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หัวข้อในการบรรยาย

• ท าไมจึงตอ้งมีการรับรองทางจริยธรรมการวิจยัในคน

• ประโยชน์ของการรับรองทางจริยธรรม 

• หนา้ท่ีของผูเ้ก่ียวขอ้งในกระบวนการวจิยัในคน
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จริยธรรมการวจิยัในคน
• คืออะไร - กติกา กฎ เกณฑ ์ระเบียบปฏิบติั

• มีไว้ท าไม เพื่อเป็นแนวทางแก่ผูเ้ก่ียวขอ้งทุกฝ่ายในการท ากิจกรรมท่ีจะเป็นประโยชน์แก่ส่วนรวม 
(วิจยั) โดยผู้ทีมี่ความเส่ียงทีจ่ะได้รับผลกระทบในทางลบ จะได้รับการพทิกัษ์สิทธิลละสวสัดิาาพ

• ท าอย่างไรจึงจะมี “จริยธรรม” ทุกฝ่ายจะตอ้งมีความรับผดิชอบและท าหนา้ท่ีของตนเองอยา่ง
ถูกต้อง ด้วยใจ ไม่ใช่ถูกบังคบั

• ท าอย่างไรผู้มีส่วนร่วมในการวจัิยในคน จึงจะตระหนักในหน้าทีข่องตน 
เป็นหนา้ท่ีของสถาบนัการศึกษาท่ีจะตอ้งใหก้ารฝึกอบรม

นกัศึกษาใหท้ราบกติกาก่อนเร่ิมการวิจยัในคน
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• 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.
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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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The risks of harm associated with Social-
Behavioral Research

• less predictable, more subjective and 
variable

• less treatable than physical harms

•more dependent on socio-cultural factors

6



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• 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.
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• ผู้วจัิย
• ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (Human Subjects)

• ผูใ้หทุ้น
• สถาบนัวิจยั
• คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน
• Regulatory Authorities หน่วยงานของรัฐท่ีมีอ านาจในการก ากบัดูแล เช่น 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, สมาคมวิชาชีพ, ฯลฯ

ผู้เกีย่วข้องในกระบวนการวจิยัในคน
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Research Institute/ 
Internal Sponsor

ResearchersInstitutional Review 
Board (IRB)

External Sponsors

Human 
Subject

Initial & 
continuing 

review

Approval VS 
Disapproval
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• Responsibility of researchers

• Complying to ethical guidelines

• Oversight by an independent committee

Responsibility of  stakeholders
• Research institute
• Human subject

What make human research ethical?
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• นโยบายในการส่งเสริมการวจิยั

• นโยบายในการก ากบัดูแลโครงการวิจยัในคน

• นโยบายในการใหค้วามช่วยเหลือผูเ้ขา้ร่วมวิจยัหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

• นโยบายในการจดัการเม่ือมีผูแ้จง้ข่าวเก่ียวกบัการกระท าอนัมิชอบในงานวิจยัในคน 
(Response to whistle blowers) และระบบปกป้องผูร้้องเรียนโครงการวิจยัในคน 
(Whistle Blower Protection)

• นโยบายในการสนบัสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน

สถาบันวจิัย
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• ทราบกติกาในการเขา้ร่วมการวิจยัท่ีดี 
(Good Participatory Practice – GPP)* 

*Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS) 2011

• Respect 

• Mutual understanding 

• Integrity (Scientific & Ethical)

• Transparency

• Accountability

• Community stakeholder autonomy

• ทราบสิทธิของตนเองในการเขา้ร่วมวิจยั
• ตระหนกัในการรักษาสิทธิของตนเอง

12

ผู้เข้าร่วมวจิยั (Human Subjects)
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Research involving Human Subjects includes:

• Study of the response to a specific intervention – whether physical, 
chemical or psychological – in healthy subjects or patients

• May employ either

• Observation

• Physical, chemical or psychological intervention

• Generate records or make use of existing records containing 
biomedical or other identifiable information
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• Nuremberg code – WWII 1947

• Universal Declaration of Human Rights – UN 1948

• Declaration of Helsinki – WMA 1964,…..2013

• The Belmont Report – 1979

• Council for International Organization of Medical science (CIOMS) – 1982, 
1993, 2002, 2012

