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1.  วัตถุประสงค ์                                                                                                       l 
  เพื่อเป็นแนวทางส าหรบัใหค้ณะกรรมการฯและเจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ในการบริหารจดัการ โครงร่างการ

วิจัย ที่สง่เขา้มาเพื่อใหค้ณะกรรมการฯ พิจารณาเป็นครัง้แรก 
 

2.  ขอบเขต 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง ดงัต่อไปนี ้
  2.1  โครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้พิจารณาครัง้แรก (submission for initial review) 
  2.2  โครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ (full board review) 
 2.3  โครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) 
  2.4  โครงร่างการวิจัยทีย่กเว้นการพิจารณา (exemption from review) 
  2.5  โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่  ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
(resubmission of protocols after corrections) 

 

3.  ความรับผิดชอบ 
 3.1  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ รับเอกสารโครงร่างวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย คัดแยกประเภทของ    
โครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อพิจารณา ท าหนังสือแจง้ผลการวิจัย จัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัย และ
บนัทกึขอ้มลูในฐานขอ้มลูในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์
 3.2  เลขานุการคณะกรรมการฯ ก าหนดประเภทของการพิจารณา และก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน     
โครงรา่งการวิจยั 
 3.3  หวัหนา้ส านกังานฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ บรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณา  
 3.4  คณะกรรมการฯ ทบทวนโครงรา่งการวิจยั และสง่ผลการทบทวนคืนส านกังานฯ ภายในเวลาที่ก าหนด 
 3.5  ประธานคณะกรรมการฯ ด าเนินการประชุมคณะกรรมการฯ และลงนามในหนงัสือรบัรองโครงร่าง   
การวิจยัและเอกสารส าคญัต่าง ๆ ของคณะกรรมการฯ  

 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ  
2 ตรวจสอบความครบถว้นของเอกสาร เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
3  ก าหนดประเภทการพจิารณาโครงรา่งการวิจยั เลขานกุารคณะกรรมการฯ 
4 ก าหนดรหสัโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ  

และเลขานกุารคณะกรรมการฯ 
5 บรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก หวัหนา้ส านกังานฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ 
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5.1 โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุ
คณะกรรมการฯ 

เลขานกุารคณะกรรมการฯ  
และคณะกรรมการฯ 

5.2 โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ เลขานกุารคณะกรรมการฯ  
และ กรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมาย 

5.3 โครงรา่งการวิจยัที่ยกเวน้จากการพิจารณา เลขานกุารคณะกรรมการฯ 
6 พิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัเขา้ภายหลงั

การปรบัปรุงแกไ้ข 
คณะกรรมการฯ 

7 พิจารณาอทุธรณโ์ครงรา่งการวิจยัที่ไม่รบัรอง คณะกรรมการฯ 
8 พิจารณาโครงการวิจยัในช่วงภาวะฉกุเฉินดา้น

สาธารณสขุ 
เลขานกุารคณะกรรมการฯ  
และคณะกรรมการฯ 

 

5.  วิธีปฏิบัต ิ
 5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1 สิ่งทีผู่้วิจัยต้องส่ง 
5.1.1.1 แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั (AP 01) ประกอบดว้ย 

  1)  โครงร่างการวิจยั ภาษาไทย ถา้เป็นภาษาอื่น ตอ้งแปลเป็นภาษาไทย โดยไม่ท า
ใหค้วามหมายผิดไป 
 2)  เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม ไดแ้ก่ เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผู้ เข้าร่วม

การวิจัย (AP 02) และ หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (AP 03)  
  3)  ประวตัิและผลงานผูวิ้จยั (AP 04) ของผูวิ้จยัหลกัและผูวิ้จยัรว่ม 
  4)  ค ารบัรองจริยธรรมและการเปิดเผยผลประโยชนท์บัซอ้นของผูวิ้จยัหลกัและผูวิ้จยั
รว่ม (AP 05)  
   5)  เอกสารรบัรองการผ่านการอบรมจรยิธรรมการวิจยั HSP และ/หรือ GCP ของผูวิ้จยั
หลกัและผูวิ้จยัรว่ม 
  6)  อื่น ๆ (ขึน้กับรูปแบบการวิจัย) เช่น แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม แบบ
สมัภาษณ ์สมดุบนัทกึ เอกสารประกอบการเชิญชวน สื่อต่าง ๆ เอกสารคู่มือผู้วิจัย บนัทกึขอ้ตกลงการใชต้วัอย่าง
ชีวภาพเพื่อการวิจยั ทะเบียนยา รายละเอียดเครื่องมือแพทย ์รายละเอียดผลิตภณัฑส์มนุไพร เป็นตน้  
  ทกุชดุระบฉุบบัที่และวนัที่ 

5.1.1.2  แบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครัง้แรก (AP 06) หนังสือขออนุมัติการท า
วิจัยในคนจากหน่วยงาน (AP 07.1) หนังสือขออนุมัติเก็บข้อมูลเพื่อการวิจัย (AP 08.1) ที่ระบุสถานที่และผู้
ประสานงานของส่วนราชการที่เก็บขอ้มูล พรอ้มลายมือชื่อหัวหนา้ส่วนราชการ และหนังสือตอบรบัอนุมตัิใหเ้ก็บ
ขอ้มลูเพื่อการวิจยั 

5.1.1.3 หนงัสือจากสถาบนัการศกึษา หรือ หน่วยงานนอกสงักดักรุงเทพมหานคร 
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 1)  กรณีผู้วิจัยที่ เป็นนักศึกษา ได้แก่ หนังสือขออนุมัติการท าวิจัยจากบัณฑิต
วิทยาลยั (AP 07.2) หนังสือรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของสถาบันและโครงร่างการวิจยัฉบบัที่
ไดร้บัการรบัรอง หนงัสืออนมุตัิหวัขอ้วิทยานิพนธจ์ากสถาบนั หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยั (AP 08.2) 
  2)  กรณีผูวิ้จยัเป็นอาจารย ์หรือบุคคลนอกสงักัดกรุงเทพมหานคร ไดแ้ก่ หนงัสือขอ
อนุมตัิการท าวิจยัจากสถาบนั (AP 07.3) หนงัสือรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของสถาบนัและโครง
รา่งการวิจยัฉบบัที่ไดร้บัการรบัรอง หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยั (AP 08.3) 
  โครงร่างการวิจัยของนักศึกษา อาจารย์ หรือบุคคลภายนอก ตอ้งไดร้ับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของทัง้สถาบนั/หน่วยงาน และคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของกรุงเทพมหานคร โดย
สถาบนัยงัเป็นผูร้บัผดิชอบตวัผูว้จิยัและรบัผดิชอบความเสยีหายอนัอาจเกิดขึน้ตามระเบียบขอ้บงัคบัของสถาบนั 
 3)  กรณีสถาบันไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ใหท้างสถาบันออกหนังสือ
รบัรองว่าไม่มีคณะกรรมการฯ และใหค้ณะกรรมการฯ กรุงเทพมหานคร เป็นผูพ้ิจารณาโครงรา่งการวิจยั ทัง้นีค้วาม
รับผิดชอบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยคงเป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักและสถาบัน ทั้งนี ้คณะกรรมการ ฯ  
กรุงเทพมหานคร ยังคงสามารถก ากับ ติดตาม ดูแล และตรวจสอบโครงการวิจัยภายหลงัการรบัรอง เพื่อพิทักษ์
สิทธิและความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  
  4)  กรณีสถาบันการศึกษา/หน่วยงาน /องค์กร ประสงค์จะให้คณะกรรมการฯ 
กรุงเทพมหานคร เป็นผูพ้ิจารณาโครงการ โดยไม่ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ของสถาบนั สถาบนัตอ้งท า
ขอ้ตกลงกับกรุงเทพมหานคร ยอมรบัที่จะปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดและแนวทางปฏิบตัิตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
กรุงเทพมหานคร 

5.1.1.4 โครงการวิจยัที่เป็นสว่นหนึ่งของโครงการวิจยัหลกั ใหแ้นบโครงการวิจยัหลกัมาดว้ย 
5.1.1.5 ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่เก็บอยู่ในอุปกรณ์บันทึกโครงร่างการวิจัยทั้งหมด 5.1.1.1-

5.1.1.4 ในรูปไฟล ์PDF และไฟล ์Word    
และผู้วิจัยส่งเอกสารรายการที่  5.1.1.1 –  5.1.1.4 พร้อมส าเนา รวมจ านวน 6 ชุด และ 

รายการที่ 5.1.1.5 จ านวน 1 ชดุ ทกุชดุระบฉุบบัที่และวนัที่ 
หมายเหตุ  
โครงร่างการวจิยัทีเ่ขา้รบัการพจิารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ และทีเ่ขา้รบัการพจิารณาแบบเร็ว ใหใ้ชแ้บบเสนอโครง
ร่างการวจิยั AP 01 กรณเีสนอขอรบัการพจิารณาแบบยกเวน้ อาจใชแ้บบเสนอโครงร่างการวจิยัของตน้สงักดัของผูว้จิยัได ้
  5.1.2  ก าหนดเวลาการรับโครงร่างการวิจัย 

ส่งที่ส  านักงานฯ ในวันและเวลาราชการ ส  าหรับโครงร่างการวิจัยเข้ารับการพิจารณาในที่
ประชมุคณะกรรมการฯ ถา้สง่ภายในวันท าการสุดท้ายของเดือนจะไดร้บัการพิจารณาในเดือนถดัไป 

 
 
 
 
 



 

 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร BMAHREC 03/03.1 

บทที ่3 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยทีเ่สนอ 
ขอรับการพิจารณาคร้ังแรก 

 

หน้า 6 จาก 30 หน้า 
 

เร่ิมใช้ 15 พ.ค. 2567 
 

          5.2  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
 5.2.1  ผูวิ้จยัตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง (AO 08) 
ก่อนที่จะสง่เอกสารทัง้หมด และสง่ทางอีเมลข์องส านกังาน 

5.2.2  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
(AO 08) ถา้ไม่ครบถว้น จะสง่กลบัคืนผูวิ้จยั และใหค้ าแนะน าแก่ผูวิ้จยัในเอกสารที่ตอ้งมีการแกไ้ข/เพิ่มเติม 

5.2.3  ถา้เอกสารครบถว้นสมบูรณ ์เจา้หนา้ที่ส  านักงานฯ บันทึกวันที่รบัไวใ้นสมุดเลขทะเบียนรับ
เอกสารโครงรา่งการวิจยัและในระบบฐานขอ้มลู ใหผู้วิ้จยัหรือผูน้  าสง่เอกสาร ลงชื่อรบัรองการสง่เอกสาร และมอบ
ส าเนาหลักฐานแบบตอบรับเอกสารโครงการวิจัย (AL 01) ใหก้ับผู้วิจัยหรือผู้น  าส่งเอกสาร และใหผู้้วิจัยช าระ
ค่าบรกิารในการพิจารณาโครงการวิจยัตามระเบียบกรุงเทพมหานคร 

5.2.4  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ คัดกรองเบือ้งตน้จากแบบสรุปโครงร่างการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก 
(AP 06) ว่าโครงร่างการวิจัยจะเขา้รบัการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณาแบบเร็ว หรือพิจารณา
แบบยกเวน้ และเสนอเลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อก าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจยั และก าหนด
กรรมการผูท้บทวนต่อไป ภายใน 5 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัเอกสารโครงรา่งการวิจยัที่ครบถว้น 

 

  5.3  การก าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
          เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผูก้  าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจยั ซึ่งขึน้อยู่กับระดับ
ความเสี่ยง และความซบัซอ้นของโครงการวิจยั โดย มีหลกัการคดัเลือกดงันี ้(AO 09) 
 5.3.1  โครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ  

เป็นโครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงน้อย หรือเก่ียวขอ้งกบับคุคลกลุม่เปราะบาง 
        1)  โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย ต่อ ผู้ เข้าร่วมการวิจัย และไม่เขา้

ข่ายการพิจารณาแบบเรว็ หรือไม่สามารถขอยกเวน้การพิจารณาดา้นจรยิธรรมการวิจยั 
  2)  โครงการวิจัยเก่ียวข้องกับ ผู้ เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง ซึ่งไม่สามารถปกป้อง

ตนเองในการเขา้ร่วมการวิจยั จากการขาดความสามารถ (competency) หรือขาดการตดัสินใจไดอ้ย่างเป็นอิสระ 
(voluntary decision making) ไดแ้ก่ 

2.1)  หญิงต้ังครรภใ์นการวิจัยทีเ่ก่ียวข้องกับทารกในครรภ ์ทารกแรกเกิด 
2.2)  เปราะบางจากความบกพร่องในการรับรู้ ดว้ยปัจจยัทางกาย จิต หรือสติปัญญา 

