
ศาสตราจารยพิ์เศษมานิต ศรปีระโมทย์

25 มีนาคม 2565

การเสนอโครงรา่งการวจิยั

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน กรุงเทพมหานคร

โครงการอบรมวิจยัเชิงปฏิบติัการ  มหาวิทยาลยักรงุเทพธนบรุี



• บทน า

• ขัน้ตอนการเสนอโครงรา่งการวิจยั

• ประเภทการพิจารณาขอรบัรองจรยิธรรมการวิจยั

• การพิจารณาและการลงมติตดัสิน

• ส านกังานคณะกรรมการฯ 

หวัขอ้บรรยาย



การศึกษา วิจัยและการทดลองในมนษุย์ หมายความว่า             

การศึกษาวิจยั และการทดลอง เภสชัผลิตภณัฑ ์ เครือ่งมือแพทย ์ 

การ ศึกษาธรรมชา ติของ โรค   การ วิ นิจฉัย   การรักษา             

การส่งเสริมสขุภาพ และ การป้องกนัโรค ท่ีกระท าต่อ มนษุย ์

รวมทัง้ การศึกษาวิจยัจาก เวชระเบียน และ สิ่งส่งตรวจต่างๆ 

จากรา่งกายของมนษุยด์ว้ย

ขอ้บงัคบัแพทยสภา

ว่าดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม



Institute

TOR

Regulatory Agency

Registration

(drug, MD)

ICF

CTA

SOP

ภาคสว่นท่ีเก่ียวขอ้งในการวิจยัสขุภาพ และขอ้ตกลง/ก ากบั

TOR



การแปลงค าถามการวิจยั ใหอ้อกมาเป็นแผนด าเนินการ 

โดยจดัท ำขึน้มำเป็นเอกสารกอ่นเริ่มด าเนินการวิจยั เพ่ือแสดง

รายละเอียดต่างๆ ที่เกีย่วกบักำรวิจยั

ถือเป็น ขอ้ตกลง ระหว่ำง ผ ูวิ้จยั กบั

1. ผ ูใ้หท้นุวิจยั

2. คณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั

โครงรา่งการวิจยั



• โครงรา่งการวิจยัของ ขา้ราชการหรอืบคุลากร ซ่ึงปฏิบติังานใน

หน่วยงานสงักดั กทม.

• โครงรา่งการวิจยัใน หน่วยงาน สงักดักรงุเทพมหานคร 

• โครงรา่งการวิจยัท่ีใชข้อ้มลูของหน่วยงานภายใน ซ่ึงไม่ใช่ขอ้มลู

สาธารณะ และสามารถสืบไปถึงตวับคุคลได ้

โครงรา่งการวิจยัในคนท่ีตอ้งขอรบัรองจรยิธรรม



สนง.คณะ
กรรมการฯ

บคุลากร 
กทม.

คกก.พจิารณา/สง่เสรมิการวจัิย
ระดบัส านัก/ส านักงานเขต

หนงัสอืรบัรอง
โครงการวจิยั

ผา่น

คณะกรรมการ
จรยิธรรมฯ

ผูว้จิยั

ตรวจเอกสาร
แกไ้ข สง่คนื

นสิติ/
นกัศกึษา

COA สถาบนั

ขัน้ตอนการเสนอโครงรา่งการวิจยัเพ่ือขอการรบัรองดา้นจรยิธรรม

COA สถาบนั

บคุคล
ภายนอก



หนงัสือขอรบัรองจรยิธรรมการวิจยั_อาจารย/์บคุลากรภายนอก (AP 07.3)



คณะกรรมการฯ จะไม่

พิจารณาโครงการยอ้นหลงั 

และไมร่บัผิดชอบสิ่งท่ีเกิดข้ึน

จากการด าเนินการ กอ่นไดร้บั

การรบัรองจากคณะ

กรรมการฯ



SOP 2.1 BMAHREC



1. ช่ือโครงการ

2. ช่ือผ ูวิ้จยัหลกั

3. ช่ือผ ูวิ้จยัรว่ม

4. ช่ือผ ูด้แูลรบัผิดชอบผ ูเ้ขา้รว่มการวิจยั

5. สถานท่ีท าการวิจยั

6. หลกัการและเหตผุล

7. วตัถปุระสงค์

8. กรอบแนวคิดการวิจยั

9. รปูแบบการวิจยัและระเบียบวิธีวิจยั

10. ประชากรและกล ุม่ตวัอยา่ง

11. ความเสี่ยงและผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน

แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั (AP 01)



