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Topics to be covered

• What is human research?

op cs to be co e ed

• Who will be human research subjects?
• Why research should be ethical?y
• What make human research ethical?
• Ethical Principles in Human research• Ethical Principles in Human research
• Ethical Review Committee/ 
Ethics Committee (EC)/ 
Institutional Review Board (IRB)

• Roles of Principal Investigators
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What is human research?

“การวิจยัในมนษย”์
• กระบวนการศึกษาที่ออกแบบอย่างเป็นระบบ และหาข้อสรปุในลกัษณะที่

ป็ ้ ี่ ํ ไปใ ้ไ ้ ั ่ ไปใ ์ ื ี่ ี่ ้ ั ์ โ

ุ

เป็นความรู้ทีนําไปใช้ได้ทัวไปในมนุษย์หรือทีเกียวข้องกับมนุษย์ โดย
กระทาํต่อร่างกาย จิตใจ เซลล ์ส่วนประกอบของเซลล ์สารพนัธกุรรม สิ่งส่ง
ตรวจ เนื้อเยื่อ สารคดัหลัง่ และจากข้อมลูที่บนัทึกในเวชระเบียนหรือข้อมลู
ด้านสขภาพของผร้บัการวิจยัดานสขุภาพของผรูบการวจย

ทีม่า : รา่ง พรบ.วจิยัในมนุษย ์2559
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What is human research?

“การวิจยัในมนุษย”์
• เพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ด้านชีวเวชศาสตร์ด้านการสาธารณสุข ด้าน
วิทยาศาสตรส์ขภาพ  หรือด้านสงัคมศาสตรห์รือพฤติกรรมศาสตรท์ี่

ุ

วทยาศาสตรสุขภาพ  หรอดานสงคมศาสตรหรอพฤตกรรมศาสตรท
เกี่ยวข้องกบัสขุภาพ และให้หมายความรวมถึงการวิจยัที่เกี่ยวข้องกบัผู้
่ ้ ้ที่เสียชีวิตแล้วด้วย แต่ทัง้นี้ไม่รวมถึงการสอบสวนโรคโดยผู้ประกอบ

วิชาชีพด้านการแพทยแ์ละสาธารณสขุุ

ทีม่า : รา่ง พรบ.วจิยัในมนุษย ์2559
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Why research should be ethical?y

“ทาํไมวิจยัต้องมีจริยธรรมด้วย”

• Quality and Integrity of Human Research

•Avoidance of exploitation of research participantsp p p

• Promote trust  accountability  mutual respect  and Promote trust, accountability, mutual respect, and 

fairnessfairness

https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bioethics/whatis/
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What make human research ethical?

“ทาํอย่างไรถึงจะมีจริยธรรม”

•Responsibility of researchersp y

C l i  t  thi l id li•Complying to ethical guidelines

•Oversight by an independent committee

What Makes Clinical Research Ethical? Ezekiel J. Emanuel, MD, PhD; David Wendler, PhD; Christine Grady, PhD

เหตกุารณส์าํคญั

Thalidomide 
study

Milgram
study

Jewish chronic 
disease hospital

Nazi 
experiments y yp

1946 1947 1960 1961 1962 1963 1964

Nuremberg Amendment Declaration ofNuremberg 
code

Amendment 
to the FDA act

Declaration of 
Helsinki

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

เหตกุารณส์าํคญั

The Beecher article 
1966

T k t dTuskegee study
1932-1972

Willowbrook study 
1956-1972

1966 1972 1979 1981 1982 1996 2001

CIOMS ICH Belmont 
Guideline GCPReport

US Federal Regulations National Bio Ethics 
Advisory Commission

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

Advisory Commission



I t ti l G id liInternational Guidelines
 Nuremberg code – WWII 1947
 Declaration of Helsinki – WMA 1964
 The Belmont Report  - US 1979
 Council for International Organization of Medical Sciences 

(CIOMS) 1982, 1993, 2002
 ICH GCP – US, EU, Japan 1996
 Operational Guidelines for Ethical Review Committee the 

Review Biomedical Research – WHO 2000

History – US, ThaiHistory US, Thai

ั ั้ ิ ิ ั ใ ป ี่• จดตงคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยในคนคณะแรกของประเทศทกีระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๑๙ (ค.ศ. 1976)

• US FDA Human Subject Regulations 1980
• The Common Rules (US)1990
• Forum for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT) 2000
• ข้อบงัคับแพทยสภา พ ศ ๒๕๔๔ (ค ศ 2001) ปรับปรง พ ศ ๒๕๔๙ขอบงคบแพทยสภา พ.ศ. ๒๕๔๔ (ค.ศ. 2001) ปรบปรุง พ.ศ. ๒๕๔๙
• พรบ.สุขภาพแหง่ชาติ ๒๕๕๐

