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ETHICS COMMITTEE: CRITERIAL FOR APPROVAL

2

Risks to subjects must be minimized

Risks to subjects are reasonable in relation to anticipated benefits

Selection of subjects is equitable

Informed consent must be sought

Informed consent will be appropriately documented

Adequate provision of monitoring to ensure the safety of subjects

Adequate provision to protect privacy and confidentiality

[The Common Rule]



RISK - BENEFIT ASSESSMENT: EC RESPONSIBILITY

• To verify the scientific/social validity 

of the research

• To ensure that the risks that the 

participants are exposed to are 

necessary, justified and minimized
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DECLARATION 
OF HELSINKI 
2024

6. Medical research involving human participants is 

subject to ethical standards that promote and 

ensure respect of all participants and protect their 

health and rights

    Since medical research takes place in the context 

of various structural inequities, researchers should 

carefully consider how the benefits, risks and 

burdens are distributed
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DECLARATION 
OF HELSINKI 
2024

16. In medical practice and in medical research, 

most interventions involve risks and burdens. 

Medical research involving human participants may 

only be conducted if the importance of the 

objective outweighs the risks and burdens to the 

research participants. 
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DECLARATION 
OF HELSINKI 
2024

17. All medical research involving human 

participants must be preceded by careful 

assessment of predictable risks and burdens to the 

individuals and groups involved in the research in 

comparison with foreseeable benefits to them and 

to other individuals or groups affected by the 

condition under investigation. 

Measures to minimize the risks and burdens must 

be implemented. The risks and burdens must be 

continuously monitored, assessed, and 

documented by the researcher. 
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DECLARATION 
OF HELSINKI 
2024

18. Physicians and other researchers may not 

engage in research involving human participants 

unless they are confident that the risks and burdens 

have been adequately assessed and can be 

satisfactorily managed. 

When the risks and burdens are found to outweigh 

the potential benefits or when there is conclusive 

proof of definitive outcomes, physicians and other 

researchers must assess whether to continue, 

modify or immediately stop the research.
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DECLARATION 
OF HELSINKI 
2024: RISKS

• Distribution of benefits, risks and burdens

• Careful assessment of predictable of risks 

and burdens

• Risk monitoring, risk assessment, risk 

management

• Risk minimization
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CIOMS 
GUIDELINE 2016: 
GUIDELINE 4

Two-step evaluation of potential individual 

benefits and risks of research

• The potential individual benefits and risks of each 

individual research intervention or procedures in 

the study must be evaluated.

• The aggregate risks and potential individual 

benefits of the entire study must be assessed and 

must be considered appropriate.
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CIOMS 
GUIDELINE 2016: 
GUIDELINE 4

I. The aggregate risks and potential individual benefits 

of the entire study must be assessed and must be 

considered appropriate.

• Research with potential benefits to participants 

• Risks are acceptable if they are minimized and outweighed 

by the prospect of potential individual benefit

• Research with no potential individual benefits to 

participants 

• Risks must be minimized and appropriate in relation to the 

social and scientific value of the knowledge to be gained
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Benefit Risk

Potential to benefit participants Risks are acceptable when

• Minimized 

• Outweighed by the prospect of  potential individual benefits

• Evidence of  advantageous intervention

No potential individual benefit Risks must be 

• Minimized 

• Appropriate in relation to the social and scientific value

** Not possible to obtain informed consent

No potential individual benefits Not more than minimal risks

EC - Minor increase over minimal risk when

• It is not possible to gather the necessary data in another population 

or in less risky manner

• Social and scientific value of  the research is compelling

CIOMS GUIDELINE 2016: GUIDELINE 4



CIOMS 
GUIDELINE 
2016: 
GUIDELINE 4

II. The aggregate risks and potential individual benefits of the entire 

study must be assessed and must be considered appropriate

• Appropriate – potential individual benefits to participants and the 

scientific social value

• Risks to groups and populations, including strategies to minimize risks 

MUST BE CONSIDERED by the researcher, sponsor, EC

• Potential individual benefits and risks of research MUST BE 

EVALUATED in consultation with communities to be involved in the 

research
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Justice

Beneficence

Subject 

selection

Risk/benefit 

assessment

Human 

Research 

Ethics

Informed 

consent

Respect 

for 

person

หลกัพื้ นฐานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์
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‘Belmont Report, 1979’

