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ศ. พญ. พรรณแข มไหสวริยะ
ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวิจยัในคน

แลกเปล่ียนเรียนรู้

• ศาสตร์ และ ศิลป
• ทาํอยา่งไรกระบวนการวจิยัในคนจึงจะเป็นไปตามกรอบ 

“จริยธรรมการวจิยั”
• ความแตกต่างและประเดน็ทางจริยธรรมการวิจยัในคน ของ

งานวจิยัดา้น วทิยาศาสตร์ และ สงัคมศาสตร์



Relationship of Stakeholders
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History of research ethics

• Nuremberg code – WWII 1947

• Universal Declaration of Human Rights – UN 1948

• Declaration of Helsinki – WMA 1964

• The Belmont Report – 1979

• Council for International Organization of Medical 
science (CIOMS) – 1982, 1993, 2002

• ICH GCP US, EU, Japan – 1996

• Operational Guidelines for Ethics Committee that 
review Biomedical Research – WHO 2000
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History – US, Thai

• จดัตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนคณะแรกของประเทศ              
ท่ีกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๑๙ (ค.ศ. 1976)

• US FDA Human Subject Regulations 1980

• The Common Rules (US)1990

• Forum for Ethical Review Committee in Thailand 
(FERCIT) 2000

• ขอ้บงัคบัแพทยสภา พ.ศ. ๒๕๔๔ (ค.ศ. 2001) ปรับปรุง พ.ศ. ๒๕๔๙

• พรบ.สุขภาพแห่งชาติ ๒๕๕๐
• พรบ.การวจิยัในมนุษย ์ร่างตั้งแต่พ.ศ. ๒๕๒๙

ขอ้บงัคบัแพทยสภา 
วา่ดว้ยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549 

หมวด 9 การศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์ 
ข้อ 47 ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมผูท้าํการศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษยต์อ้งไดรั้บ

ความยนิยอมจากผูถู้กทดลอง และตอ้งพร้อมท่ีจะป้องกนัผูถู้กทดลองจากอนัตรายท่ี
เกิดข้ึนจากการทดลองนั้น

ข้อ 48 ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมตอ้งปฏิบติัต่อผูถู้กทดลองเช่นเดียวกบัการปฏิบติัต่อ
ผูป่้วยในการประกอบวชิาชีพเวชกรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม

ข้อ 49 ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมตอ้งรับผดิชอบต่ออนัตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจาก
การทดลองท่ีบงัเกิดต่อผูถู้กทดลอง อนัมิใช่ความผดิปกติของผูถู้กทดลองเอง

ข้อ 50 ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมผูท้าํการหรือร่วมทาํการศึกษาวจิยัหรือการทดลองใน
มนุษย ์สามารถทาํการวจิยัไดเ้ฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือการทดลองดงักล่าว 
ไดรั้บการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจริยธรรมท่ีเก่ียวขอ้งแลว้เท่านั้น

ข้อ 51 ผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรมผูท้าํการหรือร่วมทาํการศึกษาวจิยัหรือการทดลองใน
มนุษยจ์ะตอ้งปฏิบติัตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวจิยั และการทดลองในมนุษย์
และจรรยาบรรณของนกัวจิยั 6



พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ ๒๕๕๐
• มาตรา ๙ ในกรณีท่ีผูป้ระกอบวชิาชีพดา้นสาธารณสุข ประสงคจ์ะ

ใชผู้รั้บบริการเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวิจยั ผูป้ระกอบ
วชิาชีพดา้นสาธารณสุขตอ้งแจง้ใหผู้รั้บบริการทราบล่วงหนา้ และตอ้ง
ไดค้วามยนิยอมเป็นหนงัสือจากผูรั้บบริการก่อนจึงจะดาํเนินการได ้
ความยนิยอมดงักล่าวผูรั้บบริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดกไ็ด้
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ร่าง
พระราชบญัญติัการวจิยัในมนุษย ์พ.ศ. ....