์ ้• พรบ.การวิจัยในมนุษย์ ร่างตังแต่พ.ศ. ๒๕๒๙

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
สงครามโลกคร ัง้ที ่2 (Sep 1939 - 2 Sep 1945) การทดลองในคา่ยกกักนัเชลยศกึนาซี
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Nuremberg Code: established in 1948

ประวตัศิาสตรง์านวจิยัทีผ่ดิจรยิธรรม

Thalidomide: in US 1950s Study  at  Jewish Chronic 
DiseaseHospital 1960

Willowbrook Hepatitis Study (1956-1972) Tuskegee Syphilis Study (1932-
1972)

ประวตศาสตรงานวจยทผดจรยธรรม

Disease Hospital, 1960 1972)

การทดลองยาผดิขอ้บง่ชี้

กลม่ออ่นแอเปราะบาง

กลุม่ออ่นแอเปราะบาง 
(Vulnerable)

Vulnerable Justice

deception Beneficence

Vulnerablecoercion 

Undue 
Influence

Lerner BH.  Sins of omission – cancer research without informed consent.  NEJM 2004; 351(7):628-630.

กลมุออนแอเปราะบาง 
(Vulnerable)

Influence



Those who don’t know history 
d d t t itare doomed to repeat it.

ไมเ่รยีนรูป้ระวตัศิาสตร์ไมเ่รยีนรูป้ระวตัศิาสตร์
ป ั ิ ์ ํ ้ป ั ิ ์ ํ ้ประวตัศิาสตรจ์ะซํารอยประวตัศิาสตรจ์ะซํารอย

หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล

Nuremberg Belmont ICH GCP

หลกจรยธรรมวจยพนฐานสากล

Nuremberg 
Code

Belmont 
Report

ICH GCP

1947 1964 1979 1991 1995

Declaration 
of Helsinki

CIOMS 
Guideline

N b dกฎนเรมเบริก์กฎนเรมเบริก์Nueremburg codeกฎนเูรมเบรกกฎนเูรมเบรก
NUREMBERG CODENUREMBERG CODENUREMBERG  CODENUREMBERG  CODE

Nuremberg Code: established in 1948

เกณฑจ์รยิธรรมสากลสําหรับการวจิัยในมนุษยท์ี่
ไดร้ับการยอมรับอยา่งกวา้งขวาง โดยเป็นกฎเกณฑ์ไดรบการยอมรบอยางกวางขวาง โดยเปนกฎเกณฑ
ทีเ่ขยีนขึน้เพือ่ป้องกนัมใิหม้กีารละเมดิจรยิธรรม

ป็ ์ ีใ่ ้ ใ่ ปั ัเป็นรากฐานของเกณฑท์ใีชอ้ยูใ่นปจัจบุนั

กฎนเูรมเบริก์ The Nuremberg Code (1947)ฎ ู g ( )
มาตรฐาน 10 ขอ้สําหรับแพทยแ์ละนักวทิยาศาสตรใ์นการทําการทดลองดา้นชวีการแพทย์

1. ความสมัครใจ (voluntary consent) ของอาสาสมัครเป็นสิง่จําเป็นทีส่ด1. ความสมครใจ (voluntary consent) ของอาสาสมครเปนสงจาเปนทสดุ 

2. การทดสอบควรกอ่ใหเ้กดิผลดแีกส่งัคม โดยไมส่ามารถเกดิขึน้จากวธิกีาร หรอืวธิกีารศกึษาอืน่ และไมเ่ป็น
การดําเนนิการอนัไมจ่ําเป็น 

3 การทดลองในมนษยค์วรผา่นการศกึษาทดลองในสตัวม์ากอ่น3. การทดลองในมนุษยควรผานการศกษาทดลองในสตวมากอน

4. การทดลองควรหลกีเลีย่งอนัตรายทีไ่มจ่ําเป็น ทัง้ทางรา่งกายและจติใจ

5. ไมค่วรมกีารทดลอง ถา้มแีนวโนม้วา่จะทําใหอ้าสาสมัครเสยีชวีติหรอืบาดเจ็บถงึขัน้ทพุพลภาพ เวน้แต่
์ ้ ิ ั ป็ ้ ั ้แพทยผ์ูว้จิัยเป็นผูร้ับการทดลองดว้ย

6. ระดับความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ไมค่วรเกนิกวา่ความสําคญัดา้นมนุษยธรรมของปัญหาทีก่ารทดสอบจะชว่ยแกไ้ข
ได ้

7. ควรมกีารเตรยีมพรอ้มอยา่งเหมาะสมและเพยีงพอทีจ่ะป้องกนัอนัตราย ความพกิาร หรอืการเสยีชวีติ ทีอ่าจ
เกดิขึน้แกอ่าสาสมัครรวมทัง้ในระยะยาว

8. การทดลองควรกระทําโดยผูม้คีวามรูค้วามสามารถ มกีารกําหนดคณุสมบตัสิงูสดุของทกัษะและการเอาใจใส่
้ ่ในทกุขัน้ของการทดลองของผูด้ําเนนิการหรอืผูเ้กีย่วของกบัการทดลอง

9. ระหวา่งการทดลองอาสาสมัครควรมอีสิระในการตดัสนิใจถอนตวัจากการทดลองหากอยูใ่นสภาวะทีร่า่งกาย
หรอืจติใจไมส่ามารถรับการทดลองตอ่ไปได ้

10. ผูว้จิัยตอ้งเตรยีมทีจ่ะยตุกิารทดลอง ถา้เห็นวา่การดําเนนิการทดลองตอ่ไป อาจมผีลทําใหอ้าสาสมคัรไดร้ับ
อนัตราย ทพุพลภาพ หรอืเสยีชวีติ



1717

จดุเนน้ของกฏนเูรมเบริก์ The Nuremberg Code (1947)

• จะเนน้เรือ่งความสมัครใจ และความปลอดภัยของผูเ้ขา้รว่มการวจิัย เนื่องจากงานวจิัย
ในยคนัน้อย่ในสถานการณ์สงคราม บคคลถกบังคับใหเ้ขา้ร่วมการวจิัยไม่สามารถขัด

ุ ฏ ู g ( )

ในยุคนนอยูในสถานการณสงคราม บคุคลถูกบงคบใหเขารวมการวจยไมสามารถขด
ขนืได ้และเกดิอนัตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจิัยทําใหพ้กิาร หรอืเสยีชวีติ

เพือ่ความปลอดภัยของผเ้ขา้ร่วมวจิัย ควรทําการวจิัยกับสัตวท์ดลองกอ่นดําเนนิการ• เพอความปลอดภยของผูเขารวมวจย  ควรทาการวจยกบสตวทดลองกอนดาเนนการ
วจิัยในคน ซึง่เป็นรากฐานของกระบวนการวจิัยทางชวีการแพทย ์โดยเฉพาะการวจิัย
ยาและเวชภณัฑช์นดิใหม ่ตามเกณฑ ์- ICH GCP (International Conference on 
Harmonization of technical requirements for registration of pharmaceuticalsHarmonization of technical requirements for registration of pharmaceuticals 
for human use - guideline for Good Clinical Practice)

ปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก 
Declaration of Helsinki 1964 2013Declaration of Helsinki 1964-2013

หลกัการพืน้ฐานสาํหรบัการศกึษาวจิยัทางการแพทย์

้ ึ ้ ป โ โ์ (W ld M di l A i ti WMA)สรา้งขนึ และประกาศโดย สมาคมแพทยโ์ลก (World Medical Association –WMA)
เกีย่วขอ้งกบังานวจิัยทางชวีการแพทย ์(Biomedical research) เป็นหลกั

มกีารปรับปรงปฏญิญานีห้ลายครัง้ ลา่สดเมือ่ ตลาคม 2013 (๒๕๕๖) มทีัง้ส ิน้ 37 ขอ้มการปรบปรงุปฏญญานหลายครง ลาสดุเมอ ตลุาคม 2013 (๒๕๕๖) มทงสน 37 ขอ

ในการขอความยนิยอม แพทยค์วรระมัดระวังเป็นพเิศษ ถา้ผูเ้ขา้ร่วมมคีวามสัมพันธใ์นเชงิ
พึง่พากับแพทย ์การขอความยนิยอมควรทําโดยแพทยผ์ูอ้ื่นที่มีความรูเ้ป็นอย่างดีแต่ไม่
่เกีย่วขอ้งกบัการวจิัย

ระวังในเรื่อง ความเกรงใจ  Undue Influenceระวงในเรอง ความเกรงใจ  Undue Influence

จดุเนน้ของปฏญิญาเฮลซงิกิ
Declaration of Helsinki 1964 2013Declaration of Helsinki 1964-2013

