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1.  วัตถุประสงค ์

 เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาเพื่อพิจารณา 
 

2.  ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจยัทุกฉบบัที่ส่งเข้ามา
เพื่อพิจารณาครัง้แรก  

 

3.  ความรับผิดชอบ 
 กรรมการที่ ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการ โครงร่างการวิจยัที่เขา้รบัการพิจารณาแบบเร็ว โครงร่างการวิจยัที่ยกเวน้จากการพิจารณา บนัทึก
ความเห็น ขอ้เสนอแนะ ลงในแบบทบทวน รวมทัง้น าเสนอโครงรา่งการวิจยั กรณีเขา้ที่ประชมุคณะกรรมการ 

 

4.  ข้ันตอนการด าเนินการ 
 

ข้ันตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ประเมินทางวิทยาศาสตร ์ กรรมการ 
2 ประเมินคณุประโยชนแ์ละความเสี่ยง กรรมการ  

3 ประเมินกระบวนการเขา้รว่มการวิจยัและการขอความยินยอม กรรมการ 
4 ประเมินผูวิ้จยั กรรมการ 
5 ประเมินบทบาทต่อชมุชน กรรมการ   
6 สรุปความคิดเห็นและผลการทบทวน กรรมการ   
7 บนัทกึผลการทบทวน กรรมการ   

 

5.  วิธีปฏิบัติ 
  กรรมการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง (BMAHREC 03 ข้อ 5.1.1)  
ตามรายละเอียดที่ระบไุวใ้นแบบเสนอโครงรา่งการวิจยัเพื่อขอรบัการพิจารณาดา้นจรยิธรรม (AP 01) เอกสารชีแ้จง
ขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AP 02) และหนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มการวิจยั  (AP 03)  

5.1  การประเมินทางวิทยาศาสตร ์
5.1.1   คุณค่าทางวิทยาศาสตร ์(scientific value)  

 ทบทวนทัง้โครงรา่งการวิจยั ตัง้แต่ความความส าคญัของปัญหา การทบทวนวรรณกรรมและ
การสงัเคราะหเ์ป็นภาพรวมที่น  าไปสู่เหตผุลความจ าเป็นที่ตอ้งวิจยั วตัถุประสงคห์ลกัและวตัถุประสงคร์องชดัเจน 
กรอบแนวคิดที่แสดงความสมัพนัธร์ะหว่างตวัแปรต่าง ๆ ในงานวิจยั รูปแบบและระเบียบวิธีวิจยัที่ตอบวตัถปุระสงค์

ได ้เครื่องมือวดัตวัแปรที่ไดม้าตรฐาน ถกูตอ้ง แม่นย าและมีการควบคมุคณุภาพ วิธีด าเนินการที่เป็นมาตรฐานหรือ
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มีพืน้ฐานทางวิทยาศาสตร์ การวัดผลการวิจัยทัง้ประสิทธิผลและความปลอดภัย การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิต ิ
มีความเหมาะสมกบัผลลพัธ ์(end points) มีขนาดตวัอย่างเพียงพอ ดว้ยอ านาจการทดสอบที่สงูพอ 

5.1.2   คุณค่าทางสังคม (social value) 
 มีการระบุเหตุผลว่า ท าไมตอ้งเลือกศึกษาในกลุ่มนี ้ดว้ยวิธีนี ้เป็นการพัฒนางานหรือสรา้ง

องคค์วามรูใ้หม่ ผลการศึกษาสภาวะของผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยอาจเกิดประโยชนด์า้นสุขภาพต่อสงัคมหรือส่วนรวม 
ในอนาคต และอาจขยายผลความรูท้ี่ไดใ้หเ้กิดประโยชนท์างการแพทยแ์ละสาธารณสขุได ้

5.1.3   การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นธรรม (fair subject selection) 
           5.1.3.1  การคัดเลือกมีความเสมอภาคจากกลุ่มต่าง ๆ ในสังคม และมีการกระจาย

คณุประโยชนแ์ละความเสี่ยงอย่างเป็นธรรม ไม่เลือกผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเพราะเขา้ถึงไดง้่ายหรือมีอ านาจเหนือกว่า 
ไม่เลือกกลุม่ที่จะไม่ไดป้ระโยชนจ์ากผลการวิจยั กลุม่ควบคมุหรือกลุม่ที่ใชย้าหลอก (ถา้มี) ไม่ถกูเอาเปรียบ 

        5.1.3.2  ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง  
   1)  ทบทวนประชากรที่ศกึษาว่า มีผูเ้ขา้รว่มการวิจยักลุม่เปราะบางหรือไม่  
  2)  งานวิจัยไม่สามารถท าได้ถ้าไม่ใช่บุคคลกลุ่มเปราะบาง มีการระบุเหตุผล 

ความจ าเป็นอนัหลีกเลี่ยงไม่ไดท้ี่จะตอ้งศกึษาวิจยัในกลุม่นี ้
  3)  ถ้าการท าวิจัยมีโอกาสจะเกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงที่จะพบได้ 

