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	 ผลงานการวิิจััยของอาจารย์์ที่่�สมบููรณ์ทุุกเร่ื่�อง ต้้ องได้้รัับความเห็็นชอบและได้้รัับ	

คำำ�รัับรองมาตรฐานการวิิจััยจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ แห่่งมหาวิิทยาลััย

แม่่ฟ้้าหลวง ถืื อเป็็นเงื่่�อนไขจำำ�เป็็นที่่�จะหลีีกเลี่่�ยงไม่่ได้้  งานวิิจััยที่่�เข้้าข่่ายการวิิจััยในมนุุษย์์

ประกอบด้้วยสาขาวิิชาต่่าง ๆ ทั้้ �งในด้้านการแพทย์์ ส าธารณสุุข  วิิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีี 

สังัคมศาสตร์ ์และมนุษุยศาสตร์ ์ตลอดจนรวมถึงึงานวิจิัยัและการเรีียนการสอนที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับั

การดำำ�เนิินงานต่่อมนุุษย์์ ความปลอดภััยทางชีีวภาพ รวมถึงความปลอดภััยในห้้องปฏิิบััติิการ

วิิจััย ต ามกฎหมายและข้้อบัังคัับต่่างๆ ที่ �เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััย มีีคว ามถููกต้้องตามมาตรฐาน

งานวิิจััยและหลัักจริิยธรรม ธำำ�รงไว้้ซึ่่�งศัักดิ์์�ศรีี สิทธิิ และความปลอดภััยของอาสาสมััคร ตาม

ท่ี่�ระบุุไว้้ในวิิธีีดํําเนิินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ซึ่่�งอ้้างอิิง

ตามหลัักเกณฑ์์จริิยธรรมสากลสำำ�หรัับการวิิจััยในคน  

	 o	 แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

	 o	 แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุษย์์ สำ ำ�นัักงานการวิิจััยแห่่งชาติิ 	

	 	 มาตรฐานคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในคน  (มคจค.) สำ ำ�นัักงานการวิิจััย	

	 	 แห่่งชาติิ 

	 o	 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki) 

	 o	 แนวทางจริิยธรรมสากลสำำ�หรัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของสภาองค์์การสากลด้้าน	

	 	 วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (CIOMS Guidelines) 

	 o	 รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report) 

	 o	 แนวทางปฏิิบััติิเกี่่�ยวกัับการวิิจััยที่่�ดีีขององค์์การอนามััยโลกและองค์์การสากล	

	 	 เพื่่�อสร้้างความประสานสอดคล้้อง (International Conference on 	

	 	 Harmonization : ICH)

	 เอกสารคู่่�มืือการเขีียนขอรัับการพิิจารณารัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ฉบัับนี้้� 

ได้้จัดัทำำ�ขึ้้�นโดยคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษุย์ ์ที่่�กรุุณาร่่วมกันัคิดิ และร่่วมกันันิพินธ์์ 

เพื่่�อให้้อาจารย์ได้้ใช้้เป็็นแนวทางและคู่่�มืือในการเขีียนให้้มีีความถููกต้้อง ชั ัดเจน  ไม่่ต้้องมีีการ

แก้้ไขกลัับไปกลัับมา ผู้้�เขีียนเชื่่�อว่่าเอกสารคู่่�มืือจะเป็็นตััวช่่วยให้้อาจารย์์ เข้้าใจในการจัดตอบ

ประเด็็นสำำ�คััญๆ ในแบบฟอร์์ม ซึ่่ �งมีีความละเอีียดและไม่่คุ้้�นเคยกัับสำำ�นวนภาษา โดยคู่่�มืือนี้้�

จะช่่วยให้้สามารถเขีียนและชี้้�แจงได้้อย่่างถููกต้้องต่่อไป

คำ�แนะนำ�การใช้คู่มือ

รองศาสตราจารย์ ดร.ปรีชา อุปโยคิน
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	 การพัฒนางานวิจิัยัเป็น็กระบวนหนึ่่�งที่่�ช่่วยขัับเคลื่่�อนประเทศโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง คืือ 

ในกลุ่่�มประเทศพัฒันาแล้้ว ซึ่่�งมักัจะให้้ความสำำ�คัญักับังบประมาณด้้านการวิจิัยัและการพัฒันา

ผลลััพธ์์จากงานวิิจััยเพื่่�อให้้สามารถใช้้ประโยชน์์ได้้จริิง อย่่างไรก็็ตาม  การวิิจััยแต่่ละสาขา	

จำำ�เป็็นต้้องมีีมาตรฐานกำำ�กัับดููแล ปั ัจจุุบัันสถาบัันต่่าง ๆ ทั่่ �วโลกได้้ให้้ความสำำ�คััญกัับเรื่่�อง

มาตรฐานจริิยธรรมวิิจััยในมนุษย์์ ซึ่่ �งเป็็นกระบวนการหนึ่่�งท่ี่�ทำำ�ให้้เชื่่�อมั่่�นได้้ว่่างานวิิจััย	

ซึ่่�งได้้ผ่่านการรัับรองแล้้วจะมีีหลัักเกณฑ์์ในการปกป้้องคุ้้�มครองอาสาสมััครตามหลัักสากล 	

ด้้วยเหตุุนี้้�จึึงเป็็นที่่�มาของการเขีียนหนัังสืือ “คู่่�มืือจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์” ซึ่่ �งกำำ�ลัังอยู่่�ในมืือ

ของท่่านผู้้�อ่่าน  เนื้้�อหาในหนัังสืือเล่่มนี้้�ประกอบไปด้้วยความรู้้�เบื้้�องต้้นในเรื่่�องจริิยธรรมวิิจััย	

ในมนุุษย์์ หลัักการวิิจััยเบื้้�องต้้น  แนวทางการเขีียนโครงร่่างการวิิจััยทั้้�งทางด้้านวิิทยาศาสตร์์

และเทคโนโลยีี  วิิทยาศาสตร์สุุขภาพ  และสัังคมศาสตร์ ตล อดถึึงข้้อเสนอแนะในการเขีียน	

โครงร่่างการวิิจััยจากผู้้�เช่ี่�ยวชาญสาขาต่่าง ๆ เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านเกิิดความรู้้�ความเข้้าใจและสามารถ

ปฏิิบััติิการวิิจััยได้้ถููกต้้องตรงตามหลัักจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์ อั ันนำำ�ไปสู่่�เป้้าหมายสููงสุุดของ

การวิิจััย คืือ การพััฒนาตนเอง สัังคม ประเทศชาติิ และนานาชาติิอย่่างยั่่�งยืืน 

	 คณะผู้้�จััดทำำ�หวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่าหนัังสืือเล่่มนี้้�จะเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�อ่่านซึ่่�งมีี	

กลุ่่�มเป้้าหมาย คืื อ นิ ิสิิต  นัักศึึกษา นัักวิิจััย นัักวิิชาการ ค ณาจารย์์ ตล อดถึึงบุุคคลทั่่�วไป	

ที่่�สนใจในเรื่่�องจริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์ และหวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่าหนัังสืือเล่่มนี้้�จะเป็็นการ	

จุุดประกายความคิิดในการสร้้างสรรค์์ผลงานวิิจััยอัันมีีคุุณค่่าต่่อสัังคมสืืบไป

 ผู้ช่วยศาสตราจารย์ นายแพทย์อานนท์ จำ�ลองกุล 

บรรณาธิการ 
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	 •	 พยาบาลศาสตรบััณฑิิต มหาวิิทยาลััยมหิิดล

	 •	 วิิทยาศาสตรมหาบััณฑิิต (วิิทยาการระบาด) มหาวิิทยาลััยมหิิดล

	 •	 พยาบาลศาสตรมหาบััณฑิิต (การพยาบาลผู้้�ใหญ่่) มหาวิิทยาลััยมหิิดล

	 •	 การศึึกษาศาสตรดุุษฎีีบัณฑิิต (สาขาการวิิจััยและพััฒนาการศึึกษา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นักัวิชิาพยาบาลศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยัแม่่ฟ้้าหลวง ต.ท่่าสุุด อ.เมือืง จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-881

อีีเมล : somporn@mfu.ac.th

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ นายแพทย์์อานนท์์  จำำ�ลองกุุล

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.สมพร  สัันติิประสิิทธิ์์�กุุล

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ง
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การศึึกษา : 

	 •	 วิิทยาศาสตรบััณฑิิต (สถิิติิประยุุกต์์) มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น

	 •	 วิิทยาศาสตรมหาบััณฑิิต (สถิิติิประยุุกต์์) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิศวกรรมศาสตรดุุษฎีีบััณฑิิต (อุุตสาหการ) มหาวิิทยาลััยเกษตรศาสตร์ (International Program 	
	 	 ร่่วมกัับ Case Western Reserve University, Cleveland, OHIO, USA)  

อีีเมล : chanin_sri@yahoo.com

การศึึกษา : 

	 •	 แพทยศาสตรบััณฑิิต มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วุฒุิบิัตัรเพื่่�อแสดงความรู้้�ความชำำ�นาญในการประกอบวิชิาชีีพเวชกรรม สาขาอายุรุศาสตร์ ์แพทยสภา

	 •	 วุุฒิิบััตรเพื่่�อแสดงความรู้้�ความชำำ�นาญในการประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม สาขาอายุุรศาสตร์โรคต่่อม	
	 	 ไร้้ท่่อและเมตาบอลิิสม แพทยสภา

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นักัวิชิาแพทยศาสตร์ ์มหาวิทิยาลัยัแม่่ฟ้า้หลวง ต.นางแล อ.เมือืง จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-914-500 

อีีเมล : kaset.chi@mfu.ac.th

การศึึกษา : 

	 •	 เภสััชศาสตรบััณฑิิต (เกีียรติินิิยมอัันดัับ 1 เหรีียญเงิิน) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิทยาศาสตรดุุษฎีีบัณฑิิต (เภสััชศาสตร์) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาวิิทยาศาสตร์์เครื่่�องสำำ�อาง ม หาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต .ท่่าสุุด อ.เมืือง 	
	 	 	 	 จ.เชีียงราย 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-836 

อีีเมล : naphatsorn.kum@mfu.ac.th

อาจารย์์ ดร.ชานิินทร์์  ศรีีสุวรรณนภา

อาจารย์์ นายแพทย์์เกษตร  ฉิิมพลีี

อาจารย์์ ดร.นภััตสร  ดิิษฐาวุุฒิิกุุล
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การศึึกษา : 

	 •	 วิิทยาศาสตรบััณฑิิต (จิิตวิิทยา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 วิิทยาศาสตรมหาบััณฑิิต (จิิตวิิทยาการปรึึกษา) มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 ปรััชญาดุุษฎีีบัณฑิิต (สัังคมศาสตร์์การแพทย์์และสาธารณสุุข) มหาวิิทยาลััยมหิิดล 

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาวิิทยาศาสตร์์สุุขภาพ มหาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต.ท่่าสุุด อ.เมืือง จ.เชีียงราย 	
	 	 	 	 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-921

อีีเมล : pilasinee.won@mfu.ac.th

การศึึกษา : 

	 •	 เภสััชศาสตรบััณฑิิต มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่

	 •	 Doctor of Philosophy (Chemical Biology) ราชวิิทยาลััยจุุฬาภรณ์์

สถานที่่�ติิดต่่อ :	สำำ�นัักวิิชาการแพทย์์บููรณาการ มหาวิิทยาลััยแม่่ฟ้้าหลวง ต.ท่่าสุุด อ.เมืือง จ.เชีียงราย 	
	 	 	 	 57100

โทรศััพท์์ : 053-916-614

อีีเมล : chakree.wat@mfu.ac.th

ผู้้�ช่่วยศาสตราจารย์์ ดร.พิิลาสิินีี  วงษ์์นุุช

อาจารย์์ ดร.ชาครีีย์  วััฒนศิิริิ

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ฉ
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History of Human Research Ethics

ความเป็นมาของ 
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์

บทที่  1
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  บทนำำ�   	

	 ขอบเขตเนื้้�อหาในบทนี้้�จะได้้กล่่าวถึึงความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ ปร ะวััติิและ	

ความเป็็นมาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านมีีความเข้้าใจเบื้้�องต้้นเกี่่�ยวกัับจริิยธรรมวิิจััย

ในมนุษย์์ ดัังนี้้�

   1.   	 ความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ (1,2)