• ICH GCP US, EU, Japan – 1996

• Operational Guidelines for Ethics Committee that review Biomedical 
Research – WHO 2000, 2011

14

History of research ethics
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• จะเนน้เร่ืองความสมคัรใจ และความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั เน่ืองจากงานวจิยัในยคุนั้น
อยูใ่นสถานการณ์สงคราม บุคคลถูกบงัคบัใหเ้ขา้ร่วมการวิจยัไม่สามารถขดัขืนได้ และเกิด
อนัตรายต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท าใหพ้ิการ หรือเสียชีวิต

• เพื่อความปลอดภยัของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  ควรท าการวิจยักบัสตัวท์ดลองก่อนด าเนินการวิจยัในคน
ซ่ึงเป็นรากฐานของกระบวนการวิจยัทางชีวการแพทย ์โดยเฉพาะการวิจยัยาและเวชภณัฑ์ชนิด
ใหม่ ตามเกณฑ ์- ICH GCP (International Conference on Harmonization of 

technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use -
guideline for Good Clinical Practice)
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จุดเน้นของ Nuremberg Code 
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• สร้างข้ึน และประกาศโดยสมาคมแพทยโ์ลก (World Medical Association WMA)

• เก่ียวขอ้งกบังานวิจยัทางชีวการแพทย ์(Biomedical research) เป็นหลกั

• เพื่อใหล้พทย์ลละบุคลากรทางการลพทย์ปฏิบติัตาม แต่สนบัสนุนใหน้กัวิจยัสาขาอ่ืนน าไปปฏิบติั
ดว้ย “encourages other participants to adopt these principles”

• มีการปรับปรุงปฏิญญาน้ีหลายคร้ัง ล่าสุดเม่ือ ตุลาคม ๒๕๕๖ มีทั้งส้ิน ๓๗ ขอ้
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Declaration of Helsinki (1964)

ความเป็นมาของหลกัเกณฑ์ทางจริยธรรมการวจิยัในคน
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จุดเน้นของ Declaration of Helsinki

• บอกขอบเขตของการวิจยัทางชีวการแพทย ์ท่ีครอบคลุมถึง identifiable human material and data

และมีวตัถุประสงคเ์พ่ือ หาสาเหตุของการเกิดโรค พฒันาการวนิิจฉยั การป้องกนั และรักษาโรค

• กล่าวถึงหนา้ท่ีของแพทย ์และนกัวจิยั ซ่ึงอาจเป็นบุคคลเดียวกนั คือ แพทยท์ าหนา้ท่ีทั้งรักษาผูป่้วย และท าวจิยัไป
พร้อมกนั จะตอ้งตระหนกัถึงความรับผดิชอบของตนเองทั้ง ๒ อยา่ง 

• ในการใหก้ารรักษา แพทยอ์าจตอ้งเป็นผูต้ดัสินใจแทนผูป่้วย ในการเลือกวธีิการรักษาท่ีคาดวา่จะเกิดผลดีกบั
ผูป่้วยมากท่ีสุด 

• แต่ในฐานะนกัวจิยั แพทยค์นเดียวกนัจะตอ้งใหข้อ้มูล แลว้ใหผู้ป่้วยท่ีจะเขา้ร่วมการวจิยั เป็นผูต้ดัสินใจเอง และ
จะตอ้งช้ีแจงใหช้ดัเจนวา่ส่วนใดคือการรักษา ตามมาตรฐานและส่วนใดคือการวจิยั
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• ความสมัพนัธ์ระหวา่งแพทยแ์ละผูป่้วย อาจมีผลกระทบต่อการตดัสินใจเขา้ร่วมการวิจยัของ
ผูป่้วย วางแผนกระบวนการเชิญชวน และขอความยนิยอมโดยใหผู้อ่ื้น (trained personnel) 

ท าหนา้ท่ีแทน 

• อาจแสดงความยนิยอมในการเขา้ร่วมวิจยัโดยไม่ตอ้งลงนามในเอกสาร (the non-written 

consent) 