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั

12. ประโยชนแ์ละผลกระทบท่ีคาดว่าจะไดร้บั

13. ขอ้พิจารณาดา้นจรยิธรรม

14. ขอ้จ ากดัของการวิจยั

15. อปุสรรคท่ีอาจเกิดข้ึน

16. การบรหิารงานวิจยัและตารางเวลาในการศึกษา

17. งบประมาณและแหล่งทนุ  

18. เอกสารอา้งอิง

19. เอกสารช้ีแจงขอ้มลูแกผ่ ูเ้ขา้รว่มการวิจยั

20. หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั

21. อ่ืนๆ: CV, COI, HRP/ICH GCP, CRF, PR, MTA,

ใบก ากบัยา/เครือ่งมือแพทย/์สมนุไพร หนงัสือประกนั

22. สรปุโครงรา่งการวิจยัเพ่ือพิจารณา



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



แบบเสนอโครงรา่งการวิจยั



AP 02





ประเภทของการพิจารณา



• More than ‘minimal risk’
• Not covered under other review categories
• Vulnerable subjects

• Not greater than ‘minimal risk’
• Fits one of Expedited Review 

Categories

• Less than ‘minimal 
risk’

• Fits one of Exempt 
Categories

ประเภทของการพิจารณา





เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเรว็ (ไมเ่กินความเสี่ยงนอ้ย)



เขา้ข่ายยกเวน้การพิจารณาดา้นจรยิธรรม (แทบไม่มีความเสี่ยง)



เขา้ข่ายยกเวน้การพิจารณาดา้นจรยิธรรม (แทบไม่มีความเสี่ยง)



ส านกังานฯ รบัเอกสารโครงรา่งการวจิยั

แยกประเภทโครงรา่งการวจัิย

เขา้รับการพจิารณาในทีป่ระชมุ
คณะกรรมการฯ 

กรรมการพจิารณา 3 คน

ขอยกเวน้การพจิารณาดา้น
จรยิธรรมการวจัิย

เลขานุการพจิารณา

ส านกังานฯ แจง้ผลใหแ้กผู่ว้จิยั

คณะกรรมการฯ พจิารณา
โครงรา่งการวจัิย

เขา้รับการพจิารณา
แบบเร็ว

กรรมการพจิารณา 2/3 คน

ประธาน
คณะกรรมการฯ 
พจิารณาเห็นชอบ

ส านกังานฯ แจง้ผลใหแ้กผู่ว้จิยั

การแจง้
ในทีป่ระชมุ

คณะกรรมการฯ

การแจง้ในทีป่ระชมุ
คณะกรรมการฯ

< 50 วนัท ำกำร < 30 วนัท ำกำร < 10 วนัท ำกำร

แผนภมิูการบรหิารจดัการโครงรา่งการวิจยั (AP 10)



1) Competency โดยรวมมีความร ูค้วามสามารถดา้นวิชาการและจรยิธรรมในการ

พิจารณาโครงการวิจยั 

– อยา่งนอ้ย 1 คน เป็นแพทย ์ (วิจยัเกี่ยวกบัยาตอ้งมีแพทย ์อยา่งนอ้ย 3 คน) 

– อยา่งนอ้ย 1 คน อย ูน่อกสายวิทยาศาสตร ์(non-scientific, lay person)

2) Diversity/pluralism บคุคลหลากหลายสาขาวิชา มีทัง้หญิงและชาย หลากหลายอาย ุ

3) Independence พิจารณาอยา่งเป็นอิสระจากอิทธิพลของสถาบนั ผ ูส้นบัสนนุการวิจยั

– อยา่งนอ้ย 1 คน ไมส่งักดักรงุเทพมหานคร (non-affiliate)

4) Transparency ท างานตามวิธีด าเนินการมาตรฐานจรยิธรรมการวิจยั 

มีได้มากกว่า 1 คณุสมบติั

– สดัส่วนพอกนั ทัง้ชาย-หญิง

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน



แพทย์หญิงวันทนีย์  วัฒนะ
รองปลัดกรุงเทพมหานคร

ท่ีปรึกษา

ศาสตราจารย์พิเศษ นายแพทย์มานิต   ศรีประโมทย์
ผู้ทรงคุณวุฒิ
ประธานฯ

ผู้ช่วยศาสตราจารย์ พลตรีหญิง เยาวนา ธนะพัฒน์
ผู้ทรงคุณวุฒิ
รองประธานฯ

นายแพทย์อุกฤษฎ์ อุเทนสุต
โรงพยาบาลบางนากรุงเทพมหานคร

กรรมการ

นายแพทย์ไกรฤกษ์ สินธวานรัุกษ์
โรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์

กรรมการ

ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายแพทย์จรูญศักด์ิ นวลแจ่ม
ผู้ทรงคุณวุฒิ
กรรมการ

