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1. วัตถุประสงค์ 
     
เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา 
2. ขอบเขต 
    
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
3. ความรับผิดชอบ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย ควรใช้แนวทางการทบทวนและแบบประเมินโครงร่างการวิจัยที่กําหนด 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ
	ขั้นตอน
	การปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	1
	ทบทวนผู้วิจัย/
โครงร่างการวิจัย
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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	2
	ทบทวนขั้นตอนและกระบวนการเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร

	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	3
	ทบทวนบทบาทของชุมชน

	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	4
	ทบทวนเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล

	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

	5
	สรุปความเห็น
	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 


5. หลักการปฏิบัติ 

แนวทางในการทบทวนและการนำเสนอผลการทบทวนโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมให้นำเสนอตามหัวข้อ 
และมีหลักการปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
5.1 ทบทวนผู้วิจัย 

5.2.1 ประวัติผู้วิจัย การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การทํางานของผู้วิจัย (ICH  
        GCP 2.8)

5.2.2 ประสบการณ์การวิจัยและผลงานตีพิมพ์ 

5.2.3 การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of interest) ของผู้วิจัย 

5.2.4 การศึกษาทางคลินิกของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้ร่วมวิจัย (ICH GCP 2.7) 

5.2 ทบทวนโครงร่างการวิจัย
5.1.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

5.1.2 ที่มาของโครงการวิจัย (background) (ICH GCP 6.2) 

5.1.3 หลักการและเหตุผล (rational) (ICH GCP 6.2) 

5.1.4 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (ICH GCP 6.2.7) 

5.1.5 วัตถุประสงค์ (ICH GCP 6.3) 

5.1.6 รูปแบบการวิจัย (study design) (ICH GCP 6.4) 

5.1.7 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง/คำนวณขนาดตัวอย่าง (ICH GCP 6.9.2)
5.1.8 การคัดเลือกผู้รับการวิจัย (อาสาสมัคร) ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5) 

      

การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (ICH GCP 6.5)

      

เกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย  (withdrawn/discontinuation criteria) 

      

เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย  (termination criteria)   
     

กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) (GCP 6.4.2) 

5.1.9 วิธีดําเนินการวิจัย (study procedure) (ICH GCP 6.4) เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยทั้งหมด เช่น 
       แบบสอบถาม แบบบันทึกข้อมูล ฯลฯ ระยะเวลาและจํานวนครั้งที่นัด (ICH GCP 6.4.5)

5.1.10 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ ถ้ายังไม่เคยใช้ในประเทศ มีการขายและใช้ในประเทศ
         ผู้ผลิต หรือประเทศอื่นๆ ประเทศใดบ้าง
5.1.11 การวัดผลการวิจัย (outcome measurement) (ICH GCP 6.4.1) 

5.1.12 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (ICH GCP 6.9)

5.1.13 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ethical consideration โดยพิจารณาตามหลักจริยธรรมการ 
         วิจัย 3 ข้อของ belmont report )

5.1.14 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (post - trial access) 
5.1.15 โครงการวิจัยที่เสนอเพื่อการพิจารณาได้มีการศึกษาใช้ในประเทศผู้ผลิต หรือประเทศอื่น ๆ 
         ประเทศใดบ้าง
5.1.16 แหล่งเงินทุนวิจัยและรายละเอียดงบประมาณ
5.3 ทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร 

5.3.1 ไม่มีการบังคับให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (non-coercive recruitment) (ICH GCP 2.9) 

5.3.2 การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (privacy and confidentiality) (ICH GCP 2.11) 

5.3.3 ความเสี่ยง ได้แก่ อันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบทางจิตใจ และผลกระทบทางด้าน
       กฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ 
5.3.4 ประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครและสังคมจะได้รับ 
5.3.5 กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เหตุผลและความจําเป็นในการ
        ศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านั้น 
5.3.6 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) เหตุผลในการศึกษาวิจัย ระยะเวลาและ 
       อันตรายจากการใช้ยาหลอก 
5.3.7 หลักเกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3) 

5.3.8 การคํานึงถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางร่างกายและจิตใจ 
5.3.9 ความเหมาะสมของค่าตอบแทน (compensation) (ICH GCP 3.1.8) 

5.3.10 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการถาวร 
         หรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.3.2) 

5.3.11 การใช้วัตถุทางชีวภาพ (biological materials) การวิจัยทางมนุษย์พันธุศาสตร์ (human genetic 
         research)

5.3.12 การเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด 
5.4 ทบทวนบทบาทของชุมชน
5.4.1 การประสานงานกับผู้นำชุมชนหรือสถาบันที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย
5.4.2 ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัย
5.5 ทบทวนเอกสาร การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent)

