
สรุปจากการประชุมเชิงปฏิบตักิารพัฒนาจริยธรรมการวจิัยเกี่ยวกับมนษุย์ 

บทบาทของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย 

- ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยอย่างอิสระ อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ 

และในเวลาอันสมควร 

- ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย ก่อนเริ่มต้นการทำวิจัย และติดตามประเมิน ด้านจริยธรรม 
- รับผิดชอบในการรักษาผลประโยชน์ของอาสาสมัครในการวิจัยและชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

1. การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย (Rationale, scientific sound) 

2. การทบทวนปัญหาด้านจริยธรรม (Risk/Benefit) 

3. การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Informatien process, Recruitment process) 

4. การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย (CV, GCP training. CO) 

5. การทบทวนเอกสารอื่นๆที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form)  

การทบทวนด้านจริยธรรม 

การพิจารณาความเสี่ยง ควรพิจารณาใน 3 ระดับ คือ 

• ขนาดของความเสี่ยง (Magnitude) คือขนาดของความเสี่ยงนั้นต้องไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของ
อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 

• โอกาสของความเสี่ยง (Probability) โอกาสหรือความน่าจะเป็นของความเสี่ยงนั้นเป็นกี่เปอร์เซ็นต์ 
• ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยู่นาน (Permanent)ความเสี่ยงที่เกิดขึ้นอยู่นานหรือไม่ 

 


