอย่างเพียงพอเพื@อป้องกันความเสี@ยงหรือบรรเทาความเสี@ยงให้น้อยลง 
คณะกรรมการใหผู้ว้ิจยัรายงานความกา้วหนา้ของโครงการอย่างนอ้ยทุก } ปี หากคณะกรรมการเห็นว่ามี
ความเสี@ยงสงู สามารถใหผู้ว้ิจยัรายงานถี@ขึ mน เช่น ทกุ � เดือน หรือ � เดือน 

 พิจารณาความเหมาะสมระหว่างสัดส่วนความเสี@ยงที@อาจเกิดขึ mนและประโยชน์ที@คาดว่าจะไดร้ับของ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการ โดยตระหนกัถึงความเป็นอยู่ที@ดีของผูเ้ขา้ร่วมโครงการมากกว่าผลประโยชนท์างวิชาการ
และทางสงัคม ทัmงนี mการพิจารณาตอ้งครอบคลมุช่วงเวลาระหว่างการวิจยั และภายหลงังานวิจยั   

 มีมาตรการในการรกัษาความเป็นส่วนตวั (privacy) ของผูเ้ขา้รว่มโครงการ และความลบั (confidentiality) 
ของขอ้มลู ไดแ้ก่ 

 วิธีการเชิญชวนเขา้ร่วมในโครงการ จะทราบตวัผูป่้วยไดอ้ย่างไร 
 สถานที@และสภาพแวดลอ้มในการเชิญชวน ซึ@งผูป่้วยจะพบกบัผูว้ิจยั 
 ความเหมาะสมของบคุคลทกุคนที@เกี@ยวขอ้งในการวิจยั 
 วิธีการไดข้อ้มูลของผูเ้ขา้ร่วมโครงการ เช่น การจาํกัดการเขา้ถึงข้อมูลเวชระเบียน  แบบบันทึก

ขอ้มลู หรือ ขอ้มลูสิ@งส่งตรวจของอาสาสมคัร 
 หลีกเลี@ยงการใชห้รือเปิดเผยขอ้มลูที@สามารถเชื@อมโยงถึงตวัอาสาสมัครในทุกขัmนตอนของการทาํ

วิจยั (รวมถึงการเชื@อมโยงถึงบคุคลอื@น เช่น ครอบครวั) 
 ควรใหเ้ขา้ถึงเฉพาะขอ้มลูที@จาํเป็นสาํหรบัการวิจยัเท่านัmน 

 กรณีที@การวิจัยกลุ่มทดลอง (intervention group) พบว่ามีประโยชนต์่อผูป่้วย กรรมการอาจสนใจที@จะให้
ผูส้นับสนุนทางการเงิน (sponsor) และผูวิ้จยัวางแผนจะใหผ้ลประโยชนแ์ก่ผูป่้วยต่อไปตามสมควรเท่าที@
เป็นไปได ้

 กรณีตอ้งการทาํการวิจยัในกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หรือมีผูเ้ขา้รว่มโครงการกลุ่มเปราะบาง
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รวมอยู่ด้วยผู้วิจัยจะตอ้งอธิบายเหตุผลความจาํเป็นที@ต้องใช้ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มนีm และระบุวิธีการ
ปกป้องอาสาสมคัรที@เป็นกลุ่มเปราะบาง อนึ@งบคุคลกลุ่มนีmไม่ควรถูกนาํเขา้รว่มการวิจยั  หากการวิจยันัmนไม่
ช่วยส่งเสรมิสขุภาพของประชากรที@เป็นตวัแทนในการวิจยันัmน  ไดแ้ก่ 

 การวิจยัในเด็กหรือผูเ้ยาว ์จะตอ้งคาํนึงถึงความเสี@ยงและประโยชนที์@อาจจะไดร้บัจากการวิจยัเป็น
หลัก  จะตอ้งมีการเพิ@มมาตรการใหป้ลอดภัยตามความเหมาะสมในแต่ละโครงการ กรณีที@เด็ก
อายุตํ@ากว่า }� ปี  ให้มีเอกสารชี mแจงผู้ปกครองเพื@อทาํความเข้าใจวัตถุประสงคก์ารวิจัย และ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสาํหรับผู้ปกครองลงนามอนุญาตให้เด็กเข้าร่วม
โครงการ (รายละเอียดอยู่ในหวัขอ้การขอความยินยอม) 

 การวิจยัในหญิงมีครรภแ์ละทารกในครรภ ์ ควรพิจารณาประโยชนโ์ดยตรงจากการวิจยัว่าจะคุม้คา่
กับความเสี@ยงที@ทารกในครรภ์จะไดร้บั  หากผลการวิจัยไม่ไดเ้กิดประโยชนโ์ดยตรงแต่จะช่วยใน
การพฒันาความรูใ้หม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย ์โดยไม่สามารถแสวงหาความรูด้งักล่าวดว้ย
วิธีการอื@นๆ ไดแ้ลว้ ควรใหม้ีความเสี@ยงต่อหญิงและทารกในครรภ์ให้น้อยที@สุด (minimal risk)   
วตัถปุระสงคใ์นการวิจยัไม่ควรทาํใหเ้กิดความเสี@ยงใดๆ ต่อทารกในครรภโ์ดยจงใจ 

