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พนัธกจิ 
“เพือ่ให้การศึกษาวจิยัในมนุษย์มีความถูกต้องตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน 
และธ ารงไว้ซ่ึงเกยีรตแิละศักดิ์ศรีของความเป็นมนุษย์ รวมทั้งความปลอดภยั 

และความเป็นอยู่ที่ดขีองผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย” 
 
 

Mission 
“To ensure that research in human being is conducted according to the ethical 
guidelines with respect to human dignity and safety of research participants.” 
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ค าน า 
 

แนวทางการด าเนินงาน (Standard Operating Procedures) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัใน
คน เป็นเอกสารส าคญัท่ีระบุรายละเอียดการด าเนินงาน ทั้งหลกัการ โครงสร้าง วิธีการ และเอกสาร ในช่วง
การพิจารณารับรองงานวิจยั และช่วงหลังจากท่ีได้รับการรับรองแล้ว เพื่อให้การด าเนินงานมีลักษณะ
ดงัต่อไปน้ี 

 
1) ให้การดูแลผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยธ ารงไวซ่ึ้งเกียรติและศกัด์ิศรีของความเป็นมนุษย ์รวมทั้ง

ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ี่ดี 
2) ใหก้รรมการสามารถท าหนา้ท่ีไดอ้ยา่งเหมาะสม ไดม้าตรฐานสากลและไม่มีส่วนไดเ้สีย 
3) ใหก้ารด าเนินการมีระเบียบ เช่ือถือได ้อา้งอิงได ้และมีประสิทธิภาพ  

 
ดงันั้น การด าเนินงานทั้งในส่วนคณะกรรมการ เจา้หนา้ท่ีส านกังาน และผูว้จิยัตอ้งเป็นไปตามแนวทางน้ี 

โดยกรรมการและส านักงานตอ้งเรียนรู้และเข้าใจ SOPs และมีการส่ือสารให้ผูว้ิจยัทราบแนวทางการ 
ด าเนินงาน เพื่อใหค้วามร่วมมือและด าเนินการวจิยัอยา่งถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน 
 
 
 
 (ศาสตราจารยน์ายแพทยส์มบูรณ์ คุณาธิคม) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
          โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ 
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สารบัญ (Content) หน้า 
 
บทน า (Introduction) 
 
หมวดที ่1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
(Structure and authority of BMC-IRB) 
1. ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ 10/67 

(Institutional authority under which BMC-IRB is established and empowered) 
2. ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กบัหน่วยงานอืน่ๆ (BMC-IRB’s relationships) 10/67 

2.1. ความสัมพนัธ์กบั โรงพยาบาลกรุงเทพ 

(BMC-IRB’s relationship with the administration of Bangkok Medical Center) 10/67 
2.2. ความสัมพนัธ์กบัสถาบนั/องคก์รอ่ืน (BMC-IRB’s relationship with others institutions)  10/67 

2.3. ความสัมพนัธ์กบัผูว้จิยั (BMC-IRB’s relationship with research investigators)  11/67  

2.4. ความสัมพนัธ์กบัองคก์รอ่ืนท่ีควบคุมดูแลการวิจยัใหถู้กตอ้งตามกฎหมาย ระเบียบและ 

พระราชบญัญติัก าหนดไว ้(BMC-IRB’s relationship with regulatory agencies)  11/67 

3. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ(Organization and membership of BMC-IRB) 11/67 

3.1. จ านวนองคป์ระชุม (number) 11/67 

3.2. คุณสมบติัของคณะกรรมการ (qualification) 11/67 

3.3. ความหลากหลายของคณะกรรมการ(diversity) 11/67 

3.4. กรรมการเสริม (alternate member) 12/67 

4. อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Authority of BMC-IRB) 12/67 

4.1. ขอบข่ายและประเภทของการวจิยัท่ีตอ้งไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม ฯ  12/67  

(Scope of authority defied and type of research to be approved by BMC-IRB) 

4.2. การพิจารณารับรองโครงการวจิยั (Authority of BMC-IRB to act on proposed studies)  14/67 

4.3. การตรวจสอบและติดตามการด าเนินการวจิยั (Authority to require progress reports  14/67    

and to oversee the study) 

4.4. การพกัการวจิยัชัว่คราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจยั (Authority to suspend or 15/67 

 terminate the approval of research) 
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สารบัญ (Content) หน้า 
 

4.5. การก าหนดขอ้จ ากดัหรือเพิ่มมาตรการเพื่อเพิ่มความปลอดภยัในการด าเนินการวิจยั 15/67 

(Authority to restrict research to promote safety in conduction of research) 

 
หมวดที ่2 
การบริหารจัดการและระเบียบวธีิการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
(Administration and management of BMC-IRB) 
1. การบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Administration of BMC-IRB) 16/67 

1.1. การไดม้าซ่ึงประธานกรรมการฯ (chairperson), วาระการปฏิบติังานและหนา้ท่ี 16/67 

1.2. การไดม้าซ่ึงรองประธานกรรมการฯ (vice chairperson), วาระการปฏิบติังานและหนา้ท่ี 17/67 

1.3. การไดม้าซ่ึงเลขานุการ (BMC-IRB secretary), วาระการปฏิบติังานและหนา้ท่ี 17/67 

1.4. การไดม้าซ่ึงกรรมการฯ (BMC-IRB members), วาระการปฏิบติังานและหนา้ท่ี 18/67 

1.5. การอบรมใหค้วามรู้แก่กรรมการฯ (training of BMC-IRB members) 19/67 

1.6. ค่าตอบแทนท่ีกรรมการฯ จะไดรั้บ (compensation of BMC-IRB member) 20/67 

1.7. ความคุม้ครองทางกฎหมายส าหรับกรรมการ ฯ 

 (liability coverage for BMC-IRB member)  21/67 
1.8. การขอความเห็นจากผูเ้ช่ียวชาญ (use of consultant) 21/67 

1.9. เจา้หนา้ท่ีฝ่ายสนบัสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (BMC-IRB office) 21/67 

1.10. การมีส่วนไดส่้วนเสียของกรรมการฯ กบัโครงการวจิยั(non-financial conflict of interest) 20/67 

2. ระเบียบวธีิการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Management of BMC-IRB)  

2.1. การก าหนดวนัประชุม (schedule process) 22/67 

2.2. วธีิการพิจารณา (review process) 22/67 

2.3. การลงมติรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจยั (voting requirement) 23/67 

2.4. ระเบียบในการแจง้ผลการพิจารณาแก่ผูว้ิจยั (communication from BMC-IRB) 23/67 

2.5. การอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ(appeal of BMC-IRB decision)24/67 
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สารบัญ (Content) หน้า 
 
หมวดที ่3 
การปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน(Operation of BMC-IRB)  
1. หลกัจริยธรรมทีค่ณะกรรมการจริยธรรมฯใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน  25/67 

(ethical principles in operation of BMC-IRB) 
2. หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (functions of BMC-IRB) 25/67 

2.1. การพจิารณาโครงการวจัิยใหม่ (conduct of initial review) 25/67 

2.2. การพจิารณากระบวนการขอความยนิยอมเข้าร่วมการวจัิย (informed consent process) 27/67 

2.2.1. รายละเอียดเก่ียวกบัหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวจิยั 27/67  

(consent form requirement) 
2.2.2. การยกเวน้การขอความยนิยอมก่อนเขา้ร่วมการวจิยั(waiver or alteration of consent) 29/67  

2.2.3. กรณีท่ีไม่ตอ้งมีหนงัสือแสดงเจตนายนิยอม เป็นลายลกัษณ์อกัษร  29/67 

(waiver of documentation of consent) 

2.2.4. การวจิยัในภาวะฉุกเฉิน (emergency research) 30/67   

2.2.5. กรณีท่ีน ายาหรือเคร่ืองมือส าหรับโครงการวจิยัไปใชใ้นการรักษาพยาบาล 31/67 

ผูป่้วยภาวะฉุกเฉิน (emergency use, compassionate use of investigational  

drugsand medical devices) 

2.3. การพจิารณาโครงการวจัิยทีผู้่เข้าร่วมการวจัิยเป็นผู้อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสิน 32/67 

ใจเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยตนเอง (research involving vulnerable subjects) 
2.3.1. การวจิยัในเด็กหรือผูเ้ยาว(์research involving children) 32/67 

2.3.2. การวจิยัในหญิงมีครรภแ์ละทารก (research involving pregnant woman, 33/67 

embryo, fetus and neonate) 
2.3.3. การวจิยัในนกัโทษ (research involving prisoners) 35/67 

2.3.4. การวจิยัในผูใ้หญ่ท่ีอ่อนดอ้ยความสามารถในการตดัสินใจดว้ยตนเอง 36/67 

(research involving vulnerable adults) 

2.4. การพจิารณาโครงการวจัิยทีต้่องใช้เคร่ืองมือทางการแพทย์ 36/67 

(research involving medical devices) 
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สารบัญ (Content) หน้า 
 

2.4.1. การพิจารณาวา่เคร่ืองมือท่ีศึกษาจะท าใหผู้เ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัเส่ียงต่ออนัตราย 36/67   

มากนอ้ยเพียงใด (determination of significant or non-significant risk of devices) 

2.4.2. การพิจารณาการใชเ้คร่ืองมือทางการแพทยช์นิด humanitarian use 37/67 

2.5. การตรวจสอบและติดตามความคืบหน้าการด าเนินโครงการวจัิย 37/67 

(conduct of continuing review) 

2.6. การแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวจัิย (protocol amendment) 39/67 

2.7. การจัดการเมื่อได้รับรายงานเหตุการณ์ทีไ่ม่พงึประสงค์ทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย 39/67 

(review of adverse events), ปัญหาทีไ่ม่สามารถคาดการณได้ล่วงหน้า  
(unanticipated problems)และรายงานการด าเนินงานวจัิยทีเ่บี่ยงเบนไปจาก 
โครงการวจัิยทีไ่ด้แจ้งไว้ (protocol deviation/violation) 

2.8. การพิจารณาการมีส่วนไดส่้วนเสียของผูว้จิยั (researchers’ conflict of interest) 39/67 

2.9. การแจ้งผลการพจิารณาโครงการวจัิย (notification of BMC-IRB actions) 40/67 

2.10. การพกัการรับรองการวจัิยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวจัิย 43/67  

(suspension or termination of approval of research project) 
2.11. การพจิารณาโครงการวจัิยแบบเร่งด่วน (expedited review process) 44/67 

2.12. การพจิารณาโครงการวจัิยทีเ่ข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาของคณะกรรมการ 46/67 

จริยธรรมฯ ก่อนด าเนินการวิจัย (research exemption fromreview) 

3. เอกสารทีค่ณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องเกบ็รักษาไว้เป็นหลกัฐาน 47/67 

(BMC-IRB record requirements) 
3.1. ชนิดของเอกสารท่ีตอ้งเก็บไวเ้ป็นหลกัฐาน (type of documentation) 47/67 

3.2. ระยะเวลาท่ีตอ้งเก็บรักษาเอกสารไว ้(duration of record keeping) 47/67 

4. ข้อมูลและเอกสารทีนั่กวจัิยต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ 47/67 

(Information and document to be provided to the board by the investigator) 
5. การรับรองและการปรับเปลีย่นแผนการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 49/67 

(Management of BMC-IRB’s written procedures) 
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หมวดที ่4 
การด าเนินการในส่วนของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 50/67 
(The management of BMC-IRB office) 
1. วธีิการรับโครงการวจัิย 50/67 

1.1. การตรวจสอบและบนัทึกการรับเอกสาร 50/67 

1.2. การใหร้หสัโครงการ 50/67 

1.3. การจดัเก็บเอกสารขั้นตน้ 51/67 

2. วธีิการมอบหมายโครงการวจัิยให้กรรมการผู้น าเสนอ 51/67 

3. วธีิการด าเนินการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณีพจิารณาโครงการวจัิยใหม่ 52/67 

4. วธีิการด าเนินการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณีพจิารณาโครงการแบบเร่งด่วน  53/67 

5. วธีิการด าเนินการกรณโีครงการวจัิยทีเ่ข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพจิารณาจาก 54/67

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

6. วธีิการขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ 54/67 

7. วธีิการจัดท ารายงานการประชุม 55/67 

8. วธีิการแจ้งผลการพจิารณาโครงการวจัิย 56/67 

8.1. ประเภทท่ี 1 รับรอง 56/67 

8.2. ประเภทท่ี 2 รับรองในหลกัการโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ 57/67 

8.3. ประเภทท่ี 3 ยงัไม่รับรองจนกวา่จะไดแ้กไ้ขตามขอ้เสนอแนะและน าเขา้ท่ีประชุมอีกคร้ัง 58/67 

8.4. ประเภทท่ี 4 ไม่รับรอง 58/67 

9. วธีิการตรวจสอบและติดตามโครงการวจัิยภายหลงัได้รับการรับรอง 59/67 

10. วธีิการด าเนินการกรณรีายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์, ปัญหาทีไ่ม่สามารถคาดการณ์ 60/67  

ได้ล่วงหน้า 
11. วธีิการด าเนินการกรณรีายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 60/67 

12. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอปรับเปลี่ยนรายละเอยีดโครงการวจัิย 61/57 

13. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอต่ออายุโครงการวจัิย 62/67 

14. วธีิการด าเนินการกรณกีารให้พกัการวจัิยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการ 63/67 

15. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอแจ้งยกเลกิโครงการ 64/67 

16. วธีิด าเนินการจัดเกบ็เอกสาร เมื่อด าเนินการตามข้ันตอนจนส้ินสุดกระบวนการแล้ว 64/67 
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บทน า 
 

การวจิยัในคนเป็นปัจจยัส าคญัในการท่ีจะไดม้าซ่ึงองคค์วามรู้ใหม่ เพื่อเป็นประโยชน์ต่อสุขอนามยั 
และความเป็นอยู่ท่ี ดีของมนุษย์การวิจัยจะสัมฤทธ์ิผล ได้ก็ต่อเม่ือมีบุคคลกลุ่มหน่ึงยินยอมเข้าร่วมให้
ท าการศึกษาตามกระบวนการวิจยับุคคลผูเ้ขา้ร่วมการวิจยักลุ่มน้ียอ่มมีความเส่ียงท่ีจะเผชิญกบัเหตุการณ์อนัไม่
พึงประสงค์ ซ่ึงอาจจะเกิดข้ึนระหวา่งการวิจยั บุคคลกลุ่มน้ีจึงสมควรท่ีจะไดรั้บการดูแลอย่างดีท่ีสุดเพื่อ  มิให้
ไดรั้บอนัตรายจากการวจิยัโดยไม่จ  าเป็น ใหส้มควรกบัท่ีไดส้มคัรใจและเสียสละเขา้ร่วมการวิจยัเพื่อให้ไดม้าซ่ึง
องคค์วามรู้ใหม่ท่ีจะเป็นประโยชน์ต่อมนุษยชาติดงัไดก้ล่าวแลว้ แมว้า่นกัวิจยัจะพยายามท าหนา้ท่ีของตนอยา่ง
สมควรเตม็ท่ีแลว้ แต่การท่ีมีคณะบุคคลอีกกลุ่มหน่ึงซ่ึงมีความหลากหลายในคุณวุฒิประสบการณ์ และทศันคติ 
ช่วยพิจารณากลัน่กรองอีกขั้นหน่ึง ยอ่มจะช่วยเสริมความปลอดภยัใหแ้ก่ทั้งผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและผูว้จิยัยิง่ข้ึน 

ดว้ยเหตุน้ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จึงไดรั้บการจดัตั้งข้ึนในสถาบนัต่างๆ ท่ีมีการท าวิจยั
เพื่อพิจารณาวา่โครงการวจิยัแต่ละโครงการมีวธีิการด าเนินการวิจยัท่ีเหมาะสม ท่ีจะไม่เกิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้ ร่วม
การวิจยัโดยไม่จ  าเป็น รวมทั้งมีมาตรการแกไ้ขอยา่งเพียงพอหากเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคแ์ลว้จึงจะ ให้
การรับรองเพื่อให้ด าเนินการวิจยัในคนได ้หลกัการดงักล่าวน้ีเป็นหลกัสากลท่ีนานาอารยประเทศยอมรับ และ
ปฏิบติั 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ศูนยก์ารแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพไดรั้บการแต่งตั้งข้ึนโดย
ค าสั่งของผูบ้ริหารระดบัสูง เพื่อปฏิบติัหนา้ท่ีตามแผนการด าเนินงานท่ีไดร่้างข้ึนเป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื่อให้
บรรลุพนัธกิจท่ีไดใ้ห้ไวข้า้งตน้คือธ ารงไวซ่ึ้งเกียรติและศกัด์ิศรีของความเป็นมนุษย ์รวมทั้งความปลอดภยัและ
ความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและเพื่อใหก้ารวจิยัเป็นไปอยา่งไดม้าตรฐานและถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรม
การวจิยัในคนมีมาตรฐานสากล เพื่อธ ารงไวซ่ึ้งช่ือเสียงและเกียรติคุณของศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพสืบ
ต่อไป  

แนวทางด าเนินงานน้ีไดถู้กจดัท าข้ึน เพื่อเป็นแนวทางในการปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรม 
การวจิยัในคน และเป็นหลกัฐานในการประกนัคุณภาพการปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 
ในคน ซ่ึงครอบคลุมถึงอ านาจหน้าท่ี และวิธีการด าเนินการของคณะกรรมการ คุณสมบติัและการได้มาซ่ึง 
บุคคลในต าแหน่งต่างๆ ท่ีจะประกอบข้ึนเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน รวมทั้งการติดต่อระหวา่ง 
คณะกรรมการและบุคคลต่างๆ โดยเฉพาะการติดต่อกบัผูว้ิจยัและวิธีการด าเนินงานของกรรมการและเจา้หนา้ท่ี 
ทุกโครงการวจิยัจะไดรั้บการปฏิบติัอยา่งสม ่าเสมอตามแผนการด าเนินงาน ดงัในระบุไวต่้อไปน้ี 
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หมวดที ่1 
โครงสร้างและอ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน  
(Structure and authority of BMC-IRB) 
1. ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ฯ (Institutional authority under 

which BMC-IRB is established and empowered) 
ผูบ้ริหารระดับสูงเป็นผูล้งนามแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ซ่ึงประกอบด้วย

ประธานกรรมการฯ รองประธานกรรมการฯ กรรมการ เลขานุการและผูช่้วยเลขานุการ โดยผูอ้  านวยการ
เป็นผูค้ดัเลือกประธานกรรมการฯ ดว้ยตนเอง ส าหรับต าแหน่งอ่ืนๆ ไดแ้ก่ รองประธานฯ เลขานุการ 
ผูช่้วยเลขานุการ และกรรมการ คัดเลือกโดยความเห็นชอบของประธานกรรมการฯ โดยต่อไปน้ี 
“คณะกรรมการจริยธรรมฯ” หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ศูนย์การแพทย ์
โรงพยาบาลกรุงเทพ 

2. ความสัมพนัธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กบัหน่วยงานอืน่ๆ (BMC-IRB’s relationship) 
2.1. ความสัมพันธ์กับศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ (BMC-IRB’s relationship with the 

administration of Bangkok Medical Center) 
1) ศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ มีหน้าท่ีแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยผูบ้ริหาร

ระดบัสูงเป็นผูมี้อ  านาจลงนามพร้อมทั้งให้ความคุม้ครองดูแลให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ
สามารถด าเนินงานใหลุ้ล่วงไปไดอ้ยา่งอิสระยติุธรรมและปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่างๆ 

2) ศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ พึงจดัหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซ่ึงหมายรวมถึง บุคลากร 
การเขา้รับ การอบรมวสัดุ ครุภณัฑ์ สถานท่ี การฝึกอบรมและงบประมาณ แก่คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ 

3) ศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ ต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ท่ีปฏิบติังานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจยัโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหม
ทดแทนแก่กรรมการ จริยธรรมฯ ในกรณีท่ีถูกฟ้องร้องในทางแพง่ 

4) ผูบ้ริหารระดบัสูงศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ อาจไม่อนุมติัให้โครงการวิจยัท่ีผา่นการ
รับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วด าเนินการวิจยัในคนได้ แต่ไม่สามารถอนุมัติให้
โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด าเนินการวิจัยในศูนย์
การแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพได ้

2.2. ความสัมพนัธ์กบัสถาบัน/องค์กรอืน่(BMC-IRB’s relationship with others institutions)  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบนั/องค์กรอ่ืนทั้งภายในและภายนอกศูนย ์
การแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพแต่อาจมีการติดต่อประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบติัของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีความสอดคล้องกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืน 
โดยเฉพาะในกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัพหุสถาบนั คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบนั มี
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เสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจยัพหุสถาบนัโดยผลการพิจารณาไม่จ  าเป็นตอ้งเหมือนกับ
สถาบนั/องคก์รอ่ืน 

2.3. ความสัมพนัธ์กบัผู้วจัิย (BMC-IRB’s relationship with research investigators) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการติดต่อส่ือสารกบัหัวหน้าโครงการวิจยัทุกโครงการ ในฐานะ 
ผูรั้บผิดชอบการด าเนินงานทั้งหมดท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจยันั้นๆ ตั้ งแต่ขอการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเร่ิมด าเนินงาน การให้ขอ้มูลต่างๆ ท่ีจ  าเป็น และรายงานผลการ
ด าเนินงาน รวมทั้งเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงคต์ามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2.4. ความสัมพันธ์กับองค์กรอื่นที่ควบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้องตามกฎหมายระเบียบและพระราช 
บัญญตัิ ทีก่ าหนดไว้ (BMC-IRB’ s relationship with regulatory agencies) 
องค์กรดงักล่าวได้แก่ แพทยสภา ส านักงานองค์การอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวง
สาธารณสุข (Ministry of Public Health) เป็นตน้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนา้ท่ีปฏิบติัตาม
ขอ้บงัคบัของ แพทยสภาวา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรมหมวด 6 การศึกษาวิจยัและ
การทดลองในมนุษยก์ฎหมายทางการแพทยแ์ละสาธารณสุขอ่ืนๆ 

3. องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Organization and member of BMC-IRB) 
3.1. จ านวนองค์ประชุม (quorum)จะต้องมีจ านวนไม่น้อยกว่า 5 คน 
3.2. คุณสมบัติของคณะกรรมการ (qualification) 

กรรมการจะต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทั้งทางวิทยาศาสตร์
การแพทย ์และสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ รวมทั้งความรู้ดา้นกระบวนการวิจยั กฎระเบียบต่างๆ ท่ี
ใช้เป็นแนว ปฏิบัติเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย และกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง เพียงพอท่ีจะประเมิน
โครงการวจิยัวา่มีความ เหมาะสมในแง่วทิยาศาสตร์การแพทยส์ังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวจิยั 

ในการประชุมแต่ละคร้ัง จะต้องมีกรรมการท่ีมิใช่บุคลากรในสังกัดศูนย์การแพทย ์
โรงพยาบาลกรุงเทพและ โรงพยาบาลในเครือ เข้าร่วมประชุมเพื่อให้ความเห็นในฐานะ
บุคคลภายนอกท่ีเป็นประชาชนทัว่ไป (lay person) ร่วมอยูด่ว้ยเสมอ 

3.3. ความหลากหลายของคณะกรรมการ (diversity) 
เพื่อใหมี้มุมมองท่ีกวา้งขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมท่ีนกัวิจยัอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ 

และอาจเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได ้คณะกรรมการฯ จึงตอ้งประกอบดว้ยบุคคลท่ีมีความรู้ 
ทั้งใน ดา้นวทิยาศาสตร์ และศาสตร์แขนงอ่ืนๆ หลากหลายอาชีพ หรือมีความเช่ียวชาญเฉพาะทาง
ท่ีแตกต่าง กนัไป อีกทั้งยงัตอ้งประกอบด้วยทั้งเพศหญิงและชาย ซ่ึงมีความแตกต่างกนัในด้าน
ทศันคติ และมุมมองตามธรรมชาติ 
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3.4. กรรมการเสริม (alternate member) 
หากมีจ านวนโครงการวิจยัเพิ่มมากข้ึน อาจมีการแต่งตั้งกรรมการเสริม ซ่ึงมีคุณสมบติั

เช่นเดียวกบั กรรมการประจ า ไดรั้บการแต่งตั้งให้มีสิทธิและหนา้ท่ีเช่นเดียวกบักรรมการประจ า 
แต่อาจหมุนเวยีน เขา้ร่วมประชุมในชุดยอ่ยของการประชุมใดก็ไดต้ามความเหมาะสม 

4. อ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Authority of BMC-IRB) 
4.1. ขอบข่ายและประเภทของการวิจัยที่ต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Scope of 

authority defied and type of research to be approved by BMC-IRB) 
4.1.1. ขอบข่ายโครงการวิจัย (scope) ต่อไปนี้ จะต้องขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ก่อนด าเนินการวจัิย ได้แก่ 
1)  โครงการวจิยัท่ีรับทุนสนบัสนุนการวจิยัจากศูนยก์ารแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพ 
2) โครงการวิจัย ท่ีด า เนินการหรือร่วมด าเนินการโดยบุคลากรของศูนย์การแพทย์

โรงพยาบาลกรุงเทพ และ/หรือมีการใช้ทรัพยากรต่างๆของศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาล
กรุงเทพ  ในกรณีท่ีหวัหนา้โครงการวจิยัเป็นบุคคลภายนอก ใหข้ออนุมติัการเขา้มาท าวิจยั
จากผู้อ านวยการโรงพยาบาล ก่อน และต้องมีบุคลากรของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาล
กรุงเทพ เป็นผู้ประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย ยกเวน้โครงการท่ีผา่นการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนอ่ืน ท่ี BMC-IRB ยอมรับ ไม่ตอ้งขอรับ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3) โครงการวิจยัท่ีใชข้อ้มูลของศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ ซ่ึงมิใช่ขอ้มูลสาธารณะ
และสามารถสืบไปถึงตวับุคคลท่ีจะเป็นผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัได ้

4.1.2. ประเภท (type) ของโครงการวจัิยทีต้่องได้รับการรับรองก่อนด าเนินการวจัิย ได้แก่ 
1) .การวจิยัทางคลินิกเก่ียวกบัยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย ์
2) การวจิยัเก่ียวกบัการตรวจและการรักษาทางรังสีวทิยา 
3) การวจิยัเก่ียวกบัวธีิการผา่ตดั 
4) การวจิยัท่ีใชส่ิ้งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย ์
5) การศึกษาวจิยัจากเวชระเบียนท่ีวิธีการเก็บขอ้มูลตอ้งมีความเช่ือมโยงและมีผลกระทบต่อ

