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ท่ีมา 

• ทัง้นีส้  านกังานคณะกรรมการวจิัยแห่งชาต ิเสนอวา่การ 
วิจยัในคนโดยเฉพาะที่เก่ียวขอ้งกบัเวชภณัฑย์า หรอืวิธีการรกัษา 
ใหม ่ๆ ท่ีตอ้งใชค้นเป็นสว่นหนึ่งของการศกึษาทดลอง เป็นเรื่องที่มีความส าคญั  
• เพราะจะตอ้งดแูลในเรื่องของความปลอดภยั ตลอดจนสิทธิของอาสาสมคัร  
ซึง่แมว้า่ในขณะนีก้ระบวนการในการท าวิจยัในคนนัน้ไดพ้ฒันารูปแบบในการก ากบั 
ดแูลใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานสากล อนัเป็นเครื่องมือในการปกปอ้งคุม้ครอง
อาสาสมคัร  
• ท าใหผ้ลการวิจยัเป็นท่ียอมรบัในระดบัสากล  
• ปัจจบุนัมีโครงการวิจยัในคนจ านวนมาก แตป่ระเทศไทยยงัไมมี่กฎหมายก ากบั 
ดแูลการวิจยัในคนโดยเฉพาะ ท าใหส้ิทธิของบคุคลผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไมไ่ดร้บัความ
คุม้ครองอยา่งเพียงพอ 



DRAFT  

• 1. ก าหนดใหมี้ “คณะ กรรมการการวิจยัในคน 

• 2. ก าหนดใหค้ณะกรรมการฯ แตง่ตัง้ “คณะอนกุรรมการก ากบัดแูลการ
วิจยัในคน” โดยใหมี้อ านาจหนา้ท่ีในการตรวจสอบและก ากบัดแูลการ
วิจยัในคนใหเ้ป็นไปตาม มาตรฐานและแนวปฏิบตัิท่ีคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด สง่เสรมิและพฒันามาตรฐานการ  

• 3. ก าหนดใหผู้ว้ิจยัจะด าเนินการโครงการวิจยัในคนในสถาบนัใด ตอ้ง
ไดร้บัความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมในสถาบนันัน้ 

• 4. ก าหนดใหก้ารวิจยัในคนจะกระท าไดต้อ่เม่ือไดร้บัความยินยอมจาก
ผูเ้ขา้รว่มการ วิจยัซึง่ไดร้บั การบอกกลา่วขอ้มลูเก่ียวกบัการวิจยัท่ี
ถกูตอ้งและเพียงพอท่ีจะตดัสินใจได ้ดว้ยตวัเองอยา่งเป็นอิสระ โดย
ความยินยอมจะตอ้งท าเป็นหนงัสือ  

 



Cont. 

• 5. ก าหนดสทิธิผูเ้ขา้รว่มการวิจยัโดยบคุคลยอ่มมีสิทธิตดัสินใจเขา้รว่มหรอื ปฏิเสธไม่
เขา้รว่มการวิจยัในคนไดโ้ดยอิสระ โดยผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมีสิทธิท่ีจะเพิกถอนการเขา้
รบัการวิจยัเม่ือใดก็ได ้และการเพิกถอนดงักลา่วยอ่มไมเ่ป็นเหตใุหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยั
ตอ้งรบัผิดใด ๆ หรอืเสียประโยชนใ์ด ๆ ที่มีอยูท่ัง้สิน้  

• 6. ก าหนดใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัมีสิทธิท่ีจะไดร้บัขอ้มลูเก่ียวกบัการวิจยัท่ี ถกูตอ้งและ
เพียงพอ และไดร้บัความคุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคลท่ีเก่ียวขอ้งหรอืไดม้าจากการวิจยั
ใน คน  

• 7. ก าหนดใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมมีหนา้ท่ีรายงานผลการด าเนินงานทกุรอบหนึ่งปี
ใหค้ณะอนกุรรมการก ากบัดแูลทราบ  

• 8. ก าหนดโทษจ าคกุและโทษปรบั  
• 9. ก าหนดบทเฉพาะกาล 

 

DRAFT 



 



Ethic 

• “Ethics” in simple terms is defined as “norms for 
conduct” that distinguishes between acceptable 
and unacceptable behavior.  