 การวิจัยในทารกแรกเกิด (กรณีที@ทารกคลอดมาแลว้มีชีวิต) จะตอ้งมีการศึกษาวิจัยที@ใหข้้อมูล
เพียงพอจะพิจารณาไดว้่าการวิจัยนัmนมีความเสี@ยงต่อทารกแรกเกิดมากนอ้ยเพียงใด   ผูวิ้จยัไม่มี
สิทธิiตัดสินว่าจะใหท้ารกนัmนอยู่รอดหรือเสียชีวิต ลกัษณะของการวิจยัในทารกแรกเกิด  คือ การ
วิจยันัmนจะสามารถเพิ@มโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได ้และตอ้งไม่เพิ@มความเสี@ยงใน
การเสียชีวิตของทารก   และการวิจัยนัmนเป็นไปเพื@อแสวงหาความรูใ้หม่ ที@จะเป็นประโยชนท์าง
การแพทย ์ซึ@งตอ้งกระทาํในทารกแรกเกิดเท่านัmน ไม่สามารถทาํไดด้ว้ยวิธีอื@น โดยการวิจัยจะ
กระทาํไดต้่อเมื@อไดร้บัความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่หากไม่สามารถติดตามบิดา
มารดาของทารกมาขอความยินยอมได ้เนื@องจากเหตใุดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารกเป็นผูไ้ร ้
ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนัmนได ้แต่
อาจไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกหากการตัmงครรภ์นัmนเกิดจากการข่มขืนหรือ
เพศสมัพนัธร์ะหว่างญาติใกลช้ิด 

 การวิจยัในทารกแรกเกิด (กรณีที@ทารกคลอดมาแลว้เสียชีวิต)  จะตอ้งไม่มีการกระทาํใดๆ ที@จะทาํ
ให้ทารกมีชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่เป็นการมีชีวิตอยู่ตามธรรมชาติด้วยเครื@องมือทางการแพทย์
เพื@อที@จะทาํวิจยัในทารกนัmน 
หากจะศึกษาวิจัยในทารกที@คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะตอ้งเป็นการวิจัยเพื@อให้ได้ความรูท้าง
ชีววิทยาการแพทยที์@ไม่อาจศึกษาไดโ้ดยวิธีอื@น  และการขอความยินยอมเพื@อทาํวิจัยในกรณีนีm
จะต้องขอความยินยอมจากบิดามารดาของทารกที@เสียชีวิตแลว้เท่านัmน ไม่สามารถขอความ
ยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกแทนได ้หากบิดาหรือมารดาของทารก
นัmนเป็นผูไ้รค้วามสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของทารกนัmนเพียงผูใ้ดผู้
หนึ@งได ้และไม่จาํเป็นตอ้งขอความยินยอมจากบิดาของทารกนัmน หากการ ตัmงครรภน์ัmนเกิดจาก
การข่มขืนหรือเพศสัมพันธ์ระหว่างญาติใกลช้ิด มารดาของทารกเพียงผูเ้ดียวสามารถใหค้วาม
ยินยอมได ้