บุคคล 
6) การวจิยัทางระบาดวทิยา 
7) การวิจยัท่ีหวัหน้าโครงการเป็น health care provider และขั้นตอนการด าเนินการวิจยัมี 

ผลกระทบต่อสุขภาพส่วนบุคคล ท าใหเ้กิดความเส่ียงท่ีจะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
8) การวิจยัทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยา ท่ีด าเนินการส ารวจ สัมภาษณ์ 

สังเกตพฤติกรรมขอ้มูลท่ีไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 
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4.1.3. ประเภทโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ก่อนด าเนินการวิจัย (Research with exemption review)โดยได้รับเอกสารรับรองว่าได้รับ
การยกเว้นการพจิารณา (Certificate of Exemption; COE) 
1) โครงการวิจยัท่ีเก่ียวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยใช้วิธีท่ีใช้ในกระบวนการเรียน

ตามปกติ ได้แก่ การปรับวิธีการเรียนการสอนเทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ การ
เปรียบเทียบ ประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ หรือ
เปรียบเทียบระหวา่งหลกัสูตรเช่น หลกัสูตรแพทยศ์าสตร์ศึกษา 

2) โครงการวิจยัวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ โดยข้อมูลท่ีเก็บนั้นไม่
สามารถ เช่ือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นรายบุคคล และท าการรายงานผลเป็นขอ้มูลโดย
ภาพรวม 

3) การวจิยัท่ีด าเนินการโดยวธีิการส ารวจ สัมภาษณ์ หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน โดย
วิธีการเก็บขอ้มูลนั้นไม่สามารถเช่ือมโยงถึงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล และไม่มี
ผลกระทบ ต่อบุคคลในแง่สถานภาพ และภาพลกัษณ์ทางสังคม การจา้งงาน สถานภาพ
ทางการเงิน, หรือท าใหเ้กิดความเส่ียงท่ีจะท าใหถู้กฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

4) การวิจยัท่ีเก็บขอ้มูลจากฐานขอ้มูลท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่วา่จะในรูปเอกสาร,ส่ิงส่ง 
ตรวจทางพยาธิวทิยาหรือหอ้งปฏิบติัการ โดยวิธีการเก็บข้อมูลน้ันไม่สามารถเช่ือมโยงถึง
ผู้ เข้าร่วมการวจัิยเป็นรายบุคคล (unidentifiable data)ไม่วา่จะโดยทางตรงหรือทางออ้ม
โดย ผ่านรหัสใดๆ ท่ีผูว้ิจยัจดัท าข้ึนเพื่อจะสืบคน้ไปถึงผูท่ี้เป็นเจา้ของขอ้มูล หรือส่ิงส่ง
ตรวจได ้

5) การประเมินความพึงพอใจของผูม้ารับบริการจากหน่วยงาน หรือของบุคลากรภายใน
หน่วยงาน เพื่อพฒันาคุณภาพการปฏิบติังานภายในหน่วยงานนั้น 

6) การวิจัยท่ีเ ก่ียวข้องกับการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบ ท่ีไม่เ ช่ือมโยงกับ
ฐานขอ้มูลท่ี เป็นส่วนบุคคล หรือมีผลกระทบต่อขอ้มูลดา้นสุขภาพส่วนบุคคล 

7) งานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับการทดสอบคุณภาพของรสชาติและอาหาร การยอมรับของ
ผูบ้ริโภคโดยท่ีอาหารนั้นตอ้งไม่มีส่ิงเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ อาหารท่ีจะบริโภค
มีสารอาหาร ในระดับท่ีไม่อันตราย หรือมีสารเคมีเน่ืองจากการเกษตรกรรมและ
ส่ิงแวดล้อมน้อยกว่าปริมาณท่ีบ่งถึงอนัตรายตามเกณฑ์ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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4.2. การพจิารณาโครงการวจัิย (Authority of BMC-IRB to act on proposed studies)  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหน้าท่ีในการพิจารณาให้การรับรอง/ไม่ รับรอง
โครงการวิจยั หรือขอให้มีการปรับปรุงแกไ้ขก่อนให้การรับรอง โดยพิจารณาความเหมาะสมใน
กรณีต่อไปน้ี 

1) คุณสมบติัของผูว้จิยั 
2) ความพร้อมของปัจจยัท่ีจ  าเป็นตอ้งใช้ในการวิจยั เช่น ผูช่้วยวิจยั เคร่ืองมือ อุปกรณ์ และ 

สถานท่ี ท่ีท าวจิยั 
3) ระเบียบวธีิวจิยั 
4) ประโยชน์และความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการวจิยั 
5) กระบวนการขอความยินยอมเพื่อเขา้ร่วมการวิจยั และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วม

การวจิยั การพิจารณาจะเป็นไปในมาตรฐานเดียวกนั ทั้งโครงการวจิยัใหม่ท่ียงัไม่เคยไดรั้บ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมใดมาก่อน หรือโครงการวิจยัท่ีเคยได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันอ่ืนมาแล้ว เช่นในกรณีท่ี เป็น
โครงการวจิยัพหุสถาบนั (Multicenter study)  

4.3. การตรวจสอบและติดตามการด าเนินการวิจัย(Authority to require progress reports and to 
oversee the study)  

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหน้าท่ีในการติดตามความกา้วหน้าในการด าเนินการ
วจิยัอยา่งต่อเน่ือง จนกวา่โครงการวจิยันั้นจะส้ินสุดลง ดงัน้ี 

1) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนพิจารณาโครงการวิจยันั้นวา่ยงัมีความเหมาะสมใน
แง่ประโยชน์และความเส่ียงจากการวิจยั (risk/benefit ratio) หรือไม่เพียงใด โดยค านึงถึง
ความกา้วหนา้ของวิทยาการท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยันั้น หากมีความรู้ใหม่เกิดข้ึนซ่ึงมี
ประสิทธิภาพดีกว่า หรือเส่ียงอนัตรายน้อยกว่า จะต้องทบทวนมติว่าจะยงัคงรับรอง
โครงการนั้นต่อไปหรือไม่ 

2) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะทบทวนรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ท่ีผูว้ิจยัรายงาน
เข้ามาว่ามีความสม ่าเสมอและเท่ียงตรงหรือไม่ มีเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค์เกิดข้ึน
หรือไม่ หากผูว้ิจยัส่งรายงานความก้าวหน้าเข้ามาอย่างสม ่าเสมอ ไม่มีรายงานความ
เบ่ียงเบนไปจากโครงร่างวิจยัท่ีให้ไวไ้ม่มีอนัตรายใดๆ เกิดข้ึนกับผูเ้ข้าร่วมการวิจยัก็
สมควรท่ีจะใหก้ารรับรองต่อไปได ้

3) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด าเนินการตรวจสอบและติดตามดงักล่าวอย่างน้อยปีละ 1 
คร้ัง หรือบ่อยกวา่แลว้แต่ความเหมาะสมกบัทุกโครงการวจิยั 
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4.4. การพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (Authority to suspend or terminate 
approval of research) ในกรณต่ีอไปนีค้ือ 

1) เกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัโดยเหตุท่ีมิไดค้าดคิดมาก่อน 
2) ผูว้จิยัจงใจไม่ปฏิบติัตามโครงการวจิยัท่ีไดแ้จง้ไวต่้อคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยไม่แจง้

เหตุผล และเป็นการกระท าซ ้ าแลว้ซ ้ าอีก หรือก่อให้เกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอนั
เน่ืองมาจากการไม่ปฏิบติัตามโครงการวจิยัดงักล่าวแลว้ 

4.5. การก าหนดข้อจ ากดัหรือเพิม่มาตรการเพือ่เพิม่ความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย (Authority to 
restrict research) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีอ านาจและหนา้ท่ีท่ีจะขอให้นกัวิจยัเคร่งครัดในการปฏิบติัตาม
ระเบียบ ว่าด้วยจริยธรรมการวิจยัในคนท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดว้างไว ้รวมทั้งไม่ขดัต่อ
หลกัการของ ICH-GCP หรืออาจขอให้ผูว้ิจยัเพิ่มมาตรการป้องกนัมิให้เกิดการผิดพลาดซ ้ าอีก
ก่อนท่ีจะใหก้ารรับรองใหม่อีกคร้ัง ภายหลงัจากท่ีพกัการรับรองการวจิยัชัว่คราว ในกรณีท่ีทราบวา่
ผูว้จิยัมิไดป้ฏิบติั ตามระเบียบดงักล่าว แต่มิไดเ้กิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
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หมวดที ่2 
การบริหารจัดการและการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน 
(Administration and management of BMC-IRB 
1. การบริหารจัดการของคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Administration of BMC-IRB) 

เน่ืองจากการปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตอ้งมีดุลยพินิจและวิจารณญาณในการใช้
หลกัการ เหตุผล กฎหมาย กฎระเบียบ ขอ้บงัคบั ศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณีของสังคม รวมถึง
หลกัจริยธรรมทั้งของในประเทศและต่างประเทศในการพิจารณาโครงการวิจยั ฉะนั้นจึงมีความจ าเป็น
อย่างยิ่งท่ีจะต้องมีผู ้ท่ีมีความรู้ ความสามารถและประสบการณ์เข้ามาเป็น “ท่ีปรึกษา” ของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ซ่ึงได้มาโดยประธานกรรมการฯ เสนอช่ือผ่านผูบ้ริหารระดับสูง ศูนย์
การแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ  

การไดม้าซ่ึงต าแหน่งอ่ืน มีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 
1.1. การได้มาซ่ึงประธานกรรมการฯ (chairperson) วาระการปฏิบัติงานและหน้าที ่

1.1.1. ผูบ้ริหารระดบัสูงเป็นผูเ้ลือกสรร และแต่งตั้งประธานกรรมการฯ ซ่ึงเป็นบุคลากรประจ า ของ
ศูนยก์ารแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

1.1.2. วาระการปฏิบติังาน 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งซ ้ าตามความเหมาะสม และพน้หนา้ท่ีเม่ือ
ครบวาระหรือลาออกก่อนครบวาระ ซ่ึงผูบ้ริหารระดบัสูงจะตอ้งด าเนินการแต่งตั้งใหม่ภายใน 
30 วนั หากเป็นการลาออกก่อนครบวาระ ผูท่ี้ไดรั้บการแต่งตั้งใหม่จะด ารงต าแหน่งเท่ากบั
เวลาท่ีเหลืออยูข่องผูด้  ารงต าแหน่งคนก่อน 

1.1.3. หนา้ท่ีของประธานกรรมการฯ 
1) ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมท่ีตั้งไว ้ใหเ้ป็นไปดว้ยความเรียบร้อย และ 

มีประสิทธิภาพ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถเขา้ประชุมได้ในคร้ังใด ให้รอง
ประธานกรรมการฯ เป็นผูป้ฏิบติัหน้าท่ีน้ีแทน หากทั้งประธานกรรมการฯ และรอง
ประธานกรรม การฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมคร้ังใด ให้
กรรมการท่ีเขา้ประชุมลงความเห็นเลือกผูท่ี้เหมาะสมในการประชุมคร้ังนั้นท าหน้าท่ี
ประธานกรรมการฯ แทนเฉพาะคราว 

2) ลงนามในเอกสารส าคญัดงัต่อไปน้ี 
 .หนงัสือรับรองโครงการวจิยั (Certificate of Approval; COA) 
 บนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณาโครงการวจิยัในกรณีท่ี 

 รับรองโครงการ 
 รับรองในหลักการ แต่ขอให้มีการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามท่ี

คณะกรรมการ จริยธรรมฯ เสนอแนะ 
 ย ังไม่ รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย  ตามท่ี
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คณะกรรมการ จริยธรรมฯ เสนอแนะ 
 ไม่รับรองโครงการวจิยั พร้อมเหตุผลประกอบการตดัสิน 

 จดหมายเชิญประชุม 
 เอกสารส าคญัอ่ืนๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3) เป็นผูค้ดัเลือกกรรมการใหม่ อาจร่วมกบัผูบ้ริหารระดบัสูง 
4) เสนอผูบ้ริหารระดับสูง เพื่อพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดใหม่ ก่อน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดปัจจุบนัครบวาระ 90 วนัท าการ หรือมีการแต่งตั้งกรรมการ
เพิ่มตามความเหมาะสม เพื่อความต่อเน่ืองในการปฏิบติังาน 

1.2. การได้มาซ่ึงรองประธานกรรมการฯ (Vice chairperson) วาระการปฏิบัติงานและหน้าที ่
1.2.1. .ประธานกรรมการฯเป็นผูค้ดัเลือกรองประธานกรรมการฯ และ เสนอช่ือให้ผูบ้ริหารระดบั 

สูงเป็นผูล้งนามแต่งตั้ง 
1.2.2. วาระการปฏิบติั เช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ 
1.2.3. หนา้ท่ีของรองประธานฯ 

1) ด าเนินการประชุมแทนประธานกรรมการฯ ในกรณีท่ีประธานกรรมการฯ ติดภารกิจไม่
สามารถเขา้ประชุมได ้

2) ลงนามแทนประธานกรรมการฯ ในเอกสารส าคญัต่างๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายจาก
ประธาน กรรมการฯ 

3) ปฏิบติัหนา้ท่ีแทนประธานกรรมการฯ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถปฏิบติัหนา้ท่ี
ได ้

1.3. การได้มาซ่ึงเลขานุการและผู้ ช่วยเลขานุการ (BMC-IRB secretary and secretary assistant)วาระ
การปฏิบัติงานและหน้าที ่

1.3.1. ประธานกรรมการฯ และรองประธานกรรมการฯ เป็นผูค้ดัเลือกเลขานุการ 
1.3.2. วาระการปฏิบติังาน เช่นเดียวกบัวาระของประธานกรรมการ 
1.3.3. หนา้ท่ีของเลขานุการ และผูช่้วยเลขานุการ 

1) จดัล าดบัโครงการวจิยัท่ีเสนอเขา้มาใหม่ เพื่อเสนอขอรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ ก่อนเร่ิมการวิจยั (initial review) เขา้สู่วาระการประชุมตามระยะเวลาท่ีเสนอเขา้มาคร้ัง
ละ 2-5โครงการ หรือมากกวา่ตามความเหมาะสม 

2) ก าหนดรายช่ือกรรมการผู ้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา และน าเสนอในท่ีประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามความเหมาะสม โดยแต่ละโครงการจะมีกรรมการผู ้
ทบทวนพิจารณา 3-5 ท่าน ซ่ึงจะตอ้งเป็นผูมี้ความรู้ความช านาญเฉพาะทางท่ีเหมาะสม
กบัโครงการวจิยันั้น 

3) ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชุม ซ่ึงจดัพิมพ์โดย
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เจา้หนา้ท่ีส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
4) ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจยั ซ่ึงท่ีประชุมมีมติรับรองในหลกัการแลว้ แต่

ขอให้ปรับแก้ไขในรายละเอียดปลีกย่อย หากผูว้ิจยัได้ด าเนินการครบถ้วนแล้ว ให้
น าเสนอต่อประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามในหนงัสือรับรองโครงการวจิยั 

5) จดัล าดบัโครงการวิจยั ซ่ึงท่ีประชุมมีมติยงัไม่รับรองจนกวา่จะมีการแกไ้ข และผูว้ิจยัได้
ท า การปรับหรือช้ีแจงเหตุผลเขา้มาใหม่ เสนอเขา้ประชุมเพื่อขอลงมติรับรอง/ไม่รับรอง
ในการ ประชุมคร้ังต่อไป 

6) น าเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจยัต่างๆ ท่ีผูว้ิจยัรายงานต่อท่ี
ประชุมและด าเนินการตามมติท่ีประชุม เช่น ตอ้งแจง้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอย่างเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร (Consent form addendum) หรือเก็บไวเ้ป็นเอกสารอา้งอิงโดยมิตอ้งแจง้แก่
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

7) น าเสนอการปรับเปล่ียนโครงร่างการวจิยัแก่ท่ีประชุมเพื่อรับทราบและลงความเห็น 
8) สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยั การแจง้ปิดโครงการวิจยั หรือการขอต่ออายุ

หนังสือรับรองโครงการวิจัยส าหรับปีถัดไป แจ้งแก่ท่ีประชุมเพื่อรับทราบและลง
ความเห็น 

9) ตรวจสอบการจดัเก็บเอกสารของเจา้หนา้ท่ีส านกังานจริยธรรมฯ 
1.4. การได้มาซ่ึงกรรมการจริยธรรมฯ (BMC-IRB members) วาระการปฏิบัติงานและหน้าที ่

1.4.1. .ประธานกรรมการฯ และรองประธานกรรมการฯ ท าหน้าท่ีคัดเลือกกรรมการใหม่ จาก
บุคลากรประจ า  พนกังานหรือบุคคลท่ีเหมาะสมอ่ืนๆ รวมทั้งบุคคลภายนอกองคก์ร 

1.4.2. วาระการปฏิบติังาน มีวาระคร้ังละ 4 ปี ซ่ึงจะต่ออายกุารท างานไดต้ามความเหมาะสม และพน้
หนา้ท่ีเม่ือหมดวาระ หรือลาออกก่อนครบวาระ หรือประธานกรรมการฯ ขอให้ลาออก ก่อน
ครบวาระ หากไม่สามารถท าหน้าท่ีได้อย่างเหมาะสม ประธานกรรมการฯ จะด าเนินการ
แต่งตั้ งใหม่ภายใน 30 วนั หากลาออกก่อนครบวาระ ผูท่ี้ได้รับการแต่งตั้ งใหม่จะด ารง
ต าแหน่ง เท่ากบัเวลาท่ีเหลืออยูข่องผูด้  ารงต าแหน่งคนก่อน 

1.4.3. หนา้ท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
1) ทบทวนพิจารณาโครงการวิจยัท่ีได้รับมอบหมาย พร้อมสรุปความเห็นเป็นลายลกัษณ์

อกัษรลงในแบบประเมินผลท่ีเจา้หนา้ท่ีส านกังานฯ ไดจ้ดัส่งให้พร้อมกบัเอกสารท่ีจ าเป็น
อ่ืนๆและเตรียมน าเสนอในท่ีประชุมตามวาระท่ีก าหนด 

2) เขา้ประชุมตามท่ีก าหนดไว ้เพื่อน าเสนอโครงการวิจยัและความเห็นต่อท่ีประชุมในฐานะ
Primary reviewer หากไม่สามารถเขา้ประชุมไดเ้น่ืองจากติดภารกิจหรือมีความจ าเป็น
ขอให้แจง้แก่เจา้หน้าท่ีส านักงานฯ อย่างน้อย 7 วนัท าการก่อนการประชุม เพื่อเชิญให้
กรรมการเสริมเป็นผูท้บทวนพิจารณาและท าหน้าท่ีแทนในการน าเสนอต่อท่ีประชุม 
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(หากจ าเป็น) 
3) เม่ือคณะกรรมการไดด้ าเนินการพิจารณาโครงการเป็นเวลาอย่างนอ้ย 1 ปีแลว้ กรรมการ 

ท่ีมีประสบการณ์สูงอาจจะไดรั้บการเสนอช่ือจากประธานกรรมการให้ผูบ้ริหารระดบัสูง
แต่งตั้ งให้ท าหน้าท่ีเป็นกรรมการผู ้พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (expedited 
reviewer) เพื่อด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วนส าหรับโครงการวจิยัท่ีมีลกัษณะท่ีก าหนด 

4) กรรมการท่ีมาจากlay personมีศกัด์ิและสิทธ์ิเทียบเท่ากรรมการอ่ืน โดยไม่ตอ้งท าหนา้ท่ี
primary reviewerแต่สามารถศึกษาโครงการวิจยัได ้โดยเฉพาะอยา่งยิ่งการท าความเขา้ใจ 
และใหค้วามเห็นเก่ียวกบัเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัของแต่ละโครงการวิจยั ในฐานะ 
ตวัแทนประชาชน ซ่ึงมีสิทธ์ิท่ีจะรับรู้ขอ้เท็จจริงและเขา้ใจขอ้มูลในการท าวิจยั เพื่อการ 
ตดัสินใจของอาสาสมคัรในการเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยความสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง 

5) หากกรรมการมีความจ าเป็นจะตอ้งเขา้ประชุมล่าช้ากว่าเวลาท่ีก าหนด หรือจะตอ้งออก
จากท่ี ประชุมก่อนส้ินสุดการประชุม ขอให้กรรมการแจ้งแก่ประธานกรรมการฯ 
ล่วงหนา้เพื่อให้ สามารถด าเนินการประชุมไดอ้ยา่งครบองคป์ระชุม (quorum) ตลอดการ
ประชุม 
อน่ึงในการปฏิบติัหน้าท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกต าแหน่งหน้าท่ีนั้น เป็นงานท่ี

ตอ้งทุ่มเทก าลงักายและก าลงัปัญญาในการท าหน้าท่ีดว้ยความรับผิดชอบต่อนกัวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยั และสถาบนั ในอนัท่ีจะรับรอง และติดตามดูแลให้การวิจยัในศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาล
กรุงเทพ เป็นไปอยา่งถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรม การวิจยั เพื่อสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และ
เพื่อธ ารงไวซ่ึ้งเกียรติและศกัด์ิศรีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ การปฏิบติัหน้าท่ีดงักล่าวจะตอ้ง
ไดรั้บการคิดภาระงานเป็นชัว่โมงท่ีไดป้ฏิบติัจริง 

1.5. การอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Training of BMC-IRB members) 
เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคนเป็นไปในทิศทางเดียวกนั ได้

มาตรฐาน สม ่าเสมอและเป็นธรรมกบัทุกโครงการวิจยัท่ีได้รับการเสนอเข้ามา คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จึงมีหน้าท่ีท่ีจะให้ความรู้กบักรรมการใหม่ ให้ทราบถึงแนวทางการด าเนินงานของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างละเอียด เพื่อให้ทราบถึงกระบวนการทั้งหมดของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ท่ีด าเนิน ไปเพื่อเป้าหมายหลักในการพิทกัษ์สิทธ์ิศกัด์ิศรี และความปลอดภยัของ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัในฐานะผูถู้กทดลอง บทบาทหนา้ท่ีและสิทธิของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
แต่ละคน รวมถึงความคุม้ครอง ทางกฎหมายจากศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ ปัจจยัส าคญัท่ี
จะมีผลใหค้วามตั้งใจท่ีจะปกป้องผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัลดลง ไดแ้ก่ ความมีส่วนไดส่้วนเสีย (conflict of 
interest) ของทั้งกรรมการจริยธรรมฯ และนกัวจิยั วธีิการพิจารณาโครงการวิจยั โดยเฉพาะประเด็น
ท่ีต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษเพื่อความปลอดภยัของ ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั เช่น วิธีการคดัเลือก
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั การให้ขอ้มูลเพื่อขอความร่วมมือให้เขา้ร่วม โครงการวิจยั โดยเฉพาะกลุ่มท่ีมี
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ความอ่อนดอ้ยในความสามารถตดัสินใจไดด้ว้ยตนเอง (vulnerable group) เป็นตน้นอกจากการให้
ความรู้แก่กรรมการใหม่แลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ยงัมีหนา้ท่ีติดตามให้ความ รู้อยา่งต่อเน่ือง
กับกรรมการใหม่ เพื่อติดตามการเปล่ียนแปลงของกฎระเบียบ ประเด็นท่ีละเอียดอ่อน ทาง
จริยธรรมการวิจยั ท่ีก าลงัเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความเคล่ือนไหว 
ในด้านจริยธรรมการวิจยัของนานาชาติ เพื่อให้กรรมการทุกท่านมีความรู้ท่ีทนัสมยั สามารถน า
ความรู้ท่ีได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบยิ่งข้ึน และเพื่อเป็นการรักษามาตรฐานและ
รับประกนัคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกทางหน่ึงดว้ย วิธีการให้ความรู้ 
ได้แก่ 

1. จดัท าคู่มือคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อใหก้รรมการใหม่ไดศึ้กษาดว้ยตนเอง 
2. จดัให้มีระบบท่ีปรึกษาในช่วง 3 เดือนแรกของการปฏิบติังาน และเม่ือกรรมการใหม่มี

ปัญหาในดา้นการพิจารณา หรือน าเสนอในท่ีประชุม 
3. จดัสัมมนาในหวัขอ้ท่ีน่าสนใจอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง เพื่อใหก้รรมการทุกท่านไดรั้บความรู้ 

อีกทั้งยงัเป็นโอกาสให้กรรมการได้สนทนาแลกเปล่ียนความรู้ และปัญหาท่ีประสบใน
การพิจารณาโครงการ ซ่ึงจะเป็นการเพิ่มพูนประสิทธิภาพในการด าเนินงานอีกทางหน่ึง
ดว้ย 

4. จดัเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ต ารา เอกสารท่ีใช้อ้างอิงไวใ้นส านักงานฯ เพื่อให้
กรรมการไดใ้ชอ้า้งอิง เม่ือประสบปัญหาในการตดัสินใจ 

5. แจกจ่ายเอกสารบทความดา้นจริยธรรมการวิจยั ให้แก่กรรมการเป็นคร้ังคราวตามความ 
เหมาะสม 

6. สนบัสนุนใหก้รรมการไดมี้โอกาสเขา้ร่วมประชุมสัมมนา ดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน ท่ี
จดัข้ึนภายในประเทศและต่างประเทศ โดยศูนยก์ารแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพให้ความ
สนบัสนุน ค่าใชจ่้ายตามระเบียบของศูนยฯ์ 

1.6. ค่าตอบแทนที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะได้รับ (Compensation of BMC-IRB member) และ
การคิดภาระงาน 

1) กรรมการท่ีเป็นผูพ้ิจารณาโครงการวิจยั ท่ีต้องน า เร่ืองเขา้ประชุมเพื่อลงความเห็นและ
บนัทึกความเห็นเป็น ลายลกัษณ์อกัษรในแบบฟอร์มท่ีก าหนดไว ้

2) กรรมการท่ีไดรั้บการแต่งตั้งเป็น expedited reviewer ท าการทบทวนพิจารณาโครงการวิจยั
แบบเร่งด่วน โดยการบนัทึกความเห็นเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบฟอร์มท่ีก าหนดไว ้

3) กรรมการท่ีไดรั้บการแต่งตั้งให้ท าหน้าท่ีทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และ
เอกสารอ่ืนๆ ท่ีผูว้จิยัส่งมาเพื่อการพิจารณารับรองภายหลงัจากโครงการวิจยันั้นไดรั้บการ
รับรองแลว้ 

