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แนวทางปฏิบัติในการศึกษาวิจัยในมนุษย์
    การศึกษาวิจัยในมนุษย์มีหลัก ดังต่อไปนี้

1. ต้องมีวัตถุประสงค์ที่ชัดเจน
2. ต้องแสดงให้เห็นว่ามีความจำเป็นต้องทำวิจัยในมนุษย์อย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ 

3. งานวิจัยจะให้ข้อมูลหรือความรู้ใหม่ที่เป็นประโยชน์แก่มวลมนุษย์         หรือเป็นการยืนยัน
                 องค์ความรู้ที่ได้มีการทำในต่างประเทศแต่ยังไม่มีการศึกษาในประเทศไทย
4. จำนวนประชากรที่ศึกษาวิจัย   ควรมีการกำหนดอย่างรอบคอบตามหลักการทางสถิติ    โดย
    รับผู้เข้าร่วมการวิจัยในจำนวนที่เพียงพอที่จะแปลผลการวิจัยได้อย่างมีนัยสำคัญ
5. ควรให้ความเคารพในความเป็นมนุษย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยให้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการ-

    วิจัย  ความเสี่ยงและประโยชน์ที่  คาดว่าจะได้รับ รวมทั้งมาตรการป้องกันและแก้ไขหากเกิด
    อันตรายกับผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างครบถ้วน
    ข้อปฏิบัติสำหรับผู้วิจัย
1. งานวิจัยต้องไม่ขัดต่อกฎหมาย   ความสงบเรียบร้อย    ศีลธรรมอันดีงามของประชาชน และ
                 จรรยาบรรณหรือจริยธรรมแห่งวิชาชีพ
2. ผู้วิจัยต้องมีข้อมูลของการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่จะดำเนินการ         เพื่อให้ทราบ
       โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการรับรองนั้นมีความปลอดภัยมากน้อยเพียงใด         ความเสี่ยงที่
       อาจจะเกิดขึ้น  คุ้มค่ากับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับหรือไม่   ต้องมีการวางมาตรการป้องกัน
       และแก้ไขความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยให้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้
3. ผู้วิจัย ต้องให้ข้อมูลแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัยอย่างเพียงพอที่จะสามารถตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยได้ด้วยตนเอง      โดยการให้ข้อมูลอาจทำด้วยการบอกกล่าว การใช้สื่อต่าง ๆ     และระบุ
      ข้อมูลต่าง ๆ  ไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย  ซึ่งข้อมูลจะต้องครอบคลุมหัวข้อต่อไปนี้    
3.1 ที่มาและวัตถุประสงค์ของการวิจัย
3.2 เกณฑ์หรือวิธีการการคัดเลือกประชากรที่จะเข้าร่วมวิจัย
3.3 ชื่อและที่อยู่ของผู้วิจัย
3.4 รายละเอียดและขั้นตอนที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ 
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3.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย  
3.6 ความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นระหว่างและภายหลังการทำวิจัย  ตลอดจนมาตรการป้องกันและแก้ไขที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับเมื่อเกิดเหตุการณ์ดังกล่าว
3.7 ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมการวิจัย (ในกรณีที่เป็นการวิจัยเพื่อวินิจฉัยหรือรักษาโรค)
3.8 ค่าใช้จ่ายที่จะต้องรับผิดชอบเมื่อเข้าร่วมการวิจัย และค่าตอบแทนที่จะได้รับ เช่น ค่าเดินทางมาพบผู้วิจัยตามที่นัดไว้ (ถ้ามี) เป็นต้น
3.9 หากผู้วิจัยได้รับข้อมูลเพิ่มเติมที่อาจเป็นผลเสียหรือเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย  ผู้วิจัยจะแจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบทันที
3.10  ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งล่วงหน้า  และการยกเลิกนี้ไม่มีผลกระทบต่อสิทธิ์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยในการที่จะได้รับการรักษาตามปกติ และจะไม่มีผลเสียแต่ประการใดตามมา
3.11  ผู้วิจัยจะรักษาความเป็นส่วนตัว (privacy) และความลับ (confidentiality) ของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยการไม่เปิดเผยชื่อ  ประวัติ  ตลอดจนข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัยให้ผู้อื่นทราบ
3.12  ระบุสถานที่และวิธีการที่ติดต่อกับผู้ทำวิจัยได้ตลอด 24 ชั่วโมง เพื่อให้สามารถปรึกษาเมื่อมีความไม่เข้าใจหรือมีปัญหาเกิดขึ้น เช่นการเจ็บป่วยอันเนื่องมาจากการวิจัย 
3.13  ระบุสถานที่และวิธีการติดต่อกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ฯ เมื่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างไปจากข้อมูลที่เคยได้รับเมื่อลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอม
  4. ต้องดำเนินการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกราย     โดยต้องเป็นไปตามความ
         สมัครใจของผู้เข้าร่วมการวิจัยเอง      ปราศจากการบังคับหรือการชักชวนอย่างไม่สมควร
         และต้องให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอม     ในกรณีที่ผู้เข้าร่วม
          การวิจัยไม่สามารถแสดงเจตนาหรือลงนามได้ด้วยตนเอง  เช่น  อายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์   