    - ไม่สามารถเขา้ใจเรื่องราวไดเ้พียงพอ ไดแ้ก่ (1) ผูซ้ึ่งขาดความสามารถใน         การ
ตัดสินใจ เช่น เด็ก ผู้ เยาว์ ผูป่้วยสมองเสื่อม (2) ผูซ้ึ่งไม่ขาดความสามารถในการตัดสินใจ แต่สถานะการณ์ไม่
เอือ้อ านวยใหต้ัดสินใจ เช่น ผู้ป่วยหมดสติ ผู้ป่วยในหอ้งฉุกเฉิน การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉินที่เกิดขึน้อย่าง
ทันทีทันใดและบุคคลอาจไม่สามารถใหค้ ายินยอมในการเขา้ร่วมการวิจัยนัน้ดว้ยตนเองได ้เช่น ภาวะติดเชือ้ใน
กระแสโลหิต การไดร้บัอบุตัิเหตรุุนแรงที่ศีรษะ ภาวะหวัใจหยดุเตน้ และภาวะเสน้เลือดในสมองตีบ 

    -  สื่อสารไม่เขา้ใจ เช่น ใชค้นละภาษากบัผูวิ้จยั ผูส้งูอายทุี่มีหตูงึหรือตาฝา้ฟาง 

2.3)  เปราะบางจากขาดอิสรภาพ สามารถใหค้วามยินยอมได ้แต่ไม่อิสระเนื่องจากอยู่
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ภายใตก้ารควบคมุของเจา้หนา้ที่ซึ่งอาจมีความเห็นต่างจากตน เช่น นกัโทษ ทหารเกณฑ ์บคุคลในสถานสงเคราะห ์ 
2.4)  เปราะบางจากความเกรงใจ มีลกัษณะเป็นผูใ้ตบ้งัคบับญัชา จากความสมัพนัธ์

เชิงพึ่งพิงที่ท  าใหต้อ้งเกรงใจและยอมตาม เช่น นกัเรียน นกัศกึษา ลกูจา้ง พนกังาน ต ารวจ ทหาร  
2.5)  เปราะบางจากความเจ็บป่วย ผู้มีภาวะเจ็บป่วยที่รักษาด้วยวิธีมาตรฐานไม่

สามารถรกัษาใหห้ายได ้โรคที่สงัคมไม่ยอมรบั เช่น โรคมะเร็ง ผูป่้วยระยะประคบัประคอง โรคเรือ้น โรคติดต่อทาง
เพศสมัพนัธ ์

2.6)  เปราะบางจากด้อยการศึกษาหรือเศรษฐานะ เช่น วยัรุน่ตัง้ครรภ ์ผูใ้หบ้รกิารทาง
เพศ กลุม่เบี่ยงเบนทางเพศ ผูเ้สพหรือผูข้ายยาเสพติด ผูท้ี่อ่านเขียนไม่ได ้ชนกลุม่นอ้ย ชนชายขอบ กลุม่ผูอ้พยพ  

2.7)  เปราะบางจากด้อยค่าในสังคม เช่น กลุม่คนเรร่อ่น คนไรบ้า้น  
2.8)  การวิจัยในเร่ืองทีอ่่อนไหว ต่อครอบครวั ชมุชน สงัคม หรือดา้นกฎหมาย 

 

 5.3.2  โครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว  

  เป็นโครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย ไดแ้ก่  
  1)  การวิจัยที่ใช้ขอ้มูลยอ้นหลงัดา้นสุขภาพหรือข้อมูลการดูแลรักษาในเวชระเบียนผูป่้วย 
บันทึก เอกสาร และตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่ก่อน การบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล และไม่มี
ผลกระทบต่อบคุคล ชมุชน หรือสถาบนั 
 2)  การวิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลจากการวินิจฉัยหรือการรักษาตามปกติ โดยวิธีที่ไม่รุกล า้ 
(noninvasive) ที่ใชป้ระจ าในเวชปฏิบตัิ (ยกเวน้การฉายรงัสีเอกซ ์หรือการใชค้ลื่นไมโครเวฟที่นอกเหนือจากเวช
ปฏิบตัิปกติ) กรณีที่มีการใชเ้ครื่องมือแพทยเ์ครื่องมือนัน้ตอ้งไดก้ารรบัรองใหจ้ าหน่ายแลว้  เช่น (ก) เครื่องมือตรวจ
ร่างกายที่ใชท้าบผิวกายหรือห่างผิว และไม่ปล่อยพลงังานในระดบัส าคญัเขา้ร่างกายหรือการลกุล า้สิทธิผูเ้ขา้ร่วม
การวิจัย (ข) ประเมินความไวของการรับความรู ้สึก (ค) ECG, EEG, thermography, electroretinography, 
ultrasound, doppler blood flow, diagnostic infrared imaging, echocardiography, moderate exercise, การ
วดั body composition (ง) MRI โดยไม่ใชส้ารทึบรงัสี เวน้แต่จะใชใ้นเวชปฏิบตัิปกติ (จ) การสมัผสัรงัสีก่อไอออน 
รวมไม่เกิน 0.1 mSv เป็นตน้ รวมถึงโครงการวิจยัจดัตัง้คลงัขอ้มลู (registry) 
หมายเหตุ 
โดยทั่วไปการวิจัยเพือ่ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภยัของเครื่อมือแพทย์จะไม่พิจารณาแบบเร็ว รวมถึง
เครือ่งแพทย์ทีร่บัรองแลว้ แต่การศกึษาเพือ่ใชใ้นขอ้บ่งชีใ้หม่ 
 

 3)  การวิจยัที่เก็บตวัอย่างทางชีวภาพโดยวิธีที่ไม่รุกล า้ เช่น (ก) ตดัผมหรือเล็บโดยไม่เสียโฉม 
(ข) สิ่งขบัถ่ายหรือสารคัดหลั่งออกภายนอกร่างกาย เช่น เหงื่อ อุจจาระ ปัสสาวะ (ค) เซลลผ์ิวหนงัหรือเยื่อบุเก็บ
โดยการขดู ปา้ย หรือบว้นปาก ทัง้นีต้อ้งไม่ใช่เด็กที่อายตุ ่ากว่า 1 เดือน (ง) น า้ลายที่เก็บโดยไม่มีการกระตุน้  เสมหะ
ที่เก็บโดยพ่นฝอยละอองน า้เกลือ (จ) รก สายรกหลงัคลอด (ฉ) น า้คร  ่าที่ไดจ้ากถุงน า้คร  ่าที่แตกก่อนก าหนดคลอด 
หรือระหว่างคลอด (ช) ฟันน า้นมที่หลดุตามธรรมชาติหรือจ าเป็นตอ้งถอนตามมาตรฐานการรกัษา (ซ) แผ่นคราบ
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จุลินทรียห์รือหินน า้ลายเก็บจากการขูดหินปนูเพื่อสขุภาพ (ญ) การศึกษาฟันหรือแบบจ าลองฟัน การบนัทึกขอ้มลู
ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตวับคุคล  

 4)  การวิจัยที่เก็บตัวอย่างทางชีวภาพโดยวิธีที่ รุกล  า้เพียงเล็กน้อย (minimally invasive) * 
โดยอาจเกิดความเจ็บปวดและความไม่สขุสบายที่เกิดขึน้จากการท าหตัถการทั่วไป เช่น (ก) เนือ้เยื่อจากการตัดชิน้
เนือ้ภายนอก ที่ไม่ใช่ใบหนา้และอวยัวะเพศ โดยใชย้าชาเฉพาะที่ไม่เกิน 2 มล. และไม่ตอ้งเย็บแผล (ข) เนือ้เยื่อจาก
การ swab ที่ จมูก ช่องปาก ท่อปัสสาวะ ทวารหนกั และที่ปากมดลกูดว้ยวิธี pap smear (ค) เนือ้เยื่อเหงือกหรือ
เนือ้เยื่อภายในช่องปากที่ตอ้งตดัออก หรือฟันแทท้ี่จ  าเป็นตอ้งถอนเพื่อการรกัษาตามมาตรฐาน 

 5)  การวิจยัที่เก็บรวบรวมขอ้มลูเก่ียวกับกิจวตัรในชีวิตประจ าวนั โดยกิจกรรมที่ไม่ก่อใหเ้กิด
ผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย เช่น (ก) การออกก าลงัระดับปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกลา้มเนือ้ 
การประเมินองคป์ระกอบของรา่งกาย การทดสอบความยืดหยุ่น (ข) การประเมินช่วงของความเคลื่อนไหว คณุภาพ
ชีวิตในกลุ่มผูป่้วยและไม่ใช่ผูป่้วย โดยบุคลากรทางการแพทยห์รือผูซ้ึ่งไดร้บัการอบรม (ง) การวดัส่วนสงู น า้หนกั 
เสน้รอบวง (จ) การประเมินระดบัการอ่าน 

 6)  การเก็บตวัอย่างเลือดโดยใชเ้ข็มเจาะปลายนิว้ สน้เทา้ ใบห ูจากหลอดเลือดด าที่แขน ดงันี ้
 6.1) จากผูใ้หญ่สขุภาพดี ไม่ตัง้ครรภ ์ที่มีน า้หนกัตวัไม่ต ่ากว่า 50 กก. ปรมิาณเลือดที่เจาะ

ไม่เกิน 550 มล. 
  6.2) จากผูป่้วยทัง้ผูใ้หญ่และเด็ก พิจารณาจากอายุ น า้หนัก สุขภาพของผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยั วิธีการเก็บและความถ่ีของการเก็บตวัอย่างเลือด โดยปรมิาณเลือดที่เจาะตอ้งไม่เกิน 150 มล. หรือ 3 มล. ต่อ
น า้หนกัตวั 1 กก. ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห ์และความถ่ีของการเจาะเลือดไม่เกิน 2 ครัง้ ต่อสปัดาห ์

 6.3) จากเด็กสขุภาพดี ในปริมาณรอ้ยละ 1-5 ของปริมาตรเลือดของร่างกาย ภายใน 24 
ชั่วโมง หรือ รอ้ยละ 10 ในช่วงเวลา 8 สปัดาห ์และความถ่ีของการเจาะเลือดไม่เกิน 1 ครัง้ ต่อสปัดาห ์

 ทั้งนีก้ารขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความเหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคลอ้งกับ
วตัถปุระสงคแ์ละวิธีการศกึษาวิจยั รวมทัง้ความเปราะบางของกลุม่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 7)  การวิจัยที่ท  าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ 
surplus blood) และการบนัทกึขอ้มลูที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตวับคุคลผูเ้ป็นเจา้ของสิ่งสง่ตรวจ  
   8)  การวิจยัท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากโครงการวิจยัที่เคยผ่านการรบัรองแลว้ และผูวิ้จยัได้
ขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยไวล้่วงหนา้ และไดร้บัอนุญาตจาก
ผูร้บัผิดชอบหรือเจา้ของสิ่งสง่ตรวจนัน้ และเม่ือผูวิ้จยัจะท าโครงการวิจยัใหม่ ตอ้งขอรบัรองดา้นจรยิธรรมอีกครัง้ 

 9)  การวิจยัที่จะประเมิน และ/หรือพฒันาระบบงานประจ า (routine to research) ที่มีความ
เสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ยต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 10)  การวิจยัเชิงสงัเกตของการใชเ้ครื่องมือแพทย ์หรือยา ที่ส  านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาอนญุาตใหว้างตลาดในประเทศแลว้ 
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 11)  การวิจยัเก่ียวกบัลกัษณะ หรือพฤติกรรมบุคคลหรือกลุ่มบุคคล ที่มีการสมัภาษณห์รือใช้
แบบสอบถาม และข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ หรือไม่มีข้อมูลที่อ่อนไหว และไม่เสี่ยงต่อสถานภาพหรือสิทธิ
ประโยชนข์องบุคคล (เช่น รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครวั ถูกเลิกจา้ง พฤติกรรมผิดกฎหมาย ตอ้งโทษ 
การท าลายความเชื่อของชมุชน) และไม่กา้วลว่งความอ่อนไหวของชมุชนหรือสถาบนัที่เก่ียวขอ้ง 

 12)  การวิจยัที่เป็นแบบสอบถามของบคุลากร ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ย 
  13)  การวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักศึกษาในหรือต่างสถาบัน ที่ไม่มีความเสี่ยงหรือมี

ความเสี่ยงนอ้ย และผ่านการรบัรองจากหน่วยการศกึษานัน้ ๆ แลว้ 
 14) การวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบือ้งตน้จากคณะกรรมการจริยธรรมของ

สถาบันที่กรุงเทพมหานคร ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ เช่น คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (CREC) 

 

  5.3.3  โครงร่างการวิจัยทีย่กเว้นจากการพิจารณา 
    เป็นโครงการวิจยัที่แทบไม่มีความเสี่ยง และไม่เก่ียวขอ้งกบันกัโทษ หรือการวิจยัในเด็ก เช่น  

 1)  การวิจยัทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอปุกรณใ์ด ๆ ที่ไม่ไดก้ระท าในคน  
 2)  การวิจยัรายงานขอ้มลู/สถิติของหน่วยงาน (เช่น การวิจยัที่เก่ียวกับเชือ้จุลินทรียท์ี่แยกได้

จากสิ่งสง่ตรวจ) โดยไม่มีบนัทกึขอ้มลูข่าวสารบคุคล 
 3)  การวิจยัประเมินการปฏิบตัิงาน หรือการประเมินโครงการบรหิารจดัการของหน่วยงาน ซึ่ง

ไม่มีการด าเนินการใด ๆ เป็นรายบคุคล 
 4)  การวิจยัประเมินผลดา้นการศกึษาหรือแพทยศาสตรศ์กึษา ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ เป็น