4) ผูเ้ช่ียวชาญท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหช่้วยพิจารณาใหค้วามเห็นเป็นกรณีพิเศษ 
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5) กรรมการท่ีเป็นบุคคลภายนอกโดยค่าตอบแทนท่ีกรรมการไดรั้บขา้งตน้น้ี มิไดเ้ก่ียวเน่ือง
กบัการลงความเห็นในการพิจารณาโครงการ แต่อยา่งใด 

1.7. ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Liability coverage for BMC-IRB 

member) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีสิทธิได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจากศูนย์การแพทย์

โรงพยาบาลกรุงเทพ หากมีการฟ้องร้องเน่ืองมาจากการปฏิบติังานในหน้าท่ีของกรรมการอย่าง
ถูกตอ้งและเท่ียงตรง 

1.8. การขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ(Use of consultant) 
ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่สามารถตดัสินใจในดา้นวิชาการได ้คณะกรรมการ

จริยธรรมฯ อาจขอความเห็นจากผูเ้ช่ียวชาญท่ีมิไดเ้ป็นคณะกรรมการจริยธรรมฯ และไม่มีส่วนได้
ส่วนเสียกบัโครงการวจิยั อีกทั้งยงัเป็นผูท่ี้สามารถรักษาความลบัของโครงการวิจยัได ้โดยจะจดัส่ง
โครงร่างวิจยัให้ผูเ้ช่ียวชาญพิจารณา และส่งกลบัคืนก่อนการประชุมพร้อมแบบให้ความเห็นท่ี
ผูเ้ช่ียวชาญไดใ้ห้ความเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร ลงลายมือช่ือและวนัท่ีท่ีท าการพิจารณา หรือ
อาจเชิญผูเ้ช่ียวชาญมาใหค้วามเห็นในท่ีประชุมไดต้ามความเหมาะสม 
 

1.9. เจ้าหน้าทีฝ่ายสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (BMC-IRB Office) 
1) มีหน้าท่ีสนับสนุนให้การด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นไปด้วยความ

สะดวกราบร่ืน อ านวยความสะดวกในการติดต่อส่ือสารกบัผูว้ิจยัและผูใ้ห้ทุน ช่วยงาน
ดา้นเอกสารและสถิติ เป็นตน้ 

2) ประธานและรองประธานกรรมการ ท าหน้าท่ีอบรมให้เจา้หนา้ท่ีทราบบทบาทและหนา้ท่ี
ของคณะ กรรมการจริยธรรมฯ โดยองค์รวม และทราบบทบาทหน้าท่ีเฉพาะส่วนของ
เจา้หนา้ท่ีฝ่ายสนบัสนุน ตลอดจนรายละเอียดขั้นตอนการปฏิบติังาน ซ่ึงจะตอ้งปฏิบติัตาม
โดยเคร่งครัด เพื่อรับประกนัคุณภาพของงานให้เป็นไปตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ก าหนด โดยสม ่าเสมอกนัทุกโครงการวจิยั 

3) ศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ เป็นผูจ้ดัหาสถานท่ี วสัดุครุภณัฑ์ ท่ีจ  าเป็นเพื่อให้การ
ด าเนินงานของเจา้หนา้ท่ีฝ่ายสนบัสนุนการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถ
ปฏิบติัหนา้ท่ีไดอ้ยา่งเตม็ท่ี ตามท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด 

1.10. การมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กบัโครงการวิจัย (Conflict of interest) 
1) การมีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงิน (financial conflict of interest) 

หากกรรมการหรือคู่สมรส มีส่วนได้ส่วนเสียทางการเงินกับผู ้ให้ทุนท่ี เป็น
บริษทัเอกชน (บริษทัผูผ้ลิตเวชภณัฑ์หรือเคร่ืองมือทางการแพทย)์ หรือกบันักวิจยั ใน
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รูปแบบท่ีเป็นหุน้ส่วน มี ส่วนไดส่้วนเสียทางการเงิน ท่ีเก่ียวขอ้งกบัเคร่ืองหมายการคา้และ
สิทธิบตัร หรือไดรั้บการสนบัสนุนทางการเงินในรูปแบบอ่ืน เช่น เป็นท่ีปรึกษาหรือเป็น
วิทยากรของบริษทั กรรมการจะตอ้ง แจง้กบัประธานกรรมการฯ ก่อนการประชุม ซ่ึงหาก
ประธานกรรมการฯ มีความเห็นวา่การมีส่วนไดส่้วนเสียน้ี มีผลกระทบต่อความยุติธรรมใน
การลงความเห็นส าหรับโครงการวจิยัประธานกรรมการฯ จะไม่อนุญาตให้กรรมการผูน้ั้นมี
ส่วนร่วมในการพิจารณาโครงการวิจยัและจะตอ้งแจง้ให้ท่ีประชุมทราบ รวมทั้งออกจาก
ห้องประชุมในขณะท่ีมีการให้ความเห็นและลงคะแนนเสียง แต่กรรมการผูน้ั้นอาจให้
ขอ้มูลเก่ียวกบัโครงการวจิยัไดห้ากมีการร้องขอ 

หากกรรมการท่ีมีส่วนไดส่้วนเสียออกจากการประชุมในขณะนั้นแลว้ ท าให้ไม่ครบ
องค์ประชุมท่ีจะลงคะแนนเพื่อตดัสินผลการพิจารณาโครงการได ้การพิจารณาโครงการ
จะต้องถูกเล่ือนออกไปจนกว่าจะมีกรรมการท่านอ่ืนมาเข้าประชุมในขณะนั้ น และ
โครงการวิจยันั้นอาจตอ้งถูกเล่ือนการตดัสินผลเป็นการประชุมวาระถดัไปอีก 1 เดือน
ขา้งหนา้ ทั้งน้ีข้ึนอยูก่บัวจิารณญาณของประธานกรรมการฯ 

2) การมีส่วนได้ส่วนเสียทีไ่ม่เกีย่วข้องทางการเงิน (non-financial conflict of interest) 
กรรมการบางท่านอาจมีความสนใจในโครงการวิจยัเร่ืองเดียวกนั เป็นผูร่้วมงานใน

สาขาวิชาเดียวกนั หรือคนละสาขาแต่ต้องปฏิบติังานเก่ียวเน่ืองกัน ความสัมพนัธ์ส่วน
บุคคลน้ีอาจมีส่วนใหเ้กิดความล าเอียงหรืออคติในการพิจารณาและลงความเห็น กรรมการ
ผูน้ั้นควรแจง้กบัประธานกรรมการฯ เช่นเดียวกบัในกรณีท่ีมีส่วนไดส่้วนเสียทางการเงิน 
เพื่อประธานกรรมการฯ จะไดพ้ิจารณาด าเนินการเช่นเดียวกบักรณีท่ีมีส่วนไดส่้วนเสียทาง
การเงินดงัไดก้ล่าวแลว้ขา้งตน้ อีกทั้งยงัมิใหน้กัวจิยั ผูใ้หทุ้น หรือผูมี้ส่วนร่วมในการด าเนิน
โครงการวิจัยนั้ นอยู่ในห้องประชุมในขณะท่ีมีการพิจารณาและลงความเห็นเก่ียวกับ
โครงการวจิยั 

2. ระเบียบวิธีการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Management of BMC-IRB) 
2.1. การก าหนดวันประชุม (schedule process) 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนดวนัประชุมเดือนละ 1 คร้ัง วนัพุธท่ี 1 ของเดือน ตั้งแต่
เวลา 13:30 น. เป็นตน้ไป จนกวา่จะพิจารณาครบทุกโครงการวิจยัท่ีก าหนดไวใ้นวาระการประชุม
โดยมีก าหนดการล่วงหนา้ตลอดทั้งปี 

2.2. วธีิการพจิารณา (review process) 
โครงการวิจยัแต่ละโครงการจะมีกรรมการ 3-5 ท่าน(primary reviewer) ไดรั้บมอบหมาย

ใหเ้ป็นผู ้พิจารณาในรายละเอียดเก่ียวกบัท่ีมาและวตัถุประสงคใ์นการวิจยั วิธีการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วม
การวจิยัและ ความจ าเป็น ประโยชน์และความเส่ียงท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยักลุ่มนั้นจะไดรั้บวา่เหมาะสม
หรือไม่ วธีิการ ด าเนินการวจิยั วธีิการเชิญชวนให้บุคคลเขา้ร่วมโครงการวิจยั และกระบวนการขอ
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ความยินยอมโดยเฉพาะรายละเอียดของเอกสารช้ีแจงส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนงัลือแสดง
เจตนายินยอมเขา้ ร่วมการวิจยัวา่ครบถว้นเพียงพอหรือไม่ เพื่อน าเสนอในท่ีประชุม รวมทั้งเสนอ
ความเห็นของตนเอง เพื่อลงมติในท่ีประชุม เพื่อให้การด าเนินการประชุมเป็นไปได้กระชับ 
ประหยดัเวลา แต่สามารถพิจารณาไดอ้ยา่งรอบคอบในการปกป้องผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั กรรมการผูท้  า
หน้าท่ีน าเสนอในท่ีประชุมจะได้รับเอกสารและแบบสรุปผลการประเมินก่อนการประชุมอย่าง
นอ้ย 2 สัปดาห์ โดยกรรมการผูพ้ิจารณาน าเสนอจะให้ความเห็นไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร ลงช่ือและ
วนัท่ี เพื่อเก็บไวเ้ป็นหลกัฐานส าหรับผลการพิจารณาดว้ย 

2.3. การลงมติการรับรอง/ไม่รับรองโครงการวจัิย (voting requirement) 
ในการลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัย จะต้องมีกรรมการครบองค์ประชุม 

(quorum) ซ่ึงจะตอ้งมีอยา่งนอ้ย 5 คน โดยจะตอ้งมีกรรมการท่ีเป็นบุคคลภายนอกอยา่งนอ้ย 1 คน 
และเป็นแพทย ์อยา่งนอ้ย 1 คน หากเป็นการศึกษาวจิยัทางชีวเวชศาสตร์(biomedical research) หาก
ไม่ครบองค์ ประชุมจะไม่สามารถด าเนินการประชุมต่อไปได้ ดงันั้น หากกรรมการท่านใดติด
ภารกิจไม่สามารถ เขา้ร่วมประชุมได้ตามก าหนดการ จะต้องแจ้งกบัประธานกรรมการฯ รอง
ประธานกรรมการฯ หรือ เลขานุการล่วงหนา้ เพื่อจะไดมี้องคป์ระชุมท่ีสมบูรณ์ตลอดการประชุม 
และสามารถลงมติรับรอง หรือไม่รับรองโครงการวิจยัได้อย่างเป็นท่ียอมรับตามหลักสากล
กรรมการผูมี้สิทธ์ิลงคะแนนได้คือ ผู้ที่อยู่ในที่ประชุมเท่าน้ัน และจะรับรองโครงการวิจัยเมื่อมติ
เป็นเอกฉันท์ หรือมีเสียงข้างมากสนับสนุนหากไม่เป็นเอกฉันท์ 

2.4. ระเบียบในการแจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย (communication from BMC-IRB) 
2.4.1. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้ผลการประชุมแก่ผูว้ิจยั เพื่อให้ทราบว่าโครงการวิจยันั้น

ไดรั้บการรับรองหรือรับรองในหลกัการขอให้แกไ้ขปรับปรุงบางส่วนเพื่อให้เหมาะสมหรือ
ยงัไม่รับรองจนกว่าจะแก้ไขปรับปรุงตามข้อเสนอแนะและน าเข้าท่ีประชุมใหม่หรือไม่
รับรองโครงการวจิยัพร้อมเหตุผล 

2.4.2. ส าหรับโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรอง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะแจง้ระเบียบท่ีหัวหน้า
โครงการวจิยัจะตอ้งปฏิบติัและดูแลใหผู้ว้จิยัร่วมหรือผูช่้วยวจิยัทุกคนปฏิบติัตามดว้ย ดงัน้ี 
1) การด าเนินการวิจยัจะต้องเป็นไปตามโครงร่างท่ีแจ้งไวก้ับคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

เท่านั้นหากมีการปฏิบติัท่ีเบ่ียงเบนไปจากท่ีแจ้งไว ้จะตอ้งรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯพร้อมเหตุผล และมาตรการท่ีจะป้องกนัมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ ้ าอีก และหาก
มีความจงใจท่ี จะด าเนินการท่ีเบ่ียงเบนนั้นซ ้ าแลว้ซ ้ าอีก คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยุติ
การรับรองโครง การวิจยัท่ีด าเนินการโดยหวัหนา้โครงการวิจยัผูน้ั้น เฉพาะเร่ืองหรือทุก
เร่ือง 

2) ในการใหข้อ้มูลและขอความยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั กบับุคคลท่ีจะมาเป็นผูเ้ขา้ร่วม
การวจิยั จะตอ้งใชเ้อกสารท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้เท่านั้น 
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3) หากเป็นโครงการวิจยัท่ีท าร่วมกบัต่างประเทศ เอกสารช้ีแจงส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีเป็นคนไทย จะตอ้งใช้ฉบบั
ภาษาไทย ท่ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ วา่มีขอ้ความท่ีเหมาะสมและ
ตรงกบั Research subject information sheet and Informed consent form ฉบบั
ภาษาต่างประเทศ 

4) การด าเนินการขอความร่วมมือให้เขา้ร่วมโครงการวิจยั จะตอ้งด าเนินไปโดยปราศจาก
การ บงัคบัหรือชกัจูงอยา่งไม่เหมาะสม (coercion and undue influence) จากผูว้ิจยัหรือ
ผูช่้วยวจิยั เพื่อใหบุ้คคลสามารถเขา้ร่วมการวจิยัดว้ยความสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง 

5) เอกสาร หรือเคร่ืองมืออ่ืนๆ ท่ีจะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้ง
ไดรั้บ การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดว้ย 

6) หากจ าเป็นตอ้งมีการเปล่ียนแปลงโครงร่างวิจยั (protocol amendment) ดว้ยเหตุผลใดๆ ก็
ตาม จะตอ้งแจง้กบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะตอ้งไดรั้บ
การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนท่ีจะไปด าเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได้
ยกเวน้ ในกรณีการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้า เพื่อมิให้เกิดอนัตรายแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั
เท่านั้น ซ่ึงหวัหนา้โครงการวจิยัจะตอ้งแจง้เหตุการณ์ดงักล่าว ให้คณะกรรมการจริยธรรม
ฯ ไดท้ราบ ภายใน 5 วนัท าการนบัจากวนัท่ีด าเนินการ 

7) หากมีขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั และมีผลต่อความปลอดภยัและความเป็นอยู่
ท่ีดี ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั หัวหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งแจง้ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ
ไดรั้บทราบดว้ย 

8) หัวหน้าโครงการวิจยั จะตอ้งแจง้รายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้งท่ีรุนแรง
และไม่รุนแรง รวมทั้งเหตุการณ์ท่ีไม่อาจคาดเดาไดล่้วงหน้า แต่มีผลต่อความปลอดภยั
และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีเกิดข้ึนในระหวา่งการวิจยัให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯทราบทุกคร้ังโดยไม่รอชา้ 

9) หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าในการด า เนินการวิจัยให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบอยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง หรือเม่ือไดรั้บการร้องขอ 

2.5. การอุทธรณ์ผลการพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (appeal of BMC- IRB decision) 
หวัหน้าโครงการวิจยัอาจขอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาไดโ้ดย

ท า บนัทึกถึงประธานกรรมการฯ ขอทบทวนผลการพิจารณาโครงการใดโครงการหน่ึง พร้อม
เหตุผลท่ีสมควร ประธานกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อน าเขา้ปรึกษาหารือในท่ีประชุมในวาระต่อไป 
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หมวดที ่3 
การปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน (Operation of BMC-IRB) 
1. หลักจริยธรรมที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงาน (Operation of ethical 

principles) 
เพื่อให้การด า เนินการวิจัยได้มาตรฐานสากล ซ่ึง เป็นท่ียอมรับของนานาอารยประเทศ 

คณะกรรมการ จริยธรรมฯ ไดอ้า้งอิงหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน ดงัต่อไปน้ีคือ 
 Nuremberg Code 
 Declaration of Helsinki:Ethical principles for medical research involving human subjects. 

http://www.wma.net/en/30pubhcahons/10 policies/b3/index.html. (World Medical 
Association 1964, Revised 1975,1983,1989,1996, 2000 and 2008) 

 The Belmont Report 
 The International Conference on Harmonization (ICH) 
 Guidance for Industries in Good Clinical Practice (GCP) 
 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects: 

The Council for International Research Involving Human Subjects: The Council for 
International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in the Collaboration with 
World Health Organization 

 กฎหมายไทยท่ีเก่ียวขอ้ง 
 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (หมวดท่ี 6 การ

ศึกษาวจิยั และการทดลองในมนุษย)์ 
 จรรยาบรรณของนกัวจิยั โดยส านกังานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาติ 
 ศีลธรรมและขนบธรรมเนียมประเพณีอนัดีงามของสังคมไทย 

2. หน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Functions of BMC-IRB) 

2.1. การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ (Conducting initial review) โดยเกณฑ์การพิจารณารายละเอียด

ของโครงการวิจัยเป็นดังต่อไปน้ี 
2.1.1. วิธีการด าเนินการและการออกแบบวิจัย 

1) ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจยั ในหัวข้อวตัถุประสงค์ ระเบียบวิธีทางสถิติ
(รวมทั้งการค านวณจ านวนประชากรท่ีศึกษา) และศกัยภาพในการหาขอ้สรุปท่ีหนกัแน่น 
โดยใชป้ระชากรจ านวนนอ้ยท่ีสุด 

2) ความเส่ียง และความไม่สะดวกสบายท่ีคาดวา่จะเกิดข้ึนกบัผลประโยชน์ท่ีคาดวา่ผูเ้ขา้ร่วม 
การวจิยั/ชุมชน/สังคมจะไดรั้บจากการวจิยั 

3) เหตุผลและความเหมาะสมในการใชก้ลุ่มเปรียบเทียบ 
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4) เกณฑก์ารคดัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัออกจากโครงการวจิยัก่อนก าหนด 
5) เกณฑก์ารยบัย ั้งหรือยติุโครงการวจิยัทั้งหมด 
6) ประสิทธิภาพของระบบและวธีิการก ากบั ดูแล และตรวจสอบ การด าเนินการวจิยั 
7) ความเหมาะสมของสถานท่ีวิจยัในดา้นพื้นท่ี รวมทั้งความเพียงพอของเจา้หน้าท่ีช่วยงาน 

วจิยัและส่ิงอ านวยความสะดวก และความพร้อมของวธีิด าเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 

2.1.2. วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
1) เกณฑก์ารคดัเขา้ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (inclusion criteria) 
2) เกณฑก์ารคดัออกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (exclusion criteria) 
3) เกณฑย์ติุการเขา้ร่วมการวจิยั (termination criteria) 

2.1.3. การดูแลและคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวิจัย 
1) ความเหมาะสมดา้นคุณสมบติัและประสบการณ์ของผูว้จิยัต่อโครงการวิจยัท่ีเสนอ 
2) เหตุผลท่ีตอ้งหยุดหรืองดให้การรักษาท่ีเป็นมาตรฐานแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อประโยชน์ 

และผลสัมฤทธ์ิของการท าวจิยั และตอ้งเป็นเหตุผลท่ีเหมาะสมและชดัเจน 
3) ความพร้อมในการดูแลดา้นการแพทยแ์ละการช่วยเหลือดา้นจิตใจแก่ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
4) ขั้นตอนในการด าเนินการเม่ือผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัขอถอนตวัระหวา่งด าเนินการศึกษาวจิยั 
5) เกณฑ์ในการขยายการใช้ผลิตภณัฑ์ท่ีศึกษาวิจยั หรือการใช้กรณีฉุกเฉิน (emergency use) 

และ/หรือการบริจาค (compassionate use) 
6) การแจง้แพทยป์ระจ าตวัหรือแพทยป์ระจ าครอบครัวของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เพื่อให้ทราบ

ความเป็นไปในการวจิยั โดยขอความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัก่อน 
7) รายละเอียดเก่ียวกบัแผนการจดัผลิตกณัฑท่ี์ศึกษาวจิยัใหแ้ก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ภายหลงั เสร็จ

ส้ินการวจิยั 
8) รายละเอียดค่ายาและการตรวจวนิิจฉยัอ่ืน ๆ ท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตอ้งจ่าย 
9) ค่าตอบแทนและค่าชดเชยแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (เช่น เงิน การใหบ้ริการ และ/หรือส่ิงของ) 
10) การชดเชย/การรักษา ในกรณีท่ีเกิดอนัตราย/ความพิการ/การตายของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั อนั

เน่ืองมาจากการเขา้ร่วมการศึกษาวิจยั การจดัการเก่ียวกบัการประกนัและการชดเชยความ
เสียหาย การรักษาความลบัของอาสาสมคัร 

11) รายละเอียดของบุคคลท่ีสามารถเขา้ถึงขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั รวมทั้งเวช 
ระเบียนและตวัอยา่งส่งตรวจ 

12) มาตรการในการรักษาความลบั และความปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคลของผูเ้ขา้ร่วมการ
วจิยั 
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2.2. การพจิารณากระบวนการขอความยนิยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process) 

2.2.1. รายละเอียดเกีย่วกบัหนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form requirement) 
1. กระบวนการทีจ่ะต้องเกีย่วข้องกบัหนังสือแสดงเจตนายนิยอมฯ 

1.1. หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ท่ีผูว้ิจยัจะน าไปใช้ จะตอ้งได้รับความเห็นชอบและ
รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ วา่มีขอ้มูลท่ีครบถว้นใช้ภาษาท่ีสละสลวยและ
เขา้ใจง่ายโดยประทบัขอ้ความ“รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนศูนย์
การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ วนัเดือนปีท่ีรับรอง”ท่ีหัวกระดาษหน้าแรกของ
เอกสาร 

1.2. ผูว้จิยัจะสามารถด าเนินการวิจยัไดต่้อเม่ือ ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
การวิจยัครบถ้วน โดยการอ่านและปรึกษาหารือกบัผูใ้กล้ชิดหรือแพทยป์ระจ าตวั 
รวมทั้งไดส้อบถามผูว้จิยัจนเป็นท่ีเขา้ใจโดยตลอดแลว้ จึงลงลายมือช่ือและวนัท่ีไวใ้น
หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ(ยกเวน้ในกรณีท่ีคณะกรรมการฯใหย้กเวน้การลงช่ือ) 

1.3. มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ี โดยผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมทั้ง 2 ฉบบั 
1.4. กรณีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถอ่าน-เขียนได ้ตอ้งให้ญาติหรือผูท่ี้ไม่มีส่วนไดส่้วน

เสียกบัโครงการวิจยัเป็นผูอ่้านให้ฟัง หากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัสมคัรใจเขา้ร่วมการวิจยั
แลว้จึงให้พิมพล์ายน้ิวมือโดยใชห้มึกท่ีไม่สามารถลบเลือนได ้และญาติหรือผูท่ี้ไม่มี
ส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวจิยัลงนามเป็นพยาน 

1.5. มีการลงลายมือช่ือและวนัท่ีโดยผูด้  าเนินการวิจยัให้ค  าแนะน าและขอให้ผูเ้ขา้ร่วมการ
วิจยั ยินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (person who conducted the informed consent 
discussion)  

1.6. ผูว้จิยัจะตอ้งใหห้นงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ท่ีมีขอ้ความอยา่งเดียวกนัและลงลายมือ 
ช่ือและวนัท่ีเรียบร้อยแลว้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเก็บรักษาไว ้1 ฉบบั และผูว้ิจยัเก็บรักษา
ไว ้1 ฉบบั ตลอดการด าเนินการวจิยั และหลงัส้ินสุดการวจิยัแลว้ไม่นอ้ยกวา่ 3 ปี 

2. ข้อมูลที่จะต้องมีในเอกสารช้ีแจงแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ
ได้แก่ 
2.1. เหตุผลและความจ าเป็นท่ีจะตอ้งด าเนินการวจิยั 
2.2. เหตุผลท่ีเชิญชวนเขา้ร่วมการวจิยั 
2.3. ระยะเวลาท่ีตอ้งเขา้ร่วมการวิจยั และจ านวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทั้งหมดท่ีประมาณการ

ไว ้
2.4. รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ในการวิจยัท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะตอ้งปฏิบติัหรือไดรั้บการ

ปฏิบติั 
2.5. หากมีทั้งขั้นตอนท่ีเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติร่วมดว้ย จะตอ้งแจง้ให้ชัดเจนว่า 
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ขั้นตอนใดเป็นการวจิยั และขั้นตอนใดเป็นการรักษาพยาบาลตามปกติ 
2.6. มีการใช้ยาหลอก ซ่ึงเปรียบเสมือนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมิได้รับการรักษาพยาบาลใดๆ 

ด้วยหรือไม่ หากมีจะต้องแจ้งว่าโอกาสท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจัยจะได้รับยาหลอกเป็น
สัดส่วนเท่าใด เทียบกบัยาจริงท่ีใชใ้นการวจิยั 

2.7. ความเส่ียงต่ออนัตรายหรือความไม่สุขสบายท่ีอาจจะไดรั้บจากการเขา้ร่วมการวิจยั 
2.8. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวิจยั ทั้งประโยชน์โดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

และ ประโยชน์ต่อส่วนรวม 
2.9. ทางเลือกอ่ืนหากไม่เขา้ร่วมการวจิยั 
2.10. การปกป้องข้อมูลส่วนของผูเ้ข้าร่วมการวิจัย โดยจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็น

รายบุคคล โดยทัว่ไปแลว้การรายงานผลการวิจยัจะเป็นขอ้มูลโดยรวม แต่ขอ้มูลของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล อาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเขา้มาตรวจสอบได้ เช่น 
ผูใ้หทุ้นวจิยั, สถาบนัหรือองคก์รของรัฐท่ีมีหนา้ท่ีตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรม
ฯ เป็นตน้ 

2.11. หากเกิดเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงค ์ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บบาดเจ็บ/เจ็บป่วยจากการ
วิจัย จะติดต่อกับนักวิจัยได้อย่างไร (บอกช่ือ,สถานท่ีติดต่อ,หมายเลขโทรศัพท์
โทรศพัทเ์คล่ือนท่ีและวทิยติุดตามตวั ท่ีจะติดต่อไดต้ลอด 24 ชัว่โมง) 