	 การวิิจััย หมายถึึง กิ จกรรมที่่�ออกแบบมาโดยมีีกระบวนการที่่�เป็็นวิิทยาศาสตร์์ เพื่่�อก่่อให้้เกิิดความรู้้� 	

ความเข้้าใจ หรืือข้้อสรุุปที่�สามารถนำำ�ไปใช้้ประโยชน์์ได้้

	 การวิิจััยในมนุุษย์์ คืื อ การวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยมีีขอบเขตครอบคลุมวิิทยาการทั้้�งในด้้าน

วิิทยาศาสตร์์ และในด้้านสัังคมศาสตร์์ ซึ่่�งมีีหลากหลายมิิติิ เช่่น 	 	 	

	 •	 การวิจิัยัทางการแพทย์ ์โดยเฉพาะการศึกึษาในผู้้�ป่ว่ย หรืือผู้้�มีีสุขุภาพดีี โดยท่ี่�การวิจิัยัจะเกี่่�ยวข้อ้ง	

	 	 กัับการกระทำำ�ต่่อร่่างกายของมนุษย์์ เช่่น  การตรวจเลืือด การตรวจชิ้้�นเนื้้�อจากการตัดออกมาจาก	

	 	 ร่่างกาย การตรวจอุุจจาระ ปั ัสสาวะ การตรวจทางรัังสีี  เช่่น  เอกซเรย์์ปอด เอกซเรย์์คอมพิิวเตอร์์	

	 	 บริิเวณสมอง ช่่ องท้้อง และบริิเวณอื่่�น  ๆ ข องร่่างกาย การศึึกษาผลของยาชนิดใหม่่เพ่ื่�อใช้้ในการ	

	 	 รัักษาโรค เป็็นต้้น

	 •	 การศึึกษาที่่�ไม่่ได้้เก่ี่�ยวข้้องกัับการกระทำำ�ต่่อร่่างกายมนุุษย์์ แต่่เกี่่�ยวข้้องกัับด้้านจิิตใจและ	

	 	 อารมณ์ ์เช่่น การประเมินิทางพฤติกิรรม การประเมินิพัฒันาการของเด็ก็ การศึกึษาทางจิติเวช จิติวิทิยา

	 •	 การศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกับัข้้อมููลส่่วนบุคุคล เช่่น ข้อ้มููลสุขภาพ ข้อ้มููลการเจ็บ็ป่ว่ย ข้้อมููลผลการ	

	 	 ตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการของผู้้�ป่่วยขณะที่่�มารัับการรัักษาในโรงพยาบาล ซึ่่ �งเป็็นการเก็็บข้้อมููลของ	

	 	 ผู้้�ป่ว่ยท่ี่�มีีบันทึกึไว้้ในเวชระเบีียน หรืือฐานข้อ้มููลของโรงพยาบาล หรืือถ้้าเป็น็การวิจิัยัทางสังัคมศาสตร์์ 	

เม่ื่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายความหมายและขอบเขตของการวิิจััยในมนุุษย์์ได้้

2.	 อธิิบายประวััติิและความเป็็นมาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ได้้

วััตถุุประสงค์์การเรีียนรู้้�

คู่มือจริยธรรมวิจัยในมนุษย์2
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	 	 เช่่น  ข้้อมููลจากการสััมภาษณ์์บุุคคลต่่างๆ ซึ่่ �งอาจเป็็นข้้อมููลส่่วนตััว  ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับสภาพแวดล้้อม	

	 	 ในที่่�ทำำ�งาน  ในสัังคมที่�อาศััยอยู่่� หรืือข้้อมููลที่�เป็็นทััศนคติ ค่่ านิิยม ซึ่่ �งถืือว่่าเป็็นข้้อมููลที่�ได้้รัับจาก	

	 	 แหล่่งข้้อมููลที่่�เป็น็บุคคล เหล่่านี้้�ถืือว่่าเป็็นการวิิจััยในมนุุษย์์เช่่นกััน

   2.  	 ประวััติิและความเป็็นมาของพััฒนาการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์

	 พัฒันาการของจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษุย์ ์โดยเฉพาะการวิจิัยัในทางการแพทย์ ์จนนำำ�ไปสู่่�การวางแนวทาง

การทำำ�วิิจัยัในมนุษย์ท์ี่่�เป็็นสากล เริ่่�มต้้นอย่่างจริงิจัังเมื่่�อหลังัสงครามโลกครั้้�งที่่�สอง ในศาลพิิจารณาคดีีการกระทำำ�

ที่่�เป็็นอาชญากรรมต่่อมนุษย์์ในระหว่่างการเกิิดสงครามโลกครั้้�งท่ี่�สอง (พ.ศ.2482 - 2488) ที่ �เมืืองนููเรมเบิิร์์ก 

ประเทศเยอรมัันนีี (Nuremberg Military Tribunal and The Doctor Trial) ในเดืือนสิงหาคม พ.ศ. 2490 ซึ่่�ง

เกิดิจากการนำำ�เชลยสงครามและผู้้�คนในค่่ายกักักันัไปทำำ�การศึกึษาวิิจัยัทางการแพทย์ ์โดยวิธิีีที่่�โหดร้้ายทารุณุ เช่่น

	 •	บั งคัับให้้ผู้้�ถููกทดลองออกไปอยู่่�นอกอาคารในอากาศที่่�หนาวถึึงจุุดเยืือกแข็็ง โดยไม่่ให้้	

	 	 สวมเสื้้�อผ้้าเป็็นเวลานานหลายชั่่�วโมง

	 •	นำ ำ�ผู้้�ถููกทดลองไปแช่่ในน้ำำ��เย็็นที่่�มีีอุุณหภููมิต่ำำ��ถึึงจุุดเยืือกแข็็งจนหััวใจหยุุดเต้้น แล้้ว	

	 	 พยายามช่่วยชีีวิติ

	 •	 การนำำ�เชลยศึึกที่่�มีีบาดแผลแล้้วใส่่แก๊ส๊มัสัตาร์์ด (Mustard Gas) ลงไปในบาดแผล หรืือ	

	 	 การใส่่เชื้้�อแบคทีีเรีียที่่�เพาะเลี้้�ยงไว้้ลงไปในบาดแผล  แล้้วทดลองใช้้ยาปฏิิชีีวนะทำำ�การรัักษา โดย	

	 	 เปรีียบเทีียบกัับเชลยศึึกที่่�มีีบาดแผลที่�ทำำ�ให้้เกิิดการติิดเชื้้�อโดยไม่่ได้้รับการรัักษา

	 ศาลได้้มีีคำำ�พิพิากษาให้้ประหารชีีวิิตจำำ�เลยหลายรายในความผิดินี้้� จากนั้้�นได้้มีีการจัดัทำำ�กฎเกณฑ์์สำำ�หรับั

การทำำ�วิจิััยในคน ประกาศเป็็นกฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) ประกอบด้้วยกฎจำำ�นวน 10 ข้้อ โดยมีี

กฎข้้อแรกคืือ จะต้้องได้้รัับความยิินยอมโดยสมััครใจจากอาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมการศึึกษาวิิจััยในมนุุษย์์ 	

(The Voluntary Consent of The Human Subject is Absolutely Essential) ต่่อมากฎนููเรมเบิิร์์กนี้้�ได้้เป็็น

ที่่�รัับรู้้�กัันอย่่างกว้้างขวาง แต่่อย่่างไรก็็ตามกฎดัังกล่่าวมีีข้้อจำำ�กััดโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งการทำำ�วิิจััยในอาสาสมััคร	

กลุ่่�มเปราะบาง (Vulnerable group) ได้้แก่่  อาสาสมััครที่่�มีีความสามารถในการรัับรู้้�จำำ�กััด หรืืออาสาสมััคร	

ที่่�ไม่่สามารถตััดสิินใจด้้วยตนเองได้้  เช่่น  ผู้้�ป่่วยที่่�สติิสััมปชััญญะไม่่สมบููรณ์์ ผู้้�ป่่วยที่่�หมดสติ ผู้้�ที่่�มีีความพิิการ	

ทางสมอง เด็็กที่่�ต้้องอยู่่�ในความดููแลของผู้้�ปกครอง นัักเรีียนที่่�ศึึกษาและพัักอาศััยอยู่่�ในโรงเรีียนประจำำ� 	

ทหารเกณฑ์์ นัักโทษ เป็็นต้้น(3) 
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	 เพื่่�อเป็็นการแก้้ปััญหานี้้� แพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ได้้จัดทำำ�หลัักเกณฑ์์สากล

สำำ�หรับัการทำำ�วิจิัยัในคน และได้้มีีการประกาศรับัรองในที่่�ประชุมุที่่�กรุงุเฮลซิงิกิ ิประเทศฟินิแลนด์ ์ในปี ีพ.ศ. 2507 

คืือ ป ฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki 1964) ซึ่่ �งทำำ�การยกร่่างและเขีียนโดยแพทย์์ แตกต่่างจาก	

กฎนููเรมเบิิร์์ก ซึ่่ �งเขีียนโดยนัักกฎหมาย ป ฏิิญญาเฮลซิงกิิได้้มีีการปรับปรุงแก้้ไขหลายครั้้�ง โดยฉบัับล่่าสุุด	

มีีการรัับรองและประกาศเมื่่�อปีี พ .ศ. 2556 มีีส าระสำำ�คััญคืือ การแยกชััดเจนระหว่่างการวิิจััยทางการแพทย์์	

ท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการรัักษา และการวิิจััยที่่�ไม่่เกี่่�ยวกัับการรัักษา

	 ถึึงแม้้ว่่าจะมีีการประกาศให้้สัังคมโลกมีีการรัับรู้้�ถึึงหลัักเกณฑ์์การทำำ�การวิิจััยในคนจากกฎนููเรมเบิิร์์ก 	

และปฏิิญญาเฮลซิิงกิิแล้้วก็็ตาม ก็็ยัังเกิิดเหตุุการณ์์ที่่�มีีการวิิจััยในคนที่่�มีีการละเมิิดจริิยธรรมอย่่างร้้ายแรงเกิิดขึ้้�น  

ในปีี พ.ศ. 2515 ในประเทศสหรััฐอเมริิกา สื่่�อมวลชนอเมริกิัันได้้ลงข่่าวอย่่างครึึกโครมในกรณีี The Tuskegee 

Scandal หรืือ The Tuskegee Study of Untreated Syphilis in the Negro Male เป็็นการศึกษา	

ถึึงการดำำ�เนิินของโรคซิิฟิิลิิสในผู้้�ติิดเชื้้�อที่่�ไม่่ได้้รัับการรัักษา ถึ ึงอััตราการเสีียชีีวิิตและการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน 	

การศึกึษานี้้�ทำำ�ในผู้้�ติดิเชื้้�อซิฟิิลิิสิที่่�เป็น็ชาวอัฟัริกิันัอเมริกิันัจำำ�นวน 399 ราย การศึกึษานี้้�ดำำ�เนินิการเป็น็ระยะเวลา

นานถึง 40 ปี ีตั้้�งแต่่ปี พ.ศ. 2475 ถึง 2515 อาสาสมัครที่�ติิดเชื้้�อซิฟิิลิิสิที่�เข้า้ร่่วมการศึกษานี้้�ไม่่ได้้รับยารักัษาซิิฟิลิิสิ

ใด ๆ ทั้้�ง ๆ ที่่�ในขณะนั้้�นยาปฏิชิีีวนะคืือเพนนิิซิิลิินนี้้�มีีการนำำ�มาใช้้ในการรัักษาซิิฟิิลิิสอย่่างแพร่่หลายแล้้ว 

	 จากเหตุุการณ์์นี้้�ทำำ�ให้้มีีการจััดตั้้�งคณะกรรมการแห่่งชาติิ เพื่่�อคุ้้�มครองอาสาสมััครในการวิิจััยทาง	

ชีีวเวชศาสตร์์และพฤติิกรรมศาสตร์์ (The National Commission for the Protection of Human Subjects 

of Biomedical and Behavioral Research) และผลงานที่่�สำำ�คััญของกรรมการชุุดนี้้�ที่่�ใช้้เวลาดำำ�เนิินการอยู่่� 	

4 ปี จึึงออกมาเป็น็รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979) ซึ่่�งมีีหลัักการสำำ�คััญ 3 ประการคืือ หลัักการ

เคารพในบุคคล หลัักการมุ่่�งประโยชน์และไม่่ก่่อให้้เกิิดอัันตราย และหลัักความยุุติิธรรม โดยหลัักการในรายงาน	