รายบุคคล เช่น ประเมินยุทธศาสตรท์างการศึกษา ประเมินประสิทธิผลหรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน 
เช่น วิธีการสอนแบบบรรยาย เปลี่ยนเป็นแบบ e-learning และเป็นโครงการการวิจยัที่ไม่มีลกัษณะดงัต่อไปนี ้

4.1) เป็นวิธีการใหม่ลา่สดุยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
4.2) นกัเรียนในชัน้เรียนเดียวกนัไดร้บัการปฏิบตัิที่แตกต่างกนั 
4.3) มีการปกปิดขอ้มลูบางสว่นไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ 

        5)  การวิจัยที่ ใช้วิ ธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่าง  ๆ (educational test: 
cognitive, diagnostic, aptitude, achievement) โดยขอ้มลูที่เก็บนัน้ ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
เป็นรายบคุคล และรายงานผลเป็นขอ้มลูโดยภาพรวมและเป็นโครงการวิจยัที่ไม่มีลกัษณะดงัต่อไปนี ้

5.1) เป็นวิธีการใหม่ลา่สดุยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
5.2) นกัเรียนในชัน้เรียนเดียวกนัไดร้บัการปฏิบตัิที่แตกต่างกนั 
5.3) มีการปกปิดขอ้มลูบางสว่นไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ 
5.4) ขัน้ตอนการวิจัยและผลที่ไดไ้ม่เป็นเหตุใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจัยหรือบุคคลใดตอ้งไดร้บั

โทษทัง้อาญาและแพ่ง หรือท าใหเ้สียโอกาสในอาชีพ หนา้ที่การงาน 
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 6)  รายงานผูป่้วยไม่มากกว่า 3 ราย (หรือ 3 ครอบครวั ถา้เป็นรายงานระดบัครอบครวั) โดย
ตอ้งไม่มีขอ้มลูใดที่ระบตุวับคุคลในรายงานที่น  าเสนอ 
  7)  การวิจยัในร่างผูเ้สียชีวิต/ร่างอาจารยใ์หญ่ที่ไดร้บัความยินยอมใหท้ าการศึกษาวิจัยจาก
เจา้ของรา่งหรือทายาทเป็นลายลกัษณอ์กัษร 

 8)  การวิจัยที่ใช้ข้อมูลข่าวสารทุติยภูมิแบบนิรนาม เพื่อการทบทวน วิเคราะหว์รรณกรรม 
หลักฐานทางการศึกษา และผลงานการวิจัย ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล เช่น การใช้ข้อมูลจาก
รายงานประจ าปีของหน่วยงาน การวิจยัแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic review) 

 9)  การวิจยัเชิงส  ารวจเพื่อประเมินคณุภาพ ความพึงพอใจต่ออาหาร สินคา้และบริการ ที่ไม่
ก่อใหเ้กิดโทษต่อสุขภาพและมีความปลอดภัย ตามประกาศของหน่วยงานตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง เพื่อการ
ยอมรบัของผูบ้ริโภค (poll) เช่น กรณีอาหาร (ก) เป็นการกินอาหารโดยรวมที่ไม่ใส่วัตถุเจือปน (ข) กินอาหารที่มี
สว่นประกอบในระดบัที่ปลอดภยั สารพิษตกคา้งไม่เกินระดบัตามประกาศของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

 10)  การวิจยัที่เก็บรวบรวมขอ้มลูที่เปิดเผยต่อสาธารณะอยู่แลว้ และไม่ระบตุวับคุคล 
 

 5.4  การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 
   5.4.1  โครงร่างวิจัยที่มีเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ        
จะก าหนดรหสั ภายใน 1 วนัท าการ รวมทัง้ระบรุหสับนแผ่นซีดีหรือดีวีดี ใหต้รงกบัรหสัของโครงรา่งการวิจยั 
 5.4.2  การก าหนดรหสั แบ่งตามประเภทของบุคลากรหรือสงักัด และตามประเภทของการวิจยั หรือ
สาขาการวิจยัย่อย ตามตารางที่ 1 
 5.4.3  ล  าดบัรหสัจะเริ่มตน้ดว้ยหมายเลข 001 และแบ่งตามปีปฏิทินพทุธศกัราช 
  5.4.4  ในกรณีที่เป็นโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ มีค าต่อทา้ยรหสัว่า _EXP 
  5.4.5  ในกรณีที่เป็นโครงรา่งการวิจยัที่ยกเวน้จากการพิจารณา มีค าต่อทา้ยรหสัว่า _NA 
 

ตารางที ่1 การก าหนดรหสัเอกสารโครงการวิจยั 
ตามประเภทของบุคลากร/สังกัด 

S บคุลากรในสงักดัส านกัการแพทย ์ส านกัอนามยั (ยกเวน้พยาบาล) 
N พยาบาล ในสงักดัส านกัการแพทย ์ส านกัอนามยั 
R แพทยป์ระจ าบา้น ในสงักดัส านกัการแพทย ์
U นกัศกึษาจากมหาวิทยาลยั สถาบนั นอกสงักดักทม. 
M บคุลากรอื่นในสงักดักรุงเทพมหานคร 
E  บคุลากรนอกสงักดักรุงเทพมหานคร 
C ผ่านการรบัรองจาก CREC 

ตามประเภทของการวิจัย/สาขาการวิจัยย่อย 
h การวิจัยทางชีวการแพทย์หรือการวิจัยทางการแพทย์ (biomedical research) 

hd - ยา  
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he - เครื่องมือแพทย ์ 
hb - การแพทยพ์ืน้ฐาน * 
hc - การแพทยค์ลินิก (อายรุศาสตร ์กมุารฯ สตูินรีฯ ศลัยฯ์ อ่ืน ๆ) 
hh - วิทยาศาสตรส์ขุภาพ 
ht - เทคโนโลยีชีวภาพทางดา้นการแพทย ์
hm – วิทยาศาสตรก์ารแพทยอ์ื่น ๆ 

q การวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (social/ behavioral research) 
qp – จิตวิทยา ** 
qe - เศรษฐศาสตร ์
qs - สงัคมวิทยา 
qm – สงัคมศาสตรอ์ื่น ๆ 

* วทิยาศาสตร์การแพทย์และสขุภาพ (วช.) ** สงัคมศาสตร์ (วช.) 
 

ตัวอย่าง 
- S001hc/65 หมายถึง โครงรา่งการวิจยัของบคุลากรในสงักัดสนพ. ท าการวิจยัการแพทยค์ลินิก. ล  าดบัที่ 1 ของปี 
พ.ศ. 2565 
- U010qh/65_EXP หมายถึง โครงร่างการวิจัยของนักศึกษาจากมหาวิทยาลัย. ท าการวิจัยทางสังคมศาสตร/์
พฤติกรรมศาสตรส์ขุภาพ. ล  าดบัที่ 10 ของปี พ.ศ. 2565. ประเภทการพิจารณาแบบเรว็ 
- C020hb/65 หมายถึง โครงร่างการวิจัยผ่านการรบัรองจาก CREC. ท าการวิจัยการแพทยพ์ืน้ฐาน. ล  าดับที่ 20 
ของปี พ.ศ. 2565 
 

 5.5 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาคร้ังแรก  
                การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา (AO 10) แบ่งเป็น 3 ประเภท 
ดังนี ้
 5.5.1  โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
 5.5.2  โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ 
  5.5.3  โครงรา่งการวิจยัที่ยกเวน้จากการพิจารณา 
ก.  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 
   1)  การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

  1.1) เลขานุการคณะกรรมการฯ คดัเลือกกรรมการประจ าเป็นผูท้บทวนหลกั (primary reviewer) จ านวน 
3 คน ต่อ 1 โครงการ โดย 2 คน เป็นกรรมการในสายวิทยาศาสตร์ ซึ่งอย่างนอ้ย 1 คน ควรเป็นผูเ้ชี่ยวชาญใน
สาขาที่เก่ียวขอ้งกับโครงร่างการวิจยันัน้ และอีก 1 คน เป็นกรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์ หรือ กรรมการที่มา
จากประชาชนทั่วไป ทั้งนีก้รรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มี
ผลประโยชนท์บัซอ้น ในโครงรา่งการวิจยันัน้ ๆ 
 กรณีโครงรา่งการวิจยัเป็นการวิจยัในเด็กตอ้งมีกมุารแพทยเ์ป็นผูท้บทวนการวิจยัดว้ย 
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 1.2) กรณีที่ไม่มีกรรมการประจ าเป็นผูเ้ชี่ยวชาญในสาขาที่เก่ียวขอ้งกบัโครงรา่งการวิจยันัน้ ใหค้ดัเลือก
กรรมการเสริมที่มีความเชี่ยวชาญในสาขานั้นเป็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 หากไม่มีกรรมการเสริมให้คัดเลือก
ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นเพื่อใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะโครงรา่งการวิจยัเพิ่มเติม โดยไม่มีสิทธิลงมติ ทัง้นีจ้  านวน
ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้น ขึน้อยู่กบัความซบัซอ้นของเนือ้หา  
  1.3) เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ติดต่อกรรมการ/ผูเ้ชี่ยวชาญที่ไดร้บัมอบหมาย ในการยอมรบัเป็นผูท้บทวน 
และระบชุื่อผูท้บทวนพรอ้มวนัที่ติดต่อ ลงในแบบก าหนดประเภทโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณา (AO 09) 
 2)  การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการฯ  
  2.1)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานจดัส่งโครงร่างการวิจยัใหก้รรมการผูท้บทวน ภายใน 5 วนัท าการ  หลงัจาก
การก าหนดกรรมการผูท้บทวน 
  2.2)  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ เตรียมเอกสารโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น  ๆ ที่เก่ียวข้อง ส  าหรับ
ประชมุคณะกรรมการฯ ภายใน 10 วนัท าการ หลงัจากไดร้บัเอกสารโครงรา่งการวิจยั 
  2.3)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัสง่เอกสารใหค้ณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 5 วนัท าการก่อนวนัประชมุ 
   2.4)  เอกสารที่สง่ให ้ประกอบดว้ย 
  (1)  หนังสือเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย พรอ้มทั้งระเบียบวาระการประชุม (AL 02) 
ตารางรายชื่อกรรมการผูท้บทวนแต่ละโครงการ  
  (2)  โครงรา่งการวิจยั และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง 
  (3)  แบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั (AO 11.1) ส  าหรบักรรมการสายวิทยาศาสตร ์ 
 (4)  แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม (AO 11.2) แบบทบทวนฯ _
การเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพ (AO 11.4) (ถา้มี) และ แบบทบทวนฯ _การวิจยัดา้นพนัธุกรรม (AO 11.5) 
(ถา้มี) ส  าหรบักรรมการนอกสายวิทยาศาสตร ์หรือ กรรมการที่มาจากประชาชนทั่วไป 
 (5)  แนวทางการน าเสนอโครงร่างการวิจัย  (AO 11.3) ที่ เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ ส าหรบักรรมการผูท้บทวน  
 (6)  ไฟลอ์ิเล็กทรอนิกสใ์นรูป PDF (ที่มีรหสัการเขา้ถึงขอ้มลู) ของโครงร่างการวิจยัทัง้หมดที่จะ
เขา้พิจารณา 
 3)  การทบทวนโครงร่างการวิจัย  
   3.1)  กรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมาย ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวน
และประเมินโครงรา่งการวิจยั (BMAHREC 04)  
   3.2)  กรรมการผูท้บทวน บนัทึกความเห็น ขอ้เสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงร่างการ
วิจยั (AO 11.1) หรือ แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารขอ้มูลและขอความยินยอม (AO 11.2, 11.4, 11.5) ควรส่งคืน 
ใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ก่อนวนัประชมุคณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 วนั 
  3.3)  กรรมการผูอ้ื่น อ่าน ทบทวน โครงรา่งการวิจยั เพื่อใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะเพิ่มเติม 
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  4)  การขอค าปรึกษาผู้เช่ียวชาญเฉพาะด้าน 

   4.1)  กรณีโครงร่างการวิจัยที่จ  าเป็นตอ้งปรึกษาผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้น ใหเ้ลขานุการคณะกรรมการฯ 
คดัเลือกผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นนัน้ เชิญมาทบทวนโครงรา่งการวิจยั และใหค้วามเห็นในที่ประชมุ โดยที่ผูเ้ชี่ยวชาญ
ฯ นัน้จะตอ้งไม่มีผลประโยชนท์บัซอ้นกบัโครงการวิจยั (AO 06) 
  4.2)  จัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญฯ ทบทวนโครงร่างการวิจัย พร้อมกับแบบรายงาน
ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน (AO 12) และค าถามเพิ่มเติมหรือประเด็นที่ขอความคิดเห็น พรอ้มทั้ง
ขอ้ตกลงการรกัษาความลบัของโครงการวิจยั (AO 05.3) 
   4.3)  ผู้เชี่ยวชาญฯ เขียนรายงานความเห็นในแบบรายงาน เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ ในวาระที่พิจารณาโครงการวิจัยนั้น   ควรส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ ก่อนวันประชุม
คณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 วนั 
   4.4)  ผูเ้ชี่ยวชาญฯ เขา้รว่มประชมุและรายงานความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ แต่ไม่สามารถมี
สว่นรว่มในการพิจารณาตดัสิน 
   4.5)  รายงานความเห็นของผูเ้ชี่ยวชาญฯ จะถูกเก็บไวเ้ป็นส่วนหนึ่งของเอกสารการพิจารณาโครงรา่ง
การวิจยั 
 5)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