ดร.รัตนา บรรณาธรรม
ผู้ทรงคุณวุฒิ
กรรมการ

เภสัชกรหญิง ดร.อุษาศิริ ศรีสกุล
มหาวิทยาลัยสยาม

กรรมการ

ดร.จริยา ช่ือศิริมงคล
มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

กรรมการ

ผู้ช่วยศาสตราพิเศษ แพทย์หญิงภัทรพร เกียรติปานอภิกุล
โรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์

กรรมการ

แพทย์หญิงณัฐนรี โชควิริยากร 
โรงพยาบาลหลวงพ่อทวีศักด์ิ ชุตินฺธโร อุทิศ   

กรรมการ

นายมานิตย์ ชัยมงคล
ผู้ทรงคุณวุฒิ  

กรรมการ(ด้านประชาชน)

นายมานิตย์ ชัยมงคล
ผู้ทรงคุณวุฒิ  

กรรมการ(ด้านประชาชน)

นางยรุพร อนเุคราะห์กุล
ผู้ทรงคุณวุฒิ  

กรรมการ(ด้านประชาชน)

ผู้ช่วยศาสตราจารย์พิเศษ แพทย์หญิง จิรัฐคณา จันทร์งาม
โรงพยาบาลกลาง 

กรรมการและเลขานกุาร

นายแพทย์ปิติ ฉลองวิริยะเลิศ
ส านักการแพทย์

กรรมการและผู้ช่วยเลขานกุาร

นางวนิดา ปาวรีย์
ส านักอนามยั

กรรมการและผู้ช่วยเลขานกุาร

นางสาวจารีวัลย์ เทียนจีน
ผู้ทรงคุณวุฒิ
กรรมการ



ความถกูตอ้ง เหมาะสม และ ชอบธรรม ในดา้น

• หลกัวิชาการ

– หลกัการและเหตผุล 

– ระเบียบวิธีการวิจยั กระบวนการวิจยัท่ีดี ไดข้อ้มลูท่ีมีคณุภาพ 

เช่ือถือได้

– ตอบค าถามการวิจยัได ้น่าเช่ือถือ

• หลกัจรยิธรรม โดยยึดแนวทำงจริยธรรมกำรวิจยัสำกล

– ปกป้อง สิทธิ ความปลอดภยั ความเป็นอย ูท่ี่ดี ของผ ูเ้ขา้รว่มการวิจยั

ประเด็นพิจารณา



เคารพในบคุคล

ศกัดิศ์รี / ตตีรำ /

สว่นตวั / ควำมลบัขอ้มลู 

สำมำรถ-ตดัสินใจอยำ่งอิสระ

ยติุธรรม 

กระจำยภำระ

และประโยชน ์/

ไมเ่ลอืกปฏิบตัิ

ผลประโยชน์

ควำมเสี่ยงนอ้ยที่สดุ / 

ประโยชนส์งูสดุ / 

ผลประโยชนโ์ดยตรง

ประเด็นพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั

หัวขอ้วิจยั

ระเบียบวิธีวิจยั

กำรจดักิจกรรม

เอกสำรขอ้มลู (information, comprehension, voluntariness)

กำรเขยีนรำยงำน/น ำเสนอ

ปกป้องกลุม่เปรำะบำง

ปกป้อง

ดแูล / รกัษำ

ถอนตวั

ทีมผูวิ้จยั

เกณฑค์ดัเลือก

คำ่ตอบแทน

Misconduct

กำรเขำ้ถึง

หลงัวิจยัสิ้นสดุ



• พิจารณาตามหลกัเกณฑท่ี์ไดก้ าหนด

• การลงมติอาศยัความเห็นพอ้งตอ้งกนั หรอื การลงคะแนนเสียง

1. รบัรอง (approval) 

2. ปรบัปรงุแกไ้ขเพ่ือรบัรอง (modifications required prior to its approval) 

3. ปรบัปรงุแกไ้ขและน าเขา้พิจารณาใหม ่(revision and resubmission) 

4. ไมร่บัรอง (disapproval) 

การลงมติตดัสิน



Certificate of Approval (COA)



Certificate of Exemption (COE)



Department
Number of Protocols

2019 2020 2021
1) Medical Service Department 27 (30.3%) 40 (46.5%) 29 (37.7%)
2) Health Department 2 (2.3%) 2 (2.3%) 2 (2.6%)
3) Other Institutes 60 (67.4%) 44 (51.2%) 46 (59.7%)
* Total 89 (100.0%) 86 (100.0%) 77 (100.0%)

Initial Submission Protocols for Ethical Review

(2019 – 2021)