ในชีวิตประจ าวนั กลุม่เปราะบางกลุม่นัน้ควรไดป้ระโยชนโ์ดยตรงจากการวิจยั 
  4)  วิธีด าเนินการระบมุาตรการในการปกปอ้งคุม้ครองกลุม่เปราะบาง เพิ่มขึน้ เชน่ 

ใหบุ้คคลที่ 3 เป็นผูข้อค ายินยอม ในกรณีที่ผูวิ้จยัอาจมีอิทธิพลต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั, เพิ่มขอ้มลูใหไ้ดเ้ขา้ใจมากยิ่งขึน้
และภาพประกอบการอธิบาย ตามอายแุละความเขา้ใจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

  5)  ควรมีประโยชนใ์นการน าองคค์วามรูม้าพฒันาในกลุม่เปราะบางเหลา่นัน้ได ้
 

5.2  การประเมินคุณประโยชนแ์ละความเสี่ยง 
5.2.1  ประเมินความเสี่ยง โดยการทบทวนระเบียบวิธีวิจัย เกณฑก์ารคัดออก  เกณฑก์ารถอนออก

จากการวิจยั เกณฑก์ารยุติโครงการวิจยั ความมีส่วนร่วมของชุมชน ทบทวนเอกสารคู่มือผูวิ้จยัในโครงการวิจยัยา
และโครงการวิจยัเครื่องมือแพทย ์คณุสมบตัิและประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือในโครงการวิจยัเครื่องมือแพทย ์ 

5.2.2   ระบคุวามเสี่ยงอย่างครอบคลมุทัง้ความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั คู่สมรส ครอบครวั ความเสี่ยง
ต่อสขุภาพของตวัอ่อนในครรภ ์ทารกในครรภ ์ผลต่อจิตใจ ผลกระทบทางดา้นกฎหมาย เศรษฐกิจ สงัคมชมุชน   

5.2.3   มีการวางแผนลดความเสี่ยงใหเ้กิดนอ้ยที่สดุดว้ยวิธีการที่ เหมาะสม เช่น การมีคณะกรรมการ
ก ากบัดแูลขอ้มลูอิสระ (IDMC) สอดคลอ้งกบัรูปแบบการวิจยั รวมทัง้การปอ้งกนั และแกไ้ขความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้  

5.2.4  ประเมินคุณประโยชนโ์ดยตรงต่อสุขภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เช่น การรกัษาโรค การหาย
จากความทุกขท์รมาน และประโยชนโ์ดยออ้ม เช่น ไดอ้งคค์วามรูใ้หม่ มีการเปลี่ยนแปลงเพื่อลดอัตราป่วยและ
อตัราตาย  
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5.2.5  แนวทางในการเพิ่มคุณประโยชนใ์นระหว่างการวิจัยและภายหลงัเสร็จสิน้การโครงการวิจยั 
เช่น การดแูลผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหากไดร้บัอนัตรายอนัเนื่องมาจากการวิจยัหรือหากมีภาวะฉกุเฉินเกิดขึน้ ในการวิจยั
ทดลองยา มีแนวทางในการดแูลผูท้ี่ถูกคดัออกระหว่างด าเนินการวิจยั การดแูลผูเ้ขา้รว่มการวิจยัภายหลงัการวิจยั
แบบทดลองเสรจ็สิน้และประสบความส าเรจ็ในการทดลองนัน้ 

5.2.6  มีอตัราสว่นระหว่างความเสี่ยงและคณุประโยชนส์มเหตผุล (favorable risk/ benefit ratio)  
 การประเมินอตัราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคณุประโยชนจ์ะตอ้งพิจารณาทัง้ความน่าจะเป็น
และความรุนแรงของอันตรายที่เป็นไปไดก้ับผลประโยชนท์ี่คาดว่าจะไดร้บั โดยตอ้งทบทวนและประเมินขอ้มูล
ความเสี่ยงและคุณประโยชนอ์ย่างครอบคลุมในทุก ๆ ด้านของงานวิจัย รวมทั้งการพิจารณาทางเลือกอื่น  ๆ  
อย่างเป็นระบบ โครงการวิจยัควรลดความเสี่ยงใหเ้หลือนอ้ยที่สดุ และก่อใหเ้กิดผลประโยชนส์งูสดุ  

  

5.3 การประเมินกระบวนการเข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม 
โครงร่างการวิจยัแสดงถึงความเคารพในศกัด์ิศรี (dignity) ปกป้องความเป็นส่วนตวั (privacy) และ

รกัษาความลบัของขอ้มูล (confidentiality) ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย การใหข้อ้มูลส่วนบุคคลและขอความยินยอม 
สอดคลอ้งกบัมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยัระดบัสากลและพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562  

