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 ๑ 

 

                                                   บทท่ี ๑ 
             การพฒันาแนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย 
 

๑.๑   บทน า 
ในปจัจบุนัประเทศต่างๆทัว่โลก โดยเฉพาะประเทศทีพ่ฒันาแล้วมกีฎหมายเกี่ยวกบัสทิธิ

มนุษยชนในหลายๆ ด้าน  รวมทัง้ด้านการท าวจิยัในคนและสตัวท์ดลอง ประเทศทีพ่ฒันาแล้วเหล่านี้
พยายามออกกฎระเบยีบและแนวปฏบิตัใินการท าวจิยัในคน และผลักดนัใหป้ระเทศก าลังพฒันาปฏบิตัิ
ตาม เชน่    การผลติยาหรอืการจดสทิธบิตัรยา การตพีมิพ์ผลงานทางวชิาการที่เกีย่วกบัการท าวจิยั             
ในคน จ าเป็นจะต้องได้รบัการเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนก่อน จงึจะสามารถ          
จดสทิธบิตัรยาหรอืตพีมิพ์ได้ เป็นต้น นอกจากนี้ได้มกีารประชมุ สมัมนา หลายครัง้ทัง้ในประเทศ                       
ทีพ่ฒันาและก าลังพฒันา พรอ้มทัง้มปีระกาศหลักเกณฑ์เกีย่วกบัจรยิธรรมการวจิยัในคนทีแ่พรห่ลายและ
เป็นทีย่อมรบักนัทัว่โลกคอืปฏญิญาเฮลซงิกโิดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association 
Declaration of Helsinki) ฉบบัแรกประกาศทีเ่มอืงเฮลซงิก ิประเทศฟินแลนด์ ปี พ.ศ. ๒๕๐๗ เนื่องจาก
วทิยาการและสงัคมมกีารเปลี่ยนแปลงพัฒนาแพทยสมาคมโลกจงึไดป้ระชมุเพื่อพฒันาค าประกาศนี้อกี
หลายครัง้ ครัง้สดุทา้ยเมื่อเดอืนตุลาคม ปี พ.ศ. ๒๕๔๓  ทีส่กอตแลนด์ และยังมคี าประกาศอืน่ ๆ อกี
มากทีม่หีลักส าคญัคอืการปกป้องศกัดิศ์ร ี สทิธ ิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร 
(volunteer) หรอืผู้เขา้ร่วมในโครงการวจิยั (participant) 

สถาบนัต่าง ๆ ทัง้ในต่างประเทศและในประเทศได้ตระหนักถงึจรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบั
มนุษย์ จงึแต่งตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัประจ าสถาบนัขึน้เพื่อดูแลให้การด าเนินการวจิยั            
ในสถาบนัสอดคล้องตามหลักการในปฏญิญาเฮลซงิก ิหรอืค าประกาศอืน่ๆ  

 กระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทยศาสตรข์องรฐั ๙ คณะ ได้มกีารประชมุสมัมนาขึน้ทีค่ณะ
แพทยศาสตร์จฬุาลงกรณ์มหาวทิยาลัยหลายครัง้ และร่วมกนัจดัตัง้เป็นชมรมจรยิธรรมการวจิยั            
ในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committees in Thailand หรอื FERCIT)  เพื่อท า
หน้าทีก่ าหนดแผนงานสง่เสรมิจรยิธรรมการวจิยัในคน  และได้จดัตัง้คณะท างานเพื่อรา่งหลักเกณฑ์แนว
ทางการท าวจิยัในคนเพื่อเป็นแนวทางปฏิบตัริะดบัชาติ โดยได้น าเอาแนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคน 
ตามปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก แนวทางการด าเนินการส าหรบัคณะกรรมการด้านจรยิธรรม
ขององคก์ารอนามยัโลก แนวทางด้านจรยิธรรมการท าวจิยัของสภาองคก์รนานาชาตดิ้านวทิยาศาสตร์
การแพทย์ (Council for International Organizations of Medical Science หรอื CIOMS) แนวทาง
จรยิธรรมการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนุษย์ (Ethical Conduct for Research Involving Humans) ของ
ประเทศแคนาดา และ อืน่ๆ  ซึ่งหลกัเกณฑ์แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาตไิด้ตพีมิพ์
เผยแพรม่าตัง้แต่ปี พ.ศ. ๒๕๔๕  
 



 ๒ 

 

๑.๒   ความจ าเป็นในการท าวิจยัในคน 
การท าวจิยัในคนจ าเป็นทีจ่ะต้องท าเพื่อความกา้วหน้าทางวชิาการ เพื่อความเป็นอยู่ทีด่ขีองคน 

เพื่อความรู้ความเขา้ใจ และเพื่อศกึษาพลวตัทางวฒันธรรม นักวจิยั มหาวทิยาลยั รฐับาล และสถาบนั
เอกชน ทีด่ าเนินการวจิยั หรอืใหท้นุวจิยัในคน  มเีหตุผลมากมายในการที่จะต้องด าเนินการวจิยัในคน 
เชน่ เพื่อบรรเทาความทุกขท์รมานจากการเจบ็ป่วย เพื่อประเมนิคณุคา่ทางสงัคม หรอืทฤษฎทีาง
วทิยาศาสตร ์ เพื่อขจดัความไม่รู ้ เพื่อวเิคราะหน์โยบาย เพื่อเขา้ใจพฤตกิรรมของคน และสิง่ทีเ่กีย่วข้อง
กบัคน ซึ่งพอสรปุประโยชน์ของงานวจิยัเป็น ๓ หวัขอ้ใหญ่ๆ ดงันี้ 

๑.๒.๑  เพื่อสรา้งองคค์วามรู ้และความเขา้ใจใหม่ 
๑.๒.๒  เพื่อเพิม่พูนความกา้วหน้าทางความรูซ้ึ่งเป็นประโยชน์แกอ่าสาสมคัร  อาสาสมคัรอาจ  
          ได้ประโยชน์จากการพัฒนาการรกัษาความเจบ็ป่วย  คน้พบข้อมลูใหมเ่กีย่วกบัความ 
          เป็นอยู่ทีด่ ีการคน้พบทางประวตัศิาสตร ์ การเขยีน  การพูด หรอืวฒันธรรมประเพณี  
          หรอืความพงึพอใจในการเสรมิสรา้งสงัคมผ่านการวจิยั 
๑.๒.๓  การวจิยัเป็นประโยชน์แก่สงัคมโดยรวมหรอืเฉพาะคนบางกลุ่ม อาจมอีทิธพิลต่อ 
          พฤตกิรรมการเมอืงซึ่งอาจน าไปสูน่โยบายทีด่ขี ึน้  ขอ้มลูสถติเิกีย่วกบัอบุตักิารณ์ของ 
          โรคอาจชว่ยให้การสาธารณสขุดขี ึน้  ขอ้มลูสถติเิกีย่วกบัความเป็นอยู่และพฤตกิรรม 
          อาจชว่ยใหเ้กดิการพฒันาทางสงัคม  

 

๑.๓   วตัถปุระสงค์ของการพฒันาแนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย 
๑.๓.๑  เพื่อใหเ้กดิความมัน่ใจวา่ศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความปลอดภยัและความเป็นอยู่ทีด่ ีของ 
         อาสาสมคัในงานวจิยัได้รบัการคุม้ครอง และผลการศกึษาวจิยัเชื่อถอืได้ 
๑.๓.๒  เพื่อเป็นแนวทางปฏบิตัใิห้กบัผู้วจิยั คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั องค์กรและ 
          สถาบนัอืน่ ตลอดจนผู้เกีย่วข้องกบัด้านจรยิธรรมการวจิยั 
๑.๓.๓  เพื่อให้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ใชเ้ป็นพื้นฐานในการเขยีน วธิกีารด าเนินการ 
          มาตรฐาน (standard operating procedure ) เฉพาะของแต่ละแหง่ ส าหรบัใชใ้นการ 
          ทบทวนพจิารณาด้านจรยิธรรมของการศกึษาวจิยัทางชวีเวชศาสตร์ 

 

๑.๔   ค าจ ากดัความท่ีเก่ียวข้อง 
          ๑.๔.๑  การท าวิจยัในคน หมายถงึ การศกึษาวจิยั การสอบถาม การสมัภาษณ์ทาง 

          สงัคมศาสตร ์สิง่แวดล้อมและสภาวะแวดล้อมต่างๆ การทดลองเภสชัผลติภัณฑ์  
         เครือ่งมอืแพทย์ การศกึษาธรรมชาตขิองโรค การวนิิจฉัย การรกัษา การส่งเสรมิสขุภาพ  
         และการป้องกนัโรค ทีเ่กีย่วข้องกบัคนหรอื กระท าต่อคน รวมทัง้การศกึษาวจิยัจากเวช 
         ระเบยีนหรอืฐานขอ้มูล วตัถุสิง่ส่งตรวจ น ้าคดัหลัง่ เนื้อเยื่อทีไ่ด้ จากรา่งกายคน รวมถงึ 
         การศกึษาทางสรรีวทิยา ชวีเคม ีพยาธวิทิยา การตอบสนองต่อการรกัษา ทางด้าน กาย 



 ๓ 

 

         ชวีเคม ีจติวทิยา ในอาสาสมคัรปกตแิละผู้ป่วย ซึ่งเรยีกรวมๆวา่เป็น การวิจยัทางชีว 
           เวชศาสตร ์(biomedical  research) 

 

๑.๔.๒  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั หรอื คณะกรรมการด้านจริยธรรม หมายถงึ   
          คณะกรรมการที่สถาบนั องค์กร หรอื หน่วยงานแต่งตัง้ข ึน้เพื่อท าหน้าที่ทบทวน 
          พจิารณาด้านจรยิธรรมของการศกึษาวจิยัและการทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสทิธ ิความ 
          ปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรในการศกึษาวจิยั  ตามค าจ ากดัความใน 
          ขอ้บงัคบัของแพทยสภาวา่ด้วยการรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีเวชกรรม (ฉบับที ่๕)  
          พ.ศ.๒๕๔๔ หมวด ๖ ชือ่อืน่ ๆ กม็ ีเชน่ “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน”  
          เป็นตน้ 

 

๑.๔.๓  แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจยัและการทดลองในคน  หมายถึง แนวทาง 
         หรอืหลักเกณฑ์ด้านจรยิธรรมเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัและการทดลองในคน เช่น ปฏญิญา 
         เฮลซงิก ิและ    แนวทางฯ ทีแ่ต่ละสถาบนัก าหนด เป็นต้น 

 
๑.๕   การปรบัปรุงแนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย            

เนื่องจากวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีกา้วหน้าไปอย่างรวดเรว็ท าใหแ้นวทางจรยิธรรมการท า
วจิยัในคนในประเทศไทย ฉบบัปี พ.ศ. ๒๕๔๕  มเีนื้อหาไมค่รอบคลุม จงึมคีวามจ าเป็นทีต่้องมกีาร
ทบทวนปรบัปรุงแนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคน โดยคณะอนุกรรมการส่งเสรมิการท าวจิยัในคนของ
แพทยสภา ได้แต่งตัง้ ใหค้ณะท างานปรบัปรุงแนวทาง จรยิธรรมการท าวจิยัในคนในประเทศไทย เป็น
ผู้ด าเนินการโดยมปีระธานคณะการท างานฯ และเลขานุการคนเดมิ และคดัเลือกคณะท างานจาก
บุคลากรในคณะท าการชดุเดมิและบุคคลอืน่ตามรายชื่อในภาคผนวก ๑๐  
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๔ 

 

บทท่ี ๒ 
จริยธรรมการท าวิจยัในคน 

 

๒.๑   บทน า   
        หลกัจรยิธรรมการวจิยัในคนทีใ่ช้กนัแพรห่ลาย เนื่องจากมคีวามกระชบั จดจ าได้งา่ยแต่มี
ความหมายกวา้งขวาง ทีค่รอบคลุมการวจิยัในคน ไมว่า่จะเป็น biomedical science หรอื social 
science research คอื The Belmont Report ซึ่งประกาศโดยคณะท างานทีป่ระกอบด้วย แพทย์, 
นักวทิยาศาสตร,์ นักกฎหมาย และนักจรยิศาสตร ์ในเดอืนกมุภาพนัธ ์ค.ศ.๑๙๖๗ ณ Belmont 
Conference Center สถาบนั Smithsonion กรงุวอชงิตนัด.ีซ.ี สหรฐัอเมรกิา ซึ่งหลกัจรยิธรรมการท า
วจิยัในคนทัว่ไปใน The Belmont Report ประกอบด้วยหลกัการ ๓ ประการ  

หนึ่ง หลกัความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
สอง หลกัคุณประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence)  
สาม หลกัความยุติธรรม (Justice) 

 

๒.๒   หลกัความเคารพในบุคคล (Respect for Person)  ครอบคลุมถงึ 
๒.๒.๑   การเคารพในศกัดิศ์รคีวามเป็นมนุษย์ (respect for human dignity) ซึ่งเป็นหวัใจหลกั 
           ของจรยิธรรมการท าวจิยั  จดุนี้มไีวเ้พื่อปกป้องสทิธปิระโยชน์ (interest) ที ่
           หลากหลายและเกีย่วขอ้งกนัของบุคคลทัง้ทางรา่งกาย  จติใจ   และความมัน่คงทาง 
           วฒันธรรมหลกัการนี้เป็นพื้นฐานของขอ้ต่อๆ ไป  
๒.๒.๒  การเคารพในการใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยัโดยบอกกล่าวข้อมลูอย่างเพยีงพอ 
           และมอีสิระในการตดัสนิใจ  (free and informed consent)  หมายถงึ   การขอความ 
           ยนิยอมของบุคคลจะต้องมกีารใหข้้อมลูเกีย่วกบัการวจิยัอย่างครบถ้วน   ไมม่กีาร 
           ปกปิดและไมม่อีคต ิใชภ้าษาทีอ่าสาสมคัรเขา้ใจได้โดยงา่ยและครอบคลุมเนื้อหา  
           การด าเนินการ  สทิธ ิ หน้าที ่ และขอ้ก าหนด  ในทางปฏบิตัอิาจใชร้ปูแบบของการ   
           สนทนา  และอสิระในการทีจ่ะตดัสนิใจใหค้วามยนิยอม รวมทัง้ใหม้สีทิธทิีจ่ะถอน  
           ความยนิยอมได้ทกุเมือ่โดยไมต่้องอธบิายเหตุผล 
๒.๒.๓  การเคารพในศกัดิศ์รขีองกลุ่มเปราะบาง และออ่นแอ  (respect for vulnerable 
           persons) การเคารพในศกัดิศ์รขีองความเป็นมนุษย์น ามาซึ่งข้อก าหนดทางจรยิธรรม 
           ส าหรบักลุ่มบุคคลทีเ่ปราะบางและออ่นแอ ซึ่งด้อยความสามารถทางรา่งกาย และ/ 
           หรอื ด้อยความสามารถในการตดัสนิใจ  เชน่  เดก็  สตรตีัง้ครรภ์  ผู้ป่วยโรคจติ 
           ผู้ป่วยทีห่มดสต ินักโทษ เป็นต้น     กลุ่มเหล่านี้ต้องได้รบัการปกป้องจากการถูกบบี 
           บงัคบัใหเ้ขา้รว่มการวจิยัโดยมไิด้สมคัรใจ ในทางปฏบิตัจิะต้องขอความยนิยอมจาก 



 ๕ 

 

           ผู้แทนโดยชอบธรรมและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน ควรใหค้วามสนใจที่ 
           จะใหผู้้วจิยัมมีาตรการปกป้องความปลอดภยัและพิทกัษ์สทิธิข์องกลุ่มเปราะบางและ 
           ออ่นแอเป็นกรณีพเิศษ 
๒.๒.๔  การเคารพในความเป็นสว่นตวั และรกัษาความลบั  (respect for privacy and 
           confidentiality) การเคารพในความเป็นสว่นตวัและรกัษาความลบัเป็นเบื้องต้นของ 
           การเคารพในศกัดิศ์รขีองความเป็นมนุษย์ในหลายๆ วฒันธรรม และจะชว่ยป้องกนั 
           ความมัน่คงทางจติใจได้ ดงันัน้มาตรฐานของการเคารพในความเป็นสว่นตวั 
           และรกัษาความลบัจะป้องกนัการเขา้ถงึข้อมลู การควบคมุการเกบ็รกัษาและ 
           การแจกจา่ยขอ้มลูสว่นบุคคล  

 

๒. ๓    หลกัคุณประโยชน์ ไม่ก่ออนัตราย (Beneficence, Non-Maleficence)  ครอบคลุมถึง 
๒.๓.๑  การประเมนิความสมดุลระหวา่งเสีย่งและคณุประโยชน์ (balancing risks and   
          benefits) กระท าได้โดย การวเิคราะห ์ การชัง่น ้าหนักระหวา่งความเสีย่ง และ 
          ประโยชน์ทีค่าดวา่จะได้รบัจากการวจิยั เป็นหวัใจส าคญัของจรยิธรรมการ ท า 
          วจิยัในคน ต้องมคีวามสมดุลย์ระหวา่งความเสี่ยงต่ออนัตราย และประโยชน์ทีจ่ะ 
          เกดิขึน้โดยมุง่ทีจ่ะเหน็วา่ประโยชน์ทีจ่ะได้ต้องมากกวา่ความเสีย่งทีค่าดวา่จะเกดิขึน้ 
          และความเสีย่งต้องเป็นทีย่อมรบัได้โดยอาสาสมคัร รวมทัง้ต้องได้รบัความเหน็ชอบ 
          จากคณะกรรมการจรยิธรรม ฯ การวเิคราะหค์วามเสีย่งและประโยชน์มผีลต่อสวสัดิ 
          ภาพ  และสทิธขิองอาสาสมคัร อย่างไรกต็ามการท าวจิยัเพื่อองค์ความรูท้ ี่กา้วหน้า  
          บางครัง้ไมส่ามารถคาดการณ์เรือ่งอนัตรายหรอืประโยชน์ได้ในทกุแงม่มุ ดงันัน้ 
          หลกัการส าคญัในการใหค้วามเคารพในความมศีกัดิศ์รขีองมนุษย์ จ าต้องอาศยั 
          กระบวนการวจิยัทีอ่อกแบบถูกต้อง เชือ่ถอืได้ โดยเฉพาะการท าวจิยัทางชวีเวช 
          ศาสตรห์รอืวจิยัสขุภาพ ควรจะต้องมกีารท าการศกึษาวจิยัในหอ้งทดลอง  และในสตัว ์                       
          ทดลอง ใหแ้น่ใจในความปลอดภยัเสยีกอ่น รวมทัง้มกีารทบทวนองค์ความรูใ้นเรือ่งที่ 
          จะศกึษาอย่างเพยีงพอ ในการวจิยัด้านอืน่ๆ อาจไมช่ดัเจนด้านความเสีย่งและ 
          ผลประโยชน์โดยตรง เชน่ ทางรฐัศาสตร ์เศรษฐกจิ หรอืประวตัศิาสตรป์จัจบุนั  (รวม 
          ประวตับิุคคล) แต่ยงัมคีวามเสีย่งในแงท่ีว่า่ ผลการวจิยัทีอ่อกมาอาจท าลายชือ่เสยีง  
          ขององคก์รหรอืบุคคลได้ 
๒.๓.๒  การลดอนัตรายใหน้้อยทีส่ดุ (minimizing harm) เป็นหน้าทีข่องผู้วจิยัทีจ่ะต้อง 
          หลกีเลี่ยงหรอืป้องกนัใหเ้กดิอนัตรายใหน้้อยทีส่ดุ  อาสาสมคัรต้องไมเ่สีย่งกบัอนัตราย 
          โดยไมจ่ าเป็น ควรพจิารณาความจ าเป็นอย่างแทจ้รงิที่จะต้องศกึษาวจิยัในคน และ 
          ควรพยายามใชข้นาดตวัอย่างใหน้้อยทีส่ดุเทา่ทีจ่ะท าได้ โดยทีข่นาดตวัอย่างนี้ม ี



 ๖ 

 

          คณุคา่ทางวทิยาศาสตร ์กล่าวคอืมจี านวนตวัอย่างน้อยทีส่ดุเทา่ที่จะวเิคราะห์ผลทาง 
          สถติไิด้อย่างมนีัยส าคญั 
๒.๓.๓  การสรา้งประโยชน์ใหส้งูสดุ (maximizing benefit) หลกัการเกีย่วกบัผลประโยชน์ของ 
          การวจิยั คอืความมเีมตตา ซึ่งจะก าหนดใหค้ านึงการใหป้ระโยชน์สงูสดุแกผู่้อ ืน่  
          หลกัเกณฑ์นี้สอดคล้องอยู่แล้วกบันักวจิยับางสาขาวชิาชพี เชน่ ผู้ใหบ้รกิาร 
          สาธารณสขุ และจติวทิยา นักสงัคมสงเคราะห ์ นักการศกึษา ดงัทีไ่ด้กล่าวแล้ววา่ การ 
          ท าวจิยัในคนมุง่เพื่อประโยชน์ของผู้ถูกวจิยัโดยตรง และเพื่อบุคคลอืน่ หรอืสงัคม 
          โดยรวม หรอืเพื่อความกา้วหน้าทางวชิาการ  การวจิยัสว่นใหญ่ทีเ่ป็นอยู่มกัให ้
          ประโยชน์แกส่งัคมและความกา้วหน้าทางวชิาการเป็นปฐมภูม ิ

 

๒.๔   หลกัยุติธรรม (Justice) 
             หลักยุติธรรมหมายรวมทัง้ความเที่ยงธรรม (fairness) และความเสมอภาค (equity)      
ความยุตธิรรมเชงิกระบวนการ ต้องมกีระบวนการที่ได้มาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณาโครงร่าง
การวจิยั และเป็นกระบวนการอสิระ อกีประการหนึ่ง ความยุติธรรมมุ่งกระจายภาระและประโยชน์อย่าง
ทัว่ถึง ซึ่งน าไปสู่ข้อค านึงว่า  ไม่ควรแสวงหาประโยชน์จากการท าวิจยัเพียงเพื่อความก้าวหน้าทาง
วชิาการในกลุ่มคนออ่นแอหรอืเปราะบางที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ของตนเองได้ ดังปรากฏใน
ประวตัศิาสตรห์ลายกรณี อกีประการหนึ่ง เมื่อเขามสี่วนในการวจิยัแล้ว เขาควรจะได้รบัประโยชน์จาก
การวจิยั ความยุตธิรรมสะทอ้นโดยการไมท่อดทิง้หรอืแบ่งแยกบุคคลหรอืกลุ่มคนที่อาจได้ประโยชน์จาก
ความกา้วหน้าของการวจิยั 

                           
 
 



 ๗ 

 

บทท่ี ๓ 
กระบวนการวิจยัตามหลกัความเคารพในบุคคล 

 

๓.๑  กระบวนการให้ข้อมลูแก่อาสาสมคัรเพ่ือการตดัสินใจ (Informed Consent Process) 
ในการท าวจิยัใหไ้ด้มาตรฐานสากล  กระบวนการให้ข้อมูลแก่อาสาสมคัร  และการเชญิชวนให้

เข้าร่วมโครงการวจิยั  มคีวามจ าเป็นต้องกระท าอย่างถูกต้องเหมาะสม  คอืมใิช่เป็นการบีบบังคบัให้
อาสาสมคัรเข้าโครงการทัง้ทางตรงและทางอ้อม โดยมไิด้เปิดโอกาสให้อาสาสมคัรรบัทราบกระบวน                
การท าวจิยั  หรอืมไิด้เปิดโอกาสใหต้ดัสนิใจ  เชน่  การทีผู่้ป่วยต้องพึ่งพิงแพทย์ผู้ท าวจิยัอย่างหลีกเลี่ยง
ไม่ได้  หรอืแพทย์น ายาชนิดใดชนิดหนึ่งหรอืหลายชนิด  หรอืน าวิธกีารรกัษาใหม่อย่างใดอย่างหนึ่ ง             
มาทดลองใชก้บัผู้ป่วยโดยมไิด้มกีารบอกกล่าว หรอืมกีารใหส้นิจา้ง หรอืค่าตอบแทนด้วยเงนิหรอืสิง่ของ  
หรอืขอ้สญัญาอื่นใด เกนิกว่าความจ าเป็น หรอืการเขยีนค าชี้แจง หรอืการอธบิายกระบวนการวจิยัใช้
ภาษาทางวิชาการที่เป็นศัพท์เทคนิคมากเกินไปจนเกินกว่าที่ผู้ป่วยจะเข้าใจได้ เป็นต้น ในการ
ด าเนินการเพื่อใหข้อ้มลู  หรอืเชญิชวน ผู้ทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยั จ าเป็นต้องยึดหลักจรยิธรรมการท า
วจิัยทัว่ไป  ๓ ประการอยู่เสมอ คอื หลักความเคารพในบุคคล หลักคุณประโยชน์ และหลักความ
ยุตธิรรม  

ในกระบวนการใหข้อ้มลู และการเชญิชวนเพื่อการตัดสนิใจนัน้  อาจจะแยกเอกสารเป็น ๒ ชุด  
ชดุหนึ่งกค็อื เอกสารการใหข้อ้มลู และอธบิายกระบวนการวธิวีจิ ัย ความเสี่ยง ประโยชน์ และสิง่จ าเป็น 
ทีอ่าสาสมคัรควรทราบเพื่อประกอบการตัดสนิใจ ชุดที่สอง คอื เอกสารแสดงการให้ความยินยอมด้วย
ความสมคัรใจ หากต้องการใชเ้อกสารชดุเดยีวกต็้องครอบคลุมทัง้ ๒ กรณีไว้ด้วยกนั ภาษาที่ใช้ต้องเป็น
ภาษาชาวบ้านทีเ่ขา้ใจงา่ยและต้องครอบคลุมขอ้มลูทางการแพทย์อย่างเหมาะสม รวมทัง้ด้านกฎหมาย 
และการเงนิในการศกึษาด้วย  เพราะกระบวนการนี้มใิช่ปกป้องเพียงอาสาสมคัรแต่อาจจะช่วยปกป้อง
ผู้วจิยั ผู้ใหท้นุ สถาบนัทีท่ าการวจิยั และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนด้วย ดังนัน้ผู้ท าวจิยัจงึมี
หน้าที่ในการที่จะต้องเตรียมรายละเอียดข้อมูลกระบวนการท าวิจัย และเอกสารส าหรบัอธิบายให้
อาสาสมคัรด้วยตนเอง ในกรณีทีผู่้เขา้รว่มโครงการวจิยัไมส่ามารถให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อกัษร
ใหร้ะบุกระบวนการใหข้อ้มลูและการใหค้วามยนิยอมด้วยวาจาพรอ้มทัง้พยานไว้ด้วย และจะต้องมผีู้ดูแล
ตามกฎหมายเป็นผู้รบัทราบขอ้มลูและให้ความยนิยอมในกรณีใด 
 

            ๓.๑.๑ ข้อเสนอแนะในการเตรียมเอกสารข้อมูลและการให้ข้อมูลอธิบาย  
                         กระบวนการวิจยั 
                             
                    เอกสารขอ้มูล(information sheet) และการใหข้้อมลูอธบิายกระบวนการวจิยัเพื่อการ 



 ๘ 

 

          ตดัสนิใจ(informed consent) ของอาสาสมคัรควรประกอบด้วยหวัขอ้ต่อไปนี้ 
   (๑)  หวัขอ้เรือ่งที่จะท าการวจิยั รวมทัง้หลกัการและเหตุผลทีม่าของการวจิยั 

           (๒)  การเชญิชวนให้อาสาสมคัรเขา้ใจโครงการวจิยั ต้องอธบิายวา่เหตุใด อาสาสมคัรจงึ ได้รบั  
                 เชญิเขา้โครงการนี้ 

(๓)  วตัถุประสงคแ์ละกระบวนการวธิวีจิยัซึ่งผู้วจิยัและอาสาสมคัรจะต้องปฏบิตัิ 
(๔)  ระยะเวลาของการท าวจิยัที่อาสาสมคัรแต่ละคนจะต้องมสีว่นเกีย่วข้อง 
(๕)  ผลประโยชน์ที่คาดวา่จะเกดิขึน้จากการท าวจิยั ซึ่งอาจจะเป็นประโยชน์โดยตรงแก ่  
      อาสาสมคัรหรอืเป็นประโยชน์ต่อชมุชนหรอืสงัคม หรอืประโยชน์ทางความรูด้้าน  
      วทิยาศาสตร์ 
(๖)  มกีารเตรยีมผลติภณัฑ์หรอืกระบวนการรกัษาทีพ่ิสจูน์จากการท าวจิยัแล้ววา่ปลอดภัยและ  
      มปีระสทิธผิล ไวใ้ห้อาสาสมคัรหรอืชมุชนอย่างไร 
(๗)  กระบวนการวจิยัจะก่อใหเ้กดิความเสีย่ง ความไมส่บาย หรอืความไมส่ะดวกที่อาจเกดิขึน้ 
      แกอ่าสาสมคัร (หรอืผู้อืน่)ในการเขา้รว่มโครงการวจิยั 
(๘)  มทีางเลอืกผลติภณัฑ์หรอืกระบวนการรกัษาอืน่ ซึ่งอาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมคัร    
      เชน่เดยีวกบัผลติภณัฑ์หรอืกระบวนการรกัษาทีก่ าลังทดลองอยู่หรอืไม่ 
(๙)  มาตรการการรกัษาความลบัของรายงานเกีย่วกบัอาสาสมคัร 
(๑๐) นโยบาย การเปิดเผยหรอืไมเ่ปิดเผย ผลของการศกึษาทางพนัธุกรรมในเวลาที ่  
         เหมาะสม 
(๑๑) ความรบัผดิชอบของผู้วจิยั (ถ้าม)ี ทีจ่ะต้องใหบ้รกิารแก่อาสาสมคัร 
(๑๒) การให้การรกัษาพยาบาลโดยไมค่ดิมูลคา่กรณีทีม่คีวามเสยีหายหรอือนัตรายทีเ่กดิจาก 

                    การวจิยั 
(๑๓) การให้คา่ตอบแทน / คา่ชดเชย / คา่เสยีหาย เป็นเงนิหรอือืน่ๆ แก่อาสาสมคัรแต่            

                    ละคน ถ้าม ีต้องระบุชนิดและจ านวน 
(๑๔) แหล่งเงนิทนุวจิยั ผู้ใหก้ารสนับสนุนโครงการวจิยั สถาบนัทีร่ว่มในการท าวจิยั 
(๑๕) เมือ่การท าวจิยัสิน้สดุลง จะบอกผลการวจิยัแกอ่าสาสมคัรหรอืไมอ่ย่างไร 
(๑๖) วตัถุทางชวีภาพซึ่งรวบรวมไวใ้นการท าวจิยัจะถูกท าลายหรอืไม่   ถ้าไมต่้องบอก   
         รายละเอยีดในการเกบ็และแผนการที่อาจจะต้องใชใ้นอนาคต และใชไ้ด้อย่างจ ากดั 
         หรอืไมอ่ย่างไร 
(๑๗) จะมกีารผลติเป็นสนิคา้จากวตัถุทางชวีภาพทีร่วบรวมจากการท าวจิยัหรอืไม่ 
(๑๘) อาสาสมคัร หรอืครอบครวัของอาสาสมคัรหรอืผู้อยู่ในอนุบาลของอาสาสมคัรจะได้รบั  
         คา่ตอบแทนจากการเสื่อมสมรรถภาพหรอืตายจากการท าวจิยัหรอืไม่ 
(๑๙) อาสาสมคัรมอีสิระทีจ่ะปฏเิสธ หรอืถอนตัวออกจากโครงการวจิยัเมื่อใดกไ็ด้โดยไมม่กีาร 



 ๙ 

 

         สญูเสยี ผลประโยชน์ใดๆ และไมม่ผีลต่อการรกัษาตามมาตรฐานอนัพงึได้รบัตามปกติ 
(๒๐) โครงการวจิยัได้รบัการรบัรองเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

 
            ๓.๑.๒   แนวทางท่ีควรถือปฏิบติัคือ 

(๑)  การใหไ้ด้รบัความยนิยอมจากอาสาสมคัรนัน้มใิชเ่ป็นเพยีงการได้ใหอ้าสาสมคัร               
      หรอืผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ลงลายมอืชือ่ในแบบฟอรม์ยนิยอมเทา่นัน้ แต่ควร 
      เป็นกระบวนการทีป่ระกอบด้วย ความสมัพนัธอ์นัดรีะหวา่งผู้วจิยัและผู้ถูกวจิยั มกีารให ้
      ขอ้มลูทีถู่กต้องครบถ้วน เพื่อการตดัสนิใจ และความหว่งใย เอาใจใสข่องผู้วจิยัในความ 
      เป็นอยู่ทีด่ขีองผู้ถูกวจิยัทัง้ทางรา่งกายและจติใจ ตลอดระยะเวลาทีท่ าการวจิยั 
(๒) ภาษาที่ใช้ควรเป็นภาษาที่เข้าใจได้ตามระดับความรู้ความสามารถของอาสาสมคัร

หลกีเลี่ยงการใชศ้พัทเ์ทคนิค 
(๓) ผู้ว ิจัยต้องมัน่ใจว่าอาสาสมัครทราบว่าก าลังเข้าร่วมการวิจัย และมีความเข้าใจใน

กระบวนการวจิยัอย่างแท้จรงิ 
(๔) ตามหลักคุณประโยชน์และหลักไม่ท าอนัตราย ผู้วจิยัจะต้องบอกอาสาสมัครก่อนท า            

กา ร วิจัย  ถ้ า มีก า รด า เ นิ น กา รอย่ า ง ใ ด อย่ า งหนึ่ ง  หรือก ร ะบ วนกา ร ใ ดๆ                             
ที่นอกเหนือไปจากการตรวจวินิจฉัย การป้องกันหรือการรักษาที่เ ป็นประโยชน์                  
ต่ออาสาสมคัรจะต้องบอกถงึประโยชน์ หรอืผลเสยีของการเข้าร่วมโครงการวจิยัเพื่อให้
อาสาสมคัรตดัสนิใจได้ 

(๕) เมื่อการวิจยัเสรจ็สิ้นแล้วจะมกีารจดัยา อุปกรณ์ หรอือื่นๆ ที่ผู้ถูกวจิยัพึงได้รบัต่อไป 
หรอืไม ่อย่างไร 

 

 
๓.๒  การชกัจูงเพ่ือให้เข้าร่วมโครงการวิจยั (Inducement) 