         หรือไม่อยู่ในภาวะ ที่ตัดสินใจเองได้  ต้องให้ผู้แทนโดยชอบธรรมลงนามแทน
2

           กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านเขียนไม่ได้  ให้มีพยานซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย  ซึ่ง  อาจจะเป็นญาติของผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัยนั้น อ่านให้ฟังแล้วจึงลงชื่อเป็นพยาน  พร้อมกับให้ผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย ลงชื่อหากสามารถเขียนชื่อตนเองได้ หรือพิมพ์ลายนิ้วมือโดยมีผู้ลงชื่อเป็นพยานว่าเป็นลายนิ้วมือของบุคคลผู้นั้นจริง 2 คน

5.   กรณีที่ผู้วิจัยได้รับข้อมูลเพิ่มเติมที่อาจจะมีผลกระทบต่อการตัดสินใจอยู่ร่วมดำเนินการวิจัย
                 ต่อไปของผู้เข้าร่วมการวิจัย  เช่น adverse event  ที่เกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมการวิจัยรายอื่น หรือ 
                 มีวิธีการอื่นที่ได้รับการยอมรับใหม่ว่ามีประสิทธิภาพดีกว่า    และ/หรือมีความเสี่ยงน้อยกว่า 

                 ที่กำลังดำเนินการวิจัยอยู่  ผู้วิจัยต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ  ทราบทันที
  
6.   ผู้วิจัยต้องมีความรู้ความสามารถในเรื่องที่จะทำการวิจัย และวางแผนการวิจัยอย่างรอบคอบ 

                 ดังนี้ คือ
6.1 วางแผนการวิจัยอย่างถูกต้องตามระเบียบวิธีวิจัย (research methodology) 

6.2 เลือกวิธีการ (procedure) ที่เสี่ยงอันตรายน้อยที่สุด
6.3 ในการวิจัยที่มีความเสี่ยง  ผู้วิจัยจะต้องดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างใกล้ชิด มีการตรวจและประเมินผลเป็นระยะ มีเกณฑ์ยุติการวิจัยที่รัดกุมก่อนเกิดอันตรายกับผู้เข้าร่วมการวิจัย หากตรวจพบข้อบ่งชี้ว่าอาจจะเกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้ยุติการดำเนินการวิจัยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยรายนั้นได้ทันท่วงที และหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้วิจัยร่วมผู้ใดผู้หนึ่ง  จะต้องเป็นผู้ที่มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมจากแพทยสภา  มีความสามารถในการป้องกันและรักษาภาวะผิดปกติที่จะเป็นอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย  และมีหน้าที่รับผิดชอบดูแลรักษาภาวะผิดปกติที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการดำเนินโครงการวิจัยนั้น ๆ   
7. ผู้วิจัยต้องไม่ทำการวิจัยในเด็ก    นอกจากมีข้อมูลว่าการวิจัยนั้นจะได้ผลแตกต่างจากการทำ 

    วิจัยในผู้ใหญ่

8. ในกรณีที่ทำวิจัยในทารกและเด็กที่ร่างกายอ่อนแอ     ควรทำการวิจัยเฉพาะแต่เพียงให้ข้อมูล
               บางส่วนที่จำเป็นเท่านั้น  เช่น    ขนาดหรือวิธีการให้ยาที่เหมาะสมในเด็ก เป็นต้น


9. การทำวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ที่อาจมีผลต่อทารกในครรภ์  ต้องได้รับความยินยอมจากบิดาของ
               ทารกในครรภ์นั้นด้วย

        เริ่มใช้ 25 ก.ค. 2550




                                             3


10. กรณีที่เป็นการศึกษาย้อนหลัง (retrospective chart review) ซึ่งเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้อง  

        ใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนหรือจากระบบฐานข้อมูล อาจทำการขอความยินยอมจากเจ้าของ 

        ข้อมูลได้ยากหรือไม่สามารถทำได้   ให้ขอความเห็นชอบจาก ผู้มีอำนาจรับผิดชอบ เช่น     ผู้อำนวยการโรงพยาบาล หรือ หน.หน่วยแพทย์ โดยแนบหนังสืออนุมัติมากับโครงการ วิจัย ที่เสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ กรณีที่เป็นการศึกษาแบบเก็บข้อมูลไปข้างหน้า (prospective study) ให้ขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล คือผู้เข้าร่วมการวิจัยก่อน
              11. ในการทำวิจัย นักวิจัยต้องมีจรรยาบรรณของนักวิจัย ซึ่งกำหนดให้ถือปฏิบัติโดยสำนัก
                     งานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ดังนี้
11.1  นักวิจัยต้องซื่อสัตย์และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ
         ต้องมีความซื่อสัตย์ต่อตนเอง ไม่อ้างหรือนำผลงานของผู้อื่นมาเป็นของตนเอง 
         ไม่ลอกเลียนงานของผู้อื่น   ต้องให้เกียรติและอ้างถึงบุคคลหรือแหล่งที่มาของ
         ข้อมูลที่นำมาใช้ในการวิจัยของตน  ต้องซื่อสัตย์ต่อการแสวงหาทุนวิจัย และมี
         ความเป็นธรรมเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย
11.2 นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีที่มีต่อข้อตกลงในการวิจัยต่อหน่วยงานที่ สนับสนุนการวิจัย และต่อ หน่วยงานที่สังกัด
ต้องปฏิบัติตามพันธกรณีและข้อตกลงการวิจัยซึ่งทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องยอมรับ ร่วมกัน   อุทิศเวลาทำงานวิจัยให้ได้ผลดีที่สุดและเป็นไปตามกำหนดเวลาและมีความรับผิดชอบไม่ละทิ้งงานระหว่างดำเนินการ
11.3 นักวิจัยต้องมีพื้นฐานความรู้ในสาขาวิชาที่ทำวิจัยอย่างเพียงพอ

      นอกจากนี้ควรมีความรู้    ความชำนาญ    และประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องกับเรื่อง  
         ที่ทำวิจัย     เพื่อนำไปสู่งานวิจัยที่มีคุณภาพและเพื่อป้องกันปัญหาการวิเคราะห์
         ตีความ หรือการสรุปที่ผิดพลาด  อันอาจก่อให้เกิดความเสียหาย
11.4 นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษาวิจัยไม่ว่าจะเป็นสิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต   ต้องดำเนินการด้วยความรอบคอบ   ระมัดระวัง   และเที่ยงตรงในการทำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคน  สัตว์  พืช   ศิลปวัฒนธรรม   ทรัพยากร    สิ่งแวดล้อม
โดยมีจิตสำนึกและความตระหนักที่จะอนุรักษ์ศิลปวัฒนธรรม    ทรัพยากรและ
      สิ่งแวดล้อม
          4

11.5 นักวิจัยต้องไม่คำนึงถึงผลประโยชน์ทางวิชาการจนละเลยและขาดความเคารพ
                                  ในศักดิ์ศรีของเพื่อนมนุษย์ ต้องถือเป็นภาระหน้าที่ที่ต้องอธิบายจุดมุ่งหมายของ
                                  การวิจัยให้กับบุคคลที่เป็นกลุ่มตัวอย่าง   โดยไม่หลอกลวงหรือบีบบังคับ   และ
                                      ไม่ละเมิดสิทธิส่วนบุคคล
11.6  นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด  ต้องตระหนักว่าอคติส่วนตนหรือความลำเอียง
                                  ทางวิชาการอาจส่งผลให้มีการบิดเบือนข้อมูลและข้อค้นพบทางวิชาการอันทำ-

