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ค าน า 
 

มีเหตุผลมากมายในการที่จะต้องด าเนินการวิจัยในคน ซึ่งพอสรุปประโยชน์ของงานวิจัยเป็น 3 หัวข้อ
ใหญ่ๆ คือ 1) เพ่ือสร้างองค์ความรู้ใหม่และความเข้าใจใหม่ 2) เพ่ือเพ่ิมพูนความก้าวหน้าทางความรู้ ซึ่งเป็น
ประโยชน์แก่อาสาสมัคร อาสาสมัครอาจได้ประโยชน์จากการพัฒนาการรักษาความเจ็บป่วย ค้นพบข้อมูลใหม่
เกี่ยวกับความเป็นอยู่ที่ดี การค้นพบทางประวัติศาสตร์ การเขียน การพูด หรือวัฒนธรรมประเพณี หรือความ
พึงพอใจในการเสริมสร้างสังคมผ่านการวิจัย และ 3) การวิจัยเป็นประโยชน์แก่สังคมโดยรวม หรือเฉพาะคน
บางกลุ่ม อาจมีอิทธิพลต่อพฤติกรรมการเมือง ซึ่งเป็นผลให้นโยบายดีขึ้น ข้อมูลสถิติเกี่ยวกับอุบัติการณ์ของโรค
อาจช่วยให้การสาธารณสุขดีขึ้น ข้อมูลสถิติเก่ียวกับความเป็นอยู่อาจช่วยให้เกิดการพัฒนาทางสังคม เป็นต้น 

ในปัจจุบันประเทศต่างๆ ทั่วโลก โดยเฉพาะประเทศพัฒนาแล้ว มีกฎหมายเกี่ยวกับสิทธิมนุษยชน    
ในหลายๆ ด้าน รวมทั้งด้านการท าวิจัยในคนและสัตว์ทดลอง ประเทศที่พัฒนาแล้วเหล่านี้ได้มีความพยายาม
ออกกฎระเบียบและแนวปฏิบัติในการท าวิจัยในคน และผลักดันให้ประเทศก าลังพัฒนาปฏิบัติตาม  เช่น        
ในการผลิตยาหรือการจดสิทธิบัตรยา การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการที่เกี่ยวกับการท าวิจัยในคนนัน จ าเป็น
จะต้องได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อน จึงจะสามารถจดสิทธิบัตรยาหรือ
ตีพิมพ์ได ้เป็นต้น นอกจากนี้ยังได้มีปฏิญญาเฮลซิงกิโดยแพทยสมาคมแห่งโลก (World Medical Association 
Declaration of Helsinki) โดยฉบับแรกประกาศที่เมืองเฮลซิงกิ ประเทศสวีเดน ปี ค.ศ. 1964 และครั้ง
สุดท้ายเมื่อเดือน ตุลาคม ปี ค.ศ.2000 ที่ประเทศอังกฤษ ซึ่งมีหัวใจส าคัญคือ การปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ      
สวัสดิภาพ และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (participant) จากปฏิญญา
ดังกล่าว ส่งผลให้สถาบันต่างๆทั้งในต่างประเทศและในประเทศตระหนักถึงจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ จึงได้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้น เพ่ือให้การด าเนินการวิจัยในสถาบันสอดคล้อง
ตามหลักการในปฏิญญาเฮลซิงกิ โดยมีคณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือหน่วยงานแต่งตั้งขึ้น ท าหน้าที่ใน
การทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เพ่ือปกป้องศักดิ์ศรี  สิทธิ      
สวัสดิภาพ ส่งเสริมความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในงานวิจัย ยังประโยชน์แก่ชุมชนและมวลมนุษยชาติ และ
เป็นแนวปฏิบัติให้กับผู้วิจัย องค์กร สถาบันอื่น รวมถึงผู้ที่เกี่ยวข้องกับด้านจริยธรรมการวิจัยต่อไป 
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บทที่ 1 
บทน า 

 
ในปัจจุบันประเทศต่างๆทั่วโลกโดยเฉพาะประเทศพัฒนาแล้วได้มีกฎหมายเกี่ยวกับ สิทธิมนุษยชนใน

หลายๆด้าน รวมทั้งด้านการท าวิจัยในคนและสัตว์ทดลอง ประเทศที่พัฒนาแล้วเหล่านี้ใด้มความพยายามออก
กฎระเบียบและแนวปฏิบัติในการท าวิจัยในคน และพยายามผลักดันให้ประเทศก าลังพัฒนาปฏิบัติตาม เช่น 
การผลิตยาหรือการจดสิทธิบัตรยา หรือการตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการที่เกี่ยวกับการท าวิจัยในคน  จ าเป็น
จะต้องได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อน จึงจะสามารถจดสิทธิบัตรยาหรือ
ตีพิมพ์ได้ เป็นต้น นอกจากนี้ใด้มีการประชุมสัมมนาหลายครั้งหลายหน ทั้งในประเทศที่พัฒนาและ ก าลัง
พัฒนาพร้อมทั้งได้มีประกาศต่างๆออกมาเป็นจ านวนมาก ที่แพร่หลายและเป็นที่ยอมรับกันทั่วโลกคือปฏิญญา
เฮลซังกิ (Declaration of Helsinki) โดยแพทยสมาคมโลก (World Medical Association) ฉบับแรก
ประกาศที่ กรุงเฮลซังกิ ประเทศฟินแลนด์ ปี พ.ศ. 2507 โดยที่วิทยาการและสังคมมีการเปลี่ยนแปลงพัฒนา   
ที่ประชุมแพทยสมาคมแห่งโลกได้มีการแก้ไขปรับปรุงค าประกาศนี้หลายครั้ง ครั้งล่าสุดเมื่อเดือนตุลาคม       
ปี พ.ศ. 2543 ที่เมือง เอดินเบอระ สหราชอาณาจักร และยังมีค าประกาศอ่ืนๆอีกมาก โดยมีหัวใจส าคัญคือการ 
ปกป้องคักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (Volunteer) หรือผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (Participant) 

สถาบันต่างๆ ทั้งในต่างประเทศและในประเทศ ได้ตระหนักถึงจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ จึงแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยขึ้น เพ่ีอก ากับดูแลให้การด าเนินการวิจัยในสถาบันสอดคล้อง
ตามหลักการในปฏิญญาเฮลซังกิ หรือค าประกาศอ่ืนๆ 

ในประเทศไทย กระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทยศาสตร์ของรัฐ 9 คณะ ได้มีการประชุมสัมมนา
ที่คณะแพทยศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยหลายครั้ง และร่วมกันจัดตั้งเป็นชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committees in Thailand หริอ FERCIT) เพ่ีอท าหน้าที่ก าหนด
แผนงานส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน และได้จัดตั้งคณะท างานขึ้นเพ่ีอร่างหลักเกณฑ์แนวทางการท าวิจัยใน
คนเพ่ีอเป็นแนวทางปฏิบัติระดับชาติ โดยได้น าเอาแนวทางการท าวิจัยในคนตามปฏิญญาเฮลซังกิของแพทย
สมาคมโลก แนวทางการด าเนินการส าหรับคณะกรรมการด้านจริยธรรมขององค์การ อนามัยโลก สภาองค์การ
นานาชาติด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Council for International Organizations of Medical Science 
หรือ CIOMS) แนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคนของประเทศแคนาดา (Ethical Conduct for 
Research Involving Humans) และอ่ืนๆ 

 
ความจ าเป็นในการท าวิจัยในคน 

 
การท าวิจัยในคนเป็นเรี่องที่จ าเป็นในการส่งเส่ริมความก้าวหน้าทางวิชาการ เสริมสร้างความรู้ความ

เข้าใจ เพ่ีอความเป็นอยู่ที่ดีขึ้นของคน ซึ่งนักวิจัย มหาวิทยาลัย รัฐบาล และสถาบันเอกชน ที่ด าเนินการวิจัย
หรือให้ทุนวิจัย มีเหตุผลมากมายในการที่จะต้องด าเนินการวิจัยในคน เช่น เพ่ีอบรรเทาความทุกข์ทรมานจาก
การเจ็บป่วย เพ่ีอประเมินคุณค่าทางสังคม หรือทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์ เพ่ีอขจัดความไม่รู้ เพ่ีอวิ เคราะห์
นโยบาย เพ่ีอเข้าใจพฤติกรรม ของคนและสิ่งที่เกี่ยวข้องกับคน ซึ่งพอสรุปประโยชน์ของงานวิจัยเป็น 3 หัวข้อ
ใหญ่ๆ ดังนึ้  



 
1. เพ่ีอสร้างองค์ความรู้ใหม่ และความเข้าใจใหม่ 
2. เพ่ีอเพ่ิมพูนความก้าวหน้าทางความรู้ ซ่ึงเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัคร อาสาสมัครอาจได้ประโยชน์

จากการพัฒนาการรักษาความเจ็บป่วย ค้นพบข้อมูลใหม่ เกี่ยวกับความเป็นอยู่ที่ดี  การค้นพบทาง
ประวัติศาสตร์ การเขียน การพูด หรือวัฒนธรรมประเพณี หรือความพ่ีงพอใจในการเสริมสร้างสังคมผ่านการ
วิจัย  

3. การวิจัยเป็นประโยชน์แก่สังคมโดยรวมหรือเฉพาะคนบางกลุ่ม หรืออาจมีอิทธิพลต่อพฤติกรรม
การเมือง ซึ่งอาจน าไปสู่นโยบายที่ดีขึ้น ข้อมูลสถิติเกี่ยวกับอุบัติการณ์ของโรค อาจช่วยให้การสาธารณสุขดีขึ้น 
ข้อมูลสถิติเก่ียวกับความเป็นอยู่และพฤติกรรม อาจช่วยให้เกิดการพัฒนาทางสังคม 
 
ค าจ ากัดความที่เกี่ยวข้อง 
 

การท าวิจัยในคน หมายถึง การศึกษาวิจัย การสอบถาม การสัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์ สิ่งแวดล้อม
และสภาวะแวดล้อมต่างๆ การทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค           
การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพ และการป้องกันโรค ที่เกี่ยวข้องกับคนหรือกระท าต่อคน รวมทั้ง
การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนหรือฐานข้อมูล วัตถุสิ่งส่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง เนื้อเยื่อที่ได้จากร่างกายคน รวมถึง
การศึกษาทางสรีรวิทยาชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อการรักษา ทางด้านกายเคมี จิตวิทยาใน
อาสาสมัครปกติและผู้ป่วย ซึ่งเรียกรวมๆว่าเป็นการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical research) 

คณะกรรมการด้านจริยธรรม หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือ หน่วยงานแต่งตั้งขึ้น
เพ่ือท าหน้าที่ทบทวน พิจารณา ด้านจริยธรรมของการศึกษา วิจัย และการทดลองในคน เพ่ือคุ้มครองสิทธิ 
ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย 

แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน  หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑ์
ด้านจริยธรรมเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เช่น ปฏิญญาเฮลชิงกิ และแนวทางฯที่แต่ละ
สถาบันก าหนด เป็นต้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที่ 2  
จริยธรรมการท าวิจัยในคน 

 
หลักจริยธรรมทั่วไป 
 

หลักจริยธรรมทั่วไป ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ ได้แก่ หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 
person) หลักการให้ประโยชน์ (Beneficence) และ หลักความยุติธรรม (Justice) โดยหลักจริยธรรม
การวิจัยทั้ง 3 ประการมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
1.1 การเคารพในศักดิ์ศรีของมนุษย์ (Respect for human dignity) เป็นหัวใจหลักของ

จริยธรรมการวิจัย มีไว้เพ่ือปกป้องส่วนได้เสีย (Interest) อันหลากหลายของบุคคล ทั้งทางร่างกาย จิตใจ และ
ความมั่นคงทางวัฒนธรรม หลักการนี้เป็นพื่นฐานของหลักข้อต่อๆไป 

1.2 การเคารพในการให้ค ายินยอม โดยได้รับข้อมูลที่เพียงพอและเป็นอิสระในการตัดสินใจ 
(Free and informed consent) หมายความว่า การขอรับความยินยอมของบุคคล จะต้องมีการให้ข้อมูล
ข่าวสารอย่างครบถ้วน ไม่มีการปกปิด และไม่มีอคติ โดยใช้ภาษาที่อาสาสมัครเข้าใจได้โดยง่าย โดยครอบคลุม
เนื้อหาเกี่ยวกับกระบวนการ สิทธิ หน้าที่ และก าหนดให้มีการจะตัดสินใจอย่างเป็นอิสระ รวมทั้งมีสิทธิที่จะ
ถอนการยินยอมได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องอธิบายเหตุผล 

1.3 การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ (Respect for vulnerable 
persons) การเคารพในศักดิ์ศรีของความเป็นคน น ามาซึ่งข้อก าหนดทางจริยธรรมส าหรับกลุ่มบุคคลที่
เปราะบางและอ่อนแอ ซึ่งด้อยความสามารถทางร่างกาย หรือด้อยความสามารถในการตัดสินใจ เช่น เด็ก 
ผู้ป่วยโรคจิต ผู้ป่วยที่หมดสติ ผู้ถูกคุมขัง เป็นต้น กลุ่มบุคคลเหล่านี้ต้องได้รับการปกป้องจากการถูกใช้ในทางที่
ผิด น าไปหาผลประโยชน์และการแบ่งชนชั้น ในทางปฏิบัติจะออกมาในรูปของการด าเนินการพิเศษที่ปกป้อง
สิทธิประโยชน์ของคนกลุ่มนี้ 

1.4 การเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ (Respect for privacy and 
confidentiality) เป็นหลักเบื้องต้นของการเคารพในศักดิ์ศรีของความเป็นคนในหลายๆวัฒนธรรม และจะช่วย
ป้องกันความมั่นคงทางจิตใจได้ ดังนั้นมาตรฐานของการเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับจะ
ป้องกันการเข้าถึงข้อมูล การเก็บรักษาและการแจกจ่ายข้อมูล ส่วนบุคคล 

2. หลักคุณประโยชน์และไม่ก่ออันตราย (Beneficence)  
2.1 การชั่งระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์ (Balancing risks and benefits) การ

วิเคราะห์การชั่งน ้าหนักระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์  เป็นหัวใจส าคัญของจริยธรรมการท าวิจัยในคน
จริยธรรมการท าวิจัยในคนสมัยใหม่ ต้องการความสมดุลย์ระหว่างความเสี่ยงต่ออันตราย และประโยชน์ที่จะ
เกิดข้ึน โดยมุ่งที่จะเห็นว่าประโยชน์ที่จะได้ต้องมากกว่าความเสี่ยงที่คาดว่าจะเกิดขึ้น และความเสี่ยงต้องเป็นที่
ยอมรับได้ โดยอาสาสมัครและต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรม การวิเคราะห์ความเสี่ยง
และประโยชน์ มีผลต่อสวัสดิภาพและสิทธิของอาสาสมัคร อย่างไรก็ตาม การท าวิจัยเพ่ือองค์ความรู้ที่ก้าวหน้า
บางครั้งไม่สามารถคาดการณ์เรื่องอันตรายหรือประโยชน์ได้ในทุกแง่มุม ดังนั้นหลักการส าคัญในการให้ความ
เคารพในความมีคักดิ์ศรีของคน จะต้องอาศัยกระบวนการวิจัยที่ออกแบบถูกต้อง เชื่อถือได้ โดยเฉพาะการท า
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์หรือวิจัยสุขภาพ จะต้องมีการศึกษาวิจัยทั้งในห้องทดลองและในสัตว์ทดลอง เพ่ือให้
แน่ใจในความปลอดภัยเสียก่อน รวมทั้งมีการทบทวนองค์ความรู้ในเรี่องที่จะศึกษาอย่างเพียงพอ แม้ในการวิจัย



ด้านอ่ืนๆอาจไม่ชัดเจนในด้านความเสี่ยงและผลประโยชน์โดยตรง เช่น ทางรัฐศาสตร์ เศรษฐกิจ หรือ
ประวัติศาสตร์ปัจจุบัน (รวมประวัติบุคคล) แต่ก็ยังมีความเสี่ยงในแง่ที่ว่า ผลการวิจัยที่ออกมาอาจท าลาย
ชื่อเสียงขององค์กรหรือบุคคลได้ 

2.2 การลดอันตรายให้น้อยที่สุด (Minimizing harm) ผู้วิจัยมีหน้าที่ที่จะต้องป้องกันอันตราย
หรือหลีกเลี่ยงให้เกิดอันตรายน้อยที่สุด อาสาสมัครต้องไม่เสี่ยงกับอันตรายโดยไม่จ าเป็น การให้อาสาสมัครเข้า
มีส่วนในการท าวิจัยต้องเล็งผลเลิศทางวิทยาศาสตร์และทางสังคม ซึ่งไม่สามารถหลีกเลี่ยงการท าวิจัยในคนได้
อย่างแท้จริง และควรพยายามใช้ขนาดตัวอย่างให้น้อยที่สุดเท่าที่จะท าได้ โดยที่ขนาดตัวอย่างเล็กๆนี้ มีคุณค่า
ทางวิทยาศาสตร์ กล่าวคือ มีจ านวนตัวอย่างน้อยที่สุดเท่าที่จะวิเคราะห์ผลทางสถิติได้ 

2.3 การสร้างประโยชน์ให้สูงสุด (Maximizing benefit) หลักการเกี่ยวกับผลประโยชน์ของ
การวิจัยคือ ความมีเมตตา ซึ่งจะก าหนดให้ค านึงการให้ประโยชน์สูงสุดแก่ผู้อ่ืน หลักเกณฑ์นี้สอดคล้องอยู่แล้ว
กับนักวิจัยบางสาขาวิชาชีพ เช่น ผู้ให้บริการสาธารณสุขและจิตวิทยา นักสังคมสงเคราะห์ นักการศึกษา ดังที่
ได้กล่าวแล้วว่า การท าวิจัยในคน มุ่งเพ่ือประโยชน์ของผู้ถูกวิจัยโดยตรง และเพ่ือบุคคลอ่ืนหรือสังคมโดยรวม 
หรือเพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการ การวิจัยส่วนใหญ่ที่เป็นอยู่มักให้ประโยชน์แก่สังคมและความก้าวหน้าทาง 
วิชาการเป็นปฐมภูมิ 

3. หลักยุติธรรม (justice) 
หลักยุติธรรม หมายรวมทั้งความเที่ยงธรรม (fairness) และความเท่าเทียม (equity) ความ

ยุติธรรมเชิงกระบวนการ ต้องมีกระบวนการที่ได้มาตรฐานและยุติธรรมในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และ
เป็นกระบวนการอิสระ อีกประการหนึ่ง ความยุติธรรมมุง่กระจายภาระ และประโยชน์อย่างท่ัวถึง ซึ่งน าไปสู่ข้อ
ค านึงว่า ไม่ควรแสวงหาประโยชน์จากการท าวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอ หรือเปราะบาง ที่ไม่สามารถปกป้องผล
สิทธิและประโยชน์ตนเองได้ เพียงเพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการ ดังปรากฏในประวัติศาสตร์หลายกรณี      
อีกประการหนึ่ง เมื่อเขามีส่วนร่วมในการวิจัยแล้ว เขาควรจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย ความยุติธรรม
สะท้อนโดยการไม่ทอดทิ้งหรือแบ่งแยกบุคคลหรือกลุ่มคน ที่อาจได้ประโยชน์จากความก้าวหน้าของการวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทท่ี 3 
กระบวนการวิจัยตามหลักความเคารพในบุคล 

 
กระบวนการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพื่อการตัดสินใจ (Informed Consent) 
 

ในการท าวิจัยให้ถูกต้องตามหลักจริยธรรมและได้มาตรฐานสากล จ าเป็นต้องมีกระบวนการให้ข้อมูล
แก่อาสาสมัครและการเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างถูกต้องเหมาะสม คือมิใช่เป็นการบีบบังคับให้
ผู้ป่วยเข้าโครงการทั้งทางตรงและทางอ้อม โดยมิได้เปิดโอกาสให้ผู้ป่วยรับทราบกระบวนการท าวิจัย หรือมิได้
เปิดโอกาสให้ตัดสินใจ เช่น การที่ผู้ป่วยต้องพ่ึงพิงแพทย์ผู้ท าวิจัยอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้ หรือแพทย์เอายาชนิดใด
ชนิดหนึ่งหรือหลายชนิด หรือน าวิธีการรักษาใหม่อย่างใดอย่างหนึ่งมาทดลองใช้กับผู้ป่วยโดยมิได้มีการบอก
กล่าวหรือมีการให้สินจ้าง หรือค่าตอบแทนด้วยเงินหรือสิ่งของ หรือข้อสัญญาอ่ืนใดเกินกว่าความจ าเป็น    
หรือการเขียนค าชี้แจง หรือการอธิบายกระบวนการวิจัยใช้ภาษาที่เป็นเทคนิคมากเกินไป เกินกว่าที่ผู้ป่วยจะ
เข้าใจได้ เป็นต้น ในการด าเนินการเพ่ือให้ข้อมูลหรือเชิญชวนผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการวิจัย จ าเป็นต้องยึดหลัก
จริยธรรมการท าวิจัยทั่วไป 3 ประการอยู่เสมอ คือ หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์ และหลัก
ความยุติธรรม  

ในกระบวนการให้ข้อมูลและการเชิญชวนเพ่ือการตัดสินใจนั้น การให้ข้อมูลและการให้ค ายินยอมด้วย
เอกสารอาจแยกเป็น 2 ชุด ชุดหนึ่งก็คือ เอกสารอธิบายกระบวนการวิธีวิจัย ชุดที่สองคือ เอกสารการให้ความ
ยินยอมด้วยความสมัครใจ หากต้องการใช้เอกสารชุดเดียว ก็ต้องครอบคลุมทั้ง 2 กรณีไว้ด้วยกัน ภาษาที่ใช้
ต้องใช้ภาษาชาวบ้านที่เข้าใจง่าย และต้องครอบคลุมทางการแพทย์อย่างเหมาะสม ครอบคลุมด้านกฎหมาย 
และการเงินในการศึกษาด้วย เพราะกระบวนการมิใช่ปกป้องเพียงอาสาสมัครแต่จะปกป้องผู้วิจัย  ผู้ให้ทุน 
สถาบันที่ท าการวิจัย และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการท าวิจัยด้วย ดังนั้นผู้ท าวิจัยจึงมีหน้าที่ในการที่
จะต้องเตรียมรายละเอียดข้อมูลกระบวนการท าวิจัยและใบยินยอมด้วยตนเอง ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
ไม่สามารถให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรได้  ให้ระบุกระบวนการให้ข้อมูลและการให้ค ายินยอมด้วย
วาจาพร้อมทั้งพยานไว้ด้วย และจะต้องมีผู้ดูแลตามกฎหมายเป็นผู้รับทราบข้อมูลและให้การยินยอม 
 
ข้อเสนอแนะในการเตรียมเอกสารข้อมูลและการให้ข้อมูลอธิบายกระบวนการวิจัย (Informed 
consent) 

 
1. เอกสารข้อมูลและการให้ข้อมูลอธิบายกระบวนการวิจัย เพ่ือการตัดสินใจของอาสาสมัคร ควร

ประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้ 
  1.1 หัวข้อเรื่องท่ีจะท าการวิจัย 
  1.2 การเชิญชวนให้อาสาสมัครเข้าใจโครงการวิจัย ต้องอธิบายว่าเหตุใดอาสาสมัครจึงได้รับ

เชิญเข้าโครงการนี้ 
  1.3 วัตถุประสงค์และกระบวนการวิธิวิจัยซึ่งผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ 
  1.4 ระยะเวลาของการท าวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
  1.5 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการท าวิจัย ซึ่งอาจะเป็นประโยชน์โดยตรงแก่

อาสาสมัคร ประโยชน์ต่อชุมชน หรือสังคม หรือประโยชน์ทางความรู้ด้วยวิทยาศาสตร์ 



  1.6 การเตรียมผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการรักษา ที่พิสูจน์จากการท าวิจัยแล้วว่า ปลอดภัย
และมีประสิทธิผลไว้ให้อาสาสมัครหรือชุมชนอย่างไร 

  1.7 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวกท่ีอาจเกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร (หรือผู้อ่ืน) ใน
การเข้าร่วมโครงการวิจัย 

  1.8 มีทางเลือกผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการรักษาอ่ืน ซึ่งอาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัคร 
เช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการรักษาท่ีก าลังทดลองอยู่หรือไม่ 

  1.9 ขอบเขตการรักษาความลับของรายงานเกี่ยวกับอาสาสมัคร 
  1.10 นโยบาย การเปิดเผยผลของการศึกษาทางพันธุกรรมในเวลาที่เหมาะสม 
  1.11 ความรับผิดชอบของผู้วิจัย (ถ้ามี) ที่จะต้องให้บริการแก่อาสาสมัคร 
  1.12 การให้การรักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า กรณีที่มีความเสียหายหรืออันตรายที่เกิดจาก

การวิจัย 
  1.13 การให้ค่าตอบแทนเป็นเงินหรืออ่ืนๆแก่อาสาสมัครแต่ละคน ถ้ามี  ต้องระบุชนิดและ