 ในการชกัชวนบุคคลใหเ้ข้าร่วมการวจิยั มหีลักจรยิธรรมซึ่งควรถือเป็นแนวปฏิบัติ คอื ควรจะ
เป็นการเชญิชวนอาสาสมคัรเข้าโครงการวจิยั โปรดสงัเกตค าว่า เชิญชวน (invite) กบั อาสาสมคัร 
หมายถงึ การให้ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการด้วยความสมคัรใจ  มขี้อมูลทัง้ผลประโยชน์
และผลเสยีแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการโดยตรงหรอืเป็นผลโดยรวม แก่ชุมชน หรอืเป็นประโยชน์ทาง
วชิาการ มเีหตุผลทีผู่้ท ีจ่ะเขา้รว่มโครงการสามารถได้ตดัสนิใจได้เอง โดยไม่ใช่การบังคบั หรอืการชกัจูง
เกนิกวา่เหตุ และสามารถตดัสนิใจออกจากโครงการเมื่อใดกไ็ด้  

มปีระเด็นทางจรยิธรรมที่ควรค านึงเกี่ยวกบัการเชญิชวนให้อาสาสมคัรเข้าร่วมโครงการวจิัย 
เชน่ 
         ๓.๒.๑  การตอบแทน/คา่ชดเชยอาสาสมคัร ไมว่า่จะเป็นเงนิหรอืผลประโยชน์ตอบแทนอืน่ๆ ต้อง  



 ๑๐ 

 

             ไมม่ากเกนิไป จนท าใหผู้้ทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัตดัสนิใจเขา้โครงการโดยไมพ่จิารณา 
             ความเสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้จากโครงการวจิยัอย่างถ่องแทเ้สยีกอ่น 

         ๓.๒.๒  การท าวจิยัทางคลนิิกระยะที ่ ๑ (phase I clinical trial) ในคนปกต ิเนื่องจากคนปกต ิ
             เหล่านี้จะไมไ่ด้รบัประโยชน์โดยตรงจากผลของการท าวจิยันี้เลย จงึมคีวามจ าเป็น ต้องม ี
             การชดเชยใหเ้ป็นเงนิคา่เดนิทาง คา่เสยีเวลา หรอืคา่ตอบแทนอืน่ๆ ตามสมควร ซึ่ง   
             ตรงกนัขา้มกบั อาสาสมคัรในระยะที ่ ๓ (phase III) ซึ่งมกัจะได้ผลประโยชน์โดยตรงจาก 
             การท าวจิยั 

         ๓.๒.๓  การถูกบงัคบัหรอืเกรงใจ เชน่ ทหารต้องท าตามค าสัง่ผู้บงัคบับญัชา นักโทษต้องท า 
                   ตามทีผู่้คมุสัง่ นักเรยีน/นักศกึษาต้องใหค้วามรว่มมอืท าตามทีค่ร/ูอาจารย์ขอ เป็นต้น  ใน 
                   การเชญิชวนบุคคลเหล่านี้ ผู้มอี านาจเหนือกวา่กย็งัมคีวามจ าเป็นที่จะต้องใหข้้อมลูแก่ 
                   ผู้น้อย และเปิดโอกาสใหต้ดัสนิใจเองโดยไมพ่ยายามแทรกแซงใด ๆ 
         ๓.๒.๔  การใหค้า่ตอบแทนนักวจิยัของบรษิัทยา หรอืผู้ใหท้นุวจิยั ไมว่า่จะเป็นเงนิหรอืโดย   
                   วธิกีารอืน่ ซึ่งมากพอ  หรอืวธิกีารให ้ เชน่  การใหค้า่ตอบแทนตามจ านวนอาสาสมคัรที ่
                   ผู้วจิยัหาได้  อาจท าใหผู้้วจิยัเบี่ยงเบนวธิกีารเชญิชวนอาสาสมคัรเพื่อใหไ้ด้จ านวนให้ 
                   มากทีส่ดุเพื่อผลประโยชน์ของตนเอง 
 

๓.๓   ความเป็นส่วนตวัและการเกบ็ความลบั (Privacy and confidentiality) 
          ในปฏิญญาเฮลซิงก ิของสมาคมแพทย์โลกในปี พ .ศ.๒๕๔๓ มาตรา ๒๑ กล่าวไว้ว่า “ผู้วจิ ัย
จะต้องให้ความเคารพต่อสทิธใินการปกป้องบูรณภาพ (integrity) ของคน ต้องใช้ความระมดัระวงัเป็น
พิเศษในความเป็นส่วนตัว และการเกบ็ความลับของข้อมูลอาสาสมคัรและพยายามลดผลกระทบของ
การศกึษาต่อรา่งกาย จติใจ และบุคลกิภาพของอาสาสมคัร” 
 
          ๓.๓.๑  การรกัษาความลบั 

     (๑) ต้องมกีารบอกกล่าวอาสาสมคัรถงึสทิธทิีจ่ะได้รบัการปกปิดข้อมลูเกีย่วกบัตนเองอย่าง 
          เครง่ครดั 

(๒) ในระหวา่งการใหข้อ้มลูและค าแนะน าแก่อาสาสมคัรผู้วจิยัต้องแจ้งอาสาสมคัรให้ทราบ
ถงึมาตรการป้องกนัความลบัเหล่านี้ไวล่้วงหน้าก่อนที่อาสาสมคัรจะลงนามยนิยอม 

(๓) ต้องมกีารใหอ้าสาสมคัรลงนามในใบแสดงความยนิยอมก่อนที่จะน าข้อมูล การวจิยัออก
เผยแพรใ่นกรณีทีเ่ป็นขอ้มลูทีก่อ่ใหเ้กดิภยนัตรายต่ออาสาสมคัร 

(๔) ต้องมมีาตรการลดโอกาสการรัว่ไหล ของข้อมูลงานวจิยัที่เป็นความลับของอาสาสมคัร              
ใหน้้อยทีส่ดุ  โดยทัว่ไปวธิกีารปกป้องข้อมูลความลับของอาสาสมคัรที่ดีที่สุด คอื การ
ไมร่ะบุชือ่อาสาสมคัร (identification)  ในทุกขัน้ตอนของการวจิยั และการควบคุมหรอื
จ ากดัการเขา้ถงึขอ้มลู 



 ๑๑ 

 

              (๕)  อาสาสมคัรควรได้ทราบถงึขอ้จ ากดัของผู้วจิยัในการเกบ็รกัษาความลบั เชน่ ผู้วจิยั    
จ าเป็นจะต้องสง่ขอ้มลูของอาสาสมคัรจากแบบบนัทกึขอ้มูลไปยงัผู้มอี านาจหน้าทีใ่น 

     การควบคมุยาระดบัชาตหิรอืไปยงับรษิทัผู้ให้ทนุวจิยั รวมทัง้กรณีทีม่คี าสัง่ตาม 
     กฎหมายใหร้ายงานเหตุการณ์บางอย่าง เชน่ โรคตดิต่อ การละเมดิเดก็ การทอดทิง้เดก็ 
     ไปยงัองคก์รทีม่หีน้าทีโ่ดยตรง  กรณีต่างๆ เหล่านี้  เป็นขอ้จ ากดัในการเกบ็รกัษา 
     ความลบั ทีผู่้วจิยัจะต้องแจง้ต่ออาสาสมคัรล่วงหน้ากอ่นที่จะเขา้รว่มการศกึษา 
(๖) อาสาสมคัรควรได้ทราบถงึผลกระทบทางสงัคมต่ออาสาสมคัรถ้ามกีารรัว่ไหลของข้อมูล 

เช่น การร่วมในโครงการวจิัยยาและวคัซีนเอดส์ จะเสี่ยงต่อการถูกกดีกนัทางสังคม 
(social discrimination) ความเสี่ยงดังกล่าวจะต้องได้รบัการพิจารณาเช่นเดียวกบัการ
ศกึษาวจิยัทีม่คีวามเสีย่งจากการรกัษา ด้วยยาหรอืวคัซนี 

(๗) ในกรณีทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมตัดสนิว่าไม่จ าเป็นต้องมกีารลงนามในใบแสดงความ
ยนิยอม ผู้วจิยัควรมวีธิกีารอืน่ทีจ่ะปกปิดขอ้มูลความลบัของอาสาสมคัร 

           ๓.๓.๒  ความลับระหวา่งแพทย์กบัอาสาสมคัรทีเ่ป็นผู้ป่วย 
          ตามประกาศสทิธผิู้ป่วยของ ๔ องคก์รวชิาชพี และกระทรวงสาธารณสขุ ผู้ป่วยมสีทิธทิี ่
                   จะได้รบัการปกปิดขอ้มลูเกีย่วกบัตนเองอย่างเครง่ครดั”   แพทย์ควรท าใหผู้้ป่วยมัน่ใจวา่  
                   ขอ้มลูของผู้ป่วยจะเป็นความลบั การเปิดเผยกบัผู้ทีต่้องการขอ้มลู เชน่ แพทย์ พยาบาล  
                   นักเทคนิคการแพทย์อืน่ๆ ผู้มอี านาจตามกฎหมาย หรอืนักวจิยัอืน่ จะท าได้ต่อเมือ่ได้รบั 
                   อนุญาตจากผู้ป่วยหรอืผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายกอ่น 
         ๓.๓.๓  ขอ้มลูวจิยัจากเวชระเบยีน 

    (๑)  งานวจิยัทีผู่้วจิยัเกบ็รวบรวมขอ้มลูผู้ป่วยจากเวชระเบยีน ในทางปฏบิตัเิป็นการยากทีจ่ะ   
          มใีบแสดงความยนิยอมของผู้ป่วยแต่ละคนในเวชระเบียน ไมว่า่จะใหผู้้ป่วยเขยีนไวก้อ่น 
          ล่วงหน้า และเกบ็ไวใ้นเวชระเบยีน หรอืตดิต่อใหม้าเขยีน ดงันัน้ ในกรณีเชน่นี้    
          คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจยกเวน้ไมต่้องมใีบแสดงความยนิยอม แต่ควรม  ี
          หลกัฐานทีแ่สดงวา่สถานบรกิารได้แจง้ผู้ป่วยถงึวธิกีารเกบ็ขอ้มลูเชน่นี้  เชน่ มอียู่ใน 
          ค าแนะน าผู้ป่วยทีร่บัไวใ้นโรงพยาบาล หรอือาจจะขออนุญาตขอใชข้อ้มลูในเวชระเบียน 

                    จากผู้อ านวยการโรงพยาบาล หรอืผู้ทีม่สีทิธใินการเป็นเจา้ของขอ้มลูนัน้ๆ (authorized  
          person) 

(๒) การเกบ็รวบรวมขอ้มลูจากเวชระเบยีน ต้องได้รบัการอนุมตัจิากคณะกรรมการ 
      จรยิธรรมการวจิยั  และต้องมกีารรกัษาความลบัโดยตระหนักในสทิธผิู้ป่วยอย่าง 
      เครง่ครดั 

 
              (๓)  ผู้วจิยัจะใชข้อ้มลูในเวชระเบยีนผู้ป่วยเฉพาะทีร่ะบุไวใ้นโครงการวจิยัเทา่นัน้ 



 ๑๒ 

 

                    ๓.๓.๔ ความเสี่ยงต่อกลุ่มคน 
          ผลงานวจิยัของบางสาขาวชิาเชน่ สาขาระบาดวทิยา สาขาพนัธกุรรม หรอืสงัคมวทิยา  
          แมว้า่จะได้ขอ้สรปุอย่างไรกต็าม อาจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งต่อชุมชน สงัคม เชือ้ชาต ิหรอื  
          ชนกลุ่มน้อยโดยอาจกอ่ใหเ้กดิตราบาป หรอืรอยด่างพรอ้ย หรอืเป็นมลทนิ เชน่  
          ผลการวจิยัระบุวา่ในกลุ่มคนกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งมอีตัราการตดิเหล้ามากกวา่ปกต ิ หรอืม  ี
          ความผดิปกตทิางพนัธกุรรมมากกวา่ปกต ิ ผู้วจิยัจงึต้องวางแผนด าเนินการทีจ่ะรกัษา 
          ความลบัของกลุ่มคน  ทัง้ในระหวา่งการวจิยั เมือ่สิน้สดุงานวจิยั รวมทัง้เมือ่ตพีมิพ์ 
          ผลงานวจิยัทกุเรือ่ง คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ควรพจิารณาประเดน็ผลกระทบ 
          ต่อกลุ่มคน โดยเฉพาะในงานวจิยัทีศ่กึษากลุ่มคน ควรมเีอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ 
          รว่มในโครงการวจิยัจากอาสาสมคัรแต่ละคน รวมทัง้เอกสารขอความเหน็ชอบจาก 
          ชมุชนนัน้ 

 

๓.๔  การศึกษาวิจยัในกลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง  (Vulnerable Group)  
  กลุ่มบุคคลทีเ่ป็นกลุ่มบุคคลทีอ่อ่นแอและเปราะบาง มคีวามจ าเป็นต้องพึ่งพิงผู้อ ื่น ไม่สามารถ
แสดงความคดิเหน็อย่างเป็นอสิระ หรอืตัดสนิใจด้วยตนเองได้  เช่น ผู้ป่วยที่พักรกัษาในโรงพยาบาล 
นักโทษ เดก็ ผู้ทีม่คีวามพกิารทางสมอง ผู้ป่วยวกิฤต ิผู้ป่วยทางจติ หญิงตัง้ครรภ์ ผู้ด้อยโอกาส เป็นต้น 
เป็นกลุ่มที่ถูกเอารดัเอาเปรียบได้ง่าย ดังนัน้ การปกป้องคุ้มครองบุคคลที่อยู่ในสภาวะอ่อนแอและ
เปราะบางจงึมคีวามส าคญัเป็นพิเศษ ผู้ท าการวจิยัไม่ควรคดัเลือกกลุ่มบุคคลเหล่านี้เป็นกลุ่มตัวอย่าง
เพยีงเพราะมคีวามสะดวกในการบรหิารจดัการ หรอืง่ายต่อการด าเนินการงานวจิยัด้วยข้อจ ากดัที่มอียู่
ไมว่า่จะเป็นทางเศรษฐกจิหรอืทางสขุภาพกต็าม ทัง้นี้ หากจ าเป็นต้องศกึษาวจิยัในกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอ
และเปราะบาง มแีนวปฏบิตัดิงันี้  

๓.๔.๑ ควรแสดงเหตุผลความจ าเป็นอนัหลีกเลี่ยงมไิด้ ทีจ่ะต้องศกึษาวจิยัในกลุ่มเหล่านี้ 
๓.๔.๒ ควรระมดัระวงัอนัตรายทีจ่ะเกดิขึน้ทัง้ทางรา่งกายและจติใจ โดยเฉพาะเมื่อจะท า 

การวจิยัในเดก็ 
๓.๔.๓ ควรเลอืกวธิกีารวจิยัทีเ่หมาะสมกบักลุ่มนัน้ ๆ 
๓.๔.๔ ในกรณีของการศกึษาในหญงิตัง้ครรภ์ ควรมขี้อมลูปลอดภยัอย่างเพียงพอและแน่ชดั

ต่อความปลอดภยัและไมม่ผีลกระทบต่อทารกในครรภ์ 
๓.๔.๕ ในกรณีกลุ่มตวัอย่างเป็นผู้เยาว ์ผู้ป่วยจติเวช ผู้ไรค้วามสามารถควรได้รบัความ

ยนิยอมจากบดิามารดา หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย 
๓.๔.๖ ควรแน่ใจวา่บดิามารดา หรอืผู้ปกครอง หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายได้รบั

ทราบข้อมลูการวจิยัอย่างครบถ้วน 
๓.๔.๗ ควรเคารพสทิธขิองผู้เยาวแ์ละผู้ด้อยโอกาสในการสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวจิยั  



 ๑๓ 

 

๓.๔.๘ ควรแสดงใหเ้หน็วา่ผู้เขา้รว่มการวจิยัมอีสิระอย่างแท้จรงิในการสมคัรใจเขา้รว่ม
โครงการวจิยั เชน่ ในกรณีของการท าวจิยัในนักโทษ ทหารเกณฑ์ หรอืผู้อพยพ  

๓.๔.๙ ควรระมดัระวงัอนัตราย และปกป้องความลบัอย่างเคร่งครดั ในกรณีทีศ่กึษาในกลุ่ม 
ผู้มอีาชพีทีผ่ดิกฎหมาย เชน่ หญิงอาชพีพเิศษ หรอืผู้ทีต่ดิยาเสพตดิทีผ่ดิกฎหมาย 
เป็นต้น 

๓.๔.๑๐ กรณีที่ศกึษาวจิยัในกลุ่มออ่นแอและเปราะบางโดยทีไ่มก่่อประโยชน์ทางสขุภาพต่อ
อาสาสมคัรโดยตรง  ความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ไมค่วรเกนิความเสี่ยงทีเ่กดิจากการตรวจ
รา่งกายตามปกตทิางการแพทย์ หรอืทางจติเวช  เวน้แต่วา่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัจะยอมใหค้วามเสีย่งเพิม่กวา่นัน้ได้เลก็น้อย 

 
 
 
 



 ๑๔ 

 

บทท่ี ๔ 
กระบวนการวิจยัตามหลกัการให้คณุประโยชน์ 

 
๔.๑   ธรรมชาติและขอบเขตของความเส่ียงและคุณประโยชน์ 

หลกัจรยิธรรมวา่ด้วยการให้คุณประโยชน์ (beneficence) ก าหนดความสมเหตุผลของงานวจิยั 
ทีจ่ะกระท าในมนุษย์จากการประเมนิอตัราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์ ( risk/benefit ratio) 
ทีน่่าพงึพอใจ ซึ่งในบรบิทของงานวจิยัในมนุษย์ ค าวา่ ความเสีย่ง ( risk) หมายถึง โอกาสที่จะมอีนัตราย
เกดิขึน้ ในขณะที ่ค าวา่ คณุประโยชน์ หรอื ผลประโยชน์ (benefit) หมายถึง สิง่ที่ให้คุณค่าทางบวกต่อ
สขุภาพหรอืต่อความเป็นอยู่ทีด่ ี

โปรดสงัเกตวา่ ผลประโยชน์ ไม่ใช่การแสดงโอกาสหรอืความเป็นไปได้    ฉะนัน้ โดยนิยามนี้
ผลประโยชน์จงึมคีวามหมายตรงขา้มกบัอนัตราย (harm) การประเมนิอตัราส่วนระหว่างความเสี่ยงและ
ผลประโยชน์จะต้องพจิารณาทัง้ความน่าจะเป็นและความรนุแรงของอนัตรายที่เป็นไปได้กบัผลประโยชน์
ทีค่าดไวว้า่จะได้รบั 

ประเภทของอนัตรายทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรที่พบได้บ่อยในงานวจิยั คอื อนัตรายทางร่างกาย 
หรอื การบาดเจบ็ หรอื ผลกระทบทางจติใจ นอกจากนี้ยังมอีนัตรายประเภทอื่นๆ ที่อาจจะมองข้ามไป 
เชน่ ผลกระทบทางด้านกฎหมาย สงัคม และ เศรษฐกจิ เป็นต้น ดงันัน้ประเภทของผลประโยชน์ ที่ได้รบั
จงึอาจมลีกัษณะทีส่อดคล้องในท านองเดยีวกบัประเภทความเสีย่งที่จะเกดิขึน้ 

ความเสี่ยงและผลประโยชน์จากงานวิจัย อาจจะกระทบต่ออาสาสมัครแต่ละคนโดยตรง              
ต่อครอบครวัของอาสาสมคัร และต่อสงัคมโดยส่วนรวม หรอืกลุ่มอาสาสมคัรพิเศษในสงัคม โดยทัว่ไป 
ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย จะต้องมีการประเมินความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่จะเกิดขึ้น                     
เทยีบกบัประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รบัว่า คุ้มค่ากบัความเสี่ยงหรอืไม่  พึงระลึกว่า สทิธ ิ ความปลอดภัย
และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรต้องอยู่เหนือผลประโยชน์ทางวชิาการและผลประโยชน์ของสงัคม 
 

๔.๒   การประเมินความเส่ียงและผลประโยชน์อย่างเป็นระบบ 
แมว้า่การพจิารณาประเมนิอตัราสว่นระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างแม่นย า จะกระท า

ได้ยาก  เนื่องจากไม่ค่อยมวีธิีการวดัเชิงปรมิาณส าหรบัเรื่องดังกล่าว  แต่จ าเป็นต้องมกีารวเิคราะห์
ความเสีย่งและผลประโยชน์อย่างเป็นระบบ  เป็นเหตุผลและน ามาใช้ให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท าได้  ซึ่ง
ในทางปฏิบัติสามารถกระท าได้  โดยด าเนินการรวบรวมและประเมนิข้อมูลอย่างครอบคลุมในทุก ๆ 
ด้านของงานวจิยั รวมทัง้ควรมกีารพจิารณาทางเลือกอื่น ๆ อย่างเป็นระบบด้วย จงึจะสามารถประเมนิ
ความเหมาะสมของโครงการวจิยัได้อย่างแมน่ย าและเขม้งวด  
 
 
 



 ๑๕ 

 

 
๔.๓   แนวปฏิบติัพ้ืนฐานท่ีใช้พิจารณาความถกูต้องสมเหตุผลของงานวิจยั ประกอบด้วยข้อมูล   
         ต่อไปน้ี 
            ๔.๓.๑  ควรพจิารณาวา่ มคีวามจ าเป็นต้องท าการวจิยัในคนหรอืไม่ 

๔.๓.๒  การปฏบิตัติ่ออาสาสมคัรอย่างรนุแรงโหดรา้ยหรอืทารุณถอืวา่ไมถู่กต้อง สมเหตุผล 
          ด้วยประการทัง้ปวง 
๔.๓.๓  ควรลดความเสีย่งใหเ้หลอืน้อยทีส่ดุทีย่ังคงสามารถบรรลุวตัถุประสงคข์องงานวจิยัได้ 
๔.๓.๔  เมือ่งานวจิยัอาจกอ่ใหเ้กดิความเสีย่งที่จะเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง ม ี
          ความจ าเป็นทีจ่ะต้องยนืยนัเป็นพเิศษ ในการพจิารณาความสมเหตุสมผลในการ 
          ด าเนินการวจิยัทีจ่ะมคีวามเสีย่งนัน้ 

  ๔.๓.๕  เมือ่งานวจิยักระท าในอาสาสมคัรทีอ่่อนแอและเปราะบาง    ควรแสดงถึงเหตุผลและ 
            ความจ าเป็นในการศกึษาวจิยัในกลุ่มบุคคลเหล่านัน้อย่างชดัเจนและหลีกเลี่ยงไมไ่ด้ 
  ๔.๓.๖  ควรมกีารระบุความเสีย่งและผลประโยชน์ทีเ่กีย่วข้องอย่างชดัเจนและครบถ้วนใน 
            เอกสารทีใ่ชใ้นการขอความยนิยอม 
 

๔.๔   แนวทางการพิจารณาความเส่ียงและผลประโยชน์ของโครงการวิจยัเพ่ิมเติมมีดงัน้ี 
๔.๔.๑  คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรม จ าเป็นต้องประเมนิทัง้ความเสีย่งและผลประโยชน์  
          โครงการวจิยัควรกอ่ผลประโยชน์สงูสดุ โดยมคีวามเสีย่ง หรอือนัตราย (risk or harm)  
          น้อยทีส่ดุ 
๔.๔.๒  โครงการวจิยัจะต้องแสดงมาตรการการลดความเสีย่งซึ่งประกอบด้วยมาตรการดูแล 
          ป้องกนัทีเ่หมาะสม และมาตรการดูแลรกัษาอย่างทนัทว่งทหีากเกดิอนัตราย                 
          ต่อผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั 
๔.๔.๓  หากผลประโยชน์ของโครงการวจิยัไมต่กอยู่กบัผู้รว่มโครงการวจิยัโดยตรง  เชน่  การ 
          ได้องคค์วามรูใ้หม ่การวจิยันัน้จะต้องมกีารพจิารณาโดยเครง่ครดัในเรื่อง               
          การออกแบบวจิยัทีร่ดักมุ ถูกต้อง และคุม้กบัความเสีย่งอนัจะเกดิขึน้ 
๔.๔.๔  ในกรณีทีเ่ป็นการวจิยัในชมุชน ผู้ใหท้นุโครงการวจิยัภาคเอกชนพึงใหบ้รกิารสขุภาพ 
          แกช่มุชนตามความเหมาะสม หรอืถ้าเป็นการศกึษาวจิยัยา แล้วสรปุได้วา่ยาใหมใ่ห ้
          ผลการรกัษาดกีวา่หรอืเทยีบได้กบัยาควบคมุ ผู้ใหท้นุควรจะใหป้ระโยชน์                 
          แกผู่้เขา้รว่มโครงการวจิยั โดยใหย้าใหมแ่กก่ลุ่มควบคมุหรอืทุกกลุ่มเป็นระยะเวลา 
          หนึ่งหลงัเสรจ็สิน้การศกึษาแล้ว การวจิยัยาทีเ่ป็นฤทธิใ์หมไ่มป่รากฏในเอกสารก ากบั 
          ยาต้องท าวจิยัใหมโ่ดยเปรยีบเทยีบกบัยาเดมิ 
๔.๔.๕  ในกรณีทีผู่้เขา้รว่มโครงการวจิยัไมส่ามารถให้ความยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยัได้ 



 ๑๖ 

 

          ด้วยตนเอง ความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ต้องเป็น ความเส่ียงท่ีเลก็น้อย (minimal risk)  
          หรอืโครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งเกนิไปจากนี้บ้าง (slight หรอื minor increase)                 
          อาจยอมรบัได้เฉพาะโครงการวจิยัทีม่วีตัถุประสงค์ทีส่ าคญัเพยีงพอ และได้ผลด ี           

                      ต่อผู้เขา้รว่มโครงการวจิยัเทา่นัน้ 
   การประเมนิความเสีย่งและผลประโยชน์ จะมปีระโยชน์อย่างยิง่ต่อบุคคลต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกบั
งานวจิยัทีก่ระท าในมนุษย์ ส าหรบันักวจิยั การประเมนิดงักล่าวจะชว่ยตรวจสอบว่างานวจิยันัน้ได้รบัการ
ออกแบบมาอย่างถูกต้องหรอืไม ่ส าหรบัคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรม จะช่วยให้การตัดสนิว่าความ
เสีย่งและผลประโยชน์ทีจ่ะเกดิกบัอาสาสมคัรสมเหตุผลหรอืไม ่และส าหรบัผู้ที่จะเข้าร่วมการวจิยั จะช่วย
ในการตดัสนิใจวา่ จะเขา้รว่มงานวจิยันัน้หรอืไม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๑๗ 

 

บทท่ี ๕ 
กระบวนการวิจยัตามหลกัยุติธรรม 

 

กลุ่มคนหรือชุมชนท่ีเ ชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย   ควรเลือกในทางท่ีภาระ   และ
ผลประโยชน์กระจายอย่างเ ท่ียงธรรม การคัดออกกลุ่มคนหรือชุมชนจากการเข้าร่วม
โครงการวิจยัต้องให้เหตุผลอนัสมควร            

พจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. ๒๕๔๒ ให้นิยามว่า   ยุติธรรม  หมายถึง           
ความเทีย่งธรรม ความชอบธรรม หรอื ความชอบด้วยเหตุผล ซึ่งเป็นความหมายทัว่ไปที่รู้จกัและมกัใช้
อ้างองิ  อย่างไรกต็าม ในบรบิทส าหรบัการศกึษาวจิยัในมนุษย์ หลักยุติธรรม หมายถึง การกระจาย
ความยุติธรรม  (distributive justice) ที่ก าหนดให้มกีารกระจายทัง้ภาระ (burden) และผลประโยชน์ 
(benefit) ทีอ่าสาสมคัรพงึจะได้รบัอย่างเทา่เทยีมจากการเขา้รว่มการวจิยั ดงันัน้ ใครควรเป็นผู้แบกภาระ
และใครควรได้รบัผลประโยชน์จากการวจิยัจงึเป็นค าถามส าคญัของหลกัความยุติธรรม ความไม่ยุติธรรม
บงัเกดิขึ้นเมื่อผลประโยชน์ที่บุคคลพึงจะได้รบักลับถูกปฏิเสธไปโดยไม่มเีหตุผลที่ดี รองรบั หรอืการที่
บุคคลต้องแบกรบัภาระการวจิยัอย่างไมเ่หมาะสม 

เนื่องจากหลกัการนี้มุง่เน้นทีก่ารกระจายทัง้ภาระและผลประโยชน์ให้กบับุคคลที่เข้าร่วมการวจิยั 
ดงันัน้  การประยุกต์ใช้หลักการดังกล่าวในการพิจารณาโครงการวจิยัในคนและเหน็ได้ชดัในเรื่องการ
คดัเลือกผู้เข้าร่วมการวจิัยหรืออาสาสมคัร ซึ่งต้องมคีวามเที่ยงธรรมเกดิขึ้น   ทัง้ข ัน้ตอนการปฏิบัต ิ 
ตลอดจนผลลัพธ์ในการคดัเลือกผู้เข้าร่วมการวจิยั ความยุติธรรมในการคดั เลือกอาสาสมัครสามารถ
พจิารณาได้ ๒ ระดบั คอื ระดบัปจัเจกบุคคล และระดบัสงัคม  

ความยุติธรรมระดับปจัเจกบุคคล  ในการคดัเลือกผู้เข้าร่วมการวิจยัก าหนดให้นักวจิัยควร
คดัเลอืก อาสาสมคัรเข้าร่วมการวจิยัตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้อย่างเที่ยงธรรม ( fairness)   โดยไม่
เลอืกทีร่กัมกัทีช่งั  คอื ต้องไมน่ าเสนอผลประโยชน์ใหก้บับุคคลทีต่นเองชื่นชอบ และคดัเลือกบุคคลอื่นๆ
ทีต่นเองมอีคติเพื่อเข้าร่วมการวจิยัที่มคีวามเสี่ยง ในขณะที่ความยุติธรรม ระดับสงัคมก าหนดให้ต้อง
แยกแยะความแตกต่างระหวา่งกลุ่มผู้เขา้รว่มการวจิยั  ทีส่มควรและไม่สมควรถูกคดัเลือกให้เข้าร่วมการ
วจิยัชนิดใดชนิดหนึ่ง ทัง้นี้ โดยพจิารณาจากความสามารถของบุคคลในกลุ่มหรอืชุมชนนัน้ที่จะสามารถ
แบกรบัภาระที่จะมีข ึ้น รวมทัง้ยังขึ้นกบัความเหมาะสมในการแบกรับภาระเพิ่มของบุคคลที่มภีาระ            
อยู่แล้ว จะเหน็ได้วา่ความยุตธิรรมระดบัสงัคมจงึเป็นเรือ่งการก าหนดล าดบัที่ต้องพิจารณาเลือกก่อนของ
การคัดเลือกกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัยต่างๆ (เช่น เลือกผู้ใหญ่ก่อนเด็ก เลือกเพศชายก่อนเพศหญิง            
เป็นต้น) 

หลักการกระจายความยุติธรรม ยังสามารถน ามาประยุกต์ใช้กับระดับชุมชนและประเทศได้            
ในท านองเดียวกนั นัน่คอื ชุมชนใดแบกรบัภาระของการวจิยัและชุมชนใดได้รบัผลประโยชน์ ซึ่งต้อง
เป็นไปตามหลกัการกระจายความยุตธิรรม ตวัอย่างปญัหาความไม่ยุติธรรมที่พบได้บ่อยในระดับชุมชน 



 ๑๘ 

 

คอื  การพฒันายา วคัซนี หรอืเครือ่งมอืแพทย์ทีส่นับสนุนโดยบรษิทั หรอืองค์กรในประเทศที่พัฒนาแล้ว 
และมาด าเนินการวจิยัในประเทศที่ก าลังพัฒนา ซึ่งภายหลังการวจิยัสิ้นสุด ยาหรอืวคัซีนหรอืเครื่องมอื
แพทย์ทีท่ดสอบนัน้ไมไ่ด้น ามาใชใ้หเ้กดิประโยชน์ต่อประชากร หรอืชุมชนในประเทศก าลังพัฒนาที่เข้า
ร่วมการวจิยัเลย สาเหตุหนึ่งเนื่องมาจากไม่สามารถเข้าถึงยาหรอืวคัซีนดังกล่าวได้เพราะมรีาคาสูง 
หรอืไมม่โีรคหรอืความเจบ็ป่วยที่จ าเป็นต้องใช้ยาหรอืวคัซีนในชุมชนประเทศก าลังพัฒนานัน้ เป็นต้น    
ดงันัน้    การพจิารณาโดยหลกัการนี้ จงึต้องพจิารณาอย่างถ้วนถี่ เพื่อให้เกดิความยุติธรรมในทุกระดับ
ตัง้แต่บุคคลถงึชมุชนและประเทศชาต ิ

อย่างไรกต็าม โปรดตระหนักว่าในการพิจารณาการศกึษาวจิยัในคนโดยหลักความยุติธรรมนี้
อาจเบี่ยงเบนจากหลกัการกระจายความยุตธิรรมได้อย่างสมเหตุสมผลเช่นกนั ทัง้นี้ จ าเป็นต้องพิจารณา
และค านึงถงึความแตกต่างของปจัจยัต่างๆ เช่น ประสบการณ์ เพศ อายุ  ความบกพร่องทางร่างกาย 
ความสามารถ ตลอดจน ต าแหน่งหน้าที่ เป็นต้น   โดยพิจารณาถึงปจัจยัต่าง ๆ ดังกล่าว   อย่าง
เหมาะสมรอบคอบ เพื่อเป็นหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาตัดสนิในกรณีมีการปฏิบัติที่แตกต่าง
ระหวา่งบุคคล และพจิารณาเป็นแต่ละกรณี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๑๙ 

 

บทท่ี ๖ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 

        โครงการวจิยัที่เกี่ยวข้องกบัมนุษย์จะต้องผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมัติหรอืเหน็ชอบ จาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคนกอ่นเริม่ด าเนินการวจิยั ดังนัน้ สถาบันหรอืองค์กรที่มนีักวจิยัหรอืมี
โครงการวจิยั จ าเป็นต้องแต่งตัง้และให้อ านาจแก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั  ในการตัดสนิใจให้
ความเหน็ในการอนุมตัหิรอืเหน็ชอบ เกีย่วกบัโครงการวจิยันัน้ๆ สถาบันหรอืองค์กรต้องมรีะเบียบว่าด้วย
การแต่งตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เกณฑ์การเสนอโครงการวจิยัเพื่อขอรบัการทบทวนพิจารณา                  
เชงิจรยิธรรม เกณฑ์การพิจารณาตัดสนิและการติดตามดูกระบวนการหรอืผลการวจิยัในช่วงที่การวจิยั
ด าเนินอยู่ 
 

