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 1. วัตถุประสงค์

เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา

 2. ขอบเขต

วิธีด�าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพื่อ

พิจารณาครั้งแรก 

 3. ความรับผิดชอบ

กรรมการฯ ทีไ่ด้รบัมอบหมาย มหีน้าทีท่บทวนโครงร่างการวจิยัทีเ่ข้ารับการพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

(full board review) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการ

พิจารณาแบบยกเว้น (exempt review)  และบันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวน รวมทั้งน�าเสนอโครงร่าง

การวิจัย กรณีเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ

 4. ขั้นตอนการด�าเนินการ

ขั้นตอน การด�าเนินการ ผู้รับผิดชอบ

1 ประเมินทางวิทยาศาสตร์ กรรมการฯ

2 ประเมินคุณประโยชน์และความเสี่ยง กรรมการฯ 

3 ประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม กรรมการฯ

4 ประเมินผู้วิจัย กรรมการฯ

5 ประเมินบทบาทต่อชุมชน กรรมการฯ  

6 สรุปความคิดเห็นและผลการทบทวน กรรมการฯ  

7 บันทึกผลการทบทวน กรรมการฯ  

 5. วิธีปฏิบัติ

กรรมการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (BMAHREC 03 ข้อ 5.1.1) ตามราย

ละเอียดที่ระบุไว้ในแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม (AP 01) เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย (AP 02) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (AP 03) 

5.1 การประเมินทางวิทยาศาสตร์

 5.1.1 คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ (scientific value) 

 ทบทวนท้ังโครงร่างการวิจัย ตั้งแต่ความความส�าคัญของปัญหา การการทบทวนวรรณกรรมและ 

การสังเคราะห์เป็นภาพรวมที่น�าไปสู่เหตุผลความจ�าเป็นที่ต้องวิจัย วัตถุประสงค์หลักและวัตถุประสงค์รองชัดเจน 
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กรอบแนวคิดที่แสดงความสัมพันธ์ระหว่างตัวแปรต่าง ๆ ในงานวิจัย รูปแบบและระเบียบวิธีวิจัยท่ีตอบวัตถุประสงค์

ได้ เครื่องมือวัดตัวแปรที่ได้มาตรฐาน ถูกต้อง แม่นย�าและการควบคุมคุณภาพ วิธีด�าเนินการที่เป็นมาตรฐานหรือมี 

พื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ การวัดผลการวิจัยทั้งประสิทธิผลและความปลอดภัย การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติมีความ

เหมาะสมกับผลลัพธ์ (end points) มีขนาดตัวอย่างเพียงพอ ด้วยอ�านาจการทดสอบที่สูงพอ

 5.1.2 คุณค่าทางสังคม (social value)

  มีการระบุเหตุผลว่า ท�าไมต้องเลือกศึกษาในกลุ่มนี้ ด้วยวิธีนี้ เป็นการพัฒนางานหรือสร้าง

องค์ความรู้ใหม่ ผลการศึกษาสภาวะของผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจเกิดประโยชน์ด้านสุขภาพต่อสังคมหรือส่วนรวมใน

อนาคต และอาจขยายผลความรู้ที่ได้ให้เกิดประโยชน์ทางการแพทย์และสาธารณสุขได้

 5.1.3   การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นธรรม (fair subject selection)

  5.1.3.1 การคัดเลือกมีความเสมอภาคจากกลุ ่มต่าง ๆ ในสังคม และมีการกระจายคุณ

ประโยชน์และความเสี่ยงอย่างเป็นธรรม ไม่เลือกผู้ เข้าร่วมการวิจยัเพราะเข้าถึงได้ง่ายหรือมีอ�านาจเหนือกว่า ไม่เลือก

กลุม่ท่ีจะไมไ่ด้ประโยชน์จากผลการวิจยั กลุม่ควบคมุหรือกลุม่ท่ีใช้ยาหลอก (ถ้ามี) ไมถ่กูเอาเปรียบ

  5.1.3.2 ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง 

    1) ทบทวนประชากรที่ศึกษาว่า มีผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบางหรือไม่ 