   5.1)  ก าหนดการประชุม 
 (1)  คณะกรรมการฯ มีการประชมุเดือนละ 2 ครัง้ (โดยมีการก าหนดวนัประชุมลว่งหนา้เป็นรายปี) 
 (2)  หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุม หวัหนา้ส านกังานฯ ตอ้งแจง้ใหค้ณะกรรมการฯ ทราบ
ลว่งหนา้อย่างนอ้ย 3 วนัท าการ  
  (3)  หากมีการประชุมกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ก าหนดวันประชุม และ
หวัหนา้ส านกังานฯ แจง้ใหค้ณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 3 วนัท าการก่อนการประชมุ 
   5.2)  องคป์ระชุม  (quorum) 
  คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประชมุได ้เม่ือมี 

(1)  กรรมการมาประชมุ ไม่นอ้ยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการทัง้หมด 
(2)  กรรมการอย่างนอ้ย 1 คน เป็นแพทย ์ 
กรณีที่พิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัยาตอ้งมีกรรมการที่เป็นแพทย ์อย่างนอ้ย 3 คน 
(3)  กรรมการอย่างนอ้ย 1 คน มาจากประชาชนทั่วไป หรือนอกสายวิทยาศาสตร ์1 คน 
(4)  กรรมการอย่างนอ้ย 1 คน ไม่สังกัดกรุงเทพมหานคร  

  5.3)  การด าเนินการประชุม 
  (1)  เมื่อถึงก าหนดเวลาประชุม หากประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่อาจปฏิบตัิหนา้ที่ได ้
ใหร้องประธานปฏิบตัิหนา้ที่แทน หากรองประธานไม่อาจปฏิบตัิหนา้ที่ได ้ใหท้ี่ประชุมเลือกกรรมการซึ่งมาประชุม
คนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชมุ 
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 (2)  หากกรรมการออกจากการประชมุ จนท าใหไ้ม่ครบองคป์ระชมุ ใหห้ยดุการพิจารณาจนกว่า
จะครบองคป์ระชมุ 
  (3)  เม่ือเริ่มตน้การประชมุ ใหก้รรมการซึ่งเป็นผูวิ้จยั ผูวิ้จยัรว่ม ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้น หรือผูม้ี
ส่วนได้ส่วนเสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อน มีหน้าที่แจ้งต่อที่ประชุม และต้องออกจากห้องประชุมในขณะที่มี          
การพิจารณาโครงร่างการวิจยันัน้ ๆ ทัง้นีอ้าจใหข้อ้มูล ขอ้คิดเห็นและตอบขอ้ซักถามแก่คณะกรรมการฯ ได ้เมื่อ
ไดร้บัการสอบถาม แต่ตอ้งไม่อยู่รว่มในการลงมติในโครงรา่งการวิจยันัน้ ๆ  
  5.4)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
  (1)  กรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 น าเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ ใหข้อ้คิดเห็น เสนอแนะ 
และสรุป โดยใช้แบบทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัย (AO 11.1) และอภิปรายตามแนวทางการน าเสนอ   
โครงรา่งการวิจยั (AO 11.3) 
 (2)  กรรมการผูท้บทวนคนที่ 2 น าเสนอขอ้มูลเพิ่มเติม ขอ้คิดเห็น เสนอแนะ และสรุป โดยใช้
แบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั (AO 11.1) และอภิปรายตามแนวทางการน าเสนอฯ (AO 11.3) 
 (3)  ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นผูท้บทวนโครงร่างการวิจยั น าเสนอขอ้คิดเห็น เสนอแนะ ในกรณีที่มี
การขอค าปรกึษา 
  (4)  กรรมการผูท้บทวนคนที่ 3 น าเสนอกระบวนการเชือ้เชิญผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เอกสารข้อมูล 

และขอความยินยอม และสรุป โดยใชแ้บบทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดง
เจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (AO 11.2, 11.4, 11.5) และอภิปรายตามแนวทางการน าเสนอฯ (AO 11.3) 
 (5)  ประธานเปิดโอกาสใหก้รรมการประจ า อภิปรายเพิ่มเติมในสว่นที่เก่ียวขอ้ง 
 (6)  กรณีที่ตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมจากผูวิ้จัย คณะกรรมการฯ อาจติดต่อผูวิ้จัย เพื่อขอขอ้มูล
เพิ่มเติมและสอบถามปัญหาต่างๆ 
  (7)  กรณีที่โครงการวิจัยไม่เขา้เกณฑก์ารใหก้ารรบัรอง อาทิ ฝ่าฝืนกฎหมายหรือขอ้บงัคบัของ
ประเทศ โครงการวิจยัมคีวามเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัมากกว่าผลประโยชนต์่อตนหรือสงัคม หรือกระบวนการทาง
วิทยาศาสตรไ์ม่ถูกตอ้ง ตอ้งใหผู้วิ้จยัมีโอกาสที่จะทราบขอ้เท็จจริงอย่างเพียงพอ และมีโอกาสไดโ้ตแ้ยง้และแสดง
พยานหลกัฐานของตน 
 (8)  ประธานคณะกรรมการฯ เปิดโอกาสใหก้รรมการในที่ประชมุเสนอความคิดเห็น 
  5.5)  การลงมติตัดสินและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
  (1)  ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติตัดสินโครงร่างการวิจัยหลังจากที่มีการตรวจสอบองค์
ประชมุในโครงรา่งการวิจยันัน้ ๆ การลงมติของที่ประชมุจะอาศยั ความเหน็พ้องต้องกัน เป็นหลกั  
  กรณีที่มีความเห็นแตกต่าง การลงมติใหถื้อเสียงขา้งมาก โดยกรรมการคนหนึ่งใหม้ีเสียงหนึ่ง
เสียงในการลงคะแนนอย่างอิสระ ถา้มีคะแนนเสียงเท่ากนัใหป้ระธานในที่ประชมุออกเสียงเพิ่มขึน้อีกเสียงหนึ่งเป็น
เสียงชีข้าด 
  (2)  มติของการตดัสิน ระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงันี ้
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  1. รับรอง (approval) หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไข
เพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั ตัง้แต่วนัที่ประธานลงนามในหนงัสือรบัรอง 
 2. ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (modifications required prior to its approval) หมายถึง 
ผู้วิจัยตอ้งด าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่ เก่ียวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และ
กรรมการผูท้บทวนพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่แกไ้ขแลว้เสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนามรบัรอง 
 3. ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่  (revision and resubmission) หมายถึง 
ผูวิ้จยัตอ้งด าเนินการแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัหรือเอกสารที่เก่ียวขอ้ง  ตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการฯ เพื่อน าเขา้
พิจารณาใหม่ในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
 4. ไม่รับรอง (disapproval) หมายถึง ผูวิ้จยัไม่ไดร้บัการรบัรองใหท้ าการวิจยัในเรื่องที่น  าเสนอ 
 (3)  กรณี รบัรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรบัรอง ไม่ เกิน 1 ปี 
และก าหนดความถ่ีของการสง่รายงานความกา้วหนา้ใหเ้หมาะสมกบัระดบัความเสี่ยง ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่าปีละครัง้ 
 (4)  กรณี ปรบัปรุงแกไ้ขเพื่อรบัรอง ใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ระบุชื่อกรรมการผูท้บทวนหลกั
อย่างนอ้ย 1 คน ท าหนา้ที่ตรวจสอบขอ้คิดเห็น/ขอ้เสนอแนะในเอกสารที่จะจดัสง่ใหผู้วิ้จยั และพิจารณาตรวจสอบ
โครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา เพื่อเสนอประธานใหก้ารรบัรอง แลว้น าเขา้มาแจง้ใหท้ี่ประชมุทราบในครัง้
ต่อไป 
  (5)  กรณี ปรบัปรุงแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม่ ให้ประธานคณะกรรมการฯ ระบุชื่อกรรมการ 
ผูท้บทวนหลกัอย่างนอ้ย 1 คน ท าหนา้ที่ตรวจสอบขอ้คิดเห็น/ขอ้เสนอแนะในเอกสารที่จะจดัสง่ใหผู้วิ้จยั  
 (6)  กรณี ไม่รบัรอง ใหค้ณะกรรมการพิจารณาเพื่อใหเ้หตผุลของการไม่รบัรอง และชีแ้จงลงใน
หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาไม่รบัรอง โดยเหตผุลนัน้อย่างนอ้ยตอ้งประกอบดว้ย 
   ก. ขอ้เท็จจรงิอนัเป็นสาระส าคญั 
  ข. ขอ้กฎหมาย หรือหลกัจรยิธรรมสากล หรือจรรยาบรรณวิชาชีพที่อา้งอิง 
   ค. ขอ้พิจารณาและขอ้สนบัสนนุในการใชด้ลุพินิจ 
 ทั้งนีค้ณะกรรมการฯ อาจใหผู้้เชี่ยวชาญดา้นกฎหมายใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะในการ
ชีแ้จงผลการพิจารณาในที่ประชมุ 
 (7)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ บนัทกึความคิดเห็นและมติของคณะกรรมการฯ ลงในบนัทกึประชมุ 
 6)  การแจ้งผลการพิจารณา 

  6.1) กรณี รับรอง  

 (1)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ประทบัตรายางสญัลกัษณข์องคณะกรรมการฯ และวนัที่ที่รบัรอง 
(วนัที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม)ลงบนโครงรา่งการวิจยั และทกุหนา้ของเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่ม 

การวิจัยและเอกสารอ่ืนทีไ่ด้รับการรับรอง จ านวน 1 ชุด 
  (2)  หัวหนา้ส านักงานฯ ท าบันทึกแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจัย (AL 03.1) ใหเ้ลขานุการ
คณะกรรมการฯ ลงนาม พรอ้มทัง้จดัท าหนงัสือแจง้ผลการรบัรองโครงการวิจยั และหนังสือรับรองโครงการวิจัย  
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(AL 04) ซึ่งระบุสิ่งที่รบัรอง ไดแ้ก่ (1) โครงร่างการวิจัย (2) เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย (3) หนังสือ
แสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยั (4) เอกสารหรือเครื่องมือที่เก่ียวขอ้ง เช่น แบบบันทึกขอ้มลู (5) ประวัติและ
ผลงานผูวิ้จยั (6) อื่น ๆ เช่น ใบประชาสมัพนัธ ์แผ่นพบั ฯลฯ วนัที่รบัรอง วนัหมดอาย ุครัง้ที่ของการต่ออาย ุความถ่ี
ของการรายงาน  
  (3)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัส่งเอกสารใหแ้ก่ผูวิ้จยั ภายใน 10 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัประชุม
คณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบดว้ย 
 1.  หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยฉบับภาษาไทย (AL 04.1) ที่ลงนามโดยประธาน       
คณะกรรมการฯ สว่นฉบบัภาษาองักฤษ (AL 04.2) จะสง่ใหผู้วิ้จยัในกรณีเม่ือไดร้บัการรอ้งขอ 
 2. เอกสารชีแ้จงเงื่อนไขใหผู้วิ้จยัปฏิบตัิภายหลงัจากที่โครงรา่งการวิจยัไดร้บัการรบัรอง เช่น 
รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติม รายงานความกา้วหนา้และขอต่ออายุการรบัรอง รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิด
รา้ยแรง รายงานการไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนด/การเบี่ยงเบนเ รายงานสรุปโครงการวิจยั เป็นตน้ 
 3. โครงร่างการวิจัย เอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารอื่นที่ไดร้บัการ
รบัรอง ที่ประทบัตรายางสญัลกัษณข์องคณะกรรมการฯ และวนัที่รบัรอง จ านวน 1 ชดุ 
      6.2)  กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง และกรณี ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หวัหนา้
ส านกังานฯ จดัท าเอกสารแจง้ผลการพิจารณาใหป้รบัปรุงแกไ้ข พรอ้มทัง้ขอ้เสนอแนะ (AL 03.2, AL 03.3)  และให้
เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนาม 
       6.3)  กรณี ไม่รับรอง หวัหนา้ส านกังานฯ จดัท าเอกสารแจง้ผลการพิจารณาไม่รบัรอง เหตผุลของการ
ไม่รับรอง รวมทั้งข้อความดังนี ้ “ผู้วิจัยอาจอุทธรณ์มติคณะกรรมการฯ โดยแจ้งความจ านงและเหตุผลในการ
อุทธรณ ์ซึ่งค าอุทธรณต์อ้งท าเป็นลายลกัษณอ์กัษรระบุขอ้โตแ้ยง้และขอ้เท็จจริงหรือขอ้กฎหมายที่อา้งอิง  ยื่นต่อ
ประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ผู้วิจัยไดร้ับหนังสือฉบับนี ้” (AL 03.4) และใหเ้ลขานุการ
คณะกรรมการฯ ลงนาม 
   6.4)  กรณี 6.2) และกรณี 6.3) เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ จะส่งเอกสารใหแ้ก่ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท าการ 
นบัตัง้แต่วนัประชมุคณะกรรมการฯ ซึ่งประกอบดว้ย 
  (1) เอกสารแจง้ผลการพิจารณาและขอ้แนะน า 
  (2) โครงรา่งการวิจยั และเอกสารที่เก่ียวขอ้งที่ผูวิ้จยัสง่เขา้มา 
  6.5)  รวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงวันส่ง
หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั ไม่เกิน 50 วนัท าการ 
 7)  การจัดเก็บเอกสาร 