๖.๑   แนวทางด าเนินการ 
๖.๑.๑ สถาบันหรือองค์กรที่มนีักวจิัยหรือโครงวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  จะต้องแต่งตัง้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ในสถาบันหรอืองค์กรตนเองหรอืร่วมกบัสถาบัน
หรอืองคก์รอืน่ พรอ้มทัง้ใหค้วามคุม้ครองดูแลและสนับสนุนคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในการด าเนินงาน  ใหลุ้ล่วงไปได้อย่างยุตธิรรมและเป็นอสิระ โดยปราศจาก
การแทรกแซงจากฝ่ายใด 

๖.๑.๒ สถาบนัหรอืองค์กรเมือ่แต่งตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัแล้ว ต้องก าหนด
หน้าทีซ่ึ่งรวมถงึขอบขา่ยงานในหน้าที ่ความเกีย่วขอ้งกบันักวจิยั ทัง้ในและนอก
สงักดัและกลไกการรายงานสรปุผล รวมทัง้วาระด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยั 

๖.๑.๓ สถาบนัหรอืองค์กรพึงจดัหาทรพัยากรให้เพียงพอ  ซึ่งหมายรวมถึง  วสัดุครุภัณฑ์
สถานที่  บุคลากร   การเข้ารับการฝึกอบรม และค่าตอบแทน  (ถ้ามี)   แก่
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เพื่อใหก้ารด าเนินการเป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพ 

๖.๑.๔ สถาบนัหรอืองค์กร (โดยตนเองหรอืรว่มกบัสถาบนัอืน่) ต้องรบัผดิชอบทางกฎหมาย
ใหก้บัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทีใ่หผ้ลการทบทวนพจิารณาโดยสุจรติ  

๖.๑.๕ สถาบันหรือองค์กรใดที่ไม่มคีณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยของตนเอง ควรท า
ข้อตกลงกับสถาบันหรือองค์กรอื่นที่ม ีคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรเกี่ยวกบัส่วนร่วมเป็นกรรมการ และรบัผิดชอบทางกฎหมายและด้าน
อืน่ๆตามเหมาะสม 

 
 



 ๒๐ 

 

๖.๑.๖ สถาบันหรอืองค์กร ควรมคีณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ซึ่งแต่งตัง้โดยผู้บรหิาร
สูงสุดของสถาบันหรือองค์กร  จ านวนคณะอนุกรรมการฯ ในแต่ละสถาบันหรือ
องคก์รอาจมากกวา่ ๑ ชดุ ทัง้นี้จ านวนชดุควรมสีดัส่วนพอเหมาะกบัภาระงานที่ต้อง
พจิารณาโครงการวจิยั  เพื่อใหก้ารด าเนินงานเป็นไปอย่างมปีระสทิธภิาพ    

๖.๑.๗ บทบาทหลกัของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั คอืปกป้องสทิธแิละความเป็นอยู่ที่
ดขีองผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั (participant)  และบทบาทหลักของกรรมการจรยิธรรม
การวจิัยแต่ละคน  คือตัดสินใจโดยอสิระว่า  โครงการวจิยัที่พิจารณาอยู่นั ้นมกีาร
ปกป้องสทิธแิละสวสัดภิาพของผู้เขา้รว่มโครงการวจิยัอย่างเพยีงพอแล้วหรอืไม ่

๖.๑.๘ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั พึงให้ค าแนะน าแก่สถาบันหรอืองค์กรเกี่ยวกับ
ระบบการใหค้วามรูด้้านจรยิธรรมการวจิยัแกน่ักวจิยัในสงักดั 

๖.๑.๙ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั ร่วมกบัสถาบันหรือองค์กร ควรจดัท าฐานข้อมูล
รายชื่อผู้ เชี่ยวชาญ ทัง้ภายในและภายนอกสถาบัน  หรือองค์กรที่สามารถ                      
ใหค้ าปรกึษาแกค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเฉพาะเรือ่ง และก าหนดค่าตอบแทน 
ใหต้ามความเหมาะสม 

๖.๑.๑๐ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัพึงก าหนดวิธกีารยื่นขอการรบัรองเชิงจรยิธรรม 
และเอกสารประกอบการพจิารณา เชน่  แบบค าขอ จ านวนส าเนาโครงการวจิยัที่ต้อง
ยื่นเสนอ  ขอ้มลูส าหรบัอาสาสมคัร ใบยินยอม แบบบันทกึข้อมูลอาสาสมคัร ( case 
record form) เป็นต้น  และสื่อสารให้บุคลากรในสถาบันหรอืองค์กรทราบ  อย่าง
ทัว่ถงึ 

๖.๑.๑๑ สถาบันหรอืองค์กรโดยค าแนะน าของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรจดัท า
วธิดี าเนินการมาตรฐาน (standard operating procedures) และปรบัปรุงเป็นระยะ
ตามเหมาะสม 

 

๖.๒   องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
๖.๒.๑ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ต้องมสีมาชกิอย่างน้อย ๕ คน  มทีัง้หญิงและชาย

ประกอบด้วย 
                 (๑)  กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนทมีคีวามรูห้รอืประสบการณ์ปจัจบุนัในสาขา   การ 

        วจิยั ซึ่งพจิารณาโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เป็นประจ า (เชน่ สาขา 
        แพทยศาสตร ์สาธารณสขุศาสตร ์สงัคมศาสตร ์ระบาดวทิยา  ตามความเหมาะสม)  
        ทัง้นี้เพื่อใหม้ ัน่ใจวา่ระเบยีบวธิวีจิยัของโครงการวจิยั นัน้จะสามารถใหไ้ด้ค าตอบที ่
        ถูกต้องของปญัหาวจิยั หรอืมคีวามถูกต้องตามหลักวชิาการ 

                 (๒)  กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนทีเ่ป็นนักกฎหมาย หรอืมคีวามรูท้างกฎหมาย 



 ๒๑ 

 

                 (๓)  กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนทีไ่มส่งักดัสถาบนั หรอืองคก์รนัน้ และเป็น 
                       บุคคลภายนอกไมเ่กีย่วขอ้งในปจัจบุนักบังานทางแพทย์  วทิยาศาสตร ์ หรอื 
                       กฎหมาย ถ้าเป็นไปได้ควรจะมาจากชมุชนทีส่ถาบนัหรอืองคก์รนัน้ตัง้อยู่ 

   (๔)  กรรมการอย่างน้อยสองคนที่มคีวามรูห้รอืประสบการณ์ปจัจบุนัในวชิาชพี   ในการ 
         ดูแลรกัษาผู้ป่วย  การใหค้ าปรกึษาหรอืการรกัษาแกป่ระชาชน (เชน่แพทย์  
         จติแพทย์ นักสงัคมเคราะห ์พยาบาล ตามความเหมาะสม) 

๖.๒.๒ สถาบันหรือองค์กรต้องมัน่ใจว่า  จ านวนกรรมการอย่างน้อยหนึ่ งในสามมีความรู้
เกีย่วกบัหลกัจรยิธรรมการวจิยั หรอืเคยผ่านการฝึกอบรมเกี่ยวกบัจรยิธรรมการวจิยั 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัคนมาแล้ว 

๖.๒.๓ สถาบนัหรอืองค์กรควรมเีอกสารแสดงรายชื่อกรรมการพร้อมคุณวุฒ ิวนัแต่งตัง้และ
วนัสิน้สดุวาระด ารงต าแหน่ง เพื่อแสดงแกน่ักวจิยัหรอืผู้ทีร่้องขอ 

 
๖.๓   การแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

๖.๓.๑ สถาบนัหรอืองคก์รควรก าหนดองคป์ระกอบ วาระการด ารงต าแหน่งของกรรมการและ
เงือ่นไขการได้มาซึ่งกรรมการ ตามความเหมาะสม 

๖.๓.๒   กรรมการต้องได้รบัหนังสอืแต่งตัง้อย่างเป็นทางการ และควรมหีนังสอืประกนัว่าจะ
ได้รับการคุ้มครองทางกฎหมาย หากต้องรบัผิดซึ่งอาจเกดิขึ้นระหว่างการปฏิบัติ
หน้าทีเ่ป็นกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

 

๖.๔   กระบวนการพิจารณา 
๖.๔.๑ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย พึงพิจารณาโครงการวจิยัเชงิจรยิธรรมโดยอาศัย

หลักเกณฑ์สากลที่มอียู่ในปจัจุบัน แต่ทัง้นี้ต้องผนวกข้อพิจารณาด้านกฎหมาย 
ศาสนา ประเพณี และวฒันธรรมของทอ้งถิน่หรอืของประเทศเขา้ไปด้วย 

๖.๔.๒ สถาบันหรือองค์กร และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ต้องออกระเบียบ             
หรอื หลักเกณฑ์เกี่ยวกบักระบวนการ การประชุมกรรมการ เช่น ความถี่ของการ
ประชุม  การประกาศวัน ที่ป ระชุม  ระยะเวลาที่ ใ ช้พิจา รณาโครงการวิจัย                   
องค์ประชุม วธิีการตัดสิน การแจ้งผลการทบทวนพิจารณา การรบั เรื่องร้องเรยีน 
ค่าธรรมเนียม (ถ้ามี) การรักษาความลับของเนื้อหาโครงการวิจัย  การป้องกัน
ผลประโยชน์ทีอ่าจขดักนั เป็นต้น 

 
 



 ๒๒ 

 

๖.๔.๓ ในการพิจารณาโครงการวิจยัใดๆ ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ไม่สามารถ
ตดัสนิใจในด้านวชิาการได้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั อาจขอความคดิเหน็จาก
ผู้เชี่ยวชาญได้ แต่ต้องมัน่ใจว่าผู้เชี่ยวชาญนั ้นไม่มีส่วนได้ส่วนเสยี ( conflict of 
interest) กับโครงการวิจัย และจะรักษาความลับของโครงการวิจัยได้  หรือ 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั อาจสง่โครงรา่งวจิยันัน้ให้กบัคณะกรรมการด้านวจิยั
หรอืระบาดวทิยา หรอือื่นๆ ของสถาบันหรอืองค์กร ช่วยให้ข้อคดิเหน็ด้านวชิาการ
กอ่นพจิารณาด้านจรยิธรรมต่อไป 

๖.๔.๔ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั อาจแจง้ผลการตดัสนิโครงการวจิยัใน ๔ ลกัษณะ
ได้แก ่  

      (๑)  อนุมตั/ิเหน็ชอบ    
      (๒)  อนุมตัหิลงัจากผู้วจิยัแกไ้ขปรบัปรุงโครงการวจิยัตามทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการ 
            วจิยั เสนอแนะหรอืชีแ้จงข้อขอ้งใจ  

                  (๓)  ใหผู้้วจิยัปรบัปรงุแกไ้ขโครงการวจิยัตามทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเสนอแนะ   
                        แล้วน าเขา้ประชมุครัง้ต่อไป  หรอืเลื่อนการพจิารณาออกไป    
                  (๔)  ไมอ่นุมตั ิ/ไมเ่หน็ชอบ ใหด้ าเนินการวจิยั 
 การไมอ่นุมตั/ิไมเ่หน็ชอบ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะต้องใหเ้หตุผลของการตัดสนิ 
          ประกอบ และใหน้ักวจิยัชีแ้จง   เพื่อขอใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ทบทวนผลการ 
          พจิารณาได ้

๖.๔.๕ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัพงึสรา้งระบบและกระบวนการพิจารณาแบบเร่งด่วน
ส าหรับโครงการวิจัยที่ม ีความเสี่ยงน้อยที่สุด (minimal risk) หรือโครงการวิจัย                 
ที่ปรบัปรุงแก้ไขเพิ่มเติม (amendment) ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงและก าหนดประเภท
โครงการวจิยัทีส่ามารถขอรบัการพิจารณาแบบเร่งด่วนไว ้

๖.๔.๖ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึก าหนดประเภทโครงการทีด่ าเนินการได้โดยไม่
ต้องยื่นขอรบัการพิจารณาเชงิจรยิธรรม 

๖.๔.๗ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึก าหนดเงื่อนไขการยกเวน้กระบวนการขอความ
ยนิยอม และ/หรอืการลงนามยนิยอมเขา้รว่มการวจิยั 

๖.๔.๘ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั พงึมกีลไกบันทกึรายงานการประชุมและการจดัเกบ็
เอกสารที่มปีระสทิธภิาพ เพื่อสามารถรองรบัการตรวจสอบได้  หากมผีู้ร้องขอและ
ได้รบัอนุมตัจิากหวัหน้าสถาบันหรอืองค์กร หรอืผู้มอี านาจตามกฎหมาย ระยะเวลา
การเกบ็รกัษาเอกสารใหเ้ป็นไปตามระเบียบราชการที่เกี่ยวข้องโดยอนุโลม  ทัง้นี้ควร
เกบ็รกัษาไวอ้ย่างน้อย ๓ ปี 

 



 ๒๓ 

 

๖.๕   การท่ีกรรมการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
๖.๕.๑ ในการพจิารณาโครงการวจิยัใด ๆ ทีก่รรมการคนใดคนหนึ่งหรอืมากกวา่ มสีว่นได้

สว่นเสยี ( เชน่ เป็นหวัหน้าโครงการวจิยันัน้ หรอืมชีือ่อยู่ในโครงการวจิยั  หรอือยู่ใน
ฐานะนักวจิยัทีแ่ขง่ขนักนัในเรือ่งนัน้ )     กรรมการคนนัน้ไมค่วรรว่มพิจารณาตดัสนิ
โครงการวจิยันัน้ ๆ  แต่อาจใหข้้อคดิเหน็แก่คณะกรรมการได้พร้อมทัง้เปิดเผยการมี
สว่นได้เสยีกบัโครงการวจิยั และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรใหส้ทิธแิกผู่้
เสนอโครงการวจิยัในอนัที่จะโต้แย้ง 

 

๖.๖   การพิจารณาโครงการวิจยัท่ีก าลงัด าเนินการอยู่ 
๖.๖.๑ หลงัจากคณะกรรมการได้อนุมตัิโครงการวจิยัแล้ว ผู้วจิยัต้องรายงานความก้าวหน้า

ของโครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเป็นระยะตามความเหมาะสม โดย
โครงการวิจัยที่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ย งต่ออันตรายสูง  ต้องรายงาน
ความกา้วหน้าถี่กวา่โครงการวจิยัทีม่คีวามเสีย่งต ่า ทัง้นี้ ผู้เสนอโครงการวจิยัควรระบุ
ความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าตัง้แต่ยื่นขอรบัการพิจารณาเชงิจรยิธรรม  แต่
ต้องไมต่ ่ากวา่ปีละครัง้ 

๖.๖.๒ เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัยด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้ว ิจัยต้องสรุปรายงานผลการวิจัยให้
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ทราบ 

 

๖.๗   การพิจารณาโครงการวิจยัพหุสถาบนั   
๖.๗.๑ การวจิยัแบบพหสุถาบันอาจหมายรวมถึงโครงการวจิยัที่ด าเนินการใน สถาบันหรอื

องคก์รมากกว่าหนึ่งสถาบันหรอืองค์กร โดยนักวจิยัคนเดียว  หรอืนักวจิยัหลายคน 
โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยกลุ่มนักวิจัยต่างสถาบัน  หรือองค์กรที่ร่วมมือกัน              
และโครงการวจิยัทีด่ าเนินการโดยนักวจิยัทีเ่ปลี่ยนสงักดัไปอยู่อกีสถาบนัหรอืองค์กร 

๖.๗.๒ โครงการวจิยัทีส่ง่ใหแ้ต่ละสถาบันหรอืองค์กร ต้องมรีายละเอยีดและความหมายของ
เนื้อหาเหมอืนกนั และต้องระบุวธิกีารควบคุมกระบวนการวจิยัในแต่ละสถาบันหรอื
องคก์รใหป้ฏบิตัเิชน่เดยีวกนั เพื่อใหไ้ด้ขอ้มลูทีถู่กต้องน่าเชือ่ถอื 

๖.๗.๓ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ของแต่ละสถาบันหรอืองค์กร มเีสรภีาพที่จะตัดสนิ
เกีย่วกบัโครงการวจิยัแบบพหุสถาบัน โดยไม่จ าเป็นต้องให้ผลการตัดสนิเหมอืนกบั
สถาบนัหรอืองคก์รอื่นที่พิจารณาโครงการวจิยัเดียวกนั   โครงการวจิยัควรระบุส่วน
เนื้อหาหลกัของงานวจิยัที่ไม่สามารถเปลี่ยนแปลงได้ เพราะจะมผีลต่อความถูกต้อง
ของข้อมูล  และระบุเนื้อหาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของแต่ละสถาบัน
สามารถปรับเปลี่ยนได้  โดยไม่มีผลต่อข้อมูลรวม อย่างไรก็ตามคณะกรรมการ



 ๒๔ 

 

จรยิธรรมการวจิยัของแต่ละสถาบันหรอืองค์กร ควรปรกึษากนัถ้ามคีวามเหน็ขดัแย้ง 
ในเรือ่งของหลกัการใหญ่ เพื่อให้ได้ข้อตกลงที่ชดัเจน  ในขณะที่นักวจิยัพึงสามารถ
ปรบัปรงุแกไ้ขประเดน็ย่อยได้ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั                 
ของสถาบนัหรอืองคก์รทีต่นเองสงักดั 

๖.๗.๔ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของแต่ละสถาบันหรอืองค์กร อาจยอมรบัผลการ
ตดัสนิของสถาบนัหรอืองคก์รหนึ่งทัง้หมด หรอืยอมรบัเชงิวชิาการ แต่แก้ไขปรบัปรุง
เล็กน้อยในแง่ของจริยธรรม ทัง้นี้ เพื่ออ านวยให้การพิจารณาโครงการวิจัยแบบ              
พหสุถาบนัเป็นไปได้รวดเรว็ขึน้ 

๖.๗.๕ ผู้วจิยัควรให้ข้อมูลแก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัว่า โครงการวจิยัได้ยื่นขอรบั
การพจิารณาจากสถาบนัหรอืองค์กรใดบ้าง และผลการพจิารณาเป็นอย่างไร 

  

๖.๘   การติดตามการด าเนินงานวิจยั 
๖.๘.๑ สถาบนัหรอืองคก์รควรแต่งตัง้คณะกรรมการ ที่ท าหน้าที่ติดตามการด าเนินการวจิยั 

ซึ่งแยกจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
๖.๘.๒ เป้าหมายของคณะกรรมการทีต่ดิตามการด าเนินการวจิยั คอื ให้มัน่ใจว่าการวจิยันัน้ 

เป็นไปตามกระบวนการทีเ่สนอในโครงการวจิยั และให้ค าแนะน าแก่ผู้วจิยัตามความ
เหมาะสม 

๖.๘.๓ คณะกรรมการที่ท าหน้าที่ติดตามการด าเนินการวิจยัต้องสร้างเกณฑ์  และกลไก   
การตดิตามตรวจสอบโครงการวจิยัขึน้ 

 

๖.๙   การยุติการด าเนินการวิจยัหรือพกัการวิจยัชัว่คราว 
๖.๙.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย สามารถถอนหรือพักการอนุมัติโครงการวิจัย    

ด้วยเหตุผลใด ๆ   เพื่อปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย     
เช่น  มีรายงานผลข้า งเคียงที่ร้ า ยแรง  การด า เนินการวิจัยไม่เ ป็น ไปตาม
กระบวนการวจิยัทีเ่สนอต่อคณะกรรมการ เป็นต้น 

๖.๙.๒ โครงการวจิัยใดๆ ที่นักวิจัยขอยุติการด าเนินการก่อนก าหนด ต้องแจ้งเหตุผล      
ของการหยุดด าเนินการใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทราบ 

 
 
 



 ๒๕ 

 

บทท่ี ๗ 
การวิจยัเฉพาะกรณี 

 

๗.๑   การวิจยัยาทางคลินิก (Clinical Trial) 
    การวจิยัยาทางคลนิิกเป็นการวจิยัยาในผู้ป่วยหรอืคนปกติ เพื่อศกึษาผลหรอืประโยชน์ของ

ยาทีใ่ชใ้นการรกัษาหรอืป้องกนัโรค 
 ยาที่ทดลองทางคลินิกม ี๔ ประเภท คอื (๑) ยาใหม่ (๒) ยาที่ยังไม่ได้รบัการขึ้นทะเบียนยา            

ในประเทศไทย (๓) ยาที่ข ึ้นทะเบียนแล้ว แต่ทดลองขนาดยาและวธิกีารใหม่ที่ไม่ได้ระบุอยู่ในการขึ้น
ทะเบยีนนัน้ และ (๔) ยาผลติในประเทศ (local made) และน ามาทดสอบประสทิธผิล (efficacy) 

ขัน้ตอนของการวิจยัยาทางคลินิก 

 กรณียาใหมจ่ะต้องมหีลักฐานอา้งองิถงึการศกึษาในสตัวท์ดลองมากพอ โดยทดสอบความเป็น
พษิต่างๆ จนแน่ใจวา่ปลอดภยัเพยีงพอ 

 
การวิจยัยาทางคลินิกแบ่งได้เป็น ๔ ระยะ  
 
ระยะที ่๑ 

เป็นการทดลองสารเคมีชนิดใหม่ ที่ยังไม่เคยมกีารใช้ในคนมาก่อนเพื่อศึกษาความเป็นพิษ
เฉียบพลนัทีส่มัพนัธก์บัขนาดยาโดยศกึษาในอาสาสมคัรปกตทิีม่สีขุภาพด ี เนื่องจากยาอาจท าให้เกดิผล
ขา้งเคยีงจงึควรท าในโรงพยาบาลที่เตรยีมการรกัษาภาวะแทรกซ้อนไว้เป็นอย่างดี ห้ามทดลองในเด็ก 
ผู้สูงอายุ สตรวียัเจริญพันธุ์ ห้ามใช้ยาสลบและยารกัษามะเรง็เพราะมกัมีพิษสูง  จ านวนอาสาสมคัร            
ไมค่วรเกนิ ๓๐ ราย และทุกรายต้องเขยีนความยินยอมเป็นลายลักษณ์อกัษร เป็นการศกึษาโดยไม่มี
กลุ่มควบคมุและเป็นแบบเปิด คอื ทัง้อาสาสมคัรและผู้วจิยัทราบวา่ยาทีไ่ด้รบัเป็นยาทดลอง  การวจิยัยา              
ในระยะที่ ๑  แบ่งเป็น ๒ ขัน้ตอนย่อย ขัน้แรกใช้ยาขนาดน้อยมาก คอื ขนาดหนึ่งในห้าสบิหรอืหนึ่ง            
ในรอ้ยของขนาดยาทีใ่ชไ้ด้ผลดใีนสตัวท์ดลอง เมือ่ได้ผลว่าปลอดภัยจงึท าในขัน้ตอนย่อยที่ ๒ โดยการ
เพิม่ขนาดยา เมือ่ได้ผลดจีงึท าการทดลองในระยะที ่ ๒ ต่อไป 

การวจิยัยาในระยะที่ ๑  รวมถึงการวจิยัยาในผู้ป่วยที่เป็นโรคเฉพาะอย่างที่หมดหวงัจากการ
รกัษารปูแบบอืน่ๆแล้ว เชน่ ผู้ป่วยมะเรง็ระยะสดุทา้ย 

 
 
 



 ๒๖ 

 
 

ระยะที ่๒ 
เป็นการน ายาหรอืสารเคมทีีผ่่านการทดสอบในระยะที ่๑ มาทดลองใช้กบัผู้ป่วยที่เป็นเป้าหมาย

ของการรักษา โดยวัตถุประสงค์หลักเพื่อศึกษาพิษระยะสัน้ทางเภสัชวิทยาอย่างละเอียด  และ
วตัถุประสงคร์องอยู่ที่ประสทิธผิลของยา ในระยะนี้สามารถศกึษายาสลบและยารกัษาโรคมะเรง็ได้ ถ้า
เป็นไปได้รปูแบบการศกึษาควรเป็นแบบสุม่เปรยีบเทยีบและเป็นแบบปิด คอื อาสาสมคัรและอาจรวมถึง
ผู้วจิยัจะไมท่ราบวา่ยาทีไ่ด้รบัเป็นยาทีใ่ชใ้นการวจิยั หรอืเป็นยาที่ใช้เปรยีบเทยีบ จ านวนอาสาสมคัรไม่
มากนัก เชน่ ประมาณ ๑๐๐ – ๒๐๐ ราย   ถ้าพบภาวะแทรกซ้อนรุนแรงอยู่เสมอ ต้องหยุดการศกึษาใน
ระยะนี้     เมือ่ได้ผลวา่ปลอดภยั  จงึท าการศกึษาในระยะที ่ ๓ 
 

ระยะที ่๓ 
เป็นการน ายาหรอืสารเคมใีหม่ที่ผ่านการทดสอบในระยะที่ ๒ มาทดลองใช้กบัผู้ป่วยที่เป็น

เป้าหมายของการรกัษา โดยวตัถุประสงค์หลักเพื่อศกึษาประสทิธผิลทางเภสชัวทิยา และวตัถุประสงค์
รองเพื่อศกึษาพษิระยะสัน้ โดยศกึษาในอาสาสมคัรจ านวนมากขึ้น อาจถึงหลายพันราย ทัง้นี้ข ึ้นอยู่กบั
การก าหนดขนาดของการศกึษาด้วยวธิทีางสถิติร่วมกบัข้อมูลเบื้องต้นที่มอียู่   ส่วนใหญ่มกีลุ่มควบคุมที่
ไม่ได้รบัยาใหม่นี้ เพื่อเป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ โดยมกีารควบคุมทัง้ข ัน้ตอนการคดัเลือก การแบ่งกลุ่ม   
การให้การรกัษา การติดตามผลและการประเมนิผล รูปแบบการวิจยัควรมุ่งที่จะเพิ่มการอยู่รอดหรือ  
เพิ่มคุณภาพชวีติของผู้ป่วย ควรเป็นการศกึษาแบบสุ่มเปรยีบเทยีบและปิด ๒ ทาง (double blind)            
คอื ทัง้ผู้ป่วยและผู้วจิยัไมท่ราบวา่ผู้ป่วยได้ยาอะไร ยาทีผ่่านระยะนี้แล้วจงึออกสูต่ลาดได้ 

 

ระยะที ่๔ 
เรยีกอกีชื่อหนึ่งว่า post-marketing surveillance study เป็นระยะการศกึษาหลังจากที่ยาได้รบั

การขึน้ทะเบยีนแล้ว มจีุดมุ่งหมายเพื่อศกึษาผลการรกัษา ภาวะแทรกซ้อนและพิษของยาในผู้ป่วยที่ม ี
จ านวนมากขึ้น และใช้ยาเป็นระยะเวลานานขึ้น  หรือศึกษาประสิทธิผลเพิ่มเติมในข้อบ่งชี้อ ื่นๆ 
นอกเหนือจากทีไ่ด้ก าหนดไวใ้นการขึน้ทะเบยีนยา รวมทัง้อาจขยายการศกึษาไปยังกลุ่มประชากรอื่นที่
ยงัไมเ่คยศกึษามากอ่น 



 ๒๗ 

 

การพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจยัยาทางคลินิกในระยะต่างๆ 

 ๗.๑.๑  การวิจยัยาทางคลินิกในระยะท่ี ๑  

      (๑) คณะกรรมการจรยิธรรมจะต้องเป็นอสิระจากผู้ใหท้นุและควรพจิารณาอย่างเขม้งวด  
          รวมทัง้ควรมกีารตดิตามตรวจสอบการด าเนินงานวจิยัอย่างต่อเนื่อง 

                 (๒) การวจิยัในระยะนี้ท ากบัคนปกตซิึ่งผู้ผลติเภสชัภณัฑ์เป็นผู้จา่ยคา่ใชจ้า่ยในการ 
                      ศกึษาวจิยัยาใหม ่ดงันัน้การพจิารณาจรยิธรรม จงึมุง่ประเดน็ไปที ่
                          ก. การคดัเลอืกกลุ่มตวัอย่าง 

            ข. กระบวนการใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัรอย่างอสิระ 
                          ค. ความหมายของขอ้ความในใบแสดงความยนิยอม 
                          ง. คณุสมบตัขิองกรรมการและประสทิธภิาพในการด าเนินงานของคณะกรรมการ  
                             จรยิธรรมการวจิยั 
                          จ. กฎระเบยีบขอ้บงัคบัของหน่วยงานรฐัทีเ่กีย่วขอ้งในการควบคมุงานวจิยั (ถ้าม)ี 
                 (๓) การวจิยัยาในผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคทีห่มดหวงัจากการรกัษารปูแบบอืน่ๆ แล้ว มลีกัษณะ 
                      จ าเพาะทางด้านจรยิธรรม เนื่องจากการวจิยัด าเนินการในกรณีเชน่นี้อาจบดิเบอืน 
                      ความตระหนักของผู้ป่วย ครอบครวั และผู้วจิยัในการชัง่ใจระหวา่งผลประโยชน์และ 
                      อนัตรายของการวจิยั จนอาจมผีลต่อการลงนามยนิยอมโดยอสิระและความชดัเจนใน 
                      กระบวนการยุตกิารวจิยั (terminate) หรอืถอนตวัจากการวจิยั (withdrawal) ดงันัน้ 
                      การวจิยัในระยะนี้ ทัง้ผู้วจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรมควรรว่มมอืกนัและ 
                      ปรกึษาหารอืกนัตลอดระยะเวลาทีด่ าเนินการวจิยั                   

      ๗.๑.๒    การวิจยัยาทางคลินิกระยะท่ี ๒ และระยะท่ี ๓ 

                     สว่นใหญ่จะมกีลุ่มควบคมุทีใ่ชย้าหลอกเป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ ไมค่วรใชย้า  
                หลอกในกลุ่มควบคมุถ้ามกีารรกัษาทีเ่ป็นมาตรฐานอยู่แล้ว เพราะผู้ป่วยจะเสยี 
                ประโยชน์จากการเขา้รว่มวจิยั การพจิารณาด้านจรยิธรรมนอกจากจะมุง่เน้น 
                กระบวนการใหค้วามยนิยอมโดยอสิระแล้ว จะต้องพจิารณาความเหมาะสมของการ 
                ใชย้าหลอกด้วย  เพื่อใหไ้ด้ประโยชน์สงูสดุและอนัตรายน้อยที่สดุต่อผู้ป่วย 
            

      ๗.๑.๓    การวิจยัยาทางคลินิกระยะท่ี ๔ 

                              การวจิยัในระยะนี้ สว่นใหญ่ท าในเวชปฏบิตัสิว่นตวัของแพทย์ผู้ใชย้า ซึ่งมกีาร 

                          ใชย้าในทอ้งตลาดอยู่แล้ว จงึมบี่อยครัง้ทีผู่้ใหท้นุวจิยัจา่ยคา่วจิยัใหแ้กผู่้วจิยัเป็น 



 ๒๘ 

 

                          รายคนของผู้ป่วย  เพื่อท าการศกึษาผลขา้งเคยีงและเพื่อใหเ้ป็นทีย่อมรบัของผู้ป่วย 

                          และแพทย์อืน่ๆ  ในกรณีเชน่นี้อาจเป็นขอ้ผูกมดัต่อผู้วจิยั ดงันัน้ผู้วจิยัและ 

                          คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ควรพจิารณาประโยชน์และคา่ตอบแทนต่อ 

                          อาสาสมคัรในการเขา้รว่มโครงการวจิยัอย่างเหมาะสม 

 
      ๗.๑.๔    การวิจยัอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

                      การวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ทีใ่ชก้บัคน ไมว่า่จะสอดใสเ่ขา้ไปในรา่งกาย 
                          หรอืไมจ่ะต้องพจิารณาด้านจรยิธรรมคล้ายกบัการวจิยัยาทางคลนิิกทัง้ ๔ ระยะ  
                          โดยอปุกรณ์ทางการแพทย์ทีส่อดใสเ่ขา้ไปในรา่งกายบางชนิด ต้องพจิารณา 
                          จรยิธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนิดของอปุกรณ์ เชน่ อปุกรณ์กระตุ้นจงัหวะการเต้นของ 
                          หวัใจ ซึ่งเป็นอปุกรณ์ทีม่รีาคาสงูมาก ในการด าเนินการวจิยัจะต้องผ่าตดัเพื่อ 
                          ประเมนิประสทิธแิละผลขา้งเคยีง และยงัจะต้องพจิารณาไปถงึคา่ผ่าตดัและคา่ 
                          สทิธบิตัรของบรษิทัผู้ผลติอปุกรณ์ 

                             การวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์จะแตกต่างจากการวจิยัยาใหม่อยู่บ้าง ซึ่ง  
                คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั  ควรต้องค านึงถงึความแตกต่างเหล่านี้ด้วย  เชน่ 

                    (๑)  อปุกรณ์ทางการแพทย์ทีอ่อกแบบเพื่อใช้กบัมนุษย์  อาจทดลองใชใ้นสตัวท์ดลอง 
           กอ่น ไมไ่ด้  เชน่ อปุกรณ์ทีใ่ชด้งึแผลผ่าตดั (retractors) เนื่องจากลกัษณะทางกาย 
           วภิาคทีแ่ตกต่างกนัระหวา่งมนุษย์กบัสตัว ์                    

                      (๒)  อปุกรณ์ทางการแพทย์บางประเภท ไมค่วรน ามาวจิยัในอาสาสมคัรทีม่สีขุภาพปกต ิ   
            เนื่องจากขัน้ตอนการวจิยัและ/หรอื การใชอ้ปุกรณ์นัน้   อาจท าใหเ้กดิความเสีย่ง  
            และอนัตรายสงูเกนิไป  โดยไมเ่กดิประโยชน์แกอ่าสาสมคัร  เชน่  การวจิยั  ขอ้ 
            เขา่เทยีม ลิ้นหวัใจเทยีม หรอือปุกรณ์กระตุ้นจงัหวะการเต้นของหวัใจ  เป็นต้น 
      (๓)  การวจิยัยาใหมโ่ดยทัว่ไปจะไมถ่อืวา่เป็นการวจิยัที่มคีวามเสีย่งน้อย  เพราะกลไก 