 “การวจิยัในมนุษย”์ หมายความวา่ กระบวนการศึกษาท่ีออกแบบอยา่งเป็น
ระบบและหาขอ้สรุปในลกัษณะท่ีเป็นความรู้ท่ีนาํไปใชไ้ดท้ัว่ไปในมนุษย์
หรือท่ีเก่ียวขอ้งกบัมนุษย ์โดยกระทาํต่อร่างกาย จิตใจ เซลล ์ส่วนประกอบ
ของเซลล ์สารพนัธุกรรม ส่ิงส่งตรวจ เน้ือเยือ่ สารคดัหลัง่ และจากขอ้มูลท่ี
บนัทึกในเวชระเบียนหรือขอ้มูลดา้นสุขภาพของผูรั้บการวจิยั เพื่อใหไ้ดม้าซ่ึง
ความรู้ด้านชีวเวชศาสตร์ทางการแพทย์และการสาธารณสุข ด้านวทิยาศาสตร์
สุขภาพ  หรือดา้นสงัคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัสุขภาพ 
และใหห้มายความรวมถึงการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัผู้ทีเ่สียชีวติแล้วด้วย 
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ร่างฯ ท่ีฝ่ายเลขานุการฯ เสนอ
คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะท่ี ๗) 

ในวนัองัคาร ท่ี ๒๕ สิงหาคม ๒๕๕๘  



ร่าง
พระราชบญัญติัการวจิยัในมนุษย ์พ.ศ. ....

หมวด ๒การดาํเนินการวจิยั
 มาตรา ๒๐  ผูว้จิยัจะดาํเนินการโครงการวจิยัในมนุษยใ์นสถาบนัใดตอ้งไดรั้บความ

เห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบนันั้น
มาตรา ๒๑  การวจิยัในมนุษยท่ี์ดาํเนินการในสถาบนัท่ีไม่มีคณะกรรมการจริยธรรม 

ใหผู้ว้จิยัยืน่ขอรับความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมในสถาบนัใดสถาบนั
หน่ึง

การวจิยัในมนุษยท่ี์ดาํเนินการในสถาบนัหลายแห่ง ใหผู้ว้จิยัยืน่คาํขอรับ
ความเห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมทุกแห่งตามหลกัเกณฑท่ี์กาํหนดไวใ้น
มาตรา ๒๐ เวน้แต่คณะกรรมการจริยธรรมเหล่านั้นมีขอ้ตกลงร่วมกนัเป็นอยา่งอ่ืน
ซ่ึงไดรั้บความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 9

ร่างฯ ท่ีฝ่ายเลขานุการฯ เสนอ
คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะท่ี ๗) 

ในวนัองัคาร ท่ี ๒๕ สิงหาคม ๒๕๕๘  

Biomedical research       Social Science research

• Hospital base

• Dependent relationship 
between PI & Subjects

• Therapeutic 
misconception

• Use of trained 
personnel in informed 
consent process

• Community base

• Difficult to recruit 
subjects form community

• Observational study

• Incomplete disclosure in 
informed consent process, 
plan for debrief

• Use of translator
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Biomedical research       Social Science research

• Sample size 
calculation – specific 
formula

• More specific pattern: 
blinded, placebo 
control

• Emergency situation

• Responsibility for 
research-related injury

• Strategy to estimate 
sample size

• Use of translated
questionnaires with 
copyrights

• Privacy & confidentiality 
protection
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Biomedical research        Social Science research

• Need registration for 
clinical trial before 
recruiting the 1st

subject  

• Use of left-over 
specimen, sharing 
specimen with other 
investigators - MTA

• May not possible to 
receive approval for 
protocol amendment 
before implement = 
protocol deviation

• Use of secondary data
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Social Research Association
• founded in the UK in 1978 to advance

the conduct, development and application of 
social research

• the profession of social research is inter-
sectoral (governmental, academic, 
commercial, voluntary and non-profit) and 
interdisciplinary (sociology, psychology, 
economics, politics, marketing, social work 
etc.); 

• it is international and multi-problem based.