   7.1)  เม่ือสิน้สดุการประชมุ เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ เก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยัคืนจากกรรมการฯ 
    7.2)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บโครงรา่งการวิจยั เอกสารที่เก่ียวขอ้ง และแผ่นซีดี ดีวีดหีรืออปุกรณ์
บนัทึกไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์ที่มีไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส์ ของโครงร่างการวิจยั จ านวน 1 ชุด เก็บเขา้แฟ้มโครงร่างการวิจยั 
สว่นเอกสารที่เหลือ สง่คืนผูวิ้จยั 
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    7.3)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บหนงัสือรบัรองโครงร่างการวิจยั และบนัทึกแจง้ผลต่าง ๆ เขา้แฟ้ม
ตามประเภทของเอกสาร และท าส าเนา 1 ชดุ เพื่อเก็บไวใ้นแฟ้มโครงรา่งการวิจยั 
  7.4)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บบนัทกึการติดต่อต่าง ๆ กบัผูวิ้จยั และหลกัฐานการสง่ขอ้มลูผ่านสือ่
อิเล็กทรอนิกส ์ไวใ้นแฟ้มโครงรา่งการวิจยั 
   7.5)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ลงบนัทกึขอ้มลูเบือ้งตน้ของโครงรา่งการวิจยัพรอ้มทัง้รหสัในฐานขอ้มลู 
 

ข.  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยทีเ่ข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 
   1)  การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

  เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการประจ าเป็นผูท้บทวนหลกั ซึ่งอย่างนอ้ย 1 คน ควรเป็น
ผูเ้ชี่ยวชาญในสาขาที่เก่ียวขอ้งกับโครงร่างการวิจยันัน้ ทัง้นีก้รรมการที่ไดร้บัมอบหมายจะตอ้งไม่เป็นผูวิ้จยั ผูวิ้จยั
รว่ม หรือที่ปรกึษา และไม่มีผลประโยชนท์บัซอ้น ในโครงรา่งการวิจยันัน้ ๆ   
  1.1)  กรณีที่มีเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม เลขานกุารฯ คดัเลือกกรรมการฯ จ านวน 3 คน ต่อ 1 
โครงการ โดย 2 คน เป็นกรรมการในสายวิทยาศาสตร ์และอีก 1 คน เป็นกรรมการนอกสายวิทยาศาสตรห์รือ 
กรรมการที่มาจากประชาชนทั่วไป  
  1.2)  กรณีที่ ไม่มีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการในสาย
วิทยาศาสตร ์จ านวน 2 คน ต่อ 1 โครงการ  
  กรณีที่ไม่มีกรรมการประจ าเป็นผูเ้ชี่ยวชาญในสาขาที่เก่ียวขอ้งกับโครงร่างการวิจัยนั้น  ใหค้ัดเลือก
กรรมการเสริมที่มีความเชี่ยวชาญในสาขานั้นเป็นผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 หากไม่มีกรรมการเสริมให้คัดเลือก
ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้นเพื่อใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะโครงรา่งการวิจยัเพิ่มเติม โดยไม่มีสิทธิลงมติ ทัง้นีจ้  านวน
ผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้น ขึน้อยู่กบัความซบัซอ้นของเนือ้หา 
 1.3) เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ติดต่อกรรมการ/ผูเ้ชี่ยวชาญที่ไดร้บัมอบหมาย ในการยอมรบัเป็นผูท้บทวน 
และระบชุื่อผูท้บทวนพรอ้มวนัที่ติดต่อ ลงในแบบก าหนดประเภทโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณา (AO 09)  
 2)  การส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการผู้ทบทวน  
  2.1)  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ จัดส่งหนังสือส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาแบบเร็ว (AL 05)             
ใหก้รรมการผูท้บทวน ภายใน 5 วนัท าการ หลงัจากการก าหนดกรรมการผูท้บทวน  
   2.2)  เอกสารที่สง่ใหก้รรมการผูท้บทวน ประกอบดว้ย 
  (1) โครงรา่งการวิจยั เอกสารที่เก่ียวขอ้ง  
 (2) แบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั (AO 11.1) ส  าหรบักรรมการในสายวิทยาศาสตร ์
ซึ่งไดร้บัมอบหมาย 
 (3) แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค ายินยอม (AO 11.2) แบบทบทวนและ
น าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค ายินยอม_การเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพ (AO 11.4) (ถ้ามี) และ         
แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารข้อมูลและขอค ายินยอม_การวิจัยด้านพันธุกรรม (AO 11.5) (ถ้ามี) ส  าหรับ
กรรมการนอกสายวิทยาศาสตร ์หรือ กรรมการที่มาจากประชาชนทั่วไป ซึ่งไดร้บัมอบหมาย 
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   (4) อุปกรณ์บันทึกไฟลอ์ิเล็กทรอนิกสท์ี่มีไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึง
ขอ้มลู) ของโครงรา่งการวิจยัทัง้หมด 
 3)  การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการผู้ทบทวน  
   3.1)  กรรมการทบทวนโครงรา่งการวิจยัอย่างละเอียด ตามแบบทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั 
(AO 11.1, AO 11.2, 11.4, 11.5) 
   3.2)  กรรมการบนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั และ
สง่คืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ภายใน 5 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงรา่งการวิจยั 
 3.3)  กรณีที่ความเห็นไม่ตรงกัน ใหผู้้ทบทวนหลักคนที่ 1 หารือกับผู้ทบทวนคนที่ 2 และ 3 เพื่อหา
ขอ้สรุป หากยงัมีความเห็นไม่ตรงกัน เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผูพ้ิจารณา
ตดัสิน 
 4)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

    4.1)  ผลการพิจารณาของโครงรา่งการวิจยัแบบเรว็ จะระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี ้
  (1)  รับรอง ในกรณีที่กรรมการทบทวนแลว้ มีความเห็นตรงกนัใหร้บัรองโครงร่างการวิจยั ผูวิ้จยั
สามารถเริ่มการวิจยัไดโ้ดยไม่ตอ้งมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั ตัง้แต่วนัที่ประธานลงนามในหนงัสือรบัรอง 
  (2)  ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนแนะน าใหแ้กไ้ขโครงรา่งการวิจยั 
และน าเสนอโครงร่างการวิจยัที่แกไ้ขแลว้ต่อกรรมการฯ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขกลบัมา และ
เสนอประธานใหก้ารรบัรอง 
  (3)  น าเข้าพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ ในกรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนใดคนหนึ่ง 
มีความเห็นว่าควรน าเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ ซึ่งจะไดร้บัการพิจารณาในที่ประชมุในครัง้ถดัไป 
    4.2)  กรณี รับรอง เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอผลการพิจารณาต่อประธานคณะกรรมการฯ 
เพื่อลงนาม และแจง้ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ ครัง้ต่อไป เพื่อรบัทราบ 
 5)  การแจ้งผลการพิจารณา 

   5.1)  กรณี รับรอง 
 (1)  เจา้หนา้ที่ส  านักงานฯ ประทับตรายางสญัลกัษณข์องคณะกรรมการฯ  และวันที่ที่รบัรอง 
(วันที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม) ลงบนโครงร่างการวิจัย และทุกหนา้ของเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วม  
การวิจยั และเอกสารอื่นที่ไดร้บัการรบัรอง จ านวน 1 ชดุ 
 (2)  หวัหนา้ส านกังานฯ ด าเนินการท า หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (AL 04.1) ซึ่งประกอบดว้ย 
สิ่งที่รบัรอง ไดแ้ก่ (1) โครงรา่งการวิจยั (2) เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (3) หนงัสือแสดงเจตนายินยอม
เขา้ร่วมการวิจยั (4) เอกสารหรือเครื่องมือที่เก่ียวขอ้ง เช่น แบบบนัทึกขอ้มลู (5) ประวตัิและผลงานผูวิ้จยั (6) อื่นๆ 
เช่น ใบประชาสมัพนัธ ์แผ่นพบั ฯลฯ วนัที่รบัรอง วนัหมดอายุ ครัง้ที่ของการต่ออาย ุความถ่ีของการรายงาน พรอ้ม
ทัง้บนัทกึแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยั (AL 03.1) ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามแจง้ผลการพิจารณา 
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 (3)  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย  ภายใน 10 วันท าการ หลังจากได้รับ     
โครงรา่งการวิจยัคืนจากกรรมการผูท้บทวน และสง่บนัทกึแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั ซึ่งประกอบดว้ย 
 1.  หนังสือรับรองโครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (AL 04.1) ที่ลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ สว่นฉบบัภาษาองักฤษ (AL 04.2) จะสง่ใหผู้วิ้จยัในกรณีเม่ือไดร้บัการรอ้งขอ 
 2. เอกสารชีแ้จงเงื่อนไขใหผู้วิ้จัยปฏิบัติภายหลงัจากที่โครงร่างการวิจัยไดร้บัการรบัรอง 
เช่น การส่งรายงานความกา้วหนา้ การขอต่ออายุการรบัรอง รายงานส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย รายงาน
เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง รายงานการเบี่ยงเบน รายงานปิดโครงการวิจยั เป็นตน้ 
 3. โครงร่างการวิจัย เอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย และเอกสารอื่นที่ไดร้ับ      
การรบัรอง ที่ประทบัตรายางสญัลกัษณข์องคณะกรรมการฯ และวนัที่รบัรอง จ านวน 1 ชดุ 
  5.2)  กรณี ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง  
  (1)  หวัหนา้ส านกังานฯ ท าบนัทึกแจง้ผลการพิจารณาใหป้รบัปรุงแกไ้ข พรอ้มทั้งขอ้เสนอแนะ 
และใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนาม 
 (2)  เจ้าหน้าที่ส  านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้แก่ผู้วิจัย  ภายใน 10 วันท าการ หลังจากได้รับ     
โครงรา่งการวิจยัคืนจากกรรมการผูท้บทวน และสง่บนัทกึแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั  
 (3) เมื่อผูวิ้จัยด าเนินการแกไ้ขตามขอ้แนะน า และส่งเขา้พิจารณาอีกครัง้ หัวหนา้ส านักงานฯ 
ด าเนินการตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ 
  5.3)  กรณี รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง รวมระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงร่างการวิจยั ถึงวนั
สง่หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั ไม่เกิน 30 วนัท าการ 
   5.4)  กรณีที่  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หัวหน้าส านักงานฯ น าเสนอผล         
การพิจารณาต่อเลขานกุารคณะกรรมการฯ เพื่อน าโครงรา่งการวิจยัเขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
  6)  การแจ้งผลการทบทวน ในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

   6.1)  กรณี รับรอง เลขานุการคณะกรรมการฯ แจง้ผลการรบัรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ
รบัทราบในที่ประชมุครัง้ต่อไป 
   6.2)  กรณี น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หัวหนา้ส านักงานฯ จะด าเนินการตาม
แนวทางการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
 7)  การจัดเก็บเอกสาร 
  ตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
 

ค.  การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยทีย่กเว้นจากการพิจารณา 
 1)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ น าเสนอแบบสรุปโครงร่างการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก (AP 06) และโครงร่าง
การวิจยัใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ พิจารณา  
 2)  กรณีไม่เขา้ข่ายยกเวน้จากการพิจารณา เลขานกุารคณะกรรมการฯ จะสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณา
ใหผู้วิ้จยัซึ่งมีขอ้ความ “ไม่เขา้ข่ายยกเวน้จากการพิจารณา”  
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 3)  กรณีเขา้ข่ายยกเวน้จากการพิจารณาเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผูต้รวจสอบโครงการวิจัยแลว้
เสนอความเห็นต่อประธาน 
 4)  ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนงัสือรบัรองยกเวน้จากการพิจารณา (AL 04.3) ที่มีขอ้ความระบุ
เหตผุลที่เขา้ข่ายยกเวน้จากการพิจารณา 
 5)  หวัหนา้ส านกังานฯ สง่หนงัสือรบัรองยกเวน้จากการพิจารณา ใหผู้วิ้จยัภายใน 10 วนัท าการ หลงัจากที่
ไดร้บัโครงรา่งการวิจยั 
 6)  เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ ยกเว้นจากการพิจารณา ในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ เพื่อรบัทราบ  
  7)  เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัเก็บโครงร่างการวิจยัไวท้ี่ฐานขอ้มลูการยกเวน้จากการพิจารณา และหนงัสือ
รบัรองยกเวน้จากการพิจารณา ไวใ้นแฟ้มการยกเวน้จากการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจยั 
 8) กรณีที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติม ผูวิ้จยัตอ้งเสนอโครงการที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติม เพื่อขอรบัการพิจารณาและรบัรอง
จากคณะกรรมการฯ ก่อนด าเนินการตามที่ไดแ้กไ้ขเพิ่มเติม และภายหลงัการวิจยัเสร็จสิน้สมบูรณ์ ใหผู้วิ้จยัส่งรายงาน
การวิจยั ใหค้ณะกรรมการฯ ภายใน 30 วนัปฎิทิน เมื่อโครงการวิจยัเสรจ็สิน้  
 