                          การออกฤทธิอ์าจยงัไมช่ดัเจน  ท าใหไ้มส่ามารถคาดคะเนถงึผลขา้งเคยีงทีอ่าจ 
                          เกดิขึน้ได้แต่งานวจิยัอปุกรณ์การแพทย์ทีใ่ชภ้ายนอกรา่งกาย และมกีลไกการใช ้
                          งานทีช่ดัเจน สามารถคาดคะเนผลขา้งเคยีงได้  จนอาจถอืวา่มคีวามเสีย่งน้อยได้   
                          ดงัจะกล่าวถงึ ต่อไป 
                    (๔)  การเปรยีบเทยีบการรกัษาด้วยอปุกรณ์ทางการแพทย์ กบัการรกัษาหลอก  
                          (placebo) หรอืกบักลุ่มเปรยีบเทยีบอืน่ ๆ  ในแงป่ระสทิธผิลหรอืประสทิธภิาพการ  

            รกัษา  อาจท าไมไ่ด้เพราะเหตุผลทางจรยิธรรม  หากการใชอ้ปุกรณ์นัน้เป็นโอกาส  
             เดยีวทีอ่าสาสมคัรจะได้รบัผลประโยชน์ในการรกัษา  เชน่  การผ่าตดัใสข่อ้เขา่ 



 ๒๙ 

 

                          เทยีมในกรณีทีข่อ้เขา่นัน้เสือ่มจนใชก้ารไมไ่ด้ 
                      โดยทัว่ไป การผ่าตดัหลอก (sham surgery) ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ ถอืวา่ไม ่
                          เหมาะสมทางจรยิธรรม เนื่องจากอาจท าใหเ้กดิความเสีย่งและอนัตรายต่อ 
                          อาสาสมคัรอย่างมาก  โดยไมม่ผีลประโยชน์ใดๆ เกดิขึน้ต่ออาสาสมคัร  อย่างไรก ็
                          ตามการผ่าตดัหลอก ในการวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์หรอืทางคลนิิก อาจมทีีใ่ช ้
                          ในบางกรณี ทีม่คีวามจ าเป็นจรงิๆ  แต่ความเสีย่งและอนัตรายทีเ่กดิขึน้จะต้อง 
                          ได้รบัการตดัทอนจนเหลอืน้อยทีส่ดุ  และอาสาสมคัรนัน้จะต้องได้รบัข้อมลูที่ 
                          ถูกต้องและครบถ้วนกอ่นตดัสนิใจรว่มงานวจิยัด้วยตนเองอย่างอสิระ   
                      ดงัทีไ่ด้กล่าวไวแ้ล้ววา่ ในหลายกรณี  อปุกรณ์ทางการแพทย์มกีลไกการรกัษา 
                          ทีช่ดัเจน  อาจถูกออกแบบโดยแพทย์ทีดู่แลรกัษาผู้ป่วยโดยตรง หรอืเป็นการ 
                          ดดัแปลงหรอืพฒันาอปุกรณ์ทีม่อียู่แล้วในทอ้งตลาด  และใชใ้นผู้ป่วยทีส่ ิน้หวงัจาก 
                          การรกัษาด้วยวธิอี ืน่ๆ ผู้วจิยัหรอืผู้ใหท้นุวจิยัมกัมเีงนิสนับสนุนการวิจยัน้อยกวา่ 
                          บรษิทัทีผ่ลติยาใหม่ๆ   ดงันัน้ รปูแบบการวจิยัทีใ่ชใ้นการพสิจูน์ประสทิธผิลหรอื 
                          ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของอปุกรณ์นัน้ๆ  อาจเป็นการศกึษาแบบ 
                          สงัเกตการณ์ (observational study) ทีเ่กบ็ขอ้มลูได้ครบถ้วนและตดิตามผู้ป่วยได้ 
                          ครบและนานพอ  แทนทีจ่ะเป็นการศกึษาแบบ randomized controlled trial ซึ่ง 
                          เป็นมาตรฐานของการวจิยัยาใหม ่ ดงัตวัอย่างของการศกึษาอปุกรณ์ข้อเขา่เทยีม 
                          และลิ้นหวัใจเทยีมทีเ่ป็นทีย่อมรบัอย่างแพรห่ลาย 
                               การพจิารณางานวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์อย่างเป็นระบบ  อาจเริม่จากการ 
                          แบ่งชนิดของอปุกรณ์เป็น ๒ ประเภท นัน่คอื  อปุกรณ์ประเภททีม่คีวามเสีย่งน้อย  
                          (minimal risk หรอื non-significant risk)  และอปุกรณ์ทีม่คีวามเสี่ยงสงู  
                          (significant risk) โดยพจิารณาจากลกัษณะทัว่ๆ  ไปของอปุกรณ์และการน าไปใช ้
                           อุปกรณ์ท่ีมีความเส่ียงสูง   หมายถึง อปุกรณ์ที่ 

                                มคีวามเสีย่งต่อการเสยีชวีติเมื่อน าไปใช้ 
            มคีวามเสีย่งต่อการเกดิความพกิารอย่างถาวรเมื่อน าไปใช้ 
            ต้องอาศยัการผ่าตดัหรอืการใหย้าบางประเภทเพื่อป้องกนัการเสยีชวีติ และ/ 
              หรอืความพกิารทีอ่าจเกดิขึน้จากอปุกรณ์นัน้ ๆ 

                                           ทัง้นี้  ความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัการน าอปุกรณ์นัน้ไปใช้ ยงัรวมถงึความเสีย่งที ่
                          เกดิจากขัน้ตอน  และวธิกีารน าไปใชด้้วย  เชน่ ความเสีย่งจากการผ่าตดัและวาง 
                          ยาสลบเพื่อใสอ่ปุกรณ์ดงักล่าว เขา้ในรา่งกาย เป็นต้น หากอปุกรณ์ทีจ่ะน ามาวจิยัม ี
                          ความคล้ายคลงึหรอืมกีารน ามาใช ้(ขอ้บ่งชี)้ เหมอืนกบัอปุกรณ์ทีม่อียู่แล้วใน 
                          ทอ้งตลาด  



 ๓๐ 

 

                     ควรพจิารณาขอ้เสยีและประโยชน์ของอปุกรณ์ทีจ่ะวจิยัเทยีบกบัอปุกรณ์ทีม่อียู่แล้ว 
                     ในทอ้งตลาดด้วย  ตวัอย่างเชน่ การวจิยัอปุกรณ์กระตุ้นจงัหวะการเต้นของหวัใจ   
                     (electrical pacemaker) ทีฝ่งัไว ้ในตวัผู้ป่วย  ถงึจะเป็นอปุกรณ์ทีม่คีวามเสี่ยงสงูแต่ 
                     หากอปุกรณ์นี้มคีณุลกัษณะและการใชไ้มแ่ตกต่างจากอปุกรณ์ที่มอียู่ในท้องตลาด 
                     มากนัก  การวจิยันี้กอ็าจจะมคีวามเหมาะสมตามหลักจรยิธรรมวา่ด้วยการให ้
                     คณุประโยชน์  (beneficence) ได้ (ดูตวัอย่างอปุกรณ์ในแต่ประเภทความเสีย่งใน 
                     ภาคผนวก) 
                    การตดัสนิวา่งานวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์หรอืตวัอปุกรณ์เองนัน้ ตกอยู่ในกลุ่ม  
                     ความเสีย่งระดบัใด เป็นหน้าทีข่องคณะกรรมจรยิธรรมการวจิยัในคน  หาก 
                     คณะกรรมการตดัสนิวา่งานวจิยัและอปุกรณ์ ทีน่ ามาวจิยัมคีวามเสีย่งน้อย งานวจิยั 
                     อปุกรณ์นัน้กน่็าจะผ่านการประเมนิตามหลกัการใหค้ณุประโยชน์ได ้แต่หาก 
                     คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัตดัสนิใจวา่ งานวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์มคีวาม  
                     เสีย่งสงู  ควรเริม่พจิารณาเปรยีบเทยีบอปุกรณ์นี้กบัอปุกรณ์ที่คล้ายกนัในทอ้งตลาด   
                     ดงัทีไ่ด้ยกตวัอย่างไปแล้ว  หากอปุกรณ์ทีจ่ะวจิยัมคีวามแตกต่างอย่างมากจากทีม่ใีน 
                     ทอ้งตลาด กต็้องพจิารณาโครงการวจิยัตามหลักจรยิธรรมการวจิยัทางคลนิิกทัว่ ๆ   
                     ไป  โดยต้องค านึงถงึลกัษณะเฉพาะของการวจิยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ดงัที่กล่าวไว้ 
                     แล้วแต่ต้น 
 ทา้ยสดุ ผู้วจิยัและอาสาสมคัรควรระลึกเสมอวา่ อปุกรณ์ทีใ่สใ่นรา่งกายมนุษย์ 
                     จะต้องมกีารเสือ่มสภาพ (fail) เกดิขึน้ ทัง้ในระยะสัน้และระยะยาว การเสือ่มสภาพที่ 
                     เกดิขึน้อาจมผีลเสยีถงึชวีติได้ เมือ่เกดิเหตุการณ์เหล่านี้ข ึน้ ผู้วจิยัมหีน้าทีร่ายงาน 
                     เหตุการณ์ดงักล่าว ใหผู้้ใหท้นุวจิยั คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั จนถงึ 
                     อาสาสมคัร ได้ทราบตามความเป็นจรงิ 

            ๗.๑.๕   งบประมาณการวิจยั 

                             คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรตรวจงบประมาณการวจิยั เพื่อท าใหม้ ัน่ใจ         
                    วา่ประเดน็การได้ผลประโยชน์ได้รบัการเอาใจใสโ่ดยทัว่ไปผู้ใหท้นุวจิยัจะจา่ยเงนิให ้  
                    ผู้วจิยัเป็นจ านวนเงนิต่อรายของอาสาสมคัร  การจา่ยเงนิในลกัษณะนี้ใหแ้กน่ักวจิยัเป็น 
                    ประเดน็ทางจรยิธรรมทีต่้องค านึง  เพราะมคีวามเป็นไปได้ทีผู่้วจิยัจะเกดิความคดิ 
                    ขดัแย้งระหวา่งคา่ตอบแทนกบัการใหบ้รกิารสขุภาพทีด่แีละเหมาะสมทีส่ดุแก่ผู้ป่วย 
                    โดยเฉพาะอย่างยิง่ถ้าผู้วจิยัเป็นผู้ทีไ่ด้รบัความไวว้างใจจากผู้ป่วยหรอือาสาสมคัร  
                             การวจิยัทีด่ าเนินการในโรงพยาบาลหรอืสถานบรกิารสาธารณสุขของรฐั  จะต้อง 
                    มคีา่ใชจ้า่ยทีใ่ชใ้นงานวจิยั  เชน่  คา่ตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร  คา่เหมาจา่ยทีก่ าหนด 



 ๓๑ 

 

                    โดยสถาบนันัน้  การเปิดเผยคา่ตอบแทนและงบประมาณอืน่ๆ  จะชว่ยใหค้ณะกรรมการ 
                    จรยิธรรมการวจิยัประเมนิการขดัผลประโยชน์  หรอืผลประโยชน์ทบัซ้อนได้ และชว่ย 
                    นักวจิยัในการตดัสนิใจทีจ่ะด าเนินการวจิยั 
              

๗.๑.๖   การวิจยัท่ีใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
                   โดยทัว่ไปการวจิยัทีใ่ชย้าหลอก (placebo) ในกลุ่มควบคมุเป็นเรือ่งทีย่อมรบั 
           ไมไ่ด้ถ้ามกีารรกัษาทีเ่ป็นมาตรฐานหรอืมยีารกัษาทีย่อมรบัในวงการแพทย์วา่ได้ผลอยู่ 
           แล้ว เพราะผู้ป่วยจะเสยีประโยชน์จากการเขา้รว่มวจิยั อย่างไรกต็ามการใชย้าหลอกใน 
           กลุ่มควบคมุ อาจใชไ้ด้ในกรณีต่อไปนี้ 

                (๑)  ไมม่ยีารกัษาทีเ่ป็นทีย่อมรบัในวงการแพทย์วา่เป็นมาตรฐานทีใ่ช้ได้ผลดใีนการรกัษา  
                (๒)  มยีารกัษาทีใ่ชอ้ยู่ในปจัจบุนัแต่ใหผ้ลไมแ่น่นอน  

    (๓)  ยาทีใ่ชอ้ยู่ในปจัจบุนักอ่เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ี่รา้ยแรงหรอือาการไมพ่งึประสงค์ที่ 
          ผู้ป่วยรบัไมค่อ่ยได้  

                (๔)  โรคที่ศกึษาหายเองได้บางสว่นจาก placebo effect  
               (๕)  โรคทีจ่ะศกึษาวจิยัเป็นโรคไมร่นุแรง (minor condition)  และการได้รบัยาหลอกเพยีง  
                     ท าใหอ้าสาสมคัรไมส่บายหรอือาการป่วยบรรเทาชา้ลงเลก็น้อย และไมท่ าให ้
                     อาสาสมคัรเสีย่งต่ออนัตรายรา้ยแรงหรอืไมส่ามารถหายเป็นปกตดิงัเดมิ (irreversible  
                     harm)  
               (๖)  มเีหตุผลทางวทิยาศาสตรแ์ละระเบยีบวธิวีจิยัทีห่นักแน่นถงึความจ าเป็นวา่ต้องมกีลุ่ม 

       ควบคมุใชย้าหลอกในการหาประสทิธผิลและความปลอดภยัของยาที่ศกึษา  
                   การพจิารณาด้านจรยิธรรมการวจิยันอกจากจะมุง่เน้นกระบวนการให้ความยนิยอม 

            โดยอสิระแล้ว จะต้องพิจารณาความเหมาะสมของการใชย้าหลอก  เพื่อใหไ้ด้ประโยชน์ 

            สงูสดุและอนัตรายน้อยทีส่ดุต่อผู้ป่วย 
 

 ๗.๑.๗   การวิเคราะห์และการเผยแพร่ผลงานวิจยั 
                   โครงการวจิยัทางคลนิิกจ านวนมาก  ผู้ใหท้นุวจิยัจะได้สทิธติามสญัญาในการ 
            วเิคราะหแ์ละแปลผลงานวจิยั  อย่างไรกต็าม จะต้องท าใหน้ักวจิยัและคณะกรรมการ 
            จรยิธรรมมัน่ใจวา่  

                (๑)  การวเิคราะห์และการแปลผลข้อมลูวจิยัในขัน้สดุทา้ยจะอยู่ทีผู่้วจิยั เพื่อใหผ้ลงานวจิยัมี 
                      ความสมบูรณ์และถูกต้องตามความเป็นจรงิ 
               (๒)  เมือ่จ าเป็นต้องยุตกิารวจิยัตามหลกัเกณฑ์การหยุดที่ก าหนดไว ้ (stopping rule) ในการ  

       วจิยัระยะที ่๑, ๒ และ ๓ ต้องมกีารตดิตามผลการวเิคราะหร์ะหวา่งการวจิยั (interim   



 ๓๒ 

 

                     analysis) โดยคณะกรรมการอสิระ   อย่างไรกต็ามกอ่นทีจ่ะใชเ้กณฑ์การหยุดต้องระลึก 
                     เสมอวา่ผลระยะยาวของยาไมว่า่ทางบวก หรอืทางลบ อาจถูกบดบงัโดยผลระยะสัน้ 
                      ของยา ไมว่า่จะเป็นผลดหีรอืผลเสยี 
                (๓)  หน้าทีส่ าคญัของผู้วจิยั คอื การเผยแพรผ่ลงานวจิยัไปยงัประชาคมนักวจิยั แต่ม ี

         บ่อยครัง้ทีผ่ลงานวจิยัหลายเรือ่ง โดยเฉพาะผลงานวจิยัทีไ่ด้ผลในด้านลบจะไมไ่ด้ 
         ตพีมิพ์หรอืเผยแพร ่ กรณีเชน่นี้ นอกจากจะเสรมิสรา้งพฤติกรรมทีไ่มเ่หมาะสมและ 
         ไมไ่ด้ผลงานวจิยัทีแ่ทจ้รงิแล้ว ยงัเป็นการสญูเปล่าของงานวจิยัและทรพัยากรที่ลงทนุ 
         ไปกบังานวจิยั 

 
 

๗.๒   การวิจยัทางวิทยาการระบาด (Epidemiological Research) 
              การวจิยัทางวทิยาการระบาด เป็นส่วนหนึ่งของการวจิยัทางสาธารณสุขหรอืบรกิารสุขภาพ           
ซึ่งมคีวามจ าเป็นเพื่อป้องกนัและควบคมุโรค หรอืการปรบัปรงุประสทิธภิาพและการปฏิบัติงานของระบบ
บรกิารสขุภาพ อนัจะน าไปสูส่ขุภาพทีด่ขีองประชากร การวจิยัทางวทิยาการระบาดบางเรื่องอาจต้องการ
ศกึษาประชากรกลุ่มใหญ่ จงึต้องด าเนินการวจิยัแนบพหสุถาบนั 
              การวจิยัทางวทิยาการระบาดมขี้อแตกต่างกบัการวจิยัลักษณะอื่น คอื มคีวามเกี่ยวข้องกบั
การใชก้ารเกบ็รกัษาดูแลข้อมูลทางการแพทย์ ตัวอย่างเนื้อเยื่อผู้ป่วยหรอืประชากร  จงึมขี้อพิจารณา              
เชงิจรยิธรรมเกีย่วกบัการใชข้อ้มลูหรอืเนื้อเยื่อ โดยไม่ค านึงว่าข้อมูลหรอืตัวอย่างเนื้ อเยื่อนัน้จะถูกเกบ็           
ไวโ้ดยมวีตัถปุระสงคเ์พื่อการรกัษาหรอืไม ่  

 
ประเภทของข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล 
          การวจิยัทางวทิยาการระบาดมกีารใชข้อ้มลูประเภทต่อไปนี้ 

ก.  ข้อมูลที่ใช้บ่งชี้ตัวได้ (identifiable data) หมายถึง ตัวอย่าง ได้แก่ ชื่อ, วนั เดือน ปีเกดิ,
หรือที่อยู่  บางครัง้ ข้อมูลเล็ก ๆ เช่น รหัสไปรษณีย์ก็อาจถือว่าเป็นตัวบ่งชี้ (identifier)          
ได้ 

ข. ข้อมูลที่ใช้สบืชี้ตัวได้, เข้ารหสั (potentially identifiable, coded, reidentifiable) หมายถึง 
ข้อมูลที่เอาตัวบ่งชี้ออกทิ้ง และแทนที่ด้วยรหัสซึ่งกลับมาสืบชี้ตัวบุคคลได้ จงึถือว่าเป็น
ขอ้มลูแบบ “ใชส้บืชีต้วัได้” 

ค. ข้อมูลที่ตัดตัวบ่งชี้,ใช้สบืชี้ตัวไม่ได้, ลับ,ไม่ระบุนาม (de-identified, not re-identifiable, 
anonymous data) หมายถึง ข้อมูลที่มกีารตัดตัวบ่งชี้อย่างถาวร ท าให้ไม่อาจชี้ตัวบุคคล         
ได้เลย  เนื่องจากตวับ่งชีท้ ีม่อียู่ถูกท าลายโดยถาวร  หรอืข้อมูลที่เกบ็รวบรวมโดยไม่เคยมี
ตวับ่งชี ้

 



 ๓๓ 

 

๗.๒.๑ การวจิยัทางวทิยาการระบาดทกุโครงการ ควรต้องได้รบัการทบทวนพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั  โดยใช้หลักการจริยธรรมสากล ควรขอและ      
ได้รบัความยินยอมจากอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยในการที่จะใช้ข้อมูล
ประเภทบ่งชี้ตัวได้หรือใช้สืบชี้ตัวได้   ในการวิจัยทางวิทยาการระบาด และ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ต้องแน่ใจวา่ 

     (๑)  การด าเนินการวจิยัเป็นไปตามนโยบาย / พ.ร.บ. / กฎหมายรฐัทีเ่กีย่วขอ้งกบัสทิธ ิ
           สว่นบุคคล ความเป็นสว่นตวั และการเปิดเผยขอ้มลูขา่วสาร ฯลฯ 

                   (๒)  การคน้เวชระเบยีนหรอืบนัทกึอืน่ ๆ เพื่อการวจิยั หรอืรายงานผู้ป่วย ควรจ ากดั  
                         เฉพาะนักวจิยัทีม่คีวามรูใ้นเรือ่งทีเ่กีย่วขอ้ง หรอืแพทย์ผู้ดูแลรกัษาทัง้นี้อาจมผีู้ช่วย 
                         วจิยัทีร่บัผดิชอบเวชระเบยีนหากต้องคน้เวชระเบยีนจ านวนมาก  

  ๗.๒.๒   คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจอนุมตัใิหค้น้ข้อมลูประเภทบ่งชีต้วัได้ หรอืใช้ 
              สบืชีต้วัได้ จากแหล่งบนัทกึข้อมลู หากเขา้ขา่ยดงัต่อไปนี้ 

                   (๑)  การขอรบัความยนิยอมมโีอกาสทีจ่ะสรา้งความวติกกงัวลเกนิจ าเป็น แกผู่้ทีจ่ะให ้
                         ความยนิยอม หรอืลดคณุคา่ทางวชิาการของการวจิยั โดยทีผู่้เขา้รว่มโครงการวจิยั  
                         หรอืญาต ิหรอืกลุ่มชนทีเ่กีย่วขอ้ไมไ่ด้เสยีประโยชน์แต่อย่างใด หรอืในทางปฏบิตัไิม ่
                         สามารถขอรบัความยนิยอมได้เนื่องจากปรมิาณของเวชระเบยีนมากเกนิไปและเกา่ 
                         เกนิไป  หรอืมคีวามล าบากด้านการสือ่สารกบัผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั 
                   (๒)  การวจิยัด าเนินโดยแพทย์ผู้ท าการรกัษาผู้ป่วยและความเสีย่งต่ออนัตรายจดัเขา้ 

           ขา่ย  minimal risk และไมเ่ป็นการวจิยัทีเ่กีย่วกบัความผดิปกติทางพนัธุกรรม 
                   (๓)  ประโยชน์ (public benefit) ของสาธารณชนต่อหวัขอ้การวจิยัมสีูงมาก 
                   (๔)  การวจิยัจะกอ่ประโยชน์ต่อสาธารณชนมากกวา่ประโยชน์ด้านความเป็นส่วนตวั 
              ๗.๒.๓   เมือ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั เหน็ชอบใหใ้ชข้อ้มลูประเภทใชส้บืชีต้วัได้  ซึ่ง 
                          เขา้รหสัไว ้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรตดัสนิใจวา่ควรมบีุคคลที่สามเป็นผู้ 
                          ถอืรหสัไวห้รอืไม ่

   ๗.๒.๔   เมือ่การวจิยัเกีย่วกบักลุ่มชน ควรแน่ใจวา่เป็นไปตามขอ้ก าหนดในขอ้ซึ่งเกีย่วกบั 
              การวจิยัในกลุ่มชนอย่างครบถ้วน 
   ๗.๒.๕   เมือ่ใชข้อ้มลูประเภทบ่งชีต้วัได้ หรอืใชส้บืชีต้วัได้ในการวจิยั คณะกรรมการ 
              จรยิธรรมการวจิยัต้องแน่ใจวา่มกีารรวบรวม ด าเนินการ จดัเกบ็ขอ้มลู ตามหลกั 
              สทิธขิอ้มลูขา่วสารสว่นบุคคล และหากจะใชเ้พื่อการอืน่นอกเหนือจากที่ระบุไว้   ใน 
              โครงการวจิยัทีไ่ด้รบัการอนุมตั ิ จะต้องเสนอโครงการวจิยัใหมเ่พื่อใหค้ณะกรรมการ 
              จรยิธรรมการวจิยัทบทวนพจิารณา 
   ๗.๒.๖   หากการวจิยัมกีารเชือ่มโยงชดุขอ้มูล คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจอนุมตั ิ



 ๓๔ 

 

              การใชต้วับ่งชีเ้พื่อใหก้ารเชือ่มโยงเป็นไปอย่างถูกต้อง แต่เมือ่การเชือ่มโยงเสรจ็สิน้        
              สมบูรณ์แลว้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรก าหนดใหข้อ้มลูทีเ่กดิขึน้ 
              เขา้รหสัใหมห่รอืตดัตวับ่งชีอ้อก 
   ๗.๒.๗   หากมกีารน าขอ้มลูบางประเภทบ่งชีต้วัได้หรอืใชส้บืชีต้วัได้ ไปใชเ้พื่อวตัถุประสงค์ 
              ด้านวจิยัอืน่ หรอืโดยบุคคลอืน่ใดเกนิกวา่ทีร่ะบุไวใ้นโครงการทีเ่คยได้รบัการ 
               เหน็ชอบ ต้องเสนอโครงการเขา้รบัการพิจารณาใหม่ 
   ๗.๒.๘   ขอ้มลูขา่วสารทีเ่กดิจากการวจิยัทางระบาดวทิยา ทัง้ระยะสัน้และระยะยาวต้อง 
              จดัเกบ็รกัษาไวอ้ย่างปลอดภยัจากการใหผู้้ทีไ่มเ่กีย่วข้องเขา้ถึงได้ 
   ๗.๒.๙   เมือ่กลัน่กรองขอ้มลูเพื่อวเิคราะห์ทางสถติแิละสรปุผล นักวจิยัต้องเกบ็รกัษา 
              ความลบัของขอ้มลูผู้เขา้รว่มโครงการวจิยัไว้ 
   ๗.๒.๑๐  ต้องไมต่พีมิพ์ผลการวจิยัในรปูแบบทีม่กีารบ่งชีต้วับุคคลทีเ่ขา้รว่มโครงการวจิยั  
               และต้องตพีมิพ์ในรปูแบบทีไ่มก่ระทบต่อความอ่อนไหวทางวฒันธรรมหรอืด้าน 
               อืน่ๆ 
   ๗.๒.๑๑  ถ้าในระหวา่งการวจิยัเกดิองคค์วามรูใ้หมท่ี่มผีลต่อคลนิิก หรอืชีว้า่ต้องปรบัเปลี่ยน 
               การรกัษาทีใ่ชอ้ยู่ ควรเปิดเผยองคค์วามรูน้ัน้แกผู่้มอี านาจหน้าทีท่ ีเ่กีย่วข้อง     
               หากเป็นไปได้ควรใหผู้้เขา้รว่มโครงการวจิยั และแพทย์ผู้ดูแลรกัษาตามปกตไิด้  
               รบัทราบด้วย 

 
 

๗.๓   การท าวิจยัทางสงัคมศาสตร ์(Social Science Research) 
              หลักจริยธรรมการวิจัยทางสังคมศาสตร์ประกอบด้วย หลักความเคารพในบุคคล หลัก
ผลประโยชน์และหลกัความยุติธรรมเชน่เดยีวกนั กล่าวคอื 
              ๗.๓.๑    นักวจิยัพงึปกป้องผู้เขา้รว่มการวจิยัจากอนัตรายใดๆ ทัง้ต่อรา่งกายและจติใจ 
              ๗.๓.๒    นักวจิยัพงึเคารพในศรทัธา ความเชือ่ วฒันธรรม ศาสนาและสทิธขิ ัน้พื้นฐานของ           

         ผู้เขา้รว่มการวจิยั 
   ๗.๓.๓    นักวจิยัพงึท าการศกึษาสิง่ที่จะก่อใหเ้กดิประโยชน์ต่อมนุษยชาติ 
   ๗.๓.๔    นักวจิยัต้องแน่ใจวา่การออกแบบการศกึษามคีวามเหมาะสมกบัวตัถุประสงคข์อง 
               การศกึษา 
   ๗.๓.๕    นักวจิยัพงึใหข้อ้มลูผู้เขา้รว่มการวจิยัอย่างครบถ้วนเพื่อประกอบการตดัสนิใจเขา้ 
               รว่มการวจิยัโดยอสิระ 
   ๗.๓.๖    นักวจิยัพงึรกัษาความลบัและปกปิดชื่อผู้เขา้รว่มการวจิยั 
   ๗.๓.๗    นักวจิยัพงึใหก้ารดูแลสขุภาพผู้เขา้รว่มการวจิยัในระดบัสูงสดุเทา่ทีจ่ะท าได้ 
   ๗.๓.๘    ถ้าเกณฑ์การเลอืกผู้เขา้รว่มการวจิยัเป็นเรือ่งละเอยีดอ่อน นักวจิยัพงึท าด้วย 



 ๓๕ 

 

               ความระมดัระวงั  เพื่อหลกีเลี่ยงการเปิดเผยผู้เขา้รว่มการวจิยั บางครัง้นักวจิยัอาจ 
               ต้องท าการศกึษาในประชากรทีไ่มใ่ชเ่ป้าหมายด้วย เพื่อป้องกนัการสบืทราบโดย 
               สมาชกิในชมุชน 
   ๗.๓.๙    กรณีทีศ่กึษาจากเวชระเบยีนซึ่งเป็นความลบัของผู้ป่วย  เฉพาะบุคลากรทาง 
               การแพทย์เทา่นัน้ ทีจ่ะเขา้ถงึขอ้มลูในบนัทกึซึ่งสามารถระบุรายละเอยีดของผู้ป่วย  
               โดยได้รบัอนุญาตจากผู้มอี านาจในสถาบนันัน้ 
   ๗.๓.๑๐   นักวจิยัพงึใหค้า่ตอบแทน ผลประโยชน์หรอืสทิธพิเิศษแกผู่้ร่วมการวจิยัอย่าง 
                         เหมาะสม ไม่มากเกนิไปจนเป็นเหตุจูงใจให้เขา้ร่วมการวิจยั 

 
๗.๔   การท าวิจยัเก่ียวกบัวคัซีน (Vaccine Trials) 
              แนวทางปฏบิตัใินการวจิยั เพื่อพฒันา วคัซีน ใช้วธิกีารเดียวกบัการทดลองยา แต่ระยะของ
การศกึษา (phase of trial) จะมรีายละเอยีดเพิม่เตมิคอื 
              ๗.๔.๑    ระยะที ่๑ เป็นระยะแรกทีม่กีารน าวคัซนีมาใช้กบัมนุษย์ เพื่อทีจ่ะศกึษาถงึความ 
                          ปลอดภยัและผลต่อสิง่มชีวีติ (biological effect)  โดยเฉพาะอย่างยิง่ในด้านของ 
                          การกระตุ้นภูมคิุม้กนั (immunogenicity) ในระยะนี้จะศกึษาขนาดของวคัซนี  
                          (dose) และวธิกีารใหว้คัซนี (route of administration)    ในการศกึษานี้จะศกึษา 
                          ในกลุ่มทดลองทีม่คีวามเสีย่งต ่า (low risk) 
              ๗.๔.๒    ระยะที ่๒ การทดลองในระยะนี้จะเป็นการศกึษาครัง้แรกถงึประสทิธผิลของวคัซนี 
                          ทดลองในอาสาสมคัรจ านวนหนึ่ง การทดลองวคัซนี ใชไ้ด้ทัง้เพื่อการป้องกนัโรค 
                          ด้วย ดงันัน้การศกึษาวคัซนีทีใ่ชใ้นการป้องกนัโรคจะต้องทดลองในอาสาสมคัรที ่
                          ปกต ิแต่ถ้าเป็นวคัซนีทีใ่ชใ้นการรกัษาต้องท าการทดลองในอาสาสมคัรทีเ่ป็นโรคที่ 
                          ต้องการจะท าการศกึษา 
              ๗.๔.๓    ระยะที ่๓ ในระยะนี้จะค านึงถงึประสทิธผิลของวคัซนีในด้านการป้องกนัโรค ดงันัน้ 
                          จงึจ าเป็นต้องมกีารศกึษาในอาสาสมคัรจ านวนมากขึน้ (จ านวนพนัรายขึน้ไป)และ 
                          จะเป็นการศกึษาในหลายสถาบนั รวมทัง้ต้องมกีลุ่มควบคมุด้วย 
              ข้อควรระวังในการวจิัย วัคซีนที่ได้มาจากการใช้จุลชพีที่มชีวี ิตที่ท าให้อ่อนฤทธิล์ง (live-
attenuated microorganism) อาจจะส่งผลท าให้เกดิโรคนัน้ๆ ขึ้นมาได้ ถึงแม้ว่าจะมโีอกาสน้อย จงึมี
ความจ าเป็นจะต้องแจง้ให ้อาสาสมคัรทราบล่วงหน้า ส าหรบัอาสาสมคัรกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รบัวคัซีนจรงิ
จะต้องมีแนวทางป้องกนั หรอืชี้แจงให้อาสาสมคัรในกลุ่มนี้ทราบว่าอาจจะมโีอกาสติดเชื้อโรคนี้จาก
อาสาสมคัรกลุ่มทดลองได้ 



 ๓๖ 

 

              ในกรณีของการใชว้คัซนีทีไ่ดม้าจากการปรบัเปลี่ยนสารพันธุกรรม (recombinant DNA) ซึ่ง
ผลเสียที่อาจจะเกิดขึ้นจากวัคซีนชนิดนี้ยังไม่เป็นที่แน่ชัด  ดังนั ้นจะต้องปฏิบัติตามข้อบังคับของ 
กระทรวงสาธารณสขุอย่างเครง่ครดั 

 
๗.๕  การท าวิจยัเก่ียวกบัเน้ือเย่ือ (Use of Human Tissue Samples) 

     ตวัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์หมายถงึ สิง่ใดๆ ทีถู่กน าออก หรอืปล่อยออกจากร่างกายของมนุษย์ 
หรอืศพ  สามารถน าไปใชใ้นการตรวจวนิิจฉัยโรคหรอืวตัถุประสงค์อื่น หมายรวมถึงเนื้อเยื่อต่างๆ เลือด 
สิง่คดัหลัง่และสิง่ขบัถ่ายจากทุกระบบอวยัวะ 

     ตวัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์อาจได้มาทางใดทางหนึ่ง ได้แก ่ 
(๑) ถูกน าออกมาจากร่างกายของอาสาสมัครเพื่อใช้ในการวิจัยในขณะนั ้นโดยตรง              

โดย ผู้บรจิาค หรอืใหต้วัอย่างเนื้อเยื่อ ใหค้วามยนิยอมโดยได้รบัการบอกล่าว 
(๒) ถูกน าออกมาเพื่อการรกัษาโรค การวนิิจฉัยโรค หรอืวตัถุประสงค์อืน่ (เชน่ การเรยีน

การสอน การบรจิาคอวยัวะเพื่อปลูกถ่าย) 
(๓) ได้จากสองข้อดงักลา่วขา้งต้นและถูกเกบ็รกัษาไวโ้ดยขอ้บังคบัของกฎหมาย หรอื