การประเมนิความเสีย่ง

และประโยชน์



BENEFICENCE
(BELMONT REPORT)

oHuman subjects should not be harmed

ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ควรถูกท าใหเ้กิดอนัตราย 

(จากการเข้าร่วมการวิจัย)

oResearch should maximize possible benefits 

and minimize possible harms

งานวิจัยควรท าให้เกดิประโยชนที์เ่ป็นไปไดสู้งสุด

และเกดิอนัตรายทีเ่ป็นไปไดน้อ้ยสุด
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ความเสี่ยง

• Hazard ตวัอนัตราย

• Harm ผลที่เกิดจากตวัอนัตรายนั้น

• ความเสีย่ง (Risk) คือ 

• โอกาสที่จะได้รับอนัตราย (harm) หรือ เกดิ

ความเสยีหาย หรือ ได้รับผลกระทบต่างๆ

• ความไม่สะดวก ไม่สบายกาย/ใจ ความ

เดือดร้อน ผลกระทบต่างๆ รวมถงึการ

เสยีเวลา การเสยีโอกาส

Hazard

Harm = การบาดเจ็บ แผล แขนขาขาด เสียชีวิต

Risk = โอกาสทีจ่ะโดนฉลามกดัเมือ่ว่ายน ้าในพื้ นทีที่ม่ีฉลาม

ในกรณีนี้  การลดความเสีย่งท าไดอ้ย่างไรบา้ง?



ความเสี่ยงในโครงการวิจัย และการลดความเสี่ยง

•ความเสีย่ง (Risk) คือ 

• โอกาสที่จะได้รับอนัตราย (harm)

หรือ เกดิความเสยีหาย หรือ ได้รับ

ผลกระทบต่างๆ

• ความไม่สะดวก ไม่สบายกาย/ใจ 

ความเดือดร้อน ผลกระทบต่างๆ 

รวมถงึการเสยีเวลา การเสยีโอกาส

จากการเขา้ร่วมการวิจยั



การประเมินความเสี่ยงในการวิจัย

มีผลกระทบอะไรบ้างต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย?

(ความเสี่ยงอะไร?

ชนิดของความเสี่ยง)

ผลกระทบน้ันมีความ

รุนแรงมากน้อยแค่

ไหน?

(ระดับความเสี่ยงเป็น

อย่างไร?)

ผลกระทบน้ันมีโอกาสที่

จะเกดิมากน้อยแค่ไหน?
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Physical risk

ความเสีย่งทางร่างกาย

การเจาะเลือด การเกบ็ตัวอย่างต่างๆ จากร่างกาย 

ผลข้างเคียงจากการทดสอบยา/กระบวนการ

Psychological risk

ความเสีย่งทางจิตใจ

ความรู้สกึไม่สบายใจ เศร้า หดหู่ ความรู้สกึ

กระทบกระเทอืนจิตใจ ความอบัอาย

Social risk

ความเสีย่งทางสงัคม

การเสยีช่ือเสยีง การไม่เป็นที่ยอมรับในสงัคม

Economical risk

ความเสีย่งทางเศรษฐกิจ

การสญูเสยีงาน การสญูเสยีรายได้/ทรัพย์สนิ

ความเสีย่งในโครงการวิจัย
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45 CFR 46.111 – CRITERIA FOR IRB APPROVAL OF 

RESEARCH

(1) Risks to subjects are minimized: 

      (i) By using procedures which are consistent with sound research  

design and which do not unnecessarily expose subjects to risk

      (ii) Whenever appropriate, by using procedures already being 

performed on the subjects of diagnostic or treatment purposes

กระบวนการวิจยัทีเ่หมาะสม ไม่ท าใหเ้กิดความเสีย่งทีไ่ม่จ าเป็นต่ออาสาสมคัร
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45 CFR 46.111(2)

Risks to subjects are reasonable in relation to anticipated benefits.