• การมีคณะกรรมการจริยธรรม ท าหนา้ท่ีก ากบัดูแลโครงการวิจยั

• การข้ึนทะเบียนงานวิจยัก่อนรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยัรายแรก และการตีพิมพเ์ผยแพร่ผลงานวิจยั 
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จุดเน้นของ Declaration of Helsinki
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The 3 basic principles, stated at the level of generalization, 
should assist scientists, reviewers, subjects and interested 
citizens to understand the ethical issue inherent in research 
involving human subjects   

• Respect for person

• Beneficence and non maleficence

• Justice 

The Belmont Report
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• designed solely to enhance the well 
being of an individual patient or client

• expectation of successPractice 

• designed to test an hypothesis, permit 
conclusions to be drawn, and contribute 
to generalizable knowledge 

• formal protocol – objective + procedures

Research 

The distinction between research and practice is blurred
partly because both often occur together (as in research designed to evaluate a therapy) 

partly because notable departures from standard practice are often called 
"experimental" when the terms "experimental" and "research" are not carefully defined.
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• Respect for person

• Autonomy

• Protect those with 
diminished 
autonomy

(vulnerable subject)

• Recruitment process

• Informed consent 
process

• Information

• Comprehension

• Voluntariness

21

The Belmont Report
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• เจบ็ป่วย (ทางกาย)

• ปัญญาอ่อน หรือ เจบ็ป่วยทางจิต

• วฒิุภาวะไม่เพียงพอ เช่น เดก็

• อยูใ่นภาวะการณ์ท่ีจ ากดัอิสรภาพทางความคิด

• ตอ้งขงั ตอ้งพ่ึงพิงผูอ่ื้น เช่นผูท่ี้อยูใ่นสถานสงเคราะห์

• ดอ้ยเศรษฐานะแต่มีความจ าเป็นตอ้งเขา้ถึงบริการท่ีมีค่าใชจ่้ายสูง เช่น เจบ็ป่วยแต่ไม่มีค่ารักษาพยาบาล

• ดอ้ยอ านาจในการต่อรองตามล าดบัชนชั้น เช่น เป็นผูใ้ตบ้งัคบับญัชา
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ปัจจัยทีท่ าให้บุคคลมีความสามารถจ ากดัในการตัดสินใจ
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• ความเหมาะสมตามกาละเทศะ มีเวลาเพียงพอท่ีจะคิด ปรึกษาหารือกบัญาติ สอบถามผูว้จิยัไดเ้ตม็ท่ี 
ไม่เร่งรัด รีบร้อน ในสถานท่ีท่ีเป็นส่วนตวัเพียงพอ

• วิธีการแจง้ขอ้มูล ความเหมาะสมของผูแ้จง้ขอ้มูล

• ไม่ข่มขู่ กดดนัใหเ้ครียด เกรงกลวั กงัวล (coercion)

• ไม่ชกัจูง หลอกล่อดว้ยการโฆษณาชวนเช่ือ ใหส้ัญญา ใหเ้งิน หรือส่ิงตอบแทน (undue 
influence)

• ไม่ใชส้ถานภาพท่ีไดเ้ปรียบ(ของผูแ้จง้ขอ้มูล)เป็นเคร่ืองโนม้นา้วใหย้อมเขา้ร่วมวิจยั

• ใหข้อ้มูลอยา่งครบถว้น โดยใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่าย
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กระบวนการให้ข้อมูลเพ่ือขอความยนิยอมในการเข้าร่วมวจิยั
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• คุณสมบติัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ตามเกณฑก์ารคดัเลือกท่ีตั้งไว้

• สถานท่ี และวิธีการเขา้ถึง

• มีเวลาเพียงพอ

• ส่ือท่ีจะใช ้– ประกาศ แผน่พบั หนงัสือเวยีน ส่ืออ่ืน (วิทย ุโทรทศัน์)  ส่ืออิเลคโทรนิคส์ (web base)