ระเบยีบปฏบิตัขิองสถาบนั หรอืโดยความเหน็ชอบของอาสาสมคัรเอง ในกรณีนี้ ผู้
บรจิาคหรอืใหต้วัอย่างเนื้อเยื่อ ย่อมไมท่ราบถึงวตัถุประสงคข์องการวจิยัทีเ่กดิขึ้น
ภายหลงั 

               ในโครงการวจิยัทีใ่ชต้วัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์  คณะกรรมการจรยิธรรมจะต้องพจิารณาตาม
หลกัจรยิธรรมสากลอย่างน้อยตามขา้งล่างนี้  
 
         ๗.๕.๑    การวิจยัแบบไปข้างหน้า (Prospective Studies) 

                 ผู้วจิยัพงึด าเนินการดงัต่อไปนี้ 
                     (๑)  ขอความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร ในการใชต้วัอย่างจากผู้บรจิาคหรอืให้ 

            ตวัอย่างเนื้อเยื่อ หรอืผู้ถอืสทิธใินศพโดยชอบด้วยกฎหมาย  
                    (๒)  ใหข้อ้มลูอย่างละเอยีดแกผู่้บรจิาค   หรอืใหต้วัอย่างเนื้อเยื่อ หรอืผู้ถอืสทิธใินศพ    

         ตามกฎหมาย ถงึวตัถุประสงคข์องการใชต้วัอย่างเนื้อเยื่อในการวจิยั หรอืแผนการ 
         วจิยัโดยรวม  ทัง้นี้ในขอ้มลูส าหรบัผู้เขา้รว่มโครงการควรระบุความเป็นไปได้ หรอื 
         แผนการทีจ่ะน าตวัอย่างเนื้อเยื่อไปใชใ้นอนาคต ระยะการเกบ็รกัษาตวัอย่าง 
         เนื้อเยื่อ และสทิธขิองอาสาสมคัรทีจ่ะขอให้ท าลายตวัอย่างเนื้อเยื่อหากสิน้สดุ 
         โครงการวจิยันัน้ 

                    (๓)  เกบ็ตวัอย่างจากรา่งกายเจา้ของตวัอย่างเนื้อเยื่อ โดยบุคลากรทีเ่ชีย่วชาญ และ 
                          หตัถการทีถู่กต้องและเหมาะสมตามหลกัการแพทย์ 



 ๓๗ 

 

                    (๔)  ใชว้ธิกีารและระบบจดัเกบ็คลงัตวัอย่างเนื้อเยื่อทีเ่หมาะสมและปลอดภยัต่อการ 
                          เขา้ถงึโดยบุคคลทีไ่มม่สีว่นรบัผดิชอบ 
                    (๕)  ใชร้ะบบบนัทกึขอ้มลู เกบ็ขอ้มลู และจา่ยขอ้มลูทีเ่หมาะสม ซึ่งมัน่ใจได้วา่จะ   
                          สามารถรกัษาความลบัสว่นตวัของเจา้ของตวัอย่างเนื้อเยื่อได้ 
                    (๖)  ก าหนดตวับุคคลใหม้หีน้าทีร่บัผดิชอบในการดูแล หรอืเกบ็รกัษาตวัอย่าง 
                          เนื้อเยื่อ    

     (๗)  สถาบนัหรอืองคก์ร ทีย่นิยอมใหใ้ชต้วัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์ในการวจิยั จะต้องวาง 
                          แนวปฏบิตัใินการขอท าวจิยักบัตวัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์ และการพจิารณาอนุมตั ิ
                          โครงการวจิยัดงักล่าว โดยแนวปฏบิตันิี้จะต้องชอบด้วยขอ้กฎหมายทีเ่กีย่วข้อง  
                          และเกณฑ์การพจิารณาทางจรยิธรรมของสถาบนั หรอืองคก์รต้องให้รายละเอยีด 
                          ขัน้ตอนตลอดจนเงือ่นไขต่างๆ ในการน าตวัอย่างเนื้อเยื่อไปใชใ้นการวจิยั     
                          ขัน้ตอนปฏบิตัทิ ีจ่ะใชใ้นการขอตวัอย่างเนื้อเยื่อจากอาสาสมคัร การรบับรจิาค 
                          ตวัอย่างเนื้อเยื่อ  อกีทัง้ข ัน้ตอนส าหรบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในการ 
                          พจิารณาโครงการวจิยั โดยควรค านึงถงึหลกัจรยิธรรมสากล ได้แก ่ หลกัความ 
                          เคารพในบุคคล หลกัคณุประโยชน์ และหลกัความยุตธิรรม 

   (๘)  การสง่เนื้อเยื่อไปสถาบนัอืน่ ควรมกีารจดัท าขอ้ตกลงการใชต้วัอย่างชวีภาพ  
         (material transfer agreement) เพื่อใหส้อดคล้องกบัหลกัความเคารพในบุคคล 

 
      ๗.๕.๒.   การวิจยัย้อนหลงั (Retrospective Studies) กบัเน้ือเย่ือท่ีเก็บรกัษาไว้ 
                    (๑)  สถาบนัและ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั จะต้องออกระเบยีบหรอืเกณฑ์ 
                          ก าหนดวา่  ในกรณีใดบ้างทีผู่้วจิยัจะสามารถขอยกเวน้การขอความยนิยอมจาก 
                          เจา้ของเนื้อเยื่อในการน าตวัอย่างเนื้อเยื่อในคลงัไปใชใ้นการวจิยั 
                    (๒)  เมือ่ใดกต็ามทีแ่พทย์ได้ตวัอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์เพื่อประโยชน์ในการรกัษาหรอืการ 
                          วนิิจฉัยโรคของผู้ป่วย    แพทย์จะต้องพยายามรกัษาความลบัของผู้ป่วยใหด้ที ีส่ดุ  
                          เมือ่มกีารท าวจิยักบัตวัอย่างเนื้อเยื่อทีไ่ด้มาเชน่นี้ การสบืคน้หาตวัผู้ป่วยหรอืข้อมลู 
                          ของผู้ป่วยจะต้องกระท าใหน้้อยทีส่ดุเทา่ทีจ่ าเป็นต่อการวจิยัเทา่นัน้  
                    (๓)  หากเมือ่ใดทีผ่ลการวจิยัจะสง่ผลกระทบต่อสขุภาพของผู้ป่วย  คณะกรรมการ 
                          จรยิธรรมการวจิยั อาจขอใหผู้้วจิยัท าการสบืคน้ตวัผู้ป่วยเพื่อใช้ส าหรบัตดิต่อให ้
                          ผู้ป่วยกลบัมารบัการรกัษาหรอืตดิตามผลการรกัษาได้ 
                    (๔)  ในบางกรณี คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั อาจเหน็ชอบใหย้กเวน้การขอความ 
                          ยนิยอมจากเจา้ของเนื้อเยื่อในการน าตวัอย่างเนื้อเยื่อจากคลงัเนื้อเยื่อไปใชใ้นการ 
                          วจิยั โดยพจิารณาถงึ 



 ๓๘ 

 

                               ก.  ลกัษณะการได้มาซึ่งตวัอย่างเนื้อเยื่อ (เชน่ จากคลงัพยาธวิทิยาธนาคาร 
                                    เลอืด เป็นต้น ) 
                               ข.  ขอบเขตและเนื้อหาความยนิยอมทีเ่จา้ของเนื้อเยื่อเคยใหไ้วแ้ล้ว (ถ้าม)ี 

ค.  เหตุผลทีผู่้วจิยัใชข้อยกเวน้การขอความยนิยอม รวมไปถงึความ   
                                    ยากล าบากในการขอความยนิยอม 
                                 ง.  ความเป็นไปได้ทีก่ารขอความยนิยอมนัน้จะละเมดิความเป็นสว่นตวัของ 
                                     เจา้ของเนื้อเยื่อ หรอืท าใหผู้้บรจิาค/ใหต้วัอย่างเนื้อเยื่อต้องสญูเสยีสขุภาพ 
                                     ทางกาย และ/หรอืสขุภาพจติ หรอืสถานภาพทางสงัคม 
                                 จ.  ขอ้เสนอการปกป้องความเป็นสว่นตวัและความลับของเจา้ของเนื้อเยื่อ 
                                 ฉ.  ภยนัตรายทีเ่กดิขึน้เป็น minimal risk 
                                 ช.  ความต่อเนื่องของโครงการวจิยัใหม่กบัโครงการวจิยัที่ได้รบัการอนุมตัไิป 
                                      แล้ว 
                                 ซ.  ความเป็นไปได้ของการเกดิผลประโยชน์ทางการค้าหรอืทรพัย์สนิทาง 
                                      ปญัญา 
                                 ฌ.  ขอ้ก าหนดทางกฎหมาย 
                     (๕)   การสง่เนื้อเยื่อไปสถาบนัอืน่ ควรมกีารจดัท าขอ้ตกลงการใชต้วัอย่างชวีภาพ  
                            (Material Transfer Agreement)   เพื่อใหส้อดคล้องกบัหลกัความเคารพใน 
                            บุคคล 
 
๗.๖  การท าวิจยัเก่ียวกบัมนุษยพนัธศุาสตร ์(Human Genetic Research) 

   การวจิยัทางมนุษยพนัธศุาสตรเ์ป็นการศกึษาเกี่ยวกบัยีน และการมปีฏิสมัพันธ์ (interaction) 
ระหวา่ง ยนี และปจัจยัแวดล้อมที่มผีลต่อสุขภาพของบุคคลและประชากร การวจิยันี้นอกจากเป็นการ
สรา้งองค์ความรู้ที่จะมผีลต่อสุขภาพของบุคคลแล้ว  ยังอาจส่งผลต่อสุขภาพในอนาคตของบุคคลและ
ครอบครวันัน้ๆ ซึ่งท าใหเ้กดิแนวทางในการป้องกนัโรคทางพนัธุกรรมได้ 
 ส าหรบัจรยิธรรมการวจิยัทางมนุษยพันธุศาสตร์ มอีงค์ประกอบบางประการที่จะต้องพิจารณา
เพิ่มเติมนอกเหนือไปจากการศึกษาวิจยัอื่นๆ   ทัง้นี้เพราะการวิจยัด้านนี้ม ีลักษณะเฉพาะตัว เช่น   
ความร่วมมอืของสมาชกิในครอบครวัเป็นสิง่ที่จ าเป็น ข้อมูลและผลการศกึษาที่ได้จากครอบครวัหนึ่ ง   
ไมเ่พยีงแต่จะเป็นประโยชน์ต่อครอบครวัที่ร่วมในการวจิยัเท่านัน้ ยังอาจเป็นประโยชน์ต่อกลุ่มบุคคลที่
ไมไ่ด้รว่มในการวจิยัโดยตรง แต่เกีย่วโยงทางสายญาตกิบับุคคลทีร่ว่มอยู่ในการวจิยั ดังนัน้ ในบางกรณี 
กลุ่มบุคคลเหล่านี้จ าเป็นต้องทราบข้อมูลจากอกีกลุ่มหนึ่ง เพื่อน าไปใช้ประกอบการดูแลสุขภาพของ
สมาชกิในครอบครวัของตน เชน่ สาม-ีภรรยา ทีค่ านึงถงึสขุภาพของทารกในครรภ์ เป็นต้น 



 ๓๙ 

 

    นอกจากนี้ข้อมูลจากผลการวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร์อาจจะก่อให้เกิดผลกระทบต่อ
อาสาสมคัร เช่น ก่อให้เกดิตราบาปในสงัคม (social stigmata) หรอืได้รบัการเลือกปฏิ 0 บัติอย่างไม่
ยุตธิรรม ดงันัน้ผู้ท าวจิยัควรจะต้องค านึงถงึผลเสยีเหล่านี้ และมแีนวทางที่จะดูแลปญัหาที่อาจจะเกดิขึ้น
นี้ด้วย จะต้องมวีธิกีารทีจ่ะรกัษาความเป็นสว่นตวัของอาสาสมคัร ตลอดจนการรกัษาข้อมูลเหล่านี้ ให้เป็น
ความลบัอย่างเขม้งวด 

โดยทัว่ไปแล้วในการท าวจิยัเกีย่วกบัมนุษยพนัธุศาสตร ์จะต้องค านึงถงึประเดน็ส าคญัต่างๆ ดงันี้ 
 

                  ๗.๖.๑     บุคคล, ครอบครวั และญาติพ่ีน้อง (Biological Relative) ผู้เข้าร่วมการวิจยั 
        (๑)   ผู้ท าวจิยัต้องใหข้้อมลู (information) และได้รบัความยนิยอม (consent) จาก 
               บุคคลทีเ่กีย่วข้องกบัการวจิยั 
     (๒)  ต้องบอกผลของการศกึษาแกผู่้ที่สมควรทราบผลโดยไมค่ดิมูลคา่ (ผู้ทีส่มควร คอื  
           กลุ่มบุคคลทีร่ว่มการศกึษาแล้วแจง้วา่ต้องการทราบผล)   

        (๓)  เนื่องจากการศกึษาทางมนุษยพนัธศุาสตร ์ จะต้องท าการศกึษาในกลุ่มครอบครวั  
              หรอืในชมุชนทีม่คีวามสมัพนัธก์นั เชน่ การศกึษาประวตัคิรอบครวั หรอืศกึษา              
              การถ่ายทอดของยนีทีอ่ยู่บนโครโมโซมเดยีวกนั (linkage study) ในกรณีทีม่คีวาม  
              ขดัแย้งระหวา่งบุคคลในครอบครวัเนื่องมาจากการศกึษา ผู้ท าวจิยัต้องมหีน้าทีท่ ีจ่ะ 
              แกไ้ขปญัหานัน้ๆ โดยการสือ่สารและใหข้อ้มลูแก่ครอบครวันัน้ๆ ในแงข่อง                         
              เป้าหมาย ประโยชน์ และผลเสยีของการวจิยันัน้ๆอย่างถูกต้องและซื่อตรง 
 

                  ๗.๖.๒    ความเป็นส่วนตวั ความลบั การเสียผลประโยชน์ และอนัตราย  
        (๑)   ผู้ท าวจิยัและคณะกรรมการจรยิธรรม ต้องมัน่ใจในการเกบ็รกัษาความลบั และผล  
              จากการทดลองทางพนัธกุรรม ไมใ่หบุ้คคลอืน่ๆ (third party) เชน่นายจา้งหรอื 
              บรษิทัประกนัภยัทราบผลการทดลองนัน้ๆ 
     (๒)  ผู้ท าการวจิยัทางพนัธกุรรมทีจ่ะเกีย่วขอ้งกบัครอบครวั หรอืกลุ่มประชากร จะต้อง 
           ทบทวนและแสดงกรอบปญัหาผลกระทบทัง้ทางรา่งกาย และจติใจ ต่อบุคคลที ่  

               เกีย่วขอ้งนัน้ๆ ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัทราบ 
 
                  ๗.๖.๓     การให้ค าแนะน าปรึกษาทางพนัธุกรรม (Genetic Counseling) 

                   ผู้ท าวจิยั และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัจะต้องมัน่ใจวา่ ในโครงของการ 
               วจิยันัน้จะต้องมกีารใหค้ าแนะน าปรกึษาทางพนัธุศาสตร ์ แก ่อาสาสมคัรอย่าง  
               ถูกต้อง และเหมาะสม 

 



 ๔๐ 

 

                   ๗.๖.๔    การเปล่ียนแปลงโครงสร้างของ ยีน (Gene Alteration) 
                   การตดัต่อยนีของ เซลล์ ตวัออ่น หรอืเซลล์สบืพนัธุข์องมนุษย์ ใหถ้อืวา่เป็นการ  
               ปฏบิตัทิ ีข่ดัต่อจรยิธรรมของการวจิยั ไมอ่นุมตัใิหท้ าการวจิยั   ยกเวน้ในกรณีของ    
               การรกัษาด้วยยนี  (Gene Therapy) อาจจะมกีารพจิารณาเป็นกรณีๆ ไปวา่  
               สมควรได้รบัการอนุมตัใิหท้ าการวจิยัได้หรอืไม่ 

 
                  ๗.๖.๕    ประเดน็เก่ียวกับการปรบัปรงุชาติพนัธ์ุ (Eugenic Concern) 

                  เป้าหมายของการท าวจิยัทางมนุษยพนัธศุาสตร ์  ต้องเกีย่วขอ้งกบัความรู ้  และ 
             ความเขา้ใจในปญัหาของโรคทางพนัธกุรรม ทีจ่ะมผีลกระทบต่อสขุภาพ รวมทัง้          
             การดูแลรกัษาพยาบาลเทา่นัน้   ไมเ่กีย่วขอ้งกบัการคดัเลอืกเผ่าพนัธุ ์ และจะต้อง 
             ค านึงถงึการตดัสนิใจของอาสาสมคัรอย่างเป็นอสิระต่อปญัหาทีอ่าจจะเกดิขึน้  
             โดยเฉพาะอย่างยิง่ในคูส่มรสทีต่้องมกีารตดัสนิใจเมื่อทราบความเสีย่งของทารกใน 
             ครรภ์ทีจ่ะเกดิโรค และผู้ท าวจิยัจะต้องใหก้ารสนับสนุนทางจติใจ (mental support)  
             แกคู่ส่มรสทีต่ดัสนิใจด าเนินการตัง้ครรภ์ต่อไป  ถงึแมท้ราบวา่ทารกในครรภ์นัน้จะ 
             เป็นโรค  

 
                  ๗.๖.๖    การเก็บสารพนัธุกรรมไว้ในคลงั (Banking of Genetic Material)  

                 การจดัตัง้คลังส าหรบั เกบ็รกัษาสารพนัธกุรรม ทีม่กีารคาดการณ์วา่จะเป็น 
                 ประโยชน์ในอนาคต อาจเกดิผลกระทบต่อบุคคล ทีเ่ป็นเจา้ของสารพนัธกุรรม 
                 และครอบครวั  ดงันัน้  
        (๑)   ผู้ท าวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัการเกบ็สารพนัธกุรรมไวใ้นธนาคาร จะต้องแสดงให ้
               คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั รวมทัง้อาสาสมคัรทราบถงึแนวทางการ  
               ด าเนินการเพื่อเกบ็รกัษาความลบั ความเป็นสว่นตวั และการเกบ็รกัษาสาร 
               พนัธกุรรม  รวมทัง้ขอ้มลูและผลการทดลองนัน้ๆ  

                   (๒)   ในการเกบ็สารพนัธกุรรมไวใ้นคลงั ต้องก าหนดระยะเวลาในการเกบ็ รวมทัง้ 
            แนวทางปฏบิตัใินการท าลาย เมือ่ครบระยะเวลาทีก่ าหนด  และการน าสาร 
            พนัธกุรรมนัน้ไปใชน้อกเหนือจากการวจิยัดงักล่าว   ต้องได้รบัความยนิยอมจาก 
            ผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั หรอืทายาทผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั  และครอบครวัสามารถ 
            ทีจ่ะตดิต่อขอขอ้มลูหรอื  ขอถอนตวัจากการวจิยันัน้ ๆ ได้ทกุเวลาโดยไมม่ ี
            เงือ่นไข 

 
                  ๗.๖.๗    การใช้ข้อมูลทางพนัธุกรรมในเชิงพาณิชย ์(Commercial Use of Genetic  



 ๔๑ 

 

                                 Data) 
                ผู้ท าวจิยัจะต้องระบุในโครงการวจิยัเพื่อใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม และอาสาสมคัร  
                ทราบถงึผลลพัธข์องการท าวจิยันี้ ซึ่งอาจจะน าสารพนัธกุรรม หรอืขอ้มลูทีไ่ด้จาก                    
                งานวจิยันี้  ไปใชป้ระโยชน์ในเชงิพาณิชย์   

 
๗.๗     การท าวิจยัเก่ียวกบัเซลลสื์บพนัธุม์นุษย ์(Human Gametes), เซลลต์วัอ่อน   
             (Embryo, Embryonic Stem Cell) และทารกในครรภ ์(Fetus) 

 การวจิยัโดยเทคโนโลยีสมยัใหม่ ที่เกี่ยวข้องกบัการอนามยัเจรญิพันธุ์ (reproductive health)          
มผีลครอบคลุมการปฏิบัติทางด้านหลักจรยิธรรมการท าวจิยั จรยิธรรมผู้วจิ ัย และประชาชนโดยรวม 
ตามข้อบังคบัแพทยสภา ราชวทิยาลัยสูตินรแีพทย์ แห่งประเทศไทย ได้ก าหนดแนวทางปฏิบัติของ
แพทย์ในเรือ่งมาตรฐานการให้บรกิารเกี่ยวกบัเทคโนโลยีของการเจรญิพันธุ์อยู่แล้ว นอกจากนี้ในส่วน
ของการท าวจิยัทีจ่ะเกี่ยวข้องกบั เซลล์สบืพันธุ์มนุษย์ (human gametes) ตัวอ่อน (embryo) และทารก
ในครรภ์ (fetus) ควรจะต้องค านึงถึงอนัตรายอนัจะเกดิต่อตัวอ่อนหรอืทารก การให้ความยินยอม และ
การยอมรบัสทิธขิองตัวอ่อนและทารก (respect for the embryo and fetus)  จงึให้มเีกณฑ์พิจารณา 
ตามหวัขอ้ต่อไปนี้ 

 

     ๗.๗.๑     การวิจยัเก่ียวกบัเซลล์สืบพนัธ์ุมนุษย ์(Human Gametes) 
        (๑)   การน าเซลล์สบืพนัธุ์มาใชใ้นการวจิยั จะต้องได้รบัความยนิยอมจากผู้เป็นเจา้ของ 
               ตามหลกัและวธิกีารเชน่เดยีวกบัการท าวจิยัในคนทัว่ ๆ ไป   

                    (๒)   การน าเซลล์สบืพนัธุ์จากรา่งกายคนทีเ่สยีชวีติแล้วไม่สามารถจะท าได้ เนื่องจาก 
            ไมส่ามารถขอความยนิยอมจากเจา้ของเซลล์สบืพนัธุน์ัน้ได้  ถ้ามกีารท าวจิยัจาก  
            เซลล์สบืพนัธุท์ ี ่ได้มาจากการซื้อขาย   หรอืมกีารน าเซลล์สบืพนัธุ์ของคนมา  
            ปฏสินธกิบัเซลล์สบืพนัธุข์องสตัวอ์ืน่ๆ ถอืวา่เป็นการผดิหลกัจรยิธรรม 

 

      ๗.๗.๒    การวิจยัเก่ียวกบัตวัอ่อนมนุษย์ (Human Embryo) และเซลล์ตวัอ่อน   
                     (Embryonic Stem Cell) 

(1)   ผลทีเ่กดิจากการปฏิสนธจิะถือวา่เป็นตวัอ่อน  และถือวา่เป็นการผดิจรยิธรรมหาก    
       มกีารสรา้งตวัอ่อนมนุษย์ข ึน้มาเพื่อการวจิยัแต่เพยีงอย่างเดยีว แต่ถ้าเป็นการ 

                           กระท าเพื่อหวงัผลในแงข่องการอนามยัเจรญิพนัธุ์ โดยทีป่ฏบิตัิอย่างถูกต้องตาม 
                           หลกัและวธิกีารทีไ่ด้กล่าวถึงแล้ว  กอ็นุโลมได้วา่ไมผ่ดิจรยิธรรม   

        (2)    จะต้องไมท่ าการวจิยัในกรณีทีเ่กีย่วข้องกบัการเปลี่ยนแปลงยนี หรอืองค์ประกอบ 
               ภายในเซลล์สบืพนัธุ ์หรอืตวัออ่นมนุษย์ ในกรณีทีม่กีารกระท าต่อเซลล์ตัวออ่น 



 ๔๒ 

 

               และยงัไมท่ราบวา่ จะมปีญัหาที่จะเกดิกบัเซลล์ตวัอ่อนในอนาคตหรอืไม ่ จะต้อง 
               ไมม่กีารน าเซลล์ตวัออ่นนัน้ ไปฝงัตวัในมดลูก เพื่อใหม้กีารตัง้ครรภ์ต่อไป  และจะ 
               อนุญาตใหม้กีารศกึษาวจิยัในเซลล์ตวัอ่อนภายในระยะ ๑๔ วนัหลงัจากมกีาร 
               ปฏสินธเิทา่นัน้  
         (๓)  จะต้องไมท่ าการวจิยัในลักษณะทีเ่ป็นการท าส าเนาชวีติมนุษย์ (human cloning)   
            เพื่อการสบืพนัธุ์  รวมทัง้ไมใ่หท้ าวจิยัทีม่กีารปฏสินธริะหวา่งเซลล์สบืพนัธุ์มนุษย์  
            กบัเซลล์สบืพนัธุส์ตัว์สายพนัธุ์อืน่ๆ  เนื่องจากถือวา่เป็นการผดิหลักจรยิธรรม 

 
                  ๗.๗.๓    การวิจยัเก่ียวกบัทารกในครรภ์ 
                              การวจิยัทีเ่กีย่วกบัการวนิิจฉัยโรค   หรอืรกัษาทารกในครรภ์ทีไ่ด้รบัผลกระทบ  
                          จากโรคทางพนัธกุรรมหรอืมคีวามพกิารแต่ก าเนิด เนื่องจากการวนิิจฉัยหรอืรกัษา  
                          ทารกในครรภ์ไมส่ามารถทีจ่ะแยกจากมารดาได ้   แต่ต้องกระท าไปพรอ้มกบั 
                          หตัถการ  หรอืการวนิิจฉัยโรคหรอืรกัษามารดาด้วย   ดงันัน้การวจิยันี้จะต้องได้รบั 
                          ความยนิยอมจากมารดา   หลงัจากทีไ่ด้รบัทราบขอ้มลูของการรกัษานัน้ๆ อย่าง 
                          ละเอยีดแล้ว 
 
                  ๗.๗.๔    การวิจยัเก่ียวกับการใช้เน้ือเย่ือของทารก  รก  และโลหิตจากรก 

                     การวจิยัทีจ่ะใชเ้นื้อเยื่อเหล่านี้ของทารก  จะต้องยดึหลกัเชน่เดยีวกบัการวจิยั 
                ในคนเรือ่งอืน่   โดยทีจ่ะต้องค านึงถงึวา่  ทารกในครรภ์นัน้คอืบุคคล ไมใ่ชเ่พยีงแต่ 
                เป็นเนื้อเยื่อ  ดงันัน้จะต้องได้รบัความยนิยอมโดยสมคัรใจจากบดิาและมารดาที ่  
                เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมของเจา้ของเนื้อเยื่อนัน้   
                      การท าวจิยัในเนื้อเยื่อของทารกเพื่อใชส้รา้งเซลล์ต้นก าเนิด (stem cell)   
                 ใหใ้ชห้ลกัปฏบิตัติาม ข้อบงัคบัแพทยสภา วา่ด้วยรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีเวช  
                 กรรม (ฉบบัที ่๖) พ.ศ.๒๕๔๕ หมวด ๙ วา่ด้วยการประกอบเกีย่วกบัการปลูกถ่าย 
                 เซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติจากผู้บรจิาค 

 



 ๔๓ 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ภาคผนวก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 ๔๔ 

 

ภาคผนวก ๑ 
ข้อบงัคบัแพทยสภา 

เก่ียวกบัการศึกษาวิจยัและการทดลองในมนุษย ์
                                                             พ.ศ. ๒๕๒๕ 
 

ขอ้ ๑. “การศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์” หมายความถงึการศกึษาวจิยัและการทดลอง 
เภสชัผลติภณัฑ์ เครือ่งมอืแพทย์ การศกึษาธรรมชาตขิองโรค การวนิิจฉัย การรกัษา การสง่เสรมิ
สขุภาพ และการป้องกนัโรค ทีก่ระท าต่อมนุษย์ รวมทัง้การศกึษาวจิยัจากเวชระเบียน และสิง่สง่ตรวจ
ต่างๆ จากรา่งกายของมนุษย์ด้วย 

 “คณะกรรมการด้านจรยิธรรม” หมายถงึ คณะกรรมการทีส่ถาบนั องคก์ร หรอืหน่วยงานแต่งตัง้
ข ึน้เพื่อท าหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจรยิธรรมของการศกึษาวจิยั และการทดลองในมนุษย์ เพื่อ
คุม้ครองสทิธ ิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร ในการศกึษาวจิยัและการทดลองใน
มนุษย์ 

 “แนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์” หมายความวา่แนวทางหรอื
หลกัเกณฑ์ด้านจรยิธรรมเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ เชน่ ปฏิญญาเฮลซงิก ิ และ
แนวทางฯทีแ่ต่ละสถาบนัก าหนด เป็นต้น 

 “จรรยาบรรณของนักวจิยั” หมายความวา่ จรรยาบรรณนักวจิยัของสภาวจิยัแหง่ชาติ 
ขอ้ ๒. ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ ต้องได้รบัความ

ยนิยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกนัผู้ถูกทดลองจากอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการทดลองนัน้ 
ขอ้ ๓. ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมต้องปฏบิตัติ่อผู้ถูกทดลองเชน่เดยีวกบัการปฏบิตัิต่อผู้ป่วยใน

การประกอบวชิาชพีเวชกรรมตาม หมวด ๓ โดยอนุโลม 
ขอ้ ๔. ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมต้องรบัผดิชอบต่ออนัตรายหรอืผลเสยีหายเนื่องจากการ

ทดลองทีบ่งัเกดิต่อผู้ถูกทดลอง อนัมใิช่ความผดิของผู้ถูกทดลองเอง 
ขอ้ ๕. ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผู้ท าการหรอืท าการศกึษาวจิยั หรอืการทดลองในมนุษย์ 

สามารถท าการวจิยัได้ เฉพาะเมื่อโครงการศกึษาวจิยัหรอืการทดลองดงักล่าวได้รบัพจิารณาเหน็ชอบ
จากคณะกรรมการจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้งแล้วเทา่นัน้ 

ขอ้ ๖. ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผู้ท าการหรอืรว่มท าการศกึษาวจิยั หรอืการทดลองในมนุษย์ 
จะต้องปฏบิตัติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ และจรรยาบรรณของ
นักวจิยั 

 
 



 ๔๕ 

 

ภาคผนวก ๒ 
ข้อบงัคบัแพทยสภา 

ว่าด้วยการรกัษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (ฉบบัท่ี ๖) 
พ.ศ.๒๕๔๕ 

 
อาศยัอ านาจตามความในมาตรา ๒๑ (๓) (ช) และด้วยความเหน็ชอบของสภานายกพเิศษ ตาม

มาตรา ๒๕ แหง่พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.๒๕๒๕ อนัเป็นพระราชบญัญัตทิีม่บีทบญัญตับิาง
ประการเกีย่วกบัการจ ากดัสทิธแิละเสรภีาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบมาตรา ๕๐ ของ
รฐัธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย บญัญตัใิหก้ระท าได้ โดยอาศยัอ านาจตามบทบัญญตัแิหง่กฎหมาย 
คณะกรรมการแพทยสภาจงึออกข้อบงัคบัไว ้ดงัต่อไปนี้  

ข้อ ๑ ขอ้บงัคบันี้เรยีกวา่ “ขอ้บงัคบัแพทยสภา วา่ด้วยการรกัษาจรยิธรรมแห่งวชิาชพีกรรม 
(ฉบบัที ่๖) พ.ศ.๒๕๔๕” 

ข้อ ๒ ใหเ้พิม่ความต่อไปนี้ เป็นหมวด ๙ แหง่ข้อบงัคบัแพทยสภา วา่ด้วยการรกัษาจรยิธรรม
แหง่วชิาชพีเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๒๖ 

 
“หมวด ๙” 

การประกอบวชิาชพีเวชกรรมเกี่ยวกบัการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติจากผู้บรจิาค 
ขอ้ ๑ ในหมวดนี้ 

“การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ” หมายความวา่ การประกอบวชิาชพีเวชกรรมทีเ่กีย่วกบั
การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติจากไขกระดูก กระแสโลหติ หรอืโลหติจากรก 

“ผู้บรจิาค” หมายความวา่ บุคคลผู้บรจิาคเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ หรอืบรจิาคโลหติจากรก 
เพื่อการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติให้กบัผู้อืน่ 
ขอ้ ๒ ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผู้ท าการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติต้องมคีุณสมบตั ิดงันี้ 

(๑)  เป็นอายุรแพทย์โรคเลือด หรอืกมุารแพทย์โรคเลือด ผู้ได้รบัวฒุบิตัรหรอืหนังสอือนุมตัจิาก 
      แพทยสภา หรอื 
(๒)  เป็นอายุรแพทย์ หรอืกุมารแพทย์ทีผ่่านการอบรมตามหลักสตูรการฝึกอบรมการปลูกถ่าย  
      เซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติทีแ่พทยสภารบัรอง 

ขอ้ ๓ ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ผู้ท าการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ ในกรณีทีผู่้บรจิาค และ  
        ผู้รบับรจิาคไมใ่ชญ่าตโิดยสายเลอืด (unrelated donor) นอกจากจะต้องมคีณุสมบตัติามขอ้ ๒ 
        แล้ว จะต้องมคีุณสมบตัดิงัต่อไปนี้ด้วย คอื 

(๑)  มปีระสบการณ์การปลูกถ่ายไขกระดูกไมน้่อยกวา่ ๒ ปี และ  



 ๔๖ 

 

(๒)  ได้รบัการรบัรองจากคณะอนุกรรมการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ  
ขอ้ ๔ ใหม้คีณะอนุกรรมการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ ประกอบด้วยผู้แทนจากสมาคมปลูกถ่าย  
        ไขกระดูกแห่งประเทศไทย ๑ คน  ผู้แทนสมาคมโลหติวทิยาแหง่ประเทศไทย ๑ คน  ผู้แทน 
        ศนูย์บรกิารโลหติแหง่ชาต ิสภากาชาดไทย ๑ คน ผู้แทนสถาบนัทีม่ปีระสบการณ์ในการปลูกถ่าย 
        ไขกระดูก สถาบนัละ ๑ คน  อย่างน้อย ๔ คน  แต่ไมเ่กนิ ๕ คน   กรรมการแพทยสภา ๒ คน 
        ใหค้ณะอนุกรรมการตามวรรคหนึ่ง มหีน้าที่ 

     (๑)  พจิารณาใหก้ารรบัรองผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ตามขอ้ ๓ 
     (๒)  เพกิถอนใหก้ารรบัรองกรณีทีผู่้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมขาดคณุสมบตั ิหรอืไมป่ฏบิตัติาม 
           หลกัเกณฑ์ที่ก าหนดไวใ้นหมวดนี้ 