• Though ethical norms are learnt since childhood 
at home, school, religious places, etc., it is 
influenced throughout the life, impacted by 
various life experiences which explains the large 
variations in interpretation of ethical norms 
among individuals (Resnik 2011) 

 



นิยาม 

• จรยิธรรม 

หมายถงึ หลกัปฏิบตัิอนัเหมาะสมเป็นท่ียอมรบั ในกลุม่
บคุคลหรอืสงัคมใหย้ดึถือปฏิบตัิ  สอดคลอ้งกบัหลกัสากล 
และไมข่ดัตอ่วฒันธรรม ประเพณีของทอ้งถ่ิน  

 



การท าวิจยัในคน 

• หมายถึง กระบวนการศกึษาที่เป็นระบบเพ่ือใหไ้ดม้าซึง่
ความรูท้างดา้นสขุภาพ หรอืวิทยาศาสตรก์ารแพทยท์ี่ได้
กระท าต่อรา่งกายหรอืจิตใจของอาสาสมคัรในการวิจยั  

• หรอืที่ไดก้ระท าต่อเซลล ์สว่นประกอบของเซลล ์วสัดสุิ่งสง่
ตรวจ เนือ้เยื่อ น า้คดัหลั่ง สารพนัธุกรรม เวชระเบียน หรอื
ขอ้มลูดา้นสขุภาพของอาสาสมคัร  

• และใหห้มายความรวมถึงการศกึษาทางสงัคมศาสตร ์
พฤติกรรมศาสตร ์และมนษุยศาสตร ์ที่เก่ียวกบัสขุภาพ 
 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
 

หมายถงึ คณะกรรมการท่ีสถาบนั องคก์ร หรอืหน่วยงานแตง่ตัง้ขึน้ 

เพื่อท าหนา้ท่ีพิจารณาทบทวนดา้นจรยิธรรมการวิจยัของขอ้เสนอ
การวิจยัในคนเพื่อคุม้ครองสิทธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยัและความ
เป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรในการวิจยั คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจยัของสถาบนัตอ้งมี องคป์ระกอบและวิธีด  าเนินการมาตรฐาน 
(SOPs)ของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ    ที่ชดัเจนสอดคลอ้งกบั 
กฎหมายระเบียบ ขอ้บงัคบัและแนวทางของประเทศตลอดจน
แนวทางสากล 



Ethical norms 

• Basically, the ethical norms comprise honesty, 
integrity, and social responsibility in very 
general common sense. 

 

    (Shah 2011) 

 



Bioethics ชีวจริยธรรม 

•  ชีวจรยิธรรม, การศกึษาดา้นจรยิธรรมท่ีเก่ียวกบัการ
ประยกุตใ์ชค้วามรูแ้ละความกา้วหนา้จากการคน้พบ
ใหม่ๆ  ทางวิทยาศาสตรชี์วภาพและ
แพทยศาสตร ์ …………………..different……… 



COVID 2020 

 



Agencies 

• Some of these are as follows:  

(i) National Institute of Health 

(ii) National Science Foundation 

(iii)FDA, etc.  

 

 



Standards นานาชาติ 

• The Nuremberg Code and Declaration of 
Helsinki by World Medial Association is the 
landmark in ethical standards followed the 
world over for biomedical research and 
uniform requirements for manuscripts 
submitted to biomedical journals. ตีพิมพไ์ม่ไดห้ากไม่
มี IRB 

 



Biomedical ethic composed of: 

(i) Careful approach to research design, data collection 
and interpretation. มีรูปแบบวิจยั ถกูตอ้ง 
(ii) Maintaining confidentiality of research subjects and 
personnel records. รกัษาความลบั 

(iii) Always acknowledging the source; using scientific 
materials without acknowledging the source amounts to 
plagiarism. ไมล่อก ท าซ า้ และ อา้งอิงใหถ้กูตอ้ง 
(iv) Aim to advance knowledge and research and not 
one's career. Avoid temptation for duplicate publication 
of the same research in different journals or in different 
languages, without proper declaration to the effect. เนน้
วิชาการกา้วหนา้  การท างาน  ใหม้ากกวา่เห็นแก่ตน 

 



Biomedical ethic (cont) 

(v) Protect the subjects/patients included in the 
research study, minimizing risks and maximizing 
benefits, specially the vulnerable population. 
Informed consent of the patient/guardian (in the 
case of minors) in the presence of witness is 
absolutely essential to protect the interests of the 
human subjects enrolled in the study. 
(vi) Design animal experiments only if absolutely 
necessary and meaningful. Show proper care and 
compassion and minimize pain and suffering during 
the experiments. 