5.5.1 เอกสารการให้ความยินยอมแบ่งออกเป็น 2 ส่วนได้แก่

       (1)  เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  (research subject information sheet)

       (2)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form)
5.5.2 เอกสารให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent form)  

       (1)  ความครบถ้วนของข้อมูล

       (2)  ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย

       (3)  ส่วนประกอบของเอกสาร  การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลประกอบด้วย  (ICH  GCP 4.8.10)
       (4)  หัวข้อเรื่องที่จะทำการวิจัย
       (5)  เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย

       (6)  วัตถุประสงค์และกระบวนการวิจัยที่ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ

       (7)  ระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง

       (8)  จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย

       (9)  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัคร


  ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม  หรือประโยชน์ทางด้านความรู้

      (10)  ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวกที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครในการเข้าร่วม
           


   ในโครงการวิจัย

      (11)  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัครในกรณีที่
             อาสาสมัครไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
                 (12)  ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร
                 (13)  การให้ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ความไม่สบาย และรายได้ที่
              เสียไปจากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 

      (14)  การให้การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชยเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความ


   พิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(15)  แหล่งเงินทุนวิจัยและรายละเอียดงบประมาณ 
(16)  สถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย
(17)  อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลใดๆ 
       ต่อการได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชน์ใด ๆ
(18)  การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม และมีการให้คำปรึกษาเกี่ยวกับเรื่อง
 

   พันธุกรรม หรือ genetic counseling

(19)  การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่
       ในอนาคตต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ  แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้อง 
    

   ยื่นโครงการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมนุษย์ทำการพิจารณาทบทวน
       (20) บุคคลที่จะติดต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของผู้วิจัยที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
   ในกรณีที่เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร  ซึ่งเป็นผลจากการวิจัย
                 (21) เบอร์โทรศัพท์สำนักงานคณะกรรมการฯ ที่อาสาสมัครสามารถติดต่อได้   
5.6 การยกเว้นขอความยินยอม ผู้วิจัยจะต้องไม่ทำวิจัยโดยไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย  
 ยกเว้น ได้อธิบายถึงเหตุผลความจำเป็นที่ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม และได้รับการพิจารณารับรอง
      จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้วเท่านั้น  ทั้งนี้การวิจัยต้องไม่มีความเสี่ยงเกินกว่า    

      minimal risk การวิจัยเป็นการเก็บข้อมูลบางส่วนของผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่มี identifier  และการขอ 
      ความยินยอมจะมีผลต่อการวิจัยในทางปฏิบัติ (CIOMS Guideline 4 : Individual Informed  

      Consent) กรณีการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนโดยไม่มีตัวบ่งชี้ถึงผู้ป่วย ทั้งนี้ต้องขออนุญาตจาก 
      ผู้อำนวยการโรงพยาบาลและต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ
5.7 สรุปความเห็น
5.7.1 อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ (risk/benefit ratio) เหมาะสมหรือไม่
5.7.2 มีกลุ่มอาสาสมัครที่เปราะบาง (vulnerable subjects) เข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่

5.7.3 ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories)

5.7.4 มาตรการให้ความช่วยเหลือเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (rescue measure)
5.7.5 มีการขอความพร้อมใจ (assent) ของอาสาสมัครที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงอายุต่ำกว่า 18 ปี หรือไม่
5.7.6 บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่
5.7.7 สรุปความเห็น ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีความเห็นขัดแย้ง ประธานฯ จะทำ
        หน้าที่จัดการอภิปรายโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จนได้ข้อสรุปในประเด็นนั้นๆ และเมื่อ
        อภิปรายเสร็จเรียบร้อยแล้วประธานฯ จะสรุปข้อคิดเห็นที่มีการนำเสนอและอภิปรายทั้งหมดในที่
        ประชุม และสรุปลงมติ การลงมติมี 4 แบบ ได้แก่ 

(1) เห็นชอบ  

(2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อเห็นชอบ
(3) ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ หรือ 
(4) ไม่เห็นชอบ
การปรับปรุงแก้ไขที่เป็น major revision ได้แก่ research design, inclusion/exclusion criteria, risk/benefit จะต้องนำเข้าพิจารณาใหม่ในการประชุมคณะกรรมการฯ


5.7.8 สรุปข้อเสนอแนะ
5.7.9 กำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (progress report) ความถี่ของการส่งรายงานตาม  
       ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร
6.  ภาคผนวก
     
AF 01-08
แบบฟอร์มการพิจารณาโดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
7.  เอกสารอ้างอิง

7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

     กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่) 2552

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
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