ขอ้ ๕ คณะอนุกรรมการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติจะใหก้ารรบัรองการประกอบวชิาชพีเวชกรรม 
        ตามขอ้ ๓ ตามหลกัเกณฑ์ ดงันี้  

     (๑)  ประกอบวชิาชพีเวชกรรมในสถานพยาบาลทีม่จี านวนผู้ป่วยที่ปลูกถ่ายไขกระดูกจากพี่น้อง  
           ทีม่ ีเอชแอลเอ. ตรงกนัไมน้่อยกวา่ ๑๐ ราย ต่อปี 
     (๒)  ประกอบวชิาชพีเวชกรรมในสถานพยาบาลทีม่ ีคณุสมบตัดิงัต่อไปนี้ 

      ๒.๑ มแีพทย์เฉพาะทางสาขาอืน่ๆ ได้แก่ 
         (ก) กมุารเวชศาสตร ์และ/หรอื อายุรศาสตร ์ในสาขาโรคหวัใจ โรคตดิเชื้อ โรคทางเดนิ 
                       อาหาร โรคไต โรคปอด 
         (ข) ศลัยศาสตร์ 
         (ค) ธนาคารเลอืด 
       ๒.๒  มพียาบาลประจ าหอผู้ป่วยปลูกถ่ายไขกระดูกตลอดเวลาในอตัราสว่นของพยาบาลต่อ 
                       ผู้ป่วยไมน้่อยกวา่ ๑ : ๓ 
       ๒.๓  องคป์ระกอบอืน่ๆ 
                  (ก) มหีอ้งแยกทีใ่หก้ารรกัษาผู้ป่วยเมด็โลหติขาวต ่า 
         (ข) หออภบิาลผู้ป่วยหนัก 
         (ค) สามารถใหก้ารตรวจทางหอ้งปฏบิตัิการ และการตรวจทางภาพรงัสไีด้ตลอด ๒๔  
                       ชัว่โมง 
         (ง) สามารถใหโ้ลหติและสว่นประกอบของโลหติได้ตลอด ๒๔ ชัว่โมง 
ขอ้ ๖ การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดจากไขกระดูก หรอืกระแสโลหติ ในกรณีผู้บรจิาค และผู้รบับรจิาคมิใช่ 
       ญาตใิหศ้นูย์บรกิารโลหติแห่งชาต ิสภากาชาดไทย ด าเนินการจดัหาผู้บรจิาค (Donor Registration) 
        โดยการจดัตัง้ National Stem Cell Donor Program ภายใต้การก ากบัดูแลของแพทยสภา 
ขอ้ ๗ ในการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ  ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการปลูกถ่ายเซลล์ 
        ต้นก าเนิดเมด็โลหติ ต้องด าเนินการตามหลักเกณฑ์ ดงัต่อไปนี้ 



 ๔๗ 

 

     (๑)  สขุภาพผู้บรจิาควา่เป็นผู้มสีขุภาพสมบูรณ์ เหมาะสมที่จะบรจิาคเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ  
           ได ้

          (๒)  อธบิายใหผู้้บรจิาคเขา้ใจถงึความเสีย่งทีจ่ะเกดิอนัตรายต่างๆ แกผู่้บรจิาคในระหวา่งการ 
 บรจิาคและภายหลงัการบรจิาค  เมือ่ผู้บรจิาคเขา้ใจและเตม็ใจทีจ่ะบรจิาคแล้ว  จงึลงนาม   
 แสดงความยนิยอมในแบบใบยนิยอมบรจิาคเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ  ซึ่งแนบทา้ยข้อบงัคบั  
 นี้ไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร 

                     กรณีเป็นการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติโดยการใชเ้ลือดจากรกใหผู้้บรจิาค หรอื 
                 สามเีป็นผู้ลงนามแสดงความยนิยอม 

       (๓) จดัใหม้กีารท าหลักฐานเป็นหนังสอืเพื่อแสดงวา่ ไมม่กีารจา่ยคา่ตอบแทนเป็นคา่เซลล์  
            ต้นก าเนิดเมด็โลหติแกผู่้บรจิาค 

ขอ้ ๘ ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ท าการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเมด็โลหติ สามารถเกบ็เซลล์  
        ต้นก าเนิดเมด็โลหติไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารเพื่อการปลูกถ่ายในอนาคตได้ตามความเหมาะสม  “ 
 

ข้อ ๓ ขอ้บงัคบันี้ใหใ้ชบ้งัคบัเมื่อพ้นก าหนดหกสบิวนันับแต่วนัถดัจากวนัประกาศใน 
ราชกจิจานุเบกษา เป็นต้นไป 
 
 

ประกาศ ณ วนัที ่๓๐ เมษายน พ.ศ.๒๕๔๕ 
สมศกัดิ ์ โล่หเ์ลขา 
นายกแพทยสภา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



 ๔๘ 

 

           ภาคผนวก ๓ 
ประกาศแพทยสภา 

ท่ี ๒๑/๒๕๔๕ 
เรือ่ง มาตรฐานการให้บริการเก่ียวกบัเทคโนโลยีช่วยการเจริญพนัธุ์ (ฉบบัท่ี ๒) 

 
ตามที ่ แพทยสภาไดอ้อกประกาศ ฉบบัที ่ ๑/๒๕๔๐ ลงวนัที ่ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๔๐ ก าหนดมาตรฐานการ

ใหบ้ริการเกีย่วกบัเทคโนโลยช่ีวยการเจริญพนัธุ์ของผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมนัน้ บดัน้ี เหน็เป็นการสมควรก าหนด
มาตรฐานการใหบ้ริการในเรื่องดงักล่าว เป็นการเพิม่เติมเพื่อคุม้ครองผูร้บับริการใหเ้หมาะสมยิง่ขึน้ 

 
อาศยัอ านาจตามความในมาตรา ๒๑ (๑) แห่งพระราชบญัญตัิวชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.๒๕๒๕ ซึง่เป็น

พระราชบญัญตัิทีม่บีทบญัญตัิบางประการเกีย่วกบั การจ ากดัสทิธิและเสรีภาพของบุคคล ซึง่มาตรา ๒๙ ประกอบกบั
มาตรา ๕๐ ของรฐัธรรมนูญแห่งพระราชอาณาจกัรไทย บญัญตัิใหก้ระท าไดโ้ดยอาศยัอ านาจตามบทบญัญตัิแห่ง
กฎหมาย คณะกรรมการแพทยสภา จึงไดม้มีติในการประชุมครัง้ที ่ ๑๐/๒๕๔๔ ลงวนัที ่ ๑๑ ตุลาคม ๒๕๔๔ ใหอ้อก
ประกาศไวด้งัต่อไปน้ี 

ข้อ ๑ ใหเ้พิม่ความต่อไปน้ี เป็นขอ้ ๔/๑ และขอ้ ๔/๒ ของประกาศแพทยสภาฉบบัที ่๑/๒๕๔๐ ลงวนัที ่ 
๒๒ ตุลาคม ๒๕๔๐  เรื่อง มาตรฐานการใหบ้ริการเกีย่วกบัเทคโนโลยช่ีวยการเจรญิพนัธุ์ ดงัน้ี 

“ขอ้ ๔/๑ การใหบ้ริการเกีย่วกบัเทคโนโลยช่ีวยการเจริญพนัธุ์จะต้องไมเ่ป็นการกระท าในลกัษณะ 
เป็นการท าส าเนาชวีติ (Human Cloning) เพื่อการเจริญพนัธุ ์

ขอ้ ๔/๒ ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมซึง่เป็นผู้รบัผิดชอบตามขอ้ ๓ หรือเป็นผู้ใหบ้ริการเกีย่วกบั 
เทคโนโลยช่ีวยการเจริญพนัธุ์ จะต้องรกัษามาตรฐานการใหบ้ริการในส่วนทีเ่กีย่วกบัการบริจาคเซลลส์บืพนัธุ์จากหญิง
หรือชาย หรือตวัอ่อน ทีใ่ชใ้นกระบวนการช่วยการเจริญพนัธุ์ดงัน้ี 

(๑) กรณีทีคู่่สมรสต้องการมบุีตรโดยใหภ้รรยาเป็นผู้ตัง้ครรภ ์ผู้ประกอบวิชาชพีเวชกรรม 
                             อาจใหบ้ริการโดย 

(ก) ใชเ้ซลล์สบืพนัธุ์จากผู้บริจาคเพื่อการปฏิสนธิไม่ว่าจะท าใหเ้กดิขึน้ภายในหรือ 
     ภายนอกร่างกาย 
(ข) รบับรจิาคตวัอ่อนเพื่อการตัง้ครรภ ์

(๒) กรณีทีคู่่สมรสต้องการมบุีตรโดยใหห้ญงิอื่นซึง่มใิช่ภรรยาตัง้ครรภแ์ทน ผู้ประกอบวชิาชพีเวช 
     กรรมจะใหบ้ริการไดเ้ฉพาะกรณีใชต้วัอ่อนทีม่าจากเซลลส์บืพนัธุ์ของคู่สมรสเท่านัน้ 
(๓) การใหบ้ริการตาม (๑) หรือ (๒) ต้องอยู่ภายใต้เงื่อนไขดงัน้ี 

(ก) ไม่มกีารจ่ายค่าตอบแทนแก่ผู้บริจาคเซลลส์บืพนัธุ์ในลกัษณะทีอ่าจท าให ้
     เขา้ใจไดว่้า เป็นการซือ้ขาย 
(ข) ไม่มกีารจ่ายค่าตอบแก่หญิงทีต่ ัง้ครรภแ์ทนในลกัษณะทีอ่าจท าใหเ้ขา้ใจไดว่้า 
     เป็นการรบัจ้างตัง้ครรภ ์
(ค) หญิงทีต่ ัง้ครรภแ์ทน จะต้องเป็นญาตโิดยสายเลอืดของคู่สมรสฝ่ายใดฝ่ายหน่ึง 
 



 ๔๙ 

 

(ง) การตรวจวนิิจฉยัโรคทางพนัธุกรรมของตวัอ่อนก่อนยา้ยเขา้สู่โพรงมดลกู 
     (Pre-implantation Genetic Diagnosis) ใหก้ระท าไดเ้ฉพาะการตรวจเพื่อ 
    วนิิจฉยัโรคตามความจ าเป็นและสมควร  ทัง้น้ีจะต้องไมเ่ป็นการกระท าใน 
     ลกัษณะทีอ่าจท าใหเ้ขา้ใจไดว่้าเป็นการเลอืกเพศ โดยจะต้องมหีนงัสอืแสดง 
     ความยนิยอมตามแบบแนบทา้ยประกาศน้ี 

(๔)  การใหบ้ริการนอกเหนือไปจากมาตรฐานทีก่ าหนดไวใ้น (๑) (๒) และ (๓) ผู้ประกอบวชิาชพี 
                              เวชกรรม ซึง่เป็นผูร้บัผิดชอบหรือเป็นผู้ใหบ้ริการ ต้องไดร้บัความเหน็ชอบจากราชวทิยาลยั 
                              สตูินรีแพทยแ์ห่งประเทศไทย ก่อนการใหบ้ริการทุกครัง้ “ 
 

ข้อ ๒ ประกาศน้ีใหใ้ชบ้งัคบัตัง้แต่วนัถดัจากวนัประกาศในราชกจิจานุเบกษา เป็นต้นไป 
 
 

ประกาศ ณ วนัที ่๒๐ มถุินายน ๒๕๔๕ 
 

(นายแพทยส์มศกัดิ ์  โล่เลขา) 
   นายกแพทยสภา 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 



 ๕๐ 

 

ภาคผนวก ๔ 
แนวทางปฏิบติัจรรยาบรรณนักวิจยั 

ของส านักงานคณะกรรมการการวิจยัแห่งชาติ 
 
ส านักงานคณะกรรมการวจิยัแหง่ชาตไิด้มแีนวทางปฏบิตัิจรรยาบรรณนักวจิยั ๙ ขอ้ ดงันี้ 
ขอ้ ๑ นักวจิยัต้องซื่อสตัย์ และมคีณุธรรมในทางวชิาการและการจดัการ 
ขอ้ ๒  นักวจิยัต้องตระหนักถงึพนัธกรณีในการท าวจิยั ตามขอ้ตกลงทีท่ าไว้กบัหน่วยงานที่

สนับสนุนการวจิยั และต่อหน่วยงานทีต่นสงักดั 
ขอ้ ๓ นักวจิยัต้องมพีื้นฐานความรูใ้นสาขาวชิาการทีท่ าวจิยั 
ขอ้ ๔ นักวจิยัต้องมคีวามรบัผดิชอบต่อสิง่ทีศ่กึษาวจิยั ไมว่า่จะเป็นสิง่มชีวีติหรอืไมม่ชีวีติ 
ขอ้ ๕ นักวจิยัต้องเคารพศกัดิศ์ร ีและสทิธขิองมนุษย์ที่ใชเ้ป็นตวัอย่างในการวจิยั 
ขอ้ ๖ นักวจิยัต้องมอีสิระทางความคดิ โดยปราศจากอคตใินทกุขัน้ตอนของการท าวจิยั  
ขอ้ ๗ นักวจิยัพึงน าผลงานวจิยัไปใชป้ระโยชน์ในทางทีช่อบ 
ขอ้ ๘ นักวจิยัพึงเคารพความคดิเหน็ทางวชิาการของผู้อืน่ 
ขอ้ ๙ นักวจิยัพึงมคีวามรบัผดิชอบต่อสงัคมทุกระดบั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ๕๑ 

 

                                           ภาคผนวก ๕ 
บทบาทหน้าท่ีของผูใ้ห้ทุนวิจยั 

 
๑. การประกนัคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ 

๑.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัมหีน้าทีร่บัผิดชอบด าเนินการและจดัใหม้รีะบบประกนั คุณภาพและควบคุมคุณภาพตาม
วธิีด าเนินการมาตรฐานทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร เพื่อสร้างความมัน่ใจว่าการวจิยัไดด้ าเนินการ โดย
ปฏิบตัิตามโครงร่างการวจิยัทีไ่ดร้บัอนุมตัิตาม Good Clinical Practice (GCP) และตามขอ้ก าหนด
ของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๑.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัมหีน้าทีร่บัผิดชอบรกัษาขอ้ตกลงของทุกฝ่ายทีเ่กีย่วขอ้งเพื่อสร้างความมัน่ใจว่าทุกฝ่าย
ทีเ่กีย่วขอ้งสามารถเขา้ถึงขอ้มลูทัง้หมดได้ 

๑.๓ การควบคุมคุณภาพ ผู้ใหทุ้นควรมกีารด าเนินการในทุกขัน้ตอนของการจดัการขอ้มลู เพื่อสร้างความ
มัน่ใจว่าขอ้มลูทัง้หมดเชื่อถือได ้และไดร้บัการประมวลผลอย่างถูกต้อง 

๑.๔ ขอ้ตกลงท าขึน้โดยผู้ใหทุ้นวจิยักบัผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั รวมทัง้กลุ่มบุคคลอื่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
วจิยัทางคลนิิก ควรกระท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร และถือเป็นส่วนหน่ึงของโครงร่างการวจิยั หรือท า
เป็นขอ้ตกลงแยกต่างหาก 

 
๒. องค์กรท่ีรบัท าวิจยัตามสญัญา (Contract Research Organization; CRO) 

๒.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัอาจมอบหมายหน้าทีแ่ละความรบัผิดชอบบางส่วนหรือทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยั
ของผู้ใหทุ้นวจิยัให ้ CRO แต่ความรบัผิดชอบสงูสุดต่อคุณภาพและความน่าเชื่อถือของขอ้มลูจาก
การวจิยัยงัเป็นของผู้ใหทุ้นวจิยัเสมอ CRO ควรท าหน้าทีด่ าเนินการประกนัคุณภาพและควบคุม
คุณภาพของงานวจิยั 

๒.๒ การมอบหมายหน้าทีแ่ละความรบัผิดชอบให ้CRO ควรกระท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
๒.๓ หน้าทีแ่ละความรบัผิดชอบทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจิยัอื่นซึง่ไม่ไดร้ะบุในการมอบหมายงานให ้CRO 

ควรกระท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
๒.๔ รายละเอยีดอา้งองิถึงผู้ใหทุ้นวจิยัทีป่รากฏในแนวปฏิบตัเิล่มน้ีท ัง้หมดให ้CRO ถือปฏิบตัิเป็นหน้าที่

และความรบัผิดชอบทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจิยั CRO จะกระท าแทนผู้ใหทุ้นวจิยั 
 

๓. ความเช่ียวชาญทางการแพทย์ 
ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแต่งตัง้บุคลากรทางการแพทยท์ีม่คุีณสมบตัิเหมาะสม เพื่อใหค้ าแนะน าดา้นการวจิยัอย่าง

ทนัท่วงท ี เมื่อมคี าถามหรือปญัหาทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยั ในกรณีจ าเป็นอาจแต่งตัง้ทีป่รึกษาจาก
ภายนอกเพื่อวตัถุประสงคน้ี์ได ้

 
* เรียบเรียงจาก ICH-Good Clinical Practice Guideline ฉบบัภาษาไทย “5 ผูใ้หทุ้นวจิยั” จดัพมิพโ์ดย กองควบคุมยา ส านักงาน   
  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 2543 

 



 ๕๒ 

 

๔. การวางรปูแบบการวิจยั 
๔.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรใชบุ้คลากรทีม่คุีณสมบตัิเหมาะสม (เช่น นกัชวีสถิติ นกัเภสชัวทิยาคลินิก แพทย ์

ฯลฯ) ตามความเหมาะสมในทุกขัน้ตอนของกระบวนการวจิยั ตัง้แต่ร่างรูปแบบโครงร่างการวจิยัและ
แบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย วางแผนการวเิคราะหข์อ้มลู ตลอดจนวเิคราะหแ์ละเตรียมรายงานผล
ระหว่างการวจิยั และรายงานเมื่อเสร็จสิน้การวจิยั 

๔.๒ ค าแนะน าอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้งดไูดจ้าก “โครงร่างการวจิยัทางคลนิิกและการปรบัปรุงแกไ้ขโครงการวจิยั” 
(Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment)    ตามแนวทาง ICH เกีย่วกบัการวางรูปแบบ
การวจิยั โครงร่างการวจิยั และการด าเนินการวจิยั 

 
๕. การบริหารจดัการงานวิจยั การจดัการข้อมูล และการเกบ็บนัทึกข้อมูล 

๕.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรใชบุ้คลากรทีม่คุีณสมบตัิเหมาะสมเพื่อก ากบัดแูลการด าเนินงานวจิยัท ัง้หมด จดัการ
ขอ้มลู ตรวจสอบขอ้มลู ด าเนินการวเิคราะหท์างสถิติและจดัเตรียมรายงานผลการวจิยั 

๕.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัอาจพจิารณาแต่งตัง้คณะกรรมการก ากบัดแูลขอ้มลูอสิระ   เพื่อท าหน้าทีป่ระเมนิ
ความกา้วหน้าของการวจิยัทางคลนิิก รวมทัง้ประเมนิขอ้มลูความปลอดภยั 

๕.๓ เมื่อใชร้ะบบการจดัการขอ้มลูแบบอเิลก็ทรอนิกส ์ หรือระบบขอ้มลูแบบอเิล็กทรอนิกสร์ะยะไกล 
(remote electronic trial data systems) ผู้ใหทุ้นวจิยัควรจะด าเนินการดงัน้ี 

ก. สร้างความมัน่ใจและบนัทกึเป็นหลกัฐานว่าระบบประมวลผลขอ้มลูแบบอเิลก็ทรอนิกส์
เป็นไปตามขอ้ก าหนดของผู้ใหทุ้นวจิยัว่าดว้ยความสมบูรณ์ ความถูกต้อง ความ
น่าเชื่อถือ และสามารถด าเนินการไดอ้ย่างคงทีส่ม ่าเสมอ  

ข. มวีธิีด าเนินการมาตรฐานในการใชร้ะบบเหล่าน้ี 
ค. สร้างความมัน่ใจว่าระบบดงักล่าวถูกออกแบบมาใหส้ามารถบนัทกึการเปลีย่นแปลง

ขอ้มลูไดโ้ดยไม่ลบขอ้มลูเดมิทีบ่นัทกึไวท้ิง้ไป ซึง่หมายถงึการเกบ็รกัษาหลกัฐาน
ขอ้มลูเดมิ (data trail) และหลกัฐานการแกไ้ข (edit trail) ไว ้

ง. มรีะบบรกัษาความปลอดภยัทีป้่องกนัมใิหเ้ขา้ถึงขอ้มลูโดยไม่ไดร้บัอนุญาต 
จ. มรีายชื่อของผู้ทีไ่ดร้บัอนุญาตใหส้ามารถเปลีย่นแปลงขอ้มลูในระบบบนัทกึขอ้มลู 
ฉ. มรีะบบเกบ็ขอ้มลูส ารองเพื่อป้องกนัการสญูหายของขอ้มลู 
ช. ป้องกนัการเปิดเผยขอ้มลูลบัของอาสาสมคัร เช่น ยงัคงการปกปิดการรกัษาที่

อาสาสมคัรไดร้บัในระหว่างการป้อนขอ้มลูเขา้สู่ระบบ และระหว่างการประมวลขอ้มลู
ในระบบ เป็นต้น 

๕.๔ ถ้าขอ้มลูไดร้บัการเปลีย่นแปลง (transformed) ระหว่างการประมวลผลขอ้มลูในระบบ ควรสามารถ
เปรียบเทยีบขอ้มลูและขอ้สงัเกตเดมิกบัขอ้มลูทีป่ระมวลผลแลว้ไดเ้สมอ 

๕.๕ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรใชร้หสัอาสาสมคัรทีไ่ม่ก ากวม เพื่อสามารถบ่งบอกขอ้มลูทุกรายการของอาสาสมคัร
แต่ละรายได ้

๕.๖ ผู้ใหทุ้นวจิยัหรือเจ้าของขอ้มลูรายอื่น ควรเกบ็รกัษาเอกสารส าคญัเกีย่วกบัการวจิยัตามทีผู่้ใหทุ้น
วจิยัระบุใหค้รบถ้วน 



 ๕๓ 

 

๕.๗ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรเกบ็รกัษาเอกสารส าคญัทีเ่ฉพาะเจาะจงกบัผู้ใหทุ้นวจิยัท ัง้หมดตามขอ้ก าหนดของ
ระเบยีบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งของประเทศทีอ่นุมตัิผลติภณัฑน์ัน้ หรือของประเทศทีผู่้ใหทุ้นวจิยัตัง้ใจ
จะขออนุมตัิขึน้ทะเบียนผลติภณัฑ ์

๕.๘ ในกรณีผู้ใหทุ้นวจิยัยุติการพฒันาทางคลนิิกของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิัย (นัน่คอืยุติการศกึษาขอ้
บ่งใชบ้างขอ้หรือทุกขอ้ วธิีการใหย้า หรือรปูแบบของยา) ผู้ใหทุ้นวจิยัควรเกบ็รกัษาเอกสารส าคญัที่
เฉพาะเจาะจงกบัผู้ใหทุ้นวจิยัท ัง้หมดเป็นเวลาอย่างน้อย ๒ ปี นบัจากการยตุิการพฒันาอย่างเป็น
ทางการ หรือตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๕.๙ ถ้าผู้ใหทุ้นวจิยัยตุิการพฒันาทางคลนิิกของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจ้งใหผู้้วจิยั
หรือสถาบนัทีว่จิยั รวมทัง้หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทัง้หมดทราบ 

๕.๑๐ ควรรายงานการโอนหรือเปลีย่นกรรมสทิธิใ์ดๆ ของขอ้มลูจากการวจิยัไปยงัองคก์รทีเ่หมาะสม ตาม
ขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๕.๑๑ เอกสารส าคญัทีเ่ฉพาะเจาะจงกบัผู้ใหทุ้นวจิยั ควรเกบ็รกัษาไวจ้นกระทัง่ประเทศสุดทา้ยในกลุ่ม ICH 
อนุมตัิการวางตลาดผลติภณัฑด์งักล่าวไม่ต ่ากว่า ๒ ปี นบัจากยุติการพฒันาทางคลนิิกของ
ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัอย่างเป็นทางการ ควรเกบ็รกัษาเอกสารเหล่าน้ีเป็นระยะเวลานานกว่าน้ี 
หากเป็นขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง หรือเป็นความต้องการของผู้ใหทุ้นวจิยั 

๕.๑๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจ้งใหผู้้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษรถึงความจ าเป็นในการเกบ็
รกัษาเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัไว ้ และควรแจง้ใหผู้้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัทราบเป็นลายลกัษณ์
อกัษรดว้ย ในกรณีทีไ่ม่จ าเป็นต้องเกบ็รกัษาเอกสารเหล่านัน้อกีต่อไป  

 
๖. การคดัเลือกผู้วิจยั 

๖.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัมหีน้าทีร่บัผิดชอบคดัเลอืกผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั ผู้วจิยัแต่ละคนควรมคุีณสมบตัิ
เหมาะสมโดยผ่านการฝึกอบรมและมปีระสบการณ์ รวมทัง้มทีรพัยากรสนบัสนุนพอเพยีงทีจ่ะ
ด าเนินการวจิยัอย่างถูกต้อง ผู้ใหทุ้นวจิยัยงัมหีน้าทีร่บัผิดชอบแต่งตัง้คณะกรรมการประสานงาน 
หรือคดัเลอืกผู้วจิยัทีท่ าหน้าทีป่ระสานงานในกรณีเป็นการวจิยัทีก่ระท าพร้อมกนัหลายแห่ง 

๖.๒ ก่อนท าความตกลงกบัผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัเพื่อด าเนินการวจิยั ผู้ใหทุ้นวจิยัควรมอบโครงร่างการ
วจิยัและขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง เพื่อใหผู้้วจิยั/สถาบนัทีว่จิยัด าเนินการทบทวน 

๖.๓ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรไดร้บัขอ้ตกลงจากผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัในเรื่องต่างๆ ต่อไปน้ี 
ก. จะด าเนินการวจิยัโดยปฏบิตัติาม GCP และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

รวมทัง้ตามโครงร่างการวจิยัซึง่ตกลงกบัผู้ใหทุ้นวจิยัไว ้ และไดร้บัค าอนุมตัิหรือความ
เหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม 

ข. จะปฏิบตัิตามวธิีด าเนินการในการบนัทกึและรายงานขอ้มลู 
ค. จะอนุญาตใหม้กีารก ากบัดแูล การตรวจสอบ และการตรวจตรา การวจิยั 
ง. จะเกบ็รกัษาเอกสารส าคญัเกีย่วกบัการวจิยัและผู้ใหทุ้นวจิยั 

 ผู้ใหทุ้นวจิยัและผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัควรลงนามร่วมกนัในโครงร่างการวจิยัหรือเอกสารอื่นเพื่อ
ยนืยนัตามขอ้ตกลง 

 



 ๕๔ 

 

๗. การมอบหมายหน้าท่ีรบัผิดชอบ 
ก่อนเริ่มด าเนินการวจิยั ผู้ใหทุ้นวจิยัควรก าหนด แต่งตัง้ และมอบหมายหน้าทีแ่ละความรบัผิดชอบทัง้หมด

เกีย่วกบัการวจิยัใหช้ดัเจน 
 

๘. การจ่ายค่าชดเชยแก่อาสาสมคัรและผู้วิจยั 
๘.๑ ในกรณีเป็นขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง ผู้ใหทุ้นวจิยัควรท าประกนัหรือยอมรบัทีจ่ะ

ชดเชยค่าเสยีหาย (ซึง่ครอบคลุมทัง้ดา้นกฎหมายและดา้นการเงิน) ในกรณีผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั
ถูกฟ้องร้องเรียกค่าเสยีหายทีเ่กดิขึน้จากการวจิยั ยกเวน้การเรียกร้องความเสยีหายอนัเกดิจากการ
ประพฤติผิดจริยธรรมในการประกอบวชิาชพีเวชกรรม (malpractice) และหรือเกดิจากความ
ประมาทเลนิเล่อ (negligence) 

๘.๒ นโยบายและวธิีด าเนินงานของผู้ใหทุ้นวจิยั ควรระบุค่าใชจ่้ายการรกัษาพยาบาลทีจ่ะใหอ้าสาสมคัรที่
ไดร้บับาดเจบ็จากการวจิยั ตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๘.๓ เมื่อมกีารจ่ายค่าชดเชยแก่อาสาสมคัรในการวจิยั วธิีและลกัษณะการจ่ายค่าชดเชยควรเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
๙. การสนับสนุนด้านการเงิน 

ควรบนัทกึการสนบัสนุนทางการเงินในการวจิยัเป็นหลกัฐานในขอ้ตกลงระหว่างผู้ใหทุ้นวจิยักบัผู้วจิยัหรือ
สถาบนัทีว่จิยั 
 
๑๐. การแจ้ง และการย่ืนเสนอเร่ืองต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 

ก่อนเริ่มด าเนินการวจิยัทางคลนิิก ผู้ใหทุ้นวจิยัและผู้วจิยั ควรยื่นเอกสารทีก่ าหนดต่อหน่วยงานทีก่ ากบัดแูล
ตามกฎหมาย เพื่อพจิารณาทบทวนใหค้วามเหน็ชอบ และอนุญาตใหเ้ริ่มด าเนินการวจิยัได ้ ควรลงวนัทีแ่ละมขีอ้มลู
เพยีงพอทีช่่วยประเมนิโครงร่างการวจิยันัน้ได ้

 
๑๑. การยืนยนัการพิจารณาทบทวนการวิจยัโดยคณะกรรมการจริยธรรม 

๑๑.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรไดร้บัรายละเอยีดต่อไปน้ีจากผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั 
ก. ชื่อและทีอ่ยู่ของคณะกรรมการจริยธรรมของผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั 
ข. ค ารบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมว่า ไดจ้ดัตัง้ และปฏิบตัิหน้าทีต่าม GCP และ 
      ตามกฎหมายและระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
ค. ค าอนุมตัิและความเหน็ชอบใหด้ าเนินการวจิยัเป็นลายลกัษณ์อกัษร  จากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิยั ผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัควรจดัเตรียมเอกสารต่างๆ ไดแ้ก่ ส าเนาโครง
ร่างการวจิยัฉบบัล่าสุด เอกสารใบยนิยอมและเอกสารอื่นทีจ่ะใหอ้าสาสมคัร วธิีด าเนินการ
คดัเลอืกอาสาสมคัร และเอกสารเกีย่วกบัการจ่ายเงินและค่าชดเชยใหอ้าสาสมคัร รวมทัง้
เอกสารอื่นๆ ทีค่ณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัอาจเรียกขอจากผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั 



 ๕๕ 

 

๑๑.๒ ในกรณีคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัก าหนดเงื่อนไขการอนุมตัิ หรือความเหน็ชอบต่อการแกไ้ข
เปลีย่นในดา้นต่างๆ ของการวจิยั เช่น การปรบัปรุงแกไ้ข โครงร่างการวจิยั การปรบัปรุงแกไ้ข
เอกสาร ใบยนิยอมและเอกสารทีม่กีารแกไ้ขเปลีย่นแปลงแลว้จากผู้วจิยั และสถานทีว่จิยั รวมทัง้
ทราบวนัทีท่ีไ่ดร้บัค าอนุมตัิหรือความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั ต่อเอกสารที่
แกไ้ขเปลีย่นแปลงนัน้ 

๑๑.๓ ผู้ใหทุ้นวจิยั  ควรไดเ้อกสารค าอนุมตัิ และ/หรือ ความเหน็ชอบใหด้ าเนินการวจิยัฉบบัใหม่   จาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั พร้อมทัง้ระบุวนัทีท่ีอ่นุมตัิรวมทัง้เอกสารใหยุ้ติหรือระงบัเป็นการ
ชัว่คราวของค าอนุมตัิหรือความเหน็ชอบใหด้ าเนินการวจิยั 

 
๑๒. ข้อมูลเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั 

๑๒.๑ เมื่อวางแผนการวจิยั ผู้ใหทุ้นวจิยัต้องใหค้วามมัน่ใจว่าขอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธผิลทีไ่ดจ้าก
การศกึษา ทัง้ทีท่ าและไม่ไดท้ าในมนุษย ์มเีพยีงพอทีจ่ะสนบัสนุนการใชผ้ลติภณัฑใ์นอาสาสมคัรใน
การศกึษาวจิยั ท ัง้วธิีการให ้(route) ขนาดทีใ่ช ้ระยะเวลาของการใช ้ตลอดจนกลุ่มประชากร 

๑๒.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรปรบัปรุงเอกสารคู่มอืผู้วจิยัใหท้นัสมยัอยู่เสมอในทนัททีีม่ขีอ้มลูใหม่ทีส่ าคญัเพิม่ขึน้ 
 

๑๓. กระบวนการผลิต การบรรจุ การท าฉลาก และการก าหนดรหัสของผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ใน 
        การวิจยั 

๑๓.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า มกีารตรวจสอบคุณลกัษณะ (Characterized) ของผลติภณัฑท์ี่
ใชใ้นการวจิยั (รวมทัง้ยาเปรียบเทยีบทีม่ฤีทธิ ์ และยาหลอกแลว้แต่กรณี) อย่างเหมาะสมตามล าดบั
ข ัน้ตอนของการพฒันาผลติภณัฑร์ะยะนัน้ๆ และไดร้บัการผลติตามหลกัเกณฑก์ารผลติทีด่ ี รวมทัง้มี
รหสัและฉลากทีไ่ม่ท าใหผู้้วจิยั และอาสาสมคัรรู้ชนิดการรกัษาทีอ่าสาสมคัรไดร้บั (ในกรณีเป็นการ
วจิยัแบบปกปิดการรกัษา) นอกจากน้ี การท าฉลากผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ควรเป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๑๓.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยั ควรก าหนดรายละเอยีดต่างๆ ของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ไดแ้ก่ อุณหภมูใินการเกบ็
รกัษาเช่น ป้องกนัใหพ้น้แสง ระยะเวลาในการเกบ็ ชนิดสารละลายทีใ่ชแ้ละวธิีด าเนินการผสม   ผง
ยา และอุปกรณ์ทีใ่ชส้ าหรบัผลติภณัฑโ์ดยวธิีหยดเขา้หลอดเลอืดด า (ถ้าม)ี ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจ้ง
รายละเอยีดเหล่าน้ีแก่ผู้เกีย่วขอ้งทุกคน ไดแ้ก่ ผู้ก ากบัดแูลการวิจยั ผู้วจิยั เภสชักร และผูด้แูล    
คลงัยา 