“In evaluating risks and benefits, the IRB should consider only those risks and benefits that may result 

from the research (as distinguished from risks and benefits of  therapies subjects would receive even if  not 

participating in the research)”

ความเสี่ยงต่ออาสาสมคัรมคีวามสมเหตุสมผลเมื่อเทยีบกบัประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

ในการประเมนิความเสี่ยงและประโยชน ์คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรพิจารณาเฉพาะความเสีย่งและ

ประโยชนที์เ่กิดข้ึนในงานวิจยั (แยกออกจากความเสี่ยงและประโยชน์ของการรักษาที่อาสาสมัครจะ

ได้รับอยู่แล้วแม้ว่าจะไม่ได้เข้าร่วมงานวิจยั)      
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ความเสีย่งจากการ

รกัษาพยาบาลตามปกติ
• ผู้ป่วยเข้ารับการผ่าตัดหัวใจ

• ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองเข้ารับการท า
กายภาพบ าบัดเพ่ือฟ้ืนฟูกล้ามเนื้ อ

• ผู้ป่วยมะเรง็กระเพาะอาหารเข้ารับเคมีบ าบัด

• สตรีวัยก่อนหมดประจ าเดือน

ความเสีย่งจากการวิจยั

• การฟ้ืนฟูสภาพทางกายภายหลังการผ่าตัดหัวใจ

• การทดสอบวิธกีารฟ้ืนฟูกล้ามเนื้อด้วยคล่ืนโซนิค

ที่ความถี่เฉพาะในผู้ที่เข้ารับการท ากายภาพบ าบัด

• การทดสอบยารักษามะเรง็กลุ่มชีววัตถุร่วมกบัเคมี

บ าบัดส าหรับผู้ป่วยมะเรง็กระเพาะอาหารระยะ

ลุกลาม

• การทดสอบผลของสารสกดัสมุนไพรต่อการ

ป้องกนัภาวะกระดูกพรุน
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ความเสี่ยงขั้นต า่/ความเสี่ยงต า่ (MINIMAL RISK/LOW RISK)

Minimal risk (45 CFR 46.102(i))

 “The probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are  not greater in 

and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of 

routine physical or psychological examinations or tests”

ความเสีย่งขั้นต า่ (ประกาศคณะกรรมการคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล ๒๕๖๗)

“ความเสี่ยงที่อาจจะเกดิอนัตรายต่อผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยในระดับต ่า ซ่ึงอาจเทยีบได้กบัความเสี่ยงที่

จะเกดิอนัตรายที่อาจเกดิขึ้นได้โดยทั่วไปในชีวิตประจ าวันต่อผู้ที่มีสขุภาพดีในสภาพแวดล้อมปกติทั่วไป 

หรือในการตรวจหรือการทดสอบสขุภาพทางกายภาพหรือทางจิตใจโดยทั่วไป”
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การประเมินความเสีย่งของโครงการวิจัย
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ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัย

ความเหมาะสมของจ านวนอาสาสมัคร 

วิธกีารสุ่มและการกระจายอาสาสมัครในแต่ละกลุ่ม

การก าหนดเกณฑน์ าอาสาสมัครเข้าสู่/ออกจากโครงการวิจัย/น าอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย

ลักษณะและความรุนแรงของความเสี่ยง/ความไม่สบายใดๆ

การรักษาความลับและความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร

คุณสมบัติผู้วิจัย & ความพร้อมของสถานที่ท าวิจัย

การจัดการผลประโยชน์ทบัซ้อน/การมีส่วนได้ส่วนเสยี



ประเมินความสมเหตุสมผลของการออกแบบการวิจัย

กระบวนการวิจยั เหมาะสมหรือไม่?

นักวิจัยมีความคุ้นเคยกบักระบวนการวิจัย & พ้ืนที่วิจัยหรือไม่?

อนัตรายหรือสาเหตุที่จะเกดิอนัตรายมีอะไรได้บ้าง?

จะท าให้เกดิอนัตรายต่ออาสาสมัครได้อย่างไร? 

ใครสามารถเกดิอนัตรายได้บ้าง? มีใครหรือประชากรกลุ่มใดจะได้รับความ

เสี่ยงอย่างจ าเพาะหรือไม่? (เช่น เดก็ อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ชุมชน ฯลฯ)

Friday, April 24, 2026 24



ความเป็นไปได้ และผลกระทบจากอนัตรายนั้นๆ เป็นอย่างไร?

จะมีการควบคุมหรือลดอนัตรายนั้นอย่างไร?                       

(หลังลดแล้ว อนัตรายนั้นเป็นอย่างไร? ข้อมูลที่ได้เป็นอย่างไร?)

นักวิจัยมีการติดตามการเกดิอนัตรายใดๆ ที่เกดิขึ้นหรือไม่?