จ านวน 
  1.14 แหล่งเงินทุนวิจัย ผู้ให้การสนับสนุนโครงการวิจัย สถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย 
  1.15 เมื่อการท าวิจัยสิ้นสุดลง จะบอกผลการวิจัยแก่อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร 
  1.16 วัตถุทางชีวภาพซึ่งรวบรวมไว้ในการท าวิจัยจะถูกท าลายหรือไม่ ถ้าไม่  ต้องบอก

รายละเอียดในการเก็บ และแผนที่อาจจะต้องใช้ในอนาคต 
  1.17 มีการผลิตเป็นสินค้าจากวัตถุทางชีวภาพที่รวบรวมจากการท าวิจัยหรือไม่ 
  1.18 อาสาสมัคร หรือครอบครัวของอาสาสมัคร หรือผู้อยู่ในอนุบาลของอาสาสมัคร จะได้รับ

ค่าตอบแทนจากการเสื่อมสมรรถภาพ หรือตายจากการท าวิจัยหรือไม่ 
  1.19 อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มี

การลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 
  1.20 โครงการวิจัยได้รับความยินยอมเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในคน 
2. แนวทางการปฏิบัติที่ควรถือปฏิบัติคือ 

2.1 การให้ได้รับค ายินยอมจากอาสาสมัครนั้น มิใช่เป็นเพียงการได้ให้อาสาสมัคร หรือผู้แทน
โดยชอบด้วยกฎหมายเซ็นชื่อในแบบฟอร์มยินยอมเท่านั้น แต่ควรเป็นกระบวนการที่ประกอบด้วยความ
สัมพันธุ์อันดีระหว่างผู้วิจัยและผู้ถูกวิจัย มีการให้ข้อมูลที่ถูกต้องครบถ้วนเพ่ือการตัดสินใจ และความห่วงใยเอา
ใจใส่ของผู้วิจัยในความเป็นอยู่ทิ่ดีของผู้ถูกวิจัยทั้งทางร่างกายและจิตใจ 

2.2 ภาษาท่ีใช้ควรเป็นภาษาท่ีชาวบ้านเข้าใจได้ไม่ใช้ค าทางเทคนิค 
2.3 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่าอาสาสมัครมีความเข้าใจในกระบวนการวิจัยอย่างแท้จริง 
2.4 หลักผลประโยชน์ ผู้วิจัยจะต้องบอกอาสาสมัครก่อนท าการวิจัย ถ้ามีการด าเนินการอย่าง

ใดอย่างหนึ่งหรือกระบวนการใดๆนอกเหนือไปจากการตรวจวินิจฉัย การป้องกัน หรือการรักษาที่เป็น
ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร หากเป็นไปได้ควรบอกถึงประโยชน์ของผลการวิจัย 
 
 
 
 
 



การชักชวนเพื่อให้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Inducement) 
 
ในการชักชวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย มีจริยธรรมซึ่งควรถือเป็นแนวปฎิบัติคือ ควรจะเป็นการเชิญชวน

อาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย หมายถึง การให้ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการด้วยความสมัครใจ       
มีข้อมูลทั้งผลประโยชน์และผลเสียแก่ผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการเอง แก่ชุมชน หรือประโยชน์ทางวิชาการ เหตุผลที่
ผู้ที่จะเข้าร่วมโครงการได้ตัดสินใจเอง โดยไม่ใช่การบังคับ หรือการชักจูงเกินกว่าเหตุ และสามารถตัดสินใจออก
จากโครงการเมื่อใดก็ได้ มีประเด็นหลายประเด็นที่เก่ียวข้องกับการเชิญชวนให้อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
เช่น 

1. การให้ค่าตอบแทน ไม่ว่าจะเป็นเงินหรืออ่ืนๆ ต้องไม่มากเกินไปถึงกับท าให้ผู้ที่จะเข้าร่วม
โครงการวิจัยต้องตัดสินใจเข้าโครงการอย่างไม่ถูกต้อง 

2. การท าวิจัยระยะที่ 1 (phase I) ในคนปกติ เนื่องจากคนปกติเหล่านี้จะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรง
จากผลของการท าวิจัยนี้เลย จึงมีความจ าเป็นต้องมีการชดเชยให้เป็นเงินค่ารถ ค่าเสียเวลา หรือค่าตอบแทน
อ่ืนๆ ตามสมควร ซึ่งตรงกันข้ามกับอาสาสมัครในระยะที่ 3 (phase III) จะได้ผลประโยชน์โดยตรงจากการท า
วิจัยนี้ 

3. การถูกบังคับ เช่น ทหารต้องท าตามค าสั่งผู้บังคับบัญชา นักโทษต้องท าตามผู้คุม เป็นต้น ในการ
เชิญชวนบุคคลเหล่านี้ ผู้มีอ านาจก็ยังมีความจ าเป็นจะต้องให้ข้อมูลเพื่อการตัดสินใจ และเปิดโอกาสให้ติดสินใจ
เอง 

4. การให้ค่าตอบแทนนักวิจัยของบริษัทยา ไม่ว่าจะเป็นเงินหรือโดยวิธีการอ่ืนซึ่งมากพอ หรือวิธีการ
ให้ เช่น จ่ายตามรายหัวของจ านวนอาสาสมัครที่ผู้วิจัยหาได้ อาจท าให้ผู้วิจัยเบี่ยงเบนวิธีการเชิญชวน
อาสาสมัครเพ่ือให้ได้จ านวนให้มากที่สุด เพ่ือผลประโยชน์ของตนเอง การจ่ายเป็นก้อนในราคาพอสมควร
อาจจะเป็นการเหมาะสมกว่า 
 
ความเป็นส่วนตัวและการเก็บความลับ 

 
ในปฏิญญาเฮลซิงกิ ของสมาคมแพทย์โลกในปี พ.ศ. 2543 มาตรา 21 กล่าวไว้ว่า “ผู้วิจัยจะต้องให้

ความเคารพต่อสิทธิในการปกป้องบูรณภาพ (integrity) ของอาสาสมัคร ต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษใน
ความเป็นส่วนตัว และการเก็บความลับของข้อมูลอาสาสมัครและพยายามลดผลกระทบของการศึ กษาต่อ
ร่างกาย จิตใจ และบุคลิกภาพของอาสาสมัคร”  

1. การรักษาความลับ 
  1.1 ต้องมีการบอกกล่าวอาสาสมัคร ถึงสิทธิที่จะได้รับการปกปิดข้อมูลเกี่ยวกับตนเองอย่าง

เคร่งครัด 
  1.2 ในระหว่างขั้นตอนการให้ข้อมูลและค าแนะน าแก่อาสาสมัคร ผู้วิจัยต้องแจ้งอาสาสมัคร

ให้ทราบถึงมาตรฐานป้องกันความลับเหล่านี้ไว้ล่วงหน้า ก่อนที่อาสาสมัครจะลงนามยินยอม 
  1.3 ต้องมีการให้อาสาสมัครลงนามในใบแสดงความยินยอม ก่อนที่จะน าข้อมูลการวิจัยออก

เผยแพร่ ในกรณีที่เป็นข้อมูลที่ก่อให้เกิดภยันอันตรายต่ออาสาสมัคร 
  1.4 ต้องมีการลดโอกาสการรั่วไหลของข้อมูลงานวิจัยที่เป็นความลับของอาสาสมัครให้น้อย

ที่สุด โดยทั่วไปวิธีการปกป้องข้อมูลความลับของอาสาสมัครที่ดีที่สุดคือ การไม่ระบุชื่ออาสาสมัคร 
(Identification) ในทุกขึ้นตอนของการวิจัย และการควบคุมหรือจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล 



  1.5 อาสาสมัครควรได้ทราบถึงข้อจ ากัดของผู้วิจัยในการเก็บรักษาความลับ เช่น ผู้วิจัยจ าเป็น
จะต้องส่งข้อมูลของอาสาสมัครจากแบบบันทึกข้อมูล ไปยังผู้มีอ านาจหน้าที่ในการควบคุมยาระดับชาติ หรือไป
ยังบริษัทผู้ให้ทุนวิจัย รวมทั้งกรณีที่มีค าสั่งตามกฎหมายให้รายงานเหตุการณ์บางอย่าง เช่น โรคติดต่อ       
การละเมิดเด็ก การทอดทิ้งเด็กไปยังองค์กรที่มีหน้าที่โดยตรง กรณีต่างๆเหล่านี้ เป็นข้อจ ากัดในการเก็บรักษา
ความลับที่ผู้วิจัยจะต้องแจ้งต่ออาสาสมัครล่วงหน้าก่อนที่จะร่วมการศึกษา 

  1.6 อาสาสมัครควรได้ทราบถึงผลกระทบทางสังคมต่ออาสาสมัคร ถ้ามีการรั่วไหลของข้อมูล 
เช่น การร่วมในโครงการวิจัยยาและวัคซีนเอดส์ จะเสี่ยงต่อการถูกแยกตัวจากสังคม (Social discrimination) 
ความเสี่ยงดังกล่าวจะต้องได้รับการพิจารณาเช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยที่มีความเสี่ยงจากการรักษาด้วยยาหรือ
วัคซีน 

  1.7 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมตัดสินใจว่า ไม่จ าเป็นต้องมีการลงนามในใบแสดงความ
ยินยอม ผู้วิจัยควรมีวธีการอ่ืนที่จะปกปิดข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

2. ความลับระหว่างแพทย์กับอาสาสมัครที่เป็นผู้ป่วย 
ตามประกาศสิทธิผู้ป่วยของ 4 องค์กรวิชาชีพและกระทรวงสาธารณสุข “ผู้ป่วยมีสิทธิที่จะ

ได้รับการปกปิดข้อมูลเกี่ยวกับตนเองอย่างเคร่งครัด” การเปิดเผยกับผู้อ่ืนนอกเหนือจากผู้ดูแลรักษา ไม่ว่าจะ
เป็นแพทย์ พยาบาล บุคคลทางการแพทย์อ่ืน ผู้มีอ านาจตามกฎหมาย นักวิจัยหรือผู้ให้ทุน ก็ต่อเมื่อได้รับ
อนุญาตจากผู้ป่วยหรือคณะกรรมการ จริยธรรมก่อน 

3. ข้อมูลวิจัยจากเวชระเบียน 
  3.1 งานวิจัยที่ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลผู้ป่วยจากเวชระเบียน ในทางปฏิบัติเป็นการยากที่จะ
มีใบแสดงความยินยอมของผู้ป่วยแต่ละคนในเวชระเบียน ไม่ว่าจะให้ผู้ป่วยเขียนไว้ก่อนล่วงหน้า และเก็บไว้ใน
เวชระเบียน หรือติดต่อให้มาเขียน ดังนั้นในกรณีเช่นนี้ คณะกรรมการจริยธรรมอาจยกเว้นไม่ต้องมีใบแสดง
ความยินยอม แต่ควรมีหลักฐานที่แสดงว่าสถานบริการได้แจ้งผู้ป่วยถึงวิธีการเก็บข้อมูลเช่นนี้ เช่น มีอยู่ใน
ค าแนะน าผู้ป่วยที่รับไว้ในโรงพยาบาล 
  3.2 การเก็บรวบรวมข้อมูลในเวชระเบียน ต้องได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
และต้องมีการรักษาความลับโดยตระหนักในสิทธิผู้ป่วยอย่างเคร่งครัด 
  3.3 ผู้วิจัยจะใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยเฉพาะที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยเท่านั้น 

4. ความเสี่ยงต่อกลุ่มคน 
  ผลงานวิจัยของบางสาขาวิชาเช่น สาขาระบาดวิทยา สาขาพันธุกรรม หรือสังคมวิทยา แม้ว่า
จะถูกหรือผิดก็ตาม อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อชุมชน สังคม เชื้อชาติ หรือชนกลุ่มน้อย โดยอาจก่อให้เกิดตรา
บาป หรือรอยด่างพร้อย หรือเป็นมลทิน  เช่น ผลการวิจัยระบุว่าในกลุ่มคนกลุ่มใดหลุ่มหนึ่งมีอัตราการติดเหล้า
มากกว่าปกติ หรือมีความผิดปกติทางพันธุกรรมมากกว่าปกติ ผู้วิจัยจึงต้องวางแผนด าเนิ นการที่จะรักษา
ความลับของกลุม่คน ทั้งในระหว่างการวิจัย เมื่อสิ้นสุดงานวิจัย รวมทั้งเมื่อตีพิมพ์ผลงานวิจัย 
  งานวิจัยทุกเรื่อง คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรพิจารณาประเด็นผลกระทบต่อกลุ่มคน
โดยเฉพาะในงานวิจัยที่ศึกษากลุ่มคน ควรมีใบแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจากอาสาสมัครแต่ละคน 
รวมทั้งเอกสารขอความเห็นชอบจากชุมชนนั้น 
 
 
 
 



การศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง 
  

กลุ่มบุคคลที่เป็น Vulnerable group เช่น ผู้ป่วยที่พักรักษาในโรงพยาบาล ผู้ต้องคุมขังเด็ก ผู้ที่มี
ความพิการทางสมอง ชนกลุ่มน้อย ผู้ด้อยโอกาส เป็นต้น เป็นกลุ่มที่ถู กเอารัดเอาเปรียบได้ง่าย ดังนั้น        
การปกป้องคุ้มครองบุคคลที่อยู่ในภาวะอ่อนแอและเปราะบางจึงมีความส าคัญเป็นพิเศษ ผู้ท าการวิจัยไม่ควร
คัดเลือกกลุ่มบุคคลเหล่านี้เป็นกลุ่มตัวอย่างเพียงเพราะมีความสะดวกในการบริหารจัดการ หรือง่ายต่อการ
ด าเนินการวิจัยด้วยข้อจ ากัดที่มีอยู่  ไม่ว่าจะเป็นทางเศรษฐกิจหรือทางสุขภาพก็ตาม ทั้งนี้มีแนวปฏิบัติในการ
พิจารณาเมื่อจะคัดเลือกกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย ดังนี้ 

1. ควรแสดงเหตุผลอันจ าเป็นที่หลีกเลี่ยงมิได้ ที่จะต้องศึกษาในประชากรกลุ่มเหล่านี้ 
2. ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดข้ึนทั้งร่างกายและจิตใจ โดยเฉพาะเมื่อจะท าการวิจัยในเด็ก 
3. ควรเลือกวิธีวิจัยที่เหมาะสมกับกลุ่มนั้นๆ 
4.  ในกรณีของการศึกษาในหญิงตั้งครรภ์ ควรมีข้อมูลความปลอดภัยอย่างเพียงพอและแน่ชัดต่อ

ความปลอดภัยและไม่มีผลกระทบต่อทารกในครรภ์ 
5.  ในกรณีกลุ่มตัวอย่างเป็นผู้เยาว์ ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ไร้ความสามารถ ควรได้รับความยินยอมจากบิดา

มารดา หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย 
6.  ควรแน่ใจว่าบิดามารดา หรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ได้รับทราบข้อมูล 

การวิจัยอย่างครอบถ้วน 
7. ควรเคารพสิทธิของผู้เยาว์และผู้ด้อยโอกาสในการสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย 
8.  ควรแสดงให้เห็นว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยมีอิสระอย่างแท้จริงในการสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น

ในกรณีของการท าวิจัยในผู้ต้องโทษ ทหารเกณฑ์ หรือผู้อพยพ 
9.  ควรมีความระมัดระวังอันตราย และป้องกันความลับอย่างเคร่งครัด ในกรณีศึกษาในกลุ่มผู้มี  

อาชีพที่ผิดกฎหมาย เช่น โสเภณี หรือนักโทษ เป็นต้น 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทท่ี 4 
กระบวนการวิจัยตามหลักการให้คุณประโยชน์ 

 
ธรรมชาติและขอบเขตของความเสี่ยงและคุณประโยชน์ 
  

หลักจริยธรรมว่าด้วยการให้คุณประโยชน์ (Beneficence) ก าหนดความสมเหตุผลของงานวิจัยที่จะ
กระท าในมนุษย์จากการประเมินอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์ (Risk/benefit ratio) ที่น่าพึง
พอใจ ซึ่งในบริบทของงานวิจัยในมนุษย์ ค าว่า ความเสี่ยง (Risk) หมายถึง โอกาสที่จะมีอันตรายเกิดขึ้น 
ในขณะที่ค าว่า คุณประโยชน์ หรือประโยชน์ (benefit) หมายถึง สิ่งที่ให้คุณค่าทางบวกต่อสุขภาพหรือต่อ
ความเป็นอยูท่ี่ด ี
 โปรดสังเกตว่า ผลประโยชน์ ไม่ใช่การแสดงโอกาสหรือความเป็นไปได้ ฉะนั้น โดยนิยามนี้ 
ผลประโยชน์จึงมีความหมายตรงกันข้ามกับอันตราย (Harm) และการประเมินอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยง
และผลประโยชน์ จึงเกี่ยวข้องกับความน่านะเป็น และขนาดของอันตรายที่เป็นไปได้ และผลประโยชน์ที่คาดไว้
ว่าจะได้รับ 
 ประเภทของอันตรายที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครที่พบได้บ่อยในงานวิจัย คือ อันตรายทางร่างกาย หรือ
การบาดเจ็บ หรือผลกระทบทางจิตใจ นอกจากนี้ยังมีอันตรายประเภทอ่ืนๆที่ไม่อาจมองข้ามไปได้ เช่น 
ผลกระทบทางด้านกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ เป็นต้น ดังนั้น ประเภทของผลประโยชน์ที่ได้รับจึงอาจมี
ลักษณะที่สอดคล้องในท านองเดียวกับประเภทความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น 
 ความเสี่ยงและผลประโยชน์จากงานวิจัยอาจจะกระทบต่ออาสาสมัครแต่ละคนโดยตรง ต่อครอบครัว
ของอาสาสมัคร และต่อสังคมโดยส่วนใหญ่  หรือกลุ่มอาสาสมัครพิเศษในสังคมโดยทั่วไป ก่อนเริ่มการ
ศึกษาวิจัยจึงต้องมีการประเมินความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่จะเกิดขึ้นกับประโยชน์ที่คาดว่าทั้ง
อาสาสมัครและสังคมจะได้รับ ซึ่งควรเริ่มและด าเนินการวิจัยต่อไป ก็ต่อเมื่อผลประโยชน์ที่จะได้รับคุ้มค่ากับ
ความเสี่ยง และพึงระลึกว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ต้องอยู่ เหนือ
ผลประโยชน์ทางวิชาการและผลประโยชน์ของสังคม 
 
การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเป็นระบบ 
  

ส าหรับกรณีส่วนใหญ่ แม้ว่าการพิจารณาประเมินอัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่าง
แม่นย าจะกระท าได้ยาก เพราะว่าไม่ค่อยมีวิธีการวัดเชิงปริมาณส าหรับเรื่องดังกล่าว แต่จ าเป็นต้องมีการ
วิเคราะห์ความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเป็นระบบและเป็นเหตุผลมาใช้ให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท าได้ ซึ่ง
ในทางปฏิบัติสามารถกระท าได้โดยด าเนินการรวบรวม และประเมินข้อมูลอย่างครอบคลุมในทุกๆด้านของ
งานวิจัย รวมทัง้ควรมีการพิจารณาทางเลือกอื่นๆอย่างเป็นระบบด้วย ซึ่งจะช่วยให้สามารถประเมินงานวิจัยได้
อย่างแม่นย าและเข้มงวด (Rigorous) แนวปฏิบัติพ้ืนฐานที่ใช้พิจารณาความถูกต้องสมเหตุผลของงานวิจัย 
ประกอบด้วยสิ่งต่างๆขัน้ต่ าต่อไปนี้ 

1. ควรพิจารณาว่า มีความจ าเป็นต้องท าการวิจัยในคนหรือไม่ 
2.  การปฏิบัติต่ออาสาสมัครอย่างรุนแรง โหดร้าย หรือทารุณ ถือว่าไม่ถูกต้อง สมเหตุผลด้วยประการ

ทั้งปวง 



3. ควรลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ที่ยังคงสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ของงานวิจัยได้  
4.  เมื่องานวิจัยเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงส าคัญที่จะก่อให้เกิดความบกพร่องสูญเสียอย่างร้ายแรง       

มีความจ าเป็นต้องมีการยืนยันเป็นพิเศษในการพิจารณาความสมเหตุผลของความเสี่ยงนั้น 
5.  เมื่องานวิจัยกระท าในอาสาสมัครที่อ่อนแอและเปราะบาง ควรแสดงถึงเหตุผลและความจ าเป็นใน

การศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านั้นอย่างชัดเจนและหลีกเลี่ยงไม่ได ้
6.  ควรมีการระบุความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่เกี่ยวข้องอย่างชัดเจนและครบถ้วน ในเอกสารที่ใช้ใน

การขอความยินยอม 
นอกจากนี้ มีแนวทางการพิจารณาความเสี่ยงและผลประโยชน์ของโรงการวิจัยเพิ่มเติม ดังนี้ 
1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม จ าเป็นต้องประเมินทั้งความเสี่ยงและผลประโยชน์ โครงการวิจัย

ควรก่อผลประโยชน์สูงสุด โดยมีความเสี่ยงหรืออันตราย (Risk or Harm) น้อยที่สุด 
2. โครงการวิจัยจะต้องแสดงมาตรการการลดความเสี่ยง ซึ่งประกอบด้วยมาตรการดูแลป้องกันที่

เหมาะสม และมาตรการดูแลรักษาอย่างทันท่วงที เมื่อเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
3. หากผลประโยชน์ของโครงการวิจัยไม่ตกอยู่กับผู้ร่วมโครงการวิจัยโดยตรง เช่น การได้องค์ความรู้

ใหม่ การวิจัยนั้นจะต้องมีการพิจารณาโดยเคร่งครัดในเรื่องการออกแบบวิจัยที่รัดกุม ถูกต้อง และคุ้มกับความ
เสี่ยงอันจะเกิดขึ้น 

4. ในกรณีที่เป็นการวิจัยในชุมชน ผู้ให้ทุนโครงการวิจัยภาคเอกชนพึงให้บริการสุขภาพแก่ชุมชนตาม
ความเหมาะสม หรือถ้าเป็นการศึกษาทดลองยา แล้วสรุปได้ว่ายาใหม่ให้ผลการรักษาดีกว่าหรือเทียบได้กับยา
ควบคุม ผู้ให้ทุนอาจจะให้ประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยให้ยาใหม่แก่กลุ่มควบคุม  หรือทุกกลุ่มเป็น
ระยะเวลาหนี่งหลังเสร็จสิ้นการศึกษาแล้ว 

5. ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถให้ค ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้ด้วยตนเอง ความ
เสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต้องเป็นความเสี่ยงที่เล็กน้อย (Minimal risk) โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินไปจากนี้บ้าง 
(Slight หรือ Minor increase)  อาจยอมรับได้เฉพาะโครงการวิจัยที่มีวัตถุประสงค์ที่ส าคัญเพียงพอและ
ได้ผลดีต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเท่านั้น 

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์ จะมีประโยชน์อย่างยิ่งต่อบุคคลต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย
ที่กระท าในมนุษย์ ส าหรับนักวิจัย การประเมินดังกล่าวจะช่วยตรวจสอบว่างานวิจัยนั้นได้รับการออกแบบมา
อย่างถูกต้องหรือไม่ ส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม จะช่วยให้การตัดสินว่าความเสี่ยงและ
ผลประโยชน์ที่จะเกิดกับอาสาสมัครสมเหตุผลหรือไม่ และส าหรับผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัยเอง จะช่วยในการ
ตัดสินใจว่า จะเข้าร่วมงานวิจัยนั้นหรือไม่ 

 
 
 
 
 



บทท่ี 5 
กระบวนการวิจัยตามหลักความยุติธรรม 

  
ในบริบทส าหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ หลักความยุติธรรม หมายความถึง การกระจายความยุติธรรม          

(Distributive justice) ที่ก าหนดให้มีการกระจายทั้งภาระ (Burden) และผลประโยชน์ (Benefit)              
ที่อาสาสมัครพึงจะได้รับอย่างเท่าเทียมจากการเข้าร่วมการวิจัย ดังนั้น ใครควรเป็นผู้แบกรับภาระ และใครควร
ได้รับผลประโยชน์จากการวิจัย จึงเป็นค าถามส าคัญของหลักความยุติธรรม ความไม่ยุติธรรมบังเกิดขึ้นเมื่อ
ผลประโยชน์ที่บุคคลพึงจะได้รับกลับถูกปฏิเสธไปโดยไม่มีเหตุผลที่ดีรองรับ หรือการที่บุคคลต้องแบกรับภาระ
การวิจัยอย่างไม่เหมาะสม 

เนื่องจากหลักการนี้มุ่งเน้นที่การกระจายทั้งภาระและผลประโยชน์ให้กับบุคคลที่เข้าร่วมการวิจัย 
ดังนั้น การประยุกต์ใช้หลักการดังกล่าวในการพิจารณาการวิจัยในคน  จึงเห็นได้ชัดในเรื่องการคัดเลือก
ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัคร ซึ่งต้องมีความเที่ยงธรรมเกิดขึ้น ทั้งขั้นตอนการปฏิบัติ ตลอดจนผลลัพธ์ใน
การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย ความยุติธรรมในการคัดเลือกอาสาสมัครสามารถพิจารณาได้ 2 ระดับ คือ ระดับ
ปัจเจกบุคคล และระดับสังคม 