• แม่ส่ือ พอ่ส่ือ ระบบส่งต่อ ปากต่อปาก

• เหตุจูงใจท่ีจะท าใหค้นเขา้ร่วมวจิยั

• การวจิยัทางชีวการแพทย ์เพื่อรักษาโรค พฒันาคุณภาพชีวิต/สุขภาพ

• การวจิยัทางสังคมศาสตร์ เพ่ือพฒันาสังคมและส่ิงแวดลอ้ม

24

ปัจจยัทีเ่กีย่วข้องกบัการเชิญชวนให้เข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ความสมคัรใจของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเป็นส่ิงส าคญั

• ขอ้มูลท่ีไดรั้บจะตอ้ง

• เพียงพอท่ีจะตดัสินใจได ้ เป็นขอ้มูลท่ีเท่ียงตรง ไม่บิดเบือน

• รอบดา้นทั้งในแง่ดี(ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวิจยั ต่อโดยตรงต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
และต่อส่วนรวม) และแง่ร้าย (ความเส่ียงต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค)์

• ใหโ้ดยเป็นลายลกัษณ์อกัษร และวาจา อธิบาย ตอบขอ้สงสยั ทบทวนความเขา้ใจ ลงนาม 
หรือไม่ลงนามตามแต่สถานการณ์
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การให้ข้อมูลเพ่ือขอความยนิยอมให้เข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ก่อนเข้าร่วมวจิยั เม่ือไดรั้บความยนิยอมแลว้จึงเร่ิมกระบวนการวิจยัได้

• ระหว่างการวิจยั 

• การวจิยัท่ีมีระยะเวลายาวนาน และ/หรือ มีกระบวนการยุง่ยากและซบัซอ้น 

• เม่ือเหตุการณ์ท่ีกระทบต่อการตดัสินใจท่ีจะร่วมการวจิยัต่อไปหรือไม่ เช่นมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
เกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยัรายอ่ืน หรือมีทางเลือกอ่ืนท่ีดีกวา่ (เช่น มีการรักษาพยาบาลโรคแบบใหม่)

• เม่ือส้ินสุดการวจิยั

• ผลการวจิยัโดยรวม  และสิทธิประโยชน์อนัพึงไดรั้บ

• ส่ิงท่ีปกปิดไว ้

• ส่ิงท่ีผูร่้วมการวจิยัไดรั้บ หากมีแบ่งกลุ่ม และไดรั้บการปฏิบติัไม่เหมือนกนั
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การให้ข้อมูล



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ Informed consent process

Who

PI

Trained 
personnel

Condition 

Time

Place

Vulnerable subject

Subject assent
Legal guardian 

consent

27

Before During After

Amend, AE

Signed 
or 

verbal

Subjects’ 
right to 

refuse or to 
withdraw 
consent at 
any time

Inform of:

-Aim, 
-Method, 
-Risk/benefit/
discomfort, 
-Conflict of 
interest, 
-Post-trial 
access,
-General 
result



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ช่ือโครงการวจิยั  

• คณะผูว้จิยั และสถาบนัวจิยัท่ีสังกดั

• สถานท่ีท าวจิยั

• ผูใ้หทุ้นวิจยั

• ระยะเวลาในการท าวิจยั

• ช่ือผูจ้ะท่ีติดต่อ หากตอ้งการสอบถามขอ้มูลเก่ียวกบัการวจิยั หรือ เม่ือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
และวธีิการติดต่อ
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ข้อมูลทีจ่ะให้ก่อนเข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• เหตุใดจึงมีการวิจยัน้ี มีปัญหาอะไรเกิดข้ึน เหตุใดจึงคิดวา่การวิจยัน้ีจะตอบโจทยปั์ญหาได้

• เหตุใดฉนัจึงไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมวิจยั ระบุเกณฑก์ารคดัเลือกท่ีส าคญั แต่ไม่ตอ้งบอกถึง
รายละเอียดท่ีเป็นเทคนิคเฉพาะ เช่น แจง้วา่เป็นผูพ้ิการทางการไดย้นิ แต่ไม่ตอ้งบอก
ความสามารถในการรับเสียงวา่เป็น ก่ี เดซิเบล

• หากฉนัเขา้ร่วมการวิจยั จะตอ้งท าอะไรบา้ง บอกใหเ้ขา้ใจง่ายโดยไม่ใชศ้พัทท่ี์เป็นเทคนิคเฉพาะ 
หากมีนดัหลายคร้ังใหแ้ยก วา่แต่ละคร้ังตอ้งท าอะไรบา้ง ใชเ้วลาเท่าใด และระยะเวลาทั้งหมด
นานเท่าใด 