 



ปัญหาความผดิ“research misconduct” 

(a)Intentional or gross negligence leading to 
fabrication of scientific message or a false credit 
or emphasis given to a scientist.แตง่เตมิ 

(b) Intentional distortion of the research process 
by fabrication of the text, hypothesis, or 
methods from another researcher's manuscript 
or publication or distortion of the research 
process in other ways. รายงานผล โดยตัง้ใจ แก ้ปรบัเปลี่ยน 
ตา่งจากเดิม 

 



ความเป็นมา Background: 
• Research ethic developed from 

medical field. ปัญหาจากการทดลองทาง
การแพทยน์กัโทษสงคราม 

• 1974 Declaration of Helsinki. The 
Nuremberg Code is a former 
agreement. 

• Behavioral research-different issues 
 

http://en.wikipedia.org/wiki/Declaration_of_Helsinki
http://en.wikipedia.org/wiki/Nuremberg_Code




Nuremburg code : คืออะไร 

• German physicians and the medical 
establishment that carried out the policies of 
the Third Reich during the WWII  

• Holocaust by the Nazis 

• Medical ethics were completely ignored  

• Nuremberg Code for regulating human 
research by means of informed consent  

http://www.dreamscape.com/morgana/nur
mberg.htm  

Megele 

http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
http://www.dreamscape.com/morgana/nurmberg.htm
THE NUREMBURG CODE June20-07.htm


Trial: Nuremburg 

• On August 19, 1947, the judges delivered their 
verdict in the "Doctors' Trial" against Karl 
Brandt and several others. They also delivered 
their opinion on medical experimentation on 
human beings.  

• Several of the accused had argued that their 
experiments differed little from pre-war ones 
and that there was no law that differentiated 
between legal and illegal experiments. 
 

http://en.wikipedia.org/wiki/Doctors'_Trial
http://en.wikipedia.org/wiki/Karl_Brandt_(physician)
http://en.wikipedia.org/wiki/Karl_Brandt_(physician)


 



 



 



 



 



The Declaration of Helsinki 1964 

(WMA 2000, Bošnjak 2001, Tyebkhan 2003) 

Developed by the World Medical Association 

(WMA), as a set of ethical principles for the  
medical community regarding human  
experimentation, and is widely regarded  
as the cornerstone document of human  
research ethics. There are 32 items. 
 

http://en.wikipedia.org/wiki/World_Medical_Association
http://en.wikipedia.org/wiki/Research_ethics


the Ethic Committees  
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน 

• that ensure the rights, safety, well-being, and 
confidentiality  (สทิธิ ความปลอดภยั ความผาสกุ และ การเก็บ
ความลบั) 

• by reviewing and approving/rejecting a study 
protocol, and evaluate research personnel, the 
research site, and materials and methods used 
for obtaining and recording informed consent 
protocol from subjects participating in the 
study  (ผา่นการประเมินของคณะกรรมการฯ) 
 



The basic ethical principles in 
clinical research. 

 

The four moral  

principles of หลกัการ 4 ประการ 

1. Autonomy สิทธิ 

2. Beneficence ประโยชน ์

3. Non-maleficence (no 
harm) ไรอ้นัตราย 

4. Justice ยตุิธรรม 



The Belmont Report 1979 

• By the National 
Commission for 
the Protection of 
Human Subjects 
of Biomedical 
Behavioral 
Research :Three 
core principles 

 

1.Respect of 
Persons  
เคารพความเป็นมนุษย์
ไหม 

Autonomy, 
protect those 
diminished 
autonomy สิทธิฯ 

2.Beneficence  
มีประโยชนไ์หม 

Do no harm,  
อนัตรายไหม
maximize benefit 

3. Justice 
ยตุิธรรมไหม 

Who ought to 
get benefit and 
who bear its 
burden ท  าอยา่งไร 



Harms and Ameliorative measures 
 อนัตรายและการบรรเทาผลเสีย 

Kind of harm Minimal Minor 
increase 

Major Ameliorate 

Inconvenience 
ไมส่ขุสบาย 

 

Boring, 
interrupting 

Unexpected 
major 
involvement 

Informed 
consent, 
Break  

Physical harm 
อนัตราย ทางกาย 

Minor injury First aids 
needed 

Violent assault, 
life threatening 

Appropriate 
safety 
consideration 

Social harm 
อนัตราย ทางสงัคม 

Transitory 
embarrassment 

Minor stigma, 
conflict 

Long term 
stigma 

Compensation, 
assure privacy 

Beattie and 
VandenBosh 2007 



EXAMPLES ตวัอยา่ง 
 



 