• บอกขอบเขตของการวจิัยทางชวีการแพทย ์ทีค่รอบคลมุถงึ identifiable human material and data และมี
วตัถประสงคเ์พือ่ หาสาเหตของการเกดิโรค พัฒนาการวนิจิฉัย การป้องกนั และรักษาโรควตถปุระสงคเพอ หาสาเหตขุองการเกดโรค พฒนาการวนจฉย การปองกน และรกษาโรค

• กลา่วถงึหนา้ทีข่องแพทย ์และนักวจิัย ซึง่อาจเป็นบคุคลเดยีวกนั คอื แพทยท์ําหนา้ทีท่ัง้รักษาผูป้่วย และทํา
วจิัยไปพรอ้มกนั จะตอ้งตระหนักถงึความรับผดิชอบของตนเองทัง้ ๒ อยา่ง 

• ในการใหก้ารรักษา แพทยอ์าจตอ้งเป็นผูต้ัดสนิใจแทนผูป้่วย ในการเลอืกวธิกีารรักษาทีค่าดว่าจะเกดิผลดี
กบัผูป้่วยมากทีส่ดุ 

• แตใ่นฐานะนักวจิัย แพทยค์นเดยีวกันจะตอ้งใหข้อ้มูล แลว้ใหผู้ป้่วยทีจ่ะเขา้ร่วมการวจิัย เป็นผูต้ัดสนิใจเอง 
และจะตอ้งชีแ้จงใหช้ดัเจนวา่สว่นใดคอืการรักษา ตามมาตรฐานและสว่นใดคอืการวจิัย

ั ั ์ ่ ์ ป้่ ี ่ ั ิ ใ ้ ่ ิ ั ป้่• ความสมพันธร์ะหว่างแพทยแ์ละผูป้่วย อาจมีผลกระทบต่อการตัดสนใจเขา้ร่วมการวจิัยของผูป้่วย ควร
วางแผนกระบวนการเชญิชวน และขอความยนิยอมโดยใหผู้อ้ืน่ (trained personnel) ทําหนา้ทีแ่ทน

• อาจแสดงความยนิยอมในการเขา้รว่มวจิัยโดยไมต่อ้งลงนามในเอกสาร (the non-written consent)( )

• มคีณะกรรมการจรยิธรรม ทําหนา้ทีก่ํากบัดแูลโครงการวจิัย

ึ้ ี ิ ั ่ ั ้ ้ ่ ิ ั ี ิ ์ ่ ิ ั• การขนึทะเบยีนงานวจิัยกอ่นรับผูเ้ขา้รว่มวจิัยรายแรก และการตพีมิพเ์ผยแพรผ่ลงานวจิัย

The Belmont Report   1979 

วัตถุประสงค์

p

ุ

• เป็นหลักการที่ช่วยผู้วิจัย อาสาสมัคร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และคนทั่วไปเข้าใจหลัก
ิ ี่ ํ ใ ้ใ ํ ิ ั ใ ์จริยธรรมทีนํามาใช้ในการทําวิจัยในมนุษย์

• แสดงให้เห็นความแตกต่างระหว่างเวชปฏิบัต ิ(practice) และงานวิจัย (research)
• สร้างขึ้นโดยผู้ทรงคุณวุฒิทางการแพทย์ สังคม และพฤติกรรมศาสตร์ นักกฎหมาย และ 

bioethicist
• เพื่อเป็นเกณฑ์กลางที่สามารถนําไปประยุกต์ใช้ได้ทั้งงานวิจัยทาง ชีวการแพทย์ และงานวิจัยทาง

สังคมและพฤติกรรมศาสตร์ (Social & Behavioral research)
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• เวชปฏบิตั ิPractice

่ ่

p

• การกระทําเพือ่สง่เสรมิสขุภาพทีด่ขีองผูป้่วยโดยมคีวามคาดหวงัวา่จะมี
ประโยชนต์อ่ผูป้่วยแตเ่พยีงอยา่งเดยีว

• วจิัย Research
การกระทํา พือ่ทดสอบสมมตฐิาน หาขอ้สรป ละ พือ่สรา้งองคค์วามร ้• การกระทาเพอทดสอบสมมตุฐาน หาขอสรปุ และเพอสรางองคความรู
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p