 การวิจยัในผูใ้หญ่ที@อ่อนดอ้ยความสามารถในการตัดสินใจดว้ยตนเอง จะตอ้งคาํนึงถึงความเสี@ยง
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ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในกลุ่มนีm โดยขอใหผู้ว้ิจยัเพิ@มมาตรการเสรมิความปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้รว่มการ
วิจยัตามสมควร และหากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นผูไ้รค้วามสามารถ ผูวิ้จยัจะตอ้งขอความร่วมมือ
และขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 การวิจยัในนักโทษ ในการพิจารณาโครงการวิจยัที@จะทาํในนักโทษนัmน ควรมีกรรมการรบัเชิญ } 
ท่าน ที@มีประสบการณ ์หรือทราบความเป็นอยู่ในเรือนจาํที@จะเป็นสถานที@ทาํการวิจยันัmนเป็นอย่าง
ดีช่วยใหค้วามเห็นว่า การทาํวิจัยนัmนมีความเหมาะสมหรือไม่ เพื@อช่วยในการพิทักษ์สิทธิi และ
ศักดิiศรีของความเป็นคนใหก้ับนักโทษที@จะเป็นผูถู้กวิจัยอย่างเหมาะสม  การวิจัยในนักโทษจะ
คาํนึงถึง ความเสี@ยงในการวิจยัจะตอ้งไม่มากไปกว่าความเสี@ยงที@ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที@ไม่ใชน้กัโทษ
จะยอมรบัได ้ การเขา้รว่มวิจยัจะตอ้งไม่มีส่วนทาํใหค้วามเป็นอยู่ในเรือนจาํของนกัโทษที@เขา้ร่วม
การวิจยัดีขึ mนกว่าความเป็นอยู่เดิมในแง่การรกัษาพยาบาล อาหาร ความสะดวกสบาย หรือ การมี
รายได ้ การเขา้รว่มการวิจยัจะตอ้งไม่มีส่วนที@จะทาํใหน้กัโทษที@เขา้ร่วมการวิจยัไดร้บัอิสรภาพ เร็ว
กว่ากาํหนดเดิม  และในการคดัเลือกนกัโทษเพื@อเขา้รว่มการวิจัย จะตอ้งเป็นการคดัเลือกแบบสุ่ม 
(random) โดยไม่มีอคติ  รวมทัmงวตัถุประสงคใ์นการทาํวิจยัในนกัโทษควรเป็นไปเพื@อช่วยในการ
แกไ้ขปัญหาที@พบบ่อยในนกัโทษ ไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย ์เช่น โรคติดต่อที@พบไดบ้่อยใน
เรือนจาํ หรือปัญหาทางจิตที@นาํไปสู่พฤติกรรมที@ทาํใหต้อ้งโทษ เช่น ติดยาเสพติด พิษสรุาเรื mอรงั 
หรือพฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ การศึกษาทางสงัคมศาสตร ์เกี@ยวกับเหตุที@ทาํใหก้่ออาชญากรรม 
ซึ@งอาจเป็นประโยชนใ์นการป้องกันมิใหเ้กิดซํmาอีก   การศึกษาวิจยัในนกัโทษ ไม่ควรมีความเสี@ยง
มากไปกว่าการดาํเนินชีวิตประจาํวัน (minimal risk) และไม่ควรก่อให้เกิดความอึดอัดใจของ
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

(4) การทบทวนกระบวนการขอความยนิยอม 
 วิธีการเขา้ถึงผูเ้ขา้รว่มโครงการเพื@อชกัชวนใหเ้ขา้ร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่ สถานที@ใหข้อ้มลูเชิญชวนมี

ความเหมาะสมหรือไม่ 

 การใชภ้าษาที@เขา้ใจง่าย รดักมุและหลีกเลี@ยงการใชค้าํศพัทท์างเทคนิคหรือศพัทท์างการแพทย ์

 มีขอ้มลูเกี@ยวกับการวิจยัอย่างครบถว้น และพอเพียงต่อการตดัสินใจโดยปราศจากการบงัคับหรือเขา้ร่วม
โครงการดว้ยความเกรงใจ  ไม่มีประโยคที@บั@นทอนสิทธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยู่ที@ดี หรือ ประโยคที@
เสนอประโยชนที์@มากเกินไป เพื@อโนม้นา้วใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการยอมเขา้รว่มในการวิจยั 

 หากมีการเชิญชวนโดยการใชสื้@ออื@นๆ เช่น ปิดป้ายโฆษณา โทรศพัทไ์ปติดต่อ ตอ้งส่งตวัอย่างป้ายประกาศ 
และบทสนทนาทางโทรศพัทม์าใหค้ณะกรรมการฯพิจารณาร่วมดว้ย 

 เอกสารชี mแจงและหนงัสือแสดงเจตนายินยอม ตอ้งประกอบดว้ยขอ้มลูต่อไปนีm 
 แจง้ว่าโครงการนีmเป็นการวิจยั 
 อธิบายถึงเหตผุล ความจาํเป็น และวตัถปุระสงคข์องการวิจยั 
 ระยะเวลาที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการตอ้งอยู่ในการวิจยั และจาํนวนผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
 ขัmนตอนของการวิจัย หากมีการใช้ยาหลอก (placebo) ตอ้งแจ้งสัดส่วนของโอกาสที@ผู้เข้าร่วม

โครงการอาจไดร้บัยาหลอกต่อโอกาสที@อาจไดร้บัยาวิจยั 
 ขัmนตอนใดเป็นการวิจยั และขัmนตอนใดเป็นการรกัษาที@ใชป้ระจาํอยู่แลว้ 
 ความเสี@ยงต่อเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคห์รือความไม่สขุสบายที@อาจเกิดขึ mนได ้โดยละเอียด 
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 ประโยชน์ที@จะเกิดต่อผู้เข้าร่วมโครงการโดยตรง ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม หรือประโยชน์ต่อ
ส่วนรวม ซึ@งน่าจะไดจ้ากการวิจยั 

 ทางเลือกอื@น  เช่น  ขัmนตอนอื@นหรือการรักษาอื@นที@ อาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการ 
นอกเหนือจากที@มีในการวิจยันีm  