เบลมองต์์สอดคล้้องกัับหลัักการทำำ�เวชปฏิบัิัติิของแพทย์์ในการให้้การรัักษาผู้้�ป่่วย

	 สภาองค์์การสากลด้้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (The Council for International Scientific and 

Cultural Organization: CIOMS) จั ดตั้้�งขึ้้�นภายใต้้การสนัับสนุนขององค์์การอนามััยโลกและองค์์การยููเนสโก 	

ได้้เสนอร่่างแนวทางจริิยธรรมตั้้�งแต่่ปีพ.ศ. 2526 ต่่อมาได้้ปรับปรุงและตีีพิมิพ์์เผยแพร่่หลายครั้้�ง โดยฉบัับล่่าสุุด

ได้้เผยแพร่่ในชื่่�อ International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 	

ในปีีพ.ศ. 2559 ซึ่่�งเรีียกชื่่�อย่่อว่่า CIOMS international guideline 2016 ประกอบด้้วย 25 guidelines และ 

4 appendices โดยเพิ่่�มประเด็็นให้้ครอบคลุุมมิิติิต่่างๆที่่�หลากหลายของการวิิจััยในคน(4)

	 International Conference of Harmonization ซึ่่ �งต่่อมาได้้จดทะเบีียนเป็็นองค์์กรภายใต้้ชื่่�อ 	

International Council of Harmonization ได้้ประกาศหลัักเกณฑ์์การวิิจััยทางคลินิิกท่ี่�ดีี  (Good Clinical 

Practice Guideline: GCP) เพื่่�อเป็็นแนวทางในการศึึกษาทางคลิินิิกของยาชนิิดใหม่่ที่่�จะใช้้ในการรัักษาผู้้�ป่่วย 

เพื่่�อเป็น็มาตรฐานในการขอขึ้้�นทะเบีียนในแต่่ละประเทศที่่�มีีข้อ้กำำ�หนดที่่�แตกต่า่งกันั นำำ�ไปสู่่�มาตรฐานที่่�เป็น็สากล 

โดยใช้้ชื่่�อย่่อว่่า ICH GCP Guideline มีีการปรัับปรุุงฉบัับล่่าสุุด และประกาศใช้้เมื่่�อพ.ศ. 2559(5) 
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	 ในปีพ.ศ. 2554 องค์์การอนามััยโลกได้้ประกาศแนวปฏิิบััติิสำำ�หรัับคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยใน

มนุษย์์ ในชื่่�อ Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research 

and Human Participants หรืือเรีียกชื่่�อย่่อว่่า WHO Standard for IRB ซึ่่�งประกอบด้้วยมาตรฐานในการปฏิบิัตัิิ 

10 มาตรฐาน สำำ�หรับัคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในมนุษย์ใ์นสถาบันัต่า่ง ๆ  และนักัวิจิัยัยึดึเป็น็แนวปฏิบิัตัิิ(6)

  สรุุป   	

	 จะเห็็นได้้ว่่ามีีแนวทางมาตรฐานของจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในคนออกมาจากองค์์การทางด้้านสุขภาพ	

ต่า่ง ๆ  และเป็น็แนวทางที่่�ได้้รับัการยอมรับัว่่าเป็น็มาตรฐานสำำ�หรับัอ้้างอิงิในการปฏิบิัตัิขิองคณะกรรมการจริยิธรรม

การวิิจััยในมนุุษย์์ในสถาบัันต่่าง ๆ ทั่่ �วโลก รวมทั้้ �งแนวปฏิิบััติิสำำ�หรัับนัักวิิจััยที่่�ทำำ�วิิจััยเกี่่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ 	

ไม่่ว่่าจะเป็น็ทางด้้านวิิทยาศาสตร์์ ด้้านการแพทย์์ และด้้านสังคมศาสตร์ จึงมีีความจำำ�เป็็นที่่�ผู้้�มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้องกัับ

การวิิจััยในคนจะต้้องเรีียนรู้้�และดำำ�เนิินการ  โดยอาศััยหลัักการและรายละเอีียดของการปฏิิบััติิ ให้้สอดคล้้องกัับ

แนวทางมาตรฐานต่่าง ๆ ดัังกล่่าว สำำ�หรัับเนื้้�อหาท่ี่�เป็็นหลัักการสำำ�คััญของมาตรฐานต่่าง ๆ ดัังที่่�กล่่าวมาข้้างต้้น

จะได้้กล่่าวโดยในบทต่่อไป
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1.	 นิิมิิตร มร กต  และคณะ (บรรณาธิิการ). Ethical Principles for Research Involving Humans  

(Human Subject Protection). มููลนิิธิิส่่งเสริิมวิิจััยทางการแพทย์์ 2560. กรุุงเทพฯ: ส หมิิตรพัฒนาการ

พิมิพ์์

2.	 ธาดา สืบืหลิินวงศ์์ และคณะ (บรรณาธิิการ). ชมรมจริยิธรรมการทำำ�วิจิัยัในคนในประเทศไทย (2551). แนวทาง

จริิยธรรมการทำำ�วิจััยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550. กรุุงเทพฯ: โรงพิิมพ์แห่่งจุุฬาลงกรณ์์มหาวิิทยาลััย

3.	 วิชิัยั โชควิวัิัตน. จริยิธรรมการวิจัยัในมนุุนย์์. สำำ�นักังานคณะกรรมการสุขภาพแห่่งชาติิ 2560. กรุงุเทพฯ: สาม

ดีีพริ้้�นติ้้�ง อีีควิิปเมนท์์ จำำ�กััด

4.	 International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 	

(CIOMS﻿) 2002 และฉบัับปรัับปรุุงล่่าสุุด 2016.

5.	 ICH Harmonized Guidelines Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 

Practice E6(R2), 2015.

6.	 World Health Organization. Standards and Operational Guideline for Ethics Review of 

Health-Related Research with Human Participants, 2011.

เอกสารอ้้างอิิง
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บทที่  2

Essentials of Human Research Ethics

หลักการสำ�คัญในงาน
จริยธรรมวิจัยในมนุษย์
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  บทนำำ�   	

	 ขอบเขตเนื้้�อหาในบทนี้้�จะได้้กล่่าวถึึง กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) ป ฏิิญญาเฮลซิิงกิิ 	

(Declaration of Helsinki 1964) ร ายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979) CIOMS International 	

Guideline 2016 ICH - GCP 2016 WHO Standard for IRB 2016 และกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย	

ในมนุษย์์ของประเทศไทย เพื่่�อให้้ผู้้�อ่่านเข้้าใจหลัักการสำำ�คััญในงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ ดัังนี้้�

   1.   	 กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg Code 1947) (1)

	 กฎนี้้�เน้้นที่�สิิทธิิส่่วนบุคคลของอาสาสมัครที่�เข้้าร่่วมในโครงการวิิจััย และหน้้าท่ี่�ของผู้้�วิิจััยและทีีมวิิจััย 	

ที่่�จะต้้องดููแลความปลอดภััยของกาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััย 

	 กฎนููเรมเบิิร์์กประกอบด้้วยหลัักการ 10 ประการดัังนี้้� คืือ

	 1.	 ต้้องได้้รับการยินยอมโดยสมัคัรใจของอาสาสมัครที่�เข้้าร่่วมโครงการวิจิัยั หลัังจากท่ี่�อาสาสมัคัรทราบ	

	 	 	 รายละเอีียดของการวิิจััย

	 2.	 การศึึกษาวิิจััยนั้้�นควรก่่อให้้เกิิดประโยชน์์กัับสัังคมส่่วนรวม

	 3.	 การวิิจััยต้้องมีีการออกแบบที่่�ดีีและรััดกุุม

	 4.	 ดำำ�เนิินการวิิจััยโดยหลัักหลีีกเลี่่�ยงการบาดเจ็็บ

	 5.	 ไม่่ดำำ�เนิินการวิิจััยหากมีีเหตุุผลที่่�ทำำ�ให้้เชื่่�อได้้ว่่า อาสาสมััครมีีความเสี่่�ยงจะได้้รัับอัันตราย เช่่น  การ	

	 	 	 บาดเจ็็บ ทุุพลภาพ หรืือกระทั่่�งเสีียชีีวิิต

	 6.	 ประโยชน์์ท่ี่�จะได้้รัับจากการวิิจััยจะต้้องมีีความเหมาะสมกัับความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดขึ้้�น

	 7.	 จะต้้องมีีการเตรีียมการอย่่างเหมาะสม  และมีีเครื่่�องมืือที่่�เพีียงพอที่่�จะปกป้้องอาสาสมััครจากการ	

	 	 	 บาดเจ็็บหรืืออัันตราย จนกระทั่่�งพิิการหรืือเสีียชีีวิิต

เมื่่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายหลัักการสำำ�คััญในงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ในระดัับสากลได้้

2.	 อธิิบายกฎหมายท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของประเทศไทยได้้

วััตถุุประสงค์์การเรีียนรู้้�
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	 8.	 การดำำ�เนิินการวิิจััยจะต้้องกระทำำ�โดยบุุคคลที่่�มีีความรู้้�ความสามารถเพีียงพอเท่่านั้้�น

	 9.	 ในระหว่่างการวิิจัยัอาสาสมัคัรจะต้้องมีีอิสระในการตัดัสินิใจถอนตัวัออกจากการเข้า้ร่่วมโครงการวิจิัยั	

	 	 	 ได้้ตลอดเวลา

	 10.	 ในระหว่่างดำำ�เนิินการวิิจััย ผู้้�วิิจััยจะต้้องมีีความพร้้อมที่่�จะหยุุดดำำ�เนิินการวิิจััยได้้ทัันทีีเมื่่�อผู้้�วิิจััยได้้	

	 	 	 	 ประเมิินแล้้วว่่าการดำำ�เนิินการวิจิััยต่่อไปอาจทำำ�ให้้เกิิดอัันตรายต่่ออาสาสมััคร

   2.   	ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ (Declaration of Helsinki 1964)(1)

	 ปฏิิญญาเฮลซิิงกิิ ได้้รัับการประกาศครั้้�งแรก ณ เมืืองเฮลซิงกิิ ประเทศฟิินแลนด์ เมื่่�อเดืือนมิิถุุนายน 	

ค.ศ. 1964 และมีีการแก้้ไขปรัับปรุุงต่่อมารวมจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น  9 ครั้้ �ง ฉบัับปรัับปรุุงล่่าสุุดได้้รัับการประกาศ	

ในปีี ค.ศ. 2013 โดย World Medical Association เป็็นคำำ�ประกาศทั้้�งหมด 37 ข้้อ โดยเน้้นที่่�การศึึกษาวิิจััย

ทางการแพทย์์ แบ่่งเป็น็ภาค ในที่่�นี้้�จะขอกล่่าวถึึงฉบัับที่่�มีีการแก้้ไขล่่าสุุด ดังนี้้�

	 •		 บทนำำ�: กล่่าวถึงการพััฒนาปฏิิญญาเฮลซิงกิิ โดยแพทยสมาคมโลก

	 •		 หลัักการทั่่�วไป: กล่่าวถึงหน้้าท่ี่�ของแพทย์์ในการสร้้างเสริิมสุขภาวะและทำำ�การศึกษาวิิจััยทาง	

	 	 	 การแพทย์์โดยต้้องก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่อสิ่่�งแวดล้้อมน้้อยที่่�สุุด

	 •		 ความเส่ี่�ยง ภาระ และผลประโยชน์์: กล่่าวถึึงการศึึกษาวิิจััยทางการแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมนุษย์์	

	 	 	 ต้้องก่่อให้้เกิิดประโยชน์มากกว่่าความเส่ี่�ยง

	 •		 กลุ่่�มเปราะบางและบุุคคลเปราะบาง: กล่่าวถึงการศึกษาวิิจััยทางการแพทย์์ในกลุ่่�มเปราะบาง	

	 	 	 ต้้องมีีการปกป้้องคุ้้�มครองเป็็นพิิเศษ

	 •		ข้้ อกำำ�หนดทางวิชิาการ และโครงร่า่งการวิจิัยั: กล่่าวถึงึการศึกึษาวิิจัยัทางการแพทย์ต์้้องอยู่่�บน	

	 	 	 พื้้�นฐานของวิิทยาศาสตร์์และหลัักจริิยธรรมวิิจััย

	 •		 คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัย: กล่่าวถึงึหน้้าที่่�ของคณะกรรมการซึ่่�งต้้องทำำ�งานอย่่างโปร่่งใส