29

ข้อมูลทีจ่ะให้ก่อนเข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• การเขา้ร่วมการวจิยัจะมีความเส่ียงหรือไม่ อยา่งไร

• ประโยชน์ท่ีคาดวา่ไดรั้บจากการวจิยัคืออะไร ซ่ึงควรระบุวา่ ยงัไม่สามารถรับประกนัไดว้า่จะไดผ้ลดงัท่ีคาด
หรือไม่

• มีทางเลือกอ่ืนไหมหากไม่เขา้ร่วมการวจิยัน้ี 

• กรณีเป็นการวจิยัทางสังคมศาสตร์ ทางเลือกกคื็อ เขา้หรือไม่เขา้ร่วม จึงควรระบุวา่ การเขา้ร่วมการวจิยั 
จะเป็นโดยความสมคัรใจเท่านั้น บุคคลจะเขา้ร่วมหรือไม่เขา้ร่วมกไ็ด ้โดยไม่มีผลเสียใดๆ หากไม่เขา้ร่วม
การวจิยั 

• หากเป็นการวจิยัเพ่ือการรักษาโรค  ควรระบุวธีิการรักษาอ่ืนๆท่ีมีอยูใ่นปัจจุบนั
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ข้อมูลทีจ่ะให้ก่อนเข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• การขอความยนิยอมจากผูท่ี้อ่านหนงัสือไม่ออก ตอ้งมีผูท่ี้ไม่เก่ียวขอ้งกบัการวิจยั (ให ้human 
subject เป็นผูเ้ลือก) อ่านใหฟั้ง และใหผู้อ่้านลงนามวา่ไดอ่้านใหฟั้งแลว้

• การยกเวน้ไม่ตอ้งลงนามในเอกสาร กรณีท่ีการลงนามในเอกสารเป็นหลกัฐานเดียวท่ีจะสืบไปถึง
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัได ้ เป็นการแสดงความยนิยอมดว้ยวิธีอ่ืน เช่น ตอบตกลงดว้ยวาจา (ผูว้ิจยับนัทึกไว)้ 
หรือปฏิบติัตามท่ีขอใหท้ า เช่น ยอมตอบค าถาม และส่งแบบสอบถามกลบัคืนผูว้ิจยั
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กรณพีเิศษเกีย่วกบัการขอความยนิยอม



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

การขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม

• ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไดรั้บโอกาสในการแสดงความคิดเห็นดว้ย เช่น เดก็, ผูป่้วยทางจิต ตอ้งเตรียมเอกสาร 
และวิธีการท่ีเหมาะสม ไม่บงัคบัใหเ้ขา้ร่วมวิจยัหากขดัขืน ต่อตา้น แมผู้แ้ทนโดยชอบธรรมจะยนิยอม
อนุญาตแลว้

• ผูป่้วยหนกัท่ีไม่มีสติสมัปชญัญะ

• ผูป่้วยในภาวะฉุกเฉิน หากไม่สามารถตามหาผูแ้ทนโดยชอบธรรม มาไดท้นัเวลา สามารถเร่ิมการวิจยั
ไปก่อน และขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมเม่ือตามไดแ้ลว้ วา่จะยงัคงให ้subject อยูร่่วม
การวิจยัต่อหรือไม่

32

กรณพีเิศษเกีย่วกบัการขอความยนิยอม



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• มีความจ าเป็นท่ีตอ้งปิดบงั หากเปิดเผยแลว้จะไม่สามารถเกบ็ขอ้มูลท่ีเป็นจริงได ้เช่น 
observational study

• การปิดบงัขอ้มูลบางส่วนน้ี ตอ้งไม่เป็นไปเพื่อล่อลวง หรือชกัจูงใหเ้ขา้ร่วมวิจยั

• การปิดบงัขอ้มูลจะไม่ท าใหเ้กิดอนัตราย/เสียหาย ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