      5.3.1  กระบวนการเข้าร่วมการวิจัย 
 5.3.1.1  การปกป้องความเป็นส่วนตัว ทบทวนวิธีการชักชวนใหเ้ข้าร่วมการวิจัย  ไดแ้ก่  

ผูอ้ธิบายขอ้มลู วิธีการ เวลาและสถานที่ในการขอความยินยอม การใหค้วามยินยอม และการเขา้ถึงขอ้มลู 
  5.3.1.2  การรักษาความลับของข้อมูล ทบทวนการบันทึกและการเก็บข้อมูลส่วนบุคคล

และขอ้มลูการวิจยั การใชร้หสั ขอ้จ ากดัในการรกัษาความลบั การน าเสนอขอ้มลู การท าลายขอ้มลู  
 5.3.1.3  ไม่มีการบงัคบัหรือจงูใจเพื่อใหเ้ขา้รว่มการวิจยั 
  5.3.1.4  ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัสามารถถอนตวัออกจากการวิจยัไม่ว่าเวลาใดหรือดว้ยเหตผุลใด 
 5.3.1.5  แจ้งข้อมูลใหม่ระหว่างการวิจัย ถ้าข้อมูลนั้นอาจมีผลต่อการตัดสินใจที่จะอยู่ร่วม 

ในการวิจยัต่อไป 
5.3.1.6  ติดตามดแูลผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทัง้รา่งกายและจิตใจตลอดระยะเวลาการวิจยั 

 5.3.2  การประชาสัมพันธเ์ชิญเข้าร่วมการวิจัย 
       เอกสารและสื่อประกอบการเชิญชวน เช่น โฆษณา แผ่นพบั จดหมาย คณะกรรมการ ตอ้งใหก้า

รับรองก่อนที่จะน าไปใช้ ยกเว้นบางรายการ เช่น จดหมายจากโครงการถึงแพทย ์เรื่องราวทั่วไปที่อยู่ในข่าว
สาธารณะ การน าเสนอต่อสาธารณะที่กลุม่เป้าหมายไม่ใช่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 5.3.3  การขอความยินยอม 
  เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม  มีข้อมูลครบถ้วน (information) อ่านเข้าใจได้ง่าย 
(comprehension) ใหต้ดัสินใจอย่างอิสระ (voluntariness) โดยไม่มีการบงัคบัหรือจูงใจอย่างไม่เหมาะสม ส าหรบั
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ผู้ที่ขาดความสามารถในการท าความเข้าใจ (incompetence) มีการให้ข้อมูลตามสถานะและขอความยินยอม 
จากผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
 กรรมการทบทวนและประเมินความเหมาะสม  ในหวัขอ้ต่อไปนี ้ 

1) ชื่อเรื่อง ชื่อผูวิ้จยั ชื่อแหลง่ทนุวิจยั 
2) กระบวนการเชิญเขา้รว่มการวิจยัและการขอความยินยอม  
3) บทน าสว่นตน้สรุุปสาระหลกัของโครงการวิจยั 
4) ค าเชิญเขา้รว่มการวิจยั  
5) เหตผุลและความส าคญัของการวิจยั  
6) วตัถปุระสงคข์องการวิจยั  
7) คณุสมบตัิของผูท้ี่จะสามารถเขา้รว่มการวิจยั 
8) สถานที่ท  าการวิจยั และจ านวนผูเ้ขา้รว่มการวิจยั   
9) รูปแบบการวิจยั 
10) ขัน้ตอนการวิจยั ระยะเวลาที่เขา้รว่มการวิจยั และจ านวนครัง้ที่นดั  
11) ความเสี่ยง หรือความไมส่ะดวกสบายจากเขา้ร่วมการวิจยั 
12) ประโยชนท์างตรงต่อสขุภาพ และประโยชนท์างออ้ม  
13) ทางเลือกอื่นหากไม่สมคัรใจเขา้รว่มการวิจยั  
14) แนวทางการจดัการเมื่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัขอถอนตวัออกจากการวิจยั  
15) การแจง้ขอ้มลูใหม่ที่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั  
16) เหตผุลการยตุิการเขา้รว่มการวิจยัและแนวทางการจดัการกบัเหตกุารณน์ัน้ ๆ  
17) ประโยชนห์รือสิ่งที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจไดร้บัหลงัเสรจ็สิน้การวิจยั 
18) การแจง้ผลลพัธห์รือผลการวิจยัใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบหลงัไดข้อ้สรุปผลการวิจยั  
19) มาตรการในการรกัษาความลบัและขอ้จ ากดัในการรกัษาความลบัของขอ้มลู 
20) การจดัการขอ้มลูและตวัอย่างชีวภาพหลงัเสรจ็สิน้การวิจยั 
21) ค่าตอบแทนการเขา้รว่มการวิจยั และวิธีการจ่ายค่าตอบแทน 
22) ค่าใชจ้่ายที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัตอ้งรบัผิดชอบ 
23) แนวทางการดแูลรกัษาและการจ่ายค่าชดเชย กรณีที่ไดร้บัอนัตรายหรือผลกระทบจาก