2.12. หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เจ็บป่วยหรือบาดเจ็บจากการวิจยั จะได้รับการ
ปฏิบติัอย่างไร เช่น รักษาพยาบาลให้โดยไม่ตอ้งเสียค่าใช้จ่าย หากเกิดพิการหรือ
เสียชีวติจะมีการชดเชยอยา่งไร เป็นตน้ 

2.13. ค่าตอบแทนท่ีจะไดรั้บเม่ือเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
2.14. ค่าใชจ่้ายท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัจะตอ้งรับผดิชอบในระหวา่งเขา้ร่วมโครงการวิจยั เช่น ค่า

ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการท่ีเป็นขั้นตอนทางการรักษาพยาบาลตามปกติ 
2.15. หากมีขอ้มูลเพิ่มเติมทั้งดา้นประโยชน์และโทษท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัน้ี ผูว้ิจยัจะแจง้ 

ใหท้ราบอยา่งรวดเร็วโดยไม่ปิดบงั 
2.16. ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีสิทธ์ิถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได ้โดยไม่ตอ้งแจง้ให้

ทราบล่วงหน้าและการไม่เข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยน้ีจะไม่มี
ผลกระทบต่อการไดรั้บบริการหรือการรักษาท่ีจะไดรั้บแต่ประการใด 

2.17. หากการวิจยัใดมีการใชก้ลุ่มควบคุม เม่ือการวิจยัแลว้เสร็จและมีประโยชน์ท่ีพึงไดรั้บ
จากการวิจยัโดยตรงต่อกลุ่มทดลอง ผูว้ิจยัจะตอ้งด าเนินการให้กลุ่มควบคุมได้รับ
ประโยชน์เช่นเดียวกนั 

2.18. หากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บการปฏิบติัท่ีไม่ตรงตามท่ีระบุไวใ้นเอกสารช้ีแจง หรือมี
ค าถามเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยั สามารถติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั
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ในคนไดอ้ยา่งไร (บอกช่ือสถานท่ีติดต่อ หมายเลขโทรศพัทโ์ทรสาร) 
2.2.2. การยกเว้นการขอความยนิยอมก่อนเข้าร่วมการวิจัย(waiver or alteration of consent) 

โดยทัว่ไปขอให้มีหนงัสือแสดงความยินยอมฯ เป็นลายลกัษณ์อกัษร แต่ถา้ขอไม่ได ้
ขอใหพ้ิจารณาอยา่งรอบคอบ โดยอาจตอ้งขอทางวาจา กรณีท่ียกเวน้การขอความยินยอมก่อน
เขา้ร่วมการวจิยั ตอ้งอยูภ่ายใตก้ารพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณีดงักล่าวน้ีมิได้
หมายความว่าผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะไม่ไดรั้บขอ้มูลเก่ียวกบัการวิจยั หรือเขา้ร่วมโครงการวิจยั
โดยไม่รู้ตวั แต่หมายถึง ไม่มีการลงลายมือช่ืออยา่งเป็นลายลกัษณ์อกัษร หรือในกรณีท่ีจ าเป็น
จะตอ้งเขา้ร่วมโครงการวิจยัก่อนท่ีจะมีโอกาสจะไดรั้บทราบขอ้มูลและแสดงเจตนายินยอม 
เน่ืองจากป่วยหนกัหรืออยู่ในภาวะฉุกเฉิน แต่หลงัจากนั้นผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัหรือผูแ้ทนโดย
ชอบธรรมจะตอ้งไดรั้บขอ้มูลและใหค้วามยนิยอม 

2.2.3. กรณีที่ไม่ต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (waiver of documentation 
of consent) 

ในการวิจยัท่ีเป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจโดยเฉพาะการวิจยัทางด้านสังคมศาสตร์
บางคร้ังเป็นความต้องการของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเองท่ีไม่ต้องการลงลายมือช่ือไวเ้ป็น
หลกัฐานใหสื้บคน้ไดว้า่ผูใ้หข้อ้มูลโดยตรงซ่ึงถูกสัมภาษณ์เป็นใคร โดยเฉพาะขอ้มูลท่ีอาจ
ท าให้เส่ือมเสียช่ือเสียง เช่นพฤติกรรมเบ่ียงเบนทางเพศ หรือขอ้มูลท่ีมีผลกระทบต่อผูมี้
อิทธิพลของทอ้งถ่ิน ในกรณีเช่นน้ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นว่าผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะ
ไดรั้บการปกป้องสิทธ์ิ และความปลอดภยัมากกวา่การลงลายมือช่ือในหนงัสือแสดงเจตนา
ยินยอมฯ จึงได้ออกระเบียบกรณีท่ีไม่ตอ้งมีหนังสือยินยอมเป็นลายลักษณ์อกัษรได้ แต่
ผูว้ิจยัยงัคงต้องให้ค  าอธิบายและเอกสารช้ีแจงฯ แก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัด้วย ได้แก่กรณี
ดงัต่อไปน้ี คือ 

1) การวจิยันั้นไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมากไปกวา่ความเส่ียง อนัตราย
ในชีวติประจ าวนั หรืออนัตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวช หรือตรวจเพื่อ
การรักษาตามปกติ (เรียกรวมวา่กลุ่มท่ีมีความเส่ียงต ่า minimal risk ตามนิยามของ 
FDA และDHHS ของสหรัฐอเมริกา) 

2) การวจิยันั้นไม่มีหตัถการใดๆ ท่ีกระท าต่อร่างกายของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นเพียง การ
เก็บขอ้มูลจากการสัมภาษณ์ โดยไม่มีขอ้ความท่ีล่วงเกินความเป็นส่วนตวั หรือมีผล
กระทบกระเทือนต่อจิตใจของผูถู้กสัมภาษณ์ หรือตอบแบบสอบถาม 

3) โครงการวจิยันั้นจะตอ้งมีคุณสมบติัตามขอ้ 1.1) และ 1.2)และไม่สามารถท าการวิจยั
ไดห้ากไม่มีการอนุญาตให้งดการขอหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ เป็นลายลกัษณ์
อกัษร เช่นการศึกษายอ้นหลงัโดยใชข้อ้มูลท่ีเก็บรักษาไว ้ผูป่้วยบางรายอาจเสียชีวิต
หรือยา้ยท่ีอยูจ่นไม่สามารถติดตามได ้เป็นตน้ 
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4) หากสามารถติดตามผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได้ ภายหลงัจากการศึกษาวิจยัเสร็จส้ินแล้ว 
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม จะได้รับขอ้มูลของการวิจยัตาม
สมควร 

2.2.4. การวิจัยในภาวะฉุกเฉิน (emergency research)  
ซ่ึงตอ้งรีบด าเนินการวจิยัไปก่อนท่ีจะมี โอกาสขอหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯได ้

เน่ืองจากหากไม่รีบด าเนินการรักษาผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจมีอนัตรายถึงชีวิต ในกรณีเช่นน้ี
ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมจะไดรั้บขอ้มูลเก่ียวกบัการวิจยั และลง
ลายมือช่ือในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ ภายหลงัจากท่ีมีอาการดีข้ึนจนมีสติสัมปชญัญะ
เพียงพอท่ีจะรับทราบขอ้มูลได ้หรือเม่ือติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมได ้

คณะกรรมการจริยธรรม ฯ ตระหนักดีว่าการวิจัยเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลผู้ป่วย
ใน ภาวะฉุกเฉิน มีความส าคัญทีจ่ะพฒันาการรักษาพยาบาลเพือ่ช่วยชีวิตผู้ป่วย หากไม่เปิด
ให้ผู้วจัิยได้มีโอกาสศึกษาวจัิยในกรณดีังกล่าวแล้ว กจ็ะไม่มีความเจริญก้าวหน้าในการรักษา
ผู้ป่วยหนักในข้ันฉุกเฉิน จึงได้มีระเบียบเกี่ยวกับการให้ข้อมูลและการขอหนังสือแสดง
เจตนายนิยอมฯ ดังต่อไปนี้ 

1) เกณฑ์การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (inclusion criteria) เป็นผูป่้วยหนกัระยะฉุกเฉินท่ี
อาจมีอนัตรายถึงแก่ชีวติ โดยท่ี 
1.1 วธีิการรักษาท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนัยงัไม่มีประสิทธิภาพดีเพียงพอ 
1.2 วิธีการท่ีจะใช้ในการวิจัยมีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์เพียงพอท่ีน่าเช่ือถือว่าจะ 

ไดผ้ลดีกบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
1.3 เป็นโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการวางแผนอยา่งถูกตอ้งและรอบคอบ ตามระเบียบวิธี

วจิยั ท่ีจะท าใหม้ัน่ใจไดว้า่จะสามารถสรุปผลไดอ้ยา่งเท่ียงตรง 
2) การขอหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ก่อนเร่ิมด าเนินการวิจยัจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ไม่

อาจกระท าไดเ้น่ืองดว้ย 
2.1 ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัก าลงัป่วยหนกัจากโรคท่ีเป็นอยูห่รือบาดเจบ็สาหสัจากอุบติัเหตุ 
2.2 ต้องรีบด าเนินการวิจยัทนัที ก่อนท่ีจะมีเวลาติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบ

ธรรมเพื่อรับทราบขอ้มูลเก่ียวกบัการวจิยัและใหค้วามยนิยอมได ้
2.3 ไม่สามารถขอความร่วมมือไวล่้วงหนา้ เน่ืองจากไม่อาจคาดเดาไดว้า่จะเกิดภาวะ

ฉุกเฉินข้ึนกบัผูใ้ดและในเวลาใด เช่นเดียวกบัการเกิดอุบติัเหตุ 
3) การเขา้ร่วมโครงการวจิยัจะมีผลประโยชน์โดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เน่ืองจาก 

3.1 ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอยูใ่นภาวะฉุกเฉินท่ีตอ้งไดรั้บการรักษาอยา่งรีบด่วน เพื่อรักษา
ชีวติ 

3.2 มีการศึกษาในสัตวท์ดลองแลว้ว่า การด าเนินการวิจยันั้นน่าจะไดป้ระโยชน์ต่อ
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ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั หรือมีขอ้มูลอยา่งอ่ืนประกอบ 
3.3 ความเส่ียงและประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บอยูใ่นเกณฑ์ท่ียอมรับได ้เม่ือเทียบกบั

ความเส่ียง และประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานใน
ปัจจุบนั 

4) ไม่สามารถด าเนินการวจิยั ซ่ึงน่าจะเป็นประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัดงักล่าวน้ีได ้หาก
ไม่อนุญาตใหด้ าเนินการขอความยนิยอมภายหลงัจากไดล้งมือปฏิบติัการวจิยัแลว้ 

5) ผูว้จิยัจะตอ้งก าหนดระยะเวลาในการรอการติดตามญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม ก่อน
เร่ิมลงมือวิจยัว่าสามารถจะรอไดน้านเป็นเวลาเท่าไร (นาทีหรือชัว่โมง) โดยการลงมือ
ใหก้ารรักษาตามขั้นตอนการวิจยันั้น ไม่ล่าชา้จนเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีป่วย
หนกัขั้นวกิฤต 

6) ผูว้ิจยัจะต้องเขียนรายงานแสดงวิธีการติดตามญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม ของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั โดยแสดงให้เห็นวา่ไดพ้ยายามติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดย ชอบธรรม
อย่างเต็มท่ีแล้ว ภายในระยะเวลาท่ีแจ้งไวใ้นข้อ 2.5และหากติดตามได้ให้ขอความ
ร่วมมือเขา้ร่วมโครงการจากญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

7) หากติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมไม่ไดใ้นเวลาท่ีก าหนด ผูว้ิจยัสามารถลงมือ
ด าเนินการวิจยักบัผูท่ี้มีคุณสมบติัเหมาะสมตามเกณฑ์การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได้
โดยตอ้งจดบนัทึกวิธีการติดตามญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไว้
เพื่อรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตามระยะเวลาท่ีก าหนดให้ส่งรายงานความ
คืบหนา้ของโครงการวจิยั 

8) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจยัในภาวะฉุกเฉิน 
รวมทั้งเอกสารช้ีแจงส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนังสือแสดงเจตนา ยินยอมฯ ใน
มาตรฐานเดียวกบัโครงการวิจยัอ่ืนๆ เพียงแต่อนุโลมให้เร่ิมลงมือ ด าเนินการวิจยัก่อน
การด าเนินการขอความยินยอมได ้ในกรณีจ าเป็นดงักล่าวแลว้เท่านั้น ซ่ึงเม่ือผูเ้ขา้ร่วม
การวจิยัรอดพน้จากภาวะวกิฤตแลว้ และมีสติสัมปชญัญะสมบูรณ์เพียงพอท่ีจะรับทราบ
ข้อมูล และตัดสินใจด้วยตนเองได้ ให้ผู ้วิจ ัยด าเนินการขอความร่วมมือเข้าร่วม
โครงการวจิยัพร้อมทั้งใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัลงลายมือช่ือและวนัท่ีในหนงัสือแสดงเจตนา
ยนิยอมฯเช่นเดียวกบัโครงการทัว่ๆไป 

2.2.5. กรณทีีน่ ายาหรือเคร่ืองมือส าหรับโครงการวิจัย ไปใช้ในการรักษาพยาบาลผู้ป่วยภาวะฉุกเฉิน 
(emergency use or compassionate use of investigational drugs and medical devices ) 

ในบางกรณีท่ียาหรือเคร่ืองมือส าหรับโครงการวิจยัมีความเหมาะสมท่ีจะใช้ในการ
รักษาพยาบาลผูป่้วยภาวะฉุกเฉินอย่างไม่สามารถหลีกเล่ียงได้ โดยท่ีผูป่้วยนั้นมิได้มี
คุณสมบติัตรงตามเกณฑก์ารคดัเลือกเพื่อเขา้ร่วมโครงการวิจยันั้น คณะกรรมการจริยธรรม
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ฯ เห็น ควรท่ีจะอนุญาตให้น ายาหรือเคร่ืองมือส าหรับโครงการวิจยัไปใชใ้นการรักษาชีวิต
ผูป่้วยไดเ้พื่อมนุษยธรรม แต่ไม่อนุญาตใหน้ าขอ้มูลท่ีไดจ้ากการใชย้าหรือเคร่ืองมือในกรณี
ดังกล่าวมาใช้เป็นข้อมูลของการวิจัย โดยมิต้องมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
โครงการวจิยั ดงัต่อไปน้ี คือ 

1) ผูป่้วยนั้ นอยู่ในภาวะวิกฤตท่ีอาจถึงแก่ชีวิตหากมิได้รับการรักษาด้วยยาหรือ 
เคร่ืองมือท่ีเตรียมไวส้ าหรับการวจิยั 

2) ไม่สามารถติดต่อกบัญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของผูป่้วยไดใ้นเวลาอนัจ ากดั 
หากรอช้าผูป่้วยอาจเสียชีวิตได ้จึงไม่สามารถขอความยินยอมจากทั้งผูป่้วยและ
ญาติหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

3) ไม่มีวธีิการรักษาท่ีเป็นท่ียอมรับหรือทางเลือกอ่ืนท่ีจะช่วยชีวติผูป่้วยในขณะนั้น 
4) หากมีการใช้ยาหรือเคร่ืองมือท่ีเตรียมไวส้ าหรับการวิจยัในกรณีดงักล่าวแล้วให้

นกัวจิยัเขียนรายงานช้ีแจงเหตุผล และความจ าเป็นในการใชอ้ยา่งฉุกเฉินไม่มีเวลา
เพียงพอท่ีจะขอความยินยอมจากญาติ หรือผูแ้ทนโดยชอบธรรมของ ผูป่้วยได ้ส่ง
ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 5 วนัท าการ คณะกรรมการ จริยธรรมฯ จะขอ
ความเห็นจากแพทยผ์ูไ้ม่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ว่าการกระท าเหมาะสมและ
ชอบด้วยเหตุผลแล้วหรือไม่ เพื่อประกอบการพิจารณาและเก็บบนัทึกไวเ้ป็น
หลกัฐานต่อไป 

2.3. การพจิารณาโครงการวิจัยที่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจเข้าร่วม
การวิจัยด้วยตนเอง (research involving vulnerable subjects) 

2.3.1. การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ (research involving children) 
1) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองโครงการวิจยัท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นเด็ก

หรือผูเ้ยาว ์โดยค านึงถึงความเส่ียงและประโยชน์ท่ีอาจจะไดรั้บจากการวิจยัเป็นหลกั
จะตอ้งมีการเพิ่มมาตรการใหค้วามปลอดภยัตามความเหมาะสมในแต่ละโครงการวจิยั 

2) ในกรณีท่ีเด็กอายุต  ่ากว่า 7 ปี ให้มีเอกสารช้ีแจงส าหรับผูป้กครอง เพื่อท าความเขา้ใจ
วตัถุประสงคก์ารวจิยั และมีหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ให้ลงนามในการอนุญาตให้
เด็กเขา้ ร่วมการวจิยั 

3) ในกรณีท่ีเด็กหรือผูเ้ยาวน์ั้นมีอาย ุ7 ปี ข้ึนไป - ต ่ากวา่ 15 ปี สามารถอ่านเขียนได ้ควรมี
เอกสารช้ีแจงส าหรับเด็ก ซ่ึงใชภ้าพหรือภาษาให้เหมาะสมกบัวยั และมีหนงัสือแสดง
เจตนา ยินยอมฯ ภาษาเด็ก (assent from) แยกจากเอกสารช้ีแจงผูป้กครอง เพื่อให้เด็ก
หรือผูเ้ยาว ์ท าเคร่ืองหมายหรือลงนามในการเขา้ร่วมการวิจยั 

4) ในกรณีท่ีเด็กหรือผูเ้ยาวน์ั้นมีอายุเกิน 15 ปี สามารถเขา้ใจในเหตุผลได ้หรือสามารถ
อ่านเขียนได้แล้ว หรือทั้ ง 2 ประการ ควรมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
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โครงการวจิยั ใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีเป็นผูเ้ยาวต์ามกฎหมาย (อายตุ  ่ากวา่ 18 ปี) ไดล้งช่ือ
และวนัท่ีท่ีไดรั้บขอ้มูลและยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัดว้ย โดยให้ลงนามในเอกสาร
ฉบบัเดียวกบัผูป้กครอง 

2.3.2. การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารก (research involving pregnant women, embryo, fetuse and 

neonate) 
1. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองส าหรับการท าวิจัยในหญิงมีครรภ์ และ

ทารกในครรภ์ในกรณดีังต่อไปน้ี 
1.1. มีขอ้มูลทางวทิยาศาสตร์เพียงพอจากการศึกษาวจิยัทางปรีคลินิก ในสัตวท์ดลองท่ี 

ตั้งครรภแ์ละการศึกษาวิจยัทางคลินิกในหญิงท่ีไม่ไดต้ั้งครรภ ์เพียงพอท่ีจะท าให้
ทราบ วา่การวจิยันั้นจะมีความเส่ียงต่อหญิงและทารกในครรภม์ากนอ้ยเพียงใด 

1.2. ในแง่ความเส่ียงและประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ (risk/benefit) จากการวิจยั ควรมี
ความ เหมาะสม ดงัต่อไปน้ี คือ 

 หญิงและทารกในครรภค์วรจะไดรั้บประโยชน์โดยตรงจากการวิจยัจึงจะ
คุม้ค่ากบั ความเส่ียงท่ีทารกในครรภจ์ะไดรั้บ 

 หากผลการวจิยัมิไดเ้กิดประโยชน์โดยตรงกบัหญิงและทารกในครรภแ์ต่
จะช่วยในการพฒันาความรู้ใหม่ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย ์โดยไม่
สามารถแสวงหาความรู้ดงักล่าวดว้ยวิธีการอ่ืนๆ ไดแ้ลว้ควรให้มีความ
เส่ียงต่อหญิงและทารกในครรภใ์หน้อ้ยท่ีสุด (minimal risk) 

1.3. วตัถุประสงคใ์นการวจิยัไม่ควรท าใหเ้กิดความเส่ียงใด ๆ ต่อทารกในครรภโ์ดยจง
ใจ 

1.4. ส าหรับผูส้ามารถให้ความยินยอมเพื่อเขา้ร่วมโครงการวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัหญิง 
และ ทารกในครรภ ์

 หากประโยชน์ท่ีจะรับจากการวิจยันั้นเป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภเ์ป็น
หลกัไม่วา่จะ 

 เป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภแ์ต่เพียงผูเ้ดียวโดยทารกในครรภ์
มิไดมี้ความเส่ียงมากไปกวา่ความเส่ียงจากการตั้งครรภต์ามปกติ
หรือ 

 เป็นประโยชน์ต่อทั้งหญิงและทารกในครรภห์รือ 
 ทั้งหญิงและทารกในครรภ์มิไดรั้บประโยชน์โดยตรง แต่ความ

เส่ียงต่อทารก ในครรภ์มิได้มากไปกว่าการตั้งครรภ์ตามปกติ
หรือการตรวจครรภต์ามปกติแลว้ หญิงมีครรภส์ามารถให้ความ
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ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัไดโ้ดยให้ขอ ความยินยอมจากสามี
ซ่ึงเป็นบิดาของทารกในครรภ ์

 หากประโยชน์ท่ีจะไดรั้บจากการวจิยันั้นเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ ์
แต่เพียงอย่างเดียว โดยมิไดเ้กิดประโยชน์โดยตรงกบัหญิงมีครรภ์ การ
เขา้ร่วมโครงการ วิจยัจะตอ้งไดรั้บความยินยอมจากทั้งหญิงมีครรภ์และ
บิดาของทารกในครรภเ์วน้เสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกบับิดาของทารก
ในครรภไ์ด ้หรือบิดาของทารก ในครรภเ์ป็นผูไ้ร้ความสามารถ หรือการ
ตั้งครรภน์ั้นเกิดจากการข่มขืนหรือ เพศสัมพนัธ์ระหวา่งญาติใกลชิ้ด 

 หากหญิงมีครรภ์นั้นยงัเป็นผูเ้ยาวแ์ละไม่จดทะเบียนสมรส (อายุต  ่ากว่า 
18 ปี) จะตอ้งขอความยินยอมจากบิดามารดาหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
โดยใหผู้เ้ขา้ร่วมการวจิยัลงนามในเอกสารฉบบัเดียวกบัผูป้กครอง 

1.5. เพื่อพิทกัษ์ความปลอดภยัของทารกในครรภ์ โครงการวิจยันั้นจะตอ้งไม่มีการ
กระท า ดงัต่อไปน้ี คือ 

 ไม่กระท าการใดๆ ท่ีจะชกัจูงให้หญิงมีครรภน์ั้นยินยอมให้การตั้งครรภ์
ส้ินสุดลง (termination of pregnancy) ยกเวน้การท าแทง้เพื่อการรักษา 
(therapeutic abortion) 

 การวิจัยนั้ นจะต้องไม่มีกระบวนการใดๆท่ีจะท าให้การตั้ งครรภ์นั้ น
ส้ินสุดลง 

 ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีเป็นหญิงมีครรภ ์ไม่สามารถให้ความเห็นวา่จะยอมให้
ทารกใน ครรภมี์ชีวติอยูต่่อไปหรือไม่ 

2. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในทารกแรกเกิด (neonate) ในกรณี

ต่อไปน้ี 
2.1. กรณทีีท่ารกคลอดมาแล้วมีชีวิต 

1) จะตอ้งมีการศึกษาวิจยัในทางปรีคลินิกและคลินิก ท่ีให้ขอ้มูลเพียงพอท่ีจะ
พิจารณา ไดว้า่การวจิยันั้นมีความเส่ียงต่อทารกแรกเกิดมากนอ้ยเพียงใด 

2) ผูว้จิยัไม่มีสิทธ์ิตดัสินวา่จะใหท้ารกนั้นอยูร่อดหรือเสียชีวติ 
3) การวิจยันั้นจะสามารถเพิ่มโอกาสในการรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได ้และ

จะตอ้งไม่เพิ่มความเส่ียงในการเสียชีวติของทารก 
4) การวิจยันั้นเป็นไปเพื่อแสวงหาความรู้ใหม่ ท่ีจะเป็นประโยชน์ทางการแพทย ์

ซ่ึงตอ้งกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่สามารถท าได้ดว้ยวิธีอ่ืน โดยการ
วจิยัจะตอ้งไม่เพิ่มความเส่ียงต่อทารกแรกเกิดดว้ย 

5) การวิจยัจะกระท าไดต่้อเม่ือได้รับความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่
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หากไม่สามารถติดตามบิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได ้เน่ืองจาก
เหตุใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดาของทารกเป็นผูไ้ร้ความสามารถ อาจขอความ
ยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนั้นได ้แต่อาจไม่
ตอ้งขอความยนิยอมจากบิดาของทารกหากการตั้งครรภน์ั้นเกิดจากการข่มขืน
หรือเพศสัมพนัธ์ระหวา่งญาติ ใกลชิ้ด 

2.2. กรณทีีท่ารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต 
1) จะตอ้งไม่มีการกระท าใดๆ ท่ีจะท าให้ทารกมีชีวิตอยูต่่อไปโดยมิใช่เป็นการมี

ชีวติอยูต่ามธรรมชาติดว้ยเคร่ืองมือทางการแพทยเ์พื่อท่ีจะท าวิจยัในทารกนั้น 
2) หากจะศึกษาวจิยัในทารกท่ีคลอดมาแลว้เสียชีวติ จะตอ้งเป็นการวจิยัเพื่อให้ได้

ความรู้ทางชีววทิยาการแพทยท่ี์ไม่อาจศึกษาไดโ้ดยวธีิอ่ืน 
3) การขอความยินยอมเพื่อท าวิจัยในกรณีน้ีจะต้องขอความยินยอมจากบิดา

มารดาของทารกท่ีเสียชีวิตแลว้เท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผูแ้ทน
โดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกแทนได้ หากบิดาหรือมารดาของ
ทารกนั้นเป็นผูไ้ร้ความสามารถ สามารถขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดา
ของทารกนั้นเพียงผูใ้ดผูห้น่ึงได ้และไม่จ  าเป็นตอ้งขอความยินยอมจากบิดา
ของทารกนั้ น หากการ ตั้ งครรภ์นั้ นเกิดจากการข่มขืนหรือเพศสัมพันธ์
ระหวา่งญาติใกลชิ้ดมารดาของทารกเพียงผูเ้ดียวสามารถใหค้วามยนิยอมได ้

2.3.3. การวิจัยในนักโทษ (research involving prisoners) 
นกัโทษเป็นบุคคลท่ีตกอยูใ่นสภาวะท่ีไม่อาจตดัสินใจไดด้ว้ยตนเองอยา่งอิสระ มกัจะมี