    5.6  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยทีส่่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
 5.6.1  โครงร่างการวิจัยทีป่รับปรุงแก้ไขเพื่อพิจารณารับรอง 

  5.6.1.1  ภายใน 60 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจ้งผลการพิจารณา ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่
ปรบัปรุงแกไ้ขแลว้ พรอ้มกบัหนงัสือสง่โครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ข (AP 09) ที่ส  านกังานฯ ไดท้กุวนัท าการ  
  5.6.1.2  เลขานกุารคณะกรรมการฯ มอบหมายใหก้รรมการซึ่งเคยเป็นผูท้บทวนโครงรา่ง  การ
วิจยัที่สง่เขา้มาพิจารณาครัง้แรก คนที่ 1 หรือ คนที่ 2 หรือกรรมการซึ่งไดร้บัมอบหมายเป็นผูท้บทวนตรวจสอบโครง
รา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาใหม่ 
  5.6.1.3  เมื่อกรรมการซึ่งไดร้บัการมอบหมาย พิจารณา และเห็นว่าโครงร่างการวิจัยไดร้ับ  
การปรบัปรุงแกไ้ขตามขอ้แนะน า ใหล้งนามในแบบสรุปสว่นแกไ้ขโครงรา่งการวิจยั (AP 09)  
 5.6.1.4  เลขานุการคณะกรรมการฯ จะน าเสนอต่อ ประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนาม
รบัรอง ทัง้นีผู้วิ้จยัสามารถเริ่มด าเนินการวิจยัได ้ตัง้แต่วนัที่ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 
  5.6.1.5 รวมระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงรา่งการวิจัยที่ปรบัปรุงแกไ้ข ถึงวนัส่งหนงัสือรบัรอง ไม่เกิน    
15 วนัท าการ 
  5.6.1.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้งชื่อโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและได้รับ            
การรบัรอง รวมทัง้ชื่อผูวิ้จยั ใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯ รบัทราบ 
  5.6.1.7 การแจ้งผลและการเก็บเอกสาร ด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงร่าง    
การวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก 
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 5.6.2  โครงร่างการวิจัยทีป่รับปรุงแก้ไข เพื่อน าเข้ามาพิจารณาใหม่   

   5.6.2.1  หลกัเกณฑก์ารรบัโครงรา่งการวิจยัและการด าเนินการ เช่นเดียวกบัการรบัโครงรา่งการ
วิจยัเพื่อการพิจารณาครัง้แรก รว่มกบัสง่บนัทกึสง่โครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ข (AP 09) 
  5.6.2.2  เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายใหก้รรมการ 3 คน ซึ่งเคยทบทวนโครงร่าง     
การวิจยัที่สง่เขา้มาพิจารณาครัง้แรก หรือมอบหมายใหก้รรมการอื่น (ถา้กรรมการเดิมไม่สามารถเขา้รว่มการประชมุ
คณะกรรมการฯ) โดยควรมีกรรมการอย่างนอ้ย 1 คน เคยเป็นผูท้บทวนโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาครัง้แรกแลว้  
 

   5.7 การพิจารณาอุทธรณโ์ครงร่างการวิจัยทีไ่ม่รับรอง 
 5.7.1  ใหเ้ลขานุการคณะกรรมการฯ น าเรื่องเข้าพิจารณาในที่ประชุมโดยเร็ว หากการประชุมครัง้
ถดัไปมีระยะเวลาเกินกว่า 20 วนั ใหป้ระธานฯ พิจารณาจดัประชมุกรณีพิเศษ 
 5.7.2  ในกรณีที่คณะกรรมการฯ เห็นดว้ยกับค าอุทธรณ์ไม่ว่าทั้งหมดหรือบางส่วนก็ใหด้ าเนินการ
เปลี่ยนแปลงมติตดัสินตามความเห็นของคณะกรรมการฯ และแจง้ผลการอุทธรณแ์ก่ผูอุ้ทธรณ ์ภายในก าหนดเวลา 
30 วนั นบัจากวนัที่ไดร้บัอทุธรณ ์
  5.7.3  ในกรณีที่คณะกรรมการฯ ไม่เห็นดว้ยกับค าอุทธรณไ์ม่ว่าทัง้หมดหรือบางส่วนก็ใหเ้ร่งรายงาน
ความเห็นพรอ้มเหตผุลไปยงัรฐัมนตรีว่าการการทรวงมหาดไทยภายในก าหนดเวลา 30 วนั นบัจากวนัที่ไดร้บัอทุธรณ ์
โดยรฐัมนตรีว่าการการทรวงมหาดไทยจะพิจารณาใหแ้ลว้เสร็จภายใน 30 วัน นับจากวันที่ไดร้บัรายงาน ถา้มีเหตุ
จ าเป็นไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาดังกล่าว ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทราบก่อนครบ
ก าหนดเวลาดังกล่าว ในการนีส้ามารถขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณอ์อกไปไดไ้ม่เกิน 30 วัน  นับแต่วันที่ครบ
ก าหนดเวลาดงักลา่ว 
 

  5.8  การพิจารณาโครงการวิจัยในช่วงภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข 
       การบริหารจัดการโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่เกิดภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (AO 10.5) มีวิธี

ปฏิบตัิที่เพิ่มเติมหรือเปลี่ยนแปลงจากการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัแบบปกติ ดงันี ้
  5.8.1  การรับเอกสารโครงร่างการวิจัย 

    5.8.1.1 ผูวิ้จยัติดต่อส านกังานฯ โดยเรว็ แจง้ความประสงคใ์นการเสนอขอใหพ้ิจารณาโครงร่าง
การวิจยัในช่วงภาวะฉุกเฉินดา้นสาธารณสขุ และแจง้ใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานฯ รบัทราบล่วงหนา้ถึงรูปแบบการวิจัย 
(research design) เช่น การวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยาใหม่หรือวคัซีน การวิจยัเชิงสงัเกต หรือการวิจยัเชิงส  ารวจ  
   5.8.1.2 ผูวิ้จยัเสนอโครงร่างการวิจยัเป็นภาษาไทยทางระบบอิเล็กทรอนิกส ์และส่งฉบบัพิมพ ์
จ านวน 2 ชุด โดยมีเอกสารที่จ  าเป็น ไดแ้ก่ โครงร่างการวิจยั เอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม เครื่องมือวิจยั แบบ
บนัทกึขอ้มลู สว่นเอกสารอื่นๆ ใหส้ง่ภายหลงัโดยเรว็ 
  5.8.1.3 ในเอกสารโครงการวิจัยระบุชื่ อผู้ประสานงานหลักและศูนย์ประสานงานซึ่ง
คณะกรรมการฯ สามารถติดต่อสื่อสารไดท้ัง้ในระดบัสถาบนัและในระดบัชาติ 
  5.8.1.4 กรณีโครงการวิจยัเป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจยัแบบพหุสถาบนั ใหแ้สดงสถานะการ
ขอรบัรองจรยิธรรมโครงรา่งการวิจยัหลกัและ/หรือสถานะการขอรบัรองจรยิธรรมของประเทศผูส้นบัสนนุการวิจยั 
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หมายเหตุ  
การขออนญุาตการศึกษาวิจยัยาหรือวคัซีน ผูว้ิจยัอาจขอผ่อนผนัขอ้ก าหนดไดบ้างประการ โดยแจง้เหตุผลความจ าเป็นที่
เหมาะสมและส่งเอกสารมาใหภ้ายหลงั   
 5.8.2  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

   เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
(AO 08) ถา้เอกสารครบถว้นสมบรูณ ์เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ บนัทกึวนัที่รบัไวใ้นระบบฐานขอ้มลู และใหผู้วิ้จยัช าระ
ค่าบรกิารในการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัตามระเบียบกรุงเทพมหานคร 
 5.8.3  การก าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

  เลขานุการคณะกรรมการฯ ก าหนดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ซึ่งขึน้อยู่กับระดบั
ความเสี่ยง ความซับซอ้นของโครงการวิจัย และก าหนดกรรมการผูท้บทวน ภายใน 1 วันท าการ หลังจากไดร้บั
เอกสารโครงรา่งการวิจยัที่ครบถว้น 
 5.8.4  การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
   5.8.4.1 ประธานคณะกรรมการหรือเลขานกุารคณะกรรมการฯ ระบรุายชื่อผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะ
โรค ซึ่งพรอ้มที่จะท าหนา้ที่เป็นผูท้บทวนโครงการวิจยัในช่วงที่มีการระบาด และมีการติดต่อไวล้ว่งหนา้ เพราะ
อาจจะไดร้บัหลายโครงการที่ตอ้งทบทวนในเวลาอนัสัน้ 
  5.8.4.2 เม่ือการระบาดใกลจ้ะเกิดขึน้หรือก าลงัมีการระบาด เลขานกุารคณะกรรมการฯ แจง้
เตือนคณะกรรมการฯ และตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ากรรมการคนใดพรอ้มส าหรบัการทบทวนอยา่งรวดเรว็ 
    5.8.4.3 เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกกรรมการผูท้บทวนหลกั และผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะ
ดา้น เช่นเดียวกบัการพิจารณาแบบปกติ 
  5.8.5  การส่งโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการฯ  

   เลขานุการคณะกรรมการฯ  ส่งเอกสารโครงการวิจยัไปยงัคณะกรรมการฯ ภายใน 1 วนัท าการ 
หลงัจากก าหนดกรรมการผูท้บทวน 
  5.8.6  การทบทวนโครงร่างการวิจัย  
   กรรมการผูท้บทวนบนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะลงในแบบทบทวนฯ (AO 11) และสง่คืนให้
เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ภายใน 3 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงรา่งการวิจยั 
 5.8.7  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ  

   5.8.7.1 ก าหนดการประชุม หากมีการประชุมกรณีพิเศษนอกเหนือจากรอบปกติ ประธาน
คณะกรรมการฯ เป็นผูก้  าหนดวนัประชมุ และหวัหนา้ส านกังานฯ แจง้ใหค้ณะกรรมการฯ อย่างนอ้ย 3 วนัท าการ ก่อน
การประชมุ  
   5.8.7.2 องคป์ระชุม  
    (1) ไม่นอ้ยกว่าหนึ่งในสามของจ านวนกรรมการทัง้หมด และอย่างนอ้ย 5 คน 
    (2) เป็นแพทยอ์ย่างนอ้ย 1 คน  
         กรณีที่พิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัยามีกรรมการซึ่งเป็นแพทย ์3 คน  
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    (3) กรรมการจากประชาชนทั่วไป หรือนอกสายวิทยาศาสตร ์1 คน  
    (4) กรรมการไม่สงักดักรุงเทพมหานคร 1 คน  
    หากกรรมการซึ่งไดร้บัการระบุชื่อล่วงหนา้ไดส้่งผลการทบทวน  แต่ไม่สามารถเขา้ร่วม
ประชมุได ้ ใหถื้อว่าเป็นสว่นหนึ่งขององคป์ระชมุ 
  5.8.7.3 การด าเนินการประชุม การลงมติตัดสินและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
เช่นเดียวกบัการพิจารณาแบบปกติ 
 5.8.8  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว  

  5.8.8.1 กรรมการบนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการ
วิจยั และสง่คืนใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ภายใน 3 วนัท าการ นบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัเอกสารโครงการวิจยั 
  5.8.9  การแจ้งผลการพิจารณา 

  5.8.9.1 สง่ผลการทบทวน ขอ้เสนอแนะ หรือหนงัสือรบัรอง ใหแ้ก่ผูวิ้จยัหลกัภายใน 5 วนัท าการ 
   5.8.9.2 รวมระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงรา่งการวิจยั ถึงวนัสง่หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการ
พิจารณาโครงรา่งการวิจยั ไม่เกิน 15 วนัท าการ 
 5.8.10 กรณีทีม่ีการปรับปรุงแก้ไข 

   ผูวิ้จยัสง่โครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขแลว้โดยเรว็ ไม่ควรชา้กว่า 2 วนัท าการ  
 5.8.11 โครงร่างการวิจัยทีป่รับปรุงแก้ไขเพื่อพิจารณารับรอง 

 5.8.11.1 กรรมการผูท้บทวน พิจารณา และเห็นว่าโครงร่างการวิจัยไดร้บัการปรบัปรุงแกไ้ข
ตามขอ้แนะน า  
  5.8.11.2 เลขานกุารคณะกรรมการฯ น าเสนอต่อ ประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนามรบัรอง 
  5.8.11.2 รวมระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงร่างการวิจัยที่ปรบัปรุงแกไ้ข ถึงวันส่งหนังสือรบัรอง ไม่
เกิน 5 วนัท าการ 
 

6.  ค านิยาม                                                                                                                       l 
  

ค าศัพท ์ ความหมาย 
โครงร่างการวิจัย 
(research protocol) 

เอกสารซึ่งระบุความเป็นมาและเหตุผลของการวิจัย วัตถุประสงค ์การวางรูปแบบการวิจัย 
ระเบียบวิธีวิจัย การค านวณทางสถิติและการบริหารจัดการการวิจัยตามแนวทางของ ICH 
GCP โครงรา่งการวิจยัหมายรวมส่วนที่แกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยัดว้ย 