 



 

ควรเพิ่มขอ้มลู IRB Approval 



 



 



 



 



 



 

เครืองมือของผู้อืน่ทีน่ ามาใช้  
ต้องขออนุญาตจากเจ้าของเคร่ืองมือ 



 

https://www.facebook.com/mucerif/photos/a.795898027195974/1946310365488062 



 



 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/FAQ/CIOMS2016-Guideline11-
th.pdf?fbclid=IwAR0SjHlB3VdqjhI0_pOXJqljQ4x1hWm0HP8WnsrSjtWwm2f
Eq_uo5zbv1hc 



 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/FAQ/CIOMS2016-Guideline11-

th.pdf?fbclid=IwAR0SjHlB3VdqjhI0_pOXJqljQ4x1hWm0HP8WnsrSjtWwm2f
Eq_uo5zbv1hc 



 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/FAQ/CIOMS2016-Guideline11-
th.pdf?fbclid=IwAR0SjHlB3VdqjhI0_pOXJqljQ4x1hWm0HP8WnsrSjtWwm2f
Eq_uo5zbv1hc 



 

https://sp.mahidol.ac.th/pdf/FAQ/CIOMS2016-Guideline11-
th.pdf?fbclid=IwAR0SjHlB3VdqjhI0_pOXJqljQ4x1hWm0HP8WnsrSjtWwm2fEq_uo5zbv1hc 



Pitfalls 
(1) Scientific designs (eg, placebo-controlled studies and 

medication-free intervals, prodromal and high-risk research, 
and genetics research) การออกแบบ 

(2) informed consent and decision-making capacity, including 
assessment of decisional abilities, as well as intervention 
studies การขอค ายินยอม 

(3) understanding and perceptions of risk and benefit (including 
the therapeutic misconception) เสี่ยง ประโยชน ์ 

(4) influences on research participation (including voluntarism, 
altruism, and other motivations การบงัคบั เกรงใจกนั 

(5) key participant safeguards, such as protocol review and 
participant advocates  การปอ้งกนัความเสี่ยง 

 
(Laura B Dunn, Philip J Candilis, and Laura Weiss Roberts 2005) 



Tuskegee Study กรณีตวัอยา่ง 

• Unethical research is the Tuskegee Study in The 
US. of Untreated Syphilis. ศกึษาคนไขซ้ิฟิลิสในอเมรกิา ทนุ
กระทรวงสาธารณสขุ ในคนป่วยผิวด า 412 คนท่ีไม่ไดร้บัการรกัษา เทียบกบั
คนไม่ป่วย 204 คน 

•  Sponsored by the U.S. Public Health Service and 
lasted from 1932 to 1972, 412 poor African-
American men with untreated Syphilis were 
followed and compared with 204 men free of the 
disease to determine the natural history of 
syphilis  



Ethical Violation: Tuskegee 

• The ethical violations were multiple: Subjects 
did not provide informed consent (indeed, 
they were deliberately deceived); they were 

denied the best known treatment; and the 
study was continued even after highly 

effective treatment (penicilline)  became 
available .( วิจยัตอ่ โดยไม่ใหย้าคนไข ้ทัง้ท่ีมีการพบยาเพนนิซิลิน 
ท่ีมีประสิทธิภาพแลว้) 



 

ญาติฟอ้ง ค่าเสียหาย 10 ลา้นดอลลาร ์



Helsinki Clarification 

• Article II.3 of the 1996 version of the 
Declaration required that every patient 
enrolled in a medical study be assured of 
receiving the best proven diagnostic and 
therapeutic methods.  

• Placebo controls were permitted only in 
studies where no proven diagnostic or 
therapeutic method existed.  



WHO Guidelines 
 
 

• The WHO Manual (Section XV.2) defines research with 
human subjects as 'any social science, biomedical, 
behavioural, or epidemiological activity that entails 
systematic collection or analysis of data with the intent 
to generate new knowledge, in which human beings: 

• are exposed to manipulation, intervention, 
observation, or other interaction with investigators 
either directly or through alteration of their 
environment; or  

• become individually identifiable through investigator's 
collection, preparation, or use of biological material or 
medical or other records. 

• (http://www.who.int/ethics/research/en/) 



WHO LINKS 
• Standards and operational guidance for ethics review of health-

related research with human participants  

• International ethical guidelines for biomedical research involving 
human subjects 
Council for International Organizations of Medical Sciences. 