การเขา้รว่มการวิจยั  
24) บคุคลซึ่งสามารถติดต่อได ้กรณีที่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมีขอ้สงสยัหรือมีปัญหาเก่ียวกบัวิจยั 
25) ช่องทางติดต่อส านกังานคณะกรรมการ เก่ียวกบัสิทธิ หรือมีขอ้รอ้งเรียน 
26) การใชภ้าษาที่คนทั่วไปเขา้ใจ 
27) เอกสารขอ้มลูและขอความพรอ้มใจ (assent form) กรณีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นเด็ก  

หมายเหตุ แนวทางการทบทวนดูรายละเอยีดทีร่ะบไุวใ้น AP 01, AP 02, AP 03 
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                   5.3.4 การขอความยินยอมในบุคคลกลุ่มเปราะบางจากความบกพร่องทางการรับรู้ เช่น 
ผู้ป่วยสมองเสื่อม ผู้ป่วยสภาวะฉุกเฉิน  ทบทวนการขอความยินยอม (AP 02.1 เอกสารชีแ้จงข้อมูลฯ AP 03.2 
หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่ลงนามโดยผูแ้ทนโดยชอบธรรม และ AO 11.2 แบบทบทวนฯ) 

5.3.5 การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน กรรมการจะทบทวนโครงรา่งการวิจยัในประเด็นต่อไปนี ้
1) สถานการณ์ที่คุกคามถึงชีวิต และการรักษาที่มีอยู่ ยังไม่ไดร้ับการพิสูจนห์รือยังไม่น่า

พอใจโดยตอ้งมีหลกัฐานทางวิทยาศาสตรท์ี่ถูกตอ้ง เช่น ความปลอดภยัและประสิทธิผล
ของยาจากการวิจยัแบบสุม่ที่มีกลุม่ควบคมุดว้ยยาหลอก  

2) การใหค้วามยินยอมไม่สามารถท าไดใ้นเวลานัน้ โดยอาจเนื่องมาจาก  
- บคุคลนัน้ไม่สามารถใหค้วามยินยอมอนัเนื่องมาจากสภาวะทางการแพทยข์องตนได ้
- ตอ้งใหย้า/สิ่งแทรกแซงที่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยัก่อนที่จะไดร้บัความยินยอมจากผูแ้ทน

โดยชอบธรรม 
- ไม่มีวิธีที่สมเหตสุมผลในการระบุตวับคุคลที่มีแนวโนม้จะเขา้รว่มการวิจยัไดก้่อน 

3) หลกัฐานที่แสดงว่าจะมีประโยชนโ์ดยตรงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เช่น  
- ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาในสัตว์และการศึกษาพรีคลินิกที่ เก่ียวข้องสนับสนุน

ศักยภาพของยา/สิ่งแทรกแซงเพื่อสนับสนุนการใหป้ระโยชนโ์ดยตรงต่อผูเ้ข้าร่วมการ
วิจยัแต่ละราย  

- ความเสี่ยงและประโยชนข์องยา/สิ่งแทรกแซงมีความสมเหตสุมผล เปรียบเทียบกับ
ความเสี่ยงและประโยชนข์องการรกัษามาตรฐาน (ถา้มี)  

4) การวิจยัไม่สามารถด าเนินการไดจ้รงิหากไม่มีการยกเวน้กระบวนการขอความยินยอม 
5) มีการก าหนดกรอบเวลาการรกัษาที่เป็นไปไดโ้ดยไม่เกิดผลเสียต่อการรกัษา(therapeutic 

window) ตามหลกัฐานทางวิทยาศาสตร ์ 
6) ผูวิ้จยัมุ่งมั่นที่จะพยายามติดต่อผูแ้ทนโดยชอบธรรมเพื่อขอความยินยอมภายในกรอบเวลา

การรกัษานัน้ และผูวิ้จยัจะสรุปขอ้มลูแสดงถึงความพยายามในการติดต่อผูแ้ทนโดยชอบธรรม
ในรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัต่อคณะกรรมการ 

7) การจดัใหม้ีการคุม้ครองสิทธิและสวสัดิภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเพิ่มเติม ไดแ้ก่  
- การประชมุกบักลุม่ผูแ้ทนชมุชน ในกตอ้งน าผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมาจากชมุชนที่วิจยั  
- การเปิดเผยแผนการวิจัย ความเสี่ยงและผลประโยชนท์ี่คาดหวัง ต่อชุมชนที่จะท า

การวิจยั แหลง่ที่จะดงึบคุคลเขา้สูก่ารวิจยั  
- จดัตัง้คณะกรรมการติดตามขอ้มลูอิสระเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 
- หากไม่สามารถหาผู้แทนโดยชอบธรรมได ้ผู้วิจัยไดใ้หค้ ามั่นที่จะพยายามติดต่อ

สมาชิกในครอบครวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัซึ่งไม่ใช่ผูแ้ทนโดยชอบธรรมภายในกรอบ
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เวลาการรกัษา เพื่อสอบถามว่าผูน้ั้นคัดคา้นการเขา้ร่วมการวิจัยของบุคคลหรือไม่ 
และผู้วิจัยจะสรุปขอ้มูลแสดงถึงความพยายามในการติดต่อสมาชิกในครอบครวั 
ในรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยัต่อคณะกรรมการ  

  เมื่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัพน้จากสภาวะฉกุเฉินและสามารถตดัสินใจไดอ้ย่างอิสระ ผูวิ้จยัตอ้งใหข้อ้มลู
และขอความยินยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัโดยตรง หากไม่สมคัรใจเขา้ร่วมการวิจยั ตอ้งไม่มีผลใด ๆ ต่อการดแูล
รกัษา หรือสิทธิที่พงึม ี

5.3.6 การขอความยินยอมเก็บรักษาข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพไว้ส าหรับการวิจัยในอนาคต 
ทบทวนการขอความยินยอม ( AP 02.3 เอกสารชีแ้จงแบบเปิดกวา้งฯ  AP 03.3 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ 
AO 11.4 แบบทบทวนฯ ) 

 5.3.7  การขอความยินยอมส าหรับการวิจัยด้านพันธุกรรม ทบทวนการขอความยินยอม  
(AP 02.4 เอกสารชีแ้จงฯ  AP 03.4 หนงัสือแสดงเจตนายินยอมฯ และ AO 11.5 แบบทบทวนฯ)  

 5.3.8  การขอความยินยอมเฉพาะกรณี 

 5.3.8.1  การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of informed consent) 
    การใช้ข้อมูลย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน หรือใช้ตัวอย่างชีวภาพจากการ
ใหบ้รกิารเพื่อการวิจยั ตาม พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ มาตรา 9 จะตอ้งขอความยินยอม แต่ในการบางกรณี
อาจขอยกเวน้การขอความยินยอม โดยคณะกรรมการ จะพิจารณาคน้หาเนือ้หาหรือเอกสาร ดงันี ้

1) เป็นโครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ย  
2) การขอความยินยอมไมส่ามารถท าไดใ้นทางปฏิบตัิ  
3) การยกเวน้ไม่มีการลว่งละเมิดสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
4) รบัรองว่าจะรกัษาความลบัและความเป็นสว่นตวั  
5) ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะไดร้ับข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้อง

หลงัจากการเขา้รว่มการวิจยั เม่ือใดก็ตามในเวลาที่เหมาะสม 
  5.3.8.2  การยกเว้นการลงลายมือช่ือให้ความยินยอม (waiver of documentation) 
  1)  การให้ความยินยอมโดยพฤตินัย (consent by action) งานวิจยัที่มีความเสี่ยง
ไม่เกินความเสี่ยงน้อยและไม่มีการปฏิบัติการใดนอกเหนือจากที่ระบุไวใ้นโครงร่างการวิจัย เช่น การ เก็บขอ้มูล 
จากกลุม่ประชากรโดยใชแ้บบสอบถามทางไปรษณีย ์ใหต้อบแบบสอบถามแลว้ใสซ่องปิดผนึกสง่กลบัมา การตอบ
แบบสอบถามออนไลนโ์ดยในเอกสารหนา้แรกมีการใหข้อ้มลูเก่ียวกับโครงการวิจยั เพื่อใหส้ามารถตดัสินใจไดว่้า  
จะใหค้วามรว่มมือหรือไม่ หากผูส้นใจเขา้สูห่นา้ถดัไป และตอบค าถาม ถือว่าใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัการบอกกลา่ว 
  2)  การให้ความยินยอมด้วยวาจา  (verbal consent) ผู้เข้าร่วมการวิจัยยินดี 
ให้ข้อมูลแต่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อ เนื่องจากการลงนามจะเป็นหลักฐานที่ เปิดเผยตัวตนและหากรั่ วไหล 
อาจน าไปสู่ผลเสียรา้ยแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได ้เช่น การสัมภาษณ์เชิงลึกในผู้ไดร้ับความรุนแรงในครอบครัว  
ผูต้ิดยาเสพติดผูค้า้ยา สตรีอาชีพพิเศษ ผูเ้บี่ยงเบนทางเพศ ผูถู้กล่วงละเมิดทางเพศ นักโทษ ผูเ้ป็นโรครา้ยแรงหรือ
สงัคมรงัเกียจ กรณีเหลา่นีห้ากมีการติดตามและเชื่อมโยงขอ้มลูไปยงัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ควรใหใ้ชน้ามแฝงแทนชื่อจรงิ  
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 5.3.8.3  การขอความยินยอมซ า้ (re-consent) 
 1) เม่ือมีขอ้มลูใหม่ที่ส  าคญัและอาจสง่ผลต่อการตดัสินใจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
เช่น ขอ้มลูใหม่เก่ียวกบัความปลอดภยัของยา กฎเกณฑใ์หม่เก่ียวกบัการรกัษาที่เป็นมาตรฐาน  
  2) หากการวิจยัยงัไม่เสรจ็สิน้และเด็กเจรญิเป็นผูใ้หญ่  
 5.3.8.4  การปิดบังข้อมูลบางส่วน (incomplete disclosure) 
   อาจกระท าได ้หากเขา้เง่ือนไข ดงันี ้
  1) โครงการวิจยัก่อความเสี่ยงนอ้ย แต่มีคณุค่าสงู 
  2) ไม่มีวิธีวิจัยแบบอื่นแลว้ จ าเป็นตอ้งปิดบังขอ้มูลบางส่วน เพราะการบอกกล่าว
ขอ้มลูนัน้จะท าใหก้ารวิจยัไม่บรรลวุตัถปุระสงค ์เช่น การสงัเกตพฤติกรรมการพยาบาลในการดแูลผูป่้วย 
  3) มีแผนงานที่จะบอกความจริงพรอ้มกบักล่าวค าขอโทษต่อบุคคลเมื่อโครงการเสร็จสิน้ 
และเคารพต่อสิทธิ์ของบคุคล โดยพรอ้มที่จะท าลายขอ้มลูหากบคุคลนัน้ไม่ยินยอม 
  4) คณะกรรมการ รบัรองโครงการวิจยั 