 การรกัษาความลบัของขอ้มลูที@อาจยอ้นกลบัมาถึงตวัผูเ้ขา้รว่มโครงการ จะทาํไดอ้ย่างไร 
 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถติดต่อใคร ที@สามารถตอบคาํถามหรือขอ้สงสยัเกี@ยวกับการวิจยั ผูว้ิจยั

หลกัจะตอ้งใหที้@อยู่และเบอรต์ิดต่อโดยตรง และเบอรโ์ทรศพัทก์รณีฉกุเฉินตลอด �� ชั@วโมง 
 ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถติดต่อใคร หากมีคาํถามเกี@ยวกบัสิทธิiของผูเ้ขา้รว่มโครงการ 
 ผูเ้ขา้ร่วมโครงการสามารถติดต่อใคร ในกรณีที@เกิดการบาดเจ็บหรือเหตุการณไ์ม่พึงประสงคจ์าก

การวิจยั 
 วิธีการติดต่อกบัผูว้ิจยั เพื@อถามคาํถาม ขอ้สงสยั หรือตอ้งการรอ้งเรียน 
 วิธีติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยระบุที@อยู่และโทรศัพท ์ในกรณีที@ผูเ้ข้าร่วม

โครงการตอ้งการสอบถามสิทธิiหรือรอ้งเรียนเกี@ยวกบัโครงการวิจยั   
 แจง้ว่าการเขา้รว่มโครงการเป็นไปดว้ยความเต็มใจ ไม่มีการบงัคบั และผูเ้ขา้รว่มโครงการมีสิทธิiที@

จะไม่เขา้รว่มการวิจยั 
 แจง้ว่าหากไม่เขา้ร่วมโครงการ จะไม่เกิดผลเสียหรือสูญเสียสิทธิiในการรกัษาพยาบาลหรือสิทธิi

อื@นๆของผูที้@ถกูเชิญชวนควรไดร้บั 
 แจง้ว่าผูเ้ขา้ร่วมโครงการสามารถยกเลิกการเขา้รว่มเมื@อใดก็ไดโ้ดยไม่เกิดผลเสียหรือสญูเสียสิทธิi

ในการรกัษา การบรกิาร หรือสิทธิiอื@นๆที@ควรไดร้บั 
 จะเกิดอะไรขึ mน หากผูเ้ขา้ร่วมโครงการตดัสินใจจะยกเลิกการเขา้รว่ม 
 ค่าใชจ้่ายเพิ@มขึ mน ที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการตอ้งจ่ายเมื@อเขา้รว่มโครงการ (ถา้มี)  
 จาํนวนเงินและขัmนตอนของการจ่ายค่าตอบแทนใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการ 
 ใครเป็นผู้รบัผิดชอบในการชดใช้ หากเกิดการบาดเจ็บ (หากเป็นบริษัทประกัน กรรมการจะ

ตรวจสอบอายุของใบประกันดว้ย) และจะชดใชอ้ะไรบา้ง ค่าใชจ้่ายในการรกัษาพยาบาล การ
รกัษาในกรณีที@เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ขณะเข้าร่วม
โครงการ  หากผูวิ้จยัไม่ไดร้บัการสนับสนุนทางการเงินจากภายนอก สถาบันตน้สังกัดของผู้วิจัย
เป็นผูร้บัผิดชอบโดยตอ้งเป็นนโยบายของสถาบันที@ชัดเจน หากเป็นการวิจัยที@มีผูส้นับสนุนทาง
การเงิน (sponsor) ผูส้นบัสนนุควรเป็นผูร้บัผิดชอบ โดยกรรมการฯตรวจสอบหลกัฐานการประกัน 
(insurance)  

 กรณีที@มีค่าตอบแทนการเขา้ร่วมวิจัยใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมโครงการ ควรตรวจสอบไม่ใหม้ีจาํนวนมาก
เกินไปจนกลายเป็นแรงจูงใจใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัย หรือ จ่ายเป็นจาํนวนมากครัmงสุดทา้ยครัmง
เดียวเพราะเป็นการบีบบงัคบัใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการ เขา้ร่วมการทดลองจนจบ ซึ@งขดักบัหลกัการที@
ผูเ้ขา้รว่มโครงการสามารถถอนตวัจากการวิจยัไดอ้ย่างอิสระตลอดเวลา 

 แจง้ว่า หากมีขอ้มูลใหม่เกิดขึ mนในระหว่างดาํเนินงานวิจัย จะแจง้ใหผู้เ้ขา้โครงการทราบโดยไม่
ปิดบงั 

 อาจมีคณะบคุคลที@ทาํหนา้ที@เกี@ยวกบัการตรวจสอบ สามารถเขา้ถึงขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มโครงการได ้
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 นอกจากนีmยงัมีขอ้มลูอื@นๆอีก ซึ@งอาจตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการทราบในกรณีที@เกี@ยวขอ้ง เช่น 
 การรกัษานัmนๆ อาจมีความเสี@ยงต่อผูเ้ขา้รว่มโครงการ (หรือตวัอ่อนหรือบุตรในครรภ)์ ซึ@งในขณะนีm