• International ethical guidelines for epidemiological studies  
Council for International Organizations of Medical Sciences.  

• World Medical Association: Declaration of Helsinki  

• European Group on Ethics  

• Directive 2001/20/ec of the European Parliament and of the Council  

• Council of Europe (Oviedo Convention - Protocol on biomedical 
research)  

• Nuffield Council: The ethics of research related to healthcare in 
developing countries 

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf?ua=1&ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf?ua=1&ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44783/1/9789241502948_eng.pdf?ua=1&ua=1
http://www.cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf
http://www.cioms.ch/publications/layout_guide2002.pdf
http://www.ufrgs.br/bioetica/cioms2008.pdf
http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/index.html
http://ec.europa.eu/bepa/european-group-ethics/index_en.htm
http://www.eortc.be/services/doc/clinical-eu-directive-04-april-01.pdf
http://www.eortc.be/services/doc/clinical-eu-directive-04-april-01.pdf
http://www.eortc.be/services/doc/clinical-eu-directive-04-april-01.pdf
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Researchers responsibilities 

1. Submitting an application for review สง่เอกสารเพ่ือขอ IRB 

2. Conduct of research. The research is conducted in 
compliance with the protocol approved วิจยัตามรา่ง
โครงการวิจยัที่รบัการอนมุตัิ 

3. Deviation?......amendment ..ขอปรบัเปลี่ยน 

3. Safety reporting มีรายงานความปลอดภยั ตาม IRB 

4. Ongoing reporting and follow-up-annually, or more 
frequent  รายงาน ติดตาม อาจสั่งปิดโครงการเม่ือตามแลว้ไมต่อบ 

5. Information to research participants อธบาย ใหข้อ้มลู ที่
ถกูตอ้งพอเพียงต่อผูร้ว่มวิจยั 

 



เอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
(participant information sheet)CIOMS Guideline 5 

 

 

 
 
1.ระบวุา่เป็นโครงการวิจยั 
2.วตัถปุระสงคห์รอืจดุมุง่หมายของการวิจยัการรกัษาท่ีจะใหแ้ละโอกาสท่ี
อาสาสมคัรจะไดร้บัการสุม่เขา้กลุม่ศกึษา 
4.ขัน้ตอนวิธีด  าเนินการวิจยัท่ีจะปฏิบตัิตอ่อาสาสมคัร 
5.หนา้ท่ี/รบัผิดชอบของอาสาสมคัร 
6.ความเสี่ยงจากการวิจยัท่ีอาจเกิดขึน้กบัอาสาสมคัร 
7.ประโยชนท่ี์อาสาสมคัรอาจไดร้บัโดยตรง หากไม่ไดร้บัประโยชนต์อ้งระบุ
ดว้ย และประโยชนอ่ื์นๆเช่น ประโยชนต์อ่ผูป่้วยรายอื่น ประโยชนต์อ่ชมุชน 
8. วิธีการรกัษาท่ีเป็นทางเลือกอ่ืน หากไมเ่ขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรในการวิจยั 
9. คา่ชดเชยกรณีเกิดอนัตราย โดยอาจท าประกนัชีวิต หรอืระบ ุว่าผูว้ิจยัและ
ผูส้นบัสนนุการวิจยัเป็นผูร้บัผิดชอบคา่ใชจ้่าย 
 



ต่อ  
 10. คา่เดนิทาง คา่เสียเวลา และความไมส่ะดวก ไมส่บาย (ถา้มี) 
11. คา่ใชจ้่ายท่ีอาสาสมคัรตอ้งจ่ายเอง (ถา้มี) และคา่ใชจ้่ายท่ีผูว้ิจยั/
ผูส้นบัสนนุการวิจยัรบัผิดชอบ 
12.การเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรในการวิจยั หรอืการถอนตวัออกจากการ
วิจยัโดยสมคัรใจ 
13. ระบกุารเก็บรกัษาความลบั และขอบเขตการรกัษาความลบั ใคร
สามารถเขา้ถึงขอมลูความลบั 
14. การใหข้อ้มลูใหมใ่นระหวา่งด าเนินการวิจยั 
15. บคุคลท่ีอาสาสมคัรจะตดิตอ่และรบัแจง้เหต ุ
16. เหตผุลท่ีอาจถอนอาสาสมคัรออกจากการวิจยั 
17ระยะเวลาท่ีอาสาสมคัรเขา้รว่มในการวิจยั 
18. จ านวนอาสาสมคัร 
 

 