	 •		 ความเป็็นส่่วนตััว และความลัับ: กล่่าวถึงการคุ้้�มครองความลัับและความเป็็นส่่วนตัวของ	

	 	 	 อาสาสมััคร

	 •		 ความยิินยอมหลังัจากได้้ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องอย่า่งเพีียงพอ: กล่่าวถึงึหลัักการให้้ความยินิยอม	

	 	 	 ต้้องเป็น็ไปโดยสมััครใจ

	 •		 การใช้้ยาหลอก: กล่่าวถึึงความจำำ�เป็็นในการใช้้ยาหลอก ซึ่่�งต้้องไม่่ก่่ออัันตรายหรืือเพิ่่�มความเสี่่�ยง	

	 	 	 แก่่อาสาสมััคร
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	 •		สิ่่ �งที่่�จััดให้้อาสาสมััครหลัังการวิิจััยสิ้้�นสุุด: กล่่าวถึึงสิ่่�งจำำ�เป็็นที่�อาสาสมััครควรได้้รับหลัังการ	

	 	 	 วิจิััยสิ้้�นสุุดลง

	 •		 การลงทะเบีียนงานวิจิัยั และการตีีพิมพ์์เผยแพร่ผ่ลงาน: กล่่าวถึงึข้้อผููกพันัทางจริิยธรรมของ	

	 	 	 ผู้้�เกี่่�ยวข้้องในกระบวนการวิิจััย

	 •		 การนำำ�วิธิีีการรักัษาที่่�ยังัไม่ผ่่า่นการพิิสููจน์ม์าใช้้ในเวชปฏิิบัติัิ: กล่่าวถึงึวิธิีีการที่่�ยังัไม่่ได้้รับัการ	

	 	 	 พิิสููจน์์อย่่างแน่่ชััด หากแพทย์์ต้้องการนำำ�มาทำำ�การศึึกษาวิิจััยในผู้้�ป่่วย เช่่นนี้้�จะต้้องไม่่ปรากฏว่่ามีี	

	 	 	 วิธิีีการที่่�พิิสููจน์์แล้้วว่่ามีีประสิิทธิิผลเกิิดขึ้้�นก่่อนหน้้านี้้�

   3.   	รายงานเบลมองต์์ (Belmont Report 1979)(1) 

	 เป็็นการนำำ�เสนอหลัักการพื้้�นฐาน 3 ประการของการดำำ�เนิินงานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ คืือหลัักการ	

เคารพในบุุคคล หลัักประโยชน์์ และหลัักความยุุติิธรรม โดยรายงานเบลมองต์์แบ่่งเป็็น 3 ส่่วน คืือ

	 Part A ว่่าด้้วยขอบเขตระหว่่างเวชปฏิิบััติิและการวิิจััย

	 Part B ว่่าด้้วยหลัักจริิยธรรมพื้้�นฐาน 3 ประการ คืือ

	 	 	 	 	 i.	 หลักัความเคารพในบุคคล (Respect) กล่่าวคืือ บุคคลย่่อมต้้องเป็น็อิสระ และต้้องได้้รับความ	

	 	 	 	 	 	 คุ้้�มครอง

	 	 	 	 	 ii.	 หลักัผลประโยชน์ (Beneficence) กล่่าวคืือ ต้้องไม่่ก่่อให้้เกิดิอัันตราย ต้้องเกิิดประโยชน์สููงสุุด 	

	 	 	 	 	 	 และต้้องลดความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด 

	 	 	 	 	 iii.	หลัักความยุุติิธรรม (Justice) กล่่าวคืือ ต้้องมีีการกระจายผลประโยชน์์ หรืือภาระความเสี่่�ยง	

	 	 	 	 	 	 ท่ี่�อาจเกิิดขึ้้�นได้้อย่่างยุุติิธรรม

	 Part C ว่่าด้้วยการประยุุกต์์ใช้้

	 	 	 	 	 • 	 การยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าว (Inform consent)

	 	 	 	 	 • 	 การประเมิินความเสี่่�ยงและประโยชน์์

	 	 	 	 	 • 	 การคััดเลืือกอาสาสมััคร
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   4.   	CIOMS International Guideline 2016(2)

	 ประกอบด้้วยแนวทางปฏิบัิัติิ (guideline) จำำ�นวน 25 ชุุด โดยมีีประเด็็นที่่�ครอบคลุุมความหลากหลาย

ในมิติติ่า่ง ๆ  ของการทำำ�วิจัิัยในมนุษย์์ เช่่น การทำำ�วิจัิัยภายใต้้ทรััพยากรที่�มีีอย่่างจำำ�กัดั การชดเชยให้้กับอาสาสมัคร	

กรณีีเกิิดความเสีียหาย การทำำ�วิจิััยในกลุ่่�มเปราะบาง การทำำ�วิิจััยในเด็็กและสตรีีมีีครรภ์ การจััดการผลประโยชน์์

ทัับซ้้อน  ในทุุกแนวปฏิิบััติิ (guidelines) จะมีีบทวิิจารณ์ (commentary) อยู่่�ในส่่วนท้้ายเพ่ื่�อเป็็นการอธิิบาย	

เพิ่่�มเติิม

   5.   	ICH - GCP 2016: International Council of Harmonization  
	 – Good Clinical Practice(3)

	 ใช้้เป็น็แนวทางมาตรฐานในการศึกษาวิจิัยัทางคลินิกิสำำ�หรับัยา หรืือการรักัษาโรคชนิดใหม่่ เพื่่�อนำำ�ข้อ้มููล	

การวิิจััยที่่�ได้้มายื่่�นขอจดทะเบีียนยาเพ่ื่�อนำำ�มาใช้้กัับผู้้�ป่่วย ประกอบด้้วยส่่วนสำำ�คััญ คืือ

	 •		 หลัักการของ ICH - GCP (Principles of ICH – GCP) เน้้นถึึงความสำำ�คััญของความ	

	 	 	 น่่าเชื่่�อถืือในการวิิจััย และความปลอดภััยของผู้้�ร่่วมวิิจััย 

	 •		 คณะกรรมการการทบทวนโดยสถาบััน (Institutional Review Board) คืือ คณะกรรมการ	

	 	 	 ที่่�รัับผิิดชอบในการทบทวนและอนุุมััติิโครงการวิิจััยทางคลิินิิก เพื่่�อให้้แน่่ใจได้้ว่่าการวิิจััยถููกต้้อง	

	 	 	 ตามหลัักการวิิจััยและปกป้้องผู้้�ร่่วมวิิจััย

	 •		นั กวิิจััย (Investigator) คืือ บุุคคลที่่�รัับผิิดชอบในการดำำ�เนิินการวิิจััยทางคลิินิิก และต้้องปฏิิบััติิ	

	 	 	 ตามมาตรฐานและข้้อกำำ�หนดที่่�มีีอยู่่�อย่่างเคร่่งครััด

	 •		 ผู้้�สนับัสนุุน (Sponsor) คืือ หน่่วยงานหรืือบุุคคลที่�รับัผิิดชอบในการจัดหาเงิินทุน การจัดการข้้อมููล 	

	 	 	 และการปฏิบิััติิตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการวิิจััย

	 •		ต้้ นร่า่งการทดลองคลินิิกิและต้้นร่า่งการแก้้ไข (Clinical Trial Protocol and Protocol  

			   Amendments) คืือ เอกสารที่่�ระบุุขั้้�นตอนและวิิธีีการที่�ต้้องปฏิิบััติิในการดำำ�เนิินการวิิจััย รวมถึึง	

	 	 	 รายละเอีียดการแก้้ไขต้้นร่่างเมื่่�อมีีความจำำ�เป็็น

	 •		 แผ่่นพัับโฆษณาของนัักวิิจััย (Investigator’s Brochure) คืื อ เอกสารที่่�รวบรวมข้้อมููล	

	 	 	 ที่่�สำำ�คััญเกี่่�ยวกัับยาหรืือสารที่่�ใช้้ในการวิิจััย 

	 •		 เอกสารที่่�สำำ�คััญของการทดลองคลิินิิก (Essential Documents of a Clinical Trial) 	

	 	 	 คืือ เอกสารที่่�ต้้องเก็็บรัักษาเพื่่�อประกอบการตรวจสอบจากหน่่วยงานต่่าง ๆ เพ่ื่�อให้้แน่่ใจได้้ว่่าการ	

	 	 	 วิจัิัยเป็็นไปตามหลัักการและข้้อกำำ�หนดท่ี่�กำำ�หนดไว้้
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6. WHO Standard for IRB 2016(4)

Standard and Operational Guidance for Ethics Review of Health-related Research with

Human Participants ปร ะกอบด้้วยมาตรฐานต่่าง ๆ 10 ม าตรฐาน สำ ำ�หรัับคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย	

ในมนุษย์์ในสถาบัันต่่างๆ ได้้ยึึดเป็็นแนวปฏิิบััติิ แบ่่งออกเป็็น 5 ส่่วนหลััก ดัังนี้้�

• มาตรฐานสำำ�หรัับระบบการทบทวนจริิยธรรมวิิจััย (Standards for the Research

Ethics Review System) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานระบบการทบทวนจริิยธรรมที่่�มีีประสิิทธิิภาพ 	

	 	 	 และมีีความสอดคล้้องกัับหลัักการทางวิิชาการและกฎหมาย

• มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับหน่่วยงานที่่�กำำ�หนดคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย

(Standards and Guidance for Entit ies that Establ ish Research Ethics

Committees) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับหน่่วยงานที่�มีีหน้้าท่ี่�กำำ�หนด

คณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย

• มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับสมาชิิกในคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย (Standards and

Guidance for Members of the Research Ethics Committees) คืือ การกำำ�หนดมาตรฐาน	

และข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับสมาชิิกในคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย เพื่่�อให้้เกิิดความเข้้าใจและ	

สามารถปฏิิบััติิตามหลัักการจริิยธรรมได้้อย่่างถููกต้้อง

• มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับเลขานุุการ พนัักงาน และการบริิหารงานของ

คณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย (Standards and Guidance for the secretariat, staff and 	

administration of the Research Ethics Committees) คืื อ การกำำ�หนดมาตรฐานและ	

ข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับเลขานุุการ พ นัักงาน  และการบริิหารงานของคณะกรรมการจริิยธรรมวิิจััย 	

ซึ่่�งก่่อให้้เกิิดการบริิหารจััดการที่่�เป็็นระเบีียบและมีีประสิิทธิิภาพ

• มาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับนัักวิิจััย (Standards and Guidance for Researchers)

คืือ การกำำ�หนดมาตรฐานและข้้อแนะนำำ�สำำ�หรัับนัักวิิจััยในการปฏิิบััติิตามกฎระเบีียบและมาตรฐาน

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับจริิยธรรมในงานวิิจััย
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   7.   	กฎหมายที่่�เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในมนุุษย์์ของประเทศไทย

	 7.1  พระราชบัญญััติสุิุขภาพแห่่งชาติิ พ.ศ. 2550 

	 • 	 มาตรา 7	 “ข้้อมููลด้้านสุขุภาพของบุคุคลเป็น็ความลัับส่่วนบุคุคล ผู้้�ใดจะนำำ�ไปเปิดิเผยในประการที่่�	

	 	 	 	 	 	 	 น่่าจะทำำ�ให้้บุคคลนั้้�นเสีียหายไม่่ได้้  เว้้นแต่่การเปิิดเผยนั้้�นเป็็นไปตามความประสงค์์ของ	

	 	 	 	 	 	 	 บุุคคลนั้้�นโดยตรง หรืือมีีกฎหมายเฉพาะบััญญััติิให้้ต้้องเปิิดเผย แต่่ไม่่ว่่าในกรณีีใด ๆ  ผู้้�ใด	

	 	 	 	 	 	 	 จะอาศััยอำำ�นาจหรืือสิิทธิิตามกฎหมายว่่าด้้วยข้้อมููลข่่าวสารของราชการ  หรืือกฎหมาย	

	 	 	 	 	 	 	 อื่่�น ๆ เพื่่�อขอเอกสารที่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อมููลด้้านสุุขภาพของบุุคคลที่่�ไม่่ใช่่ของตนไม่่ได้้” 

	 • 	 มาตรา 9 	 “ในกรณีีที่�ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพด้้านสาธารณสุุขประสงค์์จะให้้ผู้้�รัับบริิการเป็น็ส่่วนหนึ่่�งของ	