ยงัไม่ทราบแน่ และผูเ้ขา้รว่มโครงการควรทาํการคมุกาํเนิด 
 สภาพการณอ์ย่างไร ที@ผูว้ิจยัอาจไม่อนญุาตใหผู้เ้ขา้รว่มโครงการอยู่ในโครงการต่อไปแมจ้ะลงนาม

ยินยอมไปแลว้ 
 หากผูเ้ขา้รว่มโครงการตดัสินใจออกจากโครงการแลว้ สามารถเก็บขอ้มลูต่อจากนัmนได ้แต่ขอ้มลูที@

เก็บมาก่อนหนา้นัmน สามารถนาํมาใชใ้นการวิจยัได ้
 กรณีที@เป็นการทดลองทางคลินิก จะต้องนําขึ mนทะเบียน http://www.clinicalTrials.gov ตาม

กฎหมายสหรฐัอเมริกา 

 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย ที@ผูวิ้จัยจะนาํไปใชป้ระโยชนจ์ะตอ้งไดร้บัความเห็นชอบและ
รบัรองโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  ว่ามีขอ้มลูที@ครบถว้น  ใชภ้าษาที@สละสลวยและเขา้ใจงา่ย  
มีวนัเดือนปีที@รบัรอง 

 เมื@อผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัไดร้บัขอ้มลูเกี@ยวกบัการวิจยัที@ถกูตอ้ง ครบถว้น สามารถเขา้ใจได ้มีความยินยอม
อย่างอิสระ รวมทัmงไดส้อบถามผูว้ิจยัจนเป็นที@เขา้ใจโดยตลอด แลว้จึงลงลายมือชื@อและวันที@ไวใ้นหนงัสือ
แสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั หลงัจากนัmนผูว้ิจยัจึงสามารถดาํเนินการวิจยัได ้

 มีการลงลายมือชื@อและวนัที@ โดยผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมทัmง � ฉบบั (ฉบบัจรงิและสาํเนา) 

 มีการลงลายมือชื@อและวนัที@ โดยผูใ้หข้อ้มลูและขอความยินยอม/หวัหนา้โครงการวิจยัทัmง � ฉบบั 

 สถานที@ขอความยินยอมมีความเหมาะสมหรือไม่ 

 กรณีที@ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถอ่านเขียนได้  ต้องให้ญาติหรือผู้ที@ ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงการวิจยัเป็นผูอ่้านใหฟั้ง  หากผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัสมคัรใจเขา้รว่มการวิจยัแลว้จึงใหพ้ิมพล์ายนิmวมือ 
และใหญ้าติหรือผูที้@ไม่มีส่วนไดส้่วนเสียกบัโครงการวิจยัลงนามเป็นพยาน 

 ผูวิ้จยัจะตอ้งใหห้นังสือชี mแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัย และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั ที@มี
ขอ้ความอย่างเดียวกันและลงลายมือชื@อและวนัที@เรียบรอ้ยแลว้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยเก็บรกัษาไว ้} ฉบับ 
และผูวิ้จยัเก็บรกัษาไว ้} ฉบบั ตลอดการดาํเนินการวิจยั จนกระทั@งการวิจยัสิ mนสดุ หรือตามกาํหนดแลว้แต่
ชนิดของโครงการวิจยั 

 กระบวนการขอความยินยอม ผูว้ิจยัตอ้งไดร้บัการยินยอมเป็นลายลกัษณอ์กัษรจากผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั
ก่อนการทดลองหรือการเก็บขอ้มลูเสมอ ยกเวน้กรณีดงัต่อไปนีm 

 การวิจัยที@เกี@ยวขอ้งกับการรกัษาในภาวะฉุกเฉิน หรือผูเ้ขา้ร่วมโครงการอยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่
สามารถใหก้ารยินยอมดว้ยตนเอง และการวิจยัไม่สามารถรอขอความยนิยอมจากญาติหรือผูแ้ทน
โดยชอบธรรมตามกฎหมายของผูเ้ขา้ร่วมโครงการ และไม่มีวิธีการใดที@สามารถติดต่อญาติหรือ
ผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมายเพื@อขอความยนิยอมไดท้นัในช่วงเวลาดงักล่าว ทัmงนี mตอ้งมีแผนการขอ
ความยินยอมจากญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายหลังจากผ่านช่วงระยะเวลาวิกฤติ 
และมีหลักฐานความพยายามในการติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเพื@อ
รายงานความกา้วหนา้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน และเมื@อภาวะฉุกเฉินผ่านไปจน
ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตัดสินใจได้เองแล้ว หากการวิจัยยังดาํเนินต่อไปจะตอ้งขอความ
ยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มโครงการซํmาอีกครัmงหนึ@ง 
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  การวิจัยนัmนไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมากไปกว่าความเสี@ยงอันตรายใน
ชีวิตประจาํวัน หรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวช หรือตรวจเพื@อการรกัษา
ตามปกติ (เรียกรวมว่ากลุ่มที@มีความเสี@ยงตํ@า minimal risk) เช่น ในกรณีการศึกษายอ้นหลังจาก
เวชระเบียน โดยจะพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป 