 

5.4 การประเมินผู้วิจัย 
ผูวิ้จยัมีประสบการณใ์นเรื่องที่ศกึษาวิจยั โดยพิจารณาจาก 
5.4.1  การศกึษา การฝึกอบรม พืน้ฐานอาชีพ ประสบการณก์ารท างาน และผลงานตีพิมพ ์
5.4.2  การเปิดเผยการมีผลประโยชนท์บัซอ้นของผูวิ้จยั การมีผลประโยชนท์บัซอ้นไม่ใช่เหตผุลที่จะไม่รบัรอง

โครงการวิจัย คณะกรรมการ จะพิจารณาความมีอยู่และขนาด ว่าจะมีผลกระทบที่อาจเกิดขึน้หรือไม่ ภายใต้
ขอบเขตของการปกปอ้งสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

5.4.3  การวิจยัทางคลินิกของผูวิ้จัยที่ไม่ใช่แพทย ์มีแพทยห์รือทนัตแพทยเ์ป็นผูวิ้จยัร่วม หรือผูด้แูล
รบัผิดชอบ 

 

5.5 การประเมินบทบาทต่อชุมชน 
5.5.1   การเขา้ถึงและประสานงานของหวัหนา้โครงการวิจยักบัผูน้  าชมุชนที่เขา้รว่มในโครงการวิจยั 
5.5.2   ขัน้ตอนการปรกึษากบัชมุชนระหว่างการออกแบบงานวิจยัและระหว่างการด าเนินการวิจยั 
5.5.3  การวิจัยชุมชน ควรขออนุญาตจากผูน้  าชุมชน แต่ยังตอ้งขอค ายินยอมจากคนในชุมชนหรือ

สมาชิกในครอบครวัเป็นรายบคุคล ซึ่งมีการตดัสินใจอย่างอิสระ ปราศจากการบงัคบัและอิทธิพลชกัจงูที่ไม่เหมาะสม 
5.5.4   การใหค้วามยินยอมควรเป็นวิธีใด : ยินยอมโดยการลงนาม โดยพฤตินยั หรือดว้ยวาจา  
5.5.5   การเขา้ถึงสมาชิกของชมุชนและการรกัษาความลบัของขอ้มลูที่ได ้
5.5.6   ขอ้มลูที่ตอ้งการคืออะไร มากนอ้ยเพียงใด เป็นขอ้มลูชุมชนที่สามารถเปิดเผยไดห้รือไม่ การด าเนิน 

การวิจยัจ าเป็นตอ้งปิดบงัขอ้มลู วิธีการ บคุคล หรือไม่ 
5.5.7  ขอบเขตของการเสรมิสรา้งขีดความสามารถภายในชมุชนจากงานวิจยั 
5.5.8   ผลประโยชนแ์ละผลกระทบต่อชมุชนที่เขา้รว่มโครงการวิจยัทัง้ก่อนและเม่ือเสรจ็สิน้การวิจยั 
5.5.9  การดแูลหลงัจากการวิจยัแบบทดลองเสรจ็สิน้และประสบความส าเรจ็ในการทดลองนัน้ 
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5.5.10  การสรุปผลการศกึษาวิจยัใหช้มุชน 
 

5.6 สรุปความคิดเห็นแลลผลการทบทวน 
5.6.1 การประเมินโครงการวิจยั อาศยักรอบต่อไปนี ้