สถานการณ์หรือความจ าเป็นบงัคบัให้เขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะเป็นการ
ข่มขู่ คุกคาม หรือใหอ้ามิสสินจา้ง หรือท าใหเ้ขา้ใจผดิวา่ การเขา้ร่วมโครงการวจิยัจะมีส่วนท า
ใหไ้ดรั้บการอภยัโทษและไดรั้บอิสรภาพเร็วข้ึนกวา่ก าหนด 

ในการพิจารณาโครงการวิจยัท่ีจะท าในนกัโทษนั้น ควรมีกรรมการรับเชิญ 1 ท่าน ท่ีมี
ประสบการณ์ หรือทราบความเป็นอยู่ในเรือนจ าท่ีจะเป็นสถานท่ีท าการวิจยันั้นเป็นอย่างดี
ช่วย ให้ความเห็นวา่ การท าวิจยันั้นมีความเหมาะสมหรือไม่ เพื่อช่วยในการพิทกัษสิ์ทธ์ิ และ
ศกัด์ิศรีของความเป็นคนใหก้บันกัโทษท่ีจะเป็นผูถู้กวจิยัอยา่งเหมาะสม 

นอกจากนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะให้การรับรองการวิจัยในนักโทษโดยค านึงถึง
ปัจจัยดังต่อไปนี ้

1) ความเส่ียงในการวิจยั จะตอ้งไม่มากไปกว่าความเส่ียงท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีมิใช่
นกัโทษจะยอมรับได ้

2) การเขา้ร่วมวจิยัจะตอ้งไม่มีส่วนท าให้ความเป็นอยูใ่นเรือนจ าของนกัโทษท่ีเขา้ร่วม
การ วิจัยดี ข้ึนกว่าความเป็นอยู่ เ ดิมในแง่การรักษาพยาบาล อาหาร ความ
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สะดวกสบาย หรือ การมีรายไดซ่ึ้งจะท าให้ผูเ้ป็นนักโทษเขา้ร่วมการวิจยัโดยไม่
ค  านึงถึงความเส่ียงจากการวจิยั เน่ืองจากความเป็นอยูเ่ดิมในเรือนจ าอยูใ่นสภาพขาด
แคลนและไม่สะดวกสบาย 

3) การเข้าร่วมการวิจยัจะต้องไม่มีส่วนท่ีจะท าให้นักโทษท่ีเข้าร่วมการวิจัยได้รับ
อิสรภาพ เร็วกวา่ก าหนดเดิม 

4) ในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเข้าร่วมการวิจัย จะต้องเป็นการคัดเลือกแบบสุ่ม 
(random) โดยไม่เลือกท่ีรักมกัท่ีชงั 

5) วตัถุประสงคใ์นการท าวิจยัในนกัโทษควรเป็นไปเพื่อช่วยในการแกไ้ขปัญหาท่ีพบ
บ่อย ในนกัโทษ ไม่วา่จะเป็นปัญหาทางการแพทย ์เช่น โรคติดต่อท่ีพบไดบ้่อยใน
เรือนจ า หรือปัญหาทางจิตท่ีน าไปสู่พฤติกรรมท่ีท าให้ตอ้งโทษ เช่น ติดยาเสพติด 
พิษสุราเร้ือรัง หรือพฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ การศึกษาทางสังคมศาสตร์ เก่ียวกบั
เหตุท่ีท าใหก่้ออาชญากรรม ซ่ึงอาจเป็นประโยชน์ในการป้องกนัมิใหเ้กิดซ ้ าอีก 

6) ในกรณีท่ีการศึกษาวิจยัมีการใชน้กัโทษเป็นกลุ่มควบคุม ซ่ึงจะไม่ไดรั้บประโยชน์
โดยตรงจากการศึกษาวิจยั ควรมีการปรึกษาผูเ้ช่ียวชาญทาง penology และฟังความ
คิดเห็น จากประชาชนทัว่ไปวา่มีความเหมาะสมเพียงใด 

7) การศึกษาวิจยัในนกัโทษ ไม่ควรมีความเส่ียงมากไปกว่าการด าเนินชีวิตประจ าวนั
(minimal risk) และไม่ควรก่อใหเ้กิดความอึดอดัใจของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 

2.3.4. การวิจัยในผู้ ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (research involving 
vulnerable adult)  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะค านึงถึงความเส่ียงของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในกลุ่มน้ี โดยขอให ้

ผูว้จิยัเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภยัแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัตามสมควร และหากผูเ้ขา้ร่วมการ 
วิจยัเป็นผูไ้ร้ความสามารถ ผูว้ิจยัจะตอ้งขอความร่วมมือและขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดย
ชอบธรรมของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

2.4. การพจิารณาโครงการวิจัยทีต้่องใช้เคร่ืองมือทางการแพทย์ (research involving medical device) 
เน่ืองจากในประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายท่ีควบคุมเก่ียวกบัการวิจยัเพื่อทดสอบประสิทธิภาพ

หรือความปลอดภยัจากการใชเ้คร่ืองมือทางการแพทย ์จึงเป็นหนา้ท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
โดยตรงท่ีจะตอ้งพิจารณาวา่เคร่ืองมือท่ีจะน ามาทดสอบนั้นมีความเส่ียงมากหรือนอ้ยเพียงใด เพื่อ
กระตุน้ให้ผูว้ิจยัเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภยัให้แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ในกรณีท่ีเคร่ืองมือท่ี
น ามาวจิยันั้นมี ความเส่ียงสูง 

2.4.1. การพิจารณาว่าเคร่ืองมือที่ศึกษาจะท าให้ผู้ เข้าร่วมการวิจัยเส่ียงต่ออันตรายมากน้อยเพียงใด 

(determination of significant or non-significant risk of device)นิยามของเคร่ืองมือที่มีความ
เส่ียงสูง ได้แก่ 
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1) เป็นเคร่ืองมือท่ีตอ้งสอดใส่เขา้ภายในร่างกายของมนุษย ์โดยเคร่ืองมือนั้นมีผลต่อ
สุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของผูท่ี้ตอ้งใชเ้คร่ืองมือ 

2) เป็นเคร่ืองมือท่ีตอ้งใชเ้พื่อช่วยชีวติผูป่้วย 
3) เป็นเคร่ืองมือส าคญัท่ีต้องใช้เพื่อช่วยในการวินิจฉัยและรักษาโรค ซ่ึงหากขาด

เคร่ืองมือ ดงักล่าวแลว้จะไม่สามารถหายจากโรคและกลบัมามีสุขภาพและความ
เป็นอยูท่ี่ดีดงัเดิมได ้

4) ความเส่ียงจากการใชเ้คร่ืองมืออาจท าใหถึ้งแก่ชีวติ หรือมีความผิดปกติ/พิการอยา่ง
ถาวรทั้งในแง่การท างานของอวยัวะนั้นและท าให้มีความวิกลรูปอย่างถาวรร่วม
ดว้ย 

ในกรณีการวิจยัท่ีมีการใช้เคร่ืองมือท่ีมีความเส่ียงสูงน้ี ในสหรัฐอเมริกา
นกัวิจยัหรือบริษทัผูผ้ลิตและจ าหน่ายเคร่ืองมือจะตอ้งขอค ารับรองจากองค์การ
อาหารและยา(FDA) ของสหรัฐดว้ยแต่ในประเทศไทยยงัไม่มีกฎหมายบงัคบัใน
กรณีดงักล่าว เวน้เสียแต่วา่บริษทัผูผ้ลิตเคร่ืองมือนั้นตอ้งการจะน าขอ้มูลท่ีท าวิจยั
ในประเทศไทยไปใช้เพื่อขออนุญาตผลิตและจ าหน่ายในสหรัฐอเมริกาจึงจะตอ้ง
ปฏิบติัตามกฎของ FDA 

2.4.2. การพจิารณาการใช้เคร่ืองมือทางการแพทย์ชนิด humanitarian use 
มีเคร่ืองมืออีกประเภทหน่ึง ซ่ึงผลิตข้ึนเพื่อใชใ้นการวินิจฉยัหรือรักษาโรคท่ีพบไดน้อ้ย แต่

เคร่ืองมือดงักล่าวมีความจ าเป็นในการวินิจฉัยหรือรักษาโรคนั้น โดยไม่มีเคร่ืองมือชนิดอ่ืน
ทดแทนได ้โดย FDA เรียกเคร่ืองมือประเภทน้ีวา่ humanitarian use device และให้ค  านิยามไว้
วา่เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการรักษาหรือวินิจฉัยโรคท่ีพบไดไ้ม่บ่อย หมายถึง มีผูท่ี้ตอ้งการใช้
เคร่ืองมือดงักล่าวทัว่ประเทศสหรัฐอเมริกาไม่เกิน 4,000 ราย/ปี เน่ืองจากเป็นโรคท่ีพบไม่
บ่อยจึงไม่สามารถท าการศึกษาเปรียบเทียบเพื่อยืนยนัประสิทธิภาพ และความปลอดภยัของ
เคร่ืองมือประเภทน้ีตามระเบียบวิธีวิจยัดงัท่ีปฏิบติักนัตามมาตรฐานสากลได ้ทาง FDA จึง
อนุโลมให้ใช้เคร่ืองมือประเภทน้ีกบัผูป่้วย โดยยงัไม่มีการศึกษาวิจยัท่ีแน่นอนได ้แต่ในการ
ใชเ้คร่ืองมือแต่ละคร้ังแพทยผ์ูใ้ชเ้คร่ืองมือจะตอ้งขอค ารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
ในความจ าเป็นและความเหมาะสมในการใชเ้คร่ืองมือ และการขอความยินยอมจากผูป่้วยจะ
ใช้แบบแสดงความยินยอมเพื่อรับการรักษาพยาบาลตามปกติ และหลงัการใช้เคร่ืองมือนั้น
แพทย์ผูใ้ช้เคร่ืองมือจะตอ้งรายงานผลการรักษาต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯเพื่อเก็บเป็น
ขอ้มูลในการพิจารณาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภยัของเคร่ืองมือในโอกาสต่อไปเม่ือมี
ขอ้มูลจ านวนมากเพียงพอ 

2.5. การตรวจสอบและติดตามความคืบหน้าการด าเนินโครงการวิจัย (Conducting continuing review) 
เพื่อใหแ้น่ใจวา่ผูว้จิยัไดป้ฏิบติัตามระเบียบท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดว้างไวแ้ละผูเ้ขา้ร่วม
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การวิจัยได้รับการพิทักษ์สิทธ์ิและความปลอดภัยตลอดระยะเวลาท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหน้าท่ีตรวจสอบการด าเนินการวิจยั จากรายงานความคืบหน้าท่ี
ผูว้จิยัส่งมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรืออาจตอ้งตรวจเยีย่มสถานท่ีท าวจิยัเพื่อตรวจสอบขอ้มูล
ต่างๆดงัต่อไปน้ี คือ 

2.5.1. คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนา้ท่ีขอใหผู้ว้จิยัส่งรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยัมายงั
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อย่างนอ้ยปีละ 1 คร้ัง หรือในบางโครงการท่ีมีความเส่ียงท่ี จะเกิด
อนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไดสู้ง คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอให้ผูว้ิจยัส่งราย งานปีละ 
2 คร้ัง (ทุก 6 เดือน) ตามความเหมาะสม โดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะส่งเอกสาร
แบบฟอร์มการรายงานความคืบหน้าให้กบัผูว้ิจยัล่วงหน้าอย่างน้อย 30 วนั ก่อนถึงก าหนด
รายงาน 
ประธานกรรมการฯ อาจมอบหมายให้เลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ หรือกรรมการท่านใด

ท่านหน่ึงท่ีเหมาะสม ท าการตรวจกรองรายงานความคืบหน้าดงักล่าวน้ี หากมีเหตุการณ์ท่ี
กระทบต่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอย่างรุนแรง ให้รายงานต่อท่ีประชุมหรือใน
กรณีรีบด่วน อาจปรึกษากบัประธานกรรมการฯ ก่อนการประชุมได ้เพื่อด าเนินตามความ
เหมาะสมต่อไป 
นอกจากน้ี ประธานกรรมการฯ อาจมอบหมายให้เลขานุการ ผู ้ช่วยเลขานุการหรือ 

กรรมการท่านใดท่านหน่ึงท่ีเหมาะสม ท าหน้าท่ีตรวจสอบโครงร่างวิจยัว่าในช่วงเวลา 1ปีท่ี
ด าเนินการวิจยันั้นมีรายงานผลการวิจยัอ่ืนท่ีสามารถตอบค าถามวิจยัท่ีตั้งไวไ้ด้แล้วหรือไม่ 
และความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการวิจยัยงัพอยอมรับไดห้รือไม่ หากมีความรู้ใหม่เกิดข้ึน
ในระหวา่งน้ีและเป็นวธีิท่ีดี ไม่สมควรท่ีจะด าเนินการวิจยัต่อ เน่ืองจากไม่คุม้ค่ากบัความเส่ียง
ต่ออนัตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนจะไดแ้จง้แก่ท่ีประชุมเพื่อด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

2.5.2. คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอให้คณะบุคคลอ่ืน เช่น ผู ้ให้ทุน Contract Research 
Organization (CRO) หรือ Data Safety Monitoring Board (DSMB) ส่งขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบั 
การวิจยัซ่ึงเก่ียวเน่ืองกบัความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั เพื่อยืนยนัความถูกตอ้ง 
ของขอ้มูลท่ีนกัวจิยัส่งเขา้มาใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ ได ้

2.5.3. ในกรณีท่ีสืบทราบวา่ผูว้ิจยัมิไดด้ าเนินการวิจยัให้ตรงตามระเบียบและขอ้ตกลงท่ีไดใ้ห้ไวก้บั
คณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือไดรั้บการร้องเรียนจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัว่าไดรั้บการปฏิบติั
อย่างไม่เป็นธรรม โดยเฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบต่อสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั อย่าง
รุนแรง คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานท่ีท าวิจยั (site 
visit) ข้ึน เพื่อตรวจสอบเหตุการณ์ดงักล่าว แลว้น าผลการตรวจเยี่ยมมาน าเสนอในท่ีประชุม
เพื่อด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 
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2.6. การแจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (protocol amendment) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าท่ีพิจารณารายงานขอปรับเปล่ียนโครงร่างวิจยั ท่ีผูว้ิจยั

เสนอเข้ามาว่ายงัมีความเหมาะสมท่ีจะรับรองโครงการนั้นต่อไปหรือไม่ และจ าเป็นจะต้อง
ปรับเปล่ียนขอ้ความในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ รวมทั้งขอให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัลงนามใน
เอกสารช้ีแจงส าหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และหนังสือแสดงเจตนายินยอมใหม่ หากมีข้อความท่ี
แตกต่างไปจากเอกสารชุดเดิม 

เพื่อให้แน่ใจว่าผูเ้ข้าร่วมการวิจยัได้รับข้อมูลล่าสุดครบถ้วน ตรงกับท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ได้รับ และยงัคงสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยต่อไปอย่างเดิมผูว้ิจ ัยจะสามารถ
เปล่ียนแปลงวิธีการด าเนินการวิจยัได ้ต่อเม่ือไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการ จริยธรรมฯ แลว้
เท่านั้น ยกเวน้ในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้าท่ีหากด าเนินการตามวิธีการท่ีไดรั้บ การรับรอง
แลว้จะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ผูว้ิจยัสามารถปรับเปล่ียนวิธีการด าเนินการวิจยัได ้เพื่อมิ
ให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดรั้บอนัตราย และตอ้งรายงานเหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการท่ี
ปรับเปล่ียนต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทนัทีหรืออยา่งชา้ภายใน 5 วนัท าการ 

2.7. การจัดการเมื่อได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (review of adverse 
event), ปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า (unanticipated problem) และรายงานการ

ด าเนินงานวิจัยทีเ่บี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยทีไ่ด้แจ้งไว้(protocol deviation/ violation) 
เม่ือเอกสารดังกล่าวถูกส่งเขา้มายงัส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เจา้หน้าท่ีผูรั้บ

เอกสารจะประทบัวนัท่ีท่ีรับลงบนเอกสาร บนัทึกขอ้มูลลงในสมุดรายงานและน าเสนอต่อประธาน
กรรมการฯ ภายในวนัท่ีรับ หรืออยา่งชา้ไม่เกิน 5 วนัท าการ หากประธานกรรมการฯ ติดธุระหรือ
ลาราชการในช่วงเวลาดงักล่าว ให้เจา้หน้าท่ีน าเสนอต่อรองประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ 
เพื่อมอบหมาย ให้เลขานุการ ผูช่้วยเลขานุการ หรือกรรมการท่านใดท่านหน่ึงตามความเหมาะสม 
เป็นผูต้รวจกรองเอกสารดงักล่าว เพื่อน าเขา้ประชุมตามวาระ แต่หากเป็นกรณีเร่งด่วนให้น าเขา้
ปรึกษาประธานกรรมการฯ หรือรอง ประธานกรรมการฯ เพื่อด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป 

2.8. การพจิารณาการมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัย (researcher’s conflict of interest) 
การมีส่วนได้ส่วนเสียในการวิจยั ไม่ว่าจะเป็นด้านการเงินหรือด้านอ่ืน เช่น เพื่อให้ไดม้าซ่ึง

ช่ือเสียง ต าแหน่งทางวชิาการ หรือการยอมรับนบัถือในแวดวงนกัวิชาการ เป็นปัจจยัส าคญัท่ีจะท า
ใหผู้ว้จิยัมี ความตระหนกัถึงความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยันอ้ยลง เน่ืองจากมีความตอ้งการท่ี
จะด าเนินการวิจยัให้เสร็จส้ินในเวลารวดเร็ว เพื่อตีพิมพห์รือเผยแพร่ผลงานในรูปแบบต่างๆ เพื่อ
ผลประโยชน์ทางการเงิน หรือช่ือเสียงดงัไดก้ล่าวแลว้ ดงันั้นในการพิจารณารับรองโครงการวิจยั
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงควรให้ความส าคญัในแง่การมีส่วนไดส่้วนเสียในการวิจยัของผูว้ิจยั
ดว้ย โดยพิจารณาจากเงินท่ีผูว้จิยัจะไดรั้บ ซ่ึงเก่ียวเน่ืองกบัการท าวิจยัความเก่ียวขอ้งทางการเงินกบั
บริษทัผูผ้ลิตยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย ์ซ่ึงเป็นผูใ้ห้ทุนสนบัสนุนการวิจยัในรูปแบบต่างๆ เช่น 



SOP BMC-IRB Version 1, January 2015                                                                                                40/67 

การไดรั้บเงินในฐานะท่ีปรึกษาของบริษทั หรือเป็นวิทยากรของบริษทั การสนบัสนุนค่าใชจ่้ายใน
การเขา้ร่วมประชุมวชิาการทั้งในและต่างประเทศของผูว้จิยันั้น เป็นตน้ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจด าเนินการอยา่งใดอยา่งหน่ึงเก่ียวกบัการมีส่วนไดส่้วนเสียของ
ผูว้จิยั ในกรณีท่ีเห็นวา่อาจมีผลกระทบต่อการด าเนินการวิจยั ดงัต่อไปน้ี คือ 

1) ขอใหผู้ว้จิยัระบุการมีส่วนไดส่้วนเสียจากการวจิยัไวใ้นเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
2) ขอใหผู้ว้จิยัร่วม ผูอ่ื้นท่ีมิใช่ผูว้ิจยัท่ีมีส่วนไดส่้วนเสียกบัโครงการวิจยั เป็นผูด้  าเนินการให ้

ขอ้มูลกบัผูท่ี้จะเขา้ร่วมการวจิยั และขอความยนิยอมในการเขา้ร่วมโครงการวจิยัแทน 
3) ในกรณีท่ีการมีส่วนไดส่้วนเสียมากเกินกว่าจะยอมรับได ้คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจ

ไม่ รับรองให้ผู ้วิจ ัยนั้ นมีส่วนด าเนินการวิจัยต่อไป โดยท าบันทึกถึงผู ้ให้ทุนและ
ผูบ้งัคบับญัชาของผูว้จิยัผูน้ั้น พร้อมระบุเหตุผลอยา่งชดัเจน 

2.9. การแจ้งผลการพจิารณาโครงการวิจัย (notification of BMC-IRB actions) 

2.9.1. การแจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 
1. ในกรณีที่เป็นการรับรองก่อนเร่ิมโครงการวิจัย (initial review) คณะกรรมการจริยธรรมฯ

จะแจง้ผลให้กบัหัวหน้าโครงการวิจยัทราบภายใน 2 สัปดาห์ภายหลงัวนัประชุม โดยท า
บนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธานกรรมการฯ 
1.1. หากผลการพิจารณาเป็น รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข หวัหนา้โครงการเร่ิมด าเนินการวิจยั

ไดท้นัที ภายหลงัไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจง้ผลการพิจารณา โดยถือวา่โครงการวิจยันั้น
ได้รับการรับรองตั้งแต่วนัประชุมเป็นตน้ไป ส าหรับเอกสารรับรองโครงการวิจยั
(Certificate of Approval; COA) ซ่ึงลงนามโดยประธานกรรมการฯ ลงวนัท่ีท่ีรับรอง 
และจดัส่งให้หัวหน้าโครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์หลงัวนัประชุม เพื่อให้หัวหน้า
โครงการวิจยัเก็บตน้ฉบบัไวเ้ป็นหลกัฐาน คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะจดัเก็บส าเนา
เอกสารรับรองโครงการวจิยัท่ีมีขอ้ความอยา่งเดียวกนัไวเ้ป็นหลกัฐาน 

1.2. หากผลการพิจารณาเป็นรับรองในหลักการโดยขอให้มีการแก้ไขและเพิ่มเติมข้อมูล
ตามความเห็นของทีป่ระชุม ขอใหห้วัหนา้โครงการวจิยัรีบด าเนินการแกไ้ข และช้ีแจง 
เหตุผลกลบัมายงัส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยเร็วภายใน 60 วนัภายหลงัท่ี
ได้ รับบนัทึกขอ้ความ เลขานุการจะท าการตรวจสอบเอกสารท่ีปรับปรุงแก้ไขแล้ว 
และหาก เป็นไปตามขอ้เสนอแนะของท่ีประชุมทุกประการเรียบร้อยแลว้ จะท าบนัทึก
แจง้ผลรับรองโครงการวจิยัท่ีแกไ้ขแลว้ใหป้ระธานกรรมการฯ ลงนาม เพื่อส่งกลบัไป
ยงัหวัหนา้ โครงการวจิยัภายใน 2 สัปดาห์หลงัจากไดรั้บเอกสารท่ีแกไ้ขเรียบร้อยแลว้ 
หวัหนา้โครงการวจิยัจะสามารถเร่ิมการวจิยัไดท้นัทีภายหลงัไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจง้
ผลรับรองโครงการวิจยั โดยถือวา่โครงการวิจยันั้นไดรั้บการรับรองนบัตั้งแต่วนัท่ีใน
บันทึกข้อความ ส าหรับ เอกสารรับรองโครงการวิจัยซ่ึงลงนามโดยประธาน
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กรรมการฯ ลงวนัท่ีท่ีรับรอง จะน าเสนอให้ ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล ลงนาม และ
จดัส่งใหห้วัหนา้โครงการวจิยัภายใน 2 สัปดาห์ นบัจากวนัท่ีในบนัทึกขอ้ความแจง้ผล
รับรองโครงการวจิยั 

1.3. หากผลการพิจารณาเป็น ยงัไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขตามขอ้เสนอแนะของท่ี
ประชุมขอให้หัวหน้าโครงการวิจยัรีบด าเนินการแก้ไขและช้ีแจงเหตุผลกลบัมายงั
ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยเร็ว เพื่อเลขานุการจะไดบ้รรจุเขา้ในวาระการ
ประชุมคร้ังต่อไป เพื่อรับการพิจารณาจากท่ีประชุมอีกคร้ัง โดยหวัหนา้โครงการวิจยั
จะไดรั้บบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาคร้ังใหม่ภายใน 2 สัปดาห์ภายหลงัวนัประชุม หาก
โครงการวิจยัท่ีแก้ไขแล้วได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ถือว่า
โครงการวิจัยนั้ นได้รับการรับรอง นับตั้ งแต่วนัประชุมคร้ังล่าสุด และสามารถ
ด าเนินการวิจยัไดท้นัทีภายหลงัจากไดรั้บบนัทึกขอ้ความแจ้งผลการพิจารณารับรอง 
ส าหรับเอกสารรับรองโครงการวิจยัจะด าเนินการเช่นเดียวกบักรณีอ่ืนๆ และจดัส่งให้
หวัหนา้โครงการวจิยั ภายใน 2 สัปดาห์ภายหลงัวนัประชุมท่ีใหก้ารรับรอง 

1.4. ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่รับรองโครงการวิจยัจะมีบนัทึกขอ้ความลง
นามโดยประธานกรรมการฯ แจ้งว่าไม่รับรองโครงการวิจยันั้นพร้อมเหตุผล เพื่อให้
หัวหน้าโครงการวิจัยทราบ เพื่อพิจารณาปรับเปล่ียนกระบวนการวิจัยหรือเพิ่ม
มาตรการเสริมความปลอดภัยแก่ผู ้เข้า ร่วมโครงการวิจัย  และสามารถเสนอ
โครงการวิจยัท่ีปรับแกไ้ขเรียบร้อยแลว้พร้อมเหตุผล เป็นโครงการใหม่มาเพื่อขอรับ
การพิจารณาคร้ังใหม่ได้ตามวาระถัดไปตามล าดับท่ีส่งโครงการวิจัยเข้ามาย ัง
ส านกังานอน่ึง เอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval) จะมีอายุการ
รับรอง 1 ปี นบัจากวนัท่ีรับรอง โดยจะระบุวนัเร่ิมตน้และวนัหมดอายุไวใ้นเอกสาร
ดงักล่าว ซ่ึงมีประธานกรรมการฯ และ ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล เป็นผูล้งนาม 

2. กรณขีอต่ออายเุอกสารรับรองโครงการวิจัย หากระยะเวลาด าเนินการวิจยันานเกินกวา่ 1 ปี
ผูว้ิจยัตอ้งส่งรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจยัมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตาม
ก าหนดอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะพิจารณาว่าสมควรต่ออายุ
เอกสารรับรองโครงการวจิยัหรือไม่ และส่งผลการพิจารณากลบัไปยงัหวัหนา้โครงการวิจยั 
ภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลงัวนัประชุม 
2.1. หากเป็นการรับรองต่อโดยไม่มีเงื่อนไข  ให้หัวหน้าโครงการวิจยัด าเนินการวิจัย