การยกเว้นการขอความยนิยอม  
CIOMS Guideline 4 

 1. ระบวุา่ผูว้ิจยัไม่ควรท าวิจยัโดยไม่ไดร้บั informed consent จาก
อาสาสมคัร  ยกเวน้วา่ไดร้บัการพิจารณาอนมุตัิ/รบัรอง จากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวิจยั 

2. การวิจยันัน้มีความเสี่ยงไมเ่กิน ความเสี่ยงนอ้ย (minimal risk) 

3. การขอความยินยอมไม่สามารถท าไดใ้นทางปฏิบตัิ เป็นภาวะฉกุเฉิน 
(emergency, impractical or impossible)  

4. คณะกรรมการจรยิธรรมฯ อาจพิจารณาใหย้กเวน้ขอ้มลูบางสว่นหรอื
ทัง้หมด อาจอนมุตัิใหใ้ชว้ิธีใหค้วามยินยอมโดยการรว่มมือ (consent 
by action)เช่นการตอบแบบสอบถามโดยกลุม่หญิงอาชีพพิเศษ ผูต้ิด
ยาเสพตดิ ผูเ้บี่ยงเบนทางเพศ   ผูถ้กูลว่งละเมิดทางเพศ  

 



การวจัิยทีใ่ช้แฟ้มประวตัผู้ิป่วย 
และตัวอย่างทางชีวภาพ 

 

• การใช ้medical records  และ biological specimens จากการใหบ้รกิารเพ่ือ
การวิจยั  ถา้ท าตาม พ.ร.บ.สขุภาพแหง่ชาติ มาตรา 9 จะตอ้งขอความยินยอม แตใ่นการปฏิบตัิ
อาจขอยกเวน้การขอความยินยอม และพรบ.ปกปอ้งขอ้มลูสว่นบคุคล 

• ถา้ผูว้ิจยัแสดงเหตผุลสมควรและคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัของสถาบนัอนมุตัิ 
???? เช่น 

      1. การวิจยัมี minimal risk 
       2. การวิจยันัน้ จะตอบค าถามท่ีส าคญัมาก 
       3. ไม่มีการลว่งละเมิดสิทธิหรอืประโยชนข์องผูป่้วย 
       4. รบัรองวา่จะรกัษาความลบัและความเป็นสว่นตวั 
       5. การขอความยินยอมไม่สามารถท าไดใ้นทางปฏิบตั ิ
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Research in Emergency Situations 
 

 

• การวิจยัในผูป่้วยท่ีไม่สามารถใหค้วามยินยอมได ้เช่นหมดสติ  ไมรู่ส้กึตวั  
เป็นโรคจิตเภท  ควรขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ ดว้ยกฎหมาย 

• ถา้ไม่มีผูแ้ทนโดยชอบดว้ยกฎหมายและการวิจยัไมส่ามารถรอได ้ ให้
ท าการศกึษาไดโ้ดยไดร้บัการอนมุตัิจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯและใหข้อ
ความยินยอมจากผูป่้วยหรอืผูแ้ทนโดยชอบดว้ยกฎหมายในทนัทีท่ีท าได ้ 

• ผูว้ิจยัควรพยายามหากลุม่ประชากรท่ีมีแนวโนม้วา่จะเกิดภาวะ 
(condition) ท่ีผูว้ิจยัตอ้งการศกึษา แลว้เชิญเขา้รว่มการวิจยัขอความ
ยินยอมลว่งหนา้ในขณะท่ีผูป่้วยอยูใ่นสภาวะท่ีสามารถใหค้วามยินยอมได ้

• ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึน้จากการใหส้ิ่งทดสอบ หรอื intervention  
และวิธีการวิจยัจะตอ้งมีเหตผุลสมควร (justified) 
 



การขอความยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มูลในอาสาสมคัรเด็ก 
 

• เดก็อาย ุ7-ต ่ากวา่ 18 ปี ใหข้อ assent “การยอมตาม” 
• ใหมี้เอกสารขอ้มลูฉบบัที่งา่ยส าหรบัเดก็ที่จะเขา้ใจได ้อาจมี
รูปภาพประกอบค าอธิบาย 

• ใหผู้ป้กครองลงนามใน assent form ของเดก็ดว้ย 
• เดก็โตอายเุกิน 12-ต ่ากวา่ 18 ปี ใหใ้ชเ้อกสารขอ้มลูที่มีขอ้ความ
เหมือนฉบบัส าหรบัผูป้กครองไดโ้ดยปรบัสรรพนามให้
สอดคลอ้ง 