Friday, April 24, 2026 25

ประเมินความสมเหตุสมผลของการออกแบบการวิจัย



การลดความเสีย่ง

ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจยั การด าเนนิการวิจยั

• ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามวัตถุประสงค์และตอบค าถามการวิจัยได้

• ลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ 

• การก าหนดรปูแบบที่จะปฏบิัตต่ิอผู้เข้าร่วมการวจัิย 

• กระบวนการเกบ็ข้อมูล 

• การแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย 

• การกระจายผู้เข้าร่วมการวิจัย 

• การก าหนดระยะเวลาการด าเนินการ 

• จ านวนคร้ังการติดตามผู้เข้าร่วมการวิจยั 

• อื่นๆ 
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การลดความเสีย่ง

ความเหมาะสมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทีเ่ขา้ร่วมการวิจยัรวมถงึจ านวนผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั

• การก าหนดคุณลักษณะของผู้เข้าร่วมการวจิยัที่เข้าสู่โครงการวจิยั จะถูกระบุในโครงร่างการวจิัยในหัวข้อ

• Inclusion criteria: คุณลักษณะของผู้เข้าร่วมการวจิยัที่เมื่อเข้าร่วมโครงการวจิัยแล้ว จะน าไปสู่การตอบ

ค าถามการวจิัยได้

• Exclusion criteria: คุณลักษณะของผู้เข้าร่วมการวจิัยที่ห้ามน าเข้าร่วมโครงการวจิยั หากเข้าร่วม

โครงการวจิัยแล้วมโีอกาสที่จะเกดิความเสี่ยงหรืออนัตรายจากการเข้าร่วมการวจิยัได้ 

• Withdrawal criteria: คุณลักษณะ ที่อาจเกดิขึ้นในระหว่างที่ผู้เข้าร่วมการวจิยัเข้าร่วมโครงการวจิยั หากเกดิ

แล้วจะต้องยุตกิารวจิัยในผู้เข้าร่วมการวจิัยรายนี้ทนัทแีละน าออกจากการวจิัย
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การลดความเสีย่ง

แนวทางการใหก้ารดูแลและติดตามผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในระหว่างอยู่ในโครงการวิจัย รวมถงึ

การใหก้ารดูแลหากเกิดการบาดเจ็บจากการเขา้ร่วมการวิจยั

• คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรท าการประเมินแนวทางการให้การดูแลที่เหมาะสม 

• ขั้นตอน/วิธกีารในการตรวจติดตามความปลอดภัยอย่างไรบ้าง 

• จ านวนคร้ังการติดตาม ระยะเวลาการติดตาม 

• การให้การดูแลหากเกดิการบาดเจบ็หรือไม่สบายในระหว่างการวิจัย
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การลดความเสีย่ง

การรกัษาความลบัและความเป็นส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั

• การรักษาความลับ หมายถงึ การรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวข้องกบัผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ การไม่

บันทกึข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนผู้เข้าร่วมการวิจัย การใช้รหัสแทนช่ือนามสกุลจริง แนวทางการรักษา

ความลับน้ีควรถูกระบุชัดเจนในโครงร่างการวิจัย และเคร่ืองมือเกบ็ข้อมูลต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง

• การรักษาความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย หมายถงึ การไม่ก้าวก่ายลุกล า้ความเป็นส่วนตัว 

ครอบคลุมตั้งแต่การเข้าถงึผู้เข้าร่วมการวิจัย การจะไปพบตัวตนผู้เข้าร่วมการวิจัย
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การลดความเสีย่ง

ขอ้มูลเบื้ องตน้ดา้นความปลอดภยัของผลิตภณัฑห์รือเครือ่งมือทีท่ าการทดสอบ

• การทดสอบผลิตภณัฑ ์หรือการทดสอบเคร่ืองมอื หรือเคร่ืองมอืวจิัยใดที่ผู้วจิยัจดัท าขึ้น สิ่งที่จะท าการทดสอบเหล่านี้

จ าเป็นต้องได้รับการพิจารณาอย่างเหมาะสมว่า “มคีวามปลอดภยัเพยีงพอทีจ่ะท าการทดสอบในผูเ้ขา้ร่วมการ

วจิยั” กรรมการผู้เช่ียวชาญจะเป็นผู้ให้ความเหน็จากข้อมูลประกอบต่าง ๆ เช่น ข้อมูลที่ได้จากการศกึษาก่อนหน้า 

ข้อมูลรายละเอยีด ข้อมูลการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน ฯลฯ 
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การลดความเสีย่ง