 การวิจัยนัmนไม่มีหัตถการใดๆ ที@กระทาํต่อร่างกายของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจัย เป็นเพียงการเก็บ
ขอ้มลูจากการสมัภาษณ ์โดยไม่มีขอ้ความที@ล่วงเกินความเป็นส่วนตวั หรือมีผลกระทบกระเทือน
ต่อจิตใจของผูถ้กูสมัภาษณห์รือตอบแบบสอบถาม 

 การวิจยัไม่สามารถทาํการวิจยัได ้หากไม่มีการอนุญาตใหง้ดการขอหนงัสือแสดงเจตนายินยอม
เขา้ร่วมการวิจัย เช่นการศึกษายอ้นหลังโดยใชข้อ้มูลที@เก็บรกัษาไวเ้ป็นเวลานานแลว้ ผูป่้วยบาง
รายอาจเสียชีวิตหรือยา้ยที@อยู่จนไม่สามารถติดตามได ้และ ขอ้มลูที@ตอ้งการไม่มีความเสี@ยงสงูต่อ
ผูป่้วยเจา้ของขอ้มลูเอง โดยจะพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป 

 การวิจยัที@เป็นการสมัภาษณ ์สาํรวจโดยเฉพาะการวิจยัทางดา้นสงัคมศาสตร ์บางครัmงเป็นความ
ตอ้งการของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัเองที@ไม่ตอ้งการลงลายมือชื@อไวเ้ป็นหลกัฐานใหสื้บคน้ไดว่้าผูใ้ห้
ข้อมูลโดยตรงซึ@งถูกสัมภาษณ์เป็นใคร โดยเฉพาะข้อมูลที@อาจทําให้เสื@อมเสียชื@อเสียง เช่น 
พฤติกรรมเบี@ยงเบนทางเพศ หรือขอ้มูลที@มีผลกระทบต่อผูม้ีอิทธิพลของทอ้งถิ@น ทาํใหผู้เ้ขา้ร่วม
โครงการตกอยู่ในภาวะอนัตรายหากมีการเปิดเผยความลบั ในกรณีเช่นนีmคณะกรรมการจรยิธรรม
การวิจยัในคน เห็นว่าผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัจะไดร้บัการปกป้องสิทธิi และความปลอดภยัมากกว่า
การลงลายมือชื@อในหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั แต่ผูว้ิจยัยงัคงตอ้งใหค้าํอธิบาย
และใหเ้อกสารชี mแจงแก่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

 การขอความยินยอมกรณีที@ผูเ้ขา้รว่มโครงการเป็นเด็กและผูเ้ยาว ์ นอกเหนือจากที@ตอ้งไดร้บัการยินยอมจาก
บิดาหรือมารดาหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแลว้ ยงัตอ้งไดร้บัการยินยอมจากเด็กหรือผูเ้ยาวด์ว้ย 
ทัmงนี mขึ mนอยู่กบัอายขุองเด็กและความเขา้ใจในเนืmอหาที@เกี@ยวขอ้งกบัโครงการวิจยันัmน  

 กรณีเด็กอายุ ตํ@ากว่า 7 ปี ไม่ตอ้งมีการขอความยินยอม หรือให้ขอเป็นคาํพูดแทน แลว้แต่การ
พิจารณาของคณะกรรมการ 

 ในกรณีเด็ก อายุ �-}� ปี  นอกจากการขอความยินยอมจากผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
(consent) อาจมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) หรือเรียกว่า “การยอมตาม” โดย
ที@เอกสารฉบบันีmมีขอ้มลูที@ง่ายสาํหรบัเด็กที@จะเขา้ใจได ้อาจมีรูปภาพประกอบคาํอธิบาย 

 ในกรณีเด็กในกรณีผู้ที@อายุมากกว่า }�- น้อยกว่า}� ปี  นอกจากการขอความยินยอมจาก
ผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม (consent) แลว้ ตอ้งมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง 
(assent) อาจใชเ้อกสารขอ้มลูที@มีขอ้ความเหมือนฉบบัสาํหรบัผูป้กครองไดโ้ดยปรบัสรรพนามให้
สอดคลอ้ง (ยกเวน้บางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพรอ่ง เป็นตน้)  

