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(The IRB/IEC should safeguard the rights, safety, and well-being of all research participants.)
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(Standard Operating Procedures, SOP)
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https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up
https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
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[ More than minimal risks }
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| Not greater than minimal risks |
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| Less than minimal risks |
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LUULEUBVASUNIINATAUT (Submission form/Research protocol)

lA593193eatuauysal (Research proposal)

LONEIIANYILAIDTEENAT (Participant information sheet)
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Protection, GCP training)
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Site characteristics

Sound protocol design
Investigator qualifications/ facilities ?

Adeq uate sample size

/@ Inclusion/exclusion criteria

Protocol W
e l:ﬂ Withdrawal/termination criteria

1
7
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I\
4
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COl management

So

)
\
\
\
/\
N\
N,
~,

Informed consent procedures @ Distribution and method of

randomization

Privacy & confidentiality Vulnerability

Risks and benefits
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Uszaulun1snuniulasenisiae (Research Protocol)

-‘@'— N1SNUNIUATUINGIANERS (Scientific validity

A1SNUNIUATUSESI5U (Ethical consideration)

ﬂ"liﬁnU%’JUﬂ‘JgU’JUﬂ’ﬁ‘UBﬂ’)’]ﬁJa‘IJ‘c’J'élﬁJ
(Process of informed consent)

NISNUNIUEAVLUALHIINAY
(Qualification of investigator)
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USZLAUNITNUNIUAUANGAERS (Scientific validity)
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N1SNUNIUNSSUIUNISVIAIINE UL DY
(Process of informed consent)

wUUUTZIIYRTe55UN15398 Tuaywddmsy
1ASIN15IFYNIHIAUANEAN S

C | Informed Consent and Information Sheet LUz H Tdwnzay | ldifuadaq
ATZUINATSIEAANAT LD (WUUMR/Luuaudnyal
BN/ WUUNITNIZI)

1.1 guornuiune
1.2 wmuibusaudiols
1.3 anmuiaanutusa
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|Wlaeeseanailag
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4.1 Fnguszasd
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UsZLAUNTEUIUN15VEANEUERN (Informed consent process)

NSZUAUNI5LAND9078780AS (Recruitment process, Information process)
NSTUIUNMIVRANB LN AY

- Tasfiudueniudusey anlunisvenruBusey sanuillunmsveanudueeu

- 38nsvernudusey (Msasareilada/ 2131/ Msnszii)
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msUseliuseauANUEe/Uselevl (Risk-Benefit Assessment)
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mmﬂszwqﬁ%’uﬁmaué’qumﬁ%’a (Responsible Conduct of Research)

Protection of Human Subjects
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(ICH GCP E6(R3) 2.1-2.13)

e Resources

|
e Compliance with protocol

[
G Informed consent of participants

/
G Records and reports
/
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Qualification and training
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http://www.citiprogram.org/

Qualification and training
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Compliance with protocol
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Compliance with protocol
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Informed consent of trial participants
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Informed consent of trial participants
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Records and Reports
N15UUNNYBYALATNITIIHINY

v = v Y, Y] YRy, ' ] A Y ) v v v = A v
Tuinvayaluenaisauatulvidaau a1udte dudounaula gndss AsuaIu AR Lwanala
S189TUATUNINUININNNTTUNITASYSITUNISIYNNUA

F1gUnIAlaEFlasAaNIsUIRY amansallainlseasd wiamanisaliiliaafa Ay
91aadATulATING

nsalin1suUANUsauNaIniseyllulasen1s3de (Protocol deviation) AB931891U6D
ARMZNITUNITNTOUMANED LATAITHUBNINTNITUBINU wazt152ImN09e

WINN15398E9LKAE5 TH31891UANNNIMTILAZVDADBIYNITTUTDS
= =Y a o 1 a R
19LE598UN1538 d931897UTUALATINNS (Closing report)

Y a v

gugaulvissAnsusald mthinivinitininsadeunnuaualasenisideilla

a4



A3UnNvaindY

fulasansideiilavaiunisiansandusiesssunisisenauisuaiiunig
UfsRnuuumemdnaiessuiugiuana sulsudatedu nguane
SuRinvaugegasidunisidenaulasensidenlaueysia senndasiungsziloun
iNeadies uazandunismudanmuavanssunisasysss

ALHUN15IEA8ANLIUSLE AUANAMNINYBIVBYATRY

4951890 EANTIUNTITELAZT189UUA LASIN5LEIBLES RFUN15IVY



Thank you for your

attention

Q Question and Answer...

46



	Slide 1: บทบาทและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมและนักวิจัย Roles and responsibilities of  Ethics Committee and Researcher
	Slide 2: หัวข้อบรรยาย
	Slide 3: ชื่อเรียกและนิยามคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	Slide 4: บทบาทหน้าที่ของกรรมการจริยธรรม
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13: ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยขึ้นอยู่กับระดับความเสี่ยง
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17: เอกสารสำหรับโครงการที่จะขอรับพิจารณาจริยธรรม
	Slide 18: ประเด็นในการทบทวนโครงร่างวิจัย
	Slide 19: ประเด็นในการทบทวนโครงการวิจัย (Research Protocol)
	Slide 20: แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สำหรับ โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ฯ
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28: แบบประเมินจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สำหรับ โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ฯ
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33: สรุปบทบาทหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรม
	Slide 34
	Slide 35
	Slide 36: หน้าที่ความรับผิดชอบของนักวิจัย 
	Slide 37
	Slide 38
	Slide 39
	Slide 40
	Slide 41
	Slide 42
	Slide 43
	Slide 44
	Slide 45: สรุปหน้าที่ของนักวิจัย
	Slide 46