     2) งานวิจัยไม่สามารถท�าได้ถ้าไม่ใช่บุคคลกลุ่มเปราะบาง มีการระบุเหตุผลความ

จ�าเป็นอันหลีกเลี่ยงไม่ได้ที่จะต้องศึกษาวิจัยในกลุ่มนี้

    3) ถ้าการท�าวิจัยมีโอกาสจะเกิดความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงท่ีจะพบได้ในชีวิต

ประจ�าวนักลุ่มเปราะบางกลุ่มนั้นควรได้ประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย

    4) วิธีด�าเนินการระบุมาตรการในการปกป้องคุ้มครองกลุ่มเปราะบาง เพ่ิมข้ึน เช่น 

ให้บุคคลที่ 3 เป็นผู้ขอค�ายินยอม ในกรณีที่ผู้วิจัยอาจมีอิทธิพลต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย, เพิ่มข้อมูลให้ได้เข้าใจมากยิ่งขึ้น

และภาพประกอบการอธิบาย ตามอายุและความเข้าใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

     5) ควรมีประโยชน์ในการน�าองค์ความรู้มาพัฒนาในกลุ่มเปราะบางเหล่านั้นได้

5.2 การประเมินคุณประโยชน์และความเสี่ยง

 5.2.1 ประเมินความเส่ียง โดยการทบทวนระเบียบวิธีวิจัย เกณฑ์การคัดออก เกณฑ์การถอนออก

จากการวิจัย เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย ความมีส่วนร่วมของชุมชน ทบทวนเอกสารคู่มือผู้วิจัยในโครงการวิจัยยาและ

โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ คุณสมบัติและประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือในโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

 5.2.2 ประเมินคุณประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น การรักษาโรค การหายจาก

ความทุกข์ทรมาน และประโยชน์โดยอ้อม เช่น ได้องค์ความรู้ใหม่ มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อลดอัตราป่วยและอัตราตาย 

 5.2.3 ระบุความเสี่ยงอย่างครอบคลุมทั้งความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย คู่สมรส ครอบครัว ความ

เสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนในครรภ์ ทารกในครรภ์ ผลต่อจิตใจ ผลกระทบทางด้านกฎหมาย เศรษฐกิจ สังคมชุมชน  
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 5.2.4 มีการวางแผนลดความเสี่ยงให้เกิดน้อยที่สุดด้วยวิธีการที่เหมาะสม เช่น การมีคณะกรรมการ

ก�ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IPMC) สอดคล้องกับรูปแบบการวิจัย รวมทั้งการป้องกัน และแก้ไขความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น 

 5.2.5 แนวทางในการเพิ่มคุณประโยชน์ในระหว่างการวิจัยและภายหลังเสร็จสิ้นการโครงการวิจัย เช่น 

การดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยหากได้รับอันตรายอันเนื่องมาจากการวิจัยหรือหากมีภาวะฉุกเฉินเกิดขึ้น ในการวิจัยทดลอง

ยา มีแนวทางในการดูแลผู้ที่ถูกคัดออกระหว่างด�าเนินการวิจัย การดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยภายหลังการวิจัยแบบทดลอง

เสร็จสิ้นและประสบความส�าเร็จในการทดลองนั้น

 5.2.6 มีอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์สมเหตุผล (favorable risk/ benefit ratio) 

 การประเมินอัตราส่วนระหว่างความเส่ียงและคุณประโยชน์จะต้องพิจารณาทั้งความน่าจะเป็นและ

ความรุนแรงของอันตรายที่เป็นไปได้กับผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ โดยต้องทบทวนและประเมินข้อมูลความเสี่ยง

และคุณประโยชน์อย่างครอบคลุมในทุก ๆ ด้านของงานวิจัย รวมทั้งการพิจารณาทางเลือกอื่น ๆ อย่างเป็นระบบ 

โครงการวิจัยควรลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด และก่อให้เกิดผลประโยชน์สูงสุด 

 

5.3 การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม

 โครงร่างการวิจัยแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรี (dignity) ปกป้องความเป็นส่วนตัว (privacy) และรักษา 