ต่อเน่ืองไปได้ทันที ส าหรับเอกสารรับรองฉบับใหม่ ซ่ึงลงนามโดยประธาน
กรรมการฯ ลงวนัท่ีท่ีรับรอง จะน าเสนอให้ผูอ้  านวยการโรงพยาบาลลงนาม และ
จดัส่งใหห้วัหนา้โครงการวจิยัภายใน2สัปดาห์ภายหลงัวนัประชุม 

2.2. หากเป็นกรณีที่ไม่รับรองต่อ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าบนัทึกขอ้ความลงนาม
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โดยประธานกรรมการฯ แจ้งการไม่ รับรองพร้อมเหตุผลกลับไปย ังหัวหน้า
โครงการวิจยัภายใน 2 สัปดาห์ เพื่อให้หวัหนา้โครงการวิจยัเสนอโครงการวิจยัเขา้มา
ขอการรับรองคร้ังใหม่ หากจ าเป็นตอ้งด าเนินการวิจยัต่อในระหวา่งท่ียงัไม่ไดรั้บการ
รับรองคร้ังใหม่น้ี หวัหนา้โครงการวิจยัจะไม่สามารถรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายใหม่ได ้
เช่นเดียวกบักรณีท่ีถูกพกัการรับรองการวิจยัชัว่คราว แต่สามารถด าเนินการวิจยักบั
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีรับไวก่้อนเอกสารรับรองหมดอายไุดจ้นกวา่จะจบกระบวนการวิจยั 
และจะรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัรายใหม่ไดต่้อเม่ือไดรั้บการรับรองคร้ังใหม่ 

3. กรณีที่แจ้งขอปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Protocol amendment) หัวหน้าโครงการวิจยัจะ
สามารถปรับเปล่ียนกระบวนการวิจยัได ้ต่อเม่ือไดรั้บบนัทึกขอ้ความลงนามโดยประธาน
กรรมการฯ แจง้ผลการรับรองใหป้รับเปล่ียนโครงการวจิยัได ้แต่หากท่ีประชุมลงความเห็น
ไม่รับรองการปรับเปล่ียนนั้นพร้อมเหตุผล หวัหนา้โครงการวิจยัจะตอ้งท าการปรับเปล่ียน
กระบวนการวิจยัใหม่พร้อมเหตุผล เสนอกลบัมายงัคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกคร้ัง และ
จะตอ้งด าเนินการวิจยัต่อไปตามเดิมท่ีเคยไดรั้บการรับรองแลว้ จนกวา่จะไดรั้บการรับรอง
การปรับเปล่ียนคร้ังใหม่ ทั้งน้ี บนัทึกขอ้ความแจง้ผลการประชุมและเอกสารรับรองการ
ปรับ เปล่ียนโครงร่างวิจยั จะถูกส่งให้หวัหน้าโครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์ภายหลงัวนั
ประชุม 

4. ในกรณีที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือปัญหาที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า หรือ

กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับรายงานการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนไปจากที่ได้
เคยแจ้งไว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าหนงัสือแจง้พกัการรับรองชัว่คราวหรือยุติการ
รับรองไปยงัหัวหน้าโครงการวิจยั ภายใน 2 สัปดาห์ภายหลงัการประชุม และถือวา่ไดพ้กั
หรือยติุการรับรองนบัแต่วนัท่ีประชุม 

2.9.2. การรายงานผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อผู้บริหารศูนย์การแพทย์ 
โรงพยาบาลกรุงเทพ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาต่อผูอ้  านวยการโรงพยาบาล ภายใน2

สัปดาห์ หลงัการประชุมเพื่อเรียนเสนอต่อผูบ้ริหารระดบัสูงในกรณีดงัต่อไปน้ี คือ 
1) กรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรง (serious adverse event) เน่ืองมาจากการ

วจิยั 
2) กรณีเกิดปัญหาท่ีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหนา้ในการวจิยั 
3) กรณีท่ีผูว้ิจยัจงใจด าเนินการวิจัยให้เบ่ียงเบนไปจากท่ีเคยแจ้งไวต่้อคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ โดยเป็นการกระท าซ ้ าแลว้ซ ้ าอีก 
4) กรณีพกัการรับรองการวจิยัชัว่คราวหรือยติุการรับรองโครงการวจิยั  
5) คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม-ธนัวาคม) 
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ใหแ้ก่ผูบ้ริหารสถาบนัภายในเดือนกุมภาพนัธ์ของทุกปี 
2.9.3. การรายงานผลการพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต่อสถาบัน /องค์กรทีเ่กีย่วข้อง 

 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะรายงานผลการพิจารณาแก่สถาบนั/องคก์รท่ีเก่ียวขอ้ง ในกรณี 
ท่ีร้องขอและพิจารณาแลว้เห็นสมควร 

2.10. การพกัการรับรองการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย (suspension or termination of 
approval of research project) 

2.10.1. การพกัการรับรองโครงการวิจัยช่ัวคราว (suspension) 
ในกรณีท่ีไดรั้บรายงานดงักล่าวไวใ้นขอ้ 2.7 (หน้า 30)และเหตุการณ์นั้นมีความ

รุนแรงเพียงพอท่ีจะก่อให้เกิดอนัตรายต่อทั้งร่างกายและจิตใจของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัไดโ้ดย
การลงมติจากท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ การพกัการรับรองชั่วคราวน้ีเพื่อให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดมี้เวลาสอบสวนขอ้มูลในทางลึกวา่ รายงานท่ีไดรั้บนั้นมีความ
เท่ียงตรงมากเพียงใด เพื่อให้เกิดความเป็นธรรมทั้งกบัผูว้ิจยัและผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ก่อนจะ
ใหก้ารตดัสินวา่จะยงัคงรับรองโครงการนั้นต่อไปหรือยุติการให้การรับรองในระหวา่งพกั
การรับรองชั่วคราวน้ี ห้ามมิให้ผู ้วิจ ัยด าเนินการรับผู ้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ แต่ให้
ด าเนินการวจิยัท่ียงัคงคา้งอยูไ่ม่แลว้เสร็จกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายเดิมไดโ้ดย เฉพาะในกรณี
ท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัจ  าเป็นตอ้งไดรั้บยาหรือการปฏิบติัเพื่อการรักษาโรคท่ีเป็นอยู ่โดยคาดวา่
การปฏิบติัดงักล่าวจะไม่เกิดอนัตรายกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายนั้น หากมีโอกาสท่ีจะเกิด
อันตรายก็ ให้พักการด า เ นินการวิจัยไว้ก่อนคณะกรรมการจ ริยธรรมฯ จะตั้ ง
คณะอนุกรรมการสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยประกอบด้วย ประธาน
กรรมการฯ หรือรองประธานกรรมการฯ เลขานุการ และกรรมการตามความเหมาะสม
ด าเนินการตรวจสอบขอ้มูลเพื่อน าเสนอต่อท่ีประชุม ในการพิจารณาลงความเห็นว่าจะ
ยงัคงรับรองโครงการวิจยันั้นต่อไป โดยให้ผูว้ิจยัเพิ่มมาตรการป้องกนัมิให้เกิดเหตุการณ์
นั้นซ ้ าอีกหรือยติุการรับรอง 

2.10.2. การยติุการรับรองโครงการวิจัย (termination) 
หากเหตุการณ์ดงัขอ้2.7 (หน้า 30) มีความรุนแรงมาก และคณะอนุกรรมการได้

ตรวจสอบ แลว้วา่ขอ้มูลท่ีไดรั้บนั้นเป็นจริง ท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจลงมติ
ยติุการรับรองไดด้งักรณีต่อไปน้ี 
1) ผูว้ิจยัจงใจด าเนินการวิจยัให้เบ่ียงเบนไปจากท่ีเคยเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

โดยไม่มีเหตุผลท่ีสมควร และเป็นการกระท าซ ้ าแลว้ซ ้ าอีก 
2) การวิจยันั้นก่อให้เกิดอนัตรายแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั เช่นเดียวกับค าจ ากัดความของ

เหตุการณ์รุนแรงท่ีไม่พึงประสงค์ (serious adverse event) ไดแ้ก่ เสียชีวิต, ภาวะ 
คุกคามท่ีอาจท าให้เสียชีวิตได ้(life-threatening event),ตอ้งเขา้รับการรักษาพยาบาล
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แบบผูป่้วยใน (inpatient hospitalization), ตอ้งรับการรักษาในโรงพยาบาลนานกว่า
ก าหนดเดิม, มีความพิการรุนแรงอยา่งถาวร หรือท าใหเ้กิดความพิการแต่ก าเนิด 

3) การวิจยันั้นคุกคามความปลอดภยัและความเป็นอยู่ท่ีดีของผูอ่ื้น เช่น การวิจยัท่ี เก่ียว
โยงไปถึงผูใ้กลชิ้ดของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (secondary subject) เป็นตน้ เม่ือท่ี ประชุมมี
มติให้ยุติการรับรองโครงการวิจยัแลว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท า บนัทึกไปยงั
บุคคลต่อไปน้ีทนัทีหรืออย่างช้าภายใน 2 สัปดาห์ บุคคลดงักล่าว ได้แก่ 1) หัวหน้า
โครงการวิจยั 2) ผูใ้ห้ทุน 3) ผูบ้งัคบับญัชาชั้นตน้ ได้แก่ หัวหน้าหน่วยงาน และ 4) 
ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล 

โครงการวจัิยทีถู่กยุติการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว จะไม่สามารถ 
ด าเนินการต่อไปภายในศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ ได้ 

2.11. การพจิารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (expedited review process) 
สหรัฐอเมริการะบุถึง expedited review process ไวว้่า เป็นกระบวนการท่ีกรรมการ

จริยธรรมผูใ้ดผูห้น่ึงหรือคณะหน่ึง ซ่ึงได้รับการแต่งตั้งจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เน่ืองดว้ยเป็นผูมี้ประสบการณ์ และไดรั้บการอบรมเฉพาะทางจนมีความรู้ความช านาญมากเพียง
พอท่ีจะท าหนา้ท่ีพิจารณาและรับรองโครงการวิจยับางประเภท และเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืนๆ โดยมิ
ตอ้งผ่านกระบวนการประชุมท่ีครบองค์ประชุมของคณะกรรมการตามปกติ เพื่อความสะดวก 
รวดเร็ว และคล่องตวัในการรับรองโครงการวิจยัหรือเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งอ่ืนๆ ลดภาระการประชุม 
และผูว้จิยัสามารถด าเนินการวิจยัไดอ้ยา่งรวดเร็วตามเวลาท่ีก าหนด โดยมีมาตรฐานไม่แตกต่างไป
จากการพิจารณาโดยคณะกรรมการท่ีครบองค์ประชุม ซ่ึงจะต้องประกอบไปด้วยหลักส าคัญ
ดงัต่อไปน้ี คือ 

1) สัดส่วนของความเส่ียงหรืออนัตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั มีความคุม้ค่า
กบั ประโยชน์อนัพึงจะไดรั้บจากการวจิยั 

2) ความรุนแรงของความเส่ียงหรืออนัตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึนมีมากนอ้ยเพียงใด 
3) มีมาตรการในการป้องกันและแก้ไขผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์เตรียมไวอ้ย่าง

เหมาะสมหรือไม่ 
4) มีผูอ่ื้นท่ีอาจถูกพาดพิงถึง เน่ืองจากมีความเก่ียวขอ้งกบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (secondary 

subject) หรือไม่ 
2.11.1. ในกรณีที่เป็นการพิจารณารับรองเร่ิมแรกก่อนเร่ิมท าการวิจัย ควรเป็นโครงการวิจัยที่มี

ลักษณะดังต่อไปน้ีคือ 
1. การวิจยันั้น จะตอ้งไม่ท าให้ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมีความเส่ียงท่ีจะถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย

(เช่น เป็นผูติ้ดยาเสพติด) หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ท าให้เส่ือมเสีย
ช่ือเสียง ทางการเงิน ความนบัหนา้ถือตาหรือสถานภาพทางสังคม ท าให้ถูกปลดออกจาก
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ต าแหน่งหน้าท่ีการงาน หรือล่วงละเมิดความลบัและความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการ
วจิยั 

2. การวจิยัท่ีมีความเส่ียงต ่า ควรมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 
2.1. หากเป็นการวจิยัท่ีตอ้งเก็บเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั จะท าไดโ้ดยการเจาะปลายน้ิว

เจาะส้นเทา้หรือต่ิงหูในกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดด า ปริมาณ
เลือดและจ านวนคร้ังท่ีเจาะควรเป็นดงัน้ี คือ 
1) ในกรณีเจาะเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีเป็นผูใ้หญ่ มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่ 

สตรีมีครรภ ์มีน ้าหนกัตวัไม่ต ่ากวา่ 50กิโลกรัมปริมาณเลือดท่ีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 
550 มิลลิลิตรภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์และการเจาะเลือดจะตอ้งไม่บ่อยกว่า
สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

2) ในกรณีท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก หรือผู ้ใหญ่ท่ีมีน ้ าหนักตัวน้อยกว่า 50 
กิโลกรัม ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะตอ้งไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตร 
ต่อน ้ าหนกัตวั 1 กิโลกรัมภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์และการเจาะเลือดจะตอ้ง
ไม่บ่อยกวา่สัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

2.2. การวิจัยนั้ นเป็นการเก็บตัวอย่างส่งตรวจ ด้วยวิธีท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ไดแ้ก่ 
1) การเก็บตวัอยา่งผม และเล็บ โดยการตดัท่ีมิไดท้  าใหเ้กิดการผดิรูป 
2) การเก็บฟันน ้ านมท่ีหลุดเองตามธรรมชาติ หรือจ าเป็นตอ้งถอนออกเพื่อการ

รักษา ตามมาตรฐานทางทนัตกรรม 
3) การเก็บฟันแทท่ี้จ าเป็นตอ้งถอนออก เพื่อการรักษาตามมาตรฐานทางทนัตกรรม 
4) การเก็บส่ิงคดัหลัง่โดยธรรมชาติ เช่น เหง่ือ 
5) การเก็บน ้าลาย 
6) การเก็บรกหลงัคลอดตามปกติ 
7) การเก็บน ้าคร ่ าในระหวา่งการคลอดปกติ 
8) การเก็บหินปูนท่ีคอฟันหรือแผน่คราบฟันจากการรักษาขดูหินปูนตามปกติ 
9) การเก็บเยือ่เมือกโดยการขดูเบา ๆ ท่ีกระพุง้แกม้ หรือบว้นปาก 
10) การเก็บเสมหะ 

2.3. การวิจยันั้นเป็นการเก็บขอ้มูลโดยใช้เคร่ืองมือท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผูถู้ก
ตรวจ ไม่ตอ้งใชย้าชาหรือยาสลบเขา้ร่วมในการตรวจนั้น และเป็นวิธีการท่ีใชใ้นการ
ตรวจเพื่อการรักษาตามมาตรฐานเคร่ืองมือนั้นเป็นเคร่ืองมือท่ีไดรั้บการรับรองว่า
เป็นเคร่ืองมือทางการแพทยแ์ละมีจ าหน่ายตามทอ้งตลาด ยกเวน้เคร่ืองมือท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัเอก๊ซเรยแ์ละไมโครเวฟ ดงัต่อไปน้ี คือ 
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1) เป็นเคร่ืองมือท่ีใชต้รวจวดัท่ีผวิหนงั หรืออยูห่่างจากร่างกายของผูถู้กตรวจ 
2) เป็นการตรวจวดัความไวในการสัมผสั (sensory acuity) 
3) Magnetic resonance imaging 
4) การตรวจโดยวธีิการต่อไปน้ี คือ : electrocardiography, echocardiography, 

Doppler blood flow, ultrasound, diagnostic infrared imaging, 
electroencephalography, electroretinography, detection of naturally occurring 
radioactivity 

5) การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยทัว่ไป เช่น muscular strength testing, body 
composition assessment, flexibility testing ท่ีเหมาะสมกบัอายุ น ้ าหนกั และ 
สุขภาพโดยทัว่ไปของผูถู้กตรวจ 

2.4. การเก็บขอ้มูลจากรายงานต่าง ๆ หรือตรวจตวัอยา่งส่งตรวจจากคลงัท่ีไดรั้บการเก็บ 
ไวเ้พื่อการตรวจรักษาตามปกติ มิใช่เพื่อการวจิยั 

2.5. การเก็บขอ้มูลจากการบนัทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกล้องถ่ายวิดีโอกล้อง
ดิจิตอล 

2.6. การวจิยัท่ีเป็นการสังเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณ์กลุ่มบุคคล 
2.11.2. การรับรองต่อเน่ืองส าหรับโครงการทีไ่ด้รับการรับรองแล้ว 

1) เป็นโครงการท่ีปิดรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัรายใหม่แลว้ โดยไม่มี intervention ใดๆ กบัผู ้
ท่ีเขา้ ร่วมการวจิยัแลว้ นอกจากการติดตามผล 

2) โครงการท่ียงัไม่ไดรั้บผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัและไม่มีความเส่ียงเพิ่มข้ึน 
3) การด าเนินการวจิยัอยูใ่นขั้นวเิคราะห์ขอ้มูล 

2.12. การพิจารณาโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ก่อนด าเนินการวิจัย (research with exemption from review) 

ลกัษณะของโครงการวจิยัมี 7 ประเภท ตามหมวดท่ี 1 ขอ้ 4 ขอ้ยอ่ย 4.1.3 หนา้ 11(ประเภท 
โครงการวจิยัท่ีไม่ตอ้งผา่นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนด าเนินการวิจยั) ซ่ึงเม่ือ 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไดต้รวจสอบโครงการวิจยัพบวา่เขา้ข่ายใน 7 ประเภทแลว้จะ
ด าเนินการเสนอให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นผูพ้ิจารณาเพื่ออนุมติัให้ออกเอกสารว่า 
โครงการไดรั้บการยกเวน้การพิจารณา (Certificate of Exemption; COE) ใหผู้ว้จิยัในล าดบัต่อไป 
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3. เอกสารทีค่ณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องเกบ็รักษาไว้เป็นหลกัฐาน  
(BMC-IRB record requirement) 

3.1. ชนิดของเอกสารทีต้่องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน (type of documentations) 
3.1.1. รายช่ือของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกคน รวมทั้งประวติัส่วนตวัและผลงาน เพื่อแสดงถึง 

1) ต าแหน่งหนา้ท่ีประจ าของกรรมการแต่ละคน 
2) ความเก่ียวเน่ืองกบัสถาบนั เช่น เป็นพนักงานประจ า หรือสถานภาพอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกับ

สถาบนัโดยตรง หรือเป็นบุคคลภายนอก 
3) คุณวุฒิ ความรู้ ความสามารถเฉพาะทาง เพื่อเป็นเคร่ืองสนับสนุนว่าบุคคลนั้นมีความ 

เหมาะสมในการท าหนา้ท่ีเป็นกรรมการจริยธรรมฯ 
3.1.2. เอกสารทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั ซ่ึงหวัหน้าโครงการวิจยัจดัส่งให้คณะกรรมการ 

จริยธรรมฯ หนงัสือรับรองโครงการวิจยั และเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง รวมทั้งขอ้มูลท่ีเก็บในรูป 
electronic file ดว้ย 

3.1.3. รายงานการประชุม ซ่ึงจะตอ้งมีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี คือ 
1. รายนามผูเ้ขา้ร่วมประชุม 
2. มติของท่ีประชุมในการลงความเห็นรับรอง/ไม่รับรองโครงการวิจยั พร้อมเหตุผลและขอ้ 

เสนอแนะ 
3. หากมีการอภิปรายในหัวขอ้ท่ีเป็นปัญหาทางจริยธรรม ตอ้งบนัทึกขอ้สรุปในการแกไ้ข 

ปัญหาตามมติท่ีประชุมดว้ย 
4. สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์(adverse event) ท่ีแต่ละโครงการวิจยัรายงานเขา้มา 

พร้อมการด าเนินการจดัการ 
5. สรุปรายงานความคืบหนา้ของโครงการวจิยัท่ีหวัหนา้โครงการวิจยัส่งเขา้มา 

3.2. ระยะเวลาทีต้่องเกบ็รักษาเอกสารไว้ (duration of record keeping) 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเก็บรักษาเอกสารตามขอ้ 3. (3.1.1 และ 3.1.3) ไวเ้พื่อเป็น

หลกัฐานในการด าเนินงาน ส าหรับเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัในขอ้3.1.2 จะเก็บรักษาไว้
ในส านกังานตลอดระยะเวลาด าเนินงานของโครงการวิจยั จนกวา่จะส้ินสุดการวิจยัแลว้เป็น เวลา
อยา่งนอ้ย 3 ปี จากนั้นเขา้สู่ขั้นตอนการท าลายเอกสาร 

4. ข้อมูลและเอกสารที่นักวิจัยจะต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ (information and document to 
be provided to the board by the investigator) 

4.1. การพิจารณาโครงการใหม่ ข้อมูลและเอกสารที่ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ มี

ดังน้ี 
1. แบบเสนอโครงการวจิยั (submission form) 7ชุด 



SOP BMC-IRB Version 1, January 2015                                                                                                48/67 

2. โครงร่างวจิยั (protocol/proposal) 7 ชุด (ถา้มี) 
3. เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (participant information sheet) 7 ชุด (ถา้มี) 
4. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจยัโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (Informed 

consent form) 7 ชุด (ถา้มี) 
5. ประวติัส่วนตวัและผลงานของหัวหน้าโครงการวิจยั (principal investigator’s Curriculum 

Vitae) 7ชุด 
6. เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการเก็บขอ้มูล เช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์ แนวทางการสัมภาษณ์ อยา่ง

ละ 7 ชุด (ถา้มี) 
7. แบบบนัทึกการเก็บขอ้มูลท่ีจะใชใ้นการวจิยั (case record form) 7ชุด 
8. เอกสารหรือส่ืออ่ืนๆ ท่ีใช้ในการประชาสัมพนัธ์โครงการวิจยั(advertisement and recruitment 

procedure) 7ชุด (ถา้มี) 
9. กรณีการทดลองยาทางคลินิกควรระบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข หรือเอกสารน ายาเขา้เพื่อการวจิยั 7ชุด และเอกสารท่ีจ าเป็นอ่ืนๆ (ถา้มี) 
10. บนัทึกขออนุญาตใช้ข้อมูลจากแฟ้มประวติัผูป่้วยจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาล (กรณีเป็น 

retrospective medical record review) 7 ชุด 
11. บนัทึกการขออนุญาตใช ้stored specimen จากผูอ้  านวยการโรงพยาบาล (กรณีท าวิจยัจากส่ิงส่ง

ตรวจหรือช้ินเน้ือ) 7ชุด 
12. เอกสารการผา่นอบรมจริยธรรมการวจิยัในคน (ถา้มี) 
13. กรณีผูว้จิยัเป็นนกัศึกษาใหแ้นบเอกสารต่อไปน้ีเพิ่มเติม 

13.1. เอกสารยืนยนัการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างวิทยานิพนธ์จากมหาวิทยาลัย พร้อม 
จดหมายน าส่ง 7 ชุด 

13.2. ประวติัส่วนตวั สถานท่ีท างาน และผลงานของอาจารยท่ี์ปรึกษา 7 ชุด 
ขอให้ผู้วิจัยจัดส่งข้อมูลให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งในรูปแบบที่เป็นเอกสารตามจ านวนที่

ระบุ และรูปแบบทีเ่ป็น electronic file 

4.2. โครงการวิจัยทีไ่ด้รับการรับรองแล้วและอยู่ในระหว่างด าเนินการ ข้อมูลและเอกสารที่ผู้วิจัยจะต้อง
ส่ง ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีดังน้ี 
1) การปรับเปล่ียนโครงร่างวจิยั (Protocol amendment) 2 ชุด 
2) รายงานความคืบหนา้ของโครงการวจิยั (Annual report) 2 ชุด 

- กรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทัว่ไป ผูว้ิจยัตอ้งส่งรายงานความคืบหนา้ของโครงการวิจยัมายงั
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อยา่งนอ้ยปีละ 1 คร้ัง 

- กรณีโครงการท่ีมีความเส่ียงท่ีจะเกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัได้สูง คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อาจขอใหผู้ว้จิยัส่งรายงานปีละ 2 คร้ัง (ทุก 6 เดือน) ตามความเหมาะสม 
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3) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค,์ รายงานเหตุการณ์ท่ีไม่สามารถคาดการณ์ไดล่้วงหนา้ (report 
of adverse event, unanticipated problem), รายงานการกระท าท่ีเบ่ียงเบนไปจากโครงการวิจยั 
(protocol deviation /violation) อยา่งละ 2 ชุด (ถา้มี) 

4) รายงานแจ้งปิดโครงการวิจัย (final report) 1 ชุด ขอให้ผูว้ิจยัจดัส่งข้อมูลข้อ 1-4  ให้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งในรูปแบบท่ีเป็นเอกสารตามจ านวนท่ีระบุ และรูปแบบท่ีเป็น 
electronic file  

5. การรับรองและการปรับเปลี่ยนแผนการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Management of 
BMC- IRB written procedures) 
แนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ท่ีถูกร่างข้ึนเป็นลายลกัษณ์อกัษรน้ี 
จะถูกน ามาใชเ้ป็นแนวทางปฏิบติัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ และปรับเปล่ียนไดต้ามเง่ือนไขต่อไปน้ี 

1) แนวทางการด าเนินงาน จะถูกน ามาปฏิบติัจริงไดต่้อเม่ือไดน้ าเสนอเพื่อรับความเห็นชอบจาก 
ผูบ้ริหารระดบัสูง และวนัท่ีประกาศใชคื้อวนัท่ีไดรั้บการรับรองจากผูบ้ริหารระดบัสูง 

2) การปรับเปล่ียนแผนการด าเนินงานจะท าได้ต่อเม่ือได้ผ่านการเห็นชอบจากท่ีประชุม
คณะกรรมการ จริยธรรมฯ และไดรั้บการรับรองจากผูบ้ริหารระดบัสูง เช่นเดียวกบัในขอ้ 1) 

3) แนวทางการด าเนินงานจะถูกทบทวนเพื่อปรับปรุงและแกไ้ขให้ทนัสมยั และเหมาะสมในการ 
ปฏิบติังานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 3 ปี นบัแต่วนัท่ีประกาศใช ้