31

แนวทางการลดความเสีย่งอ่ืนๆ

• คุณสมบัตินักวิจัยและความพร้อมของสถานที่ท าวิจัย

• การจัดการผลประโยชน์ทบัซ้อน

• ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการบอกกล่าวเข้าใจและ

ตัดสนิใจเข้าร่วมโครงการวิจัย



Minimize risks Maximize benefits

• งานวิจัย (ทางการแพทย)์ จะด าเนินการได้กต่็อเมื่อความส าคัญของการวิจัยอยู่เหนือความเสี่ยง

และภาระที่มีต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย (DoH 16)

• ความเสี่ยงและภาระต้องได้รับการติดตาม การประเมินและการลงบันทกึอย่างต่อเน่ืองโดย

นักวิจัย (DoH 17)

RISK AND BENEFIT ASSESSMENT
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เม็ดเลือดขาวต า่ 

ติดเช้ือง่าย 

อนัตราย

ผูป่้วยปวดขอ้เข่า 

มีการอกัเสบบริเวณขอ้เข่า

ผูป่้วยมะเร็งที่ไม่ตอบสนอง

ต่อการรกัษามาตรฐาน
ยับย้ังการแบ่งตัวของ

เซลล์มะเรง็

ก้อนมะเรง็ลดลง 

อายุยืนยาวขึ้น

ลดอาการปวดข้อ

เคล่ือนไหวสะดวกขึ้น

เม็ดเลือดขาวต า่ 

ติดเช้ือง่าย 

อนัตราย

การประเมินความเสี่ยงและประโยชน์
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ผูสู้งอายุ 

อาการรุนแรง

ปอดติดเช้ือ 

อวยัวะลม้เหลว

เสียชีวิต

วยัรุ่น

อาการไม่

รุนแรง หาย

ไดเ้อง

วัคซีนสร้างภมูิคุ้มกนั

ลดความรุนแรงของโรค

ลดการเสยีชีวิต

วัคซีนสร้าง

ภมูิคุ้มกนั ลด

ความรุนแรง

ของโรค
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การประเมินความเสีย่งและประโยชน์



แนวทางการประเมินความเสี่ยงและประโยชนข์องโครงการวิจัย

ขั้นตอนที่ 1: มั่นใจว่า

งานวิจัยมีคุณค่าต่อสงัคม

ขั้นตอนที่ 2: ระบุสิ่ง

ที่จะเกดิขึ้นในการวิจัย

ขั้นตอนที่ 3: ประเมินและลดความ

เสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย

ขั้นตอนที ่4: ประเมินและเพ่ิม

ประโยชน์ที่เป็นไปได้ต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย

ขั้นตอนที ่5: ประเมิน

ว่ากระบวนการวิจัยท า

ให้เกดิความเสี่ยง

หรือไม่

ขั้นตอนที่ 6: ประเมินว่าความเสี่ยงที่จะ

เกดิขึ้นเหมาะสมหรือไม่เมื่อเทยีบกบั

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

ขั้นตอนที่ 7: ประเมินว่าความเสี่ยงที่

เหลืออยู่เหมาะสมหรือไม่เมื่อเทยีบกบั

ประโยชน์ต่อสงัคม
[Ref. Rid, A., Wendler, D. Kennedy Inst. Ethics J. 2011;21(2):141-179.]
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การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค 

• การทดสอบยา สมุนไพร เคร่ืองมือแพทย์ อุปกรณ ์วิธกีารรักษา ฯลฯ

• ประโยชน์ที่เป็นไปได้จากการเข้าร่วมการวิจัย

• ได้รับการรักษาโรค หายจากโรคหรืออาการเจบ็ป่วย

• อาการของโรคดีขึ้น

• สขุภาพโดยรวมดีขึ้น

• การป้องกนัโรค (วัคซีน)

• ความเสีย่งตอ้งเป็นทีย่อมรบัได ้  

เมือ่เปรียบเทียบกบัประโยชนที์ ่                                                               

อาสาสมคัรจะไดร้บั

Vulnerable 
Subjects?

การวิจัยจะกระท าได้เมื่อการวิจัย

มีประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร 

และไม่สามารถวิจัยได้ในกลุ่มไม่

เปราะบาง



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรคในอาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง 

• การเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมคัรกลุ่มนี้ จ าเป็นอย่างมากต่อการตอบค าถามงานวิจัย

• มีการปกป้องอาสาสมัครเพียงพอหรือไม่

• ความเสี่ยงถูกท าให้น้อยที่สดุแล้วหรือไม่?