 การขอความยินยอมเพื@อเขา้ร่วมโครงการวิจยัที@เกี@ยวขอ้งกบัหญิงมีครรภแ์ละทารก   
 หากประโยชนที์@จะรบัจากการวิจยันัmนเป็นประโยชนต์่อหญิงมคีรรภเ์ป็นหลกั ไม่ว่าจะเป็นประโยชน์

ต่อหญิงมีครรภแ์ต่เพียงผูเ้ดียวโดยทารกในครรภม์ิไดม้ีความเสี@ยงมากไปกว่าความเสี@ยงจากการ
ตัmงครรภ์ตามปกติ  หรือเป็นประโยชน์ต่อทัmงหญิงและทารกในครรภ์ หรือ ทัmงหญิงและทารกใน
ครรภ์มิได้รับประโยชน์โดยตรงแต่ความเสี@ยงต่อทารกในครรภ์มิได้มากไปกว่าการตัmงครรภ์
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ตามปกติหรือการตรวจครรภ์ตามปกติ    หญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจยัได ้

 หากประโยชนที์@จะไดร้บัจากการวิจยันัmนเป็นประโยชนต์่อทารกในครรภ ์แต่เพียงอย่างเดียว โดย
มิไดเ้กิดประโยชนโ์ดยตรงกบัหญิงมีครรภ ์การเขา้รว่มโครงการวิจยัจะตอ้งไดร้บัความยินยอมจาก
ทัmงหญิงมีครรภแ์ละบิดาของทารกในครรภ ์เวน้เสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกใน
ครรภไ์ด ้หรือบิดาของทารก ในครรภเ์ป็นผูไ้รค้วามสามารถ หรือการตัmงครรภน์ัmนเกิดจากการข่มขืน
หรือเพศสมัพนัธร์ะหว่างญาติใกลช้ิด 

 หากหญิงมีครรภน์ัmนยงัเป็นผูเ้ยาวแ์ละไม่จดทะเบียนสมรส (อายุต ํ@ากว่า 18 ปี) จะตอ้งขอความ
ยินยอมจากบิดามารดาหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม โดยใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัลงนามในเอกสาร
ฉบบัเดียวกบัผูป้กครอง 

 เพื@อพิทกัษ์ความปลอดภยัของทารกในครรภ ์  ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัที@เป็นหญิงมีครรภไ์ม่สามารถ
ใหค้วามเห็นว่าจะยอมใหท้ารกในครรภม์ีชีวิตต่อไปหรือไม่  นอกจากนีm โครงการวิจยันัmนจะตอ้งไม่
มีการกระทาํการใดๆ ที@จะชกัจูงใหห้ญิงมีครรภน์ัmนยินยอมใหก้ารตัmงครรภสิ์ mนสดุลง (termination 
of pregnancy) และจะตอ้งไม่มีกระบวนใดๆ ที@จะทาํใหก้ารตัmงครรภน์ัmนสิ mนสุดลง ยกเวน้การทาํ
แทง้เพื@อการรกัษา(therapeutic abortion)  

 กรณีที@ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นผูไ้รส้มรรถภาพทางกฎหมาย  ทุพพลภาพทางร่างกายหรือทางจิตใจที@ไม่
สามารถใหค้วามยินยอมไดด้ว้ยตนเอง  จะตอ้งไดร้บัความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

 
3. บันทกึและน ําเสนอความเหน็ 

1. คณะกรรมการที@เป็นผูท้บทวน (primary reviewer) บนัทึกความเห็นในแบบฟอรม์ประเมินโครงร่างการวิจยั 
(Reviewer assessment form) และ รายการตรวจสอบเอกสารชี mแจงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัและเอกสารให้
ความยินยอม (Participant information sheet and consent form element checklists) (ถา้มี) เพื@อเตรียม
นาํเสนอในที@ประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โดยลงนามและวนัที@ดว้ย 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  นาํเสนอความเห็นในการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยในที@
ประชมุ 

3. ทกุเรื@องที@พิจารณา ประธานในที@ประชมุจะขอมติการประชมุเป็นแบบมติรวมของที@ประชมุ (consensus) ไม่
ใชก้าร vote นบัคะแนน 

4. ผลการพิจารณา อาจจะเป็นชนิดใดชนิดหนึ@งดงัต่อไปนีm 

 ผลเป็น } รบัรองโดยไม่มีเงื@อนไข (Approved) 

 ผลเป็น � แก้ไขเล็กน้อยตามคาํแนะนําก่อนพิจารณารับรอง (Minor revisions required before 
approval) 

 ผลเป็น �  ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคัญตามที@คณะกรรมการระบุ (Major revisions 
required before approval) และส่งเข้ารบัการพิจารณาใหม่อีกครัmงในที@ประชุมทัmงคณะกรรมการ 
(Resubmit) 