Three basic principles related to research p p

subjects were identified

1. Respect for Persons หลกัความเคารพในบคุคล

2. Beneficence    หลกัผลประโยชน์

3. Justice หลกัยตุธิรรม

Respect for Persons: AUTONOMYRespect for Persons: AUTONOMY
เคารพในตวับคุคล

่การเขา้รว่มการวจิัยดว้ยความสมคัรใจ ภายหลงัไดร้ับขอ้มลูเกีย่วกบัการวจิัย

  คนทกุคน สามารถตดัสนิใจดว้ยตนเอง

• อาย ุวฒุภิาวะ

• อาจมคีวามบกพรอ่งในขณะเจ็บป่วย หรอืบางสภาวะทีจ่ํากดัการตดัสนิใจ

 เคารพในบางสภาวะทีอ่าสาสมคัรตอ้งไดร้บัการปกป้องคุม้ครองเป็นพเิศษ
• กลม่ออ่นแอเปราะบาง เชน่เด็ก ผบ้กพรอ่งทางจติหรอืสตปิัญญา ควรมสีว่นในการ• กลมุออนแอเปราะบาง เชนเดก ผบูกพรองทางจตหรอสตปญญา ควรมสวนในการ

ตดัสนิใจ

• ควรมบีคคลอืน่ ทีช่ว่ยปกป้องคม้ครองบคคลออ่นแอเปราะบางจากการถกบงัคับหรอื• ควรมบคุคลอน ทชวยปกปองคมุครองบคุคลออนแอเปราะบางจากการถกูบงคบหรอ

เอาเปรยีบ

Respect for Person
วิธีที่จะแสดงว่า

p

Respect for person การเคารพในตวับคุคล

 Informed consent การขอความยนิยอม Informed consent การขอความยนยอม

• Information การใหข้อ้มลู

• Comprehension ความเขา้ใจ

• Voluntariness ความสมัครใจ
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Respect for Person

กระบวนการใหข้อ้มลูเพือ่ขอความยนิยอมในการเขา้รว่มวจิยั

p

• ความเหมาะสมตามกาละเทศะ มเีวลาเพยีงพอทีจ่ะคดิ ปรกึษาหารอืกบัญาต ิ
สอบถามผูว้จิัยไดเ้ต็มที ่ไมเ่รง่รัด รบีรอ้น ในสถานทีท่ีเ่ป็นสว่นตวัเพยีงพอ

• วธิกีารแจง้ขอ้มลู ความเหมาะสมของผูแ้จง้ขอ้มลู
• ไมข่ม่ขู ่กดดนัใหเ้ครยีด เกรงกลัว กงัวล (coercion)
• ไมช่กัจงู หลอกลอ่ดว้ยการโฆษณาชวนเชือ่ ใหส้ญัญา ใหเ้งนิ หรอืสิง่ตอบแทน (undue 

influence)
• ไมใ่ชส้ถานภาพทีไ่ดเ้ปรยีบ(ของผูแ้จง้ขอ้มลู)เป็นเครือ่งโนม้นา้วใหย้อมเขา้รว่มวจิัย( ู ู )

• ใหข้อ้มลูอยา่งครบถว้น โดยใชภ้าษาทีเ่ขา้ใจงา่ย
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Respect for Person

การปิดบงัขอ้มลูบางสว่นของกระบวนการวจิยั

p

ู

• มคีวามจําเป็นทีต่อ้งปิดบงั หากเปิดเผยแลว้จะไมส่ามารถเก็บขอ้มลูทีเ่ป็นจรงิ
ได ้ เชน่ observational studyได เชน observational study

• การปิดบงัขอ้มลูบางสว่นนี ้ตอ้งไมเ่ป็นไปเพือ่ลอ่ลวง หรอืชกัจงูใหเ้ขา้รว่มวจิัย

ป ั ไ ใ ั ี ั• การปิดบงัขอ้มลูจะไมท่ําใหเ้กดิอนัตราย/เสยีหาย ตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจิัย 

• เมือ่ส ิน้สดุการวจิัยแลว้ จะแจง้ขอ้มลูทัง้หมด รวมทัง้ผลการวจิัยใหท้ราบ

• ในกระบวนการขอความยนิยอมใหเ้ขา้รว่มวจิัยจะตอ้งแจง้ใหผู้ท้ีจ่ะเขา้รว่มวจิัย 
ทราบถงึเงือ่นไขทีก่ลา่วมาขา้งตน้ดว้ย

Beneficence หลกัผลประโยชน์Beneficence หลกผลประโยชน
การทาํความด,ีความกรณุา,ความเกือ้กลู

• ไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตราย

ใหเ้กดิประโยชนส์งสด (ตอ่อาสาสมัคร)• ใหเกดประโยชนสงูสดุ (ตออาสาสมคร)

• ลดอนัตรายหรอืความเสีย่งใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดลดอนตรายหรอความเสยงใหเหลอนอยทสดุ

• ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้ับควรจะมากกวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้