4) แนวทางการด าเนินการทุกฉบบั จะถูกเก็บไวเ้พื่อเป็นหลกัฐานและอา้งอิงตลอดไป 
5) กรรมการของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกท่าน จะไดรั้บแนวทางการด าเนินงานฉบบัปัจจุบนั 

และจะไดรั้บแผนการด าเนินงานฉบบัปรับปรุงทุกคร้ังท่ีมีการแกไ้ข 
6) ฉบับท่ีและวนัประกาศใช้แผนการด าเนินงาน จะปรากฏอยู่ท่ีแผ่นแรกของแนวทางการ

ด าเนินงาน และมีรายงานของการปรับแกว้นัท่ีประกาศใชไ้วท่ี้แผน่สุดทา้ย 
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หมวดที ่4 

การด าเนินการในส่วนของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน(Management of the BMC-

IRB office) 

ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน ศูนยก์ารแพทยโ์รงพยาบาลกรุงเทพ ตั้งอยูท่ี่อาคาร

จอดรถชั้น 10 ตึก F ศูนย์การแพทย์ โรงพยาบาลกรุงเทพโดยผูด้  าเนินงานในส านักงานจริยธรรมฯ 

ประกอบดว้ยประธานคณะกรรมการฯ ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯ เลขานุการ และ เจา้หนา้ท่ีประจ าส านกังาน 

ผูว้ิจยัสามารถติดต่อได้ท่ีส านักงานฯ ด้วยตนเอง หรือติดต่อทางโทรศพัท์ได้ท่ี หมายเลข 02-755-1532

โทรสารหมายเลข 02 3181546 อีเมล ์Nawanop.se@bangkokhospital.com 

 

การบริหารจัดการภายในส านักงานจริยธรรม ฯ มีรายละเอยีดขั้นตอนการด าเนินงาน ดังต่อไปนี้ 

1. วธีิการรับโครงการวจัิย 

1.1 การตรวจสอบและบันทกึการรับเอกสาร เม่ือไดรั้บเอกสารแลว้ เจา้หนา้ท่ีด าเนินการตรวจสอบความ 

ครบถว้นของเอกสารในเบ้ืองตน้ก่อน และใช้ initial review checklistตรวจสอบความถูกตอ้งโดย 

ละเอียดอีกคร้ัง 

- กรณีเอกสารครบถว้น/ถูกตอ้ง เจา้หนา้ท่ีประทบัตราลงทะเบียนรับเอกสาร ให้รหสัโครงการ 

บนัทึกรายละเอียดในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั (registry) และจดัท าจดหมายแจง้รหสั

โครงการวจิยั และวนัท่ีเขา้ประชุมใหผู้ว้จิยัทราบ 

- กรณีเอกสารไม่ครบถว้น/ไม่ถูกตอ้ง เจา้หน้าท่ีประสานงานติดต่อผูว้ิจยั ทางโทรศพัท์ หรือ  

e-mail แจง้ชนิดของเอกสารท่ีไม่ครบถว้น/ไม่ถูกตอ้ง และให้ผูว้ิจยัส่งกลบัภายใน 1 เดือน

หาก พน้ก าหนดเวลา จะด าเนินการส่งเอกสารคืนกลบัไปยงัผูว้จิยัเพื่อด าเนินการส่งใหม่ 

1.2 การให้รหัสโครงการ เม่ือเอกสารโครงการครบถว้นและถูกตอ้ง เจา้หนา้ให้รหัสโครงการวิจยั โดย

ระบุ ช่ือคณะกรรมการ  ปี คร้ังท่ีของการประชุม และหมายเลขรหสั  เช่น BMC-IRB 2011 – 6 -31

ซ่ึงจะเป็นรหสัท่ีใชใ้นการติดต่อกบัคณะกรรมการฯ ภายหลงัจากไดรั้บการรับรองแลว้ เช่น การขอ

ปรับเปล่ียนโครงการ การรายงานผลการด าเนินงานเพื่อต่ออายุเอกสารรับรองโครงการ หรือแจง้ปิด

โครงการฯลฯ โดยบนัทึกรหัสโครงการก ากบัไวท่ี้ดา้นบนของเอกสารทุกชนิดเพื่อป้องกนัเอกสาร

ปะปนกบัเอกสารโครงการอ่ืนๆ 
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1.3 การจัดเก็บเอกสารขั้นต้น เอกสารโครงการวิจยัมี 7 ฉบบั โดยแยกเอกสารฉบบัจริง 1 ฉบบั จดัเก็บ

ในตู ้เก็บเอกสารตน้ฉบบั (เพื่อรอจนกวา่จะเสร็จส้ินกระบวนการพิจารณา) ส่วนส าเนา 6 ฉบบั ใช้

ในการ น าเสนอในท่ีประชุม 1 ฉบบั และส่งใหก้รรมการหลกัพิจารณา 5 ฉบบั 

 

2. วธีิการมอบหมายโครงการวจัิยให้กรรมการผู้น าเสนอ 

1. เจา้หน้าท่ีแยกประเภทโครงการวิจยัเบ้ืองต้น เช่น โครงการประเภทพิจารณาแบบเร่งด่วน และ

โครงการประเภทไดรั้บการยกเวน้ฯเสนอประธานกรรมการฯ และหรือเลขานุการคณะกรรมการ

พิจารณา และเสนอช่ือกรรมการผูพ้ิจารณาโครงการ 

2. เจา้หน้าท่ีบนัทึกข้อมูลประเภทการพิจารณา กรรมการผูพ้ิจารณา วนัท่ีเข้าประชุมในฐานข้อมูล

ทะเบียนโครงการวจิยั 

3. ประเภทการพิจารณา และวธีิการส่งมอบโครงการวจิยัใหก้รรมการ แบ่งเป็น 3 ประเภท คือ 

3.1. ประเภทการพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) ประธานกรรมการฯ เสนอช่ือกรรมการ

ท่ี ได้รับการแต่งตั้ง 2 ท่าน เป็นผูพ้ิจารณาให้ความเห็น เจา้หน้าท่ีจดัท าแบบ ฟอร์มสรุปผล

ประเมินโครงการวจิยั และจดัส่งใหก้รรมการพร้อมเอกสารโครงการวิจยัทั้งหมดทนัที 

3.2. ประเภทการพิจารณาแบบไม่ตอ้งผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ (exemption review)

ประธานกรรมการฯ เป็นผูต้ดัสินวา่โครงการนั้นเขา้ข่ายหรือไม่ หากเขา้ข่ายจะเป็นผูพ้ิจารณา

ให้ความเห็นพร้อมเหตุผล เจ้าหน้าท่ีจดัท าแบบฟอร์มสรุปผลประเมินโครงการวิจยัเสนอ

ประธานกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

3.3. ประเภทการพิจารณาแบบเข้าท่ีประชุมใหญ่ (full board) ประธานกรรมการฯ และหรือ 

เลขานุการเสนอช่ือกรรมการหลกัผูพ้ิจารณาให้ความเห็น 3-5 ท่าน เพื่อน าเสนอรายละเอียดใน

ท่ีประชุม เจา้หนา้ท่ีจดัท าแบบฟอร์มสรุปผลประเมินโครงการวจิยั พร้อมเอกสารโครง การวิจยั

ทั้งหมด ส่งให้กรรมการพิจารณาก่อนการประชุมล่วงหน้า 2 สัปดาห์ เพื่อน าเสนอในการ

ประชุมคร้ังถดัไป 
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3. วธีิการด าเนินการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณพีจิารณาโครงการวจัิยใหม่ 

1) ก าหนดการประชุมคณะกรรมการทุกวนัพุธท่ี 1 ของเดือน ตั้งแต่เวลา 13.30 เป็นตน้ไป 

2) องคป์ระชุม จ านวนกรรมการตอ้งครบอยา่งนอ้ย 5 คน ประกอบดว้ย กรรมการทั้งเพศชาย เพศหญิง 

และ กรรมการท่ีเป็น lay person ร่วมอยูใ่นการประชุมดว้ยทุกคร้ัง และกรณีมีกรรมการท่ีมี conflict 

of interest กรรมการท่านนั้นจะตอ้งออกจากท่ีประชุมในช่วงการพิจารณา 

3) หลังเปิดการประชุมก่อนเร่ิมการพิจารณาโครงการ ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ ต้อง

สอบถาม เร่ือง conflict of Interest ในท่ีประชุมดว้ยทุกคร้ัง 

4) ประธานกรรมการฯ ด าเนินการประชุมตามวาระการประชุมตามระเบียบวาระท่ีก าหนดไว ้

5) กรรมการหลกัท่ีไดรั้บมอบหมายให้พิจารณาโครงการ 3-5 ท่าน โดยท่านท่ี 1 น าเสนอรายละเอียด 

และ ข้อแนะน าในการแก้ไข และกรรมการท่านต่อไปน าเสนอข้อแก้ไขเพิ่มเติม เปิดโอกาสให้

กรรมการ ทุกคนไดซ้ักถามหรือออกความเห็น และถา้มีเอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอมตอ้งให้

กรรมการ lay person ออกความเห็น   

6) กรรมการในท่ีประชุมแสดงความคิดเห็นและร่วมกนัลงมติผลการพิจารณาอยา่งเป็นเอกฉนัทห์รือมี

เสียงขา้งมากสนบัสนุนหากไม่เป็นเอกฉนัท ์

7) ประธานกรรมการฯ สรุปมติท่ีประชุม / ขอ้แนะน าในการแกไ้ขอีกคร้ัง 

8) กรณีกรรมการหลกัไม่สามารถเขา้ร่วมประชุมได้ ให้ส่งความเห็นกลบัมายงัส านักงานฯก่อนวนั

ประชุมล่วงหน้า 2 วนั เพื่อให้เจา้หน้าท่ีจดัเตรียมความเห็นน าแจง้ให้ท่ีประชุมทราบ และกรณีท่ี

กรรมการหลกั ไม่มาทุกท่านประธานกรรมการฯ หรือเลขาจะเป็นผูน้ าเสนอผลการพิจารณา 

9) ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 4 ประเภท  

 ประเภทท่ี 1 รับรอง 

 ประเภทท่ี 2 รับรองในหลกัการโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ 

 ประเภทท่ี 3 ยงัไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขหรือช้ีแจงเพิ่มเติมตาม

ขอ้เสนอแนะ และน าเขา้ท่ีประชุมอีกคร้ัง 

 ประเภทท่ี 4 ไม่รับรอง  
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4. วธีิการด าเนินการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณพีจิารณาโครงการแบบเร่งด่วน 

1. ประธานกรรมการฯ หรือรองประธานกรรมการฯหรือเลขานุการพิจารณาประเภทโครงการท่ีเขา้ข่าย 

การพิจารณาแบบเร่งด่วน และเสนอช่ือกรรมการท่ีไดรั้บการแต่งตั้ง 2 ท่าน เป็นผูใ้หค้วามเห็น 

2. เจา้หน้าท่ีจดัท าแบบฟอร์มสรุปผลประเมินโครงการวิจยั พร้อมแนบเอกสารโครงการวิจยั ส่งให ้

กรรมการฯ 

3. กรรมการผู ้ได้รับมอบหมาย พิจารณาให้ความเห็นตามแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินผล

โครงการวิจยั และส่งกลบัมายงัส านกังานฯทนัที โดยมีผลการพิจารณาแบ่งเป็น 2 ประเภท คือ 1) 

รับรอง และ 2) รับรองในหลกัการโดยแก้ไขเพิม่เติมตามข้อเสนอแนะ 

3.1. กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทท่ี 1รับรองเจา้หน้าท่ีจดัท าจดหมายแจง้ผลการรับรอง

และเอกสารรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval; COA) เสนอประธาน

กรรมการฯ และ ผูอ้  านวยการโรงพยาบาล ลงนาม และจดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณา

ไปยงัผูว้จิยั (กรณีเป็นโครงการ ของนกัศึกษา จะส าเนาเอกสารแจง้ผลและเอกสารรับรอง

โครงการวิจัยแจ้งมหาวิทยาลัยด้วย) จดัท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสาร

โครงการวิจยัต้นฉบบั ส าเนาจดหมายแจ้งผลและส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยั 

พร้อมแบบสรุปความเห็นของกรรมการ จดัเก็บเขา้แฟ้มโครงการใหม่ท่ีไดรั้บการรับรอง

แลว้ และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวจิยัอีก 1 ฉบบั เก็บเขา้แฟ้ม เฉพาะ 

3.2. กรณีผลการพิจารณาเป็นประเภทท่ี 2 รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตาม

ขอ้เสนอแนะเจา้หนา้ท่ีจดัท าจดหมายแจง้ผลการพิจารณา ระบุขอ้เสนอแนะให้แกไ้ขของ

กรรมการ เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม และส่งจดหมายแจง้ผลไปยงัผูว้จิยั 

4. บนัทึกประเภทการพิจารณา วนัท่ีได้รับการพิจารณา กรรมการผูพ้ิจารณา ผลการพิจารณา รหัส

เอกสาร รับรองโครงการวิจยั วนัท่ีรับรอง ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั และฐานข้อมูล

กระบวนการ ด าเนินงานตั้งแต่ตน้จนจบ 

5. เจา้หน้าท่ีน าประเภทการพิจารณา และผลการพิจารณา บรรจุในระเบียบวาระการประชุมท่ี 4.2 น า

แจง้ ใหท่ี้ประชุมทราบตามก าหนดการประชุม 

6. กรณีกรรมการผูพ้ิจารณาเห็นว่ามีประเด็นทางจริยธรรมหรือไม่เป็นไปตามลกัษณะท่ีควรพิจารณา

แบบเร่งด่วน สามารถส่งคืนมาพร้อมกบัเสนอประธานกรรมการให้น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมคร้ัง

ต่อไป 

 



SOP BMC-IRB Version 1, January 2015                                                                                                54/67 

5. วิธีการด าเนินการกรณีโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้น การพิจารณา จากคณะกรรมการ

จริยธรรม ฯ 

1) ประธานกรรมการฯ พิจารณาประเภทโครงการวิจยัท่ีเขา้ข่ายไดรั้บการยกเวน้การพิจารณาจากคณะ 

กรรมการฯ หากไม่เขา้ข่ายยกเวน้ใหด้ าเนินการตามชนิดของโครงการวจิยัท่ีเหมาะสม 

2) เจา้หนา้ท่ีจดัท าแบบฟอร์มสรุปผลการประเมินโครงการวิจยั เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาให ้

ความเห็นโดยมีผลการพิจารณาเป็นประเภทท่ี 1คือรับรอง 

3) เจา้หน้าท่ีจดัท าจดหมายแจง้ผลการรับรอง ระบุเหตุผลท่ีเขา้ข่ายไดรั้บการยกเวน้ฯ จดัท าเอกสาร

รับรองโครงการวิจยั (Certificate of Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯ และผูอ้  านวยการ

โรงพยาบาลลงนาม 

4) จดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาและเอกสารรับรองโครงการวิจยัให้ผูว้ิจยั (กรณีเป็นโครงการวิจยั 

ของนกัศึกษา ส าเนาจดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรองโครงการวิจยัแจง้บณัฑิตวิทยาลยัดว้ย)  และ 

ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวจิยัอีก 1 ฉบบั แยกเก็บเขา้แฟ้มเฉพาะ 

5) บนัทึกขอ้มูลประเภทการพิจารณา กรรมการผูพ้ิจารณา วนัท่ีพิจารณา ผลการพิจารณา วนัท่ีเข้า

ประชุมรหัสเอกสารรับรองโครงการ วนัท่ีรับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย และ

ฐานขอ้มูลกระบวนการด าเนินงานตั้งแต่ดน้จนจบ 

6) จดัท าสารบญัจดัเก็บเอกสาร โดยจดัเก็บเอกสารโครงการวิจยัตน้ฉบบั พร้อมส าเนาจดหมายแจง้ผล 

ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยั พร้อมแบบสรุปความเห็นของกรรมการ จดัเก็บเขา้แฟ้มประเภท 

โครงการวิจยัท่ีได้รับการยกเวน้ฯ และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยัอีก 1ฉบบั เก็บเขา้แฟ้ม

เฉพาะ 

 

6. วธีิการขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญ 

1) กรณีท่ีประชุมมีความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ และ/หรือ โครงการนั้นเป็นเร่ืองเฉพาะทาง หรือเป็น 

โครงการท่ีมีความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั จึงตอ้งขอความเห็นจากผูเ้ช่ียวชาญเพิ่มเติม 

2) ประธานกรรมการฯ ขอใหท่ี้ประชุมเสนอช่ือผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะทาง 

3) ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ ประสานงานโทรศพัทติ์ดต่อเชิญผูเ้ช่ียวชาญประเมินโครงการ 

4) จดัท าจดหมายเชิญผูเ้ช่ียวชาญประเมินโครงการ แบบฟอร์มการประเมินโครงการ ระบุประเด็นท่ีขอ 

ความเห็นเพิ่มเติม เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 



SOP BMC-IRB Version 1, January 2015                                                                                                55/67 

5) จดัส่งเอกสารโครงการวิจยัท่ีระบายทึบปกปิดช่ือหัวหน้าโครงการ แบบฟอร์มประเมินโครงการ 

และ หนงัสือมาตรการรักษาความลบัของขอ้มูล และจดัส่งไปยงัผูเ้ช่ียวชาญ 

6) น าผลการพิจารณาจากผูเ้ช่ียวชาญแจง้ท่ีประชุมพิจารณา 

 

7. วธีิการจัดท ารายงานการประชุม 

1. ระบุรายละเอียดในรายงานการประชุม ซ่ึงประกอบดว้ย 

1.1. การประชุมคร้ังท่ี วนัท่ี เวลา สถานท่ีประชุม 

1.2. รายช่ือกรรมการท่ีมาประชุม รายช่ือกรรมการท่ีลาประชุม 

1.3. เวลาเร่ิมการประชุม 

1.4. ประธานสอบถามเร่ือง Conflict of interest 

1.5. วาระท่ี 1 เร่ืองแจง้เพื่อทราบระบุรายละเอียดเร่ืองท่ีประธานแจง้ให้ท่ีระชุมทราบ หรือท าเป็น

เอกสารแนบ 

1.6. วาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุมในคร้ังท่ีผ่านมาระบุหัวข้อและรายละเอียดตามมติท่ี 

ประชุมใหแ้กไ้ข 

1.7. วาระท่ี 3 เร่ืองสืบเน่ืองเพื่อพิจารณา 

 วาระท่ี 3.1 โครงการวจิยัท่ีมีมติยงัไม่สมควรใหก้ารรับรอง 

 วาระท่ี 3.2 โครงการวิจยัท่ีมีมติยงัไม่สมควรให้การรับรอง และจะให้การรับรองเม่ือได้

แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะของกรรมการ และน าเข้าท่ีประชุมอีกคร้ัง ระบุช่ือ

โครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ และผลการพิจารณา ตามมติท่ีประชุม 

 วาระท่ี 3.3 โครงการวิจยัท่ีมีมติรับรองในหลกัการ โดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ

ของกรรมการ ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ 

 วาระท่ี 3.4 โครงการวิจยัท่ีขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการ ระบุช่ือโครงการ ช่ือ

หวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ และรายละเอียดท่ีขอปรับเปล่ียน 

 วาระท่ี 3.5 โครงการวิจยัท่ีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือรายงานการเบ่ียงเบน

โครงการวจิยั ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ และราย ละเอียดการ

เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคก์ารแกไ้ข และแนวทางการป้องกนั 

 วาระท่ี 3.6 โครงการวิจยัท่ีส่งรายงานผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี เพื่อต่ออายุเอกสาร

รับรองโครงการ ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ และรหสัโครงการ 
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 วาระท่ี 3.7 โครงการวิจยัท่ีส่งสรุปผลการด าเนินการวิจยัประจ าปี เพื่อแจง้ปิดโครงการ

ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ และรหสัโครงการ 

 วาระท่ี 3.8 โครงการวจิยัท่ีแจง้ถอนโครงการ 

 วาระท่ี 3.9 โครงการวจิยัท่ีแจง้ขอยกเลิกโครงการ 

1.8. วาระท่ี 4 เร่ืองเสนอเพื่อพิจารณา 

 วาระท่ี 4.1 พิจารณาโครงการวิจยัประเภทโครงการวิจยัใหม่ (initial review) ระบุช่ือ

โครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ และรายละเอียดผลการ พิจารณาตามมติ

ท่ีประชุม 

 วาระท่ี 4.2 พิจารณาโครงการวิจยัประเภทโครงการเร่งด่วน (expedited review) ระบุ

ช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ รหสัโครงการ และรายละเอียดผลการ พิจารณาของ

กรรมการ 

 วาระท่ี 4.3 พิจารณาโครงการวิจัยประเภทเข้าข่ายได้รับยกเวน้การพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ (exemption review) ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้ โครงการ 

รหสัโครงการ และเหตุผลท่ีไดรั้บการยกเวน้ฯ 

 วาระท่ี 4.4 พิจารณาโครงการวิจยัประเภทไม่เขา้ข่ายไดรั้บการพิจารณา (no review)

ระบุช่ือโครงการ ช่ือหวัหนา้โครงการ และเหตุผลท่ีไม่เขา้ข่ายการพิจารณา 

1.9. เวลาปิดการประชุม 

1.10. รายช่ือผูบ้นัทึกการประชุม ร่าง จดัพิมพแ์ละทานรายงานการประชุม 

2. จดัส่งรายงานการประชุมให้เลขานุการ และประธานกรรมการฯ ตรวจทานก่อนส่งให้กรรมการ

พร้อม จดหมายเชิญประชุมเพื่อพิจารณาก่อนการประชุมคร้ังถดัไปล่วงหนา้ 1 สัปดาห์ 

 

8. วิธีการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมคณะกรรมการฯ แบ่งเป็น 4 

ประเภท คือ 

8.1. ประเภทที ่1 รับรอง 

1) เจ้าหน้าท่ีจัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรอง และเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

(Certificate of Approval; COA) เสนอประธานกรรมการฯ และผูอ้  านวยการ โรงพยาบาล ลง

นาม 
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2) เจา้หน้าท่ีจะประทบัตรารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการ 

วิจยั และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเต็มใจ ระบุ 

รหสัเอกสารรับรองโครงการ (COA) และวนัท่ีรับรองโครงการ 

3) จดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณา เอกสารรับรองโครงการวิจยั เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัฯ ท่ีมีตราประทบัรับรองจากคณะกรรมการฯ 

เพื่อน าไปส าเนาใช้กบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ไปยงัผูว้ิจยั (กรณีเป็นโครงการของ นกัศึกษา ส าเนา

จดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรองโครงการวิจยัแจง้มหาวทิยาลยั)  

4) บนัทึกขอ้มูลวนัท่ีเขา้ประชุม กรรมการผูพ้ิจารณา ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม รหสัเอกสาร

รับรองโครงการ และวนัท่ีรับรอง ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ และบนัทึกขอ้มูลกระบวน 

การด าเนินการตั้งแต่ตน้จนจบ 

5) จดัท าสารบญัจดัเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัตน้ฉบบั แบบสรุปความเห็นของ 

กรรมการหลกั ส าเนาจดหมายแจง้ผล และส าเนาเอกสารรับรองโครงการ จดัเก็บเข้าแฟ้ม 

ประเภทโครงการใหม่ท่ีไดรั้บการรับรองแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยัอีก 1 

ฉบบั แยกเก็บเขา้แฟ้มเฉพาะ 

8.2. ประเภทที2่ รับรองในหลกัการโดยแก้ไขเพิม่เติมตามข้อเสนอแนะ 

1) เจ้าหน้าท่ีพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมกรรมการ จัดท าจดหมายแจ้งผลการ 

พิจารณา พร้อมระบุขอ้เสนอแนะ เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

2) จดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาพร้อมแนบแบบฟอร์มการแก้ไขให้กบัผูว้ิจยั โดยระบุให ้   

ส่งโครงการท่ีแกไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ โดยตรง (กรณีเป็นโครงการของนกัศึกษาจะ 

ส่งไปท่ีอาจารยท่ี์ปรึกษา) 

3) เม่ือผูว้ิจยัแกไ้ขโครงการและส่งกลบัมายงัส านกังานฯ แลว้ เจา้หน้าท่ีตรวจสอบความถูกตอ้ง

และครบถ้วนของโครงการท่ีแก้ไขตามขอ้เสนอแนะเบ้ืองตน้ หากมีขอ้ท่ีแก้ไขไม่ครบถ้วน

หรือไม่ถูกตอ้ง จะประสานงานแจง้ไปยงัผูว้จิยัทางโทรศพัท ์หรือทาง e-mail เพื่อแกไ้ขเพิ่มเติม 

ก่อนเสนอประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา 

4) ประธานกรรมการฯ หรือเลขา พิจารณาแลว้ว่าไดแ้กไ้ขถูกตอ้ง และให้การรับรอง เจา้หน้าท่ี 

จะด าเนินการตามขั้นตอนในขอ้ 8.1 
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5) กรณีภายใน 2 เดือน นกัวจิยัยงัไม่ไดแ้กไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ เจา้หนา้ท่ีจะออกจดหมาย

ติดตามความคืบหนา้ในการแกไ้ขโครงการ พร้อมแบบฟอร์มการแจง้ผล หากยงัไม่สามารถส่ง

โครงการท่ีแกไ้ขได ้สามารถแจง้ขยายเวลาการแกไ้ขไดอี้ก 2 เดือน 

8.3. ประเภทที่ 3 ยังไม่สมควรให้การรับรอง จนกว่าจะได้แก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และน าเข้าที่

ประชุมอกึคร้ัง 

1. เจ้าหน้าท่ีพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมกรรมการ จัดท าจดหมายแจ้งผลการ

พิจารณา พร้อมระบุขอ้เสนอแนะ เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

2. จดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาพร้อมแนบแบบฟอร์มการแกไ้ขให้กบัผูว้ิจยั โดยระบุ ให้ส่ง

โครงการท่ีแกไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ โดยตรง 

3. เม่ือผูว้ิจยัแกไ้ขโครงการและส่งกลบัมายงัส านกังานฯ แลว้ เจา้หนา้ท่ีตรวจสอบความ ถูกตอ้ง

และครบถว้นของโครงการท่ีแกไ้ขตามขอ้เสนอแนะเบ้ืองตน้ หากแกไ้ขไม่ครบ ถว้น/ไม่ถูกตอ้ง 

จะประสานงานแจง้ไปยงัผูว้ิจยัทางโทรศพัท์ หรือทาง E-mail เพื่อส่ง เอกสารเพิ่มเติม ก่อน