ความลับของข้อมูล (confidentiality) ของผู้เข้าร่วมการวิจัย การให้ข้อมูลส่วนบุคคลและขอความยินยอม สอดคล้องกับ

มาตรฐานจริยธรรมการวิจัยระดับสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562 

 5.3.1 กระบวนการเข้าร่วมการวิจัย

  5.3.1.1 การปกป้องความเป็นส่วนตัว ทบทวนวิธีการชักชวนให้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่  

ผู้อธิบายข้อมูล วิธีการ เวลาและสถานที่ในการขอความยินยอม การให้ความยินยอม และการเข้าถึงข้อมูล

   5.3.1.2 การรักษาความลับของข้อมูล ทบทวนการบันทึกและการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล

และข้อมูลการวิจัย การใช้รหัส ข้อจ�ากัดในการรักษาความลับ การน�าเสนอข้อมูล การท�าลายข้อมูล 

  5.3.1.3 ไม่มีการบังคับหรือจูงใจเพื่อให้เข้าร่วมการวิจัย

   5.3.1.4 ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยไม่ว่าเวลาใดหรือด้วยเหตุผลใด

  5.3.1.5 แจ้งข้อมูลใหม่ระหว่างการวิจัย ถ้าข้อมูลนั้นอาจมีผลต่อการตัดสินใจท่ีจะอยู่ร่วมใน

การวิจัยต่อไป

  5.3.1.6 ติดตามดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งร่างกายและจิตใจตลอดระยะเวลาการวิจัย

 5.3.2 การประชาสัมพันธ์เชิญเข้าร่วมการวิจัย

  เอกสารและสื่อประกอบการเชิญชวน เช่น โฆษณา แผ่นพับ จดหมาย คณะกรรมการฯ ต้องให้การ

รับรองก่อนที่จะน�าไปใช้ ยกเว้นบางรายการ เช่น จดหมายจากโครงการถึงแพทย์ เรื่องราวทั่วไปที่อยู่ในข่าวสาธารณะ  

การน�าเสนอต่อสาธารณะที่กลุ่มเป้าหมายไม่ใช่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
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 5.3.3 การขอความยินยอม

  เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม มีข้อมูลครบถ้วน (information) อ่านเข้าใจได้ง ่าย  

(comprehension) ให้ตัดสินใจอย่างอิสระ (voluntariness) โดยไม่มีการบังคับหรือจูงใจอย่างไม่เหมาะสม ส�าหรับผู้ที ่

ขาดความสามารถในการท�าความเข้าใจ (incompetence) มกีารให้ข้อมูลตามสถานะและขอความยนิยอมจากผู้ปกครอง 

หรือผู้แทนโดยชอบธรรม

  กรรมการทบทวนและประเมินความเหมาะสม ในหัวข้อต่อไปนี้ 

  1) ชื่อเรื่อง ชื่อผู้วิจัย ชื่อแหล่งทุนวิจัย

  2) กระบวนการเชิญเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม 

  3) บทน�าส่วนต้นสรุุปสาระหลักของโครงการวิจัย

  4) ค�าเชิญเข้าร่วมการวิจัย 

  5) เหตุผลและความส�าคัญของการวิจัย 

  6) วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

  7) คุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย

  8) สถานที่ท�าการวิจัย และจ�านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย  

  9) รูปแบบการวิจัย

  10) ขั้นตอนการวิจัย ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย และจ�านวนครั้งที่นัด 

  11) ความเสี่ยง หรือความไม่สะดวกสบายจากเข้าร่วมการวิจัย

  12) ประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพ และประโยชน์ทางอ้อม 

  13) ทางเลือกอื่นหากไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัย 

  14) แนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

  15) การแจ้งข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

  16) เหตุผลการยุติการเข้าร่วมการวิจัยและแนวทางการจัดการกับเหตุการณ์นั้น ๆ 

  17) ประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย

  18) การแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวิจัย 

  19) มาตรการในการรักษาความลับและข้อจ�ากัดในการรักษาความลับของข้อมูล

  20) การจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพหลังเสร็จสิ้นการวิจัย

