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เกณฑ�การพิจารณา 
1. แง,มุมทางวิทยาศาสตร$การออกแบบและดําเนินการการศึกษาวิจัย 

• ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยในเรื่องของวัตถุประสงค$ระเบียบวิธีทางสถิติ (รวมท้ังการคํานวณขนาดตัวอย,าง) และ
ศักยภาพในการหาข�อสรุปท่ีหนักแน,น โดยใช�อาสาสมัครจํานวนน�อยท่ีสุด 

• เหตุผลความเหมาะสมเมื่อช่ังนํ้าหนักระหว,างความเสี่ยงและความไม,สะดวกสบายท่ีคาดว,าจะเกิดข้ึน  กับผลประโยชน$ท่ีคาดว,า
อาสาสมัครวิจัยและชุมชนท่ีเก่ียวข�องจะได�รับ 

• เหตุผลความเหมาะสมในการใช�กลุ,มเปรียบเทียบ 

• เกณฑ$ในการถอดถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัยก,อนกําหนด 

• เกณฑ$ในการยับยั้งหรือยตุิโครงการวิจัยท้ังหมด 

• ความพอเพียงในการจัดให�มีการกํากับดูแลและตรวจสอบ  การดําเนินการวิจัย  รวมท้ังการแต,งตั้งคณะกรรมการกํากับดูแลข�อมูล
และความปลอดภัย  (Data and Safety Monitoring Board : DSMB) 

• ความพอเพียงของสถานท่ีวิจัย รวมท้ังในเรื่องเจ�าหน�าท่ีท่ีช,วยปฏิบัตงิาน สิ่งอํานวยความสะดวกและวิธีดําเนินการกรณมีีเหตุฉุกเฉิน 

• วิธีการรายงาน และตีพิมพ$ผลการศึกษาวิจัย 
2. การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย 

• ลักษณะประชากรท่ีจะคัดเลือกมาเปKนอาสาสมัคร (รวมท้ังเรื่อง เพศ  อายุ  การรู�หนังสือ  วัฒนธรรม  สถานภาพทางเศรษฐกิจและ
ลักษณะชนชาติ) 

• วิธีการตั้งต�นตดิต,อและคัดเลือก 

• วิธีการสื่อข�อมูลข,าวสารท้ังหมดแก,ผู�ท่ีอาจเปKนอาสาสมคัร  หรือ ผู�แทน 

• เกณฑ$การคัดเลือกอาสาสมคัร 

• เกณฑ$การคัดอาสาสมัครออก 
3. การดูแลและคุ�มครองอาสาสมัคร 

• ความเหมาะสมในเรื่องคุณสมบัติและประสบการณ$ของผู�วิจัยต,อโครงการวิจัยท่ีเสนอ 

• แผนใด ๆ  ท่ีจะหยดุหรือไม,ให�การรักษาท่ีเปKนมาตรฐานเพ่ือวัตถุประสงค$ของการวิจัย  และเหตผุลความเหมาะสมท่ีจะทําเช,นน้ัน 

• ความพอเพียงในการดูแลด�านการแพทย$และการช,วยเหลือทางจิตใจและสังคมแก,อาสาสมัคร 

• ข้ันตอนท่ีจะดําเนินการเมื่ออาสาสมัครขอถอนตัวในระหว,างดําเนินการศึกษาวิจัย 

• เกณฑ$ในการขยายการใช�ผลิตภัณฑ$ท่ีศึกษาวิจัย  หรือการใช�กรณีฉุกเฉิน  และ/หรือ การบริจาคให�ใช�โดยกุศลเจตนา 

• การจัดการแจ�งแพทย$ประจําตัว หรือแพทย$ประจําครอบครัวของอาสาสมัคร  (ถ�ามี) รวมท้ังการขอความยินยอมของอาสาสมัครใน
การแจ�งน้ัน 

• รายละเอียดเก่ียวกับแผนการใดๆ  ท่ีจะจัดให�ผลิตภัณฑ$ท่ีศึกษาวิจยัถึงมืออาสาสมัครภายหลังเสรจ็สิ้นการวิจัย 