เสนอประธานฯ พิจารณา 

4. ประธานกรรมการฯ พิจารณารายละเอียดการแกไ้ขโครงการ และน าเขา้ท่ีประชุมเพื่อ พิจารณา

อีกคร้ัง 

5. เจา้หน้าท่ีจดัเร่ืองเขา้วาระการประชุมท่ี 3.1 เร่ืองท่ีผลการประชุมมีมติยงัไม่สมควรให้ การ

รับรอง จนกวา่จะไดแ้กไ้ขเพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ และน าเขา้ท่ีประชุมอีกคร้ัง 

6. เจ้าหน้าท่ีน าเสนอการแก้ไขโครงการให้ท่ีประชุมพิจารณา โดยผลการพิจารณาตามมติท่ี 

ประชุม มี 3 ประเภท คือ 1) รับรอง 2) รับรองในหลกัการโดยแกไ้ขเพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ 

และ 3) ยงัไม่สมควรใหก้ารรับรอง จนกวา่จะไดแ้กไ้ขตามขอ้เสนอแนะ และน าเขา้ท่ีประชุมอีก

คร้ัง 

6.1. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 1 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.1 

6.2. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 2 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.2 

6.3. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 3 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.3 

8.4. ประเภทที ่4 ไม่รับรอง 

1. เจ้าหน้าท่ีพิมพ์สรุปผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมกรรมการ จัดท าจดหมายแจ้งผลการ 

พิจารณา พร้อมระบุเหตุผลท่ีไม่รับรอง เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 
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2. จดัส่งจดหมายแจง้ผลการพิจารณาพร้อมเหตุผลให้กบัผูว้ิจยั โดยระบุให้สามารถช้ีแจง เหตุผล

กลบัมายงัคณะกรรมการฯ ได ้

3. บนัทึกขอ้มูลประเภทการพิจารณา กรรมการผูพ้ิจารณา ผลการพิจารณาจากท่ีประชุมวนัท่ี เขา้

ประชุม ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั และบนัทึกขอ้มูลทะเบียนกระบวนการด าเนินการ

ตั้งแต่ดน้จนจบ 

4. จดัท าสารบญัจดัเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัดน้ฉบบั แบบสรุปความเห็น ของ

กรรมการ 2 ท่าน ส าเนาจดหมายแจง้ผลการพิจารณา และจดัเก็บเขา้แฟ้มโครงการ ประเภทท่ี 4 

(โครงการท่ีไม่รับรอง) 

5. หากผู ้วิจ ัยส่งข้อช้ีแจงประเด็นปัญหาและเอกสารโครงการวิจัยท่ีแก้ไข กลับมายงัคณะ

กรรมการฯ แล้ว เจ้าหน้าท่ีประทับตรารับเอกสาร สืบค้นโครงการต้นเร่ืองเดิมจากแฟ้ม

โครงการประเภทท่ี 4 และตรวจสอบรายละเอียดขอ้ช้ีแจงและการแกไ้ขโครงการในเบ้ืองตน้ 

6. เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายละเอียดขอ้ช้ีแจงและการแกไ้ขโครงการ และให้ น าเขา้ท่ี

ประชุมเพื่อพิจารณาอีกคร้ัง 

7. เจา้หนา้ท่ีจดัเร่ืองเขา้วาระการประชุมท่ี 3.1 เร่ืองท่ีผลการประชุมคร้ังก่อนมีมติไม่รับรอง 

8. เจา้หนา้ท่ีน าเสนอขอ้ช้ีแจงและการแกไ้ขของผูว้จิยัใหท่ี้ประชุมพิจารณา 

9. ผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุม มี 4 ประเภท คือ 1) รับรอง 2) รับรองในหลกัการโดย แกไ้ข

เพิ่มเติมตามขอ้เสนอแนะ 3) ยงัไม่สมควรให้การรับรอง จนกวา่จะไดแ้กไ้ขตาม ขอ้เสนอแนะ

และน าเขา้ท่ีประชุมอีกคร้ัง และ 4) ไม่รับรอง 

9.1. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 1 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.1 

9.2. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 2 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.2 

9.3. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 3 จะด าเนินการตามขั้นตอน ขอ้ 8.3 

9.4. หากผลการพิจารณาตามมติท่ีประชุมเป็นประเภทท่ี 4 จะด าเนินการตามขั้นตอน ตาม

รายละเอียดขา้งตน้เหมือนเดิม จนกวา่ผูว้จิยัจะยอมรับผลการพิจารณา และไม่ช้ีแจงกลบัมา

ยงัคณะกรรมการฯ 

9. วธีิการตรวจสอบและติดตามโครงการวจัิยภายหลงัได้รับการรับรอง 

1) สืบคน้ขอ้มูลโครงการท่ีได้รับการรับรอง โดยใช้โปรแกรมการสืบคน้วนัท่ีไดรั้บการรับรองจาก

ฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวจิยัเป็นประจ าทุกเดือน 
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2) จดัท าตารางสรุปรายช่ือโครงการวิจยัท่ีต้องติดตามผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี ก่อนเอกสาร

รับรอง โครงการหมดอาย3ุ0วนั 

3) จดัท าจดหมายแจง้ติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี และแบบฟอร์มติดตามรายงานผล 

การด าเนินงานวจิยัประจ าปี เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

4) จดัส่งจดหมายแจง้ติดตามรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี และแบบฟอร์มติดตามรายงานผล 

การด าเนินงานวจิยัประจ าปีใหผู้ว้จิยั ก่อนโครงการวจิยัหมดอายลุ่วงหนา้ 30 วนั 

10. วธีิการด าเนินการกรณรีายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์, ปัญหาทีไ่ม่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า 

10.1. กรณรัีบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

1) ส านกังานฯ ไดรั้บรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event report, serious adverse 

event report) ลงทะเบียนรับเร่ือง และบนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ 

2) เสนอประธานฯ พิจารณารายงาน หากขอ้มูลถูกตอ้งครบถว้นน าเร่ืองเขา้ท่ีประชุมกรรมการ 

3) เจ้าหน้าท่ีจดัเร่ืองเข้าวาระการประชุมกรรมการในคร้ังถัดไปเพื่อพิจารณา หากท่ีประชุม

พิจารณา แลว้มีมติรับทราบ 

4) เจา้หน้าท่ีจดัท าจดหมายแจง้รับทราบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

5) จัดส่งจดหมายแจ้งรับทราบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) ใหผู้ว้จิยั 

6) ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) จดัเก็บเขา้โครงการตน้เร่ือง พร้อมบนัทึกขอ้มูลในสารบญัจดัเก็บเอกสาร 

7) ส าเนาเอกสารรับทราบ (acceptance letter) เก็บเขา้แฟ้มเอกสารรับทราบโดยเฉพาะ 

8) บนัทึกขอ้มูลการด าเนินงานรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ 

และกรณีมีการสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จะมีการตั้ งอนุกรรมการด าเนินการ

ตรวจสอบรายละเอียดต่อไป 

11. วธีิการด าเนินการกรณรีายงานการเบี่ยงเบนโครงการวจัิย 

1) ส านกังานฯ ไดรั้บรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั (Protocol deviation) จะลงทะเบียนรับเร่ือง 

และ บนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ 

2) เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายงาน หากข้อมูลถูกต้องครบถ้วน น าเร่ืองเข้าท่ีประชุม

กรรมการ 
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3) เจา้หนา้ท่ีจดัเร่ืองเขา้วาระการประชุมกรรมการในคร้ังถดัไปเพื่อพิจารณา ท่ีประชุมพิจารณาแลว้มี

มติรับทราบ 

4) เจ้าหน้าท่ีจดัท าจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

5) จดัส่งจดหมายแจง้รับทราบรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ (Acceptance 

letter) ใหผู้ว้จิยั 

6) ส าเนาจดหมายแจง้รับทราบรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ (Acceptance 

letter) จดัเก็บเขา้โครงการตน้เร่ือง พร้อมบนัทึกขอ้มูลในสารบญัจดัเก็บเอกสาร 

7) ส าเนาเอกสารรับทราบ (acceptance letter) เก็บเขา้แฟ้มเอกสารรับทราบโดยเฉพาะ 

8) บนัทึกขอ้มูลการด าเนินงานรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ และ 

ฐานขอ้มูลทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน 

 

12. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอปรับเปลีย่นรายละเอยีดโครงการวจัิย 

1. ส านักงานฯ ได้รับโครงการวิจยัท่ีแจง้ขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Protocol amendment) จะ

ลงทะเบียนรับเร่ือง ตรวจสอบความครบถ้วนถูกตอ้งของเอกสาร และบนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูล 

ทะเบียนโครงการ 

2. เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายละเอียดการขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยั 

2.1. กรณีท่ี 1 ประธานกรรมการฯ หรือเลขา พิจารณาแลว้ เป็นเร่ืองท่ีไม่เส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

เช่น เปล่ียนช่ือโครงการ เพิ่มผูร่้วมวิจยั ฯลฯ จดัท าจดหมายแจ้งรับทราบการปรับเปล่ียน

รายละเอียด โครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ (Acceptance letter) เสนอประธานกรรมการฯ 

ลงนาม 

2.2. กรณีท่ี 2 ประธานกรรมการฯ หรือเลขา พิจารณาแลว้ เป็นเร่ืองท่ีมีความเส่ียงหรือมีผลกระทบ

ต่อ ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั เช่น เพิ่มจ านวนขนาดตวัอยา่ง เปล่ียนกลุ่มตวัอยา่ง ปรับกระบวนการวิจยั 

ฯลฯ เสนอใหน้ าเร่ืองแจง้ใหท่ี้ประชุมพิจารณา 

- จดัเร่ืองเขา้วาระการประชุม เพื่อน าเสนอรายละเอียดการขอปรับเปล่ียนให้ท่ีประชุม 

พิจารณา 
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- ท่ีประชุมพิจารณาแลว้รับรอง จดัท าจดหมายแจง้รับทราบการขอปรับเปล่ียนรายละเอียด 

โครงการวจิยั และเอกสารรับทราบ (Acceptance letter) เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 

โดยระบุวนัท่ีเขา้ประชุม 

3. จดัส่งจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) ใหผู้ว้จิยั 

4. ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบการขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการวิจยั และเอกสารรับทราบ 

(Acceptance letter) จดัเก็บเขา้โครงการตน้เร่ือง พร้อมบนัทึกขอ้มูลในสารบญัจดัเก็บเอกสาร 

5. ส าเนาเอกสารรับทราบ (Acceptance letter) เก็บเขา้แฟ้มเอกสารรับทราบโดยเฉพาะ 

6. บนัทึกขอ้มูลการรายงานการเบ่ียงเบนโครงการวิจยั ในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั และฐาน 

ขอ้มูลทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน 

 

13. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอต่ออายุโครงการวจัิย 

1) ส านกังานฯ ไดรั้บรายงานผลการด าเนินงานวิจัยประจ าปี เพื่อต่ออายุโครงการวิจยั ลงทะเบียนรับ

เร่ือง และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการ สืบค้นโครงการวิจยัต้นเร่ืองจากแฟ้ม

โครงการวจิยัท่ี ไดรั้บการรับรองเดิม เพื่อประกอบการตรวจสอบขอ้มูลในรายงานผลการด าเนินงาน 

2) เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายงานผลการด าเนินงานวา่เห็นควรใหต่้ออายกุารรับรอง 

3) จดัท าจดหมายแจง้ผลรับทราบรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี เพื่อต่ออายุโครงการวิจยั และ 

เอกสารรับรองโครงการวิจัยฉบับใหม่ (COA) เสนอประธานกรรมการฯ และผูอ้  านวยการ 

โรงพยาบาล ลงนาม 

4) จดัส่งจดหมายแจง้ผลรับทราบรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี และเอกสารรับรองโครงการ 

วจิยัฉบบัใหม่ใหผ้วูจิยั (กรณีเป็นโครงการวจิยัของนกัศึกษา ส าเนาแจง้มหาวทิยาลยั) 

5) ส านาจดหมายแจง้รับทราบรายงานผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปีเพื่อต่ออายุโครงการวิจยั และ

เอกสารรับรองโครงการวิจยัฉบบัใหม่ เก็บเขา้โครงการตน้เร่ือง บนัทึกขอ้มูลการรายงานผลการ

ด าเนินงานในสารบญัจดัเก็บเอกสารเพิ่มเติม และจดัเก็บโครงการเขา้แฟ้มใหม่ในปีถดัไป 

6) ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวจิยัอีก 1ฉบบั แยกเก็บเขา้แฟ้มเฉพาะ 

7) น าเร่ืองเขา้แจง้ในท่ีประชุมกรรมการในคร้ังถดัไปเพื่อรับทราบ 

8) บนัทึกขอ้มูลการด าเนินงานในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั ประเภทต่อเน่ือง และฐานขอ้มูล 

ทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน 
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14. วธีิการด าเนินการกรณกีารพกัการวจัิยช่ัวคราว หรือยุติการรับรองโครงการ 

1. การพกัการรับรองโครงการวจิยัชัว่คราว (กรณีท่ีรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคน์ั้นมีความ

รุนแรงเพียงพอท่ีจะท าให้เกิดอนัตรายต่อทั้งร่างกายและจิตใจของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยเหตุท่ีไม่

คาดคิดมาก่อน) 

1.1. ลงทะเบียนรับเร่ืองและบนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ และสืบคน้โครงการวิจยั 

ตน้เร่ือง 

1.2. เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และน าเร่ืองเขา้ท่ีประชุม 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

1.3. จดัเร่ืองเขา้วาระการประชุม เพื่อลงมติใหพ้กัการรับรองโครงการวจิยัชัว่คราว 

1.4. แจง้ผลการพิจารณาให้พกัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว โดยมิให้รับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัราย

ใหม่ แต่ยงัคงด าเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัรายเดิมได ้

1.5. ตั้งคณะอนุกรรมการสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน เพื่อตรวจสอบขอ้มูลและ 

น าเสนอต่อท่ีประชุมอีกคร้ัง 

1.6. ท่ีประชุมพิจารณาลงความเห็นวา่ยงัคงให้การรับรองต่อไปโดยเพิ่มมาตรการป้องกนัไม่ให้เกิด 

เหตุการณ์ซ ้ า หรือยติุการรับรอง 

2. การยติุการรับรอง (กรณีท่ีรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคน์ั้นมีความรุนแรงมาก) 

2.1. ลงทะเบียนรับเร่ืองและบนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ และสืบคน้โครงการตน้

เร่ือง 

2.2. เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายงาน และน าเร่ืองเขา้ท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2.3. จดัเร่ืองเขา้วาระการประชุม เพื่อลงมติใหพ้กัการรับรองโครงการวจิยัชัว่คราว 

2.4. แจง้ผลการพิจารณาให้พกัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว โดยมิให้รับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัราย

ใหม่ แต่ยงัคงด าเนินการกบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัรายเดิมได ้

2.5. ตั้งคณะอนุกรรมการสอบสวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน เพื่อตรวจสอบขอ้มูลและ 

น าเสนอต่อท่ีประชุมอีกคร้ังเพื่อพิจารณา หากตรวจสอบแลว้ขอ้มูลเป็นจริง ท่ีประชุมอาจลงมติ 

ใหย้ติุการรับรองไดใ้นกรณีต่อไปน้ี 

- ผูว้ิจยัจงใจด าเนินโครงการวิจยัเบ่ียงเบนไปจากท่ีเคยเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

โดยไม่มีเหตุผลท่ีสมควรและเป็นการกระท าซ ้ าแลว้ซ ้ าอีก 
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- การวิจยันั้นก่อให้เกิดอนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั ไดแ้ก่ เสียชีวิต ภาวะคุกคามท่ีอาจท า 

ให้เสียชีวิตได ้ตอ้งเขา้รับการรักษาพยาบาลแบบผูป่้วยใน หรือรักษานานกวา่ก าหนดเดิม 

มีความพิการรุนแรงอยา่งถาวร ฯลฯ 

- การวจิยันั้นคุกคามความปลอดภยัและความเป็นอยูข่องผูอ่ื้น เช่น การวจิยัท่ีเก่ียวโยงไป ถึง

ผูใ้กลชิ้ดของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

2.6. ท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาแลว้ มีมติใหย้ติุการรับรองโครงการ 

2.7. จดัท าจดหมายแจง้ผลการพิจารณาไปยงับุคคลท่ีเก่ียวขอ้ง คือ หัวหน้าโครงการวิจยั ผูใ้ห้ทุน 

ผูบ้งัคบับญัชาชั้นตน้ และ ผูอ้  านวยการ โรงพยาบาลโดยทนัที หรือภายใน 2 สัปดาห์ เพื่อยุติ

การด าเนินการวจิยัภายในศูนยก์ารแพทย ์โรงพยาบาลกรุงเทพทนัที 

 

15. วธีิการด าเนินการกรณกีารขอแจ้งปิดโครงการ 

1) ส านกังานฯ ไดรั้บสรุปผลการด าเนินงานวจิยัประจ าปี เพื่อแจง้ปิดโครงการ ลงทะเบียนรับเร่ือง และ 

บนัทึกขอ้มูลในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการ สืบคน้โครงการวิจยัตน้เร่ืองจากแฟ้มโครงการวิจยัท่ี 

ไดรั้บการรับรองเดิม เพื่อประกอบการตรวจสอบขอ้มูลในสรุปผลการด าเนินงาน 

2) เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณารายงานสรุปผลการด าเนินงานวจิยั 

3) จดัท าจดหมายแจ้งผลรับทราบสรุปผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปี เพื่อปิดโครงการวิจยั เสนอ

ประธาน กรรมการฯ ลงนาม 

4) จดัส่งจดหมายแจง้ผลรับทราบสรุปผลการด าเนินงานวจิยัประจ าปีเพื่อปิดโครงการวจิยัใหผู้ว้จิยั 

5) ส าเนาจดหมายแจ้งรับทราบสรุปผลการด าเนินงานวิจยัประจ าปีเพื่อปิดโครงการวิจยั เก็บเข้า

โครงการตน้เร่ือง บนัทึกขอ้มูลรายงานสรุปผลการด าเนินงานในสารบญัจดัเก็บเอกสารเพิ่มเติม และ

แยกโครงการจดัเก็บเขา้แฟ้มโครงการท่ีแจง้ปิดโครงการแลว้ 

6) น าเร่ืองเขา้แจง้ในท่ีประชุมกรรมการในคร้ังถดัไปเพื่อรับทราบ 

7) บนัทึกขอ้มูลการด าเนินงานในฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวิจยั ประเภทต่อเน่ือง และฐานขอ้มูล 

ทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน 

 

16. วธีิด าเนินการจัดเกบ็เอกสาร เมื่อด าเนินการตามข้ันตอนจนส้ินสุดกระบวนการแล้ว 

1. จดัท าสารบญัการจดัเก็บโครงการวิจยัท่ีด าเนินการตามกระบวนการพิจารณา และได้รับเอกสาร

รับรอง โครงการวจิยัแลว้ ซ่ึงประกอบดว้ย ชนิดของเอกสารท่ีจะจดัเก็บ ระบุ version date เอกสารท่ี
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ไดรั้บ ช่องท่ีใชส้ าหรับท าเคร่ืองหมายเช็คชนิดของเอกสารวา่ “มี” หรือ “ไม่มี” วนัท่ีจดัเก็บเอกสาร 

ผูท่ี้ จดัเก็บเอกสาร 

2. จดัเก็บเอกสารโครงการวจิยัเรียงตามล าดบัชนิดของเอกสารในสารบญั ประกอบดว้ย 

2.1. เอกสารโครงการวจิยัตน้ฉบบั และเอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีส่งคร้ังแรก version 1 

2.2. เอกสารโครงการวิจยัฉบบัแก้ไข และเอกสารประกอบอ่ืนๆ ท่ีแก้ไขตามขอ้เสนอแนะของ 

กรรมการ คร้ังท่ี 2 (version 2) โดยเรียงตาม version date ของการรับเอกสาร 

2.3. เอกสารประกอบการพิจารณาชนิดอ่ืนๆ เช่น โครงร่างการวิจยั ประวติั เคร่ืองมือท่ีใช้ในการ 

วิจัย เอกสารรับรองว่าจะไม่ด าเนินการไปก่อนท่ีจะได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

จริยธรรมฯ จดหมายขออนุมติัใชส้ถานท่ี ส่ือประชาสัมพนัธ์ฯลฯ 

2.4. ส าเนาจดหมายการแจง้ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม จดหมายแจง้ผลรับรองโครงการวิจยั

ส าเนาเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดย

ไดรั้บการบอกกล่าวและเตม็ใจท่ีมีตราประทบัรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แลว้ 

2.5. ระบุหมายเลขรหสัเอกสารรับรองโครงการวจิยัท่ีหวักระดาษของสารบญัจดัเก็บเอกสาร 

3. จดัท าป้ายติดหนา้แฟ้ม และสันแฟ้ม โดยระบุชนิดของเอกสารโครงการวิจยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ 

(ประเภทท่ี 1) หมายเลขรหสัโครงการวจิยั และล าดบัแฟ้มท่ีจดัเก็บ 

4. จดัเก็บเอกสารโครงการวิจยัใส่แฟ้ม เรียงตามล าดับเอกสารรับรองโครงการวิจยั ประมาณ 2-3 

โครงการต่อแฟ้ม และเก็บใส่ตูเ้ก็บเอกสารโครงการวจิยัท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ 

5. เม่ือโครงการวจิยัด าเนินการครบ 1 ปี เจา้หนา้ท่ีจะติดตามรายงานผลการด าเนินงานวจิยัประจ าปี 

- กรณีท่ีผูว้ิจยัส่งรายงานผลการด าเนินการวิจยัประจ าปีเพื่อต่ออายุโครงการวิจยั จะแยกเอกสาร

โครงการวิจยัออกจากแฟ้มเติม ยา้ยออกมาเก็บในแฟ้มใหม่ในปีถัดไป จนกว่าจะแจ้ง ปิด

โครงการ จึงจะแยกออกมาจดัเก็บในแฟ้มท่ีแจง้ปิดโครงการแลว้ 

- กรณีท่ีผูว้ิจ ัยส่งสรุปผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี เพื่อแจ้งปิดโครงการ จะแยกเอกสาร

โครงการวจิยัออกจากแฟ้ม ยา้ยออกมาเก็บในแฟ้มใหม่ประเภทโครงการท่ีแจง้ปิดแลว้ 

6. เก็บเอกสารโครงการวจิยัใส่ตูแ้ยกโครงการท่ีแจง้ปิดแลว้ เป็นระยะเวลา 3 ปี 
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17. วธีิด าเนินการในการท าลายเอกสารเมื่อครบวาระ 

เอกสารโครงการวจิยัทุกโครงการท่ีแจง้ปิดโครงการแลว้ จะถูกแยกออกจากแฟ้มโครงการท่ีไดรั้บการรับรอง 

น ามาเก็บรวมในแฟ้มท่ีแจง้ปิดโครงการแลว้ตามปีท่ีไดรั้บการรับรอง และจะถูกเก็บรักษาไว ้ตามขอ้ 16 เป็น

ระยะเวลา 3 ปี หลงัจากนั้นจะเขา้สู่ขั้นตอนการท าลาย ดงัน้ี 

1) เจา้หนา้ท่ีสืบคน้ขอ้มูลโครงการวจิยัท่ีแจง้ปิดแลว้ครบ 3 ปี จากฐานขอ้มูลทะเบียนโครงการวจิยั 

2) จดัท าตารางสรุปรายช่ือโครงการวจิยัท่ีไดแ้จง้ปิดโครงการแลว้ครบระยะเวลา 3 ปี 

3) เสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาอนุมติัใหท้  าลายเอกสาร 

4) เจา้หนา้ท่ีจดัเก็บส าเนาจดหมายแจง้ผลการพิจารณารับรอง ส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยั 

เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัโดยไดรั้บการ 

บอกกล่าวและเตม็ใจ โดยแยกเก็บใส่แฟ้มเฉพาะของแต่ละปี 

5) ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจยัท่ีเหลือตามรายช่ือโครงการวิจยัท่ีได้รับอนุมติัท าลาย 

ดว้ยเคร่ืองท าลายเอกสารชนิดยอ่ยเป็นเส้น 

 

18. การด าเนินการจัดการให้ความรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรม ฯ 

ประธานกรรมการ มีการด าเนินการจดัการใหค้วามรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ คือ 

1) การจดัท าคู่มือแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน (SOP) 

2) การจดัอบรมเพื่อเพิ่มพนูความรู้ดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน โดยเชิญวทิยากรมาจากต่างประเทศ 

3) การจดักิจกรรม Journal Club โดยประธานฯ หรือกรรมการฯ พิจารณาเลือกหวัขอ้งานวิจยับทความ

หรือ Reprint ท่ีเก่ียวขอ้งกบัดา้นจริยธรรมฯ น ามา present ให้กรรมการท่านอ่ืนทราบ ในระหวา่ง

การจดัประชุมพิจารณาโครงการวจิยั ทุกๆ 2 เดือน โดยกรรมการจะสลบักนัน าเสนอ 

4) การส่งคณะกรรมการฯ ไปเขา้ร่วมประชุมเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยัในคน ในสถาบนัอ่ืนๆ เช่น

ชมรม จริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร์

ฯลฯ 

5) การน าบทความจาก Internet (case ท่ีน่าสนใจและวิธีการพิจารณา, stem cell) เอกสารส่ิงพิมพ์

(วารสารต่างๆ) เอกสารท่ีกรรมการไปเขา้ร่วมประชุม เช่น ความรู้ดา้นกฎหมาย พระราชบญัญติั

สุขภาพ ฯลฯ น ามาแจง้ใหก้รรมการในท่ีประชุมทราบ ในวาระเร่ืองแจง้เพื่อทราบ 
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เอกสารอ้างองิ 

1. แนวทางจริยธรรมในคนแห่งประเทศไทย - FERCIT (Forum for Ethical Review Committees in 
Thailand, FERCIT) 

2. แสวง บุญเฉลิมวภิาส กฎหมายและขอ้ควรระวงัของผูป้ระกอบวชิาชีพและพยาบาล 
3. ICH GCP (International Conference on Harmonization for Good clinical practice) version 10 June 

1996 

4. The OperationalGuidelines for Ethics Committee That Review Biomedical Research, WHO 2000 

5. CIOMS (Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS) Guidelines version 
November 2002 

6. World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical Research 
involving Human Subjects http://www.wma.net/en/30 pubhcahons/10 
policies/b3/index.html.Published2008. 

 
 