                                  ให้เกิดผลเสียหายต่องานวิจัย
11.6 นักวิจัยต้องนำผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ




      ต้องเผยแพร่ผลงานวิจัยเพื่อประโยชน์ทางวิชาการและสังคม       ไม่ขยายผลข้อ
                                  ค้นพบจนเกินความเป็นจริง  และไม่ใช้ผลงานเพื่อทำลายผู้อื่นโดยมิชอบ
11.7  นักวิจัยต้องเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อื่น
ต้องมีใจกว้างพร้อมที่จะเปิดเผยข้อมูลและขั้นตอนการวิจัย       ยอมรับฟังความ 
คิดเห็นและเหตุผลทางวิชาการของผู้อื่น    และยินดีที่จะปรับปรุงแก้ไขงานวิจัย 
ของตนให้ถูกต้อง
11.4   นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ
ต้องมีจิตสำนึกที่จะอุทิศกำลังสติปัญญาในการทำวิจัย      เพื่อความก้าวหน้าทาง
วิชาการ เพื่อความเจริญและประโยชน์สุขของสังคมและมวลมนุษยชาติที่ยั่งยืน
โดยต้องคำนึงถึงผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นต่อสังคมด้วย
12. หัวหน้าโครงการต้องรับผิดชอบในการดำเนินการวิจัยให้เป็นไปตามรูปแบบที่ได้ตกลงกับผู้- 

     สนับสนุนทุนวิจัยพันธกรณีระหว่างหัวหน้าโครงการวิจัยกับผู้ให้ทุนวิจัยเป็นความรับผิดชอบ
     ของหัวหน้าโครงการวิจัยโดยตรง
13. การดำเนินการวิจัยต้องไม่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ         ถ้ามีการปรับเปลี่ยน
      โครงการวิจัย         หัวหน้าโครงการวิจัยมีหน้าที่แจ้งและขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
     จริยธรรมการวิจัยฯ พร. ก่อน      และจะดำเนินการได้เมื่อได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ ฯ 
      แล้วเท่านั้น ยกเว้นในกรณีที่จะเกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย   จำเป็นต้องแก้ไขและกระทำ
      ไปก่อนเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดขึ้น         หรือเมื่อการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยนั้น  
      เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเท่านั้น
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  14. หัวหน้าโครงการวิจัยมีหน้าที่รายงานผลการศึกษาวิจัย    และเมื่อสิ้นสุดการวิจัย  ต้องแจ้ง
        ให้คณะกรรมการจริยธรรม ฯ ทราบเพื่อขอหนังสือแจ้งปิดโครงการวิจัย 
  15. ผู้ทำการวิจัยจะต้องแจ้งรายละเอียดเกี่ยวกับขั้นตอน     ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจจะ
        เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ       การปกปิดข้อความจริงหรือ
        ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้น    ถือเป็นการปฏิบัติที่ไม่ถูกต้องและหากเกิดความเสียหายขึ้น 
        ผู้ทำการวิจัยจะต้องรับผิดต่อความเสียหายนั้น  อนึ่งแม้จะได้รับความยินยอมโดยถูกต้อง 
        ดังกล่าว  หากการวิจัยนั้น ผู้ทำการวิจัยกระทำการโดยขาดความระมัดระวัง   มิได้เป็นไป
        ตามขั้นตอนและวิธีการที่ถูกต้องตามหลักวิชา        และก่อให้เกิดอันตรายแก่ชีวิต    หรือ
         ร่างกายของผู้เข้าร่วมการวิจัย  ผู้ทำการวิจัยจะต้องรับผิดตามกฎหมายแล้วแต่กรณี
--------------------------------------------

          6

แนวทางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ พร .
1. ระดับของการวิจัยและทดลองในมนุษย์  แบ่งเป็น 3 ระดับคือ
    

ระดับที่  1  Invasive ต่อร่างกาย      
    

ระดับที่ 2  Noninvasive ต่อร่างกาย   และเก็บข้อมูลที่อาจสืบค้นไปถึงผู้ให้ข้อมูลได้   
    

ระดับที่ 3 Noninvasive ต่อร่างกาย  และเก็บข้อมูลที่ไม่สามารถสืบค้นไปถึงผู้ให้ข้อมูลได้ 
 
2. พันธกิจของคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พร.   ดูแลให้การวิจัยโดย   เฉพาะอย่างยิ่งการวิจัยในมนุษย์ที่ดำเนินการในสถานพยาบาลของ ทร.หรือดำเนินการโดยข้าราชการเหล่า พ.  หรือดำเนินการโดยบุคลากรสถาบันสมทบ เป็นเป็นไปตามระเบียบของ ทร./ นโยบาย พร./ ตามข้อกำหนดการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์ พร.  และถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล  โดยบรรลุพันธกิจเมื่อ

    2.1 ให้ความเห็นชอบเชิงจริยธรรมต่อโครงการวิจัย โดยอาศัยหลักจริยธรรม ได้แก่ การเคารพสิทธิและศักดิ์ศรีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (respect for person)   ประโยชน์ (beneficence)    ไม่เป็นภยันตราย (non-mal efficence) ความเสมอภาค (justice) และคุณค่าทางวิชาการ (scientific  merit)
    2.2 ให้คำปรึกษาแนะนำ  สถานพยาบาลของ ทร.  ข้าราชการเหล่า พ.  และสถาบันสมทบ  เกี่ยวกับเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย

    2.3  ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัยกับข้าราชการเหล่า พ. และสถาบันสมทบ
3. องค์ประชุมและการประชุม
    3.1 คณะกรรมการวิจัยฯ จะดำเนินการประชุมได้เมื่อมีจำนวนกรรมการที่เข้าประชุมเกินกึ่งหนึ่งของจำนวนกรรมการทั้งหมด
    3.2 กรรมการที่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้   หากมีข้อคิดเห็นขัดแย้งเชิงจริยธรรมต่อ

โครงการวิจัยจะต้องส่งบันทึกแสดงความเห็นแย้งพร้อมเหตุผลต่อประธานกรรมการล่วงหน้าก่อนดำเนินการประชุม
  

     
    3.3 ในการพิจารณาโครงร่างวิจัยใดๆ ที่กรรมการคนใดคนหนึ่งหรือมากกว่า มีส่วนได้
ส่วนเสีย(เช่น ในฐานะนักวิจัยเรื่องเดียวกัน หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจัย ฯลฯ) กรรมการนั้นๆ 
เริ่มใช้ 25 ก.ค. 2550                                                                                                                                    7

        ไม่ควรร่วมพิจารณาโครงร่างการวิจัยนั้น        แต่อาจให้ข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมการได้
         พร้อมทั้ง   เปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่างการวิจัย

               3.4 คณะกรรมการวิจัยฯ ควรให้สิทธิแก่ผู้เสนอโครงร่างการวิจัยในอันที่จะโต้แย้ง ดังนั้น
                           ในบางกรณี คณะกรรมการวิจัยฯ  อาจเชิญผู้เสนอโครงการวิจัยมาชี้แจง
 4. ขั้นตอนการดำเนินการพิจารณา   

                 บุคลากรของ พร. ทุกหน่วยงาน ที่จะดำเนินการวิจัยในมนุษย์ หรือบุคลภายนอกที่ต้องการ
               เก็บข้อมูลในหน่วยแพทย์ ทร. ต้องส่งโครงการวิจัย (ตามแบบฟอร์ม)   เพื่อขอการรับรองจาก 
               คณะกรรมการวิจัยฯ พร.    โดยส่งผ่าน รพ.  หรือหน่วยงานต้นสังกัด เพื่อพิจารณาเบื้องต้นถึง 
               ความเหมาะสมของการศึกษาวิจัย  แล้วส่งผลการพิจารณา เหตุผลชี้แจงประกอบการพิจารณา
             พร้อมทั้งข้อเสนอแนะ  เสนอคณะกรรมการวิจัย ฯ  พร. พิจารณาให้ความเห็นชอบ  เมื่อได้รับ
               อนุมัติ  ให้ รพ. หรือหน่วยงานต้นสังกัดจัดผู้ควบคุมดูแลการวิจัยนั้นให้เป็นไปตามการ 
               พิจารณาของคณะกรรมการ ฯ
               แผนผังขั้นตอนการดำเนินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ พร. 





