

หลักเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยในคน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
	แนวทาง
	วิธีการพิจารณา
	ผลการพิจารณา
	หมายเหตุ

	
	
	ผ่าน
	ไม่ผ่าน
	

	1. ผู้วิจัย
	
	
	
	

	1.1  มีความรู้ในเรื่องที่ทำการวิจัย
	ประวัติ/การทบทวนเอกสาร
	
	
	

	1.2  มีความสามารถในการวิจัย
	ประสบการณ์/ผลงาน
	
	
	

	1.3  มีความสามารถในการแก้ปัญหา
       ที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	1.4  ชี้แจงการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	
	
	
	
	

	2. วิธีการวิจัย
	
	
	
	

	2.1  เสี่ยงอันตรายน้อยที่สุด
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	2.2  มีการเตรียมการป้องกัน แก้ไข
       อันตรายที่อาจเกิดขึ้น
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	2.3  มีแพทย์ดูแลอย่างใกล้ชิด
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	2.4  มีเจ้าหน้าที่ (พยาบาล) 

       ช่วยดูแลอย่างใกล้ชิด
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	
	
	
	
	

	3. ผู้เข้าร่วมการวิจัย
	
	
	
	

	3.1  ได้รับคำชี้แจงจนเข้าใจชัดเจน
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	3.2   เซ็นหนังสือยินยอมฯ /หรือ
        ผู้ปกครองเซ็น
	ใบยินยอมฯ
	
	
	

	3.3   มีสิทธิจะบอกเลิกให้ทำการวิจัย
	ใบยินยอม
	
	
	

	3.4   ค่าใช้จ่าย (ค่า lab, ค่า admission)
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	3.5  ได้รับการดูแลทั้งทางร่างกายและจิตใจ
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	
	
	
	
	

	4. ความจำเป็นและประโยชน์จากการวิจัย
	
	
	
	

	4.1  จำเป็นต้องทำในคน
	ประโยชน์/วัตถุประสงค์
	
	
	

	4.2  ให้วิธีการรักษาที่ดีกว่า
	ประโยชน์/วัตถุประสงค์
	
	
	

	4.3  ให้ความรู้ใหม่
	ประโยชน์/วัตถุประสงค์
	
	
	

	4.4  เป็นประโยชน์แก่มวลมนุษย์
	ประโยชน์/วัตถุประสงค์
	
	
	

	4.5  ผลสัมฤทธิ์เชิงวิชาการ
	ประโยชน์/วัตถุประสงค์
	
	
	

	
	
	
	
	

	5. ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นต่อ
	
	
	
	

	5.1  ผู้เข้าร่วมการวิจัย
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	5.2  ผู้วิจัย ผู้ร่วมงาน
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	5.3  สถาบัน
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	5.4  ประเทศชาติ
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	

	5.5  สิ่งแวดล้อมและชุมชน
	ดูรายละเอียดการวิจัย
	
	
	


ลงชื่อ  






วัน/เดือน/ปี  
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