  21) ค่าตอบแทนการเข้าร่วมการวิจัย และวิธีการจ่ายค่าตอบแทน

  22) ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ

  23) แนวทางการดูแลรักษาและการจ่ายค่าชดเชย กรณีที่ได้รับอันตรายหรือผลกระทบจาก

การเข้าร่วมการวิจัย 

  24) บุคคลซึ่งสามารถติดต่อได้ กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีข้อสงสัยหรือมีปัญหาเกี่ยวกับวิจัย

  25) ช่องทางติดต่อส�านักงานคณะกรรมการฯ เกี่ยวกับสิทธิ หรือมีข้อร้องเรียน

  26) การใช้ภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจ

  27) เอกสารข้อมูลและขอความพร้อมใจ (assent form) กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก 
หมำยเหตุ แนวทางการทบทวนดูรายละเอียดที่ระบุไว้ใน AP 01, AP 02, AP 03
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 5.3.4 การขอความยินยอมเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส�าหรับการวิจัยในอนาคต 

ทบทวนการขอความยินยอม (AP 02.3 เอกสารชี้แจงแบบเปิดกว้างฯ AP 03.3 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ  

AO 11.4 แบบทบทวนฯ )

 5.3.5 การขอความยินยอมส�าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ทบทวนการขอความยินยอม (AP 02.4 

เอกสารชี้แจงฯ AP 03.4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ AO 11.5 แบบทบทวนฯ)

 5.3.6 การขอความยินยอมเฉพาะกรณี

  5.3.6.1 การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of informed consent)

    การใช้ข้อมูลย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน หรือใช้ตัวอย่างชีวภาพจากการ

ให้บริการเพื่อการวิจัย ตาม พระรำชบัญญัติสุขภำพแห่งชำติ มำตรำ 9 จะต้องขอความยินยอม แต่ในการบางกรณี

อาจขอยกเว้นการขอความยินยอม โดยคณะกรรมการฯ จะพิจารณาค้นหาเนื้อหาหรือเอกสาร ดังนี้

    1) เป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย 

    2) การขอความยินยอมไม่สามารถท�าได้ในทางปฏิบัติ 

    3) การยกเว้นไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

    4) รับรองว่าจะรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว 

    5) ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้อง

หลังจากการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ตามในเวลาที่เหมาะสม

  5.3.6.2 การยกเว้นการลงลายมือชื่อให้ความยินยอม (waiver of documentation)

    1) การให้ความยินยอมโดยพฤตินัย (consent by action) งานวิจัยที่มีความ

เสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อยและไม่มีการปฏิบัติการใดนอกเหนือจากท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย เช่น การเก็บข้อมูล

จากกลุ่มประชากรโดยใช้แบบสอบถามทางไปรษณีย์ ให้ตอบแบบสอบถามแล้วใส่ซองปิดผนึกส่งกลับมา การตอบ

แบบสอบถามออนไลน์โดยในเอกสารหน้าแรกมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย เพื่อให้สามารถตัดสินใจได้ว่าจะให้

ความร่วมมือหรือไม่ หากผู้สนใจเข้าสู่หน้าถัดไป และตอบค�าถาม ถือว่าให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

    2) การให้ความยินยอมด้วยวาจา (verbal consent) ผู้เข้าร่วมการวิจัยยินดีให้

ข้อมูลแต่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อ เนื่องจากการลงนามจะเป็นหลักฐานที่เปิดเผยตัวตนและหากรั่วไหลอาจน�าไปสู่ผล

เสียร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ เช่น การสัมภาษณ์เชิงลึกในผู้ได้รับความรุนแรงในครอบครัว ผู้ติดยาเสพติด ผู้ค้า

ยา สตรีอาชีพพิเศษ ผู้เบี่ยงเบนทางเพศ ผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ นักโทษ ผู้เป็นโรคร้ายแรงหรือสังคมรังเกียจ กรณีเหล่า

นี้หากมีการติดตามและเชื่อมโยงข้อมูลไปยังผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรให้ใช้นามแฝงแทนชื่อจริง 