ความยุติธรรมระดับปัจเจกบุคคลในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย ก าหนดให้นักวิจัยควรคัดเลือก
อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้อย่างเที่ยงธรรม (Fairness) โดยไม่เลือกที่รักมักที่ชัง   
นั่นคือ ต้องไม่น าเสนอผลประโยชน์ให้กับบุคคลที่ตนเองชื่นชอบและคัดเลือกบุคคลอ่ืนๆที่ตนเองมีอคติ เพ่ือเข้า
ร่วมการวิจัยที่มีความเสี่ยง ในขณะที่ความยุติธรรมระดับสังคมก าหนดให้ต้องแยกแยะความแตกต่างระหว่าง
กลุ่มของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่สมควร และไม่สมควรถูกคัดเลือกเข้าร่วมการวิจัยชนิดใดชนิดหนึ่ง ทั้งนี้โดย
พิจารณาจากความสามารถของบุคคลในกลุ่มหรือชุมชนนั้น ที่จะสามารถแบกรับภาระที่จะมีขึ้น รวมทั้งยัง
ขึ้นกับความเหมาะสมในการแบกรับภาระเพ่ิมของบุคคลที่มีภาระอยู่แล้ว จะเห็นได้ว่าความยุติธรรมระดับ
สังคมจึงเป็นเรื่องของการก าหนดล าดับที่ต้องพิจารณาเลือกก่อนของการคัดเลือกกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัยต่างๆ 
(เช่น เลือกผู้ใหญ่ก่อนเด็ก เลือกเพศชายก่อนเพศหญิงเป็นต้น) 

หลักการกระจายความยุติธรรมยังสามารถน ามาประยุกต์ใช้กับระดับชุมชนและประเทศได้  ในท านอง
เดียวกันนั้นคือ ชุมชนใดแบกรับภาระของการวิจัยและชุมชนใดได้รับผลประโยชน์ ซึ่งต้องเป็นไปตามหลักการ
การกระจายความยุติธรรม ตัวอย่างปัญหาความไม่ยุติธรรมที่พบได้บ่อยในระดับชุมชน คือการพัฒนายา วัคซีน 
หรือเครื่องมือแพทย์ ที่สนับสนุนโดยบริษัทหรือองค์กรในประเทศที่พัฒนาแล้ว และมาด าเนินการวิจัยใน
ประเทศที่ก าลังพัฒนา ซึ่งภายหลักการวิจัยสิ้นสุดลง ยาหรือวัคซีนหรือเครื่องมือแพทย์ที่ทดสอบนั้นอาจไม่ได้
น ามาใช้ให้เกิดประโยชน์ต่อประชากรหรือชุมชนในประเทศก าลังพัฒนาที่เข้าร่วมการวิจัยเลย สาเหตุหนึ่ง
เนื่องจากไม่สามารถเข้าถึงยาหรือวัคซีนดังกล่าวได้เพราะมีราคาสูงมาก หรือไม่มีโรคหรือความเจ็บป่วยที่
จ าเป็นต้องใช้ยาหรือวัคซีนในชุมชนประเทศก าลังพัฒนานั้น เป็นต้น การพิจารณาโดยหลักการนี้ จึงต้อง
พิจารณาอย่างถ้วนถี่ เพ่ือให้เกิดความยุติธรรมในทุกระดับตั้งแต่บุคคลจนถึงชุมชนประเทศชาติ 

อย่างไรก็ตาม โปรดตระหนักว่าในการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนโดยหลักความยุติธรรมนี้  อาจมี
การเบี่ยงเบนจากหลักการกระจายความยุติธรรมเกิดขึ้นได้อย่างสมเหตุผลเช่นกัน ทั้งนี้ จ าเป็นต้องพิ จารณา
และค านึงถึงความแตกต่างของปัจจัยต่างๆ เช่น ประสบการณ์ เพศ อายุ ความบกพร่องทางร่างกาย 
ความสามารถ ตลอดจต าแหน่งหน้าที่ เป็นต้น โดยพิจารณาถึงปัจจัยต่างๆ ดังกล่าวอย่างเหมาะสมรอบคอบ
เพ่ือเป็นหลักเกณฑ์ประกอบการพิจารณาตัดสินในกรณีที่มีการปฏิบัติที่แตกต่างระหว่างบุคคล และพิจารณา
เป็นแต่ละกรณีไป 



บทท่ี 6 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Human Research Ethics Committee) 

 
โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ จะต้องผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมัติจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย ดังนั้น สถาบันหริอองค์กร ที่มีนักวิจัยหรือมีโครงร่างการวิจัย
จ าเป็นต้องแต่งตั้งและให้อ านาจแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการตัดสินใจเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยนั้นๆ 
สถาบันหรือองค์กรต้องมีระเบียบว่าด้วยการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ เกณฑ์การเสนอโครงร่างการวิจัย
เพ่ือขอรับการทบทวน พิจารณาเชิงจริยธรรม เกณฑ์การพิจารณาตัดสินและการติดตามดูกระบวนการหรือ
ผลการวิจัย ในช่วงที่การวิจัยด าเนินอยู่ 

 
แนวทางการด าเนินงาน 
1. สถาบันหรือองค์กรที่มีนักวิจัยหรือโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  จะต้องแต่งตั้งคณะกรรมการ

จริยธรรมฯในสถาบันหรือองค์กรตนเอง หรือร่วมกับสถาบัน หรือองค์กรอื่น พร้อมทั้งให้ความคุ้มครองดูแลและ
สนับสนุนคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้ด าเนินงานลุล่วงไปได้อย่างยุติธรรม
และอิสระ โดยปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายใด 

2. สถาบันหรือองค์กรเมื่อแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯแล้ว ต้องก าหนดหน้าที่ ซึ่งรวมถึงขอบข่าย
งานในหน้าที่ ความเกี่ยวข้องกับนักวิจัยทั้งในและนอกสังกัด และกลไกการรายงานสรุปผล รวมทั้งวาระด ารง
ต าแหน่งของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3. สถาบันหรือองค์กร พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งหมายรวมถึงวัสดุครุภัณฑ์ สถานที่ บุคลากร 
การเข้ารับการฝึกอบรม และค่าตอบแทน (ถ้ามี) แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้การด าเนินการเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ 

4. สถาบันหรือองค์กร (โดยตนเองหรือร่วมกับสถาบันอ่ืน) ต้องรับผิดชอบทางกฎหมายให้กับ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ให้ผลการทบทวนพิจารณาโดยสุจริต 

5. สถาบันหรือองค์กรใดที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมฯของตนเอง ควรท าข้อตกลงกับสถาบันหรือ
องค์กรอ่ืนที่มีคณะกรรมการจริยธรรมฯเป็นลายลักษณ์อักษร เกี่ยวกับส่วนร่วมเป็นกรรมการและรับผิดชอบ
ทางกฎหมายและด้านอ่ืนๆตามเหมาะสม) 

6. สถาบันหรือองค์กร ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมฯเพียงชุดเดียว ซึ่งแต่งตั้งโดยผู้บริหารสูงสุดของ
สถาบันหรือองค์กร ในกรณีที่ภาระมีมากเกินและอาจท าให้การท างานเป็นไปอย่างล่าช้า ก็อาจมีคณะกรรมการ
จริยธรรมฯเพ่ิมเติมได้ แต่ทั้งนี้ไม่ควรมีมากเกินไป และมีการใช้หลักการและแนวทางในการพิจารณาที่
สอดคล้องกัน 

7. บทบาทหลักของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คือปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย (Participant) และบทบาทหลักของกรรมการจริยธรรมฯแต่ละคนคือ ตัดสินใจโดยอิสระว่า
โครงการวิจัยที่พิจารณาอยู่นั้น มีการปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเพียงพอแล้ว 
หรือไม ่

8. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงให้ค าแนะน าแก่สถาบันหรือองค์กรเกี่ยวกับระบบการให้ความรู้ด้าน
จริยธรรมการวิจัยแก่นักวิจัยในสังกัด 



9. คณะกรรมการจริยธรรมฯ ร่วมกับสถาบันหรือองค์กร ควรจัดท าฐานข้อมูลรายชื่อผู้เชี่ยวชาญทั้ง
ภายในและภายนอกสถาบัน หรือองค์กรที่สามารถให้ค าปรึกษาแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯเฉพาะเรื่องและ
ก าหนดค่าตอบแทนให้ตามความเหมาะสม 

 
องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
10. คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องมีสมาชิกอย่างน้อย 5 คน มีทั้งหญิงและชาย ประกอบด้วย 

ก. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ปัจจุบันในสาขาการวิจัย        
ซึ่งพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯเป็นประจ า (เช่น สาขา แพทยศาสตร์ สาธารณสุขศาสตร์ 
สังคมศาสตร์ ระบาดวิทยา ตามความเหมาะสม) ทั้งนี้เพ่ือให้มั่นใจว่า  ระเบียบวิธิวิจัยของโครงการวิจัยนั้นจะ
สามารถให้ได้ค าตอบที่ถูกต้องของปัญหาวิจัยหรือมีความถูกต้องตามหลักวิชาการ 

ข. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนที่เป็นนักกฎหมายหรือมีความรู้ทางกฎหมาย  
ค. กรรมการอย่างน้อยหนึ่งคนที่ไม่สังกัดสถาบันหรือองค์กรนั้น และเป็นบุคคลภายนอกไม่

เกี่ยวข้องในปัจจุบันกับงานทางแพทย์ วิทยาศาสตร์ หรือกฎหมาย ถ้าเป็นไปได้ควรจะมาจากชุมชนที่สถาบัน
หรือองค์กรนั้นตั้งอยู่ 

ง. กรรมการอย่างน้อยสองคนท่ีมีความรู้หรือประสบการณ์ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษา
ผู้ป่วย การให้ค าปรึกษาหรือการรักษาแก่ประชาชน (เช่นแพทย์ จิตแพทย์ นักสังคมสงเคราะห์ พยาบาลตาม
ความเหมาะสม)  

11. สถาบันหรือองค์กรต้องมั่นใจว่า จ านวนกรรมการอย่างน้อยหนึ่งในสาม มีความรู้เกี่ยวกับหลัก
จริยธรรมการวิจัย หรือเคยผ่านการฝึกกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับคนมาแล้ว  

12. สถาบันหรือองค์กรควรมีเอกสารแสดงรายชื่อกรรมการ พร้อมคุณวุฒิ วันแต่งตั้ง และวันสิ้นสุด
วาระต ารงต าแหน่ง เพ่ือแสดงแก่นักวิจัยหรือผู้ที่ร้องขอ 

 
การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
13. สถาบันหรือองค์กรควรก าหนดองค์ประกอบ วาระการด ารงต าแหน่งของกรรมการ และเงี่อนไข

การได้มาซึ่งกรรมการตามความเหมาะสม  
14. กรรมการต้องได้รับหนังสือแต่งตั้งอย่างเป็นทางการ และควรมีหนังสือประกันว่าจะได้รับการ

คุ้มครองทางกฎหมายหากต้องรับผิด ซึ่งอาจเกิดข้ึนระหว่างการปฎิบัติหน้าที่เป็นกรรมการจริยธรรมฯ 
 

กระบวนการพิจารณา 
15. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงพิจารณาโครงร่างการวิจัยเชิงจริยธรรม โดยอาศัยหลักเกณฑ์สากล  

ที่มีอยู่ในปัจจุบัน แต่ทั้งนี้ต้องผนวกข้อพิจารณาด้านกฎหมาย ศาสนา ประเพณี และวัฒนธรรมของท้องถิ่นหรือ
ของประเทศเข้าไปด้วย  

16. สถาบันหรือองค์กรและคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด้องออกระเบียบ หรือหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ
กระบวนการประชุมกรรมการ เช่น ความถี่ของการประชุม การประกาศวันที่ประชุม ระยะเวลาที่ใช้พิจารณา
โครงร่างการวิจัย องค์ประชุม วิธีการตัดสิน การแจ้งผลการทบทวนพิจา รณา การรับเรื่องร้องเรียน 
ค่าธรรมเนียม (ถ้ามี) การรักษาความลับของเนื้อหาโครงร่างการวิจัย การป้องกันผลประโยชน์ที่อาจขัดกัน  
เป็นต้น  



17. ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยใดๆที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่สามารถตัดสินใจในด้าน
วิชาการได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญได้ แต่ต้องมั่นใจว่าผู้เชี่ยวชาญนั้น  
ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) กับโครงการวิจัย และจะรักษาความลับของโครงการวิจัยได้ หรือ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจส่งโครงร่างการวิจัยนั้นให้คณะกรรมการด้านวิจัย หรือระบาดวิทยา หรืออ่ืนๆ 
ของสถาบันหรือองค์กร ช่วยให้ข้อคิดเห็นก่อนพิจารณาด้านจริยธรรมต่อไป 

18. คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจแจ้งผลการตัดสินโครงร่างการวิจัยใน 4 ลักษณะ ได้แก่ (1) อนุมัติ 
(2) อนุมัติหลังจากผู้วิจัยแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมฯเสนอแนะ หรือชี้แจงข้อ
ข้องใจ (3) ให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการจริยธรรมฯเสนอแนะ แล้วน าเข้าประชุม
ครั้งต่อไป หรือเลื่อนการพิจารณาออกไป หรือ (4) ไม่อนุมัติให้ด าเนินการวิจัย การไม่อนุมัติจะต้องให้เหตุผล
ของการตัดสินประกอบ และให้นักวิจัยชี้แจงเพ่ีอขอให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาได้ 

19. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงสร้างระบบและกระบวนการพิจารณาแบบเร่งด่วนส าหรับโครงร่าง
การวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อยที่สุด (Minimal risk) หรือโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติม 
(Amendment) ที่ไม่เพ่ิมความเสี่ยง และก าหนดประเภทโครงร่างการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบ
เร่งด่วนไว้ 

20. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงก าหนดประเภทโครงร่างการวิจัยที่ด าเนินการได้ โดยไม่ต้องยื่น
ขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

21. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงก าหนดเงื่อนไขการยกเว้นการใช้ใบยินยอมในการวิจัย 
22. คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงมีกลไกบันทึกรายงานการประชุมและการจัดเก็บเอกสารที่มี      

ประสิทธิภาพ เพ่ือสามารถรองรับการตรวจสอบได้ หากมีผู้ร้องขอและได้รับอนุมัติจากหัวหน้าสถาบันหรือ
องค์กร หรือผู้มีอ านาจตามกฎหมาย ระยะเวลาการเก็บรักษาเอกสารให้เป็นไปตามระเบียบราชการที่เกี่ยวข้อง
โดยอนุโลม 

 
การที่กรรมการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
23. ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยใดๆ ที่กรรมการคนใดคนหนึ่ง หรือมากกว่านั้นมีส่วนได้ส่วนเสีย 

(เช่น ในฐานะนักวิจัยในเรื่องเดียวกัน หรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจัย เป็นต้น) กรรมการคนนั้นไม่ควรร่วม
พิจารณาโครงร่างการวิจัยนั้นๆ แต่อาจให้ข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมการได้ พร้อมทั้งเปิดเผยการมีส่วนได้เสียกับ
โครงร่างการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรให้สิทธิแก่ผู้เสนอโครงร่างการวิจัยในอันท่ีจะโต้แย้ง 

 
การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการอยู่ 
24. หลังจากคณะกรรมการได้อนุมัติโครงการวิจัยแล้ว ผู้วิจัยต้องรายงานความก้าวหน้าของโครงการ

ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นระยะตามความเหมาะสม โดยโครงการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ยง
ต่ออันตรายสูง ต้องรายงานความก้าวหน้าถี่กว่าโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต ่า ทั้งนี้ผู้เสนอโครงการวิจัยควร
ระบุความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้า ตั้งแต่ครั้งยื่นขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

25. เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัยด้วยเหตุใดก็ตาม ผู้วิจัยต้องสรุปรายงานผลการวิจัยให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ทราบ 

 
 
 



การพิจารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน (Multicentered research) 
26. การวิจัยแบบพหุสถาบัน อาจหมายรวมถึง โครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบัน หรือองค์กร

มากกว่าหนึ่งสถาบัน หรือองค์กรโดยนักวิจัยคนเดียว หรือนักวิจัยหลายคน โครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยกลุ่ม
นักวิจัยต่างสถาบันหรือองค์กรที่ร่วมมือกัน และโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยนักวิจัยที่เปลี่ยนสังกัดไปอยู่อีก 
สถาบันหรือองค์กร 

27. โครงร่างการวิจัยที่ส่งให้แต่ละสถาบันหรือองค์กร ต้องมีรายละเอียดและความหมายของเนื้อหา
เหมือนกัน และต้องระบุวิธีการควบคุมกระบวนการวิจัยในแต่ละสถาบันหรือองค์กร  ให้ปฎิบัติเช่นเดียวกัน    
เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้องน่าเชื่อถือ 

28. คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบันหรือองค์กร  มีเสรีภาพที่จะตัดสินเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยแบบพหุสถาบัน โดยไม่จ าเป็นต้องให้ผลการตัดสินเหมือนกับสถาบันหรือองค์กรอ่ืนที่พิจารณา
โครงร่างการวิจัยเดียวกัน โครงร่างการวิจัยควรระบุส่วนเนื้อหาหลักของงานวิจัยที่ไม่สามารถเปลี่ ยนแปลงได้ 
เพราะจะมีผลต่อความถูกต้องของข้อมูล และระบุเนื้อหาที่คณะกรรมการจริยธรรมฯของแต่ละสถาบัน 
สามารถปรับเปลี่ยนได้โดยไม่มีผลต่อข้อมูลรวม อย่างไรก็ตามคณะกรรมการจริยธรรมฯของแต่ละสถาบันหรือ
องค์กรควรปรึกษากัน ถ้ามีความเห็นแย้งในเรื่องของหลักการใหญ่เพ่ือให้ได้ข้อตกลงที่ชัดเจน ในขณะที่นักวิจัย
พึงสามารถปรับปรุงแก้ไขประเด็นย่อยได้ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันหรือ
องค์กรที่ตนเองสังกัด 

29. คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแต่ละสถาบันหรือองค์กร อาจยอมรับผลการตัดสินของสถาบัน
หรือองค์กรหนึ่งทั้งหมด หรือยอมรับเชิงวิชาการแต่แก้ไขปรับปรุงเล็กน้อยในแง่ของจริยธรรม ทั้งนี้เพ่ืออ านวย
ให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบพหุสถาบันเป็นไปได้รวดเร็วขึ้น 

30. ผู้วิจัยควรให้ข้อมูลแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่าโครงร่างการวิจัยได้ยื่นขอรับการพิจารณาจาก
สถาบันหรือองค์กรใดบ้างและผลการพิจารณาเป็นอย่างไร 

 
การติดตามการด าเนินการวิจัย 
31. สถาบันหรือองค์กร ควรแต่งตั้งคณะกรรมการที่ท าหน้าที่ติดตามการด าเนินการวิจัย ซึ่งแยกจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ  
32. เป้าหมายของคณะกรรมการที่ติตตามการด าเนินการวิจัยคือ ให้มั่นใจว่าการวิจัยนั้นเป็นไปตาม

กระบวนการที่เสนอในโครงการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้วิจัยตามความเหมาะสม  
33. คณะกรรมการที่ท าหน้าที่ติดตามการด าเนินการวิจัย ต้องสร้างเกณฑ์และกลไกการติตตาม

ตรวจสอบโครงการวิจัยขึ้น 
 

การยุติการด าเนินการวิจัยหรือพักการวิจัยช่ัวคราว 
34. คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถถอนการอนุมัติโครงการวิจัยด้วยเหตุผลใดๆ เพ่ือปกป้องสิทธิ

และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น มีรายงานผลข้างเคียงที่ร้ายแรง การด าเนินการวิจัยไม่เป็นไป
ตามกระบวนการวิจัยที่เสนอต่อคณะกรรมการ เป็นต้น  

35. โครงการวิจัยใดๆ ที่นักวิจัยขอยุติการด าเนินการก่อนก าหนด ต้องแจ้งเหตุผลของการหยุด
ด าเนินการให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบ 

 
 



บทท่ี 7  
การวิจัยเฉพาะกรณี 

 
1. การวิจัยยาทางคลินิก 

 
การวิจัยยาทางคลินิก เป็นการวิจัยยาในผู้ป่วยหรือคนปกติ เพ่ีอศึกษาผลหรือประโยชน์ของยาที่ใช้ใน

การรักษาหรือป้องกันโรค 
ยาที่ทดลองทางคลินิกมี 4 ประเภท คือ (1) ยาใหม่ (2) ยาที่ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนยาในประเทศ

ไทย (3) ยาที่ขึ้นทะเบียนแล้ว แต่ทดลองขนาดยา และวิธีการใหม่ที่ไม่ได้ระบุอยู่ในการขึ้นทะเบียนนั้น และ (4) 
ยาผลิตในประเทศ (Local made) และน ามาทดสอบประสิทธิผล (Efficacy) 
 
ขั้นตอนของการวิจัยยาทางคลินิก 

 
กรณียาใหม่จะต้องมีหลักฐานอ้างอิงถึงการศึกษาในสัตว์ทดลองมากพอ โดยทดสอบความเป็นพิษต่าง 

ๆ จนแน่ใจว่าปลอดภัยเพียงพอ การวิจัยยาทางคลินิกแบ่งได้เป็น 4 ระยะ  
1. ระยะที่ 1 

เป็นการทดลองสารเคมี  หรือวัคซีนชนิดใหม่ยังไม่ เคยมีการใช้ในคนมาก่อน โดยมี
วัตถุประสงค์หลักเพ่ีอศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลันที่สัมพันธ์กับขนาดยา มักศึกษาในอาสาสมัครปกติที่มี
สุขภาพดี เนี่องจากยาอาจท าให้เกิดผลข้างเคียง จึงควรท าในโรงพยาบาลที่เตรียมการรักษาภาวะแทรกซ้อนไว้
เป็นอย่างดี ห้ามทดลองในเด็ก ผู้สูงอายุ สตรีวัยเจริญพันธุ์ ห้ามใช้ยาสลบและยารักษามะเร็ง เพราะมักมีพิษสูง 
จ านวนอาสาสมัครไม่ควรเกิน 30 ราย และทุกรายต้องเขียนค ายินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร เป็นการศึกษาโดย
ไม่มีกลุ่มควบคุม และเป็นแบบเปิด คือ ทั้งอาสาสมัครและผู้วิจัยทราบว่ายาที่ได้รับเป็นยาทดลอง การวิจัยยาใน
ระยะที่ 1 แบ่งเป็น 2 ขั้นตอนย่อย ขั้นแรกใช้ขนาดยาน้อยมาก คือ ขนาดหนึ่งในห้าสิบ หรือ หนึ่งในร้อยของ
ขนาดยาที่ใช้ได้ผลดีในสัตว์ทดลอง เมื่อได้ผลว่าปลอดภัยจึงท าในขั้นตอนย่อยที่สอง โดยการเพ่ิมขนาดยา เมื่อ
ได้ผลดีจึงท าการทดลองในระยะที่ 2 ต่อไป 

การวิจัยยาในระยะที่ 1 รวมถึงการวิจัยยาในผู้ป่วยที่เป็นโรคเฉพาะอย่างที่หมดหวังจากการรักษา
รูปแบบอื่นๆแล้ว เช่น ผู้ป่วยมะเร็งระยะสุดท้าย 

2. ระยะที่ 2 
เป็นการน ายาหรือสารเคมีที่ผ่านการทดสอบในระยะที่ 1 มาทดลองใช้กับผู้ป่วยที่เป็น

เป้าหมายของการรักษา โดยวัตถุประสงค์หลักเพ่ือศึกษาพิษระยะสั้นทางเภสัชวิทยาอย่างละเอียดและ
วัตถุประสงค์รองอยู่ที่การดูแนวโน้มของประสิทธิผลของยา ในระยะนี้ สามารถศึกษายาสลบและยารักษา
โรคมะเร็งได้ ถ้าเป็นไปได้ควรศึกษาแบบสุ่มเปรียบเทียบและเป็นแบบปิด จ านวนผู้ป่วยประมาณ 200 - 300 
ราย ถ้าพบภาวะแทรกซ้อนรุนแรงอยู่เสมอ ต้องหยุดการศึกษาในระยะนี้ เมื่อได้ผลว่าปลอดภัย จึงท าการศึกษา
ในระยะที่ 3 

3. ระยะที่ 3 
เป็นการน ายาหรือสารเคมีใหม่ที่ผ่านการทดสอบในระยะที่ 2 มาทดลองใช้กับผู้ป่วยที่เป็น

เป้าหมายของการรักษา โดยวัตถุประสงค์หลักเพ่ีอศึกษาประสิทธิผลทางเภสัชวิทยา และวัตถุประสงค์รองเพ่ีอ
ศึกษาพิษระยะสั้น โดยศึกษาในผู้ป่วยมากกว่า 200 - 300 ราย ถึงหลายพันราย การศึกษาเป็นแบบสุ่ม



เปรียบเทียบและปิด 2 ทาง (Double blind) คือ ทั้งผู้ป่วยและผู้วิจัยไม่ทราบว่าผู้ป่วยได้ยาอะไร มีกลุ่ม
ควบคุมเป็นกลุ่มที่ไม่ได้รับยาใหม่นั้น โดยมีการควบคุมทั้งขั้นตอนการคัดเลือก การแบ่งกลุ่ม การให้การรักษา 
การติดตามผลและ การประเมินผล รูปแบบการวิจัยควรมุ่งที่จะเพ่ิมการอยู่รอด หรือเพ่ิมคุณภาพชีวิตของ
ผู้ป่วย ยาที่ผ่านระยะนี้แล้วจึงจะน ายาไปขึ้นทะเบียนก่อนออกสู่ตลาดได้ 