1) การวิจยัสรา้งคณุค่าทางวิทยาศาสตร/์สงัคม 
2) การคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นธรรม  
3) ผูเ้ขา้รว่มการวิจยักลุม่เปราะบางไดร้บัความปกปอ้งคุม้ครองเพิ่มขึน้ 
4) ความเสี่ยงกบัประโยชนม์ีความสมเหตผุล 
5) การปอ้งกนัความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลบัของขอ้มลูที่เพียงพอ 
6) การขอความยินยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวิจัยแต่ละรายหรือผูแ้ทนที่ชอบธรรม การยกเวน้

การขอความยินยอม หรือการเปลี่ยนแปลงความยินยอมที่ ได้รับแจ้งเป็นสิ่ งที่
สมเหตสุมผล 

7) ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไดร้บัการชีแ้จง เขา้ใจ และสมคัรใจเขา้รว่มการวิจยัอย่างเพียงพอ 
8) การมีสว่นรว่มของวฒันธรรมหรือประเพณีของชมุชนทอ้งถิ่นเป็นสิ่งที่สมเหตสุมผล 
9) ผูวิ้จยัมีคณุสมบตัิผ่านการฝึกอบรมและประสบการณด์า้นการวิจยั 
10) การวิจยัเป็นไปตามกฎหมายและขอ้บงัคบัของวิชาชีพของประเทศไทย 

5.6.2 สรุปความเห็นในหวัขอ้ดงัต่อไปนี ้ 
 5.6.2.1 ความสมเหตผุลของอตัราสว่นระหว่างความเสี่ยงและคณุประโยชน ์ 
 5.6.2.2 มีกลุม่บคุคลที่เปราะบางหรือไม่ 
 5.6.3.3 การประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจยั 

1) ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงนอ้ย (อาจมีประโยชนโ์ดยตรงหรือไม่มีก็ได)้ 
2) ความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่คาดว่าจะมีประโยชนโ์ดยตรงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
3) ความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และคาดว่าจะมีประโยชนโ์ดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมการ

วิจยั แต่ผลการศกึษาสภาวะของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจขยายผลใหเ้กิดประโยชนต์่อสงัคม
หรือสว่นรวมได ้

5.6.3 ความถ่ีของการทบทวนการวิจยัอย่างต่อเนื่อง 
  ก าหนดความถ่ีของการทบทวนการวิจัยที่ก าลงัด าเนินอยู่ในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความ
เสี่ยง ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่าปีละ 1 ครัง้ และมีอายกุารรบัรองไม่เกิน 1 ปี หากความเสี่ยงของโครงการเป็นประเภท 2) หรือ 
3) หรือมีบคุคลกลุม่เปราะบาง ความถ่ีของการรายงานอาจทกุ 3 เดือน 6 เดือน หรือ 1 ปี 

5.7 การบันทึกผลการทบทวน 
บนัทกึความเห็น ขอ้เสนอแนะ ลงในแบบทบทวนและน าเสนอโครงรา่งการวิจยั  (AO 11) 
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6.  ค านิยาม 
 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
พระราชบัญญัติ
คุ้มครองข้อมูลส่วน
บุคคล พ.ศ. 2562 
 

ตราขึน้เพื่อใหก้ารคุม้ครองขอ้มลูส่วนบคุคลมีประสิทธิภาพและเพื่อใหม้ีมาตรการเยียวยา
เจ้าของข้อมูลส่วนบุคคลจากการถูกละเมิดสิทธิในข้อมูลส่วนบุคคลที่มีประสิทธิภาพ 
สอดคลอ้งกับเงื่อนไขที่บัญญัติไวใ้นมาตรา 26 ของรฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
โดยมีสาระส าคญั 3  ประเด็นหลกั ไดแ้ก่ 
(1) เจา้ของขอ้มูล (ผูเ้ขา้ร่วมการวิจัย) ตอ้งใหค้วามยินยอมในการเก็บรวบรวม การใช ้
และการเปิดเผยขอ้มลูส่วนบุคคลตามวตัถุประสงคท์ี่ผูเ้ก็บรวบรวม (ผูว้ิจยั) แจง้ไวต้ัง้แต่
แรกแลว้เท่านัน้ 
(2) ผู้เก็บรวบรวมต้องรักษาความมั่นคงปลอดภัยของข้อมูล ไม่ให้ถูกเข้าถึง โดยผู้ที่  
ไม่เก่ียวขอ้ง หรือถกูน าไปใชโ้ดยไม่ไดร้บัอนญุาต 
(3) เจา้ของขอ้มลูมีสิทธิถอนความยินยอม ขอใหล้บหรือท าลายขอ้มลูเมื่อใดก็ได ้หากเป็น
ความประสงคข์องเจา้ของขอ้มลู 
 