 ผลเป็น �  ไม่รบัรองโครงการวิจยั (Disapproved) 
5. หากกรรมการมีขอ้สงสยัที@คาดว่าผูว้ิจัยน่าจะชี mแจงไดด้ว้ยตนเอง คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรใหเ้ชิญ
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ผูว้ิจยัหลกัเขา้ชี mแจงตอบขอ้สงสยั ในที@ประชุมคณะกรรมการฯ ได ้และตอ้งบนัทึกไวด้ว้ยหากมีการเชิญนีm 
6. คณะกรรมการอาจเห็นสมควรใหเ้ชิญผูท้รงคุณวุฒิเขา้ร่วมในการประชุม เพื@อออกความเห็นในวาระของ

โครงการนัmนๆ แต่ไม่มีสิทธิiลงมติ 
7. กรณีพิจารณา ผลเป็น � ไม่รบัรองโครงการวิจัย (Disapproved)  หากตอ้งการอุทธรณ์ผูว้ิจัยสามารถยื@น

จดหมายขอชี mแจงได้ภายใน �� วันปฏิทิน นับจากวันออกจดหมายแจ้งผล และนําเข้าที@ประชุม
คณะกรรมการอีกครัmง    

4. จัดเกบ็เอกสารการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

เจา้หนา้ที@คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จดัเก็บเอกสารบนัทึกความเห็นของคณะกรรมการฯ ในแฟม้
โครงการวิจยันัmนๆ รว่มกบั submission form และเอกสารที@เกี@ยวขอ้งอื@นๆ 

5. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation) 
ผูว้ิจยันาํส่งเอกสารเขา้คณะกรรมการฯ ไมค่รบถว้น ไมเ่พียงพอสาํหรบัการพิจารณา เช่น หลกัฐานการเขา้อบรม
จริยธรรมการวิจยัในคน กรรมการจะแนะนาํใหไ้ปเขา้อบรม ผูว้ิจยัหลกัจะตอ้งเขา้อบรมอยา่งนอ้ย } ครัmงทกุ � ปี 
 

7. ผังงาน (Workflow) 

คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจัยในคน 

- กาํหนดวิธีการส่งโครงการขอรบัการพิจารณา 

- เผยแพรว่ิธีการตดิต่อกับคณะกรรมการ 

ผู้วิจัย ส่งเอกสารถูกตอ้งครบถ้วน 

กรรมการที@ไดร้บัมอบหมายพิจารณาทบทวนแบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ และโครงร่างการวิจยัฉบบั
เต็ม (ถา้มี) รวมทัmงเอกสารที@เกี@ยวขอ้งอื@นๆ 

- ทบทวนคณุสมบตัิของผูว้ิจยั 
- ทบทวนดา้นวิทยาศาสตร ์
- ทบทวนดา้นจรยิธรรม 
- ทบทวนกระบวนการขอความยินยอม  

นาํเสนอในที@ประชมุ เมื@อกรรมการทัmงคณะพิจารณาแลว้ลงมติผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าท ี� 
- สรุปขอ้เสนอแนะนาํแกไ้ขของกรรมการ นาํเสนอเลขานกุาร ที@ปรกึษา และประธาน เพื@อใหพิ้จารณาลงนาม 
- ส่งจดหมายแจง้ผลใหผู้ว้จิยั ภายใน }� วนัปฏิทิน หลงัการประชมุ 
- เก็บแบบประเมินโครงรา่งการวิจยั และรายการตรวจสอบเอกสารชีmแจงผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและเอกสารให้

ความยินยอม และเอกสารอื@นๆ เขา้แฟ้มของผูว้ิจยั 
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8.  ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and measuring) 
1. ติดตามจากการบนัทึกความคดิเห็นในแบบฟอรม์การประเมินโครงรา่งการวิจยัและรายการตรวจสอบเอกสาร

ชี mแจงผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและเอกสารใหค้วามยินยอม 
2. ติดตามจากการบนัทึกขอ้มลูในรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
3. ติดตามจากจดหมายแจง้ผล 

 
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant document) 

1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB 
Submission Form) 

2. F/M-03-BDMS-081: เอกสารชี mแจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั/ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (Participant Information 
Sheet) 

3. F/M-03-BDMS-082:  หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form)  
4. F/M-03-BDMS-083: หนงัสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัสาํหรบัเด็ก (Assent) 
5. FM-03-BDMS-084: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวิจยั 
6. F/M-03-BDMS-085: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review 
7. F/M-03-BDMS-086: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนสาํหรบักรณีศึกษา 

(BDMS-IRB Submission Form for Case Report) 
8. F/M-03-BDMS-087: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Exemption review 
9. F/M-03-BDMS-088: submission and assessment for case report HIPPA 
10. FM-03-BDMS-089: เอกสารแสดงยินยอมสาํหรบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและผูด้แูทน โดยชอบธรรม ผูป้กครองดแูลเพื@อ
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