Beneficence หลกัผลประโยชน์Beneficence หลกผลประโยชน
การประเมนิความเสีย่ง
• ความเสีย่ง – คาดคะเนทัง้โอกาสทีจ่ะเกดิ และ ความรนุแรง
ประโยชน์ คาดคะเนไดเ้ฉพาะปรมิาณ• ประโยชน – คาดคะเนไดเฉพาะปรมาณ 

• ความเสีย่งทีอ่าจจะเกดิกบับคุคลทีเ่ขา้รว่มวจิัย จะตอ้งคํานงึถงึมากกวา่
ป โ ์ ี่ ่ ไ ้ ั ไ ่ ่ ป โ ์ ่ ื ป โ ์ประโยชนท์คีาดวา่จะไดร้ับ ไมว่า่ประโยชนส์วนบคุคล หรอืประโยชน์
โดยรวม

้ ่ ไ ่ ํ ั ี่ ี่ ิ ึ้ ไ ้ ่ ํ ึ ่• แมว้า่จะไมส่ามารถกําจัดความเสยีงทอีาจจะเกดิขนึได ้แตค่วรคํานงึวา่ 
ความเสีย่งนัน้คุม้คา่กบัประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้ับหรอืไม ่ตวัอยา่ง เชน่ 
การวจิัยยารักษามะเร็งการวจยยารกษามะเรง

• จะตอ้งแจง้ทัง้ประโยชนแ์ละความเสีย่งใหผู้ท้ีจ่ะเขา้รว่มการวจิัยให ้
ทราบโดยไมป่ิดบงัทราบโดยไมปดบง 
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Beneficence หลกัผลประโยชน์
ประเภทของความเสีย่ง

Beneficence หลกผลประโยชน

• ความเสีย่งตอ่รา่งกาย (physical harm) – ประเมนิไดง้า่ย

่• ความเสีย่งตอ่จติใจ (psychological harm) – ประเมนิไดย้าก

• ความเสีย่งทีม่ักถกลมืความเสยงทมกถกูลม

• ความเสีย่งตอ่กฎหมาย – ตกเป็นจําเลย (legal harm)

• ความเสีย่งตอ่สถานภาพทางสงัคม – เสยีหนา้ (social harm) 

• ความเสีย่งตอ่ทรัพย์ และผลประโยชนท์ีค่วรจะไดร้ับ (economic harm)• ความเสยงตอทรพย และผลประโยชนทควรจะไดรบ (economic harm)
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Beneficence หลกัผลประโยชน์
จะลดความเสีย่งไดอ้ยา่งไร

Beneficence หลกผลประโยชน

• วางแผนการวจิัยอยา่งรอบคอบ และรัดกมุ

ิ ั ีไ่ ่ ี ํ ใ ้ ิ ี่ ่ ้ ้ ่ ิ ั โ ไ ่ ิ ป โ ์• การวางแผนการวจิัยทไีมด่ ีทําใหเ้กดิความเสยีงตอ่ผูเ้ขา้รว่มวจิัยโดยไมเ่กดิประโยชน์

• คํานวณขนาดตวัอยา่งใหพ้อเหมาะ

• เฝ้าระวังและตดิตามประเมนิผลเป็นระยะ เพือ่ยตุกิารวจิัยไดก้อ่นจะเกดิอนัตราย

รวมทัง้ตัง้เกณฑก์ารยตุกิารวจิัย ทัง้เป็นรายบคุคล (Withdrawal criteria) และการยตุิุ ุ ( ) ุ

ทัง้โครงการ (Termination criteria) โดยเฉพาะการวจิัยทีม่คีวามเสีย่งสงู

• ใหค้วามชว่ยเหลอืหากเกดิเหตการณไ์มพ่งึประสงค์• ใหความชวยเหลอหากเกดเหตกุารณไมพงประสงค

• รักษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มวจิัย
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Beneficence หลกัผลประโยชน์

การใหป้ระโยชนต์อบแทนผเ้ขา้รว่มวจิยั

Beneficence หลกผลประโยชน

การใหประโยชนตอบแทนผเูขารวมวจย

• แจง้ผลการวจิยัใหท้ราบ

• คนืประโยชนส์ูชุ่มชนทีเ่ขา้รว่มวจิยั

ใ โ้ ้ ึ ิ ีไ่ ้ ิ ั• ใหโ้อกาสเขา้ถงึผลติผลทไีดจ้ากการวจิยั

หลกัยตธิรรม Justiceหลกยตุธรรม Justice
•  ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค

•  มุง่กระจายประโยชนแ์ละความเสีย่ง อยา่งท ัว่ถงึ

• ไมแ่สวงหาประโยชนจ์ากกลุม่คนออ่นแอหรอืเปราะบาง ซึง่ไม่
สามารถปกป้องผลประโยชนข์องตนเอง

•   ระดบับคุคล –ไมเ่ลอืกทีร่กัมกัทีช่งั คดัเลอืกตามเกณฑ ์คดัแยกเขา้
กลม่แบบสม่ (random allocation)    กลมุแบบสมุ (random allocation)
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หลกัยตธิรรม Justiceหลกยตุธรรม Justice

• ระดับสังคม –ไม่คัดเลือกเฉพาะกล่มผด้อ้ยโอกาส เพราะไม่มีอํานาจต่อรอง (เช่นง ุ ู ง (

ผูต้อ้งขัง ผูท้ี่อยู่ในสถานสงเคราะห)์ ในทางตรงกันขา้มก็ไม่ตัดคนกลุ่มนี้ออก (เพียง

เพราะตอ้งเพิม่ความระมัดระวงัมากขึน้) หากการวจิัยนัน้จะใหป้ระโยชนต์อ่คนกลุม่นี้) ุ

• หากจะทําการวจิัยโดยใช ้vulnerable subject ใหท้บทวนดวูา่จะทําการวจิัยกบัคนกลุม่อืน่

แทนไดห้รอืไม ่และเพิม่กระบวนการปกป้องดแูล vulnerable subject เมือ่จําเป็นตอ้งทํา

วจิัยกบัคนกลุม่นีจ้รงิๆ

• กลุม่ทีไ่ดร้ับการปฏบิัตทิีด่อ้ยกวา่ระหวา่งการวจิัย ควรไดร้ับประโยชนเ์ทา่เทยีมกบัอกีกลุม่

เมือ่ส ิน้สดการวจิัย เชน่ กล่มทีไ่ดร้ับ placebo ควรมโีอกาสเขา้ถงึการรักษาพยาบาลเมอสนสดุการวจย เชน กลุมทไดรบ placebo ควรมโอกาสเขาถงการรกษาพยาบาล

เชน่เดยีวกบัทีอ่กีกลุม่ไดร้ับ
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กฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบังานวจิยั

• ขอ้บงัคบัแพทยสภา พ ศ ๒๕๔๙

ฎ

• ขอบงคบแพทยสภา พ.ศ. ๒๕๔๙

• กฎหมายแพง่ และ กฎหมายอาญา

• พระราชบญัญตัสิขุภาพแหง่ชาต ิ๒๕๕๐

• พระราชบญัญตัสิขุภาพจติ

• รา่ง พรบ.การวจิยัในมนษย์ราง พรบ.การวจยในมนษุย
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ขอ้บงัคบัแพทยสภาวา่ดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแหง่วชิาชพีเวชกรรม 
พ ศ 2549พ.ศ.2549 

หมวด 9 การศกึษาวจิยัและการทดลองในมนุษย ์

ขอ้ 47 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ําการศกึษาวจิัยและการทดลองในมนุษยต์อ้งไดร้ับความ
ยนิยอมจากผูถ้กูทดลอง และตอ้งพรอ้มทีจ่ะป้องกนัผูถ้กูทดลองจากอันตรายทีเ่กดิขึน้จาก
การทดลองนัน้

ขอ้ 48 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งปฏบิตัติอ่ผูถ้กูทดลองเชน่เดยีวกบัการปฏบิตัติอ่ผูป้่วย
ในการประกอบวชิาชพีเวชกรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม

ขอ้ 49 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งรับผดิชอบตอ่อนัตรายหรอืผลเสยีหาย เนือ่งจากการ
ทดลองทีบ่งัเกดิตอ่ผูถ้กูทดลอง อนัมใิชค่วามผดิปกตขิองผูถ้กูทดลองเอง

ขอ้ 50 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ําการหรอืรว่มทําการศกึษาวจิัยหรอืการทดลองในมนุษย ์
สามารถทําการวจิัยไดเ้ฉพาะเมือ่โครงการศกึษาวจิัยหรอืการทดลองดงักลา่ว ไดร้ับการ
พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้งแลว้เทา่นัน้

ขอ้ 51 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ําการหรอืรว่มทําการศกึษาวจิัยหรอืการทดลองในมนุษย์
จะตอ้งปฏบิตัติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจิัย และการทดลองในมนุษยแ์ละ
จรรยาบรรณของนักวจิัยจรรยาบรรณของนกวจย 
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พระราชบญัญตัสิขภาพแหง่ชาต ิ๒๕๕๐