• เม่ือส้ินสุดการวิจยัแลว้ จะแจง้ขอ้มูลทั้งหมด รวมทั้งผลการวิจยัใหท้ราบ

• ในกระบวนการขอความยนิยอมใหเ้ขา้ร่วมวิจยัจะตอ้งแจง้ใหผู้ท่ี้จะเขา้ร่วมวิจยั ทราบถึง
เง่ือนไขท่ีกล่าวมาขา้งตน้ดว้ย
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การปิดบังข้อมูลบางส่วนของกระบวนการวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• Beneficence and 
non-maleficence

• Do no harm

• Maximized benefit

• Minimized risk

• Assessment of 
risk/benefit ratio

• Nature and scope of the 
research

• Probability & 
magnitude

• Individual & society
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The Belmont Report



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ความเส่ียง คาดคะเนทั้งโอกาสท่ีจะเกิด และ ความรุนแรง

• ประโยชน ์คาดคะเนไดเ้ฉพาะปริมาณ 

• ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดกบับุคคลท่ีเขา้ร่วมวิจยั จะตอ้งค านึงถึงมากกวา่ประโยชนท่ี์คาดวา่จะไดรั้บ 
ไม่วา่ประโยชนส่์วนบุคคล หรือประโยชนโ์ดยรวม

• แมว้า่จะไม่สามารถก าจดัความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได ้แต่ควรค านึงวา่ ความเส่ียงนั้นคุม้ค่ากบั
ประโยชนท่ี์คาดวา่จะไดรั้บหรือไม่ ตวัอยา่ง เช่น การวิจยัยารักษามะเร็ง

• จะตอ้งแจง้ทั้งประโยชนแ์ละความเส่ียงใหผู้ท่ี้จะเขา้ร่วมการวิจยัใหท้ราบโดยไม่ปิดบงั 

35

การประเมินความเส่ียง



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ความเส่ียงต่อร่างกาย (physical harm) ประเมินไดง่้าย

• ความเส่ียงต่อจิตใจ (psychological harm) ประเมินไดย้าก

• ความเส่ียงท่ีมกัถูกลืม

• ความเส่ียงต่อกฎหมาย ตกเป็นจ าเลย (legal harm)

• ความเส่ียงต่อสถานภาพทางสงัคม เสียหนา้ (social harm) 

• ความเส่ียงต่อทรัพย ์และผลประโยชน์ท่ีควรจะไดรั้บ (economic harm)

36

ประเาทของความเส่ียง



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• วางแผนการวจิยัอยา่งรอบคอบ และรัดกมุ คิดวา่คนท่ีเรารักก าลงัจะเขา้ร่วมการวจิยั

• การวางแผนการวจิยัท่ีไม่ดี ท าใหเ้กิดความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วมวิจยัโดยไม่เกิดประโยชน์

• ค านวณขนาดตวัอยา่งใหพ้อเหมาะ

• เฝ้าระวงัและติดตามประเมินผลเป็นระยะ เพ่ือยติุการวจิยัไดก่้อนจะเกิดอนัตรายรวมทั้งตั้งเกณฑก์ารยติุการวิจยั 
ทั้งเป็นรายบุคคล (Withdrawal criteria) และการยติุทั้งโครงการ (Termination criteria) โดยเฉพาะการวิจยัท่ีมี
ความเส่ียงสูง

• ใหค้วามช่วยเหลือหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

• รักษาความลบัของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั
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จะลดความเส่ียงได้อย่างไร



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• แจง้ผลการวิจยัใหท้ราบ

• คืนประโยชน์สู่ชุมชนท่ีเขา้ร่วมวิจยั

• ใหโ้อกาสเขา้ถึงผลิตผลท่ีไดจ้ากการวิจยั
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การให้ประโยชน์ตอบลทนผู้เข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• Justice in distribution of burden 
and benefit

• Equal share

• Individual need

• Individual effort

• Societal contribution

• Merit

• Inclusion/exclusion criteria = 
reasons 

for considering the individual 
suitable for the research

• Allocation of subjects

• Additional safeguard for 
vulnerable subjects
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The Belmont Report