Department / Type of review
Number of Protocols

2019 2020 2021
1)  Medical Service Department 27 (30.3%) 40 (46.5%) 29 (37.7%)

- full board review 12 (13.5%) 15 (17.4%) 7 (9.1%)
- expedited review 12 (13.5%) 21 (24.4%) 20 (26.0%)
- exemption 3 (3.3%) 4 (4.7%) 2 (2.6%)

2)  Health Department 2 (2.3%) 2 (2.3%) 2 (2.6%)
- full board review 2 (2.3%) - 2 (2.6%)
- expedited review - 2 (2.3%) -
- exemption - - -

3)  Other Institues 60 (67.4%) 44 (51.2%) 46 (59.7%)
- full board review 26 (29.2%) 13 (15.1%) 16 (20.8%)
- expedited review 29 (32.6%) 29 (33.8%) 29 (37.6%)
- exemption 5 (5.6%) 2 (2.3%) 1 (1.3%)

* Total 89 (100.0%) 86 (100.0%) 77 (100.0%)
- full board review 40 (44.9%) 28 (32.6%) 25 (32.5%)
- expedited review 41 (46.1%) 52 (60.5%) 49 (63.6%)
- exemption 8 (9.0%) 6 (6.9%) 3 (3.9%)

Initial Submission Protocols by Type of Review



Ethical Considerations
Number of Protocols

2019 2020 2021
1) Approval 7 (9.1%) 3 (3.8%) 1 (1.4%)
2) Approval after correction 59 (76.6%) 69 (86.2%) 61 (82.4%)
3) Correction and resubmission 11 (14.3%) 6 (7.5%) 12 (16.2%)
4) Disapproval - 2 (2.5%) -
*   Total 77 (100%) 80 (100%) 74 (100%)

Ethical Review Results

(2019 – 2021)



กระบวน
การพจิารณา

การวจิยัในคน

ผูเ้ขา้รว่มการวจัิย

กรรมการ
จรยิธรรมฯ

ส านักงานคณะกรรมการฯ

เก็บขอ้มลู

แจง้ผล / 
ใหก้ารรับรอง

• Protocol amend
• Progress report &

Renewal
• SAE report
• Protocol deviation
• Premature   

termination report

Final 
report





ศ.(พิเศษ) นพ.มานิต  ศรีประโมทย์

ผูท้รงคณุวุฒิ

ที่ ปรึกษา

นายแพทยส์มเกียรติ อศัวโรจนพ์งษ์

ผูอ้ านวยการส านักงานพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์

หัวหนา้ส านักงาน

นายแพทยปิ์ติ ฉลองวิริยะเลิศ

ผูอ้ านวยการศูนย์วจัิยและแพทยศาสตรศึกษา

นางฉวีวรรณ สรรพมงค์

หัวหนา้กลุ่มงานวจัิย

นางสาวภีรยาภรณ์ ทองประกอบ

นักวชิาการสาธารณสขุปฏิบัติการ

นายชาติเช้ือ เชิงหอม

ผูช้ว่ยส านักงานฯ

นางสาวสทุธาสา พลูประเสริฐ

นักจัดการงานท่ัวไป

นางสาวนวภรณ์ ยิ้มละมยั

นักจัดการงานท่ัวไป

นางอมรรตัน ์วรจิตต์

ผูช้ว่ยส านักงานฯ



www.msdbangkok.go.th



ดาวน์โหลดแบบฟอรม์ต่างๆ

www.msdbangkok.go.th



www.msdbangkok.go.th



www.msdbangkok.go.th



www.msdbangkok.go.th



www.msdbangkok.go.th



www.msdbangkok.go.th



ส่งโครงร่างการวิจยัตรวจเบ้ืองตน้

บุคคลภายนอก (นกัศึกษา ,อาจารย ์, นกัวิจยั , อ่ืนๆ)

ส่ง Email มาตรวจไดท่ี้

bmaec@hotmail.com

ส านกังาน EC ติดต่อ คุณอมรรตัน์ 

โทร. 02-220-7564 , 064-730-8494

“
“

ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน

กรุงเทพมหานคร

ส านกัการแพทย ์อาคารศูนยเ์อราวณั ชัน้ 1

514 ถนนหลวง แขวง/เขตป้อมปราบศตัรูพ่าย กรุงเทพ 10100



Bangkok Metropolitan Administration Human Research Ethics Committee
and SIDCER-FERCAP& NECAST Surveyors and Trainees

March 2 - 4, 2020

SIDCER-FERCAP & NECAST SURVEY



Thailand Research Expo 2021



Questions?



Bangkok Metropolitan Administration Human Research Ethics Committee (BMAHREC)

Thank you