4. ระยะที่ 4 
เป็นระยะการศึกษาหลังจากที่ยาได้รับการขึ้นทะเปียนแล้ว มีจุดมุ่งหมายเพ่ีอศึกษา 

ผลการรักษา ภาวะแทรกซ้อน และพิษของยาในผู้ป่วยที่มีจ านวนมากขึ้น และใช้ยาเป็นระยะเวลานานขึ้น หรือ
ศึกษาประสิทธิผลเพ่ิมเติมในข้อบ่งชี้อ่ืนๆนอกเหนือจากที่ได้ก าหนดไว้ในการขึ้นทะเบียนยา รวมทั้งอาจขยาย
การศึกษาไปยังกลุ่มประชากรอ่ืนที่ยังไม่เคยศึกษามาก่อน 
 
การพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยยาทางคลีนิคในระยะต่างๆ 
 

1. ระยะที่ 1 
คณะกรรมการจริยธรรมจะต้องเป็นอิสระจากผู้ให้ทุน และพิจารณาอย่างเข้มงวด รวมทั้งควรมี

การติดตามตรวจสอบการด าเนินงานวิจัยอย่างต่อเนื่อง 
1. การวิจัยในระยะนี้ท ากับคนปกติ ซึ่งบริษัทผู้วิจัยเป็นผู้จ่ายค่าใช้จ่ายในการศึกษาวิจัยยาใหม่ 

ดังนั้นการพิจารณาจริยธรรม จึงมุ่งประเด็นไปท่ี 
1.1 การคัดเลอกกลุ่มตัวอย่าง 
1.2 กระบวนการให้ค ายินยอมของอาสาสมัครอย่างอิสระ 
1.3 ความหมายของข้อความในใบแสดงความยินยอม 
1.4 คุณสมบัติของกรรมการและประสิทธิภาพในการด าเนินงานของคณะกรรมการ 
     จริยธรรม 
1.5 กฎระเบียบข้อบังคับของหน่วยงานรัฐที่เก่ียวข้องในการควบคุมงานวิจัย (ถ้ามี) 

2. การวิจัยยาในผู้ป่วยที่เป็นโรคที่หมดหวังจากการรักษารูปแบบอ่ีนๆแล้ว มีลักษณะจ าเพาะ
ทางด้านจริยธรรม เนื่องจากการวิจัยด าเนินการในกรณีเช่นนี้ อาจปิดเบือนความตระหนักของผู้ป่วย ครอบครัว 
และผู้วิจัยในการชั่งใจระหว่างผลประโยชน์และอันตราย ของการวิจัย จนอาจมีผลต่อการลงนามยินยอมโดย
อิสระและความชัดเจนในกระบวนการ ยุติการวิจัย (Stopping) หรือถอนตัวจากการวิจัย (Withdrawal) ดังนั้น 
การวิจัยในระยะนี้ ทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมควรร่วมมือกันและปรึกษาหารือกันตลอดระยะเวลา ที่
ด าเนินการวิจัย 

2. ระยะที่ 2 และระยะที่ 3 
ส่วนใหญ่จะมีกลุ่มควบคุมที่ใช้ยาหลอก (Placebo) หรือการรักษาเดิมเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ 

ไม่ควรใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุมถ้ามีการรักษาที่เป็นมาตรฐานอยู่แล้ว เพราะผู้ป่วยจะเสียประโยชน์จากการ
เข้าร่วมวิจัย การพิจารณาด้านจริยธรรมนอกจากจะมุ่งเน้นกระบวนการให้ความยินยอมโดยอิสระแล้ว จะต้อง
พิจารณาความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก เพ่ือให้ได้ประโยชน์สูงสุดและอันตรายน้อยที่สุดต่อผู้ป่วย 

3. ระยะที่ 4 
การวิจัยในระยะนึ้ส่วนใหญ่ท าในเวชปฏิบัติส่วนตัวของแพทย์ผู้ใช้ยาซึ่งมีการใช้ยาในท้องตลาด

อยู่แล้ว จึงมีบ่อยครั้งที่ผู้ให้ทุนวิจัยจ่ายค่าวิจัยให้แก่ผู้วิจัยเป็นรายคนตามจ านวนผู้ป่วย เพ่ือท าการศึกษา
ผลข้างเคียง และเพ่ือให้เป็นที่ยอมรับของผู้ป่วยและแพทย์อ่ืนๆ ในกรณีเช่นนี้ อาจเป็นข้อผูกมัดต่อผู้วิจัย ดังนั้น



ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมจึงควรพิจารณาประโยชน์ และค่าตอบแทนต่ออาสาสมัครในการเข้าร่วม
โครงการวิจัยอย่างเหมาะสม 
 
การวิจัยอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 

การวิจัยอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้กับคน ไม่ว่าจะสอดใส่เข้าไปในร่างกายหรือไม่ จะต้องพิจารณา
ด้านจริยธรรมคล้ายกับการวิจัยยาทางคลินิกทั้ง 4 ระยะ โดยเฉพาะอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่สอดใส่เข้าไปใน
ร่างกายบางชนิด ต้องพิจารณาจริยธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนิดของอุปกรณ์ เช่น อุปกรณ์กระตุ้นจังหวะการเต้น
ของหัวใจ ซึ่งเป็นอุปกรณ์ที่มีราคาสูงมาก ในการด าเนินการวิจัยจะต้องผ่าตัดเพ่ือประเมินประสิทธิผลและ
ผลข้างเคียง และยังจะต้องพิจารณาไปถึงค่าผ่าตัดและค่าสิทธิบัตรของบริษัทผู้ผลิตอุปกรณ์ การพิจารณาด้าน
จริยธรรมของการวิจัยอุปกรณ์ทางการแพทย์ มีหลักการพิจารณาคือ  

1. การยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ  
2. การคัดเลือกผู้ป่วยอาสาสมัคร  
3. การจ่ายเงินให้ผู้วิจัย 
4. การตรวจมาตรฐานความปลอดภัยของอุปกรณ์ 
5. ในกรณีอุปกรณ์ที่สอตใส่ควรพิจารณาการทดแทนอุปกรณ์เก่าด้วย 

งบประมาณการวิจัย 
 
คณะกรรมการจริยธรรมควรตรวจงบประมาณการวิจัยเพ่ือท าให้มั่นใจว่า ประเด็นการได้ผลประโยชน์

ได้รับการเอาใจใส่ โดยทั่วไปผู้ให้ทุนวิจัยจะจ่ายเงินให้ผู้วิจัยเป็นจ านวนเงินต่อรายของอาสาสมัคร การจ่ายเงิน
รายหัวให้แก่นักวิจัยนี้ เป็นประเด็นทางจริยธรรม เพราะมีความเป็นไปได้ที่ผู้วิจัยจะเกิดความคิดขัดแย้ง
ระหว่างค่าตอบแทนกับการให้บริการสุขภาพที่ดีและเหมาะสมที่สุดแก่ผู้ป่วย โดยเฉพาะอย่างยิ่งถ้าผู้วิจัยเป็นผู้
ที่ได้รับความไว้วางใจจากผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร การวิจัยที่ด าเนินการในโรงพยาบาลหรือสถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ จะต้องมีค่าใช้จ่ายที่ใช้ในงานวิจัย เช่น ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ ค่าเหมาจ่ายที่ก าหนด
โดยสถาบันนั้น การเปิดเผยค่าตอบแทนและงบประมาณอ่ืนๆ จะช่วยให้คณะกรรมการจริยธรรมประเมินการ
ขัดผลประโยชน์ได้และช่วยนักวิจัยในการตัดสินใจที่จะด าเนินการวิจัย 

การวิจัยท่ีใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
 
โดยทั่วไป การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม เป็นเรื่องที่ยอมรับไม่ได้ถ้ามีการรักษาที่เป็นมาตรฐาน

อยู่แล้ว การวิจัยที่จะใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม ผู้วิจัยต้องแสดงข้อมูลดังต่อไปนี ้
1. ยังไม่ก าหนดยาที่เป็นมาตรฐานในการรักษา 
2. อาสาสมัครทุกรายในการวิจัยได้รับการรักษามาตรฐาน และเพ่ิมยาที่ศึกษาใหม่เข้าไปในกลุ่มศึกษา 
3. อาสาสมัครปฏิเสธยามาตรฐาน เนื่องจากเกิดผลข้างเคียงหลังจากที่ได้การบอกกล่าวแล้ว และการ

หยุดยามาตรฐานนั้นไม่ก่อให้เกิดผลร้ายแรงต่ออาสาสมัคร หรือมีโอกาสเกิดผลเสียอย่างถาวร ในการวิจัยที่จะ
ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม ผู้วิจัยควรแสดงข้อมูลว่าอาสาสมัครหรือบุคคลที่ได้รับการมอบอ านาจแทน
อาสาสมัคร จะได้รับการบอกกล่าวถึงข้อมูลทั้งหมด ประโยชน์สูงสุดจากการรักษาในอนาคต และคาดการณ์ถึง
ผลที่จะเกิดขึ้นเกี่ยวกับการหยุดหรือไม่ให้ยา ในกลุ่มควบคุมเมื่องดให้ยามาตรฐาน หรือความจ าเป็นต้องมีการ
วิจัยที่เพิ่มยาหลอกในกลุ่มควบคุม 



การวิเคราะห์และการเผยแพร่ผลงานวิจัย 
 
โครงการวิจัยทางคลินิกจ านวนมาก ผู้ให้ทุนวิจัยจะได้สิทธิตามสัญญาในการวิเคราะห์และแปล

ผลงานวิจัย อย่างไรก็ตามจะต้องท าให้นักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมมั่นใจว่า  
1. การวิเคราะห์และการแปลผลข้อมูลวิจัยในขั้นสุดท้ายจะอยู่ที่ผู้วิจัย เพ่ือให้ผลงานวิจัยมีความ

สมบูรณ์และถูกต้องตามความเป็นจริง  
๒. เมื่อจ าเป็นต้องยุติการวิจัยตามหลักการที่ก าหนดไว้ (Stopping rule) ในการวิจัยระยะ ที่ 1, 2 

และ 3 ต้องมีการติดตามผลการวิเคราะห์ระหว่างการวิจัย (Interim result) อย่างอิสระ อย่างไรก็ตาม ก่อนที่
จะใช้หลักการหยุดการวิจัยต้องระลึกเสมอว่า ผลระยะยาวของยาไม่ว่าทางบวกหรือทางลบอาจถูกบดบังโดย
ผลระยะสั้นของยาไม่ว่าจะเป็นผลดีหรือผลเสีย  

3. หนัาที่ส าคัญของผู้วิจัยคือ การเผยแพร่ผลงานวิจัยไปยังประชาคมนักวิจัย แต่มีบ่อยครั้งที่
ผลงานวิจัยหลายเรื่อง โดยเฉพาะผลงานวิจัยที่ได้ผลลบไม่ได้ตีพิมพ์หรือเผยแพร่ กรณีเช่นนี้นอกจากจะ
เสริมสร้างพฤติกรรมที่ไม่เหมาะสมและไม่ได้ผลงานวิจัยที่แท้จริงแล้ว ยังเป็นการสูญเปล่าของงานวิจัยและ
ทรัพยากรที่ลงทุนไปกับงานวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



2. การวิจัยทางระบาดวิทยา 
 
การวิจัยทางระบาดวิทยา เป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยทางสาธารณสุขหรือบริการสุขภาพ ซึ่งมีความ

จ าเป็นเพี่อป้องกันและควบคุมโรค หรือการปรับปรุงประสิทธิภาพและการปฏิบัติงานของระบบบริการสุขภาพ 
อันจะน าไปสู่สุขภาพที่ดีของประชากร การวิจัยทางระบาดวิทยาบางเรื่อง อาจต้องการศึกษาประชากรกลุ่ม
ใหญ่จึงอาจต้องด าเนินการวิจัยแบบพหุสถาบัน 

การวิจัยทางระบาดวิทยา มีข้อแตกต่างกับการวิจัยลักษณะอ่ืนคือ ความเกี่ยวข้องกับการใช้ การเก็บ
รักษาดูแลข้อมูลทางการแพทย์ ตัวอย่างเนื้อเยื่อผู้ป่วย หรือประชากร จึงมีข้อพิจารณาเชิงจริยธรรมเกี่ยวกับ
การใช้ข้อมูลหรือเนื้อเยื่อ โดยไม่ค านึงว่าจะถูกเก็บไว้โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ีอการรักษาหรือไม่ 
 
ประเภทของข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล 

 
การวิจัยทางระบาดวิทยามีการใช้ข้อมูลประเภทต่อไปนี้ 
1. ข้อมูลที่ใช้บ่งชี้ตัวได้ (Identified data) หมายถึง ตัวอย่างได้แก่ ชื่อ วัน-เดือน-ปีเกิด หรือที่อยู่ 

บางครั้ง ข้อมูลเล็กๆ เช่น รหัสไปรษณีย์ก็อาจถือว่าเป็นตัวบ่งชี้ (Identifier) ได ้
2. ข้อมูลที่ใช้สืบชี้ตัวได้หรือเข้ารหัส (Potentially identifiable, Coded, Reidentifiable) หมายถึง 

ข้อมูลที่เอาตัวบ่งชี้ออกท้ิง และแทนที่ด้วยรหัส สามารถกลับมาสืบชี้ตัวบุคคลได้ จึงถือว่าเป็นข้อมูลแบบ "ใช้สืบ
ชี้ตัวได้" 

3. ข้อมูลที่ตัดตัวบ่งชึ้ ใช้สืบชี้ตัวไม่ได้ ลับ หรือไม่ระบุนาม (De-identified, Not re- identifiable, 
Anonymous data) หมายถึง ข้อมูลที่มีการตัดตัวบ่งชี้อย่างถาวร ท าให้ไม่อาจชี้ตัวบุคคลได้เลย ถ้าตัวบ่งชี้ที่ มี
อยู่ถูกท าลายโดยถาวรหรือข้อมูลที่เก็บรวบรวมโดยไม่เคยมีตัวบ่งชี้ 

การวิจัยทางระบาดวิทยาทุกโครงการ ควรต้องได้รับการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม
ฯ โดยใช้หลักการจริยธรรมสากล ควรขอและได้รับค ายินยอมจากอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในการที่
จะใช้ข้อมูลประเภทบ่งชี้ตัวได้ หรือใช้สืบชี้ตัวได้ ในการวิจัยทางระบาดวิทยา คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้อง
แน่ใจว่า 

1. การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามนโยบายและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง กับสิทธิส่วนบุคคล ความเป็น
ส่วนตัว และการเปิดเผยข้อมูลข่าวสาร ฯลฯ 

2. การค้นเวชระเบียนหรือบันทึกอ่ืนๆ เพ่ีอการวิจัยหรือรายงานผู้ป่วย ควรจ ากัดเฉพาะนักวิจัยที่มี
ความรู้ในเรื่องที่เกี่ยวช้อง หรือแพทย์ผู้ดูแลรักษา แต่ทั้งนี้อาจมีผู้ช่วยวิจัยที่รับผิดชอบเวชระเบียนหากต้องค้น
เวชระเบียนจ านวนมาก ในกรณีที่ผู้วิจัยขอยกเว้นค ายินยอม คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจอนุมัติให้ค้นข้อมูล
ประเภทบ่งชี้ตัวได้ หรือใช้สืบชี้ตัวได้ หากเข้าข่ายดังต่อไปนี้ 

ก. การขอรับค ายินยอม มีโอกาสที่จะสร้างความวิตกกังวลเกินจ าเป็นแก่ผู้ที่จะให้ค ายินยอม 
หรือลดคณุค่าทางวิชาการของการวิจัย โดยที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือญาติ หรือกลุ่มชนที่เกี่ยวข้องไม่ได้เสีย
ประโยชน์แต่อย่างใด หรือในทางปฎิบัติ ไม่สามารถขอรับค ายินยอมได้ เนื่องจากต้องใช้จ านวนเวชระเบียนมาก
เกินไป และเก่าเกินไป หรือมคีวามล าบากด้านการสื่อสารกบัผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

ข. การวิจัยด าเนินโดยแพทย์ผู้ท าการรักษาผู้ป่วย เป็นภาวะที่ไม่เสี่ยงต่ออันตราย และไม่เป็น
การวิจัยที่เก่ียวกับความผิดปกติทางพันธุกรรม  

ค. ความสนใจของสาธารณชนต่อหัวข้อการวิจัยมีสูงมาก 



3. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นชอบให้ใช้ข้อมูลประเภทใช้สืบ ชี้ตัวได้ซึ่ ง เข้ารหัสไว้ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรตัดสินใจว่าควรมีบุคคลที่สามเป็นผู้ถือรหัสไว้หรือไม่ 

4. เมี่อการวิจัยเกี่ยวกับกลุ่มชน ควรแน่ใจว่าเป็นไปตามข้อก าหนดเกี่ยวกับการวิจัยในกลุ่มชนอย่าง
ครบถ้วน เมื่อใช้ข้อมูลประเภทบ่งชี้ตัวได้หรือใช้สืบชี้ตัวได้ในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯต้องแน่ใจว่ามี
การรวบรวม ด าเนินการ จัดเก็บข้อมูล ตามหลักสิทธิข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล และหากจะใช้เพ่ีอการอ่ืน
นอกเหนือจากที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติ จะต้องเสนอโครงการวิจัยใหม่เพ่ีอให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ทบทวนพิจารณา 

5. หากการวิจัยมีการเชื่อมโยงชุดข้อมูล คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจอนุมัติการใช้ ตัวบ่งชี้เพ่ือให้
การเชื่อมโยงเป็นไปอย่างถูกต้อง แต่เมื่อการเชื่อมโยงเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้วคณะกรรมการจริยธรรมฯ ควร
ก าหนดให้ข้อมูลที่เกิดขึ้นเข้ารหัสใหม่ หรือตัดตัวบ่งชี้ออก 

6. หากจะมีการน าข้อมูลประเภทบ่งชี้ตัวได้หรือใช้สืบชี้ตัวได้ไปใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ ด้านการวิจัยอ่ืน 
หรือโดยบุคคลอ่ืนใดเกินไปกว่าที่ระบุไว้ในโครงการที่เคยได้รับการเห็นชอบ ต้องเสนอโครงการเข้ารับการ
พิจารณาใหม่  

7. ข้อมูลข่าวสารที่เกิดจากการวิจัยทางระบาดวิทยาทั้งระยะสั้นและระยะยาว ต้องถูกจัดเก็บรักษาไว้
อย่างปลอดภัยจากการให้ผู้ที่ไม่เก่ียวข้องเข้าถึงได้ 

8. เมื่อกลั่นกรองข้อมูลเพื่อวิเคราะห์ทางสถิติและสรุปผล นักวิจัยต้องเก็บรักษาความลับของข้อมูลของ    
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไว้ 

9. ต้องไม่ตีพิมพ์ผลการวิจัยในรูปแบบที่มีการบ่งชี้ตัวบุคคลที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และต้องตีพิมพ์ใน    
   รูปแบบที่ไม่กระทบต่อความอ่อนไหวทางวัฒนธรรมหรือด้านอื่นๆ 

10. ถ้าในระหว่างการวิจัยเกิดองค์ความรู้ใหม่ท่ีส่งผลทางคลินิก หรือชี้ว่าต้องปรับเปลี่ยนการรักษาที่ใช้ 
      อยู่  ควรเปิดเผยองค์ความรู้นั้นแก่ผู้มีอ านาจหน้าที่ที่ เกี่ยวข้อง  หากเป็นไปได้ควรให้ผู้ เข้าร่วม     
      โครงการวิจัยและแพทย์ผู้ดูแลรักษาตามปกติได้รับทราบด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



3. การท าวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
  

หลักจริยธรรมการวิจัยทางสังคมศาสตร์ ประกอบด้วย หลักความเคารพในบุคคล หลักผลประโยชน์และ
หลักความยุติธรรมเช่นเดียวกัน กล่าวคือ 

1. นักวิจัยพึงปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยจากอันตรายใดๆท้ังต่อร่างกายและจิตใจ 
2. นักวิจัยพึงเคารพในศรัทธา ความเชื่อ วัฒนธรรม ศาสนา และสิทธิขั้นพื้นฐานของผู้เข้าร่วมการวิจัย  
3. นักวิจัยพึงท าการศึกษาสิ่งที่จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อมนุษยชาติ 
4. นักวิจัยต้องแน่ใจว่า การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา 
5. นักวิจัยพึงให้ข้อมูลผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างครบถ้วน เพ่ือการตัดสินใจเข้าร่วมการสวิจัยโดยอิสระ 
6.  นักวิจัยพึงรักษาความลับและปกปิดชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมถึงแจ้งให้ทราบด้วยว่า การวิจัยบาง

รูปแบบเป็นการอภิปรายกลุ่มโฟกัส (Focus group discussion) อาจมีความลับรั่วไหลจากอาสาสมัครด้วย
กันเองได ้

7. นักวิจัยพึงให้การดูแลสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัยในระดับสูงสุดเท่าที่จะท าได้ 
8. ถ้าเกณฑ์การเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเรื่องละเอียดอ่อน นักวิจัยพึงท าด้วยความระมัดระวังเพ่ือ

หลีกเลี่ยงการเปิดเผยผู้เข้าร่วมการวิจัย บางครั้งนักวิจัยอาจต้องท าการศึกษาในประชากรที่ไม่ใช่เป้าหมายด้วย
เพ่ือป้องกันการสืบทราบโดยสมาชิกในชุมชน  

9. กรณีที่ศึกษาจากเวชระเบียนซึ่งเป็นความลับของผู้ป่วย เฉพาะบุคลากรทางการแพทย์เท่านั้นที่จะ
เข้าถึงข้อมูลในบันทึก ซึ่งสามารถระบุรายละเอียดของผู้ป่วย โดยได้รับอนุญาตจากผู้มีอ านาจในสถานพยาบาล
หรือสถาบัน 

10.  นักวิจัยพึงให้ค่าตอบแทน ผลประโยชน์ หรือสิทธิพิเศษแก่ผู้ร่วมการวิจัยอย่างเหมาะสม ไม่มาก
เกินไป จนเป็นเหตุจูงใจให้เข้าร่วมการวิจัย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



4. การท าวิจัยเกี่ยวกับวัคซีน (Vaccine Trials) 
 

แนวทางปฏิบัติในการวิจัยเพ่ือพัฒนาวัคซีน ใช้วิธีการเดียวกับการทดลองยาแต่ระยะของการศึกษา 
(Phase of trial) จะมีรายละเอียดเพิ่มเติมคือ 

1. ระยะที่ 1 เป็นระยะแรกท่ีมีการน าวัคซีนมาใช้กับมนุษย์เพ่ือการศึกษาถึงความปลอดภัยและผลต่อ
สิ่งมีชีวิต (Biological effect) โดยเฉพาะอย่างยิ่งในด้านของการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน (Immunogenicity) ใน
ระยะนี้จะศึกษาขนาดของวัคซีน (Dose) และวิธีการให้ (Route of administration) ในการศึกษานี้จะศึกษา
ในกลุ่มทดลองท่ีมีความเสี่ยงต่ า (Low  risk) 

2. ระยะที่ 2 การทดลองในระยะนี้จะเป็นการศึกษาถึงประสิทธิภาพผลของวัคซีนทดลองใน
อาสาสมัครจ านวนหนึ่ง การทดลองวัคซีนใช้ได้ท้ังเพ่ือการป้องกันโรคด้วย ดังนั้นในวัคซีนที่ใช้ในการป้องกันโรค
จะต้องทดลองในอาสาสมัครที่ปกติ แต่ถ้าเป็นวัคซีนที่ใช้ในการรักษา ต้องท าการทดลองในอาสาสมัครที่เป็น
โรคที่ต้องการจะท าการศึกษา 

3. ระยะที่ 3 ในระยะนี้จะค านึงถึงประสิทธิผลของวัคซีนในด้านการป้องกันโรค ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องมี
การศึกษาในอาสาสมัครจ านวนมากขึ้น (จ านวนพันรายขึ้นไป) และจะเป็นการศึกษาในหลายสถาบัน รวมทั้ง
ต้องมีกลุ่มควบคุมด้วย 

4. ข้อควรระวังในการวิจัย วัคซีนที่ ท ามาจากการใช้จุลชีพมีชีวิตที่ท าให้อ่อนฤทธิ์ลง ( Live-
attenuated microorganism) ซึ่งอาจจะส่งผลท าให้เกิดโรคนั้นๆขึ้นมาได้ ถึงแม้ว่าจะมีโอกาสน้อย ก็มีความ
จ าเป็นจะต้องแจ้งให้อาสาสมัครทราบล่วงหน้า ส าหรับอาสาสมัครกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รับวัคซีนจริง จะต้องมี
แนวทางปอ้งกันหรือชี้แจง ให้อาสาสมัครในกลุ่มนี้ทราบว่าจะมีโอกาสติดเชื้อโรคนี้จากอาสาสมัครกลุ่มทดลอง
ได ้

