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การประเมนิความเสี่ยง / ผลประโยชน์

ของการวจิยัในมนุษย์

Why ?

When ?

How ?

ทาํไมจงึต้องประเมนิ

จะประเมนิเมือ่ไร

จะประเมนิอย่างไร

Who ? ใครเป็นผู้ประเมนิ



Why ? มาตรฐานสากล ในการทาํวจิยัในมนุษย์

Nuremberg code

6. The degree of  risk to be taken should never

exceed that determined by the humanitarian

importance of the problem to be solved by 

the experiment.



Declaration of Helsinki

6.  ในการศึกษาวจิยัทางการแพทย์ในมนุษย์นั้น  สุขภาวะ

     ของผู้ทีเ่ข้าร่วมการศึกษาวจิยั ควรมาก่อน ผลประโยชน์

     ทางวชิาการและสังคม

18. โครงการศึกษาวจิยัทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ทุก

      โครงการ ควรได้รับการประเมนิอย่างรอบคอบก่อน ในเรื่อง

      ความเสี่ยงและภาระทีค่าดว่าจะเกดิขึน้ต่อบุคคล และชุมชน

      ทีเ่ข้าร่วมการศึกษาวจิยั  เปรียบเทยีบกบัผลประโยชน์ทีค่าดว่า

      จะเกดิขึน้แก่บุคคลและชุมชนทีเ่ข้าร่วมการศึกษาวจิยั และต่อ

      บุคคลและชุมชนอืน่ทีม่ปีัญหาเดยีวกนักบัทีท่าํการศึกษาวจิยั



Declaration of Helsinki

20. แพทย์ไม่อาจเข้าร่วมในการศึกษาวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์

      เว้นแต่จะมัน่ใจว่าความเสี่ยงต่างๆ ทีเ่กีย่วข้องได้รับการ

      ประเมนิอย่างพอเพยีงและสามารถบริหารจดัการได้จนเป็นที่

      น่าพอใจ แพทย์ควรยุตกิารศึกษาวจิยัใดๆ ถ้าพบว่าความเสี่ยง

      ทีอ่าจจะเกดิขึน้ มนีํา้หนักเหนือกว่าผลประโยชน์ทีจ่ะได้รับ

      หรือเมือ่มหีลกัฐานทีส่รุปผลได้ว่า สิ่งทีก่าํลงัทาํการวจิยันั้น

      พสิูจน์แล้วว่าได้ผล หรือมปีระโยชน์



Declaration of Helsinki

21. การศึกษาวจิยัทางการแพทย์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ จะดาํเนิน

      การเฉพาะกรณ ีทีค่วามสําคญัของเป้าประสงค์ของการศึกษา

      มนีํา้หนักเหนือกว่าความเสี่ยงและภาระทีจ่ะมตี่อผู้เข้าร่วม

      การวจิยั



ICH GCP

2.2  ก่อนเริ่มการวจิยั ควรพจิารณาชั่งนํา้หนัก ระหว่าง

       ความเสี่ยง และความไม่สะดวกสบายทีจ่ะเกดิขึน้

       กบัประโยชน์ทีค่าดว่าทั้งอาสาสมคัรในการวจิยั และ

       สังคมจะได้รับ  

       ควรเริ่มการวจิยัและดาํเนินการวจิยัต่อไปเฉพาะกรณี

       ทีป่ระโยชน์ทีจ่ะได้รับคุ้มค่า กบัความเสี่ยง



CIOMS Guidelines

G 8  ผลประโยชน์และความเสี่ยง จากการเข้าร่วมการศึกษาวจิยั

สําหรับการวจิยัทางชีวเวชศาสตร์ทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ทั้งหมด

ผู้วจิยัจะต้องมัน่ใจได้ว่า โอกาสทีจ่ะเกดิผลประโยชน์ และ

ความเสี่ยงนั้นได้มกีารพจิารณาแล้วอย่างสมเหตุสมผล 

และจะต้องพยายามทาํให้ความเสี่ยงน้อยทีสุ่ด



BELMONT  REPORT

1. Respect for persons

2. Beneficence

3. Justice

Informed consent

Assessment of risks

.and benefits

Selection of subjects

การวจิยัจะมเีหตุผลสมควรกต็่อเมื่อ ประเมนิ ความเสี่ยง

กบัผลประโยชน์แล้วน่าพงึพอใจ



Who ? ทุกคนทีเ่กีย่วข้องกบัการวจิยั

นักวจิยั ทมีวจิยั ผู้สนับสนุนการวจิยั

คณะกรรมการวจิยั คณะกรรมการจริยธรรมวจิยั

อาสาสมคัร



When ? ทุกช่วงเวลาของการวจิยั

พฒันาโครงร่างการวจิยั

การพจิารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรม

ระหว่างดาํเนินการวจิยั

หลงัดาํเนินการวจิยัเสร็จ



How ?

1. พจิารณาความเสี่ยง

2. พจิารณาผลประโยชน์

3. เปรียบเทยีบระหว่าง   ข้อ 1 และข้อ 2



1. พจิารณาความเสี่ยง

- ร่างกาย

- จติใจ

- สังคม

- อาสาสมคัร

- ครอบครัว ชุมชน

- ประเทศ

2. พจิารณาประโยชน์

- อาสาสมคัร

- กลุ่มผู้ป่วย

- สังคม

- วงการวชิาการ



3. เปรียบเทยีบระหว่างความเสี่ยง / ประโยชน์

ประโยชน์ มากกว่า ความเสี่ยง

สมดุล อตัราส่วนอนัน่าพอใจ

ประโยชน์สูงสุด ความเสี่ยงน้อยสุด

ดุลยพนิิจ



แนวทาง

1. ไม่มกีารกระทาํโหดร้าย ผดิหลกัมนุษยธรรมต่ออาสาสมคัร

2. ลดความเสี่ยงให้เหลอืเท่าทีจ่าํเป็น ทีบ่รรลุวตัถุประสงค์วจิยั

3. กรณวีจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัความเสี่ยงทีม่คีวามเสียหายร้ายแรง

    คณะกรรมการจริยธรรม ต้องพจิารณาถีถ่้วนเป็นพเิศษ

4. วจิยัในอาสาสมคัรเปราะบาง ต้องแสดงความจาํเป็นทีต่้อง

    ใช้อาสาสมคัรดงักล่าว

5. รวบรวมข้อมูลความเสี่ยง และประโยชน์ทีเ่กีย่วข้องทั้งหมด

    อย่างเป็นระบบ