การพิจารณาโครงร่าง
การวิจัยในทีป่ระชุม
คณะกรรมการฯ 
(full board review) 

การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัโดยคณะกรรมการฯ เต็มคณะ ที่มีองคป์ระชมุครบ ตามวาระการ
ประชุมเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินความเสี่ยงน้อย หรือเก่ียวขอ้งกับ
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยักลุ่มเปราะบาง (vulnerable participants) 
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การพิจารณาโครงร่าง
การวิจัยแบบเร็ว 
(expedited review)  

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (minimal risk) โดย
กรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมาย  
(ลกัษณะโครงการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเรว็ ดรูายละเอียดที่ 5.3.2) 

การยกเว้นจากการ
พิจารณาโครงร่างการ
วิจัย(exemption from 
review) 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่แทบไม่มีความเสี่ยง (negligible risk) โดยไม่ต้องเข้า
กระบวนการพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ หรือการพิจารณาแบบเรว็  

(ลกัษณะโครงการวิจยัที่ยกเวน้จากการพิจารณา ดรูายละเอียดที่ 5.3.3) 

กรรมการในสาย
วิทยาศาสตร์ 
(scientific member) 

กรณีพจิารณาโครงการวจิยัทางชีวการแพทย์ 
- กรรมการฯ ผูม้ีความรูค้วามเชี่ยวชาญหลกัในสาขาวิทยาศาสตร์ หมายรวมถึง แพทยศาสตร ์
วิทยาศาสตรส์ขุภาพ วิทยาศาสตร ์วิทยาศาสตรก์ายภาพ ซึ่งมีบทบาทหลกัในการประเมินดา้น
วิทยาศาสตร ์(scientific review) ของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ เช่น แพทย ์เภสัชกร 
นกักายภาพบ าบดั อาจารยท์ี่มีคณุวฒุิปรญิญาโท/เอกในสาขาวิทยาศาสตรส์ขุภาพ ผูป้ระกอบ
วิชาชีพดา้นสขุภาพ กรรมการท่ีเป็นแพทยอ์าจเรียกเป็น medical member 
กรณีพจิารณาโครงการวจิยัทางสงัคมศาสตร์/พฤตกิรรมศาสตร์ 
- กรรมการฯ ผู้มีความรูค้วามเชี่ยวชาญหลักในสาขาสังคมศาสตร ์และมนุษยศาสตร ์ซึ่งมี
บทบาทหลกัในการประเมินดา้นวิทยาศาสตรข์องโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร/์พฤติกรรม
ศาสตร ์เช่น อาจารยท์ี่มีคณุวฒุิปรญิญาโท/เอกในสาขาสงัคมศาสตร/์มนษุยศาสตร ์

กรรมการนอกสาย
วิทยาศาสตร์  
(non-scientific 
member) 

กรณีพจิารณาโครงการวจิยัทางชีวการแพทย์ 
- กรรมการฯ ผูม้ีความรูค้วามเชี่ยวชาญหลักนอกสาขาวิทยาศาสตร์ ซึ่งมีบทบาทหลักที่ไม่ใช่
การประเมินด้านวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ เช่น นักกฎหมาย 
อาสาสมคัรสาธารณสขุ ประชาชนทั่วไป เจา้หนา้ที่/พนกังานธุรการ บรรณารกัษ์  
กรณีพจิารณาโครงการวจิยัทางสงัคมศาสตร์/พฤตกิรรมศาสตร์ 
- กรรมการที่มีความรูค้วามเชี่ยวชาญหลักนอกสาขาสังคมศาสตร ์และมนุษยศาสตร ์ซึ่งมี
บทบาทหลักที่ไม่ใช่การประเมินด้านวิทยาศาสตรข์องโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/
พฤติกรรมศาสตร ์ เช่น แพทย ์นกัวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์นกัฟิสิกส ์นกัชีววิทยา นกัวิชาการ
สาธารณสขุ 

กรรมการซึ่งไม่สังกัด
กรุงเทพมหานคร 
(non-affiliated 
member) 

กรรมการฯ ซึ่งเข้าประชุมพิจารณาโครงการวิจัยและไม่อยู่ในต าแหน่งข้าราชการ พนักงาน 
ลูกจ้างของกรุงเทพมหานคร/หน่วยงานหรือองคก์รที่สนับสนุนทุนวิจัยของโครงการวิจัยที่
พิจารณาในที่ประชุม หรือกรรมการซึ่งคนในครอบครัวและญาติสนิท (immediate family - 
บิดามารดา คู่ครอง บุตร พี่น้อง) ที่ได้รับผลประโยชน์จากกรุงเทพมหานคร  และรวมถึง
ขา้ราชการบ านาญของกรุงเทพมหานคร 

กรรมการทีม่าจาก
ประชาชนทั่วไป 
(lay person)  
 

กรรมการฯ ซึ่งไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย ์สามารถศึกษาโครงการวิจยัได ้โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
การท าความเขา้ใจ และใหค้วามเห็นเก่ียวกบัเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม ท าหนา้ที่เป็นผู้
ทบทวนหลกัในฐานะตวัแทนประชาชน ซึ่งมีสิทธ์ิท่ีจะรบัรูข้อ้เท็จจริงและเขา้ใจขอ้มลูในการท า
วิจยั เพื่อใหก้ารตดัสินใจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นไปดว้ยความสมคัรใจและเขา้ใจอย่างแทจ้รงิ 
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ความเสี่ยง  
(risk) 

โอกาสที่จะมีการบาดเจ็บหรืออนัตราย (harm) เกิดขึน้ทางดา้นร่างกาย จิตใจ สงัคม เศรษฐกิจ 
และกฎหมาย ซึ่งเป็นผลจากการเขา้ร่วมวิจยั โดยระดบัความเส่ียงค านวณไดจ้ากโอกาสที่จะ
เกิดอันตราย (probability) ความรุนแรงของอันตราย (magnitude) และความยาวนานของ
อนัตราย 

ความเสี่ยงน้อย  
(minimal  risk) 

ความเส่ียงต่ออนัตรายที่ไม่เกินความเส่ียงในชีวติประจ าวนัของผูม้ีสขุภาพดี ภายใตส่ิ้งแวดลอ้ม
ปกติ หรือไม่เกินการตรวจสุขภาพประจ าปี เช่น การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเก่ียวกับการ
ออกก าลงักาย การเก็บตวัอย่างปัสสาวะ การวดัส่วนสงู ชั่งน า้หนกัตวั การเก็บตวัอย่างโดยตดั
เล็บหรือตวัอย่างผมปริมาณเล็กนอ้ย การประเมินเก่ียวกับพฒันาการ การตรวจร่างกายที่เป็น
วิธีปกติ (routine) การสังเกตการณ์เก่ียวกับพฤติกรรมโภชนาการหรือการเปล่ียนแปลง
โภชนาการ การเจาะเลือดเพียงครัง้เดียวจากหลอดเลือดด าของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี 
(ส านกังานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ, 2556) 

คุณประโยชน์ หรือ 
ผลประโยชน์  
(benefit) 

 คุณค่าและผลอันพึงประสงคห์รือขอ้ดีอันเกิดขึน้จากการเข้าร่วมวิจัย ทั้งต่อสุขภาพ ความ
เป็นอยู่ที่ดี ครอบครวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และต่อสงัคมโดยรวม 
(1) ประโยชนโ์ดยตรง เช่น การรกัษาโรค การหายจากความทกุขท์รมาน 
(2) ประโยชนโ์ดยออ้ม เช่น การถ่ายทอดองคค์วามรู/้ไดอ้งคค์วามรูใ้หม่ มีการเปล่ียนแปลงเพื่อ
ลดอตัราป่วยและอตัราตาย มีโปรแกรมหรือเทคโนโลยีใหม่ที่มีประสิทธิภาพในอนาคต 

ผู้วิจัย 
(investigator) 

บุคคลหรือคณะบุคคลซึ่งท าการวิจัยในคน ถ้าการวิจัยด าเนินการโดยคณะบุคคล ผู้วิจัยที่
รับผิดชอบเป็นหัวหน้า  เรียกว่าหัวหน้าโครงการวิจัย  หรือ  ผู้ วิ จัยหลัก  (principal 
investigator) และอาจเรียกสมาชิกทีมวิจยัว่า ผู้วิจัยร่วม (co-investigator) 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
(participant)  

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หรือ อาสาสมัคร หรือ ผู้รับการวิจัย คือบคุคลซึ่งสมคัรใจหรือยินยอมเขา้รบั
การวิจยัในมนษุย ์และใหห้มายความรวมถึงผูท้ี่เสียชีวิตแลว้ดว้ย (ส านกังานคณะกรรมการวิจยั
แห่งชาติฯ) 

เด็ก ผู้เยาว์ เยาวชน พ.ร.บ.คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546: เด็ก หมายความว่า บคุคลซึ่งมีอายตุ  ่ากว่า 18 ปีบรบิรูณ ์แต่
ไม่รวมถึงผูท้ี่บรรลนุิติภาวะดว้ยการสมรส  
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย:์ 
- ผู้เยาว์  คือบุคคลซ่ึงยงัไม่บรรลุนิตภิาวะ บุคคลย่อมพน้จากภาวะผูเ้ยาว์และบรรลนุิติภาวะเมือ่อายุ 
20 ปีบริบูรณ์  หรือเมือ่ท าการสมรส 
พ.ร.บ.ศาลเยาวชนและครอบครัวและวิธีพิจารณาคดีเยาวชนและครอบครัว พ.ศ. 2553: 
- เด็ก หมายความว่า บคุคลอายยุงัไม่เกิน 15 ปีบริบรูณ ์
- เยาวชน หมายความว่า บคุคลอายเุกิน 15 ปีบริบรูณ ์แต่ยงัไม่ถึง 18 ปีบริบรูณ ์

บิดา มารดา ผูใ้หก้ าเนิดเด็กไม่ว่าจะจดทะเบียนสมรสกนัหรือไม่ 
ผู้ปกครอง บคุคลอื่นท่ีมิใช่บิดามารดาผูใ้หก้ าเนิด แต่เป็นผูด้แูลสวสัดิภาพของเด็กในความปกครอง เช่น ผู้

อนุบาล ผู้รับบุตรบุญธรรม และผู้ปกครอง ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย ์และให้
หมายรวมถึง พ่อเลีย้งแม่เลีย้ง ผูป้กครองสวสัดิภาพ นายจา้ง ผูอุ้ปการะเลีย้งดู หรือซึ่งผูท้ี่เด็ก
อาศยัอยู่ดว้ย 
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ผู้แทนโดยชอบธรรม บุคคลหรือองคก์รที่มีอ  านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมาย (legally authorized representative, 
LAR) ในการใหค้วามยินยอมแทนผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

การขอความยินยอม 
(informed consent) 

กระบวนการที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยืนยันโดยความสมัครใจ ยินดีที่จะเข้าร่วมการวิจัยนั้น  ๆ 
หลงัจากไดร้บัการชีแ้จงเก่ียวกบัประเด็นต่าง ๆ  ของการวิจยัโดยละเอียดทกุแง่มมุ ก่อนตดัสินใจ
เขา้ร่วมการวิจยั การใหค้วามยินยอมถกูบนัทึกเป็นลายลกัษณอ์กัษร มีการลงนามและลงวนัท่ี
ในเอกสารขอความยินยอม 

การให้ความยินยอม
ของเด็ก (assent) 

การยอมตามเขา้รว่มการวิจยัหลงัไดร้บัขอ้มลูบอกกล่าว การท่ีเด็กไม่คดัคา้นไม่ควรถือเป็นการ
ตกลงยินยอม (บางแห่งใช ้“ความพร้อมใจ”)  

เอกสารข้อมูลและขอ
ความยินยอม  
(informed consent form) 

เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (participant information sheet) และ หนังสือแสดง
เจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั (consent form) 

เอกสารคู่มือผู้วิจัย 
(investigator’s 
brochure) 

เอกสารที่รวบรวมข้อมูลจากการศึกษาทั้งที่ท  าในมนุษย ์(clinical)  และที่ไม่ไดท้  าในมนุษย ์
(nonclinical) ของผลิตภณัฑท์ี่ใชใ้นการวิจยั ซึ่งเป็นขอ้มลูที่เก่ียวขอ้งกบัการศึกษาผลิตภณัฑท์ี่
ใชใ้นการวิจยัในอาสาสมคัร 

การวิจัยทางชีว
การแพทย์หรือการวิจัย
ทางการแพทย์  
(biomedical research) 

การวิจยัที่ออกแบบมาโดยมีวตัถปุระสงคห์ลกัเพื่อ 
1. เพิ่มความรูเ้ก่ียวกบัสรีรวิทยาและพฒันาการทัง้ที่ปกติและผิดปกติ 
2. ประเมินประสิทธิผล ความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ หัตถการ หรือ 
intervention ทางการแพทย ์

การวิจัยทาง
สังคมศาสตร์/พฤตกิรรม
ศาสตร์ (social/ 
behavioral research) 

การศึกษาวิจัยดา้นพฤติกรรมของบุคคล หรือกลุ่มบุคคล ชุมชน องคก์าร หรือสังคม โดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อได้มาซึ่งความจริงและทฤษฎี หรือ intervention อันเป็นองค์ความรูแ้ละ
บรรเทาปัญหาสขุภาพ 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่ม 
เปราะบาง  
(vulnerable 
participant) 