5. ในกรณีของการใช้วัคซีนที่เป็นผลมาจากการเชื่อมตัวดีเอ็นเอ (Recombinant DNA) ซี่งผลเสียที่
อาจจะเกิดขึ้นจากวัคซีนชนิดนี้ยังไม่เป็นที่แน่ชัด จะต้องปฏิบัติตามข้อบังคับของกระทรวงสาธารณสุขอย่าง
เคร่งครัด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



5. การท าวิจัยเกี่ยวกับเนือ้เยื่อ (Use of Human Tissue Samples)  
 
ตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย ์หมายถึง สิ่งใดๆที่ถูกน าออก หรือปล่อยออกจากร่างกายของมนุษย์ หรือศพ โดย

มีวัตถุประสงค์เพ่ือน าไปใช้ในการตรวจวินิจฉัยโรค หรือวัตถุประสงค์อ่ืน และหมายรวมถึงเนื้อเยื่อต่างๆ เลือด 
สารคัดหลั่งและสิ่งขับถ่ายจากทุกระบบอวัยวะ ตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์อาจได้มาทางใดทางหนึ่ง ได้แก่ 

1. ถูกน าออกมาจากร่างกายของอาสาสมัครเพ่ือใช้ในการวิจัยในขณะนั้นโดยตรงโดยผู้บริจาคหรือให้
ตัวอย่างเนื้อเยื่อให้ค ายินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว 

2. ถูกน าออกมาเพ่ือการรักษาโรค การวินิจฉัยโรค หรือวัตถุประสงค์อ่ืน (เช่น การเรียนการสอน การ
บริจาคอวัยวะเพ่ือปลูกถ่าย) 

3.  ได้จากสองข้อดังข้างต้นและถูกเก็บรักษาไว้โดยข้อบังคับของกฎหมาย หรือระเบียบปฏิบัติของ
สถาบัน หรือโดยความเห็นชอบของอาสาสมัครเอง ในกรณีนี้ผู้บริจาคหรือให้ตัวอย่างเนื้อเยื่อ ย่อมไม่ทราบถึง
วัตถุประสงค์ของการวิจัยที่เกิดข้ึนภายหลัง 

 
ในโครงการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์ คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาตามหลักจริยธรรม

สากลดังต่อไปนี้ 
1. ในการวิจัยแบบไปข้างหน้า (Prospective studies) ผู้วิจัยพึงด าเนินการดังต่อไปนี้ 

1.1 ขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรในการใช้ตัวอย่างจากผู้บริจาค หรือให้ตัวอย่างเนื้อเยื่อหรือ
ผู้ถือสิทธิในศพโดยชอบด้วยกฏหมาย 

1.2 ให้ข้อมูลอย่างละเอียดแก่ผู้บริจาค หรือให้ตัวอย่างเนื้อเยื่อ หรือผู้ถือสิทธิในศพตามกฎหมาย ถึง
วัตถุประสงค์ของการใช้ตัวอย่างเนื้อเยื่อในการวิจัย หรือแผนการวิจัยโดยรวม ทั้งนี้ในข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วม
โครงการควรระบุความเป็นไปได้ หรือแผนการที่จะน าตัวอย่างเนื้อเยื่อไปใช้ในอนาคต ระยะการเก็บรักษา
ตัวอย่างเนื้อเยื่อ และสิทธิของอาสาสมัครที่จะขอให้ท าลายตัวอย่างเนื้อเยื่อหากสิ้นสุดโครงการวิจัยนั้น 

1.3 เก็บตัวอย่างจากร่ายกายเจ้าของตัวอย่างเนื้อเยื่อ โดยบุคลากรที่เชี่ยวชาญและหัตถการที่ถูกต้อง
และเหมาะสมตามหลักการแพทย์ 
1.4 ใช้วิธีการและระบบจัดเก็บคลังตัวอย่างเนื้อเยื่อที่เหมาะสม และปลอดภัยต่อการเข้าถึงโดยบุคคล

ที่ไม่มีส่วนรับผิดชอบ 
1.5 ใช้ระบบบันทึกข้อมูล เก็บข้อมูล และจ่ายข้อมูลที่เหมาะสม ซึ่งมั่นใจได้ว่า จะสามารถรักษา

ความลับส่วนตัวของเจ้าของตัวอย่างเนื้อเยื่อได้ 
1.6 ก าหนดตัวบุคคลให้มีหน้าที่รับผิดชอบในการดูแล และเก็บรักษาตัวอย่างเนื้อเยื่อ 

สถาบันหรือองค์กรที่ยินยอมให้ใช้ตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์ในการวิจัย จะต้องวางแนวปฏิบัติในการ
ขอท าวิจัยกับตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์ และการพิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยดังกล่าว โดยแนวปฏิบัตินี้จะต้อง
ชอบด้วยข้อกฏหมายที่เกี่ยวข้อง และเกณฑ์การพิจารณาทางจริยธรรมของสถาบัน  หรือองค์กรต้องให้
รายละเอียดขั้นตอนตลอดจนเงี่อนไขต่างๆในการน าตัวอย่างเนื้อเยื่อไปใช้ในการวิจัย ทั้งส าหรับผู้วิจัยจะใช้ใน
การขอตัวอย่างเนื้อเยื่อจากอาสาสมัคร การรับบริจาคตัวอย่างเนื้อเยื่อ และส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมฯใน
การพิจารณาโครงการวิจัย โดยควรค านึงถึงหลักจริยธรรมสากล ได้แก่ หลักการความเคารพในบุคคล หลักการ
คุณประโยชน์และไม่ก่อให้เกิดภยันอันตราย และหลักการความยุติธรรม 

 
 



2. ในการวิจัยย้อนหลัง (Retrospective studies) กับเนื้อเยื่อท่ีเก็บรักษาไว้ 
2.1 สถาบันและคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องออกระเบียบหรือเกณฑ์ก าหนดว่ากรณีใดบ้างที่

ผู้วิจัยจะสามารถขอยกเว้นการขอความยินยอมจากเจ้าของเนื้อเยื่อในการน าตัวอย่างเนื้อเยื่อในคลังไปใช้ในการ
วิจัย 

2.2 เมื่อใดก็ตามที่แพทย์ได้ตัวอย่างเนื้อเยื่อมนุษย์เพ่ือประโยชน์ในการรักษา หรือการวินิจฉัยโรค
ของผู้ป่วย แพทย์จะต้องพยายามรักษาความลับของผู้ป่วยให้ดีที่สุด เมื่อมีการท าวิจัยกับตัวอย่างเนื้อเยื่อที่ได้มา
เช่นนี้ การสืบค้นหาตัวผู้ป่วยหรือข้อมูลของผู้ป่วยจะต้องกระท าให้น้อยที่สุดเท่าที่จ าเป็นต่อการวิจัยเท่านั้น 

2.3 หากเมื่อใดที่ผลการวิจัยจะส่งผลกระทบต่อสุขภาพของผู้ป่วย  คณะกรรมการจริยธรรมฯอาจ
บังคับให้ผู้วิจัยท าการสืบค้นตัวผู้ป่วย เพ่ือติดต่อให้ผู้ป่วยกลับมารับการรักษาหรือติดตามผลการรักษาได้ 

2.4 ในบางกรณี คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจเห็นชอบให้ยกเว้นการขอความยินยอมจากเจ้าของ
เนื้อเยื่อในการน าตัวอย่างเนื้อเยื่อจากคลังเนื้อเยื่อไปใช้ในการวิจัย โดยพิจารณาถึง 

ก. ลักษณะการได้มาซึ่งตัวอย่างเนื้อเยื่อ (เช่น จากคลังพยาธิวิทยา ธนาคารเลือด เป็นต้น) 
ข. ขอบเขตและเนื้อหาความยินยอมที่เจ้าของเนื้อเยื่อเคยให้ไว้แล้ว (ถ้ามี) 
ค. เหตุผลที่ผู้วิจัยใช้ขอยกเว้นการขอความยินยอม รวมไปถึงความยากล าบากในการขอความ 

ยินยอม 
ง. ความเป็นไปได้ที่การขอความยินยอมนั้น จะละเมิดความเป็นส่วนตัวของเจ้าของเนื้อเยื่อ

หรือท าให้ผู้บริจาคหรือให้ตัวอย่างเนื้อเยื่อต้องสูญเสียสุขภาพทางกาย สุขภาพจิต หรือสถานภาพทางสังคม 
จ. ข้อเสนอการปกป้องความเป็นส่วนตัวและความลับของเจ้าของเนื้อเยื่อ 
ฉ. ภยันอันตรายที่เกิดข้ึนเป็น Minimal risk  
ช. ความต่อเนื่องของโครงการวิจัยใหม่กับโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติไปแล้ว 
ซ. ความเป็นไปได้ของการเกิดผลประโยชน์ทางการค้าหรือทรัพย์สินทางปัญญา 
ฌ. ข้อก าหนดทางกฏหมาย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



6. การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร์ (Human Genetic Research) 
  

การวิจัยทางพันธุศาสตร์ เป็นการศึกษาเกี่ยวกับยีนและปฏิสัมพันธ์ (Interaction) ระหว่างยีนและ
ปัจจัยแวดล้อม ที่มีผลต่อสุขภาพของบุคคลและประชากร การวิจัยนี้นอกจากจะเป็นการสร้างองค์ความรู้ที่จะมี
ผลต่อสุขภาพของบุคคลแล้ว ยังอาจส่งผลต่อสุขภาพในอนาคตของบุคคลและของครอบครัวนั้นๆ ซึ่ งจะท าให้
เกิดแนวทางในการป้องกันทางพันธุกรรมได้ 
 ส าหรับจริยธรรมการวิจัยทางพันธุศาสตร์ มีองค์ประกอบบางประการที่จะต้องพิจารณาเพ่ิมเติม
นอกเหนือไปจากการศึกษาวิจัยอ่ืนๆ ทั้งนี้เพราะการวิจัยด้านนี้มีลักษณะเฉพาะตัว เป็นต้นว่า ความร่วมมือของ
สมาชิกในครอบครัวเป็นสิ่งที่จ าเป็นส าหรับการวิจัยทางพันธุศาสตร์ ข้อมูลและผลการศึกษาที่ได้จากครอบครัว
หนึ่ง ไม่เพียงแต่จะเป็นประโยชน์ต่อครอบครัวที่ร่วมในการวิจัยเท่านั้น ยังอาจเป็นประโยชน์ต่อกลุ่มบุคคลที่
ไม่ได้ร่วมในการวิจัยโดยตรง แต่เกี่ยวโยงทางสายญาติกับบุคคลที่ร่วมอยู่ในการวิจัย ดั งนั้น ในบางกรณี กลุ่ม
บุคคลเหล่านี้ก็จ าเป็นต้องทราบข้อมูลจากอีกกลุ่มหนึ่ง เพ่ือน าไปใช้ประกอบการดูแลสุขภาพของสมาชิกใน
ครอบครัวของตน เช่น สามี-ภรรยา ที่ค านึงถึงสุขภาพของทารกในครรภ์ เป็นต้น 

 นอกจากนี ้ข้อมูลจากผลการศึกษาวิจัยทางพันธุศาสตร์ อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร เช่น ก่อให้เกิด
ตราบาปในสังคม (Social stigmata) หรือได้รับการเลือกปฏิบัติอย่างไม่ยุติธรรม ดังนั้นผู้ท าวิจัยควรจะต้อง
ค านึงถึงผลเสียเหล่านี้ และมีแนวทางในการจัดการกับปัญหาที่อาจจะเกิดขึ้นด้วย โดยเฉพาะวิธีการที่จะรักษา
ความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ตลอดจนการรักษาข้อมูลเหล่านี้ไว้เป็นความลับอย่างเข้มงวด โดยทั่วๆ ไปแล้ว
ในการท าวิจัยเกี่ยวกับ พันธุกรรม จะต้องค านึงถึง ประเด็นส าคัญต่างๆ ดังนี้ 

1. บุคคล ครอบครัว และญาติพี่น้อง (Biological Relative) 
1.1. ผู้ท าวิจัยต้องให้ข้อมูล และได้รับค ายินยอม (Consent) จากบุคคลทีเ่กี่ยวข้อง 
1.2 ต้องบอกผลของการศึกษาแก่ผู้ที่สมควรทราบผล โดยไม่คิดมูลค่า 
1.3 เนื่องจากการวิจัยทางพันธุศาสตร์ บางครั้งจะต้องท าในครอบครัวหรือกลุ่มคนในชุมชนที่

มีความสัมพันธ์กัน เช่น การศึกษาประวัติครอบครัว หรือการศึกษาการถ่ายทอดของยีนที่อยู่บนโครโมโซม
เดียวกัน (Linkage study) ในกรณีที่เกิดข้อขัดแย้งระหว่างบุคคลในครอบครัวเนื่องมาจากการวิจัย ผู้ท าวิจัย
ต้องมีหน้าที่ในการแก้ไขปัญหา โดยการสื่อสารและให้ข้อมูลแก่ครอบครัวนั้น ทั้งในแง่ของเป้าหมาย ประโยชน์ 
และผลเสียของการวิจัยนั้นๆอย่างถูกต้องและซ่ือตรง 

2. ความเป็นส่วนตัว ความลับ การเสียผลประโยชน์ และอันตราย  
2.1 ผู้ท าวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องสามารถเก็บรักษาความลับเกี่ยวกับข้อมูล 

และผลการศึกษาได้เป็นอย่างดี โดยไม่ให้บุคคลที่สาม (Third party) เช่นนายจ้าง หรือบริษัทประกันสุขภาพ 
ฯลฯ ทราบถึงผลการศึกษานั้นๆ 

2.2 ผู้ท าการวิจัยทางพันธุกรรมที่จะเกี่ยวข้องกับครอบครัวหรือกลุ่มประชากร ต้องทบทวน 
และแจ้งขอบเขตของปัญหา รวมทั้งผลกระทบทั้งทางร่างกายและจิตใจต่อบุคคลที่เกี่ยวข้องนั้นๆ ให้กรรมการ
จริยธรรมฯ ทราบโดยละเอียด 

3. การให้ค าปรึกษาแนะน าทางพันธุศาสตร์ (Genetic Counseling) 
  ผู้ท าวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมฯจะต้องมั่นใจว่า ในเอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัคร

นั้นมีข้อมูลส าหรับให้ค าปรึกษาแนะน าทางพันธุศาสตร์อย่างถูกต้องและเหมาะสม 
 
 



4. การเปลี่ยนแปลงโครงสร้างของ ยีน (Gene Alteration) 
การตัดต่อยีนของเซลล์จากตัวอ่อน หรือเซลล์สืบพันธุ์ของมนุษย์ ให้ถือว่าเป็นการปฏิบัติที่ขัด

ต่อ จริยธรรมของการวิจัย และไม่อนุมัติให้ท าการวิจัย ยกเว้นเฉพาะกรณีของการรักษาด้วยยีน (Gene 
therapy) ซึ่งจะมีการพิจารณาเป็นกรณีๆ ไป ว่าสมควรได้รับการอนุมัติให้ท าการวิจัยได้หรือไม่ 

5. ประเด็นเกี่ยวข้องกับการปรับปรุงชาติพันธุ์ (Eugenic Concern) 
เป้าหมายของการวิจัยทางพันธุศาสตร์ ต้องเกี่ยวข้องกับความรู้และความเข้าใจในปัญหาของ

โรคพันธุกรรมที่จะมีผลกระทบต่อสุขภาพของประชากร รวมทั้งการดูแลรักษาพยาบาลเท่านั้น จะต้องไม่
เกี่ยวข้องกับการปรับปรุงชาติพันธุ์ ทั้งยังต้องค านึงถึงความเป็นอิสระในการตัดสินใจของอาสาสมัครต่อปัญหาที่
อาจจะเกิดขึ้นตามมา โดยเฉพาะอย่างยิ่งส าหรับคู่สมรส ซึ่งจะต้องตัดสินใจเมื่อทราบถึงความเสี่ยงต่อการเกิด
โรคของทารกในครรภ์ นอกจากนี้ผู้ท าวิจัยต้องให้การสนับสนุนทางจิตใจ (Mental support) แก่คู่สมรสที่
ตัดสินใจตั้งครรภ์ต่อไป แม้ทราบว่าทารกในครรภ์จะเป็นโรค  

6. การเก็บสารพันธุกรรมไว้ในคลัง (Banking of Genetic Material)  
การจัดตั้งคลังส าหรับเก็บรักษาสารพันธุกรรม ซึ่งคาดการณ์ว่าจะเป็นประโยชน์ต่อไปใน

อนาคต อาจเกิดผลกระทบต่อบุคคลที่เป็นเจ้าของสารพันธุกรรมและครอบครัง ดังนั้น 
6.1 ผู้ท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บสารพันธุกรรมไว้ในคลัง จะต้องเเสดงให้คณะกรรมการ

จริยธรรมฯ รวมทั้งอาสาสมัครทราบถึงเเนวทางด าเนินการ เพ่ือเก็บรักษาความลับ ความเป็นส่วนตัว และการ
เก็บรักษาสารพันธุกรรม รวมทั้งการเก็บรักษาข้อมูลและผลการศึกษานั้นๆ   

6.2 การน าสารพันธุกรรมไปใช้นอกเหนือจากการวิจัยดังกล่าว จะต้องได้รับความยินยอมจาก
อาสาสมัครหรือทายาท ทั้งนี้ อาสาสมัครและครอบครัวสามารถติดต่อขอข้อมูลหรือถอนตัวจากการวิจัยนั้นๆ 
ได้ทุกเวลาโดยไม่มีเงื่อนไข 

7. การใช้ข้อมูลทางพันธุกรรมในเชิงพาณิชย์  (Commercial use of Genetic data) 
ผู้ท าวิจัยจะต้องระบุในโครงร่างการวิจัย เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯและอาสาสมัคร

ทราบถึงความคาดหมายที่อาจจะมีการน าสารพันธุกรรม หรือข้อมูลที่ได้จากงานวิจัยนี้ไปใช้ประโยชน์ในเชิง
พาณิชย์ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



7. การท าวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธุ์ (Human Gametes), ตัวอ่อน (Embryo) และทารกใน
ครรภ์ (Fetus) 

 
การวิจัยทางพันธุศาสตร์ เป็นการศึกษาเกี่ยวกับยีนและปฏิสัมพันธ์ (Interaction) ของยีนกับปัจจัย

แวดล้อมที่จะมีผลต่อสุขภาพของบุคคลและประชากร ที่เกี่ยวข้องกับการอนามัยเจริญพันธุ์ (Reproductive 
health) และมีผลครอบคลุมการปฏิบัติทางด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัย จริยธรรมผู้วิจัย และประชาชน
โดยรวม ตามข้อบังคับแพทยสภาโดยราชวิทยาลัยสูตินรีแพทย์แห่งประเทศไทย ได้มีการก าหนดแนวทางปฏิบัติ
ของแพทย์ในเรื่องมาตรฐานการให้บริการเกี่ยวกับเทคโนโลยีของการเจริญพันธุ์อยู่แล้ว นอกจากนี้ในส่วนของ
การท าวิจัยที่จะเกี่ยวข้องกับเซลล์สืบพันธุ์ (Human gametes) ตัวอ่อน (Embryo) และทารกในครรภ์ 
(Fetus) ควรจะต้องค านึงถึงอันตรายอันจะเกิดต่อตัวอ่อนหรือทารก การให้ค ายินยอมและการใส่ใจกับตัวอ่อน
และทารก (Respect for the embryo and fetus)  จึงควรให้มีเกณฑ์พิจารณาตามหัวข้อต่อไปนี้ 

1. การวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธุ์มนุษย์ (Human Gametes) 
ในการน าเซลล์สืบพันธุ์มาใช้ในการวิจัย จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้เป็นเจ้าของตามหลัก

และวิธีการเช่นเดียวกับการท าวิจัยในคนทั่ว ๆ ไป   
การน าเซลล์สืบพันธุ์จากผู้ที่เสียชีวิตแล้วมาใช้จะไม่สามารถจะท าได้เนื่องจากไม่สามารถจะขอ

ค ายินยอมจากเจ้าของเซลล์สืบพันธุ์นั้นได้ และการท าวิจัยจากเซลล์สืบพันธุ์ที่ได้มาจากการซื้อขาย  หรือมีการ
น าเซลล์สืบพันธุ์ของมนุษย์มาปฏิสนธิกับเซลล์สืบพันธุ์ของสัตว์สายพันธุ์อ่ืน ถือว่าเป็นการผิดหลักจริยธรรม 

2. การวิจัยเกี่ยวกับตัวอ่อนมนุษย์ (Human Embryo) 
ก. ผลที่เกิดจากการปฏิสนธิถือว่าเป็นตัวอ่อน และเป็นการผิดจริยธรรม หากมีการสร้างตัว

อ่อนมนุษย์ขึ้นมาเพ่ือผลของการวิจัยอย่างเดียว แต่ถ้าเป็นการกระท าเพ่ือการหวังผลในแง่การอนามัยเจริญ
พันธุ์โดยปฏิบัติอย่างถูกต้องตามหลักและวิธีการ ก็อนุโลมได้ว่าไม่ผิดจริยธรรม   

ข. จะต้องไม่ท าการวิจัยที่ท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงในเซลล์สืบพันธุ์  หรือในตัวอ่อนมนุษย์   
ในกรณีที่มีการกระท าต่อเซลล์ตัวอ่อน และยังไม่ทราบว่าจะมีปัญหาที่จะเกิดกับเซลล์ตัวอ่อนในอนาคตหรือไม่ 
จะต้องไม่น าเซลล์ตัวอ่อนนั้นไปฝังตัวในมดลูกเพ่ือให้มีการตั้งครรภ์ต่อไป และอนุญาตให้มีการศึกษาวิจัยใน
เซลล์ตัวอ่อนภายในระยะ 14 วัน หลังจากมีการปฏิสนธิ  

ค. การถ่ายแบบพันธุกรรม (Cloning) มนุษย์ยังไม่มีเทคโนโลยีที่พร้อมในขณะนี้จึงยังไม่ควร
จะท า ในกรณีที่ท าให้เกิดการปฏิสนธิระหว่างเซลล์สืบพันธุ์มนุษย์กับเซลล์สืบพันธุ์สัตว์สายพันธุ์ อ่ืนๆ ถือว่าเป็น
การผิดหลักจริยธรรม 

3. การวิจัยเกี่ยวกับทารกในครรภ์ 
ส าหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาทารกในครรภ์ ที่เป็นโรคทางพันธุกรรมหรือความ

พิการแต่ก าเนิด เนื่องจากการรักษาทารกในครรภ์ไม่สามารถแยกรักษาได้ และต้องกระท าไปพร้อมกับการ
รักษามารดาด้วย ดังนั้นการวิจัยนี้จะต้องได้รับการยินยอมจากมารดา หลังจากที่ได้รับทราบข้อมูลของการ
รักษานั้นๆ อย่างละเอียดแล้ว 

4. การวิจัยเกี่ยวกับการใช้เนื้อเยื่อของทารก 
การวิจัยที่ใช้เนื้อเยื่อของทารกเพ่ือการปลูกถ่ายอวัยวะ จะต้องยึดหลักเช่นเดียวกับการวิจัย

เรื่องอ่ืนในคน โดยที่จะต้องค านึงถึงว่าทารกในครรภ์นั้นคือบุคคลไม่ใช่เป็นเพียงแต่เนื้อเยื่อ  ดังนั้นจะต้องได้รับ
การยินยอมโดยสมัครใจจากบิดาและมารดาที่เป็นผู้แทนโดยชอบธรรมของเจ้าของเนื้อเยื่อนั้น 
 



เอกสารอ้างอิง 
 

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. 2545. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ. ชมรม
จริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย: กรุงเทพ. 
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ภาคผนวก ๑ 

ข้อบังคับแพทยสภา เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 
 

ข้อ ๑. "การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์" หมายความว่าการศึกษาวิจัย และการทดลองเภสัช
ผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา การส่งเสริมสุขภาพ และการ
ป้องกันโรค ที่กระท าต่อมนุษย์ รวมทั้งการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนและสิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายของ
มนุษย์ด้วย 

"คณะกรรมการด้านจริยธรรม" หมายความว่า คณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือหน่วยงานแต่งตั้ง
ขึ้นเพ่ือท าหน้าที่ทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์เพ่ือคุ้มครองสิทธิ 
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

"แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์" หมายความว่า แนวทางหรือ
หลักเกณฑ์ด้านจริยธรรมเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ เช่น ปฏิญญาเฮลซิงกิและแนวทางฯ 
ที่แต่ละสถาบันก าหนด เป็นต้น 

"จรรยาบรรณของนักวิจัย" หมายความว่า จรรยาบรรณนักวิจัยของสภาวิจัยแห่งชาติ 
ข้อ ๒. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ท าการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์  ต้องได้รับความ

ยินยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมที่จะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตรายที่เกิดขึ้นจากการทดลองนั้น 

ข้อ ๓. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับการปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการ
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด ๓ โดยอนุโลม 

ข้อ ๔. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย เนื่องจากการทดลองที่
บังเกิดต่อผู้ถูกทดลอง อันมิใช่ความผิดของผู้ถูกทดลองเอง 

ข้อ ๕. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัย หรือการทดลองในมนุษย์ 
สามารถท าการวิจัยได้เฉพาะเมื่อโครงการศึกษาวิจัย หรือการทดลองดังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจาก
คณะกรรมการด้านจริยธรรมที่เกี่ยวข้องแล้วเท่านั้น 