Social Research Association

Many believe that ethics committees apply 
only to “interventionist” research such as 
medical experiments or pharmaceutical 
trials. 

In fact most generalizable social research is 
interventionist – interviews and surveys 
are interventions in the life of the 
population studied and so should also be 
subject to ethical approval when possible.
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Social Research Association

• Researchers cannot assume that all 
ethical problems have been resolved when 
their project has been endorsed by formal 
ethical review.

• It is advisable for researchers to routinely 
check their projects to ensure they are 
meeting ethical requirements prior to 
seeking approval from ethics committees.

• Responsibility entails thinking about the 
consequences of one’s actions upon others. 

• This increased concern for accountability in these 
spheres has led to the establishment of systems 
for “research governance”; that is, ways of 
discovering and sharing information that are open 
to public scrutiny and can be seen to be subject 
to the highest ethical standards. 

• In an era of advanced information and 
communications technology ethical concerns 
over access to and the management of 
information are heightened.



1. Obligations to Society
If social research is to remain of benefit to society 

and the groups and individuals within it, then 
social researchers must conduct their work 
responsibly and in light of the moral and legal 
order of the society in which they practice.

They have a responsibility to maintain high 
scientific standards in the methods employed in 
the collection and analysis of data and the 
impartial assessment and dissemination of 
findings.

2. Obligations to Funders and Employer

Researchers’ relationship with and commitments 
to funders and/or employers should be clear and 
balanced. 

These should not compromise a commitment to 
morality and to the law and to the maintenance 
of standards commensurate with professional 
integrity.



3. Obligations to Colleagues

• Social research depends upon the maintenance 
of standards and of appropriate professional 
behaviour that is shared amongst the 
professional research community.

• Without compromising obligations to 
funders/employers, subjects or society at large, 
this requires methods, procedures and findings 
to be open to collegial review. It also requires 
concern for the safety and security of colleagues 
when conducting field research.

4. Obligations to Subjects

• Social researchers must strive to protect subjects 
from undue harm arising as a consequence of 
their participation in research. 

• This requires that subjects’ participation should 
be voluntary and as fully informed as possible 
and no group should be disadvantaged by 
routinely being excluded from consideration.



Waivers

• Waiver of the consent requirement 

• Cultural considerations

• Secondary use of research records or 
biological specimens

Waiver of the consent requirement 
• Investigators should never initiate research 

involving human subjects without obtaining each 
subject's informed consent, unless they have 
received explicit approval to do so from an 
ethical review committee.
– when the research design involves no more than 

minimal risk and 

– a requirement of individual informed consent would 
make the conduct of the research impracticable (for 
example, where the research involves only excerpting 
data from subjects' records),

•

CIOMS



Minor consent without the agreement 
or the awareness parents or guardians

• "emancipated" or "mature" minors (married or 
pregnant or be already parents or living 
independently) 

• studies involve investigation of 

– adolescents’ beliefs and behaviour regarding 
sexuality 

– use of recreational drugs

– research addresses domestic violence or 
child abuse. 

The permission for secondary use of 
previous research data

i) whether there will or could be any secondary use 
and, if so, whether such secondary use will be 
limited with regard to the type of study that may 
be performed on such materials;

ii) the conditions under which investigators will be 
required to contact the research subjects for 
additional authorization for secondary use; 



The permission for secondary use of 
previous research data

iii) the investigators' plans, if any, to destroy or to 
strip of personal identifiers the records or 
specimens; and 

iv) the rights of subjects to request destruction or 
anonymization of biological specimens or of 
records or parts of records that they might 
consider particularly sensitive, such as 
photographs, videotapes or audiotapes.

ขอบคุณท่ีไดร่้วมกิจกรรมใน
วนัน้ี


