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1. วัตถุประสงค
เพ่ือเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการฯ ในการทบทวนโครงรางการวิจัย

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงรางการวิจัยแบบปกติ โดยกรรมการฯ

3. แผนภูมิ

การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ

ทบทวนโครงรางการวิจัย
- ระเบียบวิธีวิจัย
- ปญหาดานที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
- เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย
- ผูวิจัยและผูรวมวิจัย
- เอกสารที่เก่ียวของ

บันทึกและนําเสนอความเห็น

จัดเก็บเอกสารการทบทวนโครงรางการวิจัย

กรรมการฯ

กรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ
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4. วิธีปฏิบัติ
4.1 การทบทวนโครงรางการวิจัย

กรรมการฯ มีหนาที่ทบทวนโครงรางการวิจัยอยางละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและเสนอโครงราง
การวิจัย (BF 02-2561) และเอกสารชี้แจงขอมูลโดยแบงหัวขอการพิจารณา ดังตอไปนี้

4.1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย
4.1.2 การทบทวนปญหาดานที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
4.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย
4.1.4 การทบทวนผูวิจัยและผูรวมวิจัย
4.1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของ ไดแก แบบบันทึกขอมูล (Case report form), สื่อโฆษณา เปนตน

4.1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย
กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวขอตางๆ ดังตอไปนี้ (ICH GCP 6.1 – 6.10)

- ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title)
- ความสําคัญ หรือเหตุผลที่จะตองศึกษาวิจัยในมนุษย รวมทั้งคําถามการวิจัย (Research question)
- วัตถุประสงคของการศึกษา (Objective)
- ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย
- การรวบรวมรายงานที่เก่ียวของกับการวิจัย (Literature review)
- รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค
ที่วางไวหรือไม
- เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัย

หรือสามารถบรรลุวัตถุประสงคที่วางไวหรือไม
- การคัดเลือกและการแบงกลุมอาสาสมัคร เปนไปโดยปราศจากอคติหรือไม
- ลักษณะตัวอยาง / ประชากรที่ทําการศึกษา เหมาะสมหรือไม และขนาดตัวอยาง (Sample size)

เพียงพอที่จะตอบคําถามการวิจัยหรือไม และถาเปนการวิจัยสหสาขา มจีํานวนอาสาสมัครที่ตองการ
ในแตละโรงพยาบาลเทาไร
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- วิธีการวิจัย (Methodology) ไดแก ชนิดของการสุม ข้ันตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการทดสอบที่ใชวัด
  ผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม
- การเก็บรวมรวมขอมูล และสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูลเหมาะสมหรือไม

4.1.2 การทบทวนปญหาดานจริยธรรม (ICH GCP 6.12, 6.13)
กรรมการควรทบทวนในหัวขอตางๆ ดังตอไปนี้

(1) การคัดเลือกอาสาสมัคร มีความเสมอภาคหรือไม
(2) ความเสี่ยงและประโยชนของอาสาสมัคร
- อัตราสวนระหวางความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและประโยชนที่คาดวาอาสาสมัครจะไดรับเหมาะสมหรือไม
- การจัดระดับความเสี่ยง แบงออกเปน 3 ระดับ คือ
ระดับที่ 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร

ที่มสีุขภาพปกติ
ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัคร

ที่เขารวมในโครงการวิจัย
ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัคร

ที่เขารวมในโครงการวิจัยแตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม
- มีการวางแผนในการเฝาระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดข้ึนแกอาสาสมัคร
ที่เขารวมโครงรางการวิจัยอยางเหมาะสม
- มีคณะกรรมการกํากับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board; DSMB) หรือไม

(3) การรักษาความลับของขอมูล (Confidentiality of data)
- มีมาตรการในการรักษาความลับของขอมูลหรือไม เชน การจํากัดการเขาถึงขอมูลเวชระเบียน
แบบบันทึกขอมูล หรือ ขอมูลสิง่สงตรวจของอาสาสมัคร (หรือผูปวย)
- หลีกเลี่ยงการใชหรือการเปดเผยขอมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุกข้ันตอนของการทําวิจัย
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(4) การพิจารณาโครงรางการวิจัยในกรณีตางๆ
(4.1) กลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง ( Vulnerable subject )
(4.2) การวิจัยในชุมชน
(4.3) การวิจัยที่ใชยาหลอกในกลุมควบคุม
(4.4) การวิจัยทางพันธุศาสตร