	 	 	 	 	 	 	 การทดลองในงานวิิจััย ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพด้้านสาธารณสุุขต้้องแจ้้งให้้ผู้้�รัับบริิการทราบ	

	 	 	 	 	 	 	 ล่่วงหน้้า และต้้องได้้รับคำำ�ยิินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�รัับบริิการก่่อน จึ งจะดำำ�เนิินการได้้ 	

	 	 	 	 	 	 	 ความยิินยอมดัังกล่่าวผู้้�รัับบริิการจะเพิิกถอนเสีียเมื่่�อใดก็็ได้้”

	 7.2	ข้้ อบัังคัับแพทยสภา ว่่าด้้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม 

	 ปัจัจุบุันัแพทยสภาได้้มีีการประกาศใช้้ ข้อ้บังัคับัแพทยสภา ว่่าด้้วยการรักษาจริยิธรรมแห่่งวิชิาชีีพเวชกรรม 

เก่ี่�ยวกัับการศึึกษาวิิจััยและการทดลองในมนุุษย์์ พ.ศ. 2565 โดยมีีข้้อพิิจารณาที่่�สำำ�คััญ ดัังนี้้�

	 • 	 ข้้อ 4 		 “ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การหรืือร่่วมทำำ�การศึกึษาวิจิัยัหรืือการทดลองในมนุษุย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 จะต้้องปฏิิบััติิตามแนวทางจริิยธรรมของการศึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุษย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 จรรยาบรรณนัักวิิจััย ของสภาวิิจััยแห่่งชาติิ จรรยาบรรณนัักวิิจััยขององค์์กรต่่างประเทศ	

	 	 	 	 	 	 	 หรืือองค์์กรระหว่่างประเทศ รวมทั้้�งต้้องปฏิิบััติิตามกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง”

	 • 	 ข้้อ 5 		 “ผู้้�ประกอบวิชิาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การหรืือร่่วมทำำ�การศึกึษาวิจิัยัหรืือการทดลองในมนุษุย์์ 	

	 	 	 	 	 	 	 สามารถทำำ�การวิิจััยได้้เฉพาะเมื่่�อโครงการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองดัังกล่่าวได้้รัับการ	

	 	 	 	 	 	 	 พิิจารณาเห็็นชอบจากคณะกรรมการด้้านจริิยธรรมที่่�สถาบััน  องค์์กร  หรืือหน่่วยงาน	

	 	 	 	 	 	 	 แต่่งตั้้�งขึ้้�นเพ่ื่�อทำำ�หน้้าท่ี่�ทบทวนพิจิารณาด้้านจริยิธรรมของการศึกษาวิจัิัยหรืือการทดลอง	

	 	 	 	 	 	 	 ในมนุุษย์์ เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็น็อยู่่�ที่่�ดีีของอาสาสมัครในการ	

	 	 	 	 	 	 	 ศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุุษย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องแล้้วเท่่านั้้�น” 

	 • 	 ข้้อ 6 		 “ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมผู้้�ทำำ�การศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุุษย์์ต้้องได้้รับ	

	 	 	 	 	 	 	 ความยิินยอมเป็็นหนัังสืือจากผู้้�ถููกทดลองหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม  และต้้องพร้้อมที่่�จะ	

	 	 	 	 	 	 	 ป้้องกัันผู้้�ถููกทดลองจากอัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นจากการทดลองนั้้�น” 

	 • 	 ข้้อ 7 		 “ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรมต้้องร่่วมรัับผิิดชอบต่่ออัันตรายหรืือผลเสีียหายอัันเนื่่�อง	

	 	 	 	 	 	 	 มาจากการทดลองที่่�เกิิดต่่อผู้้�ถููกทดลองซึ่่�งมิิใช่่ความผิิดของผู้้�ถููกทดลอง”
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	 7.3  พระราชบัญญััติิคุ้้�มครองข้้อมููลส่่วนบุุคคล พ.ศ. 2562 

	 พระราชบัญญัตัิฉิบับันี้้�ได้้รับการประกาศเพ่ื่�อตอบสนองต่่อการล่่วงละเมิิดสิทิธิคิวามเป็น็ส่่วนตัวของข้้อมููล

ส่่วนบุคคล  เนื่่�องจากความก้้าวหน้้าทางเทคโนโลยีีในปัจจุุบัันส่่งผลให้้การเข้้าถึึง การใช้้  และการเปิิดเผยข้้อมููล	

ส่่วนบุคุคลเป็น็ไปอย่่างง่่ายดายและรวดเร็ว็ ซึ่่�งเป็น็เหตุใุห้้เกิดิความเสีียหายต่อ่เศรษฐกิจิโดยรวม ดังันั้้�นจึงึมีีความ

จำำ�เป็็นต้้องปกป้้องข้้อมููลส่่วนบุุคคล และเป็น็ที่่�มาของพระราชบััญญััติิฉบัับนี้้�

	 •		 มาตรา 19	 “ผู้้�ควบคุมุข้อ้มููลส่่วนบุคุคลจะทำำ�การเก็บ็รวบรวม ใช้้ หรืือเปิดิเผยข้อ้มููลส่่วนบุคุคลไม่่ได้้ 	

	 	 	 	 	 	 	 หากเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุุคคลไม่่ได้้ให้้ความยิินยอมไว้้ก่่อน  หรืือในขณะนั้้�น.... เว้้นแต่่	

	 	 	 	 	 	 	 บทบััญญััติิแห่่งพระราชบัญญััติินี้้� หรืือกฎหมายบอ่ื่�นบัญญััติิให้้กระทำำ�ได้้  การขอความ	

	 	 	 	 	 	 	 ยิินยอมต้้องทำำ�โดยชััดแจ้้ง เป็็นหนัังสืือ หรืือกระทำำ�ผ่่านระบบอิิเลกทรอนิิกส์์ เว้้นแต่่	

	 	 	 	 	 	 	 โดยสภาพไม่่อาจขอความยิินยอมด้้วยวิิธีีดัังกล่่าวได้้”

	 •		 มาตรา 24	 “ห้้ามมิิให้้ผู้้�ควบคุุมข้้อมููลส่่วนบุคคลทำำ�การเก็็บรวบรวมข้้อมููลส่่วนบุุคคล เว้้นแต่่

	 	 	 	 	 	 	 (1)	 เพื่่�อให้้บรรลุวัุัตถุปุระสงค์เ์กี่่�ยวกับัการจัดัทำำ�เอกสารประวัตัิศิาสตร์ หรืือจดหมายเหตุุ 	

	 	 	 	 	 	 	 	 เพื่่�อประโยชน์สาธารณะ หรืือที่่�เกี่่�ยวกับัการศึกึษาวิจัิัยหรืือสถิติิ ิซึ่่�งได้้จัดให้้มีีมาตรการ	

	 	 	 	 	 	 	 	 ปกป้้องท่ี่�เหมาะสม เพื่่�อคุ้้�มครองสิิทธิิและเสรีีภาพของเจ้้าของข้้อมููลส่่วนบุคคล ทั้้�งนี้้�	

	 	 	 	 	 	 	 	 ตามที่่�คณะกรรมการประกาศกำำ�หนด

	 	 	 	 	 	 	 (2)	 เพื่่�อป้้องกัันหรืือระงัับอัันตรายต่่อชีีวิิต ร่่างกาย หรืือสุุขภาพของบุุคคล…”
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  บทนำำ�   	

	 จากหลัักจริิยธรรมการทำำ�วิิจััยในมนุุษย์์ ตาม Belmont Report เน้้น 3 องค์์ประกอบ ได้้แก่่ หลัักความ

เคารพในบุคคล   หลัักคุุณประโยชน์์ไม่่ก่่ออัันตราย   และหลัักความยุุติิธรรม จึงเป็็นประเด็็นสำำ�คััญที่่�จำำ�เป็็นต้้อง

พิิจารณาว่่าโครงการวิิจััยนั้้�นทำำ�ให้้อาสาสมััครที่่�เข้้าร่่วมการวิิจััยเสี่่�ยงหรืือไม่่ อย่่างไร มากน้้อยปานใด   ในที่�นี้้�จะ

กล่่าวถึึงหลัักการพิิจารณาระดัับความเส่ี่�ยงของโครงการวิิจััย บทบาทหน้้าที่่�ของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

ในมนุุษย์์ รวมทั้้�งบทบาทของนัักวิจิััยในการจััดเตรีียมเอกสารโครงการวิิจััยเพ่ื่�อขอรัับการพิิจารณา 

   1.   	 ความหมาย

	 ความเส่ี่�ยง (Risk)

	 คืือ โอกาสที่่�เกิิดอัันตราย เป็็นการคาดคะเนผลลััพธ์์ที่่�อาศััยหลัักฐานจากประสบการณ์์เดิิมโดยลัักษณะ

ของความเสี่่�ยงและอันัตรายอาจแตกต่า่งกันัไปในชีีวิติประจำำ�วันั ความเสี่่�ยงที่่�เกิดิจากกระบวนการวิจิัยัอาจเกิดิขึ้้�น

ได้้แต่่ผู้้�วิิจััยต้้องระบุุให้้ชัดเจนว่่าจะปกป้้องคุ้้�มครองอาสาสมััครอย่่างไรไม่่ให้้เกิิดอัันตราย

	คุ ุณประโยชน์์ หรืือ ผลประโยชน์์ (Benefit) 

	 คืือ สิ่่ �งท่ี่�เป็็นคุณต่่อสุุขภาพหรืือความเป็็นอยู่่�ที่่�ดีีของอาสาสมัคร ชุ มชน  หรืืออาจเป็็นการสร้้าง	

องค์์ความรู้้�ใหม่่  

	 การประเมิินอััตราส่่วนระหว่่างความเส่ี่�ยงกัับผลประโยชน์์ต้้องพิิจารณาทั้้�งความน่่าจะเป็็น ซึ่่�งต้้องอาศััย

ประสบการณ์ของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์คาดการณ์เหตุุการณ์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นในอนาคตและ	

ความรุนแรงของอัันตรายท่ี่�เป็็นไปได้้ กับผลประโยชน์ที่่�คาดว่่าจะได้้รับ คณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยในมนุษย์์

จะพิิจารณาถึึงความเสี่่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากการวิิจััยเทีียบกัับผลประโยชน์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�นซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งของ

เม่ื่�อสิ้้�นสุุดการศึึกษา ผู้้�อ่่านสามารถ

1.	 อธิิบายประเภทของความเสี่่�ยงจากการทำำ�วิิจััยได้้้�

2.	 ระบุุหลัักเกณฑ์์การแบ่่งระดัับความเสี่่�ยงของงานวิิจััยได้้

3.	 อธิิบายขั้้�นตอนการพิิจารณาโครงการวิิจััย

4.	 ระบุุการจััดเตรีียมเอกสารโครงการวิิจััยได้้

วััตถุประสงค์์การเรีียนรู้้�
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ตัว
อย
่าง



กระบวนการทบทวน อั ตราส่่วนระหว่่างความเส่ี่�ยงที่่�เกิิดขึ้้�นหรืืออาจเกิิดจากการวิิจััย กั ับประโยชน์ที่่�ได้้รัับจาก	

การวิิจััย ซึ่่�งเป็็นส่่วนหนึ่่�งของกระบวนการพิิจารณาโครงร่่างการวิิจััย รวมทั้้�งตรวจสอบว่่านัักวิิจััยวางแผนในการ

บริิหารให้้เกิิดความเสี่่�ยงจากการวิจิััยได้้น้้อยสุุดอย่่างไร 

   2.   	หลัักการการพิิจารณาประโยชน์และความเส่ี่�ยง

	 ผู้้�วิิจััยต้้องตระหนัักถึึงความเสี่่�ยงที่่�เกิิดขึ้้�นจากการวิิจััยก่่อนดำำ�เนิินการวิิจััยเสมอ แพทยสมาคมโลก 	

(The World Medical Association; WMA) ได้้ร่่วมประชุุมจััดทำำ�หลัักเกณฑ์์จริิยธรรมการวิิจััยในคนมาตั้้�งแต่่	

ปีี ค.ศ. 1964 และได้้จััดทำำ�ปรัับปรุุงฉบัับล่่าสุุด คืือ ปฏิิญญาเฮลซิงกิิ เดืือนเมษายน 2561(1) แนวทางจริิยธรรม

การวิิจััยในคนสากล  (International Ethical Guideline) ฉบัับแรก ได้้กล่่าวถึงความเส่ี่�ยง ภาระท่ี่�เกิิดจาก	