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ระดบับุคคลไม่เลือกท่ีรักมกัท่ีชงั คดัเลือกตามเกณฑ ์คดัแยกเขา้กลุ่มแบบสุ่ม 
(random allocation)

• ระดบัสงัคมไม่คดัเลือกเฉพาะกลุ่มผูด้อ้ยโอกาส เพราะไม่มีอ านาจต่อรอง (เช่น 
ผูต้อ้งขงั ผูท่ี้อยูใ่นสถานสงเคราะห์) ในทางตรงกนัขา้มกไ็ม่ตดัคนกลุ่มน้ีออก (เพียง
เพราะตอ้งเพิ่มความระมดัระวงัมากข้ึน) หากการวิจยันั้นจะใหป้ระโยชน์ต่อคนกลุ่มน้ี
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ความยุตธิรรมต่อผู้เข้าร่วมการวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• หากจะท าการวิจยัโดยใช ้vulnerable subject ใหท้บทวนดูวา่จะท าการวิจยักบัคนกลุ่มอ่ืนแทน
ไดห้รือไม่ และเพิ่มกระบวนการปกป้องดูแล vulnerable subject เม่ือจ าเป็นตอ้งท าวิจยักบัคน
กลุ่มน้ีจริงๆ

• กลุ่มท่ีไดรั้บการปฏิบติัท่ีดอ้ยกวา่ระหวา่งการวิจยั ควรไดรั้บประโยชน์เท่าเทียมกบัอีกกลุ่มเม่ือ
ส้ินสุดการวิจยั เช่น กลุ่มท่ีไดรั้บ placebo ควรมีโอกาสเขา้ถึงการรักษาพยาบาลเช่นเดียวกบัท่ี
อีกกลุ่มไดรั้บ
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ความยุตธิรรมต่อผู้เข้าร่วมการวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• เพ่ิม Public Trust ชาวบา้นมีความมัน่ใจต่อสถาบนัและนกัวจิยั
• หาผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัง่ายข้ึน

• คุณภาพของงานวจิยัดีข้ึน เพ่ิม peer review (initial, 
continuing, closeout)

42

ประโยชน์ของ Ethical Clearance



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

 A group of person – multidisciplinary and multi-sectorial in 
composition – including

 relevant scientific expertise

 balanced age and gender distribution

 lay person representing the interest and the concern of 
the community

Composition of IRB
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• พิจารณาความเหมาะสมของโครงการวจิยั รวมทั้งใหค้  าแนะน าในการแกไ้ขปรับปรุง ทั้งดา้นระเบียบวธีิวิจยั
และดา้นจริยธรรมการวิจยัในคน

• ใหก้ารรับรองโครงการวจิยัท่ีเหมาะสมก่อนเร่ิมด าเนินการวจิยั

• ติดตามความกา้วหนา้ของโครงการวจิยั ไปจนกวา่จะส้ินสุดการวิจยั และยงัคงดูแลไปจนกระทัง่ปิดโครงการ
แลว้ ๓ ปี

• รับเร่ืองราวร้องทุกขจ์ากผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และประสานงานใหผู้เ้ก่ียวขอ้งทราบ เพ่ือด าเนินการใหค้วามช่วยเหลือ

• เกบ็ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งในการด าเนินงาน (เอกสารของโครงการวจิยั และรายงานการประชุมคณะกรรมการฯ) 
ไวเ้ป็นหลกัฐาน

ensure that all ethical concerns are satisfactorily resolved both
in principle and in practice 

หน้าที่หลกัของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน

44



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• การช่วยเหลือหากเกิด
เหตุการณ์  ไม่พึงประสงค์

• คุณวฒิุ/ประสบการณ์
• อาจารยท่ี์ปรึกษา

• วธีิการเชิญชวนและขอความ
ยนิยอม

• การดูแล vulnerable 

subjects

• ถูกตอ้งตามระเบียบวธีิวจิยั
• มีประโยชน์คุม้ค่าความเส่ียง

โครงร่าง
วจิัย

การพทิกัษ์
สิทธิลละ

สวสัดาิาพ
ผู้เข้าร่วม

วจิัยความ
เหมาะสม
ของสถานที่

วจิัย

ความ
เหมาะสม
ของผู้วจิัย

ประเดน็ในการพจิารณาโครงการวจิยั
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• Research design สามารถตอบโจทยค์  าถามวจิยัไดต้รงตามวตัถุประสงคท่ี์ตั้งไว้
• ค านวณขนาดตวัอยา่งโดยใชสู้ตรท่ีเหมาะสมกบัระเบียบวธีิวจิยั
• ก าหนดเกณฑก์ารคดัเขา้ และคดัออกท่ีเหมาะสม ไม่รับผูท่ี้อาจเกิดอนัตรายหากเขา้ร่วมวจิยั

• การแจกแจงผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้ในแต่ละกลุ่ม (Subject allocation) หากมีการเปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มท่ีไดรั้บ
กระบวนการท่ีแตกต่างกนั

• มีกระบวนการติดตามดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยั โดยเฉพาะการวจิยัท่ีมีความเส่ียงจะตอ้งตั้งเกณฑก์ารยติุเป็นรายบุคคล 
(withdrawal criteria) และเกณฑก์ารยติุทั้งโครงการ (termination criteria)

การพจิารณาโครงร่างวจิยัก่อนให้การรับรอง
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• ความปลอดภยัส าหรับผูท่ี้จะเขา้ร่วมวจิยั 

• การตั้งเกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และ เกณฑย์ติุการวจิยัทั้งรายบุคคลและทั้งโครงการ

• หากจะเป็นตอ้งรับ vulnerable subjects เขา้ร่วมวจิยั จะตอ้งเพ่ิมการดูแลอยา่งไร เช่น การขออนุญาต
ผูป้กครอง/ผูแ้ทนโดยชอบธรรม

• กระบวนการเชิญชวนและใหข้อ้มูลเพื่อขอความยนิยอมใหเ้ขา้ร่วมวจิยั

• ใครเป็นผูท้  าหนา้ท่ี

• วิธีการ/เวลาและสถานท่ี (กาละเทศะ)

• ความรับผดิชอบต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร์ะหวา่งเขา้ร่วมวิจยั

การพทิกัษ์สิทธิลละสวสัดาิาพของผู้เข้าร่วมวจิยั
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• การรักษาความลบัลละไม่ล่วงละเมดิความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวจิัย

• การดูแลผูเ้ขา้ร่วมวจิยัเกลุ่มต่างๆ ใหไ้ดรั้บประโยชน์จากการวจิยัเท่าเทียมกนั โดยเฉพาะกลุ่มเปรียบเทยีบ

• แจง้ผลการวิจยัใหท้ราบ

• การเขา้ถึงผลิตภณัฑท่ี์เกิดข้ึนจากการวจิยั

• การตอบแทนชุมชนซ่ึงเป็นสถานท่ีวิจยั

• การเผยลพร่ผลการวจิัยสู่สาธารณะ
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การพทิกัษ์สิทธิลละสวสัดาิาพของผู้เข้าร่วมวจิยั



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

• Annual report 

• Final summary/report

• Instances that require follow up review:

• Protocol amendment

• Unexpected and serious adverse events

• New information that may effect the risk/benefit ratio

• The decision: accept, suspension or termination of a study

Follow up procedures
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ
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มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

Commitment for 
human subject 

protection

Communicate 

with IRB

Comply to 
ethical 

guidelines, laws 
& regulations
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•Good research design
•Built-in safeguard in 
every step
•Responsibility for 
research- related injury

•No protocol 
deviation
•Privacy & 
confidentiality 
protection

Submit protocol 
& reports in a 
timely manner

Roles of Investigators



มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ

มหาวิทยาลยัมหิดล
ปญัญาของแผน่ดนิ
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ศูนยส่์งเสริมจริยธรรมการวจิยัในคน ส านกังานอธิการบดี ชั้น 2 

เลขท่ี 999 ถ. พทุธมณฑลสาย 4 ต.ศาลายา อ.พทุธมณฑล จ.นครปฐม 73170

02-849-6220 , 02-849-6223

02-849-6274

mucerif.mahidol@gmail.com

https://sp.mahidol.ac.th 

https://www.facebook.com/mucerif

วธีิการติดต่อกบั MU CERif