บคุคลซึ่งอาจถกูชกัจงูใหเ้ขา้รว่มวิจยัไดโ้ดยง่าย ดว้ยความหวงัว่าจะไดร้บัประโยชนจ์ากการเขา้
ร่วมโครงการวิจยัในคน ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผูต้อบตกลงเขา้ร่วมการ
วิจยัเพราะเกรงกลวัว่าจะถกูกลั่นแกลง้จากผูม้ีอ  านาจเหนือกวา่หากปฏิเสธ นอกจากนีย้งัรวมถงึ
ผูป่้วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถรกัษาใหห้ายขาดได ้หรือดอ้ยความสามารถทางร่างกาย ทางการ
ตัดสินใจ หรือไม่สามารถแสดงความคิดเห็นอย่างเป็นอิสระ ไม่สามารถใหค้วามยินยอมดว้ย
ตนเองได ้หรือ กลุ่มคนท่ีมีพลงัอ านาจต่อรองนอ้ย กลุ่มเปราะบางทางสงัคม 

ความเหน็พ้องต้องกนั 
(consensus,  
general agreement)  

ความคิดเห็นของคนส่วนใหญ่ หลังจากที่ไดข้้อมูลครบถ้วน เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ในที่
ประชมุเสนอความคิดเห็น และอภิปรายอย่างทั่วถึง กรณีที่มีความเห็นแตกต่าง กรรมการฯ อาจ
เสนอใหม้ีการลงคะแนนอย่างอิสระและน าเสียงส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชมุ 

หนังสือรับรอง
โครงการวิจัย
(certificate of 
approval, COA) 

หนงัสือแสดงผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน กรุงเทพมหานคร ว่า
โครงร่างการวิจยัไดผ่้านการพิจารณาแลว้ และอาจด าเนินการได ้ณ หน่วยงานหรือสถาบนันั้น ๆ 
ภายใต้กรอบข้อก าหนดของคณะกรรมการฯ หน่วยงานที่วิจัย หลักจริยธรรมวิจัยสากล  
ขอ้บงัคบัของวิชาชีพ และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 
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การวิจัยในช่วงภาวะ
ฉุกเฉินทางสาธารณสุข 
(research during 
public health 
emrgencies) 

การวิจัยในกรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนจาก “ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข” ซึ่งหมายถึง 
เหตุการณฉ์ุกเฉินทางสาธารณสุขที่ส่งผลต่อความปลอดภัยของประชาชนในประเทศ  ตามที่
กระทรวงสาธารณสุขประกาศ  โดยการวิจัยมีวัตถุประสงค์เพื่อแก้ไขภาวะฉุกเฉินทาง
สาธารณสขุที่คงอยู่ในขณะนัน้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัพิจารณาโครงรา่งการวิจยัตาม
แนวทางขององคก์ารอนามยัโลก ปี พ.ศ. 2563 เพื่อใหโ้ครงรา่งการวิจยัไดร้บัการพิจารณาอยา่ง
ทนัท่วงทีและเหมาะสมกบัสถานการณห์ากมีภาวะฉกุเฉินดา้นสาธารณสขุเกิดขึน้ 

 

7.  ภาคผนวก 
AO 08 แบบตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการวิจยั 
AO 09 แบบก าหนดประเภทโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณา 
AO 10 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยัที่เสนอขอรบัการพจิารณา 
AO 11.1 แบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั 
AO 11.2 แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม 
AO 11.3 แนวทางการน าเสนอโครงรา่งการวิจยั 
AO 11.4 แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม_การเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพ 
AO 11.5 แบบทบทวนและน าเสนอเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม_การวิจยัดา้นพนัธุกรรม 
AO 11.6 แบบทบทวนรายงานผูป่้วยดา้นจรยิธรรมเพื่อการลงตีพิมพ ์
AO 11.7 แบบทบทวนโครงรา่งการวิจยัเครื่องมือแพทย ์
AO 12 แบบรายงานความเห็นของผูเ้ชี่ยวชาญเฉพาะดา้น 
AP 01    แบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเพื่อขอรบัการพิจารณาดา้นจรยิธรรม 
AP 02.1 เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
AP 02.2 เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและแสดงความสมคัรใจเขา้รว่มการวิจยั_เด็กอาย ุ7 –  
  นอ้ยกว่า 13 ปี 
AP 02.3 เอกสารชีแ้จงแบบเปิดกวา้งเพื่อเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพไวส้  าหรบัการวิจยัในอนาคต 
AP 02.4 เอกสารชีแ้จงเพื่อเก็บตวัอย่างชีวภาพส าหรบัการวิจยัดา้นพนัธุกรรม 
AP 03.1 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั 
AP 03.2 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั_ผูป้กครอง 
AP 03.3 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั_การเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพ 
  ไวส้  าหรบัการวิจยัในอนาคต 
AP 03.4 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั_การวิจยัดา้นพนัธุกรรม 
AP 04 ประวตัิและผลงานผูวิ้จยั 
AP 05.1 ค ารบัรองจรยิธรรมของผูวิ้จยั_เง่ือนไขที่ใหป้ฏิบตั ิ
AP 05.2 ค ารบัรองจรยิธรรมของผูวิ้จยั_การเปิดเผยผลประโยชนท์บัซอ้น 
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AP 06 แบบสรุปโครงรา่งการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก 
AP 07.1 หนงัสือขออนมุตัิการท าวิจยัในคน_บคุลากรของกรุงเทพมหานคร 
AP 07.2 หนงัสือขออนมุตัิการท าวิจยัในคน_นกัศกึษา 
AP 07.3 หนงัสือขออนมุตัิการท าวิจยัในคน_อาจารย/์บคุลากรภายนอก 
AP 08.1 หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยั_บคุลากรของกรุงเทพมหานคร 
AP 08.2 หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยั_นกัศกึษา 
AP 08.3 หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยั_อาจารย/์บคุลากรภายนอก 
AP 08.4 หนงัสือขออนมุตัิเก็บขอ้มลูเพื่อการวิจยัในชมุชน 
AP 09 หนงัสือสง่โครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ข  
AL 01   แบบตอบรบัเอกสารโครงการวิจยั 
AL 02   หนงัสือเชิญประชมุพิจารณาโครงการวิจยั และระเบียบวาระการประชมุ 
AL 03    หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยั  
AL 04.1  หนงัสือแจง้ผลการรบัรอง และหนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (ไทย) 
AL 04.2 หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (องักฤษ) 
AL 04.3 หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั_ยกเวน้จากการพิจารณา (ไทย) 
AL 04.4 หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั_ยกเวน้จากการพิจารณา (องักฤษ) 
AL 05 หนงัสือสง่โครงรา่งการวิจยัเพื่อการพิจารณาแบบเรว็ 

8.  เอกสารอ้างอิง 
8.1   ธาดา สืบหลินวงศ,์ นิมิตร มรกต, สธีุ พานิชกลุ. แนวทางจรยิธรรมการท าวิจยัในเด็ก. ชมรมจรยิธรรมการ

วิจยัในคนในประเทศไทย. กรุงเทพ: โรงพิมพแ์ห่งจฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั; 2558. 
8.2   ส  านักงานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติ. นโยบายแห่งชาติและแนวทางการปฏิบตัิการวิจัยในมนุษย ์

ฉบบั พ.ศ.2558. กรุงเทพ: โรงพิมพแ์ห่งจฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั; 2559. 
8.3   พระราชบญัญัติคุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล พ.ศ.2562. ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136, ตอนที่ 69 ก (27 

พฤษภาคม 2562). 
8.4   ส  านกังานการวิจยัแห่งชาติ (วช.) คู่มือการใชง้านระบบขอ้มลูสารสนเทศและนวตักรรมแห่งชาติ   การ

เสนอของบประมาณดา้น ววน. ประเภท Fundamental Fund ประจ าปีงบประมาณ 2565 ส าหรบันกัวิจยั; 2563 
8.5   ณัฐ คณูรงัสีสมบรูณ,์ ทิพาพร ธาระวานิช, ชยัรตัน ์ฉายากุล. แนวทางและตน้แบบเอกสารขอ้มลูและ

ขอความยินยอมส าหรบัการวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย.  กรุงเทพ: ส านกัพิมพจ์ฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั; 2563. 
8.6   ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. เรื่อง การขออนญุาตเก่ียวกบัการวิจยัทางคลินิกโดย

ช่องทางด่วนพิเศษ. วนัที่ 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561. 
8.7   พระราชบญัญัติวิธีปฏิบตัิราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539. 
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8.8   The Belmont Report: Ethical principles and guidelines for the protection of human subjects 
of research. [Bethesda, Md.]: the commission,1979. 

8.9   World Health Organization. Standards and operational guideline for ethics review of health-
related research with human participants, 2011.  

8.10  World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 
principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 2013;310(20):2191-4.  

8.11  ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good 
clinical practice E6(R2), 2016. 

8.12  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. 

8.13  US Department of Health and Human Services. Protection of Human Subjects. 45 CFR § 
46. Revised July 19, 2018. 

8.14 World Health Organization. Guidance for research ethics committees for rapid review of 
research during public health emergencies, 2020. 

8.15 World Health Organization. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related 
research with human participants, 2023. 

8.16 ประกาศส านกัการแพทย ์เรื่อง  นโยบายก ากบัดแูลจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์พ.ศ. 2566. 

9.  ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน                                                                                           
 

 ฉบับที ่1 
BMA 01.0 

ฉบับที ่2 
BMA 02.0 

ฉบับที ่3 
BMAHREC 02.1 

ฉบับที ่4 
BMAHREC 03.0 

เตรียมโดย คณะกรรมการรา่ง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการปรบัปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐานงานวิจยั
กรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - - ตามที่ปฏิบตัิไดจ้ริง 
- ตามมาตรฐานที่
ปรบัเปลี่ยนไป 

- ตามมาตรฐาน ขอ้เสนอแนะ
ของ SIDCER-FERCAP 
- เพ่ือใหส้ะดวกในการปฏบิตัิ 
งานของคณะกรรมการฯ และ
เจา้หนา้ที่ส  านกังาน 

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - - เพ่ิมขัน้ตอนการก าหนด
รหสัโครงรา่งการวิจยั 
- แนวทางการทบทวนและ
ประเมินฯ แยกเป็นบทที่ 4 
- โครงรา่งการวิจยัที่เขา้รบั
การพิจารณาแบบเรว็ ที่ไม่

- ปรบัแนวทางในการเสนอโครง
รา่งการวิจยัเพ่ือขอการรบัรอง
ดา้นจริยธรรมของบคุลากรนอก
สงักดักรุงเทพมหานคร 
- ปรบัการแบ่งประเภทผูเ้ขา้รว่ม
การวิจยักลุ่มเปราะบาง 
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มีเอกสารชีแ้จงขอ้มลูฯ 
มอบกรรมการฯ ทบทวน 2 
คน ต่อ 1 โครงการ 

- ปรบัปรุงการใหร้หสัย่อย 
- ปรบัองคป์ระชมุของ
คณะกรรมการฯ (มีต่อ)* 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

วันทีอ่นุมัติ 27 สิงหาคม 2545 13 มกราคม 2557 25 มิถนุายน 2562 31 มกราคม 2566 

* ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 
ฉบับที ่4  BMAHREC 03.0 

รายละเอียดของ
การแก้ไข 
 
 
 

 

- เพ่ิมนิยามค าศพัท:์ กรรมการในสายวิทยาศาสตร ์กรรมการนอกสายวิทยาศาสตร ์กรรมการซึ่งไม่สงักดั กทม. 
- ปรบัแบบค ารบัรองจริยธรรมและการเปิดเผยผลประโยชนท์บัซอ้นจากผูว้ิจยั 
- ปรบัปรุงแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเพ่ือขอรบัการพิจารณาดา้นจริยธรรม 

- เพ่ิมหนงัสือขออนุมตัิเก็บขอ้มลูเพ่ือการวิจยัในชมุชน 

- ปรบัปรุงเอกสารขอ้มลูและขอความยินยอม 

- ตดัเอกสารชีแ้จงขอ้มลูและขอความยนิยอม ส าหรบัเด็กอาย ุ13 – นอ้ยกว่า 18 ปี ใชเ้อกสารชีแ้จงที่มีขอ้ความเหมือน  
  ฉบบัผูป้กครองและหนงัสือแสดงเจตนายินยอมฉบบัผูป้กครอง 
- เพ่ิมการขอความยินยอมแบบเปิดกวา้งเพ่ือเก็บรกัษาขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพไวส้  าหรบัการวิจยัในอนาคต 

- เพ่ิมการขอความยินยอมเพ่ือเก็บตวัอย่างชีวภาพส าหรบัการวิจยัดา้นพนัธุกรรม 
- ปรบัแบบสรุปโครงรา่งการวิจยัเพ่ือพิจารณาครัง้แรก 4 แบบ เหลือเป็นแบบเดียว 
- ปรบัแบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั 
- ปรบัปรุงแบบรายงานความเห็นของผูเ้ช่ียวชาญเฉพาะดา้น 

- ส านกังานฯ จดัท าตวัอย่างการเขียนเอกสารประชาสมัพนัธเ์ชิญชวน 
 
 
 
 