พระราชบัญญัติสุขภาพ
แห่งชาติ พ.ศ. 2550 
มาตรา 9 

ในกรณีที่ผู้ประกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุข ประสงค์จะใช้ผู้รับบริการเป็นส่วนหนึ่ง  
ของการทดลองในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพดา้นสาธารณสุขตอ้งแจ้งให้ผู้รับบริการ  
ทราบล่วงหนา้ และตอ้งไดค้วามยินยอมเป็นหนงัสือจากผูร้บับริการก่อนจึงจะด าเนินการได ้
ความยินยอมดงักล่าว ผูร้บับรกิารจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได ้
 

การวิจัยในสถานการณ์
ฉุกเฉิน  
(research in 
emergency setting) 

ในความหมายของ CIOMS 2016 คลอบคลมุในสถานการณต์่าง ๆ  ดงันี ้
(1) ผู้ป่วยที่อาจไม่สามารถให้ค ายินยอมในการเข้าร่วมการวิจัยนั้นดว้ยตนเองได ้เช่น 
ภาวะติดเชือ้ในกระแสโลหิต ภาวะเสน้เลือดในสมองตีบ  
(2) ผูป่้วยที่อยู่ในสถานการณท์ี่เกิดขึน้อย่างทนัทีทนัใด ที่อาจเป็นอนัตรายต่อชีวิตได ้เช่น 
การไดร้บัอบุตัิเหตรุุนแรงที่ศีรษะ และ  
(3) ผูป่้วยที่อยู่ในสถานการณท์ี่เกิดขึน้อย่างทนัทีทนัใด ที่อาจเป็นอนัตรายต่อชีวิตได ้และ
ไม่สามารถใหค้  ายินยอมในการเขา้รว่มการวิจยันัน้ดว้ยตนเองได ้เช่น ภาวะหวัใจหยดุเตน้ 

การประเมินความเสี่ยง
ของโครงการวิจัย 
(risk categories) 

(1) ความเส่ียงนอ้ย (minimal risk) คือ ความเส่ียงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึน้ในชีวิตประจ าวนั
ของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่มีสขุภาพปกติ  
(2) ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงน้อย (slight หรือ minor increase) แต่คาดว่าจะมี
ประโยชนท์างตรงผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
(3) ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงนอ้ย และคาดว่าจะไม่มีประโยชนต์่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 
แต่ผลการศึกษาสภาวะของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจขยายผลใหเ้กิดประโยชนต์่อสงัคมหรือ
ส่วนรวมได ้
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7.  ภาคผนวก 

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

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

ฉบบั พ.ศ. 2560. กรุงเทพ: สหมิตรพฒันาการพิมพ;์ 2560. 
8.2 พระราชบัญญัติคุม้ครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ.2562. ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136, ตอนที่ 69 ก  

(27 พฤษภาคม 2562). 
8.3 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การขออนุญาตเก่ียวกับยาวิจัยทางคลินิก  
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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 าเนินการมาตรฐาน
งานวิจยักรุงเทพมหานคร 

เหตุผลของ
การปรับปรุง 

- - เพ่ิมบทใหม่ เนือ้หาเป็นเรื่อง
เฉพาะแนวทางการทบทวน
และประเมินโครงรา่งการวิจยั 

- ตามขอ้เสนอแนะของ 
SIDCER-FERCAP 
- เพ่ิมประสิทธิภาพการ
ปฏิบตัิงานคณะกรรมการ  

รายละเอียด
ของการแก้ไข 

- - ก าหนดหวัขอ้ในการทบทวน
หลกัการและเหตผุลทาง
วิทยาศาสตร ์การประเมิน
คณุประโยชนแ์ละความเสี่ยง 
กระบวนการเขา้รว่มการวิจยั 
การใหค้วามยินยอม การ
ทบทวนผูว้ิจยั และการ
ทบทวนบทบาทของชมุชน 

- เพ่ิมรายละเอียดของการ
ประเมินทางวิทยาศาสตร ์: 
คณุค่าทางวิทยาศาสตร ์ 
คณุค่าทางสงัคม  
การคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั
เป็นธรรม   
- (มีต่อ)* 
 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยัในคน กรุงเทพมหานคร 

รับรองโดย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

ประธานคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจยัในคน 
กรุงเทพมหานคร 

อนุมัติโดย ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการ
กรุงเทพมหานคร 

ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร ผูว้่าราชการกรุงเทพมหานคร 

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

* ประวัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (ต่อ) 
ฉบับที ่4  BMAHREC 04.0 

รายละเอียดของ
การแก้ไข 

- การประเมินกระบวนการเขา้ร่วมการวิจัยและการขอความยินยอม : ปรบัปรุงหวัขอ้และรายละเอียดเอกสารขอ้มูลและ 
ขอความยินยอม  
- เพิ่มการขอความยินยอมเฉพาะกรณี: การยกเวน้กระบวนการขอความยินยอม การยกเวน้การลงลายมือชื่อใหค้วามยินยอม 
การขอความยินยอมซ า้ การปิดบงัขอ้มลูบางส่วน 

 
 