การวิจิััย และผลประโยชน์ที่่�ได้้จากการวิิจััย พอสรุปได้้ดัังนี้้� 

	 1.	 ในการปฏิิบััติิทางการแพทย์์และการวิิจััยทางการแพทย์์ สิ่่ �งแทรกแซง (Interventions) ส่่วน ใหญ่่

เกี่่�ยวข้้องกัับความเสี่่�ยงและภาระที่่�เกิิดขึ้้�นจากการวิิจััย การวิิจััยทางการแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับอาสาสมััครในคน	

จะดำำ�เนิินการได้้ก็็ต่่อเมื่่�อความสำำ�คััญของวััตถุุประสงค์์มีีมากกว่่าความเสี่่�ยงและภาระต่่ออาสาสมััครในการวิิจััย

	 2.	 การวิิจััยทางการแพทย์์ทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับอาสาสมััครต้้องได้้รัับการประเมิินอย่่างรอบคอบก่่อน	

ถึงึความเสี่่�ยงและภาระที่่�คาดว่่าจะเกิดิขึ้้�นได้้ โดยเปรีียบเทีียบกับัผลประโยชน์ท์ี่่�คาดการณ์ไ์ด้้สำำ�หรับัต่่ออาสาสมัคัร

และกลุ่่�มที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการวิจิัยั หรืือกลุ่่�มอื่่�น   ที่่�ได้้รับัผลกระทบจากสภาวะที่่�อยู่่�ภายใต้้การศึกึษาวิิจัยั ต้้องดำำ�เนินิ

มาตรการเพื่่�อลดความเสี่่�ยง ความเสี่่�ยงจะต้้องได้้รับการติดตาม ประเมิิน และบัันทึึกโดยผู้้�วิิจััยอย่่างต่่อเนื่่�อง

	 3.	 แพทย์์ผู้้�วิิจััยต้้องไม่่ทำำ�การศึกษาวิิจััยในคน  เว้้นแต่่ว่่ามีีความมั่่�นใจว่่าได้้มีีการประเมิินความเส่ี่�ยงของ

อาสาสมัครที่�จะเข้้าร่่วมวิจัิัยอย่่างเพีียงพอและสามารถจััดการกับสถานการณ์ที่่�คาดคิิดว่่าจะเกิิดขึ้้�นได้้อย่่างดีี และ

เมื่่�อทำำ�การวิิจััย แพทย์์ผู้้�วิิจััยพบว่่าอาสาสมััครมีีความเสี่่�ยงท่ี่�มีีมากกว่่าผลประโยชน์์ที่่�อาจเกิิดขึ้้�น  หรืือเมื่่�อมีี	

หลัักฐานสรุปผลที่่�แน่่ชััด แพทย์์ผู้้�วิิจััยต้้องประเมิินว่่าจะดำำ�เนิินการต่่อ แก้้ไข หรืือหยุุดการศึึกษาทัันทีี

	 ขณะเดีียวกัันสำำ�นัักงานคณะกรรมการวิิจััยแห่่งชาติิ(2) ได้้ระบุุถึึงการพิิจารณาประโยชน์์และความเสี่่�ยงที่่�

ควรคำำ�นึึง มีี 4 ประเด็็น ดัังนี้้�

	 1.	 อาสาสมัคร ควรตั ดสิินใจเข้้ารัับการวิิจััยบนพื้้�นฐานข้้อมููลจากผู้้�วิิจััย ที่ �ประกัันว่่าประโยชน์และ	

ความเส่ี่�ยงท่ี่�มีีโอกาสเกิิดขึ้้�นกัับอาสาสมััครมีีความสมดุุล และได้้ลดความเส่ี่�ยงให้้น้้อยลง

	 2.	 สิ่่�งแทรกแซง (Intervention) หรืือวิิธีีการที่่�นำำ�มาศึึกษา หากยัังไม่่ปรากฎที่่�ชััดเจนว่่ามีีโอกาส	

ให้้ประโยชน์ต่่ออาสาสมััครโดยตรงในด้้านการวิินิิจฉััยโรค ให้้ผลการรัักษา หรืือป้้องกัันโรค จะต้้องมีีการคาดหวััง

ด้้านความเสี่่�ยงและประโยชน์์ล่่วงหน้้าอย่่างสมเหตุุสมผล ว่่ าอย่่างน้้อยที่่�สุุดจะให้้ประโยชน์์ต่่อผู้้�รัับการวิิจััย	

เท่่ากัับทางเลืือกอื่่�นที่่�มีีอยู่่�เดิิม  หรืือสิ่่�งแทรกแซงนั้้�นต้้องมีีเหตุุผลสมควรที่่�คาดว่่าจะให้้ประโยชน์์ต่่อสัังคม ซึ่่ �ง	

หมายถึึงการนำำ�ความรู้้�ไปใช้้ได้้ทั่่�วไป
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	 3.	 ความเสี่่�ยงที่่�เกิิดจากสิ่่�งแทรกแซง (Intervention) นั้้�นต้้องสมเหตุุสมผลกัับความรู้้�ที่่�สำำ�คััญที่่�เกิิดจาก

การวิจิััย

	 4.	 เมื่่�อมีีเหตุุผลทั้้�งด้้านจริิยธรรมและวิิทยาศาสตร์เหมาะสมที่�จะทำำ�การวิิจััยในอาสาสมััครที่�ไม่่สามารถ

ให้้ความยิินยอมได้้ด้้วยตนเอง ความเส่ี่�ยงที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากสิ่่�งแทรกแซงซึ่่�งไม่่ก่่อประโยชน์์โดยตรงต่่ออาสาสมััคร

ไม่่ควรเกิินความเสี่่�ยงเล็็กน้้อยที่่�เกิิดจากการตรวจร่่างกายหรืือตรวจด้้านจิิตใจประจำำ�ของบุุคคลเหล่่านั้้�น  อาจ

อนุญุาตให้้ทำำ�วิจิัยัได้้หากความเส่ี่�ยงเพิ่่�มขึ้้�นจากความเสี่่�ยงดังักล่่าวเพีียงเล็ก็น้้อย ด้้วยเหตุุผลทางวิทิยาศาสตร์หรืือ

ทางการแพทย์์ท่ี่�มาลบล้้างและคณะกรรมการจริิยธรรมได้้ให้้การอนุุมััติิ

	 โดยสรุุป  งานวิิจััยอาจทำำ�ให้้เกิิดความเส่ี่�ยงแก่่อาสาสมััครได้้  แต่่ผู้้�วิิจััยต้้องตระหนัักว่่าความเส่ี่�ยงนั้้�น	

ต้้องน้้อยกว่่าประโยชน์์ที่่�ได้้รัับหรืือเกิิดขึ้้�นจากการวิิจััย ไม่่ว่่าประโยชน์์นั้้�นอาจจะเกิิดขึ้้�นต่่ออาสาสมััครโดยตรง 	

แก่่สังัคม หรืือเป็็นองค์์ความรู้้�ก็ต็าม รวมทั้้�งผู้้�วิจัิัยต้้องมีีแนวทางที่่�ชัดัเจนในการดููแลปกป้อ้งอาสาสมัคัรไม่่ให้้อยู่่�ใน

ภาวะอัันตรายหรืือควบคุุมปัจจััยที่่�ทำำ�ให้้อาสาสมััครเส่ี่�ยงให้้น้้อยที่่�สุุด

   3.   	ลัักษณะของความเส่ี่�ยงที่่�เกิิดจากการวิิจััยในมนุุษย์์

	 ผู้้�วิิจััยที่่�ทำำ�การวิิจััยในมนุุษย์์ มีี หน้้าที่่�ที่่�สำำ�คััญที่่�จะไม่่ก่่อให้้เกิิดอัันตรายต่่ออาสาสมััคร ซึ่่ �งควรพิิจารณา

ผลกระทบท่ี่�ยั่่�งยืืนของความเส่ี่�ยงในการศึกษาด้้วย เมื่่�อวิเิคราะห์์ระดับัความเส่ี่�ยงซึ่่�งเกิดิขึ้้�นก่่อนการทำำ�วิจิัยั ระหว่่าง

การทำำ�วิิจััยในขั้้�นตอนของการเก็็บข้้อมููล  การวิิเคราะห์์ หรืือการเผยแพร่่ข้้อมููล  ผู้้�วิิจััยต้้องไม่่ทำำ�ให้้อาสาสมััคร	

อยู่่�ในสถานการณ์์เสี่่�ยงใด ๆ วิิธีีการวิิเคราะห์์ระดัับความเสี่่�ยงนั้้�น  ผู้้�วิิจััยต้้องพิิจารณาปััจจััยทั้้�งหมดที่่�เกี่่�ยวข้้อง	

เมื่่�อทำำ�การศึึกษาและโอกาสเกิิดอัันตรายต่่ออาสาสมััคร ความรัับผิิดชอบในการคุ้้�มครองอาสาสมััครที่�ทำำ�การวิิจััย 

ถืือเป็็นภาระหน้้าท่ี่�รัับผิิดชอบท่ี่�สำำ�คััญอย่่างยิ่่�งของผู้้�วิิจััยและทีีมผู้้�วิิจััย ภาระเหล่่านี้้�มิิควรเป็็นของอาสาสมัคร	

แม้้ว่่าอาสาสมััครจะให้้ความยิินยอมแล้้วก็็ตาม(3) ความเสี่่�ยงแบ่่งออกเป็็น 5 ประเภทใหญ่่

	 1.		 ความเส่ี่�ยงทางกายภาพ (Physical Risk) 

	 เป็็นความเสี่่�ยงที่่�เป็็นความไม่่สบายกาย คว ามเจ็็บปวด การบาดเจ็็บ คว ามเจ็็บป่่วยหรืือโรคที่่�เกิิดจาก	

วิิธีีการและขั้้�นตอนของการวิจิััย ความเสี่่�ยงทางกายภาพอาจเป็็นผลมาจากการมีีส่่วนร่่วมของสิ่่�งเร้้าทางกายภาพ 

เช่่น เสีียง ไฟฟ้า้ช็อ็ต ความร้้อน ความเย็น็ สนามแม่่เหล็ก็ไฟฟ้า้ หรืือแรงโน้้มถ่่วง เป็น็ต้้น รวมทั้้�งลักัษณะการวิจิัยั

ของการมีีส่่วนร่่วมกับบุุคคลในสถานการณ์ทางสังัคมที่�อาจเกี่่�ยวข้อ้งกับัความรุนแรง อาจก่่อให้้เกิดิความเส่ี่�ยงทาง

กายภาพได้้เช่่นกััน

	 2.	 ความเส่ี่�ยงด้้านจิิตใจ (Psychological Risk)

	 เป็็นความเสี่่�ยงที่่�ส่่งผลกระทบต่่อจิิตใจ หรืือสภาวะทางอารมณ์์เชิิงลบ เช่่น วิิตกกัังวล ซึมเศร้้า เกิิดความ

อาย (แม้้เพีียงเล็็กน้้อย) การถููกกระทำำ�ทางเพศ รู้้�สึึกผิิด ช็็อก การสููญเสีียคนใกล้้ชิิด ความคิิดเห็็นเร่ื่�องข้้อจำำ�กััด
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ของสุุขภาพของตนเอง (ความพิิการ) และสููญเสีียความภาคภููมิิใจในตนเอง และพฤติิกรรมที่่�เปลี่่�ยนแปลง การ

กีีดกัันทางประสาทสััมผััส การอดนอน การใช้้การสะกดจิิต การหลอกลวง หรืือความเครีียดทางจิิตใจ ซึ่่�งปััญหา

เหล่่านี้้�เกิิดจากการถููกสััมภาษณ์์หรืือตอบแบบสอบถาม รวมทั้้ �งงานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความคิิดฆ่่าตััวตาย ดังนั้้�น

ระหว่่างการทำำ�วิจิัยัผู้้�วิจิัยัต้้องคำำ�นึงึความรู้้�สึกึอึดึอัดั ไม่่สบายใจ อารมณ์ ของอาสาสมัคร  และต้้องจััดกระบวนการ

ช่่วยเหลืือโดยอาจมีีทีีมนัักจิิตวิิทยา หรืือนัักให้้คำำ�ปรึึกษาแนะแนวได้้

	 3.	 ความเส่ี่�ยงทางสัังคม/เศรษฐกิิจ (Social/Economic Risk)

	 เป็็นความเสี่่�ยงทางสัังคม/เศรษฐกิิจ ได้้แก่่ การเปลี่่�ยนแปลงความสััมพัันธ์์กัับผู้้�อื่่�นซึ่่�งส่่งผลเสีียต่่อบุุคคล