• การก าหนดอายขุองเดก็ที่จะให ้assent  
อาจแตกตา่งกนัในแตล่ะสถาบนั 

 



แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) 

นว ีเอกศักดิ์ 2557 

• ควรเขียนเป็นรอ้ยแกว้ควรใชภ้าษาท่ีเขา้ใจง่ายควรเขียนใหส้อดคลอ้ง
กบัสถาพภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัควรเขียนเนือ้หาใหก้ระชบั แต่
ครบถว้นทกุขอ้มลูท่ีตอ้งแจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบไมค่วรเขียนโดย
ตอบค าถามในตวัอยา่งแบบฟอรม์ (Template) ของ IRB 



แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) 

นว ีเอกศักดิ์ 2557 

• ข้อมูลทีต่อ้งมีในการเขียนเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
เก่ียวกบัผูว้ิจยัเก่ียวกบังานวจิยัเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเก่ียวกบัความ
เสี่ยงในการวิจยั 

• ข้อมูลทีต่อ้งมีในการเขียนเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ขอ้มลูเก่ียวกบัผูว้ิจยั1. ช่ือโครงการวิจยั2. ช่ือผูว้ิจยั / สถานท่ีท างาน / 
หมายเลขโทรศพัทท่ี์สามารถตดิตอ่ไดต้ลอดเวลา3. สถานท่ีท าวิจยั / 
ระยะเวลาที่ด  าเนินการวิจยัทัง้โครงการ4. ทนุสนบัสนนุ  

• รายละเอยีด ข้อมูลงานวิจัย โดยเฉพาะ สิ่งท่ีผูร้ว่มวิจยัปฏิบตัิ มี
อะไรบา้ง 



แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) นว ีเอกศักดิ์ 2557 

ข้อมูลทีต่อ้งมีในการเขียนเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ขอ้มลูเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

• 1. ขอ้ความหวักระดาษตอ้งสอดคลอ้งกบังาน และการลงนาม 

• 2. เหตผุลท่ีบคุคลนัน้ไดร้บัการเชิญชวนใหเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 

• 3. จ านวนผูเ้ขา้รว่มโครงการ- คณุสมบตัิอย่างเป็นรูปธรรม ท่ีตรงกบั
งานวิจยั 

• 4. รายละเอียดขัน้ตอนตา่งๆ ขณะอยูใ่นโครงการวิจยัตอ้งปฏิบตัิ ไดร้บั
การปฏิบตัิ หา้มปฏิบตัิ อยา่งไรบา้งระยะเวลาท่ีอยูใ่นโครงการ จ านวน
ครัง้ (เจาะเลือด, ออกก าลงักาย ฯลฯ) 



แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) นว ีเอกศักดิ์ 2557 

•  ข้อมูลทีต่อ้งมีในการเขียนเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ขอ้มลูเก่ียวกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (ตอ่)หากมีการใหย้าหลอก ตอ้งระบุ
วิธีการสุม่ สดัสว่น อื่นๆ การดแูลหลงัการวิจยั แลว้เสรจ็ มีหรอืไม่ 
อยา่งไรหากมีการใชเ้ครือ่งมือท่ีซบัซอ้น  

• ควรมีภาพประกอบดว้ยแจง้การวิจยั แยกออกจากการรกัษาพยาบาล
ตามปกตใิหช้ดัเจนหากการวิจยัใดมีการใชก้ลุม่ควบคมุ หลงัการวิจยั
แลว้เสรจ็ ตอ้งใหผ้ลประโยชนท่ี์ไดร้บัเหมือนกบักลุม่ทดลอง (ถา้มี) 

• คา่ตอบแทน มีหรอืไม่ 



แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) นว ีเอกศักดิ์ 2557 

ข้อมูลทีต้่องมีในการเขียนเอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 
ขอ้มลูเก่ียวกบัความเสี่ยงในการวิจยั 
• 1. ทางเลือกอ่ืนหากไมเ่ขา้รว่มการวิจยั 
• 2. ความเสี่ยงเลก็นอ้ย (เช่น ออึอดั ไมส่บายใจ   ฯลฯ) 
• 3. ความเสี่ยงสงู วิธีการเตรียมการดแูล และแกไ้ขกรณีหากเกิดเหตกุารณไ์มพ่งึ