                        

               
         **-  ยกเว้นงานวิจัยที่ทำเพื่อการศึกษาในมหาวิทยาลัย  ให้ส่งให้ พร. 1 เล่ม (เพื่อมอบให้ ห้องสมุด)

            - เพื่อมอบให้ ห้องสมุด 1 เล่ม  แผนกวิจัย กวก.พร 2 เล่ม  (แผนกวิจัย 1 เล่ม  คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 1 เล่ม)

         8

                5. การพิจารณาตัดสิน   


คณะกรรมการวิจัยฯ พิจารณาโครงร่างการวิจัย โดยครอบคลุมตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์ที่กำหนดไว้   โดยยึดตาม   (ก) แนวทางจริยธรรม การวิจัยในคนแห่งชาติ ของ ชมรม จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2545 (ข) แนวทางการดำเนินการสำหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรม     ผู้มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์   ขององค์การอนามัยโลก เจนีวา ค.ศ.2000 หรือ ฉบับล่าสุด  โดยอนุโลม และไม่ขัดต่อกฎระเบียบของ ทร.  ที่กำหนดไว้   อาจพิจารณาประเด็นอื่นเพิ่มเติมนอกเหนือจากที่ระบุไว้ในแนวทางตามที่เห็นเหมาะสม 
 
การตัดสินจะอาศัยความเห็นพ้องต้องกัน (consensus)เป็นหลัก ควรมีการบันทึกความเห็นแย้ง ของกรรมการเสียงข้างน้อยไว้ด้วย 

ผลการพิจารณา แบ่งออกเป็น 


-  เห็นชอบ ผ่านการพิจารณาทางจริยธรรมของการศึกษาและทดลองในมนุษย์

- ปรับแก้   ให้ผู้วิจัยปรับแก้โครงการวิจัยตามคณะกรรมการวิจัยฯ เสนอแนะ    โดยคณะ กรรมการวิจัยฯ  มีคำแนะนำที่ชัดเจนสำหรับการแก้ไข  รวมทั้งมีการกำหนดวิธีดำเนินการเสนอโครงการให้ทบทวนพิจารณาใหม่


-  ยังไม่พิจารณาเนื่องจากต้องศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม

-  ไม่เห็นชอบ    ตามเหตุผลที่ชี้แจงประกอบ    หากผู้เสนอโครงการวิจัยเห็นแย้งต่อเหตุผลการไม่เห็นชอบ  สามารถทำบันทึกถึงประธานคณะกรรมการวิจัยฯ เพื่อให้มีการทบทวนผลการพิจารณาของคณะกรรมการวิจัยฯ ได้   

คณะกรรมการวิจัยฯ ตัดสินในประเด็นทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ สำหรับอำนาจหน้าที่อนุญาตให้ทำวิจัยเมื่อพิจารณาว่าเหนือกว่าที่ พร. ตกลงใจ ให้เสนอ ทร. พิจารณาต่อไป


6. การพิจารณาโครงการวิจัยที่กำลังดำเนินการอยู่

หลังจากคณะกรรมการวิจัยฯ ได้อนุมัติโครงการวิจัยแล้ว   ผู้วิจัยต้องรายงานความก้าวหน้าของโครงการต่อคณะกรรมการวิจัยฯ เป็นระยะ   ตามความเหมาะสมโดยโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ยงต่ออันตรายสูงต้องรายงานความก้าวหน้าถี่กว่าโครงการที่มีความเสี่ยงต่ำ ทั้งนี้ผู้เสนอโครงการวิจัยควรระบุความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าตั้งแต่ยื่นขอรับการ
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         7. การยุติการดำเนินการวิจัยหรือพักการวิจัยชั่วคราว

        คณะกรรมการวิจัยฯ พร. สามารถถอนการอนุมัติโครงการวิจัยด้วยเหตุผลใด ๆ  เพื่อปกป้องสิทธิสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  เช่น มีรายงานผลข้างเคียงที่ร้ายแรง  การดำเนิน   การวิจัยไม่เป็นไปตามกระบวนการวิจัยที่เสนอต่อคณะกรรมการวิจัยฯ พร. โครงการวิจัยใดๆ ที่นักวิจัยขอยุติการดำเนินการก่อนกำหนด  ต้องแจ้งเหตุผลของการหยุดการดำเนินการให้คณะกรรมการวิจัยฯทราบด้วย