ข้อ ๖. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ท าการหรือร่วมท าการศึกษาวิจัย หรือการทดลองในมนุาย์ 
จะต้องปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษย์ และจรรยาบรรณของ
นักวิจัย" 

 
 
 
 
 
 
 
 



 
ภาคผนวก ๒ 

แนวทางปฏิบัติจรรยาบรรณนักวิจัยของส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
 
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติได้มีแนวทางปฏิบัติจรรยาบรรณนักวิจัย ๙ ข้อดังนี้ 

ข้อ ๑ นักวิจัยต้องซื่อสัตย์ และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ 
ข้อ ๒ นักวิจัยต้องตระหนักถึงพันธกรณีในการท าวิจัยตามข้อตกลงที่ท าไว้กับหน่วยงานที่สนับสนุนการ

วิจัย และต่อหน่วยงานที่ตนสังกัด 
ข้อ ๓ นักวิจัยต้องมีพ้ืนฐานความรู้ในสาขาวิชาการที่ท าวิจัย 
ข้อ ๔ นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษา วิจัยไม่ว่าจะเป็นสิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต 
ข้อ ๕ นักวิจัยต้องเคารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็นตัวอย่างในการวิจัย 
ข้อ ๖ นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกข้ันตอนของการท าวิจัย 
ข้อ ๗ นักวิจัยพึงน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ 
ข้อ ๘ นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อ่ืน 
ข้อ ๙ นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ภาคผนวก ๓ 
บทบาทหน้าที่ของผู้ให้ทุนวิจัย 

 
๑. การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพ 

๑.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินการและจัดให้มีระบบประกันคุณภาพ  และควบคุมคุณภาพ
ตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เป็นลายลักษณ์อักษร เพ่ีอสร้างความมั่นใจว่าการวิจัยได้ด าเนินการโดยปฏิบัติ
ตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ ตาม GCP และตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

๑.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบรักษาข้อตกลงของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง เพ่ีอสร้างความมั่นใจว่าทุก
ฝ่ายที่เก่ียวข้องสามารถเข้าถึงข้อมูลทั้งหมดได้ 

๑.๓ การควบคุมคุณภาพ ผู้ให้ทุนควรมีการด าเนินการในทุกขั้นตอนของการจัดการข้อมูล เพ่ีอสร้าง
ความมั่นใจว่าข้อมูลทั้งหมดเชื่อถือได้ และได้รับการประมวลผลอย่างถูกด้อง 

๑.๔ ข้อตกลงซึ่งท าขึ้นโดยผู้ให้ทุนวิจัยกับผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย รวมทั้งกลุ่มบุคคลอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัยทางคลินิก ควรกระท าเป็นลายลักษณ์อักษร และถือเป็นส่วนหนึ่งของโครงร่างการวิจัย หรือท าเป็น
ข้อตกลงแยกต่างหาก 

๒. องค์กรที่รับท าวิจัยตามสัญญา (CRO) 
๒.๑ ผู้ให้ทุนวิจัย อาจมอบหมายหน้าที่และความรับผิดชอบบางส่วน หรือทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการ

วิจัยของผู้ให้ทุนวิจัยให้ CRO แต่ความรับผิดชอบสูงสุดต่อคุณภาพและความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากการวิจัย
ยังเป็นของผู้ให้ทุนวิจัยเสมอ CRO ควรท าหน้าที่ด าเนินการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพของงานวิจัย 

๒.๒ การมอบหมายหน้าที่และความรับผิดชอบให้ CRO ควรกระท าเป็นลายลักษณ์อักษร 
๒.๓ หน้าที่และความรับผิดชอบที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยอ่ืน ซึ่งไม่ได้ระบุในการมอบหมายงานให้ CRO 

ควรกระท าเป็นลายลักษณ์อักษร 
๒.๔ รายละเอียดอ้างอิงถึงผู้ให้ทุนวิจัยที่ปรากฏในแนวปฏิบัติเล่มนี้ทั้งหมด ให้ CRO ถือปฏิบัติเป็น

หน้าที่และความรับผิดชอบที่เก่ียวข้องกับงานวิจัยที่ CRO จะกระท าแทนผู้ให้ทนวิจัย 
 
๓. ความเชี่ยวชาญทางการแพทย์ 

ผู้ให้ทุนวิจัยควรแต่งตั้งบุคลากรทางการแพทย์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม เพ่ือให้ค าแนะน าด้านการวิจัย
อย่างทันท่วงทีเมื่อมีค าถามหรือปัญหาทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ในกรณีจ าเป็นอาจแต่งตั้งที่
ปรึกษาจากภายนอกเพ่ือวัตถุประสงค์นี้ได้ 

๔. การวางรูปแบบการวิจัย 
๔.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรใช้บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม (เช่น นักชีวสถิติ นักเภสัช-  วิทยาคลินิก และ

แพทย์) ตามความเหมาะสมในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัยตั้งแต่ร่างรูปแบบโครงร่างการวิจัยและแบบ
บันทึกข้อมูลผู้ป่วย วางแผนการ วิเคราะห์ข้อมูล ตลอดจนวิเคราะห์และเตรียมรายงานผลระหว่างการวิจัย 
และรายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย 

๔.๒ ค าแนะน าอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องดูได้จาก "โครงร่างการวิจัยทางคลินิกและการปรับปรุงแก้ไข
โครงการวิจัย" (Clinical Trial Protocol and Protocol Amendment) ตามแนวทาง ICH เกี่ยวกับการวาง
รูปแบบการวิจัย โครงร่างการวิจัยและการด าเนินการวิจัย 



๕'. การบริหารจัดการงานวิจัย การจัดการข้อมูล และการเก็บบันทึกข้อมูล 
๕.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรใช้บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม เพ่ือก ากับดูแลการด าเนินงานวิจัยทั้งหมด 

จัดการข้อมูล ตรวจสอบข้อมูล ด าเนินการวิเคราะห์ทางสถิติ และจัดเตรียมรายงานผลการวิจัย 
๕.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยอาจพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระเพ่ือท าหน้าที่ประเมิน

ความก้าวหน้าของการวิจัยทางคลินิกรวมทั้งประเมินข้อมูลความปลอดภัย 
๕.๓ เมื่อใช้ระบบการจัดการข้อมูลแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือระบบข้อมูลแบบอิเล็กทรอนิกส์ระยะไกล 

(Remote electronic trial data systems) ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะด าเนินการดังนี้ 
ก. สร้างความม่ันใจและบันทึกเป็นหลักฐานว่า ระบบประมวลผลข้อมูลแบบอิเล็กทรอนิกส์เป็นไป

ตามข้อก าหนดของผู้ให้ทุนวิจัยว่าด้วยความสมบูรณ์ ความถูกด้อง ความน่าเชื่อถือ และสามารถด าเนินการได้
อย่างคงท่ีสม่ าเสมอ (นั่นคือ การตรวจสอบความถูกด้อง (validation)) 

ข. มีวิธีด าเนินการมาตรฐานในการใช้ระบบเหล่านี้ 
ค. สร้างความม่ันใจว่า ระบบดังกล่าวถูกออกแบบมาให้สามารถบันทึกการเปลี่ยนแปลงข้อมูลได้

โดยไม่ลบข้อมูลเดิมที่บันทึกไว้ทิ้งไป (นั่นคือ ยังคงเก็บรักษาหลักฐานการตรวจสอบหลักฐานข้อมูลเติม (data 
trail) และหลักฐานการแก้ไข (edit trail) ไว้ ) 

ง. มีระบบรักษาความปลอดภัยที่ป้องกันมิให้เข้าถึงข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาต  
จ. มีรายชื่อของผู้ที่ได้รับอนุญาตให้สามารถเปลี่ยนแปลงข้อมูลในระบบบันทึกข้อมูล 
ฉ. มีระบบเก็บข้อมูลส ารองเพ่ือป้องกันการสูญหายของข้อมูล  
ช. ป้องกันการเปิดเผยข้อมูลลับของอาสาสมัคร (ถ้ามี) (เช่น  ยังคงการปกปิดการรักษาที่

อาสาสมัครได้รับในระหว่างการป้อนข้อมูลเข้าสู่ระบบ และระหว่างการประมวลข้อมูลในระบบ)  
    ๕.๔ ถ้าข้อมูลได้รับการเปลี่ยนแปลง (Transformed) ระหว่างการประมวลผลข้อมูลในระบบ      

ควรสามารถเปรียบเทียบข้อมูลและข้อสังเกตเดิมกับข้อมูลที่ประมวลผลแล้วได้เสมอ 
          ๕.๕ ผู้ให้ทุนวิจัยควรใช้รหัสอาสาสมัครที่ไม่ก ากวม เพ่ือสามารถบ่งบอกข้อมูลทุกรายการของ
อาสาสมัครแต่ละรายได้      

    ๕.๖ ผู้ให้ทุนวิจัยหรือเจ้าของข้อมูลรายอื่น ควรเก็บรักษาเอกสารส าคัญเกี่ยวกับการวิจัยตามที่ผู้ให้ทุน
วิจัยระบุให้ครบถ้วน    
     ๕.๗ ผู้ให้ทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารส าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผู้ให้ทุนวิจัยทั้งหมด ตามข้อก าหนด
ของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้องของประเทศที่อนุมัติผลิตภัณฑ์นั้น หรือของประเทศที่ผู้ให้ทุนวิจัยตั้งใจจะขอ
อนุมัติขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

   ๕.๘ ในกรณีผู้ให้ทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ที่ใช่ในการวิจัย (นั้นคือยุติการศึกษาข้อ
บ่งใช้บางข้อหรือทุกข้อ วิธีการให้ยา หรือรูปแบบของยา) ผู้ให้ทุนวิจัยควรเก็บรักษาเอกสารส าคัญที่
เฉพาะเจาะจงกับผู้ให้ทุนวิจัยทั้งหมดเป็นเวลาอย่างน้อย  ๒ ปี นับจากการยุติการพัฒนาอย่างเป็นทางการ 
หรือตามข้อก าหนดของระเบียบ กฎหมาย ที่เก่ียวข้อง 
         ๕.๙ ถ้าผู้ให้ทุนวิจัยยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งให้ผู้วิจัย
หรือสถาบันที่วิจัย รวมทั้งหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมายทั้งหมดทราบ  
        ๕.๑๐ ควรรายงานการโอนหรือเปลี่ยนกรรมสิทธิ์ใดๆของข้อมูลจากการวิจัย ไปยังองค์กรที่เหมาะสม 
ตามท่ีก าหนดโดยข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่ เกี่ยวข้อง 
        ๕.๑๑ เอกสารที่ส าคัญที่เฉพาะเจาะจงกับผู้ให้ทุนวิจัย ควรเก็บรักษาไว้จนกระทั่งประเทศสุดท้ายใน
กลุ่ม ICH อนุมัติการวางตลาดผลิตภัณฑ์ดังกล่าวไม่ต่ ากว่า ๒ ปี นับจากยุติการพัฒนาทางคลินิกของผลิตภัณฑ์
ที่ใช้ในการวิจัยอย่างเป็นทางการ ควรเก็บรักษาเอกสารเหล่านี้ เป็นระยะเวลานานกว่านี้  หากเป็น                                                
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้องหรือเป็นความต้องการของผู้ให้ทุนวิจัย    



๕.๑๒ ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งให้ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ถึงความจ าเป็นใน
การเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยไว้ และควรแจ้งให้ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยทราบเป็นลายลักษณ์
อักษรด้วย ในกรณีที่ไม่จ าเป็นต้องเก็บรักษาเอกสารเหล่านั้นอีกต่อไป 

๖. การคัดเลือกผู้วิจัย 
๖.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบคัดเลือกผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย ผู้วิจัยแต่ละคนควรมีคุณสมบัติ

เหมาะสม โดยผ่านการฝึกอบรมและมีประสบการณ์ รวมทั้งมีทรัพยากรสนับสนุนพอเพียงที่จะด าเนินการวิจัย
อย่างถูกต้อง ผู้ ให้ทุนวิจัยยังมีหน้าที่รับผิดชอบแต่งดั้งคณะกรรมการประสานงาน หรือคัดเลือกผู้วิจัย                
ที่ท าหน้าที่ประสานงานในกรณีเป็นการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่ง  

๖.๒ ก่อนท าความตกลงกับผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยเพ่ือด าเนินการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควรมอบโครงร่าง
การวิจัยและข้อมูลที่มอบให้  

๖.๓ ผู้ให้ทุนวิจัยควรได้รับข้อตกลงจากผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยในเรื่องต่างๆ ต่อไปนี้    
ก.  จะด าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติตาม GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

รวมทั้งตามโครงร่างการวิจัยซึ่งตกลงกับผู้ ให้ทุนวิจัยไว้  และได้รับค าอนุมัติหรือความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรม   

ข.  จะปฏิบัติดามวิธีด าเนินการในการบันทึกและรายงานข้อมูล    
ค.  จะอนุญาตให้มีการก ากับดูแล การตรวจสอบ และการตรวจตราการวิจัย     
ง.  จะเก็บรักษาเอกสารส าคัญเกี่ยวกับการวิจัยและผู้ให้ทุนวิจัย ซึ่งผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยหรือ

สถาบันที่วิจัย ควรลงนามร่วมกันในโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารอื่นเพ่ีอยืนยันตามข้อตกลง 

๗. การมอบหมายหน้าที่รับผิดชอบ 
ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควรก าหนด แต่งตั้ง และมอบหมายหน้าที่และความรับผิดชอบ

ทั้งหมดเก่ียวกับการวิจัยให้ชัดเจน                                                                                                                                                                    
                                                                                                                                                  
๘. การจ่ายค่าชดเชยแก่อาสาสมัครและผู้วิจัย 

๘.๑ ในกรณีเป็นข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ผู้ให้ทุนวิจัยควรท าประกันหรือยอมรับที่
จะชดเชยค่าเสียหาย (ซึ่งครอบคลุมทั้งด้านกฎหมายและด้านการเงิน) ในกรณีผู้วิจั ยหรือสถาบันที่วิจัยถูก
ฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ยกเว้นการเรียกร้องความเสียหายอันเกิดจากการประพฤติ         
ผิดจริยธรรมในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม (Malpractice) และหรือเกิดจากความประมาทเลินเล่อ 
(Negligence)                                                              

๘.๒ นโยบายและวิธีด าเนินงานของผู้ให้ทุนวิจัย ควรระบุค่าใช้จ่ายการรักษาพยาบาล ที่จะให้
อาสาสมัครที่ได้รับบาดเจ็บจากการวิจัย ตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

๘.๓ เมื่อมีการจ่ายค่าชดเชยแก่อาสาสมัครในการวิจัย วิธีและลักษณะการจ่ ายค่าชดเชยควรเป็นไป
ตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 



๙. การสนับสนุนด้านการเงิน 

ควรบันทึกการสนับสนุนทางการเงินในการวิจัย เป็นหลักฐานในข้อตกลงระหว่างผู้ให้ทุนวิจัยกับผู้วิจัย
หรือสถาบันที่วิจัย 

๑๐. การแจ้ง และการยื่นเสนอเรื่องต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย 
ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัยทางคลินิก ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยร่วมกัน ควรยื่นเอกสารที่ก าหนดต่อหน่วยงาน

ที่ก ากับดูแลดามกฎหมาย เพ่ือพิจารณาทบทวนให้ความเห็นชอบ และอนุญาตให้เริ่มด าเนินการวิจัยได้การ
วิจัยได้ ควรลงวันที่และข้อมูลเพียงพอที่ช่วยประเมินโครงการร่างการวิจัยนั้นได้ 

๑๑. การยนืยันการพิจารณาทบทวนการวิจัยโดย คณะกรรมการจริยธรรม 
๑๑.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรได้รับรายละเอียดต่อไปนี้จากผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย       

ก. ชื่อและท่ีอยู่ของคณะกรรมการจริยธรรมของผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย  
  ข. ค ารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม ได้จัดดั้งและปฎิบัติหน้าที่ตาม GCP และตาม
กฎหมายและระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
  ค. ค าอนุมัติและความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรจากคณะกรรมการ
จริยธรรมทุนวิจัยด้องการ ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยควรจัดเตรียมเอกสารต่างๆ ได้แก่ ส าเนาโครงร่างการ วิจัย
ฉบับล่าสุด เอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่จะให้เอกสารอาสามัคร วิธีการคัดเลือกอาสาสมัครและเอกสาร
เกี่ยวกับการจ่ายเงินและค่าชดเชยให้อาสาสมัคร รวมทั้งเอกสารอ่ืนๆที่คณะกรรมการจริยธรรมอาจเรียกขอ
จากผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย 

๑๑.๒ ในกรณีคณะกรรมการจริยธรรมก าหนดเงื่อนไขการอนุมัติ หรือความเห็นชอบต่อการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงในด้านต่างๆของการวิจัย เช่น การปรับปรุงแก้ไขโครงร่างการวิจัย การปรับปรุงแก้ไขเอกสารใบ
ยินยอม และเอกสารที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้วจากผู้วิจัยและสถานที่วิจัย รวมทั้งทราบวันที่ที่ได้รับค า
อนุมัติหรือความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมต่อเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้น 

๑๑.๓ ผู้ให้ทุนวิจัย ควรได้เอกสารค าอนุมัติและ หรือความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยฉบับใหม่จาก 
คณะกรรมการจริยธรรม พร้อมทั้งระบุวันที่ที่อนุมัติ รวมทั้งเอกสารให้ยุติหรือระงับเป็นการชั่วคราวของค า
อนุมัติหรือความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัย 
 
๑๒. ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

๑๒.๑ เมื่อวางแผนการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยให้ความมั่นใจว่า ข้อมูลความปลอดภัยและประสิทธิภาพที่ได้
จากการศึกษา ทั้งที่ท าและไม่ได้ท าในมนุษย์ มีเพียงพอที่จะสนับสนุนนการใช้ผลิตภัณฑ์ในอาสาสมัครในการ
ศึกษาวิจัย ทั้งช่องทางการให้ (Route) ขนาดที่ใช้ ระยะเวลาของการใช้ ตลอดจนกลุ่มประชาการ 

๑๒.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยควรปรับปรุงเอกสารคู่มือผู้วิจัยให้ทันสมัยอยู่เสมอ ในทันทีที่มีข้อมูลใหม่ที่ส าคัญ
เพ่ิมข้ึน 
 
๑๓. กระบวนการผลิต การบรรจุ การท าฉลาก และการก าหนดรหัสของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

๑๓.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า มีการตรวจสอบคุณลักษณะ (Characterized) ของ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (รวมทั้งยาเปรียบเทียบที่มีฤทธิ์ และยาหลอกแล้วแต่กรณี) อย่างเหมาะสมตามล าดับ
ขั้นตอนของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ระยะนั้นๆ และได้รับการผลิตตามหลักเกณฑ์การผลิตที่ดี รวมทั้งมีรหัสและ
ฉลากที่ไม่ท าให้ผู้วิจัย และอาสาสมัครรู้ชนิดการรักษาที่อาสาสมัครได้รับ (ในกรณีเป็นการวิจัยแบบปกติการ



รักษา) นอกจากนี้ การท าฉลากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ควรเป็นไปตามข้อก าหนดระเบียบกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง 

๑๓.๒ ผู้ให้ทุนวิจัย ควรก าหนดรายละเอียดต่างๆ ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่ อุณหภูมิในการ
เก็บรักษา (เช่น ป้องกันให้พ้นแสง) ระยะเวลาในการเก็บ ชนิดสารละลายที่ใช้และวิธีด าเนินการผสมผงยา และ
อุปกรณ์ท่ีใช้ส าหรับใช้ผลิตภัณฑ์โดยวิธีหยดเข้าหลอดเลือดด า (ถ้ามี) ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งรายละเอียดเหล่านี้แก่
ผู้เกี่ยวข้องทุกคน (ได้แก่ ผู้ก ากับดูแลการวิจัย ผู้วิจัยเภสัชการ และผู้ดูแลคลังยา) 

๑๓.๓ การบรรจุผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ควรสามารถป้องกันการปนเปื้อนและการเสื่อมสมรรถภาพ
ระหว่างการขนส่งและการเก็บรักษา  

๑๓.๔ ในการวิจัยชนิดปกปิดการรักษา ควรมีกลวิธีที่สามารถระบุชนิดของผลิตภัณฑ์อย่างรวดเร็วใน
กรณีภาวะฉุกเฉินทางการแพทย์เกิดขึ้น แต่ไม่อนุญาตให้เปิดฉลากการปกปิดรักษาโดยไม่สามารถตรวจสอบได้ 

๑๓.๕ ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญกับสูตรของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย หรือผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบ
ระหว่างการพัฒนาทางคลินิก ควรมีผลการศึกษาเพ่ิมเติมของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการเปลี่ยนแปลงสูตร        
(เช่น ความคงตัวของผลิตภัณฑ์ อัตราการละลาย และผลทางด้านชีวอนุเคราะห์) ซึ่งจ าเป็นต่อการประเมินว่า 
การเปลี่ยนแปลงสูตรดังกล่าวจะท าให้คุณสมบัติทางเภสัชจลศาสตร์ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยเปลี่ยนแปลง
อย่างมากหรือไม่ และควรมีข้อมูลดังกล่าวก่อนน าผลิตภัณฑ์สูตรใหม่ไปใช้ในการวิจัย 
 
๑๔ การจัดหาและดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 
 ๑๔.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่จัดหาผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยหรือสถาบันที่วิจัย 

๑๔.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยไม่ควรส่งมอบผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยให้ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย  จนกว่าจะได้
เอกสารที่คบถ้วน (เช่น ค าอนุมัติหรือความเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรม และ
หน่วยงานควบคุมระเบียบ กฎหมาย) 

๑๔.๓ ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า วิธีด าเนินการที่เป็นลายลักษณ์อักษรมีค าแนะน าให้ผู้วิจัย
หรือสถาบันที่วิจัยควรปฏิบัติในการดูแลจัดการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย รวมทั้งการบันทึกการ
ปฏิบัติงานดังกล่าว วิธีด าเนินการเหล่านี้ควรกล่าวถึงการรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการท าวิจัยจ านวนเพียงพอ โดยไม่
มีความเสียหายเกิดข้ึน ตลอดจนการดูแลจัดการ การเก็บรักษา การจ่าย การเก็บคืนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยที่
อาสาสมัครยังไม่ได้ใช้ หากผู้ให้ทุนวิจัยเห็นชอบและสอดคล้องกับข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 ๑๔.๔ ผู้ให้ทุนวิจัยควรจพด าเนินการต่อไปนี้ 

ก. สร้างความมั่นใจในการน าส่งผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยให้ผู้วิจัยในระยะเวลาที่เหมาะสม 
ข. การเก็บรักษาเอกสารที่บันทึกการขนส่ง การรับของ การก าจัด การส่งคืน และการท าลาย

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 
ค. จัดให้มีระบบเก็บคืนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย และมีเอกสารก ากับการเก็บคืนเหล่านี้       

(เช่น การเรียกเก็บผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่อง การคืนผลิตภัณฑ์หลังเสร็จสิ้นการวิจัย และการคืนผลิตภัณฑ์
หมดอายุ) 

ง. จัดให้มีระบบก าจัดผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ซึ่งยังไม่ได้ใช้และมีเอกสารก ากับการจ ากัด
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 

๑๔.๕ ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะด าเนินการเพ่ือสร้างความม่ันใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยมีคุณภาพคงเดิม
ตลอดระยะเวลาการใช้ 



๑๔.๖ ผู้ให้ทุนวิจัยควรจะเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการท าวิจัยจ านวนเพียงพอ เพ่ือท าการยืนยัน
คุณลักษณะ (Specifications) ของผลิตภัณฑ์ (หากจ าเป็น) และเก็บรักษาบันทึกการวิเคราะห์ตัวอย่างรุ่นและ
ลักษณะผลิตภัณฑ์ หากผลิตภัณฑ์คงสภาพนานเพียงพอ ควรเก็บตัวอย่างไว้จนกระทั่งการวิเคราะห์ข้อมูลจาก
การวิจัยเสร็จสมบูรณ์ หรือตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง แล้วแต่ว่าระยะเวลาใดยาวนานกว่า
กัน 

 
๑๕. การเข้าถึงบันทึกข้อมูล 

๑๕.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า โครงร่างการวิจัยหรือข้อตกลงที่เป็นลายลักษณ์อักษรอ่ืนได้
ระบุว่า ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยอนุญาตให้เข้าถึงเอกสาร หรือข้อมูลตันฉบับโดยตรง เพ่ือการก ากับดูแลและ
การตรวจสอบการวิจัย การพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรม และการตรวจตราโดยหน่วยงาน
ก ากับดูแลตามกฎหมาย 

๑๕.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยควรตรวจสอบว่า อาสาสมัครแต่ละคนให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
อนุญาตให้เข้าถึงข้อมูลโดยตรงของเวชระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัคร เพ่ือการก ากับดูแลการตรวจสอบการ
วิจัย การพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรม และการตรวจตราโดยหน่วยงานก ากับดูแลตาม
กฎหมาย 
 