ประสงคข์ึน้ 
• 4. ระบคุา่ใชจ้่ายของผูว้ิจยั (ถา้มี) คา่ตอบแทน ค่าชดเชย คา่รกัษาพยาบาลเม่ือเกิด

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์ระบผุูร้บัผิดชอบค่าใชจ้่ายใหช้ดัเจน 
• 5. ระบช่ืุอผูว้ิจยั หมายเลขโทรศพัท ์ท่ีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัสามารถติดต่อไดต้ลอด 24 

ชั่วโมง 
• 6. ระบกุารมีสิทธิถอนตวัออกจากโครงการวิจยัไดต้ลอดเวลา โดยไมต่อ้งแจง้ลว่งหนา้ 
• 7. หากมีขอ้มลูเพิ่มเติมทัง้ประโยชน ์และโทษท่ีเก่ียวกบัการวิจยั ผูว้ิจยัจะแจง้ใหท้ราบ

ทนัที 



• 8. ระบกุารปกปอ้งขอ้มลู ไม่เปิดเผยเป็นรายบคุคล ใครเขา้ถึงขอ้มลูไดบ้า้ง 

• 9. ระบรุะยะเวลาในเก็บรกัษา และวิธีการท าลายขอ้มลู (ถา้มีการถ่ายรูป/
บนัทกึวิดีโอ ฯลฯตอ้งแจง้ขออนญุาตลว่งหนา้) 

• 10. ขอความรว่มมือใหผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัแจง้ผูว้จิยัทนัที หากเกิดเหตกุารณ์
ผิดปกติใดๆจากการวิจยั 

• 11. แจง้ช่องทางการรอ้งทกุขใ์หผู้เ้ขา้รว่มการวจิยัทราบโดยละเอียด 
• หมายเหตุ: เน้นข้อความทีเ่ป็นจุดส าคัญเพือ่ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยสังเกตได้

ชัดเจน 
 

แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) 



• การท าวิจยัตอ้งค านงึถึงหลกัการ เคารพในความเป็นมนษุยข์อง
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เพราะไมมี่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ก็จะไม่มีงานวิจยั 

• กรณีปัญหาท่ีพบบอ่ย  
- การเขา้ถงึขอ้มูลสว่นบคุคล 
- เขียนโดยลอกมาจากโครงรา่งวจิยั อา่นเขา้ใจยากเกนิ 
- ค าภาษาองักฤษ 
- ท าก่อน ขอ IRB 

- คณุภาพเครือ่งมอืวจิยั 
 

แนวทางการเขยีนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
(Participant Information Sheet) นว ีเอกศักดิ์ 2557 



Example MU IRB 
11.เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและหนงัสอืแสดงเจตนายนิยอม(Informed Consent form checklist) :  
Subjects are informed each of the following items about;  
❏ Title, investigator name, address, phone number  /❏ Yes  ❏ No 
❏ Purposes    /❏ Yes  ❏ No 
❏ Study design    /❏ Yes  ❏No        ❏ NA 
❏ Procedures    /❏ Yes  ❏ No        ❏ NA 
❏ Risks and discomfort   /❏ Yes  ❏ No        ❏ NA 
❏ Benefits    ❏ Yes  /❏ No        ❏ NA 
❏ Cost of participation (test, drug, admission fee, compensation, etc)   ❏ Yes /❏ No  ❏ Not applicable 
❏ Payment (Baht/visit)   ❏ Yes  /❏ No        ❏ NA 
❏ Alternative for participation   ❏ Yes  /❏ No        ❏ NA 
❏ Compensation for injury   ❏ Yes  /❏ No        ❏ NA 
❏ Privacy and confidentiality of issues  ❏ Yes  /❏ No        ❏ NA 
❏ Voluntary participation / withdrawal  /❏ Yes  ❏ No        ❏ NA 
❏ Person to contact    /❏ Yes  ❏ No        ❏ NA 
❏ Question for subject’s rights (EC address and phone number) ❏ Yes /❏ No        ❏ NA 
❏ Lay language    /❏ Yes  ❏ No        ❏ NA 
 

ข้าพเจ้าพจิารณาแล้ว มีความเหน็ว่า เอกสารชีแ้จงผู้เข้าร่วมการวจิัยและ/หรือ หนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วม
การวจิัย   

 ❏ approve   /❏ not approve / need revision 



 



 



 



 



ISSUES 

• Researcher and relating persons  

• Design and research practice 

• Sponsorship 

• Publication and dissemination 

• Relationship 

• Conflict of interest 

• IRB approval before data collection 

 



Q and A 