• มาตรา ๗  ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความลับสว่นบคุคล ผูใ้ดจะนําไปเปิดเผยใน

ญญ ุ ๕๕

ประการทีจ่ะทําใหบ้คุคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้     เวน้แตก่รณีการเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความ

ประสงคข์องบุคคลนัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายบัญญัตใิหต้อ้งเปิดเผย แต่ไม่ว่ากรณีใดๆ 

ผูใ้ดจะอาศัยอํานาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของราชการ หรอืกฎหมาย

อืน่ เพือ่ขอเอกสารเกีย่วกบัขอ้มลูดา้นสขุภาพทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้

• มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุ ประสงคจ์ะใชผู้ร้ับบรกิารเป็นสว่น

่หนึง่ของการทดลองในงานวจิัย ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ใหผู้ร้ับบรกิาร

ทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดค้วามยนิยอมเป็นหนังสอืจากผูร้ับบรกิารกอ่นจงึจะดําเนนิการได ้

ิ ั ่ ้ ั ิ ิ สี ื่ ใ ็ไ ้ความยนิยอมดงักลา่วผูร้ับบรกิารจะเพกิถอนเสยเมอืใดก็ได ้
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1 จากประวตักิารทดลองในสงครามนาซี และ1.  จากประวตการทดลองในสงครามนาซ และ 
Tuskegee ปญัหาจรยิธรรมการวจิยั คอื

ก) งานวจิัยไมท่ําใหเ้กดิองคค์วามรใ้หม่ก) งานวจยไมทาใหเกดองคความรใูหม

ข) การไมร่ักษาความลบัของอาสาสมัครข) การไมรกษาความลบของอาสาสมคร

ค) การไมข่อความยนิยอมจากอาสาสมคัรค) การไมขอความยนยอมจากอาสาสมคร

ง) การใหค้า่ตอบแทนอาสาสมัครไมเ่หมาะสมง) การใหคาตอบแทนอาสาสมครไมเหมาะสม

2 ขอ้ตอ่ไปนี้ ขอ้ใดเป็นหลกัจรยิธรรมของการ2.  ขอตอไปน ขอใดเปนหลกจรยธรรมของการ
เคารพในบคุคล Respect for persons

ก) การปกปิดความลบัของอาสาสมัคร
ข) การกระจายประโยชนแ์ละความเสีย่ง
) ํ ิ ั ีป่ โ ช ์ ่ค) การทางานวจยทประโยชนมากกวาความ
เสีย่ง

ง) การขอความยนิยอมจากเด็กและผูป้กครอง
เมือ่ทําวจิัยในเด็กเมอทาวจยในเดก



3 ขอ้ตอ่ไปนี้ ขอ้ใดเป็นหลกัจรยิธรรมของการ3.  ขอตอไปน ขอใดเปนหลกจรยธรรมของการ
ใหป้ระโยชน ์Beneficence

ก) การปกปิดความลบัของอาสาสมคัรก) การปกปดความลบของอาสาสมคร

ข) การกระจายประโยชนแ์ละความเสีย่ง

ค) การทํางานวจิัยทีป่ระโยชนม์ากกวา่ความเสีย่ง

ง) การขอความยนิยอมจากเด็กและผูป้กครองเมือ่ทํา

ิ ั ใ ็วจิัยในเด็ก

4 ขอ้ตอ่ไปนี้ ขอ้ใดเป็นหลกัจรยิธรรมของการ4.  ขอตอไปน ขอใดเปนหลกจรยธรรมของการ
ใหค้วามยตุธิรรม Justice

ก) การปกปิดความลบัของอาสาสมคัร

ข) การกระจายประโยชนแ์ละความเสีย่ง

ํ ิ ั ีป่ โ ์ ่ ี่ค) การทํางานวจิัยทปีระโยชนม์ากกวา่ความเสยีง

ง) การขอความยนิยอมจากเด็กและผป้กครองเมือ่ทําง) การขอความยนยอมจากเดกและผปูกครองเมอทา

วจิัยในเด็ก

5. หลกัจรยิธรรมการวจิยัทีย่ดึถอืวา่เป็นสากลและ
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5.  หลกจรยธรรมการวจยทยดถอวาเปนสากลและ
สามารถปรบัใชไ้ดก้บัทกุประเด็นการวจิยัคอื

a) Declaration of Helsinki

b) Nuremberg Codeb) Nuremberg Code

c) Belmont report

d) CIOMS

e) ICH GCPe) ICH GCP