  5.3.6.3 การขอความยินยอมซ�้า (re-consent)

    1) เมื่อมีข้อมูลใหม่ที่ส�าคัญและอาจส่งผลต่อการตัดสินใจของผู ้เข้าร่วมการ

วิจัย เช่น ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับความปลอดภัยของยา กฎเกณฑ์ใหม่เกี่ยวกับการรักษาที่เป็นมาตรฐาน 

    2) หากการวิจัยยังไม่เสร็จสิ้นและเด็กเจริญเป็นผู้ใหญ่ 
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  5.3.6.4 การปิดบังข้อมูลบางส่วน (incomplete disclosure)

    อาจกระท�าได้ หากเข้าเงื่อนไข ดังนี้

     1) โครงการวิจัยก่อความเสี่ยงน้อย แต่มีคุณค่าสูง

     2) ไม่มีวิธีวิจัยแบบอื่นแล้ว จ�าเป็นต้องปิดบังข้อมูลบางส่วน เพราะการบอกกล่าว

ข้อมูลนั้นจะท�าให้การวิจัยไม่บรรลุวัตถุประสงค์ เช่น การสังเกตพฤติกรรมการพยาบาลในการดูแลผู้ป่วย

    3) มีแผนงานท่ีจะบอกความจริงพร้อมกับกล่าวค�าขอโทษต่อบุคคลเม่ือโครงการ

เสร็จสิ้น และเคารพต่อสิทธิ์ของบุคคล โดยพร้อมที่จะท�าลายข้อมูลหากบุคคลนั้นไม่ยินยอม

    4) คณะกรรมการฯ รับรองโครงการวิจัย

5.4 การประเมินผู้วิจัย

 ผู้วิจัยมีประสบการณ์ในเรื่องที่ศึกษาวิจัย โดยพิจารณาจาก

 5.4.1 การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพ ประสบการณ์การท�างาน และผลงานตีพิมพ์

 5.4.2 การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย การมีผลประโยชน์ทับซ้อนไม่ใช่เหตุผลที่จะ 

ไม่รับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ จะพิจารณาความมีอยู่และขนาด ว่าจะมีผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นหรือไม่ ภายใต้

ขอบเขตของการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย

 5.4.3 การวจิยัทางคลนิกิของผูว้จิยัท่ีไม่ใช่แพทย์ มแีพทย์หรอืทนัตแพทย์เป็นผูว้จิยัร่วม หรอืผูด้แูลรบั

ผดิชอบ

5.5 การประเมินบทบาทต่อชุมชน

 5.5.1   การเข้าถึงและประสานงานของหัวหน้าโครงการวิจัยกับผู้น�าชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

 5.5.2   ขั้นตอนการปรึกษากับชุมชนระหว่างการออกแบบงานวิจัยและระหว่างการด�าเนินการวิจัย

 5.5.3 การวิจัยชุมชน ควรขออนุญาตจากผู้น�าชุมชน แต่ยังต้องขอค�ายินยอมจากคนในชุมชนหรือ

สมาชิกในครอบครัวเป็นรายบุคคล ซึ่งมีการตัดสินใจอย่างอิสระ ปราศจากการบังคับและอิทธิพลชักจูงที่ไม่เหมาะสม

 5.5.4   การให้ความยินยอมควรเป็นวิธีใด : ยินยอมโดยการลงนาม โดยพฤตินัย หรือด้วยวาจา 

 5.5.5   การเข้าถึงสมาชิกของชุมชนและการรักษาความลับของข้อมูลที่ได้

 5.5.6   ข้อมูลที่ต้องการคืออะไร มากน้อยเพียงใด เป็นข้อมูลชุมชนที่สามารถเปิดเผยได้หรือไม ่

การด�าเนินการวิจัยจ�าเป็นต้องปิดบังข้อมูล วิธีการ บุคคล หรือไม่

 5.5.7 ขอบเขตของการเสริมสร้างขีดความสามารถภายในชุมชนจากงานวิจัย

 5.5.8   ผลประโยชน์และผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งก่อนและเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย

 5.5.9 การดูแลหลังจากการวิจัยแบบทดลองเสร็จสิ้นและประสบความส�าเร็จในการทดลองนั้น

 5.5.10 การสรุปผลการศึกษาวิจัยให้ชุมชน
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5.6 สรุปความคิดเห็นและผลการทบทวน

 5.6.1  กรรมการฯ สรุปความเห็นในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

  5.6.1.1 ความสมเหตุผลของอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์ 

  5.6.1.2 มีกลุ่มบุคคลที่เปราะบางหรือไม่

  5.6.1.3 กำรประเมินควำมเสี่ยงของโครงกำรวิจัย

 5.6.2  เกณฑ์การรับรองโครงการวิจัย

  5.6.2.1 ความเสี่ยงถูกลดให้เหลือน้อยที่สุด

  5.6.2.2 ความเสี่ยงกับประโยชน์มีความสมเหตุผล 

    1) ความเสี่ยงน้อย ประโยชน์โดยตรงจะมีหรือไม่มีก็ได้

     2) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย ควรมีประโยชน์โดยตรง

     3) ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย อาจจะไม่มีประโยชน์โดยตรง แต่องค์ความรู้ 

ที่ได้ มีความส�าคัญอย่างยิ่ง

5.7 การบันทึกผลการทบทวน

กรรมการฯ บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน�าเสนอโครงร่างการวิจัย  (AO 11)

 6. ค�านิยาม

ค�ำศัพท์ ควำมหมำย

พระราชบัญญัติ

คุ้มครองข้อมูลส่วน

บุคคล พ.ศ. 2562

ตราขึน้เพ่ือให้การคุ้มครองข้อมลูสว่นบคุคลมีประสิทธิภาพและเพ่ือให้มีมาตรการเยียวยาเจ้าของ

ข้อมลูสว่นบคุคลจากการถกูละเมิดสทิธิในข้อมลูสว่นบคุคลท่ีมีประสทิธิภาพ สอดคล้องกบัเง่ือนไข 

ท่ีบญัญตัไิว้ในมาตรา 26 ของรัฐธรรมนญูแหง่ราชอาณาจกัรไทย โดยมีสาระส�าคญั 3 ประเดน็

หลกั ได้แก่

(1) เจ้าของข้อมลู (ผู้ เข้าร่วมการวิจยั) ต้องให้ความยินยอมในการเก็บรวบรวม การใช้ และการเปิด

เผยข้อมลูสว่นบคุคลตามวตัถปุระสงค์ท่ีผู้ เก็บรวบรวม (ผู้วิจยั) แจ้งไว้ตัง้แตแ่รกแล้วเทา่นัน้

(2) ผู้ เก็บรวบรวมต้องรักษาความมัน่คงปลอดภยัของข้อมลู ไมใ่ห้ถกูเข้าถงึ โดยผู้ ท่ีไมเ่ก่ียวข้อง 

หรือถกูน�าไปใช้โดยไมไ่ด้รับอนญุาต

(3) เจ้าของข้อมลูมีสทิธิถอนความยินยอม ขอให้ลบหรือท�าลายข้อมลูเม่ือใดก็ได้ หากเป็นความ

ประสงค์ของเจ้าของข้อมลู

พระราชบัญญัติ

สุขภาพแห่งชาต ิ

พ.ศ. 2550 มาตรา 9

ในกรณีท่ีผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสขุ ประสงค์จะใช้ผู้ รับบริการเป็นสว่นหนึง่ของการทดลอง 

ในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้ รับบริการทราบล่วงหน้า และต้อง

ได้ความยินยอมเป็นหนงัสือจากผู้ รับบริการก่อนจึงจะด�าเนินการได้ความยินยอมดงักล่าว ผู้ รับ

บริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได้
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การประเมนิความ

เส่ียงของโครงการ

วจัิย

(risk categories)

(1) ความเสี่ยงน้อย (minimal risk) คือ ความเสี่ยงท่ีไมม่ากกวา่ท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจ�าวนัของผู้ เข้า