• รายละเอียดค,าใช�จ,ายใดๆ  ท่ีอาสาสมัครต�องจ,าย 
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• การตอบแทนและชดเชยแก,อาสาสมัคร  (รวมท้ังเงิน  บริการ และ/หรือ ของขวัญ) 

• การชดเชย/การรักษา  ในกรณีเกิดอันตราย/ความพิการ/การตาย  ของอาสาสมัครอันเน่ืองมาจากการเข�าร,วมการศึกษาวิจัย 

• การจัดเก่ียวกับการประกันและการชดเชยความเสียหาย 
4. การรักษาความลับของอาสาสมัคร 

• รายละเอียดของบุคคลท่ีสามารถเข�าถึงข�อมูลส,วนบุคคลของอาสาสมัคร รวมท้ัง รวมท้ังเวชระเบียนและตัวอย,างส,งตรวจ 

• มาตรการในการรักษาความลับและความปลอดภัยของข�อมูลส,วนบุคคลของอาสาสมัคร 
5. กระบวนการขอความยินยอม 

• รายละเอียดท้ังหมดเก่ียวกับกระบวนการขอความยินยอมรวมท้ังการระบุบุคคลท่ีรับผิดชอบในการขอความยินยอม 

• ความพอเพียง  สมบูรณ$ และเข�าใจง,ายของเอกสารหรือข�อมูลโดยวาจาท่ีจะให�แก,อาสาสมัครหรือผู�แทนโดยชอบธรรม 

• เหตุความเหมาะสมควรท่ีชัดเจนในการตั้งใจใช�อาสาสมัครท่ีไม,สามารถให�ความยินยอมได�ด�วยตนเอง  ตลอดจนวิธีการจัดการโดย
ครบถ�วนในการขอความยินยอมหรือความเห็นชอบให�เข�าร,วมการศึกษาวิจัยของบุคคลดังกล,าว 

• การรับรองว,าอาสาสมัครวิจยัจะได�รับข�อมูลใหม,ท่ีเก่ียวข�องท่ีเกิดข้ึนระหว,างการเข�าร,วมในการศึกษาวิจยัน้ัน   
(ในเรื่องท่ีเก่ียวกับสิทธิ ความปลอดภัย  และความเปKนอยู,ท่ีดี) 

• การรับและตอบสนองต,อคําถามหรือการร�องเรียนจากอาสาสมัครหรอืผู�แทนในระหว,างการศึกษาวิจยั 
6. ข�อพิจารณาในเรื่องชุมชน 

• ผลกระทบและความสัมพันธ$ของการศึกษาวิจัยต,อชุมชนท�องท่ีหรือชุมชนท่ีเก่ียวข�องท่ีทําการคัดเลือกอาสาสมัครวิจยั 

• ข้ันตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนท่ีเก่ียวข�องในช,วงของการออกแบบการศึกษาวิจัย 

• อิทธิพลของชุมชนต,อการให�ความยินยอมของอาสาสมัครแต,ละบุคคล 

• การปรึกษาหารือชุมชนท่ีจะกระทําในระหว,างการศึกษาวิจยั 

• สิ่งท่ีการศึกษาวิจัยจะช,วยในการสร�างศักยภาพ  เช,น  การส,งเสรมิบริการสุขภาพ การวิจัย และความสามารถในการตอบสนอง
ความต�องการด�านสุขภาพของท�องท่ี 

• รายละเอียดเก่ียวกับการจัดให�มผีลิตภณัฑ$ท่ีประสบความสําเรจ็ในการศึกษาวิจัย  ในราคาท่ีสามารถจะซ้ือหาได�  แก,ชุมชนท่ี
เก่ียวข�องภายหลังเสรจ็สิ้นการศึกษาวิจัย 

• วิธีการท่ีจะให�อาสาสมัครวิจัยหรือชุมชนท่ีเก่ียวข�องได�รับผลของการศึกษาวิจัย 
 

 
 