นั้้�น รวมถึึงความอัับอาย การสููญเสีียความเคารพผู้้�อื่่�น การตีีตราเร่ื่�องในลัักษณะที่่�จะส่่งผลในทางลบ หรืือทำำ�ให้้

โอกาสและอำำ�นาจเหล่่านั้้�นลดลงในทางใดทางหนึ่่�ง บุคุคลมีีความสัมัพันัธ์ก์ับัผู้้�อื่่�นโดยอาศัยัอำำ�นาจ ความเสี่่�ยงทาง

เศรษฐกิิจ ได้้แก่่  การตกงาน  การถููกยกเลิิกการจ้้าง การจ่่ายเงิินให้้กัับอาสาสมัครสำำ�หรัับขั้้�นตอนที่�ไม่่จำำ�เป็็น 	

การสููญเสีียค่่าจ้้างหรืือรายได้้อื่่�น   และต้้นทุนุทางการเงินิอื่่�น   เช่่น ความเสีียหายต่อ่การจ้้างงานของอาสาสมัคัร 

ซึ่่�งเป็็นผลมาจากการเข้้าร่่วมในการวิิจััย เช่่น  การศึึกษาถึึงการดื่่�มแอลกอฮอล์์ในขณะปฏิิบััติิงาน  อาจส่่ง	

ผลกระทบด้้านเศรษฐกิจิและการเงินิของอาสมาสมัคัรด้้วย และให้้การปกป้อ้งข้อ้มููลและความลับัของอาสาสมัคัร

	 4.	 การสููญเสีียความลัับ (Loss of Confidentiality)

	 การวิจิัยัท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกับัอาสาสมัคัรผู้้�วิิจัยัต้้องตระหนักัและปฏิบิัตัิใินการรักัษาความลับัของข้อ้มููลที่่�สามารถ

ระบุุตััวตนได้้และต้้องรัักษาไว้้เว้้นเสีียแต่่ผู้้�วิิจััยจะได้้รัับอนุุญาตอย่่างชััดแจ้้งจากอาสาสมััครให้้ทำำ�อย่่างอื่่�น 	

อาสาสมัครมีีสิทธิิที่่�จะได้้รับการคุ้้�มครองจากการเสีียหายหรืือการก้้าวล่่วงท่ี่�ผิดิกฎหมายต่่อความเป็น็ส่่วนตัว และ

เพื่่�อรัักษาศัักดิ์์�ศรีีส่่วนบุุคคล ยิ่่�งเนื้้�อหาการวิจิััยมีีความละเอีียดอ่่อนมากเพีียงใด ผู้้�วิิจััยยิ่่�งต้้องใช้้ความระมััดระวััง

มากขึ้้�นในการได้้มา จัดัการ และจัดัเก็บ็ข้อ้มููล เพื่่�อลดความเสี่่�ยงในการเปิดิเผยความลัับ ผู้้�วิจัิัยควรรวบรวมข้อ้มููล

ส่่วนบุคคลเฉพาะท่ี่�จำำ�เป็็นอย่่างยิ่่�งต่่อการวิิจััย และ ควร เข้้ารหัสให้้เร็็วที่�สุุดเท่่าท่ี่�จะเป็็นไปได้้และจััดเก็็บอย่่าง

ปลอดภััย เพื่่�อให้้เฉพาะผู้้�วิจัิัยและทีีมวิจัิัย หรืือ ผู้้�เก่ี่�ยวข้้องท่ี่�ได้้รับอนุุญาตเท่่านั้้�นที่�สามารถเข้้าถึึงข้้อมููลได้้ ต้้องไม่่

เปิดิเผยตัวัตนของอาสาสมัคัรแต่่ละคนโดยไม่่ได้้รับัความยินิยอมอย่่างชัดัแจ้้งจากอาสาสมัคัรผู้้�นั้้�น นอกจากนี้้� หาก

ผู้้�วิิจััยต้้องการใช้้ข้้อมููลเพ่ื่�อวััตถุประสงค์์อื่่�นนอกเหนืือจากท่ี่�รวบรวมไว้้ในตอนแรก และข้้อมููลยังคงสามารถระบุุ

ตััวตนได้้  (เช่่น ร ายการรหัสสำำ�หรัับข้้อมููลนั้้�นยัังคงอยู่่�) ผู้้�วิิจััยต้้องได้้รับความยินยอมจากอาสาสมัครเรื่่�องการใช้้

ข้้อมููลใหม่่ 

	 5.	 ความเส่ี่�ยงทางกฎหมาย (Legal Risk)

	 เป็็นความเส่ี่�ยงที่่�เกิิดจากกระบวนการวิิจััย ทำ ำ�ให้้อาสาสมััครหรืือผู้้�อื่่�นที่่�เกิิดจากการรวบรวมข้้อมููล	

ของผู้้�วิิจััยก้้าวล่่วงไปถึึง จะต้้องรัับผิิดต่่อการละเมิิดกฎหมาย ไม่่ว่่าจะโดยการเปิิดเผยว่่าอาสาสมััครหรืือผู้้�อื่่�น	

มีีหรืือจะมีีส่่วนร่่วมในพฤติิกรรมที่่�อาสาสมััครหรืือผู้้�อื่่�นอาจต้้องรัับผิิดทางอาญาหรืือทางแพ่่ง หรืือโดยกำำ�หนด

กิิจกรรมที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมหรืือผู้้�อื่่�นอาจต้้องรัับผิิดทางอาญาหรืือทางแพ่่ง
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   4.    ขั้้�นตอนการพิิจารณาโครงการวิิจััย

	 โดยทั่่�วไปคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ จะมีีแบบฟอร์์มการนำำ�เสนอเพื่่�อขอรัับการพิิจารณา

เพื่่�อให้้การรับรองการทำำ�วิิจััยในมนุษย์์ อาจแตกต่่างกัันอยู่่�บ้้าง โดยหลัักการการพิิจารณาโครงการการวิิจััย 

ประกอบด้้วยขั้้�นตอนดัังต่่อไปนี้้�

	 1.		 การตรวจสอบความครบถ้้วนของเอกสารโครงการวิิจััยเพื่่�อขอรัับการพิิจารณา 

	 เอกสารที่่�ผู้้�วิิจััยนำำ�เสนอเพ่ื่�อขอรัับการรัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์ขึ้้�นอยู่่�กัับข้้อกำำ�หนดของแต่่ละ

สถาบััน  โดยทั่่�วไปมัักประกอบด้้วยเอกสารโครงร่่างการวิิจััย เอกสารคำำ�ชี้้�แจงเพื่่�อขอคำำ�ยิินยอมจากอาสาสมััคร 

ประวััติิและความเชี่่�ยวชาญของทีีมผู้้�วิจิััย เอกสารประกอบการวิิจััย เป็็นต้้นว่่า เครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการเก็็บรวบรวม

ข้้อมููล (แบบสอบถาม แบบบัันทึกข้้อมููล ฯลฯ) ใบโฆษณาเพื่่�อเชิิญชวนเข้้าร่่วมวิิจััย หากเอกสารใด ๆ ไม่่ครบถ้้วน 

หรืือไม่่ถููกต้้อง ต้้องส่่งคืืนผู้้�วิิจััยเพื่่�อปรัับแก้้ให้้ครบถ้้วน/ถููกต้้องเสีียก่่อนดำำ�เนิินในขั้้�นตอนต่่อไป

	 2.	 การกำำ�หนดรหััสโครงการวิิจััย

	 เม่ื่�อตรวจสอบเอกสารครบถ้้วนและตรงกัันแล้้ว  เจ้้าหน้้าท่ี่�จะกำำ�หนดรหัสโครงการวิิจััย ซึ่่ �งเป็็นไปตามที่�

ระบุุไว้้ในวิิธีีดำำ�เนิินการตามมาตรฐานของแต่่ละสถาบััน สิ่่�งที่่�จำำ�เป็็นที่�ต้้องกำำ�หนด คืือ รหัสเลขของปีี พ.ศ. (หรืือ 

ค.ศ.) ที่ ่�เสนอโครงการการวิิจััย รหั ัสของหน่่วยงาน  และรหััสของลำำ�ดับการส่่งโครงการวิิจััยในแต่่ละปีี โดยรหััส	

ไม่่จำำ�เป็็นต้้องแยกประเภทของโครงการวิิจััย เนื่่�องจากขั้้�นตอนนี้้�เป็็นขั้้�นตอนที่่�เกิิดขึ้้�นหลัังจากได้้รัับเอกสารที่่�	

ครบถ้้วน แต่่ยัังมิิได้้เข้้าสู่่�ขั้้�นตอนการแยกประเภทของโครงการวิิจััย

	 3.	 การพิิจารณาประเภทของโครงการวิิจััย

	 วิิธีีดำำ�เนิินการมาตรฐาน ต้้องระบุุประเภทของโครงร่่างกายวิิจััยไว้้อย่่างชััดเจน  เพื่่�อผู้้�ที่่�หน้้าที่่�กำำ�หนดชื่่�อ

กรรมการผู้้�พิิจารณาโครงการวิิจััยได้้ใช้้เป็น็แนวทางในการแยกประเภทของโครงร่่างกายวิิจััยซึ่่�งแบ่่งออกเป็็น(4)

	 3.1 โครงการวิิจััยที่่�ยกเว้้นการพิิจารณาด้้านจริิยธรรมการวิิจััย (Exemption) พิิจารณาโดยเลขานุุการ

หรืือกรรมการที่�ได้้รับมอบหมาย ต้้องมีีคุณสมบัติเิบื้้�องต้้น คืือ วิธิีีการเก็็บข้อ้มููล การวิเิคราะห์์ผล ไม่่มีีข้อ้มููลที่�ระบุุ

หรืือเชื่่�อมโยงถึึงตััวบุคคลของอาสาสมััครการเก็็บข้้อมููล งานวิิจััยต้้องมีีลัักษณะดัังนี้้�

	 	 	 	 1)	 งานวิิจััยท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการจัดการศึึกษา ที่่�ไม่่ก่่อให้้เกิิดผลกระทบต่่อโอกาสในการเรีียนรู้้�ของ	

	 	 	 	 	 	 ผู้้�เรีียน หรืือการประเมิินของผู้้�สอน 

	 	 	 	 2)	 งานวิิจััยท่ี่�มีีกิิจกรรมเกี่่�ยวข้้องกัับการประเมิินผลการศึึกษา ด้้ านความเข้้าใจ (Cognitive) 	

	 	 	 	 	 	 การวิินิิจฉััย (Diagnostic) ความถนััด (Aptitude) และความสำำ�เร็็จ (Achievement) 

	 	 	 	 3)	 งานวิจัิัยเชิิงสำำ�รวจความคิดเห็็นในวงกว้้าง การสัมภาษณ์์หรืือเฝ้้าสัังเกตพฤติิกรรม และขั้้�นตอน	

	 	 	 	 	 	 การวิิจััย ไม่่ทำำ�ให้้อาสาสมััครมีีความเสี่่�ยงทางกฎหมาย สั ังคม  ฐานะการเงิิน  การจ้้างงาน 	

	 	 	 	 	 	 ชื่่�อเสีียง หรืือความก้้าวหน้้าทางการศึึกษา
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	 	 	 	 4) 	 การใช้้ข้้อมููล หรืือ ตััวอย่่างทางชีีวภาพ ที่�ได้้เก็็บไว้้แล้้ว 

	 	 	 	 5) 	 การใช้้ข้้อมููล  หรืือ ตั ัวอย่่างทางชีีวภาพ ที่ �ได้้เก็็บไว้้แล้้ว  โดยผู้้�วิิจััยได้้มีีการขอความยินยอม	

	 	 	 	 	 	 ในการเก็็บ หรืือใช้้เพื่่�อการวิิจััยในอนาคต  ในขอบเขตที่�ระบุุไว้้ในเอกสารแสดงความยิินยอม	

	 	 	 	 	 	 ของอาสาสมััคร (Broad Consent) 

	 	 	 	 6) 	 งานวิจัิัยท่ี่�มีีการประเมิินการปฏิบัิัติิงาน การบริิหารจัดการ นโยบาย ยุทธศาสตร์ ความพึงพอใจ	

	 	 	 	 	 	 ของผู้้�รัับบริิการ เพื่่�อพััฒนาหน่่วยงาน และได้้รับอนุุญาตจากหััวหน้้าหน่่วยงาน