ร่วมการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกต ิ

(2) ความเสี่ยงมากกวา่ความเสี่ยงน้อย (slight หรือ minor increase) แตค่าดวา่จะมีประโยชน์ทาง

ตรงผู้ เข้าร่วมการวิจยั

(3) ความเสี่ยงมากกวา่ความเสี่ยงน้อย และคาดวา่จะไมมี่ประโยชน์ตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั แตผ่ล

การศกึษาสภาวะของผู้ เข้าร่วมการวิจยัอาจขยายผลให้เกิดประโยชน์ตอ่สงัคมหรือสว่นรวมได้

 7. ภาคผนวก

(AP 01, AP 02, AP 03, AO 11 ดูภาคผนวก ของ BMAHREC 03)

 8. เอกสารอ้างอิง

8.1 นิมิตร มรกต. Ethical principles for research involving humans (human subject protection) ฉบับ  

พ.ศ. 2560. กรุงเทพ: สหมิตรพัฒนาการพิมพ์; 2560.

8.2 พระราชบัญญัติคุ ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562. ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136, ตอนที่ 69 ก  

(27 พฤษภาคม 2562).

8.3 ณัฐ คูณรังสีสมบูรณ์, ทิพาพร ธาระวานิช, ชัยรัตน์ ฉายากุล. แนวทางและต้นแบบเอกสารข้อมูลและขอ

ความยินยอมส�าหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย.  กรุงเทพ: ส�านักพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย; 2563.

8.4 ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical 

practice E6(R2), 2016.

8.5 World Health Organization. Standards and operational guideline for ethics review of health- 

related research with human participants, 2011. 

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

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

8.7 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the 

World Health Organization (WHO). International ethical guidelines for health-related research involving  

humans, 2016.

8.8 US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 

46.116: general requirements for informed consent. Revised July 19, 2018.

8.9 US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 

46.117: documentation of informed consent. Revised July 19, 2018.
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 9. ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน

ฉบับที่ 1

BMA 01.0

ฉบับที่ 2

BMA 02.0

ฉบับที่ 3

BMAHREC 02.1

ฉบับที่ 4

BMAHREC 03.0

เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด�าเนิน

การมาตรฐานงานวิจัย

กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการปรับปรุงวิธี

ด�าเนินการมาตรฐานงาน

วิจัยกรุงเทพมหานคร

เหตุผลของ

การปรับปรุง

- - เพิ่มบทใหม่ เนื้อหาเป็นเรื่อง

เฉพาะแนวทางการทบทวน

และประเมินโครงร่างการ

วิจัย

- ตามข้อเสนอแนะของ 

SIDCER-FERCAP

- เพิ่มประสิทธิภาพการ

ปฏิบัติงานคณะกรรมการฯ 

รายละเอียด

ของการแก้ไข

- - ก�าหนดหัวข้อในการทบทวน

หลักการและเหตุผลทาง

วิทยาศาสตร์ การประเมิน

คุณประโยชน์และความ

เสี่ยง

กระบวนการเข้าร่วมการ

วิจัย การให้ความยินยอม 

การทบทวนผู้วิจัย และการ

ทบทวนบทบาทของชุมชน

- เพิ่มรายละเอียดของการ

ประเมินทางวิทยาศาสตร์ : 

คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ 

คุณค่าทางสังคม 

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการ

วิจัยเป็นธรรม  

- (มีต่อ)*

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน

กรุงเทพมหานคร

อนุมัติโดย ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

ผู้ว่าราชการ

กรุงเทพมหานคร

วันที่อนุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถุนายน 2562 31 มกราคม 2566

* ประวัติวิธีด�าเนินการมาตรฐาน (ต่อ)
ฉบับที่ 4  BMAHREC 04.0

รายละเอียดของ

การแก้ไข

- การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม : ปรับปรุงหัวข้อและรายละเอียดเอกสารข้อมูล 

และขอความยินยอม 

- เพิ่มการขอความยินยอมเฉพาะกรณี: การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม การยกเว้นการลงลายมือชื่อให้ความ

ยินยอม การขอความยินยอมซ�้า การปิดบังข้อมูลบางส่วน
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