๑๓.๓ การบรรจุผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ควรสามารถป้องกนัการปนเป้ือนและการเสื่อมสภาพระหว่าง
การขนส่งและการเกบ็รกัษา 

๑๓.๔ ในการวจิยัชนิดปกปิดการรกัษา ควรมกีลวธิีทีส่ามารถระบุชนิดของผลติภณัฑอ์ย่างรวดเร็ว ในกรณี
ภาวะฉุกเฉินทางการแพทยเ์กดิขึน้ แต่ไม่อนุญาตใหเ้ปิดฉลากการปกปิดรกัษาโดยไม่สามารถ
ตรวจสอบได ้

๑๓.๕ ถ้ามกีารเปลีย่นแปลงทีส่ าคญักบัสตูรของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัหรือผลติภณัฑเ์ปรียบเทยีบ
ระหว่างการพฒันาทางคลนิิก ควรมผีลการศกึษาเพิม่เติมของผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัการเปลีย่นแปลงสตูร 



 ๕๖ 

 

(เช่น ความคงตวัของผลติภณัฑ ์ อตัราการละลาย และผลทางดา้นชวีอนุเคราะห)์ ซึง่จ าเป็นต่อการ
ประเมนิว่า การเปลีย่นแปลงสตูรดงักล่าวจะท าใหคุ้ณสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตร์ของผลติภณัฑท์ีใ่ช้
ในการวจิยัเปลีย่นแปลงอย่างมากหรือไม ่และควรมขีอ้มลูดงักล่าวก่อนน าผลติภณัฑส์ตูรใหม่ไปใชใ้น
การวจิยั 

 
๑๔. การจดัหาและดูแลผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั 

๑๔.๑ ผู้ใหทุ้นมหีน้าทีจ่ดัหาผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัแก่ผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั 
๑๔.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัไม่ควรส่งมอบผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัใหผู้้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัจนกว่าจะไดเ้อกสารที่

ครบถ้วน (เช่น ค าอนุมตัิหรือความเหน็ชอบใหด้ าเนินการวจิยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 
และหน่วยงานควบคุมระเบียบ กฎหมาย) 

๑๔.๓ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า วธิีด าเนินการทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร มคี าแนะน าใหผู้้วจิยัหรือ
สถาบนัทีว่จิยัปฏบิตัิ ในการดแูลจดัการเกบ็รกัษาผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิัย  รวมทัง้การบนัทกึการ
ปฏิบตัิงานดงักล่าว วธิีด าเนินการเหล่าน้ีควรกล่าวถึงการรบัผลติภณัฑท์ีใ่ชท้ าการวจิยัจ านวน
เพยีงพอ โดยไม่มคีวามเสยีหายเกดิขึน้ ตลอดจนการดแูลจดัการ การเกบ็รกัษา การจ่าย การเกบ็คนื
ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัทีอ่าสาสมคัรยงัไม่ไดใ้ช ้ หากผู้ใหทุ้นวจิยัเหน็ชอบและสอดคล้องกบั
ขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๑๔.๔ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรจะด าเนินการต่อไปน้ี 
ก. สร้างความมัน่ใจในการน าส่งผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัใหผู้้วจิยัในระยะเวลาทีเ่หมาะสม 
ข. การเกบ็รกัษาเอกสารทีบ่นัทกึการขนส่ง การรบัของ การก าจดั การส่งคนื และการท าลาย

ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั 
ค. จดัใหม้รีะบบเกบ็คนืผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั และมเีอกสารก ากบัการเกบ็คนืเหล่าน้ี (เช่น 

การเรียกเกบ็ผลติภณัฑท์ีม่ขีอ้บกพร่อง การคนืผลติภณัฑห์ลงัเสร็จสิน้การวจิยั และการคนื
ผลติภณัฑห์มดอายุ) 

ง. จดัใหม้รีะบบก าจดัผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวิจยัซึง่ยงัไม่ไดใ้ช ้ และมเีอกสารก ากบัการจ ากดั
ผลติภณัฑเ์หล่าน้ี 

๑๔.๕  ผู้ใหทุ้นวจิยัควรจะด าเนินการเพื่อสร้างความมัน่ใจว่า ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัมคุีณภาพคงเดมิ
ตลอดระยะเวลาการใช ้

๑๔.๖  ผู้ใหทุ้นวจิยัควรจะเกบ็รกัษาผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการท าวจิยัจ านวนเพยีงพอ  เพื่อท าการยนืยนั
คุณลกัษณะ (specifications) ของผลติภณัฑ ์(หากจ าเป็น) และเกบ็รกัษาบนัทกึการวเิคราะห์
ตวัอย่างรุ่นและลกัษณะผลติภณัฑ ์หากผลติภณัฑค์งสภาพนานเพยีงพอ ควรเกบ็ตวัอย่างไว้
จนกระทัง่การวเิคราะหข์อ้มลูจากการวจิยัเสร็จสมบรูณ์ หรือตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมาย 

         ทีเ่กีย่วขอ้ง แลว้แต่ว่าระยะเวลาใดยาวนานกว่ากนั 
 
 
 
 



 ๕๗ 

 

 
๑๕. การเข้าถึงบนัทึกข้อมูล 

๑๕.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า โครงร่างการวจิยัหรือขอ้ตกลงทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรอื่นได้ระบุ
ว่า ผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัอนุญาตใหเ้ขา้ถงึเอกสารหรือขอ้มลูต้นฉบบัโดยตรง เพื่อการก ากบัดแูล
และการตรวจสอบการวจิยั การพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมและการตรวจตราโดย
หน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมาย 

๑๕.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรตรวจสอบว่า อาสาสมคัรแต่ละคนใหค้วามยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรอนุญาตให้
เขา้ถึงขอ้มลูโดยตรงของเวชระเบียนต้นฉบบัของอาสาสมคัร เพื่อการก ากบัดแูลการตรวจสอบ    
การวจิยั การพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั และการตรวจตราโดยหน่วยงาน
ก ากบัดแูลตามกฎหมาย 

 
๑๖. ข้อมูลความปลอดภยั 

๑๖.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัมหีน้าทีร่บัผิดชอบประเมนิความปลอดภยัของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัอย่างต่อเน่ือง 
๑๖.๒ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจ้งใหผู้้วจิยั หรือสถาบนัทีว่จิยัท ัง้หมด และหน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมาย 

ทราบทนัทเีกีย่วกบัขอ้มลูทีค่น้พบ   ซึง่อาจมผีลกระทบอนัไม่พงึประสงคต่์อความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร หรือมผีลกระทบต่อการด าเนินงานวจิยั หรือเปลีย่นแปลงค าอนุมตัิหรือความเหน็ชอบ
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัใหค้งด าเนินการวจิยัต่อไป 

 
๑๗. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

๑๗.๑ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรเร่งรายงานอาการไม่พงึประสงคจ์ากยาทัง้ปวง ทัง้ชนิดร้ายแรง และไม่คาดคดิมา
ก่อน ต่อผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมด ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั และต่อ
หน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมาย หากมขีอ้ก าหนด 

๑๗.๒ รายงานเร่งด่วนดงักล่าว ควรเป็นไปตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมาย ทีเ่กีย่วขอ้ง 
๑๗.๓ ผู้ใหทุ้นวจิยัควรยื่นเสนอรายงานความปลอดภยัฉบบัล่าสุด (safety updates) ท ัง้หมดและรายงาน

เป็นระยะ ต่อหน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมายทีก่ าหนด 
 

๑๘. การก ากับดูแลการวิจยั 
๑๘.๑ จุดมุ่งหมายของการก ากบัดแูลการวจิยั คอื เพื่อยนืยนัว่า 

ก. สทิธิและความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรไดร้บัการคุม้ครอง 
ข. ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการวจิยัถูกต้อง สมบูรณ์ และสามารถตรวจสอบจากเอกสารต้นฉบบัได ้
ค. การด าเนินการวจิยัเป็นไปตามโครงร่างการวจิยัหรือ ส่วนแกไ้ขเพิ่มเติมฉบบัล่าสุดทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ

รวมทัง้เป็นไปตาม GCP และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
๑๘.๒  การคดัเลอืกและคุณสมบตัิของผู้ก ากบัดแูลการวจิยั 

ก. ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรไดร้บัแต่งตัง้จากผู้ใหทุ้นวจิยั 



 ๕๘ 

 

ข. ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรไดร้บัการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมและควรมคีวามรู้ทางวทิยาศาสตร์
หรือความรู้ทางดา้นคลนิิกอย่างเพยีงพอในการก ากบัดแูลการวจิยัเป็นหลกัฐาน 

ค. ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรมคีวามรู้ความเขา้ใจอย่างถ่องแทเ้กีย่วกบัผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั
โครงร่างการวจิยั เอกสารใบยนิยอมและเอกสารอื่นทีจ่ะใหอ้าสาสมคัร วธิีด าเนินการมาตรฐาน
ของผู้ใหทุ้นวจิยั GCP และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๑๘.๓  ขอบเขตและลกัษณะการก ากบัดแูลการวจิยั 
 ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่าการวจิยัไดร้บัการก ากบัดแูลอย่างเพยีงพอ ผู้ใหทุ้นวจิยั

ควรก าหนดขอบเขตและลกัษณะการก ากบัดแูลการวจิยั ทีเ่หมาะสมโดยพจิารณาจากวตัถุประสงค ์
จุดมุ่งหมาย การวางรูปแบบการวจิยั ความซบัซอ้นของการวจิยั การปกปิดการรกัษาทีอ่าสาสมคัร
ไดร้บั จ านวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการวจิยั และตวัวดัผลการวจิยั โดยทัว่ไปมคีวามจ าเป็นในการ
ก ากบัดแูลการวจิยั อย่างไรกต็าม ในกรณีพเิศษผู้ใหทุ้นวจิยัอาจก าหนดว่าการก ากบัดแูลการวิจยั
จากส่วนกลางร่วมกบัวธิีการด าเนินงานต่างๆ เช่น การฝึกอบรมและการประชุมผู้วจิยั รวมทัง้
ค าแนะน าการด าเนินการวจิยัอย่างละเอยีด (extensive written guidance) สามารถรบัประกนัการ
ด าเนินงานการวจิยัอย่างเหมาะสมตาม GCP ได ้  วธิีทีย่อมรบัในการคดัเลอืกขอ้มลูเพื่อตรวจสอบ
กบัเอกสารต้นฉบบั อาจใชก้ารสุ่มเลอืกตวัอย่างตามหลกัสถิติได้ 

๑๘.๔  หน้าทีร่บัผิดชอบของผู้ก ากบัดแูลการวจิยั 
ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัซึง่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของผู้ใหทุ้นวจิยั ควรสร้างความมัน่ใจว่าการ

วจิยัไดด้ าเนินการและมกีารบนัทกึอย่างถูกต้อง โดยปฏบิตัิกจิกรรมต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งและจ าเป็นต่อ
การวจิยัต่อสถานทีว่จิยัต่อไปน้ี 

ก. ท าหน้าทีเ่ป็นศนูยก์ลางการติดต่อสื่อสารระหว่างผู้ใหทุ้นวจิยัและผู้วจิยั 
ข. ตรวจสอบว่าผู้วจิยัมคุีณสมบตัิเหมาะสมและมทีรพัยากรเพยีงพอ และคงมตีลอด

ระยะเวลาการวจิยั และตรวจสอบว่า สิง่สนบัสนุนการวจิยัต่างๆ ไดแ้ก่ หอ้งปฏบิตัิการ 
อุปกรณ์ และบุคลากร มเีพยีงพอทีจ่ะอ านวยการใหด้ าเนินการวจิยัเป็นไปอย่าง
ถูกต้องปลอดภยั และคงมอียู่ตลอดระยะเวลาการวจิยั 

ค. ตรวจสอบผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัว่า 
   ระยะเวลาทีเ่กบ็และสภาพทีเ่กบ็เป็นทีย่อมรบัได ้และมปีริมาณผลติภณัฑเ์พยีงพอ  
     ตลอดการวจิยั 
   ผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ถูกส่งมอบใหอ้าสาสมคัรทีม่คุีณสมบตัิเหมาะสมทีเ่ขา้ 
     ร่วมการวจิยัเท่านัน้และใหต้ามขนาดทีร่ะบุในโครงร่างการวจิยั 
   อาสาสมคัรไดร้บัค าแนะน าทีจ่ าเป็นในการใช ้การดแูล การเกบ็รกัษา และการ 
     ส่งคนืผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัอย่างถูกต้อง 
   การรบัมอบ การใช ้และการส่งคนืผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั ณ สถานทีว่จิยัมกีาร   
     ควบคุมและบนัทกึในเอกสารโดยละเอยีด 
   การก าจดัผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยัซึง่ยงัไม่ไดใ้ช ้ณ สถานทีว่จิยั เป็นไปตาม 
     ขอ้ก าหนดของระเบยีบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งและขอ้ก าหนดของผู้ใหทุ้นวจิยั 



 ๕๙ 

 

ง. ตรวจสอบว่าผู้วจิยัปฏบิตัติามโครงร่างการวจิยัและส่วนแกไ้ขเพิม่เติมโครงร่างการวจิยั
ทัง้หมด (หากม)ี ทีไ่ดร้บัอนุมตัิแลว้ 

จ. ตรวจสอบว่าอาสาสมคัรแต่ละคนใหค้วามยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรก่อนเขา้ร่วม
การวจิยั 

ฉ. สร้างความมัน่ใจว่าผู้วจิยัไดร้บัเอกสารคู่มอืผู้วจิยัฉบบัล่าสุด เอกสารทัง้หมดและ
สิง่จ าเป็นอื่นๆ ทัง้หมดในการวจิยั เพื่อสามารถด าเนินการวจิยัอย่างถูกต้อง และ
เป็นไปตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

ช. สร้างความมัน่ใจว่าผู้วจิยัและบุคลากรในทมีงานของผู้วจิยัทราบรายละเอียดเกีย่วกบั
การวจิยัอย่างเพยีงพอ 

ซ. ตรวจสอบว่าผู้วจิยัและบุคลากรในทมีงานของผู้วจิยัปฏบิตัิหน้าทีท่ีไ่ดร้บัมอบหมาย
อย่างสอดคล้องกบัโครงร่างการวจิยั และขอ้ตกลงอื่นๆทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรระหว่าง
ผู้ใหทุ้นวจิยักบัผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั และดแูลว่าไม่มกีารมอบหมายหน้าทีเ่หล่าน้ีให้
ผู้อื่นทีไ่ม่ไดร้บัอนุญาต 

ฌ. ตรวจสอบว่าผู้วจิยัคดัเลอืกเฉพาะอาสาสมคัรทีม่คุีณสมบตัิเหมาะสมเท่านัน้เขา้สู่   
การวจิยั 

ญ. รายงานอตัราการคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สู่การวจิยั (subject recruitment rate) 
ฎ. ตรวจสอบว่าเอกสารต้นฉบบัและบนัทกึขอ้มลูจากการวจิยัอื่นๆ ถูกต้องสมบูรณ์ 

ทนัสมยั และถูกเกบ็รกัษาไว ้
ฏ. ตรวจสอบว่าผู้วจิยัส่งเอกสารต่างๆ  ทีจ่ าเป็นทัง้หมด ไดแ้ก่  รายงาน  ใบแจ้งเตือน    

ใบสมคัร  และใบค าร้อง  (applications and submissions)     และตรวจสอบว่า     
เอกสารเหล่าน้ีถูกต้อง สมบูรณ์ ส่งมอบทนัเวลา อ่านง่าย มกีารลงวนัทีแ่ละระบุ
โครงการวจิยันัน้ 

ฐ. ตรวจสอบความถูกต้องและความสมบูรณ์ของบนัทกึขอ้มลูในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย 
เปรียบเทยีบกบัเอกสารต้นฉบบั และบนัทกึขอ้มลูอื่นๆ ทีเ่กีย่วขอ้กบัการวจิยั ในการน้ี 
ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรมุ่งตรวจสอบว่า 
    ขอ้มลูทีต่้องการตามทีร่ะบุในโครงร่างการวจิยั ไดร้บัรายงานอย่างถูกต้องในแบบ  
      บนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย และสอดคลอ้งต้องกนักบัขอ้มลูในเอกสารต้นฉบบั 
    ขนาดยาหรือวธิีการรกัษาใดๆ ของอาสาสมคัรแต่ละคนทีเ่ปลีย่นไปจากทีก่ าหนด 
      ไดร้บัการบนัทกึอย่างชดัเจน 
    เหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ ยาทีใ่หร่้วมกนั และอาการเจบ็ป่วยทีเ่กดิขึน้  
      ระหว่างการวจิยั ไดร้บัการรายงานในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วยตามทีก่ าหนดใน 
      โครงร่างการวจิยั 
    การไม่มาพบแพทยต์ามนดัของอาสาสมคัร การทดสอบและการตรวจร่างกายที ่  
      ไม่ไดก้ระท าในอาสาสมคัร ไดร้บัการรายงานอย่างชดัเจนในแบบบนัทกึขอ้มลู 
      ผู้ป่วย 
   การถอนตวัและการขาด (drop out) จากการวจิยัของอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการวจิยั 
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      แลว้ทัง้หมดไดร้บัการรายงาน และอธิบายสาเหตุในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย 
ฑ. แจ้งใหผู้้วจิยัทราบถึงความผิดพลาดในการบนัทกึขอ้มลู  ในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย 

รวมทัง้การกรอกขอ้มลูขาดหายไปหรืออ่านไม่ออก ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรใหค้วาม
มัน่ใจว่าการแกไ้ข การเพิม่เติม หรือการลบขอ้มลูออกไดก้ระท าอย่างเหมาะสม มกีาร
ลงวนัทีแ่ละอธิบายสาเหตุ (หากจ าเป็น)  และมกีารลงชื่อย่อก ากบัโดยผู้วจิยั  หรือ
บุคลากรในทมีงานของผู้วจิยัทีไ่ดร้บัมอบอ านาจใหท้ าการแทนผู้วจิยั ควรบนัทกึการ
มอบอ านาจดงักล่าวเป็นหลกัฐานดว้ย 

ฒ. ดวู่ามกีารรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงคท์ ัง้หมดทีเ่กดิขึน้อย่างเหมาะสมใน
ระยะเวลาอนัสมควรตามก าหนดใน GCP ในโครงร่างการวจิยั โดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยั และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

ณ. ดวู่าผู้วจิยัเกบ็รกัษาเอกสารส าคญัครบถ้วนหรือไม่เพยีงใด 
ด. แจ้งใหผู้้วจิยัทราบถึงการด าเนินการวจิยัทีเ่บี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิยั 

วธิีด าเนินการมาตรฐาน GCP และขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
      และด าเนินมาตรการทีเ่หมาะสมเพื่อป้องกนัมใิหเ้กดิเหตุการณ์ดงักล่าวอกี 

๑๘.๕  วธิีด าเนินการก ากบัดแูลการวจิยั 
ผู้ก ากบัดแูลการวจิยั ควรปฏิบตัิตามวธิีการด าเนินการมาตรฐานทีผู่้ใหทุ้นวจิยัก าหนดเป็น

ลายลกัษณ์อกัษร รวมทัง้วธิีการด าเนินการต่างๆ ทีก่ าหนดขึน้โดยผู้ใหทุ้นวจิยัเพื่อใชก้ ากบัดแูลการ
วจิยัเฉพาะนัน้ๆ 

ก. ผู้ก ากบัดแูลการวจิยัควรส่งมอบรายงานเป็นลายลกัษณ์อกัษรใหผู้้ใหทุ้นวจิยัภายหลงัการ
ตรวจเยีย่มสถานทีว่จิยั หรือหลงัจากการติดต่อสื่อสารทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยัทุกครัง้ 

ข. ในรายงานควรระบุวนัที ่ สถานทีว่จิยั ชื่อผู้ก ากบัดแูลการวจิยั และชื่อผู้วจิยัหรือบุคคลอื่นๆ
ทีต่ิดต่อดว้ย 

ค. รายงานการก ากบัดแูลการวจิยัควรประกอบดว้ยบทสรุป (summary) ของสิง่ทีผู่้ก ากบั 
      ดแูลการวจิยัพจิารณาทบทวน   และบนัทกึของผู้ก ากบัดแูลการวจิยัเกีย่วกบัสิง่ตรวจพบ/ 
      ขอ้เทจ็จริงทีส่ าคญั การปฏิบตัิทีเ่บี่ยงเบนจากโครงร่างการวจิยัและขอ้บกพร่องต่างๆ  
      ขอ้สรุป มาตรการทีด่ าเนินการแลว้ หรือทีจ่ะด าเนินการ รวมทัง้มาตรการทีแ่นะน าให้ 
      ด าเนินการเพื่อใหส้ามารถปฏบิตัติามขอ้ก าหนดต่างๆ ไดอ้ย่างถูกต้องต่อไป 
ง. ควรบนัทกึการพจิารณาทบทวนและการติดตามรายงานการก ากบัดแูลการวจิยักบัผู้ใหทุ้น

วจิยัเป็นหลกัฐานโดยผู้แทนทีผู่้ใหทุ้นวจิยัมอบหมาย 
 

๑๙. การตรวจสอบการวิจยั 
ในกรณีผู้ใหทุ้นวจิยัด าเนินการตรวจสอบการวจิยั ซึง่เป็นส่วนหน่ึงของการประกนัคุณภาพ ผู้ใหทุ้นวจิยัควร

พจิารณาสิง่ต่าง  ๆต่อไปน้ี 
๑๙.๑ จุดมุ่งหมาย 



 ๖๑ 

 

จุดมุ่งหมายของการตรวจสอบการวจิยัของผู้ใหทุ้นวจิยั ที่ด าเนินการเป็นเอกเทศและ แยก
ออกจากการก ากบัดูแลการวจิยั หรือหน้าทีก่ารควบคุมคุณภาพทีท่ าเป็นประจ า คอื เพื่อประเมนิการ
ด าเนินการวจิยัและประเมนิการปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

๑๙.๒  การคดัเลอืกและคุณสมบตัิของผู้ตรวจสอบการวจิยั 
ก. ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแต่งตัง้บุคคลทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัการวจิยัทางคลนิิกหรือระบบงานวจิยัทาง

คลนิิกเพื่อตรวจสอบการวจิยั 
ข. ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า ผู้ตรวจสอบการวจิยัมคุีณสมบตัเิหมาะสมโดยผ่านการ

อบรมและมปีระสบการณ์ทีจ่ะปฏิบตังิานการตรวจสอบการวจิยัอย่างถูกต้อง ควรบนัทกึ
คุณสมบตัิของผู้ตรวจสอบการวจิยัเป็นหลกัฐาน 

๑๙.๓  วธิีด าเนินการตรวจสอบ 
ก. ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่าการตรวจสอบการวจิยัทางคลนิิก และระบบงานวจิยัทาง

คลนิิกได้ด าเนินการโดยสอดคลอ้งกบัวธิีการด าเนินการทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษรของผู้ใหทุ้น
วจิยัว่า จะตรวจสอบอะไร ตรวจสอบอย่างไร ตรวจสอบบ่อยแค่ไหน รูปแบบ รวมทัง้เน้ือหา
ของรายการตรวจสอบเป็นอย่างไร 

ข. แผนการและวธิีด าเนินการตรวจสอบการวจิยัของผู้ใหทุ้นวจิยัควรก าหนดตามความส าคญั
ของการวจิยัทีจ่ะยื่นเสนอต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย จ านวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วม
การวจิยั ประเภทและความซบัซอ้นของการวจิยั ระดบัความเสีย่งทีจ่ะมต่ีออาสาสมคัรในการ
วจิยั และปญัหาต่างๆ ทีเ่กดิขึน้ 

ค. ควรบนัทกึขอ้สงัเกตและสิง่ตรวจสอบใดๆ โดยผู้ตรวจสอบการวจิยัเป็นหลกัฐาน 
ง. เพื่อรกัษาความเป็นอสิระและคุณค่าของการตรวจสอบการวจิยั หน่วยงานก ากบัดแูลตาม

กฎหมายไม่ควรเรียกขอรายงานการตรวจสอบเป็นประจ า       หน่วยงานก ากบัดแูลตาม
กฎหมายอาจขอรายงานการตรวจสอบไดเ้ป็นกรณีๆ ไป เมื่อมหีลกัฐานแสดงการไม่ปฏิบตัิ
ตาม GCP อย่างร้ายแรงหรืออยู่ระหว่างขัน้ตอนการด าเนินการตามกฎหมาย 

จ. ผู้ใหทุ้นวจิยัควรออกใบรบัรองการตรวจสอบการวจิยั เมื่อมขีอ้ก าหนดโดยกฎหมายหรือ
ระเบยีบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
๒๐. การไม่ปฏิบติัตามข้อก าหนด 

๒๐.๑ การไม่ปฏิบตัิตามขอ้ก าหนดในโครงร่างการวจิยั วธิีด าเนินการมาตรฐาน GCP หรือ
ขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง โดยผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัหรือสมาชกิใน
ทมีงานของผู้ใหทุ้นวจิยั ควรส่งผลใหผู้้ใหทุ้นวจิยัด าเนินการโดยทนัทเีพื่อท าใหเ้กดิการปฏิบตัิ
ตามขอ้ก าหนดต่างๆ อย่างถูกต้องต่อไป 

๒๐.๒ ในกรณีการก ากบัดแูลการวจิยัหรือการตรวจสอบการวจิยัระบุว่า มกีารไม่ปฏบิตัติาม
ขอ้ก าหนดต่างๆ อย่างร้ายแรงหรืออย่างต่อเน่ืองโดยผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั ผู้ใหทุ้นวจิยั
ควรยุติการเขา้ร่วมการวจิยัของผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยันัน้ๆ และผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจ้งให้
หน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมายทราบโดยทนัท ี
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๒๑. การยุติโครงการวิจยัก่อนก าหนด หรือการระงบัโครงการวิจยัชัว่คราว 
ถ้าการวจิยัถูกยตุิก่อนก าหนดหรือถูกระงบัไวช้ ัว่คราว ผู้ใหทุ้นวจิยัควรแจง้การยุติหรือการระงับโครงการวจิยั

ใหผู้้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยั รวมทัง้หน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมายทราบโดยทนัท ี พร้อมใหเ้หตุผลประกอบดว้ย
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัไดร้บัแจ้งโดยทนัทเีช่นกนั พร้อมทัง้เหตุผลจากผู้ใหทุ้นวจิยัหรือจากผู้วจิยัหรือสถาบนั
ทีว่จิยั ตามทีร่ะบุในขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 

 
๒๒. รายงานผลการวิจยัทางคลินิก 

ไม่ว่าการวจิยัเสร็จสิน้สมบูรณ์หรือถูกยตุิก่อนก าหนด ผู้ใหทุ้นวจิยัควรใหค้วามมัน่ใจว่าไดจ้ดัเตรียมรายงาน
ผลการวจิยัทางคลนิิก และส่งใหห้น่วยงานก ากบัดแูลตามระเบียบกฎหมายตามทีก่ าหนดของระเบยีบกฎหมายที่
เกีย่วขอ้ง ผู้ใหทุ้นวจิยัควรใหค้วามมัน่ใจดว้ยว่ารายงานผลการวจิยัทางคลนิิกทีใ่ชย้ื่นขออนุมตัิเพื่อวางผลติภณัฑไ์ด้
มาตรฐาน 

 
๒๓. การวิจยัท่ีกระท าพร้อมกนัหลายแห่ง 

ส าหรบัการวจิยัทีก่ระท าพร้อมกนัหลายแห่ง ผู้ใหทุ้นวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า 
๒๓.๑ ผู้วจิยัทุกคนด าเนินการวจิยัโดยปฏิบตัิอย่างเคร่งครดัตามขอ้ก าหนดโครงร่างการวจิยัทีต่กลงร่วมกบั

ผู้ใหทุ้นวจิยั และหากจ าเป็นกบัหน่วยงานก ากบัดแูลตามกฎหมาย รวมทัง้ตามการอนุมตัิหรือความ
เหน็ชอบใหด้ าเนินการวจิยัโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั 

๒๓.๒ แบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วยถูกออกแบบมาเพื่อเกบ็ขอ้มลูทีต่้องการจากสถานทีว่จิยัทุกแห่ง      ส าหรบั
ผู้วจิยัทีก่ าลงัรวบรวมขอ้มลูอื่นเพิม่เติมจะไดร้บัแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วยเสริม ซึง่ออกแบบมาเพื่อเกบ็
ขอ้มลูเพิม่เติมนัน้ๆ 

๒๓.๓ ไดบ้นัทกึหน้าทีร่บัผิดชอบผู้วจิยัทีท่ าหน้าทีป่ระสานงานและผู้วจิยัร่วมอื่นๆ  เป็นหลกัฐานก่อนเริ่ม
การวจิยั 

๒๓.๔ ผู้วจิยัทุกคนไดร้บัค าแนะน าเกีย่วกบัการปฏิบตัติามโครงร่างการวจิยั การปฏิบตัิตามมาตรฐาน
เดยีวกนัในการประเมนิสิง่ตรวจพบทางคลนิิกและทางหอ้งปฏบิตัิการรวมทัง้การกรอกขอ้มลูให้
สมบูรณ์ในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วย 

๒๓.๕ การติดต่อสื่อสารระหว่างผู้วจิยัทุกคนเป็นไปโดยสะดวก 
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ภาคผนวก ๖ 
โครงร่างการวิจยัทางคลินิก 

 
โดยทัว่ไปเน้ือหาของโครงร่างการวจิยัควรประกอบดว้ยหวัขอ้ต่างๆ ดงัน้ี 

๑. ข้อมูลทัว่ไป 
๑.๑ ชื่อโครงร่างการวจิยั เลขรหสัโครงร่างการวจิยัและวนัที ่ ส าหรบัส่วนแกไ้ขเพิม่เติมโครงร่างการวจิยั

ใดๆ ควรมเีลขรหสัของฉบบัทีไ่ดร้บัการแกไ้ขเพิม่เตมิและวนัทีด่ว้ย 
๑.๒ ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้ใหทุ้นวจิยัและผู้ก ากบัดแูลการวจิยั (ถ้าแตกต่างไปจากของผู้ใหทุ้นวจิยั) 
๑.๓ ชื่อและต าแหน่งของบุคคลผู้มอี านาจลงนามในโครงร่างการวจิยั และส่วนแกไ้ขเพิม่เติมโครงร่างการ

วจิยัแทนผู้ใหทุ้นวจิยั 
๑.๔ ชื่อ ต าแหน่ง ทีอ่ยู่ และหมายเลขโทรศพัทข์องผู้เชีย่วชาญทางการแพทย ์ (หรือทนัตแพทย ์ แลว้แต่

กรณี) ผู้ทีใ่หทุ้นวจิยัแต่งตัง้ส าหรบัรบัผิดชอบโครงการวจิยันัน้ๆ 
๑.๕ ชื่อและต าแหน่งของผู้วจิยัซึง่มหีน้าทีร่บัผิดชอบด าเนินการวจิยั ทีอ่ยู่ และหมายเลขโทรศพัทข์อง

สถานทีว่จิยั 
๑.๖ ชื่อ ต าแหน่งทีอ่ยู่และหมายเลขโทรศพัทข์องแพทยผ์ู้มคุีณสมบตัเิหมาะสม (หรือทนัตแพทยแ์ลว้แต่

กรณี) ผู้มหีน้าทีร่บัผิดชอบต่อการตดัสนิใจทุกเรื่องทางการแพทย ์ (หรือทางทนัตกรรม) ทีเ่กีย่วกบั
สถานทีว่จิยันัน้ (ในกรณีไม่ได้ก าหนดใหเ้ป็นหน้าทีร่บัผิดชอบของผู้วจิยั) 

๑.๗ ชื่อและทีอ่ยู่ของหอ้งปฏิบตัิการทางคลนิิก ของแผนกทางดา้นการแพทย ์ หรือแผนกเทคนิคอื่นๆ  
และ/หรือ ของสถาบนัทีม่ส่ีวนเกีย่วขอ้งกบัการวจิยันัน้ 

 
๒. ข้อมูลความเป็นมาของการวิจยั 

๒.๑ ชื่อและรายละเอยีดของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั 
๒.๒ บทสรุปของสิง่ทีค่น้พบจากการศกึษาทีไ่ม่ไดท้ าในมนุษย ์ ซึง่อาจมคีวามส าคญัทางคลนิิกอย่างมาก 

และบทสรุปของสิง่ทีค่น้พบจากการศกึษาในมนุษยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยันัน้ๆ 
๒.๓ บทสรุปของความเสีย่งและประโยชน์ทัง้ทีท่ราบมาก่อนและทีอ่าจจะเกดิขึน้ในอาสาสมคัร (ถ้าม)ี 
๒.๔ รายละเอยีดและเหตุผลประกอบเกีย่วกบั ช่องทางทีใ่ห ้ขนาด แผนการให ้(dosage regimen) และ

ระยะเวลาการรกัษา 
๒.๕ ขอ้ความทีร่ะบุว่า การวจิยัจะด าเนินการตามขอ้ก าหนดของโครงร่างวจิยั ตาม GCP และ 
         ตามขอ้ก าหนดของระเบียบกฎหมายทีเ่กีย่วขอ้ง 
๒.๖ รายละเอยีดประชากรทีจ่ะศกึษาวจิยั 
๒.๗ เอกสารอา้งองิของสิง่ตีพมิพแ์ละขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจิยั และทีใ่หค้วามเป็นมาส าหรบัการวจิยั

นัน้ๆ 
 

  *  เรยีบเรยีงจาก ICH-Good Clinical Practice Guideline ฉบบัภาษาไทย “6 โครงร่างการวจิยัทางคลนิิกและส่วนแกไ้ขเพิม่เตมิ  
     โดยการวิจยั” จดัพมิพโ์ดย กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 2543  
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๓. วตัถปุระสงคแ์ละจดุมุ่งหมายของการวิจยั 
 แสดงรายละเอยีดของวตัถุประสงคแ์ละจุดมุ่งหมายของโครงการวจิยั 
 

๔. การวางรปูแบบการวิจยั 
 ความน่าเลื่อมใสทางวชิาการ (scientific integrity) ของการวจิยัและความน่าเชื่อถือของขอ้มลูจาก