4.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย
- การใหขอมูลที่เก่ียวของกับการวิจัยอยางครบถวน
- ภาษาที่ใชเขาใจงาย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใชคําศัพทเทคนคิหรือทางการแพทย
- ไมมีประโยคที่บั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมในการวิจัย
- ไมมีการบังคับหรือเสนอประโยชนที่มากเกินไป เพ่ือใหอาสาสมัครเขารวมในการวิจัยหรือยังคงอยูในการวิจัย
ตอไป
- ในกรณีที่เปนอาสาสมัครที่ไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง ตองมีการขอความยินยอม
เพ่ือใหอาสาสมัครเขารวมในการวิจัยจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม
- ในกรณีที่อาสาสมัครเปนเด็ก หรือผูบกพรองทางสติปญญา ควรมีการขอความยินยอมจากตัวอาสาสมัคร
(assent) ตามความเหมาะสมกับระดับความเขาใจของอาสาสมัคร
- มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีที่อาสาสมัครไมสามารถอานเอกสารชี้แจงขอมูลได

4.1.4 การทบทวนผูวิจัยและผูชวยวิจัย
- ผูวิจัยและผูชวยวจิัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในดานการศึกษา การฝกอบรม และประสบการณ

ที่จะดําเนินการวิจัยไดอยางถูกตอง
- ผูวิจัยและผูชวยวจิัย ควรไดรับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice; GCP)
- ผูวิจัยไมควรมีความขัดแยงทางดานผลประโยชน (Conflict of interest) จนอาจมีผลกระทบตอการปกปอง

สิทธิและความปลอดภัยของอาสาสมัครจะเขารวมงานวิจัย
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4.2 การบันทึกและการนําเสนอความเห็นของกรรมการฯ

4.2.1 กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย (BF 03.1-2561), (BF 03.2-2561),(BF 03-2561) และแนวทางการทบทวนและเสนอ
โครงรางการวิจัย (BF 02-2561) เพ่ือเตรียมนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

4.2.2 กรรมการฯ นําเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงรางการวิจัย ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

4.3 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ
เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟมโครงรางการวิจัยนั้นๆ

5. นิยามศัพท

กลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง
(Vulnerable subjects)

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงใหเขารวมการวิจัยทางคลินิกไดโดยงายดวย
ความหวังวาจะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะ
สมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือเปนผูที่ตอบตกลงเขารวมการวิจัย
เพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั่นแกลง (ICH GCP 1.61)

ระดับความเสี่ยง
(Risk categories)

ระดับความเสี่ยง ที่จัดข้ึนเพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
การวิจัย โดยคํานึงถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เขารวมใน
โครงการวิจัย แบงออกเปน 3 ระดับ คือ
- ระดับที่ 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดข้ึน

ในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ
- ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมี

ประโยชนตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย
- ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมี

ประโยชนตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยแตอาจเปน
ประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม
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6. ภาคผนวก

7. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
(3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO
     2000)
(4) Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
    สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0
(5) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research

involving human subjects. JAMA. 2013 Nov 27; 310(20): 2191-4

BF 01-2561 คําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัย

BF 02-2561 แนวทางการทบทวนและเสนอโครงรางการวิจัย

BF 03.1-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
(พิจารณาโครงรางครั้งแรก)

BF 03.2-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
(ประธานฯ)

BF 03.3-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
(สมทบ หรือ เฉพาะกิจ)
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8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการ

โครงรางวิจัย
เร่ิมใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลพระปกเกลา
จันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-30 พฤศจิกายน 2560 )

2 -แนวทางการทบทวน
โครงรางการวิจัย

เร่ิมดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบนับําราศนราดูร
Version 4.0 คร้ังที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-13 ธันวาคม 2561)

3 -แนวทางการทบทวน
โครงรางการวิจัย

ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร Version 5.0
ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุยฯ
(วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