• กรณอีาสาสมคัรเดก็

• มีการศกึษาในผู้ใหญ่แล้วหรือไม่?

• ค าตอบที่ได้จากการศกึษาในผู้ใหญ่มีแนวโน้มว่าอาสาสมัครเดก็จะได้ประโยชน์หรือไม่?



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยท่ี์เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค 
• การมีกลุ่มควบคุมที่ได้รับยาหลอก (placebo)

• การใช้ยาหลอกร่วมกบัยารักษาตามมาตรฐาน (add-on therapy) เช่น 

• กลุ่มทดลองรับยาวิจัยร่วมกบัการรักษาตามมาตรฐาน 

• กลุ่มควบคุมรับยาหลอกร่วมกบัการรักษามาตรฐาน 

• การมีกลุ่มควบคุมที่เป็นการดูแลตามมาตรฐาน

• เช่น ยาวิจัย/กระบวนการวิจัย เปรียบเทยีบกบัยามาตรฐานหรือกระบวนการดูแลมาตรฐาน

• การประเมินประโยชน์ - ความเสีย่งตอ้งเป็นทีย่อมรบัไดเ้มือ่เปรียบเทียบกบัประโยชนจ์ะไดร้บั



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยท่ี์ไม่เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค
• การทดสอบสมมติฐานของโรค การทดสอบขนาดยา การประเมินอาการโรค/คุณภาพชีวิต การ

พัฒนาแบบทดสอบ/แนวปฏบิัติ

• การศกึษาด้านพันธศุาสตร์เพ่ือหาความสมัพันธก์บั....ในผู้ป่วยโรค.....

• การศกึษาขนาดยา.....ที่เหมาะสมในอาสาสมคัรสขุภาพดี

• การศกึษาเภสชัจลนศาสตร์ของยา.... ในอาสาสมคัรสขุภาพดี/ผู้ป่วยโรค...

• การประเมนิคุณภาพชีวติของผู้ป่วยมะเรง็ระยะท้ายภายหลังการได้รับ....

• การพัฒนาแนวปฏบิตักิารพยาบาลส าหรับการดูแลผู้ป่วย.......



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยที์ไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค

• การทดสอบสมมติฐานของโรค การทดสอบขนาดยา การประเมนิอาการโรค/คุณภาพชีวติ  การประเมนิ

แบบทดสอบสมรรถภาพ พฤติกรรมสขุภาพ 

• ประโยชนที์เ่ป็นไปไดจ้ากการเขา้ร่วมการวิจยั

• ได้องคค์วามรู้ เกี่ยวกบัโรค พ้ืนฐาน/กลไกของโรค การเกดิโรค

• ทราบขนาดยาที่เหมาะสมที่จะน าไปศกึษาในผู้ป่วยจริง จ านวนมากขึ้นต่อไป การป้องกนัอาการไม่พึง

ประสงค์

• ได้แบบประเมนิ แบบทดสอบ แนวปฏบิตั ิฯลฯ เพ่ือน าไปใช้จริงต่อไป



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยที์ไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค
• ความเสี่ยงถูกท าให้น้อยที่สดุจากการออกแบบการทดลองที่ดี (valid study design)

• ความเสี่ยงจะยอมรับได้ เมื่อคาดว่าผลการวิจัยน้ันจะท าให้เกดิความรู้ใหม่ – ประโยชน์ที่ได้จากองค์ความรู้

ใหม่

• การประเมินประโยชนแ์ละความเสีย่ง

• ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 

• ประโยชน์ต่อสงัคม ส่วนรวม



การประเมินประโยชนใ์นโครงการวิจัย

• การวิจยัทางการแพทยที์ไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัการรกัษาโรค – ดา้นสงัคมศาสตร ์พฤติกรรมศาสตร ์

มานุษยวิทยา การศึกษา ฯลฯ

• ความเสี่ยงถูกท าให้น้อยที่สดุจากการออกแบบการทดลองที่ด ี(valid study design)

• ความเสี่ยงจะยอมรับได้ เมื่อคาดว่าผลการวจิยันั้นจะท าให้เกดิความรู้ใหม่ – ประโยชน์ที่ได้จากองคค์วามรู้ ใหม่

• ประโยชน์

• การสร้างองค์ความรู้ใหม่

• การพัฒนาสงัคม การศึกษา การท่องเที่ยว ฯลฯ
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