๑๖. ข้อมูลความปลอดภัย 

๑๖.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยอย่าง
ต่อเนื่อง 

๑๖.๒ ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งให้ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยทั้งหมดและหน่วยงานก ากับดูแลตามกฎหมาย
ทราบทันทีเก่ียวกับข้อมูลที่ค้นพบ ซึ่งอาจมีผลกระทบอันไม่พึงประสงค์ต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร หรือ
มีผลกระทบต่อการด าเนินงานวิจัย หรือเปลี่ยนแปลงค าอนุมัติ หรือความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรม
ให้คงด าเนินการวิจัยต่อไป 
 
๑๗. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

๑๗.๑ ผู้ให้ทุนวิจัยควรเร่งรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาทั้งปวง ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมา
ก่อน ต่อผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยที่เกี่ยวข้องทั้งหมด ต่อคณะกรรมการจริยธรรม และต่อหน่วยงานก ากับดูแล
ตามกฎหมาย หากมีข้อก าหนด 

๑๗.๒ รายงานเร่งด่วนดังกล่าว ควรเป็นไปตามข้อก าหนดของระเบียบกฏหมาย ที่เก่ียวข้อง 
๑๗.๓ ผู้ให้ทุนวิจัยควรยื่นเสนอรายงานความปลอดภัยฉบับล่าสุด (Safety update) ทั้งหมดและ

รายงานเป็นระยะต่อหน่วยงานก ากับดูแลตามกฎหมายที่ก าหนด 
 
๑๘. การก ากับดูแลการวิจัย 
 ๑๘.๑ จุดมุ่งหมายของการก ากับดูแลการวิจัย คือ เพื่อยืนยันว่า 
  ก. สิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครได้รับการคุ้มครอง 

 ข. ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยถูกต้อง สมบูรณ์ และสามารถตรวจสอบจากเอกสารต้นฉบับได้ 
  ค. การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยหรือ ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมฉบับล่าสุดที่ได้รับ
อนุมัติ รวมทั้งเป็นไปตาม GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 ๑๘.๒ การคัดเลือกและคุณสมบุติของผู้ก ากับดูแลการวิจัย 
  ก. ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรได้รับแต่งตั้งจากผู้ให้ทุนวิจัย 



  ข. ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรได้รับการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมและควรมีความรู้ทาง
วิทยาศาสตร์ หรือความรู้ทางด้านคลินิกอย่างเพียงพอในการก ากับดูแลการวิจัยเป็นหลักฐาน 
  ค. ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรมีความรู้ความเข้าใจอย่างถ่องแท้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการ
วิจัยโครงร่างการวิจัย เอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนที่จะให้อาสาสมัคร วิธีด าเนินการมาตรฐานของผู้ให้ทุน
วิจัย GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 ๑๘.๓ ขอบเขตและลักษณะการก ากับดูแลการวิจัย 

ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยได้รับการก ากับดูแลอย่างเพียงพอ ผู้ให้ทุนวิจัย
ควรก าหนดขอบเขตและลักษณะการก ากับดูแลการวิจัยที่เหมาะสม โดยพิจารณาจากวัตถุประสงค์ จุดมุ่งหมาย 
การวางแบบการวิจัย ความซับซ้อนของการวิจัย การปกปิดการรักษาที่อาสาสมัครได้รับ จ านวนอาสาสมัครที่
เข้าร่วมการวิจัย และตัววัดผลการวิจัย โดยทั่วไปมีความจ าเป็นในการก ากับดูแลการวิจัย ณ สถานที่วิจัย      
ทั้งก่อนเริ่มการวิจัย ระหว่างการวิจัย และภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย อย่างไรก็ตาม ในกรณีพิเศษผู้ให้ทุนวิจัย
อาจก าหนดว่า การก ากับดูแลการวิจัยจากส่วนกลางร่วมกับวิธีด าเนินการวิจัยอย่างละเอียด ( Extensive 
written guidance) สามารถรับประกันการด าเนินการวิจัยอย่างเหมาะสมตาม GCP ได้วิธีที่ยอมรับในการ
คัดเลือกข้อมูลเพื่อตรวจสอบกับเอกสารต้นฉบับ อาจใช้การสุ่มเลือกตัวอย่างตามหลักสถิติได้ 
 ๑๘.๔. หน้าที่รับผิดชอบของผู้ก ากับดูแลการวิจัย   

ผู้ก ากับดูแลการวิจัยซึ่งปฏิบัติตามข้อก าหนดของผู้ให้ทุนวิจัย ควรสร้างความมั่นใจว่า การ
วิจัยได้ด าเนินการและมีการบันทึกอย่างถูกต้อง โดยปฏิบัติกิจกรรมต่างๆที่เกี่ยวข้องและจ าเป็นต่อการวิจัยต่อ
สถานที่วิจัยต่อไปนี้ 

ก. ท าหน้าที่เป็นศูนย์กลางการติดต่อสื่อสารระหว่างผู้ให้ทุนและผู้วิจัย 
ข. ตรวจสอบว่าผู้วิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสม และมีทรัพยากรอย่างเพียงพอ และคงมีตลอด

ระยะเวลาการวิจัย และตรวจสอบว่า สิ่งสนับสนุนการวิจัยต่างๆ ได้แก่ ห้องปฏิบัติการ อุปกรณ์ และบุคลากร 
มีเพียงพอที่อ านวยการให้ด าเนินการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องปลอดภัย และคงมีอยู่ตลอดระยะเวลาการวิจัย 

ค. ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยว่า 
(๑) ระยะเวลา ที่เก็บ และสภาพที่เก็บ เป็นที่ยอมรับได้ และมีปริมาณผลิตภัณฑ์เพียงพอ

ตลอดการวิจัย 
(๒) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยถูกส่งมอบให้อาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมที่เข้าร่วม

การวิจัยเท่านั้นและให้ตามขนาดที่ระบุในโครงร่างการวิจัย 
(๓) อาสาสมัครได้รับค าแนะน าท่ีจ าเป็นในการใช้ การดูแล การเก็บรักษา และการส่งคืน

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยอย่างถูกต้อง 
(๔) การรับมอบ การใช้ และการส่งคืนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ณ สถานที่ วิ จัยมีการ

ควบคุมและบันทึกในเอกสารโดยละเอียด 
(๕) การก าจัดผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่ได้ใช้ ณ สถานที่วิจัย เป็นไปตาม

ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้องและข้อก าหนดของผู้ให้ทุนวิจัย 
ง. ตรวจสอบว่าผู้วิจัยปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย และส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย

ทั้งหมด (หากมี) ที่ได้รับอนุมัติแล้ว 
จ. ตรวจสอบว่าอาสาสมัครแต่ละคนให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนเข้าร่วมการ

วิจัย 



ฉ. สร้างความมั่นใจว่าผู้วิจัยได้รับเอกสารคู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด  เอกสารทั้งหมดและ
สิ่งจ าเป็นอ่ืนๆ ทั้งหมดในการวิจัย เพ่ือสามารถด าเนินการวิจัยอย่างถูกต้อง และเป็นไปตามข้อก าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ช. สร้างความม่ันใจว่าผู้วิจัยและบุคลากรในทีมงานของผู้วิจัยทราบรายละเอียดเกี่ยวกับการ
วิจัยอย่างเพียงพอ 

ซ. ตรวจสอบว่าผู้วิจัยและบุคลากรในทีมงานของผู้วิจัย ปฏิบัติหน้าที่ได้รับมอบหมายอย่าง
สอดคล้องกับโครงร่างการวิจัยและข้อตกลงอ่ืนๆ  ที่เป็นลายลักษณ์อักษร ระหว่างผู้ให้ทุนวิจัยกับผู้วิจัยหรือ
สถาบันที่วิจัย และดูแลว่าไม่มีการมอบหมายหน้าที่เหล่านี้ให้ผู้อื่นที่ไม่ได้รับอนุญาต 

ฌ. ตรวจสอบว่าผู้วิจัยคัดเลือกเฉพาะอาสาสมัครที่มีคุณสมบัติเหมาะสมเท่านั้นเข้าสู่การวิจัย 
ญ. รายงานอัตราการคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่การวิจัย (Subject recruitment rate) 
ฎ. ตรวจสอบว่าเอกสารต้นฉบับและบันทึกข้อมูลจากการวิจัยอ่ืนๆ ถูกต้องสมบูรณ์ ทันสมัย 

และถูกเก็บรักษาไว้ 
ฏ. ตรวจสอบว่าผู้วิจัยส่งเอกสารต่างๆ ที่จ าเป็นทั้งหมด ได้แก่ รายงาน ใบแจ้งเตือน       

ใบสมัครและใบค าร้อง (applications and submissions) และตรวจสอบว่า เอกสารเหล่านี้ถูกต้อง สมบูรณ์ 
ส่งมอบทันเวลา อ่านง่าย มีการลงวันที่และระบุโครงการวิจัยนั้น 

ฐ.  ตรวจสอบความถูกต้องและความสมบูรณ์ของบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 
เปรียบเทียบกับเอกสารต้นฉบับ และบันทึกข้อมูลอื่นๆที่เก่ียวข้องกับการวิจัย ในการนี้ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควร
มุ่งตรวจสอบว่า 

(๑) ข้อมูลที่ต้องการตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัย ได้รับรายงานอย่างถูกต้องในแบบ
บันทึกข้อมูลผู้ป่วย และสอดคล้องต้องกันกับข้อมูลในเอกสารต้นฉบับ 

(๒) ขนาดยาหรือวิธีการรักษาใดๆ ของอาสาสมัครแต่ละคนที่เปลี่ยนไปจากที่ก าหนด
ได้รับการบันทึกอย่างชัดเจน 

 (๓) เพราะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน ยาที่ให้ร่วมกัน และอาการเจ็บป่วยที่เกิดขึ้น
ระหว่างการวิจัย ได้รับการายงานในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยตามที่ก าหนดในโครงร่างการวิจัย 

 (๔) การไม่มาพบแพทย์ตามนัดของอาสาสมัคร การทดสอบและการตรวจร่างกายที่ไม่ได้
กระท าในอาสาสมัคร ได้รับการรายงานอย่างชัดเจนในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

 (๕) การถอนตัวและการขาด (Drop out) จากการวิจัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย
ทั้งหมดได้รับรายงาน และอธิบายสาเหตุในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

      ฑ.  แจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงความผิดพลาดในการบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย รวมทั้ง
การกรอกข้อมูลขาดหายไปหรืออ่านไม่ออก ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรให้ความมั่นใจว่า  การแก้ไข การเพ่ิมเติม    
หรือการลบข้อมูลออก ได้กระท าอย่างเหมาะสม มีการลงวันที่และอธิบายสาเหตุ (หากจ าเป็น) และมีการลงชื่อ
ย่อก ากับโดยผู้วิจัย หรือบุคลากรในทีมงานของผู้วิจัยที่ได้รับมอบอ านาจให้ท าการแทนผู้วิจัย ควรบันทึกการ
มอบอ านาจดังกล่าวเป็นหลักฐานด้วย 

ฒ.  ดูว่ามีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดที่เกิดขึ้นอย่างเหมาะสมในระยะเวลาอัน
สมควรตามก าหนดใน  GCP ในโครงร่างการวิจัย โดยคณะกรรมการจริยธรรม และข้อก าหนดของระเบียบ
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ณ.  ดูว่าผู้วิจัยเก็บรักษาเอกสารส าคัญครบถ้วนหรือไม่เพียงใด 



ด. แจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงกาด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย  วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และด าเนินมาตรการที่เหมาะสม เพ่ือป้องกัน
มิให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวอีก 
         ๑๘.๕.  วิธีด าเนินการก ากับดูแลการวิจัย 
 ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรปฏิบัติตามวิธีการด าเนินการมาตรฐานที่ผู้ให้ทุนวิจัยก าหนด เป็นลาย
ลักษณ์อักษร รวมทั้งวิธีการด าเนินการต่างๆท่ีก าหนดขึ้นโดยผู้ให้ทุนวิจัยเ พ่ือใช้ก ากับดูแลการวิจัยเฉพาะนั้นๆ 

ก. ผู้ก ากับดูแลการวิจัยควรส่งมอบรายงานเป็นลายลักษณ์อักษร ให้ผู้ให้ทุนวิจัยภายหลัง      
การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย หรือหลังจากการติดต่อสื่อสารที่เก่ียวข้องกับการวิจัยทุกครั้ง 

ข. ในรายงานควรระบุวันที่  สถานที่วิจัย  ชื่อผู้ก ากับดูแลการวิจัย และชื่อผู้วิจัย หรือบุคคลอ่ืนๆ
ที่ติดต่อด้วย 

ค. รายงานการก ากับดูแลการวิจัย ควรประกอบด้วยบทสรุป (Summary) ของสิ่งที่ผู้ก ากับดูแล
การวิจัยพิจารณาทบทวน และบันทึกของผู้ก ากับดูแลการวิจัยเกี่ยวกับสิ่งตรวจพบ/ข้อเท็จจริงที่ส าคัญ       
การปฏิบัติที่เบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยและข้อบกพร่องต่างๆ ข้อสรุป มาตรการที่ด าเนินการแล้ว หรือที่จะ
ด าเนินการรวมทั้งมาตรการที่แนะน าให้ด าเนินการ เพ่ือให้สามารถปฏิบัติตามข้อก าหนดต่างๆได้อย่างถูกต้อง
ต่อไป 

ง. ควรบันทึกการพิจารณาทบทวน และการติดตามรายงานการก ากับดูแลการวิจัยกับผู้ให้ทุน
วิจัยเป็นหลักฐานโดยผู้แทนที่ให้ทุนผู้วิจัยมอบหมาย 
 
๑๙.  การตรวจสอบการวิจัย 
         ในกรณีผู้ให้ทุนวิจัยด าเนินการตรวจสอบการวิจัย  ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพ ผู้ให้ทุนวิจัย
ควรพิจาณาสิ่งต่างๆ ต่อไปนี้ 

 ๑๙.๑ จุดมุ่งหมาย 
จุดมุ่งหมายของการตรวจสอบการวิจัยของผู้ให้ทุนวิจัย  ที่ด าเนินการเป็นเอกเทศและแยกออก

จากการก ากับดูแลการวิจัย  หรือหน้าที่ควบคุมคุณภาพที่ท าเป็นประจ าคือ  เพ่ือประเมินการด าเนินการวิจัย
และประเมินการปฏิบัติตามข้อก าหนดต่างๆ  ทั้งในโครงร่างการวิจัย  วิธีด าเนินการมาตรฐาน GCP และ
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

๑๙.๒ การคัดเลือกและคุณสมบัติของผู้ตรวจสอบการวิจัย 
ก. ผู้ให้ทุนวิจัยควรแต่งตั้งบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางคลินิกหรือระบบงานวิจัยทาง

คลินิกเพ่ือตรวจสอบการวิจัย 
ข. ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า  ผู้ตรวจสอบการวิจัยมีคุณสมบัติเหมาะสม โดยผ่านการ

อบรมและมีประสบการณ์ที่จะปฏิบัติงานการตรวจสอบการวิจัยอย่างถูกต้อง ควรบันทึกคุณสมบัติของผู้
ตรวจสอบการวิจัยเป็นหลักฐาน 

๑๙.๓ วิธีด าเนินการตรวจสอบ 
ก. ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่าการตรวจสอบการวิจัยทางคลินิก และระบบงานวิจัยทาง

คลินิกได้ด าเนินการโดยสอดคล้องกับวิธีการด าเนินการที่เป็นลายลักษณ์อักษรของผู้ที่ให้ทุนวิจัยว่า จะ
ตรวจสอบอะไร ตรวจสอบอย่างไร รูปแบบ รวมทั้งเนื้อหาของรายการตรวจสอบว่าเป็นอย่างไร  

ข. แผนการและวิธีด าเนินการตรวจสอบการวิจัยของผู้ให้ทุนวิจัย ควรก าหนดตามความส าคัญ
ของการวิจัยที่จะยื่นเสนอต่อหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย  จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย  



ประเภทและความซับซ้อนของการวิจัย  ระดับความเสี่ยงที่จะมีต่ออาสาสมัครในการวิจัย  และปัญหาต่างๆที่
เกิดข้ึน 

ค. ควรบันทึกข้อสังเกตและสิ่งตรวจสอบใดๆ โดยผู้ตรวจสอบการวิจัยเป็นหลักฐาน 
ง. เพ่ือรักษาความเป็นอิสระและคุณค่าของการตรวจสอบการวิจัย หน่วยงานก ากับดูแลตาม

กฎหมายไม่ควรเรียกขอรายงานการตรวจสอบเป็นประจ า หน่วยงานก ากับดูแลตามกฎหมายอาจขอรายงาน
การตรวจสอบได้เป็นกรณีๆไป  เมื่อมีหลักฐานแสดงการไม่ปฏิบัติตาม GCP อย่างร้ายแรง หรืออยู่ระหว่าง
ขั้นตอนการด าเนินการตามกฎหมาย 

จ. ผู้ให้ทุนวิจัยควรออกใบรับรองการตรวจสอบการวิจัย  เมื่อมีข้อก าหนดโดยกฎหมายหรือ
ระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 
๒๐. การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
 ๒๐.๑ การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดในโครงร่างการวิจัย วิธีด าเนินการมาตรฐาน GCP หรือ       
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง โดยผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัยหรือสมาชิกในทีมงานของผู้ให้ทุนวิจัย 
ควรส่งผลให้ผู้ให้ทุนวิจัยด าเนินการโดยทันที เพ่ือท าให้เกิดการปฏิบัติตามข้อก าหนดต่างๆอย่างถูกต้องต่อไป 
 ๒๐.๒ ในกรณีการก ากับดูแลการวิจัย หรือการตรวจสอบการวิจัยระบุว่า มีการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดต่างๆอย่างร้ายแรง หรืออย่างต่อเนื่องโดยผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัยควรแจ้งให้หน่วยงาน
ก ากับดูแลตามกฎหมายทราบโดยทันที 
 

๒๑. การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  หรือการระงับโครงการการวิจัยช่ัวคราว 
ถ้าการวิจัยยุติก่อนก าหนด หรือถูกระงับไว้ชั่วคราว  ผู้ ให้ทุนวิจัยควรแจ้งการยุติหรือระงับ

โครงการวิจัยให้ผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย รวมทั้งหน่วยงานก ากับดูแลตามกฎหมายทราบโดยทันที  พร้อมให้
เหตุผลประกอบด้วย คณะกรรมการจริยธรรมควรได้รับแจ้งโดยทันที่เช่นกัน  พร้อมทั้งเหตุผลจากผู้ให้ทุนวิจัย
หรอืจากผู้วิจัยหรือสถาบันที่วิจัย ตามท่ีระบุในข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 

๒๒. รายงานผลการวิจัยทางคลินิก 
ไม่ว่าการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่ง  ผู้ให้ทุนวิจัยควรให้ความมั่นใจว่า  ได้จัดเตรียมรายงาน

ผลการวิจัยทางคลินิก และส่งให้หน่วยงานก ากับดูแลตามระเบียบกฎหมายตามที่ก าหนดของระเบียบกฎหมาย
ที่เกี่ยวข้อง  ผู้ให้ทุนวิจัยควรให้ความมั่นใจด้วยว่ารายงายผลการวิจัยทางคลินิกที่ใช้ยื่นขออนุมัติเพ่ือวาง
ผลิตภัณฑ์ได้มาตรฐาน 

 

๒๓.  การวิจัยท่ีกระท าพร้อมกันหลายแห่ง 
ส าหรับการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่ง  ผู้ให้ทุนวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า 
๒๓.๑  ผู้วิจัยทุกคนด าเนินการวิจัยโดยปฏิบัติอย่างเคร่งครัดตามข้อก าหนดโครงร่างการวิจัยที่ตกลง

ร่วมกับผู้ให้ทุนวิจัย และหากจ าเป็นกับหน่วยงานก ากับดูแลตามกฎหมาย รวมทั้งการอนุมัติหรือความเห็นชอบ
ให้ด าเนินการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรม 

๒๓.๒ แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย ถูกออกแบบมาเพ่ือเก็บข้อมูลที่ต้องการจากสถานที่วิจัยทุกแห่ง 
ส าหรับผู้วิจัยที่ก าลังรวบรวมข้อมูลอ่ืนเพ่ิมเติม จะได้รับแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยเสริม ซึ่งออกแบบมาเพ่ือเก็บ
ข้อมูลเพิ่มเติมนัน้ๆ 

๒๓.๓ ได้บันทึกหน้าที่รับผิดชอบผู้วิจัยที่ท าหน้าที่ประสานงานและผู้วิจัยร่วมอ่ืนๆ เป็นหลักฐานก่อน
เริ่มการวิจัย 



๒๓.๔ ผู้วิจัยทุกคนได้รับค าแนะน าเกี่ยวกับการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย การปฏิบัติตามมาตรฐาน
เดียวกันในการประเมินสิ่งตรวจพบทางคลินิกและทางห้องปฏิบัติการ รวมทั้งการกรอกข้อมูลให้สมบูรณ์ในแบบ
บันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

๒๓.๕ การติดต่อสื่อสารระหว่างผู้วิจัยทุกคนเป็นไปโดยสะดวก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ภาคผนวก ๔ 
โครงร่างการวิจัยทางคลินิก 

 
โดยทั่วไปเนื้อหาของโครงร่างการวิจัยควรประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ  ดังนี้ 

๑. ข้อมูลทั่วไป 
๑.๑  ชื่อโครงร่างการวิจัย เลขรหัสโครงร่างการวิจัยและวันที่ 

ส าหรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยใดๆ ควรมีเลขรหัสของฉบับที่ได้รับการแก้ไข
เพ่ิมเติมและวันที่ด้วย 

๑.๒  ชื่อและที่อยู่ของผู้ที่ให้ทุนวิจัยและผู้ก ากับดูแลการวิจัย (ถ้าแตกต่างไปจากของผู้ให้ทุนวิจัย) 
๑.๓  ชื่อและต าแหน่งของบุคคลผู้มีอ านาจลงนามในโครงร่างการวิจัย และส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครง 

ร่างการวิจัยแทนผู้ให้ทุนวิจัย 
๑.๔  ชื่อ ต าแหน่ง ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ (หรือทันตแพทย์

แล้วแต่กรณี) ผู้ที่ให้ทุนวิจัยแต่งตั้งส าหรับรับผิดชอบโครงการวิจัยนั้นๆ 
๑.๕  ชื่อ และ ต าแหน่งของผู้วิจัยซึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินการวิจัย ที่อยู่ และหมายเลข

โทรศัพท์ของสถานที่วิจัย 
๑.๖ ชื่อ ต าแหน่ง ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์ผู้มีคุณสมบัติเหมาะสม (หรือทันตแพทย์

แล้วแต่กรณี) ผู้มีหน้าที่รับผิดชอบต่อการตัดสินใจทุกเรื่องทางการแพทย์ (หรือทางทันต 
กรรม) ที่เกี่ยวกับสถานที่วิจัยนั้น (ในกรณีไม่ได้ก าหนดให้เป็นหน้าที่ความรับผิดชอบของ
ผู้วิจัย) 

๑.๗ ชื่อและที่อยู่ของห้องปฏิบัติการทางคลินิกของแผนกทางด้านการแพทย์ หรือ  แผนกเทคนิค
อ่ืนๆ และ/หรือของสถาบันที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการวิจัย 

 

๒. ข้อมูลความเป็นมาของการวิจัย 
๒.๑  ชื่อและรายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 
๒.๒  บทสรุปของสิ่งที่ค้นพบจากการศึกษาที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ซึ่งอาจมีความส าคัญทางคลินิกอย่าง  
 มาก และบทสรุปของสิ่งที่ค้นพบจากการศึกษาในมนุษย์ที่เก่ียวข้องกับการวิจัยนั้นๆ 
๒.๓  บทสรุปของความเสี่ยงและประโยชน์ทั้งที่ทราบมาก่อนและที่อาจจะเกิดข้ึนในอาสาสมัคร  

(ถ้ามี) 
๒.๔  รายละเอียดและเหตุผลประกอบเกี่ยวกับช่องทางที่ ให้ขนาด  แผนการให้ (dosage 

regiment) และระยะเวลาการรักษา 
๒.๕  ข้อความที่ระบุว่า การวิจัยจะด าเนินการตามข้อก าหนดของโครงร่างการวิจัยตาม GCP และ

ตามข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
๒.๖  รายละเอียดของประชากรที่จะศึกษาวิจัย 
๒.๗  เอกสารอ้างอิงของสิ่งตีพิมพ์และข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และที่ให้ความเป็นมาส าหรับ

การวิจัยนั้นๆ 
 

๓.  วัตถุประสงค์และจุดมุ่งหมายของการวิจัย 
แสดงรายละเอียดของวัตถุประสงค์และจุดมุ่งหมายของโครงการวิจัย 

 



 
๔. การวางรูปแบบการวิจัย 

ความน่าเลื่อมใสทางวิชาการ (Scientific integrity) ของการวิจัยและความน่าเชื่อถือ ของข้อมูล
จากการวิจัยขึ้นกับการวางรูปแบบการวิจัยอย่างมาก รายละเอียดเกี่ยวกับการวางรู ปแบบการวิจัยควร
ประกอบด้วยเนื้อหา ต่อไปนี้ 