	 	 	 	 7) 	 งานวิิจััยท่ี่�สอบถามความพึึงพอใจของผู้้�บริิโภคในเร่ื่�อง รสชาติิ กลิ่่�น คุณภาพของอาหาร ที่่�มีี	

	 	 	 	 	 	 ส่่วนประกอบของอาหารหรืือมีีสารปนเปื้้�อน ในระดับัที่่�ปลอดภัยั ตามมาตรฐานของสำำ�นักังาน	

	 	 	 	 	 	 คณะกรรมการอาหารและยา

	 	 	 	 8) 	 งานวิิจััยซึ่่�งนำำ�ข้้อมููลผลการวิิจััยที่่�เคยเผยแพร่่แล้้วหรืือข้้อมููลที่่�เป็็นสาธารณะมาวิิเคราะห์์ใหม่่

	 	 	 	 9) 	 งานวิิจััยในศพหรืืออวััยวะที่่�บริิจาคเพื่่�อการศึึกษาและวิิจััย และได้้รับความยิินยอมเป็็น	

	 	 	 	 	 	 ลายลักัษณ์อ์ักัษรล่่วงหน้้าจากผู้้�เสีียชีีวิติ หรืือได้้รับัความยินิยอมจากญาติทิี่่�มีีสิทธิติามกฎหมาย

	 	 	 	 10)	 รายงานผู้้�ป่่วย (Case Report) ที่�มีีจำำ�นวนผู้้�ป่่วยไม่่เกิิน 3 ราย ลัักษณะรายงานได้้มาจากการ	

	 	 	 	 	 	 ทบทวนข้้อมููลเวชระเบีียน โดยไม่่สามารถเชื่่�อมโยงกัับตััวบุุคคล ยกเว้้นแต่่ได้้รับความยิินยอม	

	 	 	 	 	 	 เป็น็ลายลักัษณ์์อักัษรจากผู้้�ป่ว่ยหรืือผู้้�ปกครอง สามารถส่่งให้้คณะกรรมการ ในรููปแบบต้้นฉบับั	

	 	 	 	 	 	 พร้้อมตีีพิิมพ์์ (Manuscript) ได้้

	 	 	 	 11)	 งานวิจิัยัหาสารปนเปื้้�อน สารเคมีี เชื้้�อโรค หรืือชีีววัตัถุ ุที่่�ไม่่มีีการกระทำำ�โดยตรงต่่ออาสาสมัคร

	 	 	 	 12)	 การทดสอบเครื่่�องมืือหรืือสิ่่�งอุุปกรณ์์ที่่�ไม่่ได้้กระทำำ�ในคน เช่่น การวิิจััยในแบบจำำ�ลองหรืือหุ่่�น

	 3.2	 โครงการวิิจััยที่่�เข้้ารัับการพิิจารณาแบบเร็็ว  (Expedited Review) จำ ำ�นวนกรรมการผู้้�พิิจารณา	

ขึ้้�นอยู่่�กัับวิิธีีดำำ�เนินิงานมาตรฐานของแต่่ละสถาบััน แต่อ่ย่่างน้้อยกรรมการ 1 คน ต้้องเป็น็ผู้้�ที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญใน

สาขาที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัโครงการวิจิัยั งานวิจิัยัต้้องมีีความเสี่่�ยงที่่�ไม่่มากกว่่าความเสี่่�ยงน้้อย (No More Than Minimal 

Risk) ลัักษณะของโครงร่่างการวิิจััย มีีดัังนี้้�

	 3.3	 โครงการวิิจััยท่ี่�เข้้ารัับการพิิจารณาในที่่�ประชุุมคณะกรรมการ (Full Board Review) มีีกรรมการ	

ผู้้�พิิจารณา 3 คน ถ้้าเป็็นงานวิิจััยทางคลิินิิก กรรมการอย่่างน้้อย 1 คน ต้้องเป็็นแพทย์์ สำำ�หรัับโครงการวิิจััยที่่�มีี

เอกสารข้อ้มููลและขอความยินิยอมเข้า้ร่่วมการวิจิัยั ให้้มีีกรรมการเป็็นผู้้�แทนชุมุชน (Lay Person) เป็น็ผู้้�พิจิารณา

เอกสารดังกล่่าว  งานวิิจััยต้้องไม่่มีีลัักษณะของโครงการวิิจััยท่ี่�ยกเว้้นการพิิจารณาด้้านจริิยธรรมการวิิจััย หรืือ

โครงการวิิจััยที่่�เข้้ารัับการพิิจารณาแบบเร็็ว
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	 4.	 การกำำ�หนดกรรมการผู้้�พิิจารณาโครงการวิิจััย

	 ประธานคณะกรรมการ รองประธานกรรมการ และกรรมการและเลขานุุการ เป็็นผู้้�กำำ�หนดชื่่�อกรรมการ

ผู้้�พิิจารณาโครงการวิิจััย ทั้้ �งนี้้�ขึ้้�นอยู่่�กัับวิิธีีดำำ�เนิินการมาตรฐาน  (Standard Operating Procedures; SOPs) 	

ที่่�กำำ�หนดว่่าผู้้�ใดผู้้�ที่่�มีีหน้้าที่่�กำำ�หนดชื่่�อกรรมการผู้้�พิิจารณาโครงร่่างกายวิิจััยที่่�เสนอมาเพื่่�อขอรัับการรับรอง ทั้้�งนี้้�

ผู้้�ที่่�พิิจารณาต้้องไม่่เป็็นผู้้�วิิจััย ผู้้�วิิจััยร่่วม ที่ �ปรึกษาโครงร่่างการวิิจััยนั้้�น  และไม่่มีีผลประโยชน์ทัับซ้้อนกับ	

โครงการวิิจััยนั้้�น ๆ

	 5.	 การส่่งเอกสารโครงการวิิจััยให้้กรรมการ

	 เจ้้าหน้้าท่ี่�ต้้องส่่งเอกสารโครงร่่างการวิิจััยและเอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องในรููป  PDF ไฟล์ พร้้ อมแบบประเมิิน

โครงการวิิจััย ทุุกประเภทของโครงร่่างการวิิจััย แต่่โครงการวิิจััยที่่�เข้้ารัับการพิิจารณาในที่�ประชุุมคณะกรรมการ

ต้้องมีีหนัังสืือเชิิญประชุุมเพื่่�อนำำ�เสนอผลการพิิจารณาในที่่�ประชุุมคณะกรรมการ พร้้ อมทั้้�งระบุุวัันที่่�ส่่งผลการ

พิิจารณากลัับคืืนมาที่่�เลขานุุการ

   5.    การจััดเตรีียมเอกสารโครงการวิิจััยได้้

	 ผู้้�วิิจััยมีีหน้้าที่่�จััดเตรีียมเอกสารเพื่่�อให้้คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ได้้ รููป แบบการ	

จััดส่่งเอกสารและข้้อกำำ�หนดเอกสารและสิ่่�งที่่�ผู้้�วิิจััยต้้องส่่งขึ้้�นอยู่่�กัับวิิธีีดำำ�เนิินการมาตรฐานของคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุษย์์ที่่�ประกาศใช้้ในองค์์กรนั้้�น  ๆ โดยทั่่�วไปเอกสารที่�ผู้้�วิิจััยต้้องดำำ�เนิินการจัดเตรีียมและ	

ส่่งมาที่่�คณะกรรมการการวิิจััยในมนุุษย์์เพื่่�อขอรัับการรัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ประกอบด้้วย

	 1.		 แบบรายงานการส่่งโครงการวิจัิัยเพื่่�อพิิจารณาที่่�มีีเอกสารเปิิดเผยผลประโยชน์ท์ับัซ้้อน

ของผู้้�วิิจััย แบบรายงานนี้้�ระบุุถึึงชื่่�อโครงการวิิจััย ผู้้�วิิจััยและผู้้�ร่่วมวิิจััย แหล่่งทุุน ลัักษณะของงานวิิจััย เอกสาร

ที่่�ส่่งมาเพื่่�อประกอบการพิิจารณาของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ เป็็นเอกสารที่่�สรุุปพอสัังเขป	

เกี่่�ยวกับการวิิจััย

	 2.	 แบบเสนอโครงร่่างการวิิจััยเพื่่�อพิิจารณา เป็็นเอกสารที่�ระบุุความสำำ�คััญของปััญหาที่่�ผู้้�วิิจััย

ต้้องการทำำ�การศึึกษา วั ัตถุุประสงค์์ ปร ะโยชน์์ได้้จากการวิิจััย การทบทวนวรรณกรรมเพื่่�อสนัับสนุุนการวิิจััย 

ระเบีียบวิิธีีวิิจััย ขั้้ �นตอนการดำำ�เนิินการวิิจััย การวิิเคราะห์์ข้้อมููล  เพ่ื่�อให้้กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์	

ได้้พิิจารณาโครงการว่่าระเบีียบวิิธีีวิิจััยนั้้�นมีีอัตราส่่วนของประโยชน์์กัับความเส่ี่�ยงที่่�ส่่งผลต่่ออาสาสมัครมีีความ

เหมาะสมหรืือไม่่อย่่างไร มีี การปกป้้องอาสาสมััครให้้ได้้รัับความเสี่่�ยงน้้อยที่่�สุุดอย่่างไร สมควร ให้้การรัับรอง	

ในการทำำ�วิิจััยหรืือไม่่

	 3.	 เอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย เป็็นเอกสารที่�ชี้้�แจงอาสาสมัครว่่า	

งานวิิจััยนี้้�มีีกระบวนการทำำ�วิิจััยอย่่างไร  เพื่่�อให้้อาสาสมััครได้้รัับรู้้�ว่่าผู้้�วิิจััยจะกระทำำ�การศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ	
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อาสาสมััครที่่�ต้้องเข้้าร่่วมวิิจััย ทั้้ �งวิิธีีการที่่�ผู้้�วิิจััยกระทำำ�ต่่ออาสาสมััคร  และอาสาสมััครต้้องปฏิิบััติิตััวอย่่างไร 	

วิิธีีการดููแลปกป้้อง การรักษาความลัับ ปร ะโยชน์์ที่่�อาสาสมัครหรืือสัังคมหรืือชุุมชนได้้รัับ ซึ่่ �งประเด็็นสำำ�คััญที่่�	

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์พิิจารณา คืือ เอกสารชี้้�แจงนี้้�จต้้องไม่่บัังคัับหรืือโน้้มน้้าวให้้อาสาสมััคร

เข้้าร่่วมวิิจััย รวมทั้้�งไม่่มีีอิิทธิิพลเหนืือการตััดสิินใจของอาสาสมััคร อาสาสมััครต้้องมีีอิิสระในการตััดสิินใจภายใต้้

การได้้รัับข้้อมููลเกี่่�ยวกับการวิิจััยอย่่างกระจ่่างชััด

	 4.	 เอกสารที่่�เก่ี่�ยวข้้อง เช่่น แบบบัันทึึกข้้อมููล แบบสอบถาม โฆษณา สมุุดไดอารี่่� วิิดีีโอ ใบรัับรอง/	

ใบอนุญุาตจากคณะกรรมการอาหารและยา (กรณีีการวิจัิัยเกี่่�ยวกับัยา หรืือเครื่�องมือืแพทย์์) เป็น็ต้้น เพ่ื่�อประกอบ

การพิิจารณาว่่าถึึงความสอดคล้้องกัับโครงร่่างการวิิจััยและเอกสารข้้อมููลและขอความยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย

  สรุุป   	

	 การศึึกษาวิิจััยทุุกโครงการย่่อมมีีโอกาสที่่�ทำำ�ให้้อาสาสมััครเสี่่�ยงไม่่มากก็็น้้อย ความเสี่่�ยงมีีหลายรููปแบบ 

เป็็นต้้นว่่า ทางด้้านกาย ทางด้้านจิตใจ ทางด้้านกฎหมาย ผู้้�วิิจััยจึึงมีีหน้้าที่่�สำำ�คััญในการบริิหารจัดการ	

ให้้ความเสี่่�ยงเกิิดขึ้้�นน้้อยที่่�สุุด โดยต้้องระบุุในโครงร่่างกายวิิจััยให้้ชััดเจน  เพ่ื่�อเสนอกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย	

ในมนุษย์์ได้้พิิจารณา ซึ่่ �งกรรมการจะแยกประเภทของโครงการวิิจััยเพ่ื่�อกำำ�หนดกรรมการพิิจารณาและ	

ให้้ข้้อคิิดเห็็นต่่อไป
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