           8. การเก็บเอกสาร
 
                            -  เมื่อผู้วิจัย ดำเนินการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้นเรียบร้อยแล้ว  ให้ส่งผลการศึกษาวิจัยเป็นรูปเล่มให้คณะกรรมการ   วิจัยของหน่วยต้นสังกัด 1 เล่ม  และคณะกรรมการวิจัยฯ พร.3 เล่ม  เพื่อมอบให้ห้องสมุด พร.  แผนกวิจัย กวก.พร.  และคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (ยกเว้นในกรณีทำเพื่อการศึกษาในมหาวิทยาลัย ส่งให้คณะกรรมการวิจัยฯ พร.1 เล่ม  เพื่อมอบให้ห้องสมุด พร. เท่านั้น)



           -   คณะกรรมการวิจัยฯ  พร.  จะเก็บโครงการวิจัยที่เสนอ พร้อมเอกสารที่เกี่ยวข้อง
           จำนวน    1 ชุด ไว้  3 ปี
              ประโยชน์ที่จะได้รับ  จากการส่งโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการวิจัย ฯ 
          1. รพ./ หน่วยแพทย์ต้นสังกัด และ พร. รับทราบ และร่วมรับผิดชอบเกี่ยวกับสิทธิมนุษยชน  
                ของโครงการวิจัย

2. เป็นหลักฐานในการขอทำวิจัยร่วมกับสถาบันอื่น

3. เป็นหลักฐานประกอบในการขอทุนวิจัย จาก พร. และมูลนิธิสมเด็จพระปิ่นเกล้า ที่ 
               กำหนดให้ผ่านการรับรองจากคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พร. ก่อน

4. เป็นหลักฐานประกอบการเผยแพร่งานวิจัยในวารสารต่าง ๆ

5. เป็นการพัฒนาคุณภาพงานวิจัยของ พร.    รพ./ หน่วยแพทย์ในสังกัด ทร. 
----------------------------------------------------------
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 และ
 






คณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พร.

25 ก.ค. 2550
       ระเบียบการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมสำหรับผู้วิจัยที่ขอรับการพิจารณาตรวจสอบด้าน
      จริยธรรมในมนุษย์ ดังนี้

    ๓.๑ งานวิจัยที่เป็นของบริษัทยาจะพิจารณาจากงบประมาณในการวิจัย ในกรณีไม่เกิน  
       ๑ แสนบาท เรียกเก็บ ๓,๐๐๐ บาท ส่วนที่เกิน ๑ แสนบาท ให้คิดเพิ่มอีก ร้อยละ ๕

   ๓.๒  งานวิจัยที่เป็นของข้าราชการในหน่วยแพทย์สังกัด  ทร.   และ   นักศึกษาระดับ
       ปริญญาโทและปริญญาเอกที่เป็นข้าราชการจากหน่วยแพทย์สังกัด ทร.ทั้งหมด ไม่มีการเรียกเก็บ

   ๓.๓  งานวิจัยที่เป็นของบุคคลภายนอก  รวมทั้งนักศึกษาระดับปริญญาโทและปริญญา
               เอก ที่เป็นบุคคลอื่น ๆ ไม่ใช่จากหน่วยแพทย์สังกัด ทร. จะเรียกเก็บตามความเหมาะสม                                     
เริ่มใช้ 25 ก.ค. 2550    
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สารบัญ










                           หน้า
                แนวทางปฏิบัติในการศึกษาวิจัยในมนุษย์

    
   
                1

                แนวทางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ พร .

                7

                แผนผังขั้นตอนการดำเนินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ พร.
                8

               ประโยชน์ที่ได้รับจากการส่งโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ      10
             ระเบียบการเรียกเก็บค่าธรรมเนียมสำหรับผู้วิจัยที่ขอรับการพิจารณาตรวจสอบด้าน
             จริยธรรมในมนุษย์
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ส่งเอกสารผลการศึกษาวิจัย ให้พร. 3 เล่ม





  ผู้ทำวิจัยส่งโครงการวิจัย








รพ./ หน่วยแพทย์ต้นสังกัด

















คณะกรรมการวิจัยและ


จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    พร.

















ปรับแก้





เห็นชอบ





ไม่เห็นชอบ





ยังไม่พิจารณา


หาข้อมูลเพิ่มเติม





ทำการศึกษาวิจัย


เมื่อได้อนุมัติโครงการ





ส่งเอกสารผลการศึกษาวิจัย ให้ พร. 3  เล่ม **

