 ๔.๑ ข้อความที่ระบุอย่างเฉพาะเจาะจงเกี่ยวกับตัววัดผลหลัก และตัววัดผลรอง (หากม)ี ซึ่งจะท า 
 การวัดระหว่างการวิจัย 

 ๔.๒ รายละเอียดของชนิดและ/หรือรูปแบบการวิจัยที่จะด าเนินการศึกษา เช่น การวิจัยแบบปกปิด 
การรักษาสองฝ่าย  แบบเปรียบเทียบกับยาหลอก (placebo-controlled) แบบขนานเพ่ือ
เปรียบเทียบผลไปพร้อมๆกัน (parallel design) และแผนภาพที่แสดงการวางรูปแบบการ
วิจัย วิธีด าเนินการและล าดับการด าเนินงาน 

๔.๓ รายละเอียดของมาตรการที่ใช้ลดหรือหลีกเลี่ยงอคติ ได้แก่ 
         ก.  การสุ่มตัวอย่าง 

                  ข.   การปกปิดรักษา 
๔.๔ รายละเอียดการรักษา ขนาด และแผนการให้ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย นอกจากนี้ควรระบุ

รายละเอียดรูปแบบผลิตภัณฑ์ (dosage form) การบรรจุและฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการ
วิจัยด้วย 

        ๔.๕ ระยะเวลาที่คาดว่าอาสาสมัครจะอยู่ในการวิจัย และรายละเอียดของล าดับ แลระยะเวลาชอง
ช่วงการวิจัยทุกช่วง รวมทั้งระยะเวลาการติดตามผล (ถ้ามี) 

๔.๖ รายละเอียดเกี่ยวกับกฎเกณฑ์การหยุด (Stopping rules) หรือเกณฑ์การยกเลิก  
(discontinuation criteria) การเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครแต่ละรายของ โครงการวิจัย
บางส่วนหรือทั้งหมด  

๔.๗ วิธีด าเนินการควบคุมดูแลปริมาณรับ-จ่ายผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย รวมถึงยาหลอกและยา
เปรียบเทียบ (ถ้ามี)  

๔.๘ การเก็บรหัสการสุ่มรักษาที่อาสาสมัครได้รับ(trial treatment randomizationcodes) และ
วิธีด าเนินการเปิดเผยรหัสนั้น  

๔.๙ การก าหนดว่าข้อมูลใดบ้างที่จะบันทึกลงในแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยโดยตรง (นั้นคือ ไม่มีการ
บันทึกเป็นลายลักษณ์อักษร หรือบันทึกในระบบอิเล็กทรอนิกส์ มาก่อน) และการก าหนดว่า
ข้อมูลใดจะถือเป็นข้อมูลต้นฉบับ 

๕. การดัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร  
๕.๑ เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย                                                                          
๕.๒ เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย 
๕.๓ เกณฑ์การถอนคัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย (นั้นคอ ยุติการรักษาด้วยผลิต- ภัณฑ์หรือการ

รักษาอ่ึนๆ ที่ใช้ในการวิจัย) และวิธด าเนินการที่ระบุสิ่งต่อไปนึ้ 
ก. การถอนตัวอาสาสมัครออกจากการวิจัย หรือการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยจะ 
กระท าได้เมื่อใดและอย่างไร                                                                                 
ข. ชนิดของข้อมูลและระยะเวลาที่จะรวบรวมข้อมูลจากอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย 



ค. การทดแทนอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการวิจัย จะกระท าได้หรือไม่อย่างไร                                               
ง. การติดตามอาสาสมัครที่ถอนตัวจากการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์หรือการ รักษาอ่ืนๆ ที่ใช้ใน
การวิจัย 

๖. การดูแลรักษาอาสาสมัคร 
๖.๑ การรักษาที่จะให้ควรระบุชื่อผลิตภัณฑ์ทุกชนิด ขนาดที่ใช้ ตารางการให้ ช่องทางหรือวิธีการ

บริหารยา และระยะเวลาการรักษา ซึ่งรวมทั้งระยะเวลาการ ติดตามอาสาสมัคร ในแต่ละ
กลุ่มการวิจัยที่ได้รับการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่ใช้ ในการวิจัย หรือที่ได้รับการรักษาอ่ึนๆ ใน
การวิจัย                                                        

๖.๒ ยาหรือวิธการรักษาต่างๆทั้งที่อนุญาตให้ใช้ได้(รวมทั้งยาที่ใช้เพ่ีอช่วยชีวิต)และไม่อนุญาตให้
ใช้ ทั้งก่อนและ/หรือระหว่างการวิจัย     

๖.๓ วิธีด าเนินการก ากับดูแลว่าอาสาสมัครปฏิบัติตามข้อก าหนดในโครงร่างการวิจัย 
 

๗. การประเมินประสิทธิผล 
๗.๑ การก าหนดตัววัดประสีทธิผล (Efficacy parameters) 
๗.๒ วธิีและช่วงเวลาที่ท าการประเมิน บันทึก และวิเคราะห์ตัววัดประสิทธิผลเหล่านั้น 

๘. การประเมินความปลอดภัย                                                                                    
๘.๑ การก าหนดตัววัดความปลอดภัย (Safety parameter)                                                                      
๘.๒ วธิีและช่วงเวลาที่ท าการประเมิน บันทึก และวิเคราะห์ตัววัดความปลอดภัย เหล่านั้น 
๘.๓ วิธีด าเนินการบันทึกและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และความเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นระหว่าง

การวิจัย รวมทั้งวิธีด าเนินการคัดกรองรายงานดังกล่าว        
๘.๔ ชนิดและระยะเวลาการติดตามอาสาสมัครภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

๙. สถติที่ใข ้
๙.๑ รายละเอียดวิธีการทางสถิติท่ีใช้รวมทั้งระยะเวลาที่วางแผนจะท าการวิเคราะห์ 

ข้อมูลระหว่างการวิจัย (Planned interim analysis)                                                                        
๙.๒ จ านวนอาสาสมัครที่จะเข้าร่วมการวิจัย ในกรณีการวิจัยที่กระท าพร้อมกันหลายแห่ง  

ควรระบุจ านวนอาสาสมัครที่จะเข้าร่วมการท าวิจัยแต่ละแห่งด้วย ระบุเหตุผลในการก าหนด 
เลือกขนาดตัวอย่าง (อาสาสมัคร) ในการวิจัย รวมทั้งการค านวณทางสถิติเพ่ีอหาค่าความ 
น่าเชื่อถือ (Power) ของการวิจัย และความสมเหตุสมผลทางคลินิก                                                                                                                           

๙.๓ ระดับนัยส าคัญทางสถิติที่จะเลือกใช้                                                                                          
๙.๔ เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย 
๙.๕ วธิีด าเนินการที่ใช้ตรวจสอบกรณีข้อมูลขาดหายไป ไม่ได้ใช้ และน่าเคลือบแคลงสงสัย 
๙.๖ วิธีการรายงานการปฏิบัติที่เบี่ยงเบนจากแผนการวิเคราะห์ทางสถิติเดิม (ควรอธิบายการ

เบี่ยงเบนจากแผนการวิเคราะห์ทางสถิติเดิมอย่างสมเหตุสมผลในโครงร่างการวิจัย และ/หรือ
ในรายงานเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยตามความเหมาะสม)      

๙.๗ การคัดเลือกอาสาสมัครที่จะน าผลการวิเคราะห์ (เช่น อาสาสมัครทุกคนที่ได้รับการสุ่มเลือก
เข้าโครงการวิจัย อาสาสมัครทุกคนที่ได้รับยา อาสาสมัครทุกคนที่มีคุณสมบัติเหมาะสม 
อาสาสมัครที่สามารถประเมินผลได้) 



๑๐. การเข้าถึงข้อมูลต้นฉบับและเอกสารต้นฉบับโดยตรง  การระบุอย่างชัดเจนว่า ผู้วิจัยหรือ
สถาบันที่วิจัยจะอนุญาตให้มีการก ากับดูแลการวิจัย การตรวจสอบการวิจัย การพิจารณาทบทวนให้ความ
เห็นชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรม และการตรวจตราโดยหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย ทั้งนี้โดยให้มี
การเข้าถึงข้อมูล ต้นฉบับและเอกสารต้นฉบับโดยตรง 

หัวข้ออ่ืนๆ 
๑๑. การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพ                                                     
๑๒. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม                                                                           
๑๓. การจัดข้อมูลและการเก็บรักษาบันทึกข้อมูล                                                       
๑๔. การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน                                                            
๑๕. นโยบายการตีพิมพ์ผลการวิจัย                                                               
๑๖. รายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



ภาคผนวก ๕' 
นิยามศัพท์ที่เกี่ยวข้อง 

ในการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

อาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction: ADR) 
ส าหรับกรณีการศึกษาวิจัยยาใหม่ หรือศึกษาข้อบ่งใช้ใหม่ โดยเฉพาะเมื่อยังไม่สามารถก าหนดขนาดที่

ใช้ในการรักษา ในขั้นตอนก่อนรับขึ้นทะเบียน อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาด
ใดๆก็ตาม ควรถือเป็นอาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาที่ศึกษา นั่นคือไม่สามารถตัดออกไปได้ว่าไม่มี
ความสัมพันธ์กัน 

ส าหรับยาที่จ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไม่ พึงประสงค์จากยา หมายถึงอาการใดๆก็ตามที่
อันตรายและไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติ ทั้งเพ่ือการป้องกันการวินิจฉัย หรือการรักษา
โรค หรือเพ่ือการปรับเปลี่ยนการท างานทางสรีระของร่างกาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event: AE) 
หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ซึ่งเกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร ที่เข้าร่วมการ

วิจัยทางคลินิกหลังจากได้รับผลิตภัณฑ์ โดยเหตุการณ์นั้นไม่จ าเป็นต้องสัมพันธ์กับยาที่ได้รับ ดังนั้น เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์อาจได้แก่ อาการแสดงต่างๆ ซึ่งไม่พึงประสงค์และไม่คาดมาก่อนว่าจะเกิดขึ้น (รวมทั้งความ
ผิดปกติที่ตรวจพบทางห้องปฏิบัติการ) รวมทั้งอาการหรือโรคที่เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาวิจัย  ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นจะ
เกี่ยวข้องกับยาวิจัยที่ใช้หรือไม่ก็ตาม 

การอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
หมายถึงการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หลังจากโครงร่างการวิจัยได้ ผ่าน                 

การพิจารณาแล้ว และอาจด าเนินการได้ ณ สถาบันนั้นๆ ภายใต้กรอบข้อก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ สถาบันที่วิจัย GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

การปกปิดการรักษา (Blinding/Masking) 
หมายถึง วิธีด าเนินการซึ่งท าให้ฝ่ายหนึ่ง หรอืหลายฝ่ายที่เก่ียวข้องกับการวิจัยไม่ทราบชนิดการรักษาที่

อาสาสมัครได้รับ การปกปิดการรักษาฝ่ายเดียว (single-blinding) มักหมายถึง กรณีอาสาสมัครเพียงฝ่าย
เดียวไม่ทราบว่าตนเองได้รับการรักษาอะไร และการปกปิดการรักษา 2 ฝ่าย (double-blinding) มักหมายถึง 
กรณีทั้งอาสาสมัคร ผู้วิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย และในบางกรณี ผู้วิเคราะห์ข้อมูล  ไม่ทราบชนิดการรักษาที่
อาสาสมัครได้รับ 

 
แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (Case Report Form หรีอ CRF) 

หมายถึง เอกสาร หรือแบบบันทึกข้อมูลโดยระบบเชิงทัศนศาสตร์ (Optical) หรือระบบ 
อิเล็กทรอนิกส์ที่ออกแบบมาเพ่ือบันทึกข้อมูลทั้งหมดของอาสาสมัครแต่ละคน ตามที่ก าหนดในโครงร่างการ
วิจัยเพื่อจะรายงานผู้ให้ทุนวิจัย 

การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study) 
หมายถึง การศึกษาวิจัยในมนุษย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้นคว้าหรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัช

วิทยา หรือผลทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics) อ่ืนๆของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย หรือเพ่ือค้นหา
อาการไม่พึงประสงค์ใดๆ ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย หรือเพ่ือศึกษาการดูดซึม การกระจายตัว     
การเปลี่ยนแปลง (metabolism) และการขับถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ ใช้ ในการวิจัยออกจากร่างกาย                          



โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ ค้นหาความปลอดภัยหรือประสิทธิผล ค าว่า การทดลองทางคลินิก (clinical trial) 
และการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study) มีความหมาย เหมีอนกัน 

ผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบ (Comparator) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ ในขั้นการวิจัย  หรือผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายในตลาดแล้ว (นั่นคือ กรณี

เปรียบเทียบกับสารมีฤทธิ์) หรือยาหลอก (Placebo) ซึ่งใช้เป็นตัวเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก 

การปฏิบัติตามข้อก าหนด (ในการวิจัยทางคลินิก) (Compliance) 
หมายถึง การปฏิบัติอย่างเคร่งครัดตามข้อก าหนดทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย GCP และข้อก าหนด

ของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

การรักษาความลับ (Confidentiality) 
หมายถึง การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย หรือข้อมูล ส่วนบุคคล

ของอาสาสมัครให้แก่บุคคลอ่ืนซึ่งไม่ได้รับอนุญาต  
 

องค์กรที่รับท าวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) 
หมายถึง บุคคลหรือองค์กร (ด้านธุรกิจ วิชาการ หรืออ่ืนๆ) ซึ่งท าสัญญากับผู้ให้ทุนวิจัย เพ่ือปฏิบัติ

หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ให้ทุนวิจัยอย่างใดอย่างหนึ่ง หรือหลายอย่างท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัย 

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice: GCP) 
หมายถึง มาตรฐานส าหรับการวางรูปแบบ การด าเนินการ การปฏิบัติ การก ากับดูแล การตรวจสอบ 

การบันทึก การวิเคราะห์และการรายงานการวิจัยทางคลินิก ซึ่งให้การรับประกันว่าที่ข้อมูลและผลที่รายงาน
นั้นน่าเชื่อถือและถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิบูรณภาพ (Integrity) รวมทั้งความลับของอาลาสมัครในการ
วิจัยได้รับการคุ้มครอง 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 
หมายถึงคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ ที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพ่ือประเมินความก้าวหน้า

ของการทดลอง ข้อมูลความปลอดภัย และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคัญของการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้
ทุนวิจัยว่าสมควรด าเนินการวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics Committee: IEC) 
หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (รูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค ประเทศ หรือระหว่าง

ประเทศ) ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย์ นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์
หรือนักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครใน
การวิจัยได้รับการคุ้มครอง และให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่า อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครอง
จริง โดยอย่างน้อยควรท าหน้าที่พิจารณา ทบทวน หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจัย ความเหมาะสมของ
ผู้วิจัย สถานที่ท างานวิจัย ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจาก
อาสาสมัคร 

คณะกรรมการนี้อาจมีความแตกต่างในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าที่  การปฏิบัติงาน 
และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายของแต่ละประเทศ 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed Consent) 
หมายถึง กระบวนการที่อาสาสมัครยืนยันโดยความสมัครใจ ยินดีที่จะเข้าร่วมการวิจัยนั้นๆ หลังจาก

ได้รับการชี้แจงเกี่ยวกับประเด็นต่างๆของการวิจัยโดยละเอียดทุกแง่มุม ก่อนตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยของ



อาสาสมัคร การให้ความยินยอมด้องท าเป็นลายลักษณ์อักษร มีการลงนามและลงวันที่ในเอกสารใบยินยอม 
(Informed consent form) 

สถาบัน (Institution) 
หมายถึง หน่วยงานไม่ว่าจะเป็นส่วนราชการหรือภาคเอกชน ทั้งสถาบันทางการแพทย์ หรือทาง               

ทันตกรรมท่ีมีการด าเนินการวิจัยทางคลินิก 

คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจ าสถาบัน (Institutional Review Board: IRB) 
หมายถึง คณะกรรมการอิสระ ชึ่ งประกอบด้วย แพทย์ นักวิทยาศาสตร์  และผู้ที่ ไม่อยู่ ใน                      

สายวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความมั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครใน           
การวิจัยได้รับการคุ้มครอง โดยอย่างน้อยควรท าหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นชอบ และทบทวนทั้งโครงร่างการ
วิจัย และส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมอย่างต่อเนื่อง รวมทั้งพิจารณาวิธีการและเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและ
บันทึกความยินยอมของอาสาสมัคร 

 

รายงานผลระหว่างการวิจัย (Interim Clinical Trial/Study Report) 
 หมายถึง รายงานผลการวิจัยที่ด าเนินการแล้วบางส่วน และการประเมินผลการวิจัย โดยการวิเคราะห์
ข้อมูลที่ได้มาระหว่างที่การวิจัยด าเนินอยู่ 
 

ผู้วิจัย (Investigator) 
 หมายถึง บุคคลที่รับผิดชอบการด าเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่วิจัย ถ้าการวิจัยด าเนินการโดย           
ทีมงามหลายคน ผู้วิจัยที่รับผิดชอบเป็นหัวหน้าทีมอาจเรียกว่าผู้วิจัยหลัก 
 

เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) 
 หมายถึง เอกสารที่รวบรวมข้อมูลจากการศึกษา ทั้งที่ท าในมนุษย์ (Clinical) และที่ไม่ได้ท าในมนุษย์ 
(nonclinical) ของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ซึ่งเป็นข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการศึกษาผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยใน
อาสาสมัคร 
 

ผู้แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร (Legally Acceptable Representative) 
 หมายถึง บุคคลหรือองค์กรที่มีอ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมาย ในการให้ความยินยอมแทนผู้ที่จะ
เป็นอาสาสมัครที่จะเข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก 
 

การก ากับดูแลการวิจัย (Monitoring) 
 หมายถึง การด าเนินการเพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการวิจัย เพ่ือให้ความมั่นใจว่า  การด าเนินการ
วิจัย การบันทึก และการรายงาน เป็นไปตามโครงร่างการวิจัย วิธีด าเนินมาตรฐาน GCP และข้อก าหนดของ
ระเบียบกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
 

รายงานผลการก ากับดูแลการวิจัย (Monitoring Report) 
 หมายถึง รายงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ที่ผู้ก ากับดูแลการวิจัยเสนอต่อผู้ให้ทุนวิจัย ภายหลังการ
ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยแต่ละครั้ง และ/หรือ หลังจากการติดต่ออ่ืนๆ เกี่ยวกับการวิจัย ทั้งนี้ตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานของผู้ให้ทุนวิจัย 
 
 



การวิจัยท่ีกระท าพร้อมกันหลายแห่ง (Multicentered Trial) 
 หมายถึง การวิจัยทางคลินิกที่ด าเนินการตามโครงร่างการวิจัยเดียวกัน แต่ด าเนินการวิจัย ณ สถานที่
วิจัยมากกว่าหนึ่งแห่ง และ ดังนั้น จึงมีผู้วิจัยที่เกี่ยวข้องมากกว่าหนึ่งคน 
 

การศึกษาวิจัยไม่ได้ท าในมนุษย์ (Nonclinical Study) 
 หมายถึง การศึกษาทางชีวการแพทย์ซึ่งไม่ได้กระท าในมนุษย์ 
 

โครงร่างการวิจัย (Protocol) 
 หมายถึง เอกสารซึ่งระบุวัตถุประสงค์ การวางรูปแบบการวิจัย ระเบียบวิธีวิจัย การค านวณทางสถิติ              
และการบริหารจัดการการวิจัย โครงร่างการวิจัยมักระบุความเป็นมาและเหตุผลของการวิจัย  แต่อาจระบุใน
เอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ ได้ 
 

ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol Amendment) 
 หมายถึง การเปลี่ยนแปลง และการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเติมอย่างเป็นทางการของโครงร่างการวิจัย          
โดยกระท าเป็นลายลักษณ์อักษร 
 

การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) 
 หมายถึง กระบวนการทั้งปวง ที่มีการวางแผนและด าเนินการอย่างเป็นระบบ เพ่ือสร้างความมั่นใจว่า             
การด าเนินการวิจัย ตลอดจนการเก็บ (Generated) การบันทึก และการรายงานข้อมูล เป็นไปตาม GCP และ
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
 

การควบคุมคุณภาพ (Quality Control) 
 หมายถึง เทคนิคการปฏิบัติและกิจกรรมที่เกี่ยวข้องในระบบประกันคุณภาพเพ่ือยืนยันว่าการด าเนิน            
การต่างๆเก่ียวกับการวิจัยทางคลินิก มีคุณภาพตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 
 

การสุ่มตัวอย่าง (Randomization) 
 หมายถึง กระบวนการที่ใช้ก าหนดว่า อาสาสมัครแต่ละคนอยู่ในกลุ่มการรักษาด้วยผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน
การวิจัย หรือกลุ่มควบคุม โดยอาสาสมัครมีโอกาสเท่าเทียมกันในการถูกเลือกให้รับรักษาอย่างใดอย่างหนึ่ง  
โดยปราศจากอคติจากการเลือก 
 

หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities) 
 หมายถึง องค์กรต่างๆ ที่มีอ านาจในการควบคุม บังคับใช้ระเบียบ หรือกฎหมาย และหมายความ
รวมถึง องค์กรที่ท าหน้าที่พิจารณาทบทวนข้อมูลทางคลินิกที่ได้รับ และองค์กรที่ท าหน้าที่ตรวจตราการวิจัย 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event: SAE) หรือ อาการไม่พึงประสงค์จากยา
ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction: Serious ADR) 
 หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆก็ตาม แล้วท าให้ 
(1) เสียชีวิต (2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่โรงพยาบาล
นานขึ้น (4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ (5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแก่ก าเนิด 
 
 
 



ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 
 หมายถึง บุคคล บริษัท สถาบัน หรือองค์การ ซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบการริเริ่มการบริหารจัดการและ/หรือ 
ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยทางคลินิก 
 

ผู้วิจัยท่ีเป็นผู้ลงทุนวิจัย (Sponsor-Investigator) 
 หมายถึง ผู้ที่ทั้งริเริ่มและด าเนินการวิจัยทางคลินิกโดยล าพังหรือเป็นทีม รวมทั้งเป็นผู้ดูแลการบริหาร 
การจ่าย หรือใช้ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยให้อาสาสมัคร ค านี้ไม่ครอบคลุมถึงองค์กรหรือบริษัทที่ไม่ใช่ตัวบุคคล 
ความรับผิดชอบของผู้วิจัยที่เป็นผู้ลงทุนวิจัย จึงรวมความรับผิดชอบของผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยไว้ด้วยกัน 
 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) 
 หมายถึง ค าแนะน าที่เป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด เพ่ือให้การปฏิบัติหน้าที่ที่ก าหนดเป็นรูปแบบ
เดียวกัน 
 

ผู้รับช่วงวิจัย (Subinvestigator) 
 หมายถึง ผู้ที่อยู่ในทีมงานวิจัยทางคลินิก ซึ่งได้รับมอบหมายหน้าที่ให้ด าเนินการที่เก่ียวข้องกับการวิจัย
และได้รับการก ากับดูแลจากผู้วิจัยหลัก ณ สถานที่วิจัย ให้ท าหน้าที่ท่ีส าคัญ และ/หรือ ตัดสินใจในเรื่องส าคัญที่
เกี่ยวกับการวิจัย (เช่น ผู้ช่วยวิจัย แพทย์ประจ าบ้าน และแพทย์ผู้ปฏิบัติงานวิจัย) 
 

อาสาสมัคร (Subject/Trial Subject) 
 หมายถึง บุคคลผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ไม่ว่าจะเป็น ผู้ได้รับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย หรืออยู่ใน
กลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม 
 

รหัสประจ าตัวอาสาสมัคร (Subject Identification Code) 
 หมายถงึ เลขรหัสเฉพาะส าหรับอาสาสมัครแต่ละคน ซึ่งได้รับจากผู้วิจัย เพ่ือปกป้องข้อมูลส่วนบุคคล
ของอาสาสมัคร และใช้แทนชื่ออาสาสมัครในกรณีผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และหรือรายงาน
ข้อมูลอื่นที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 
 

สถานที่วิจัย (Trial Site) 
 หมายถึง สถานที่ซึง่มีการด าเนินกิจกรรมต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 
 

อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction) 
 หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง                 
(เช่น ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียน หรือเอกสาร
ก ากับยา/บทสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ข้ึนทะเบียนแล้ว) 
 

อาสาสมัครที่เปราะบางและอ่อนแอ (Vulnerable Subjects) 
 หมายถึง บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่ าย ด้วยความหวังว่าจะได้รับ
ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย
เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่าการปฏิเสธ ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการ
บังคับบัญชาตามล าดับชั้น เช่น นักศึกษาแพทย์ นักศึกษาเภสัชศาสตร์  นักศึกษาทันตแพทย์ และนักศึกษา
พยาบาล บุคลกรระดับล่างของโรงพยาบาล และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้าง คนชรา คนตกงานหรือคน



ยากจน ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉินเผ่าพันธุ์ชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ และผู้ที่ไม่
สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ 
 

ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร (Well-being of the subjects) 
 หมายถึง สภาวะอันสมบรูณ์ทั้งร่างกายและจิตใจของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 