การวจิยัขึน้กบัการวางรูปแบบการวจิยัอย่างมาก รายละเอยีดเกีย่วกบัการวางรูปแบบการวจิยัควรประกอบดว้ยเน้ือหา
ต่อไปน้ี 

๔.๑ ขอ้ความทีร่ะบุอย่างเฉพาะเจาะจงเกีย่วกบัตวัวดัผลหลกั และตวัวดัผลรอง (หากม)ี ซึง่จะท า
การวดัระหว่างการวจิยั 

๔.๒ รายละเอยีดของชนิดและ/หรือรูปแบบการวจิยัทีจ่ะด าเนินการศกึษา เช่น การวจิยัแบบปกปิด
การรกัษาสองฝ่าย แบบเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก (placebo-controlled) แบบขนานเพื่อ
เปรียบเทยีบผลไปพร้อมกนั (parallel design) และแผนภาพทีแ่สดงการวางรูปแบบการวจิยั 
วธิีด าเนินการและล าดบัการด าเนินงาน 

๔.๓ รายละเอยีดของมาตรการทีใ่ชล้ดหรือหลกีเลีย่งอคติ ไดแ้ก่ 
  ก. การสุ่มตวัอย่าง  
  ข. การปกปิดรกัษา 

๔.๔ รายละเอยีดการรกัษา ขนาด และแผนการใหผ้ลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั นอกากน้ีควรระบุ
รายละเอยีดรูปแบบผลติภณัฑ ์ (dosage form) การบรรจุและฉลากของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการ
วจิยัดว้ย 

๔.๕ ระยะเวลาทีค่าดว่าอาสาสมคัรจะอยู่ในการวจิยั และรายละเอยีดของล าดบัและระยะเวลาของ
ช่วงการวจิยัทุกช่วง รวมทัง้ระยะเวลาการติดตามผล (ถ้าม)ี 

๔.๖ รายละเอยีดเกีย่วกบักฎเกณฑก์ารหยุด (stopping rules) หรือเกณฑก์ารยกเลกิ 
(discontinuation criteria) การเขา้ร่วมวจิยัของอาสาสมคัรแต่ละรายของโครงการวจิยั
บางส่วนหรือทัง้หมด 

๔.๗ วธิีด าเนินการควบคุมดแูลปริมาณรบั-จ่ายผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั รวมถึงยาหลอกและยา
เปรียบเทยีบ (ถ้าม)ี 

๔.๘ การเกบ็รกัษารหสัการสุ่มรกัษาทีอ่าสาสมคัรไดร้บั (trial treatment randomization codes) 
และวธิีด าเนินการเปิดเผยรหสันัน้ 

๔.๙ การก าหนดว่าขอ้มลูใดบ้างทีจ่ะบนัทกึลงในแบบบนัทกึขอ้มลูผู้ป่วยโดยตรง (นัน่คอื ไม่มกีาร
บนัทกึเป็นลายลกัษณ์อกัษร หรือบนัทกึในระบบอเิลก็ทรอนิกสม์าก่อน) และการก าหนดว่า
ขอ้มลูใดจะถือเป็นขอ้มลูต้นฉบบั 

 
๕. การคดัเลือกอาสาสมคัรและการถอนตวัอาสาสมคัร 

๕.๑ เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สู่โครงการวจิยั 
๕.๒ เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรออกจากโครงการวจิยั 
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๕.๓ เกณฑก์ารถอนตวัอาสาสมคัรออกจากการวจิยั (นัน่คือ ยุติการรกัษาดว้ยผลติภณัฑห์รือการ
รกัษาอื่นๆ ทีใ่ชใ้นการวจิยั) และวธิีด าเนินการทีร่ะบุสิง่ต่อไปน้ี 
ก. การถอนตวัอาสาสมคัรออกจากการวจิยั หรือการรกัษาดว้ยผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั

จะกระท าไดเ้มื่อใดและอย่างไร 
ข. ชนิดของขอ้มลูและระยะเวลาทีจ่ะรวบรวมขอ้มลูจากอาสาสมคัรทีถ่อนตวัจากการวจิยั 
ค. การทดแทนอาสาสมคัรทีถ่อนตวัจากการวจิยัจะกระท าไดห้รือไม่อย่างไร 
ง. การติดตามอาสาสมคัรทีถ่อนตวัจากการรกัษาดว้ยผลติภณัฑห์รือการรกัษาอื่นๆ ทีใ่ช้

ในการวจิยั 
 

๖. การดแูลรกัษาอาสาสมคัร 
๖.๑ การรกัษาทีจ่ะให ้ควรระบุชื่อผลติภณัฑท์ุกชนิด ขนาดทีใ่ช ้ตารางการให้ ช่องทางหรือวธิีการ

บริหารยา และระยะเวลาการรกัษา ซึง่รวมทัง้ระยะเวลาการติดตามอาสาสมคัร ในแต่ละกลุ่ม
การวจิยัทีไ่ดร้กัษาดว้ยผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นการวจิยั หรือทีไ่ดร้บัการรกัษาอื่นๆ ในการวจิยั 

๖.๒ ยาหรือวธิีการรกัษาต่างๆ ทัง้ทีอ่นุญาตใหใ้ชไ้ด ้ (รวมทัง้ยาทีใ่ชเ้พื่อช่วยชวีติ) และไม่อนุญาต
ใหใ้ช ้ท ัง้ก่อนและ/หรือระหว่างการวจิยั 

๖.๓ วธิีด าเนินการก ากบัดแูลว่าอาสาสมคัรปฏิบตัติามขอ้ก าหนดในโครงร่างการวจิยั 
 

๗. การประเมินประสิทธิผล 
๗.๑ การก าหนดตวัวดัประสทิธิผล (efficacy parameters) 
๗.๒ วธิีและช่วงเวลาทีท่ าการประเมนิ บนัทกึ และวเิคราะหต์วัวดัประสทิธผิลเหล่านัน้ 

 
๘. การประเมินความปลอดภยั 

๘.๑ การก าหนดตวัวดัความปลอดภยั (safety parameter) 
๘.๒ วธิีและช่วงเวลาทีท่ าการประเมนิ บนัทกึ และวเิคราะหต์วัวดัความปลอดภยัเหล่านัน้ 
๘.๓ วธิีด าเนินการบนัทกึและรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์และความเจบ็ป่วยทีเ่กดิขึน้ระหว่าง

การวจิยัรวมทัง้วธิีด าเนินการคดักรองรายงานดงักล่าว 
๘.๔ ชนิดและระยะเวลาการติดตามอาสาสมคัรภายหลงัเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์

 
๙. สถิติท่ีใช้ 

๙.๑ รายละเอยีดวธิีการทางสถติิทีใ่ชร้วมทัง้ระยะเวลาทีว่างแผนจะท าการวเิคราะหข์อ้มลูระหว่าง
การวจิยั (planned interim analysis) 

๙.๒ จ านวนอาสาสมคัรทีจ่ะเขา้ร่วมการวจิยั ในกรณีการวจิยัทีก่ระท าพร้อมกนัหลายแห่ง ควรระบุ
จ านวนอาสาสมคัรทีจ่ะเขา้ร่วมการท าวจิยัแต่ละแห่งดว้ย ระบุเหตุผลการก าหนดในการ
ก าหนดเลอืกขนาดตวัอย่าง (อาสาสมคัร) รวมทัง้การค านวณทางสถิติเพื่อหาค่าความ
น่าเชื่อถือ (power) ของการวจิยัและความสมเหตุสมผลทางคลนิิก 

๙.๓ ระดบันยัส าคญัทางสถิติทีจ่ะเลอืกใช ้
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๙.๔ เกณฑก์ารยุติโครงการวจิยั 
๙.๕ วธิีด าเนินการทีใ่ชต้รวจสอบกรณีขอ้มลูขาดหายไป ไม่ไดใ้ช ้และน่าเคลอืบแคลงสงสยั 
๙.๖ วธิีการรายงานการปฏิบตัทิีเ่บี่ยงเบนจากแผนการวเิคราะหท์างสถิติเดมิ (ควรอธิบายการ

เบี่ยงเบนจากแผนการวเิคราะหท์างสถิตเิดมิอย่างสมเหตุสมผลในโครงร่างการวจิยั และ/หรือ
ในรายงานเมื่อเสร็จสิน้การวจิยั ตามความเหมาะสม) 

๙.๗ การคดัเลอืกอาสาสมคัรทีจ่ะน าผลการวเิคราะห ์ (เช่น อาสาสมคัรทุกคนทีไ่ดร้บัการสุ่มเลอืก
เขา้โครงการวจิยั อาสาสมคัรทุกคนทีไ่ดร้บัยา อาสาสมคัรทุกคนทีม่คุีณสมบตัิเหมาะสม 
อาสาสมคัรทีส่ามารถประเมนิผลได)้ 

 
๑๐. การเข้าถึงข้อมูลต้นฉบบัและเอกสารต้นฉบบัโดยตรง 

 ควรระบุอย่างชดัเจนในโครงร่างการวจิยัว่า ผู้วจิยัหรือสถาบนัทีว่จิยัจะอนุญาตใหม้กีารก ากบัดแูล
การวจิยั การตรวจสอบกาวจิยั การพจิารณาทบทวนใหค้วามเหน็ชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั และการ
ตรวจตราโดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ทัง้น้ีโดยใหม้กีารเขา้ถงึขอ้มลูต้นฉบบัและเอกสารต้นฉบบัไดโ้ดยตรง 

  
หวัข้ออ่ืน 

๑๑. การควบคมุคณุภาพและการประกนัคณุภาพ  
๑๒. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจบั 
๑๓. การจดัข้อมูลและการเก็บรกัษาบนัทึกข้อมูล 
๑๔. การสนับสนุนทางการเงินและการประกนั 
๑๕. นโยบายการตีพิมพผ์ลการวิจยั 
๑๖. รายละเอียดเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 
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                                                         ภาคผนวก ๗ 
ตวัอย่างอปุกรณ์และความเส่ียง 

 
ตวัอย่างอุปกรณ์ท่ีอาจถือได้ว่าอยู่ในประเภทท่ีมีความเส่ียงสูง 

- อวยัวะหรือเน้ือเยื่อเทยีม  เช่น  หชู ัน้ใน (cochlear) เทยีม, คอลลาเจน (collagen) ฉีด, ขอ้เทยีมทุกประเภท, 
เลนสต์าเทยีม, กระดกูเทยีม,  ท่อขยายหลอดเลอืด และ ท่อทีต่้องคาทิง้ไวใ้นร่างกาย  (internal stents) เช่น 
ในระบบทางเดนิน ้าด ีหรือ ในระบบทางเดนิปสัสาวะ, ลิน้หวัใจและเสน้เลอืดเทยีม 

- อุปกรณ์ทีใ่ชก้บัระบบหวัใจและหลอดเลอืด  เช่น อุปกรณ์ช่วยการท างานของหวัใจ   
- อุปกรณ์การช่วยฟ้ืนคืนชวีติ (cardiopulmonary resuscitation), เลเซอร์ทีใ่ชข้ยายหลอดเลอืดตีบตนั และ

อุปกรณ์ cardiopulmonary bypass ทีใ่ชป้ระกอบการผ่าตดัหวัใจแบบเปิด 
- อุปกรณ์สลายน่ิว 
- อุปกรณ์ส าหรบัการฟอกไต 
- อุปกรณ์ส าหรบัตดัต่อล าไส ้
- อุปกรณ์หา้มเลอืดทีร่่างกายดดูซมึได ้(absorbable hemostatic agents)  

อุปกรณ์ใหย้าทางเสน้เลอืดชนิดป ัม๊ (infusion pumps) เป็นต้น 
 
ตวัอย่างอุปกรณ์ท่ีถือว่ามีความเส่ียงน้อย   

- เลนสต์าเทยีมทีใ่ส่ภายนอก (contact lens) 
- กลอ้งส่องทางเดนิอาหารส่วนต้นและส่วนปลาย, กลอ้งส่องกระเพาะปสัสาวะ 
- กลอ้งส่องช่องทอ้ง (laparoscope) และมดลกู (hysteroscope)  
- อุปกรณ์ใชป้ระกอบการท าแผลภายนอก  เวน้ แผลไหม ้(burns) 
- สายคาท่อปสัสาวะและทางเดนิน ้าดทีีต่่อกบัถุงภายนอก 
- อุปกรณ์การกระตุ้นเสน้ประสาท (nerve stimulator) 

  

 



 ๖๘ 

 

ภาคผนวก ๘ 
ตวัอย่างข้อตกลงการถ่ายโอนวตัถทุางชีวภาพ 

 (Material Transfer Agreement; MTA) 
 

เลขท่ี MTA………… 
 
๑. คู่สญัญาของขอ้ตกลงน้ีคอื 
  ๑.๑  ......[๑]…… (ต่อไปน้ีจะเรียกว่า “....[๒]….”) และ 
  ๑.๒ ......[๓]....................................................(ต่อไปน้ีจะเรียกว่า “ผู้รบั”) 

๑.๓ “ผู้รบั” รวมทัง้ หวัหน้าโครงการวจิยั / หวัหน้าหอ้งปฏิบตัิการ /  อาจารยท์ีป่รึกษา 
                      “....[๒]….” ตกลงทีจ่ะจดัหาวสัดุตามทีจ่ะระบุในขอ้ตกลงน้ีใหก้บั “ผู้รบั” เพื่อใชต้ามขอ้ตกลงและเงื่อนไข  
                  ทีร่ะบุในขอ้ตกลงน้ี 

๒. ในขอ้ตกลงน้ี : 
 วสัด ุ (material) หมายถงึ วสัดุตัง้ต้น (original material) เชือ้สายและอนุพนัธุ์ทีไ่ม่ไดร้บัการดดัแปลง เชือ้
สาย (progeny) หมายถึง เซลล ์ หรือสิง่สบืทอดทีไ่ม่ไดร้บัการดดัแปลง (unmodified descendant) ทีม่าจากวสัดุ 
เช่น ไวรสัจากไวรสั เซลลจ์ากเซลล ์หรือสิง่มชีวีติจากสิง่มชีวีติ (organism from organism) 
 อนุพนัธ์ท่ีไม่ได้รบัการดดัแปลง (unmodified derivative) หมายถึง สสารทีส่ร้างสรรคโ์ดยผู้รบั ซึง่
ประกอบขึน้เป็นโครงสร้างหน่วยย่อยทีไ่ม่ไดร้บัการดดัแปลง (unmodified functional sub-unit) หรือผลติภณัฑท์ี่
ไดม้าจากวสัดุตัง้ต้น เช่น กลุ่มย่อยทีไ่ดถู้กท าใหบ้ริสุทธิ ์หรือแยกเป็นส่วนๆ ของวสัดุตัง้ต้น เซลลเ์พาะเลีย้งทีผ่ลติ
ไดจ้ากเซลลเ์พาะเลีย้งตัง้ต้นทีไ่ม่ไดม้กีารดดัแปลง โมโนโคลนอลแอนติบอดผีลติออกมาโดยเซลลไ์ฮบริโดมา 
โปรตีนทีแ่สดงออกโดยดเีอน็เอ/อาร์เอน็เอ ทีไ่ดร้บัมาจาก “....[๒]….” กลุ่มย่อยต่างๆ ของวสัดุตัง้ต้น เช่น พลาสมดิ
หรือพาหะ (vector) ใหม่ๆ 
 ส่ิงดดัแปลง (modification) หมายถงึ สสารทีส่ร้างสรรคโ์ดยผู้รบั ซึง่บรรจุไวด้ว้ย หรือรวมไวซ้ึง่วสัดุ (วสัดุ
ตัง้ต้น เชือ้สาย หรืออนุพนัธ์ทีไ่ม่ไดร้บัการดดัแปลง) 
 จดุประสงคท์างการค้า หมายถึง การขายวสัดุ, การจดสทิธิบตัร, การไดม้าหรือการถ่ายทอดทรพัยส์นิทาง
ปญัญา หรือสทิธิทีจ่บัต้องได ้ และทีจ่บัต้องไม่ได ้ ทีไ่ดม้าโดยการขายหรืออนุญาต, การพฒันาผลติภณัฑแ์ละการ
รบัรองก่อนการขาย 
 

๓. ในขอ้ตกลงฉบบัน้ีวสัดรุวมถงึ 
๓.๑ วสัดุทางชวีภาพ ทัง้ทีม่ชีวีติหรือไม่มชีวีติท ัง้หมด ตามทีร่ะบุในเอกสารแนบ ก 
๓.๒ ความรู้ และขอ้มลูใดๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 
๓.๓ เชือ้สาย อนุพนัธ์ทีไ่ม่ไดร้บัการดดัแปลงและสิง่ดดัแปลง 
๓.๔ เซลล ์หรือดเีอน็เอ, โมเลกุลซึง่ลอกเลยีนหรือไดม้าจากสิง่เหล่านัน้ 



 ๖๙ 

 

๔. “ผู้รบั” ตกลงว่า 
๔.๑ วสัดุเป็นทรพัยส์นิของ....[๒]….และจะถูกใชโ้ดยผู้รบัเพยีงเพื่อจุดประสงคข์อ้ใดขอ้หน่ึง ต่อไปน้ี 

 [  ] งานวจิยั  [  ] การวจิยัตามหลกัสตูรปริญญาตรี / โท / เอก 
 [  ] การควบคุมคุณภาพ  [  ] การฝึกอบรมและการสอนนอกเหนืองานวจิยั 
 [  ] การทดสอบอา้งองิ, การตรวจวเิคราะห ์

ด าเนินการทีส่ถาบนัของ “ผู้รบั” และภายใต้การควบคุมดแูลของ “ผู้รบั” งานวจิยัทีจ่ะด าเนินการโดย 
“ผู้รบั” จะถูกจ ากดัอยู่เพยีงภายใต้โครงการ เรื่อง ………………………………………………….ที่
ปรากฏตามเอกสารแนบ ข (หวัหน้าโครงการวจิยั/หวัหน้าหอ้งปฏบิตัิการ/อาจารยท์ีป่รึกษาชื่อ
................................................. ............................................................. นิสติ/นกัศกึษาชื่อ
....................................................จะตอ้งปฏบิตัติามขอ้ตกลงในเอกสาร) 

๔.๒ วสัดุจะไม่ถูกใชใ้นมนุษย/์การทดลองในมนุษย ์โดยไม่ไดร้บัความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจาก  
       “....[๒]….” 

๕. “ผู้รบั” ตกลงทีจ่ะไม่ถ่ายโอนวสัดุใหก้บับุคคลใดบุคคลหน่ึงทีไ่ม่ไดท้ างานภายใต้การควบคุมโดยตรงทีส่ถาบนัของ
ผู้รบัโดยไม่ไดร้บัความยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรจาก “....[๒]…." “ผู้รบั” จะส่งค าร้องขอวสัดุใดๆ ใหแ้ก่  

        “....[๒]….” 

๖.“ผู้รบั” ตกลงทีจ่ะใชว้สัดุในสถานทีเ่หมาะสม โดยพนกังานผู้มคีวามรู้ ความสามารถ 

๗. “ผู้รบั” ตกลงทีจ่ะแจ้ง “....[๒]….” ถึงผลการวจิยัท ัง้หมดซึง่เกีย่วกบัวสัดุเป็นลายลกัษณ์อกัษรภายในระยะเวลา ๑ ปี 
หลงัสิน้สุดการวจิยั 

๘. “ผู้รบั” ตกลงทีจ่ะยอมรบัว่า “....[๒]….” เป็นแหล่งทีม่าของวสัดุ และใหข้อ้มลูนัน้ในสิง่ตีพมิพใ์ดๆ ทัง้หมด และในใบ
ขอสทิธิบตัรทีอ่ยู่บนพืน้ฐานหรือเกีย่วกบัวสัดุ สิง่ลอกเลยีน หรือสิง่ทีไ่ดม้าจากสิง่เหล่านัน้ และจากการวจิยัสิง่
เหล่านัน้ 

๙. “ผู้รบั” ยอมรบัว่าวสัดุเป็นหรืออาจจะเป็นวตัถุแหง่การขอสทิธิบตัรได ้ “ผู้รบั” ยอมรบัว่าตนไมไ่ดร้บัการอนุญาตหรือ
สทิธิใดๆ ไม่ว่าโดยนยั หรือโดยแจง้ชดัในสทิธิบตัรใดๆ หรือค าขอสทิธิบตัรใดๆ หรือความลบัทางการคา้ หรือ 
ความเป็นเจ้าของอย่างอื่นของ “....[๒]….” รวมถึงรปูแบบใดๆ ทีเ่ปลีย่นไปของวสัดุทีท่ าโดย “....[๒]….” เวน้แต่ได้
ระบุไวใ้นขอ้ตกลงน้ี โดยเฉพาะอย่างยิง่ “ผู้รบั” ไม่ไดร้บัการอนุญาตหรือสทิธิใดๆ ไม่ว่าโดยนยั หรือโดยแจ้งชดัใน
การใชว้สัดุ วสัดุทีป่รบัปรุงในรูปแบบใดๆ หรือสทิธิบตัรทีเ่กีย่วขอ้งใดๆ ของ “....[๒]….” เพื่อจุดประสงคท์าง
การคา้ 

๑๐. ถ้า “ผู้รบั” ต้องการใช ้หรือขออนุญาตใหใ้ชว้สัดุ หรือวสัดุทีป่รบัปรุงเพื่อจุดประสงคท์างการคา้ “....[๒]….” ตกลง
ล่วงหน้าทีจ่ะเจรจาต่อรองโดยสุจริตกบั “ผู้รบั” เพื่อทีจ่ะก าหนดเงื่อนไขเชงิพาณิชยข์ึน้ 

๑๑. “ผู้รบั” จะใชว้สัดุภายใต้บงัคบัของกฎหมายและขอ้บงัคบัภายในประเทศและระหว่างประเทศของตน รวมถึงภายใต้
บงัคบัของพระราชบญัญตัิเชือ้โรคและพษิจากสตัว ์พ.ศ.๒๕๒๕ และพระราชบญัญตัเิชือ้โรคและพษิจากสตัว ์ (ฉบบั
ที ่ ๒) พ.ศ.๒๕๔๔ วสัดุน้ีมไีวเ้พื่อการทดลองเท่านัน้ “....[๒]….” จดัหาใหโ้ดยไม่รบัประกนัไม่ว่าโดยชดัแจ้งหรือ
โดยปริยายใดๆ ทัง้สิน้ “....[๒]….” ไม่รบัรองว่าการใชว้สัดุจะไม่เป็นการละเมดิสทิธิบตัรหรือสทิธิค์วามเป็นเจ้าของ



 ๗๐ 

 

อย่างอื่น “ผู้รบั” จะรบัผิดแทน “....[๒]….” และลกูจ้างของ “....[๒]….” จากขอ้เรียกร้องใหม้กีารรบัผิดชอบใด ๆ ซึง่
อาจเกดิขึน้จากการใชว้สัดุโดย “ผู้รบั” 

๑๒. วสัดุไดถู้กจดัไวใ้หโ้ดยไม่คดิค่าใชจ่้าย อย่างไรกต็าม จะเรียกค่าธรรมเนียมเพยีงเพื่อเป็นค่าเตรียมการ และค่า 

      แจกจ่ายวสัดุ อตัราค่าธรรมเนียมจะเป็นไปตามทีร่ะบุในเอกสารแนบ ก 

๑๓. “ผู้รบั” จะส่งคนืหรือท าลายขอ้มลู และวสัดุทัง้หมดเมื่อ “....[๒]….” ร้องขอ 

๑๔. ขอ้ตกลงน้ีจะมผีลใชบ้งัคบันบัตัง้แต่วนัทีล่งนามโดย “....[๒]….” ทา้ยขอ้ตกลงน้ี และมผีลใชก้บัขอ้มลูและวสัดุ
ทัง้หมดทีร่บัจาก “....[๒]….” และจะสิน้ผลใชบ้งัคบัเมื่อ “ผู้รบั” ท าการวจิยัเรื่องปจัจุบนักบัวสัดุเสร็จสมบูรณ์  

      (.......ปี นบัแต่วนัทีม่ผีลใชบ้งัคบั) เวน้แต่คู่สญัญาตกลงเป็นลายลกัษณ์อกัษรทีจ่ะขยายสญัญา 

๑๕. “....[๒]….” และ “ผู้รบั” จะใชค้วามพยายามอย่างทีสุ่ดในอนัทีจ่ะตกลงกนัใหไ้ดใ้นลกัษณะทีเ่ป็นธรรม และเป็นเหตุ
เป็นผลในขอ้ขดัแยง้ต่างๆ ทีเ่กดิขึน้ภายใต้ขอ้ตกลงน้ี หากว่าขอ้ขดัแยง้นัน้ไม่สามารถตกลงกนัไดร้ะหว่างคู่สญัญา
ใหเ้สนอขอ้ขดัแยง้นัน้ต่อผู้ไกล่เกลีย่ซึง่เลอืกโดยคู่สญัญาร่วมกนั 

 
 
ลงนามในฐานะ “ผู้รบั” ลงนามในฐานะ “....[๒]….” 
ชื่อ..................................................................... ชื่อ .................................................... 
(.......................................................................)  (…………………………………………….) 
ต าแหน่ง..................................... ต าแหน่ง  .......................... 
วนัที.่.......................................... วนัที.่................................................... 
 
 
ลงนามในฐานะพยาน ลงนามในฐานะพยาน 
ชื่อ...................................................... ชื่อ ................................................................... 
(.........................................................) (........................................................) 
ต าแหน่ง.....................................  ต าแหน่ง ................................. 
วนัที.่.......................................... วนัที.่................................................... 

 
 

 
 
 
 
 

 



 ๗๑ 

 

เอกสารแนบ ก                                                                                                   เลขที ่MTA………… 
                                                                                                                                           

                                                                    รายการถ่ายโอนวสัดุ 
 

....[๑]…… ตกลงทีจ่ะถ่ายโอนวสัดุใหแ้ก่ ……[๓]……. ดงัรายการต่อไปน้ี 
ล าดบัที ่ รายชื่อวสัดุ ปริมาณ หมายเหตุ 

๑    
๒    
๓    
๔    
๕    
๖    

อตัราค่าธรรมเนียม : การเตรียมวสัดุขา้งต้น.................บาทต่อ..................รวมทัง้สิน้เป็นเงิน...............บาท  กรณีส่ง
ทางไปรษณยีค์ดิค่าขนส่งเป็นเงิน....................บาท 

[  ]  มารบัวสัดุเอง (ระบุล่วงหน้าอย่างน้อย........วนั/สปัดาห์) วนัที.่........................................ 
[  ]  ใหส่้งวสัดุทางไปรษณีย ์ตามชื่อ ทีอ่ยู่ขา้งล่าง 

 
ลงนามโดยอาจารย.์...[๒]…… ทีเ่ป็นผู้จดัส่ง 
 
 
ลายเซน็ ......................................................................  
ชื่อ สกุล (ตวับรรจง) ....................................................  
ภาควชิา/หน่วยงาน .....................................................  
คณะ/สถาบนั
..................................................................... 
 
วนัที ่............................................................................  
 

ลงนามโดยหวัหน้าโครงการวจิยั/หวัหน้าหอ้งปฏิบตัิการ/
อาจารยท์ีป่รึกษา ของ “ผู้รบั” 
 
ลายเซน็ ......................................................................  
ชื่อ สกุล (ตวับรรจง) ....................................................  
ภาควชิา/หน่วยงาน .....................................................  
ทีอ่ยู่ ...........................................................................  
 
วนัที ่............................................................................  

 
ค าอธิบาย 
[๑]  ใส่ชื่อ ทีอ่ยู่ ของคณะ/สถาบนัของผู้ใหว้สัดุ เช่น คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่” ๑๑๐ ถ.อนิทวโรรส  
      ต.ศรีภมู ิอ.เมอืงเชยีงใหม่ ๕๐๒๐๐  
[๒]  ใส่ชื่อแทนสัน้ ๆ ของคณะ/สถาบนัของผู้ใหว้สัดุ เช่น คณะแพทยศาสตร์  
[๓]  ใส่ชื่อ ทีอ่ยู่ ของคณะ/สถาบนัของผู้รบัวสัดุ 
 
เอกสารแนบ ข  คอืโครงการวจิยั 



 ๗๒ 

 

ภาคผนวก ๙ 
รายนามคณะท างานจดัท าแนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนแห่งชาติ 

พ.ศ. ๒๕๔๕-๒๕๔๗ 
 

๑. นายแพทยว์ชิยั โชคววิฒัน      ทีป่รึกษา 
 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
๒. ศาสตราจารยน์ายแพทยเ์อนก อารีพรรค     ทีป่รึกษา 
 คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
๓. แพทยห์ญิงสมบูรณ์ เกยีรตินนัทน์      ประธานคณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์
๔. ศาสตราจารยพ์เิศษ นายแพทยม์านิต ศรีประโมทย ์    คณะท างาน 
 วทิยาลยัแพทยศาสตร์ กรุงเทพมหานคร 
๕. รองศาสตราจารย ์ดร. นิมติร มรกต     คณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่
๖. พ.อ.หญิง รองศาสตราจารย ์แพทยห์ญงิอาภรณ์ภริมย ์เกตุปญัญา  คณะท างาน 
 วทิยาลยัแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกลา้ 
๗. รองศาสตราจารย ์แพทยห์ญิงรจนา ศริิศรีโร     คณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาล รามาธบิด ีมหาวทิยาลยัมหดิล  
๘. ดร.สุชาติ จองประเสริฐ       คณะท างาน 
 ส านกังาน คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
๙. นายแพทยก์รกฏ จุฑาสมติ      คณะท างาน 
 กรมการแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข 
๑๐. นายแพทยว์วิฒัน์ โรจนพทิยากร      คณะท างาน 
 ส านกังานพฒันานโยบายสุขภาพระหว่างประเทศ   
๑๑. รองศาสตราจารย ์โสภติ   ธรรมอาร ี     คณะท างานและเลขานุการ 
 คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
 
 



 ๗๓ 

 

ภาคผนวก ๑๐ 
รายนามคณะท างานปรบัปรงุแนวทางจริยธรรมการท าวิจยัในคนในประเทศไทย 

พ.ศ.๒๕๔๘-๒๕๕๐ 
 

๑. แพทยห์ญิงสมบูรณ์    เกยีรตินนัทน์     ประธานคณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร ์
๒. นายแพทยว์ชิยั    โชคววิฒัน                คณะท างาน  
 อธิบดกีรมพฒันาแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก กระทรวงสาธารณสุข 
๓. รองศาสตราจารย ์ดร. นิมติร    มรกต     คณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัเชยีงใหม ่
๔. พล.ต.หญิง รองศาสตราจารย ์แพทยห์ญงิอาภรณ์ภริมย ์   เกตุปญัญา  คณะท างาน 
 กรมแพทยท์หารบก 
๕. ผู้ช่วยศาสตราจารย ์นายแพทย ์ภานุวฒัน์    เลศิสทิธิชยั     คณะท างาน 
 คณะแพทยศาสตร์รามาธิบด ีมหาวทิยาลยัมหดิล 
๖. รองศาสตราจารย ์โสภติ    ธรรมอาร ี     คณะท างานและเลขานุการ 
 คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
๗. ผู้ช่วยศาสตราจารย ์พนัเอก สุธี    พานิชกุล               คณะบรรณาธิการ 
            วทิยาลยัแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกลา้ 
๘. ศาสตราจารย ์แพทยห์ญงิ พรรณแข    มไหสวริยะ    คณะบรรณาธิการ 
 คณะแพทยศาสตร์ ศริิราชพยาบาล มหาวทิยาลยัมหดิล 
๙. ศาสตราจารย ์แพทยห์ญิง ธาดา สบืหลนิวงศ ์                                             คณะบรรณาธิการ 
            คณะแพทยศาสตร ์จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 
 
 
 
 



 ๗๔ 

 

ภาคผนวก ๑๑ 
รายนามคณะอนุกรรมการส่งเสริมการศึกษาวิจยัในคนของแพทยสภา 

พ.ศ.๒๕๔๘-๒๕๕๐ 
 
 
๑. นายแพทยเ์อนก อารีพรรค     ประธานอนุกรรมการ 
๒. นายแพทยว์ชิยั  โชคววิฒัน     อนุกรรมการ 
๓. นายแพทยจ์อมจกัร จนัทรสกุล     อนุกรรมการ 
๔. แพทยห์ญิงสมบูรณ์ เกยีรตินนัทน์     อนุกรรมการ 
๕. นายแพทยบ์รรหาร กออนันตกลู     อนุกรรมการ 
๖. นายแพทยพ์นิิจ  กุลละวณิชย ์     อนุกรรมการ 
๗. แพทยห์ญิงสุมาล ี นิมมานนิตย ์     อนุกรรมการ 
๘. แพทยห์ญิงธาดา สบืหลนิวงศ ์     อนุกรรมการ 
๙. นายแพทยปิ์ยทศัน์ ทศันาววิฒัน์     อนุกรรมการ 
๑๐. นายแพทยห์เทญิ ถิ่นธารา      อนุกรรมการ 
๑๑. นายแพทยป์กรณ์ ศริิยง      อนุกรรมการ 
๑๒. นายแพทยโ์ยธ ี ทองเป็นใหญ่     อนุกรรมการ 
๑๓. นายแพทยภ์านุวฒัน์ เลศิสทิธิชยั     อนุกรรมการ 
๑๔. นายแพทยสุ์วฒัน์ เลศิสุขประเสริฐ     อนุกรรมการ 
๑๕. ดร. นิมติ   มรกต      อนุกรรมการ 
๑๖. แพทยห์ญิงอาภรณ์ภริมย ์  เกตุปญัญา     อนุกรรมการ 
๑๗. เภสชักรหญิงโสภติ ธรรมอาร ี     อนุกรรมการและเลขานุการ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



 ๗๕ 

 

บรรณานุกรม 
โครงการชวีจริยธรรมดา้นการท าวจิยัวทิยาศาสตร์การแพทยส์มยัใหม่. (ร่าง) แนวปฏิบตัิและประเดน็พจิารณาทาง 

ชวีจริยธรรมดา้นการท าวจิยัวทิยาศาสตร์การแพทยส์มยัใหม่ทีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษย.์ มลูนิธิสาธารณสุขแห่งชาติ 
และ ศนูยพ์นัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยชีวีภาพแห่งชาติ, ๒๕๔๖. 

บรรเจิด สงิคะเนติ. หลกัพืน้ฐานของสทิธิเสรีภาพและศกัดิศ์รีความเป็นมนุษย ์ตามรฐัธรรมนูญ. กรุงเทพฯ : ส านกัพมิพ์
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