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ช่ือ – นามสุกล  : นายปริวัฎ ศิริรัตน ์ ตำแหน่ง : ผู้ปฏิบัติงานทั่วไป 
สังกัดฝ่าย / หน่วยงาน : ฝ่ายบริหารจัดการทรัพยากรสารสนเทศสำนักหอสมุดกลาง 
ช่ือหลักสูตร  โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรสายปฏิบัติการ เรื่อง "หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” 

(Ethical Principle to Research Involving Human Subject) 
วัน/เดือน/ปี  วันที่ 8 พฤษภาคม 2566  
สถานที่จัด ห้องประชุมช้ัน 2 อาคารวิจัยและการศึกษาต่อเนื่องฯ สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยาม

บรมราชกุมารี 
หน่วยงานผู้จัด ส่วนทรัพยากรบุคคล มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
ค่าใช้จ่าย   ไม่มี               มี  จำนวน ………………  บาท   

 เบิกจ่ายจากงบประมาณ   แผ่นดิน    เงินรายได้     งบอ่ืนๆ (ระบุ) 
ใบเกียรติบัตร/วุฒิบัตร  ได้รับ             ไม่ได้รับ เน่ืองจาก   

 ไม่มี 
สรุปสาระสำคัญ 
        โครงการพัฒนาศักยภาพบุคลากรสายปฏิบัติการ เรื่อง "หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” (Ethical Principle to 
Research Involving Human Subject) ใน วันจันทร์ ท่ี  8 พฤษภาคม  2566 ต้ั งแต่ เวลา 08.30 - 16.30 น .  
ณ ห้องประชุมช้ัน 2 อาคารวิจัยและการศึกษาต่อเน่ืองฯ สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ สยามบรมราชกุมารี  โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือให้บุคลากรสายปฏิบัติการได้มีความเข้าใจและตระหนักในหลักจริยธรรมในมนุษย์ และเคารพในสิทธิ
ส่วนบุคคลได้อย่างถูกต้องตามหลักวิชาการ เพ่ือนำไปพัฒนาตนเอง ในการวัดทําผลงานวิจัยตามหลักจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ในการเขียนโครงร่างงานวิจัยได้อย่างถูกต้อง โดยมีรายละเอียดการเข้าร่วมโครงการฯ ดังนี้ 
 
          การบรรยาย เรื่อง “วิวัฒนาการของจริยธรรมการวิจัย หลักจริยธรรมการวิจัยพ้ืนฐาน” (History of 
Research Ethics, Principles of Research Ethics) โดย แพทย์หญิงสุรีพร ภัทรสุวรรณ ประธานคณะกรรมการจริยธรรม

สำหรับพิจารณาโครงการวิจัยท่ีทำในมนุษย์ มศว 

             กล่าวถึงจริยธรรม หมายถึงหลักปฏิบัติอันเหมาะสมเป็นที่ยอมรับในกลุ่ม บุคคล หรือสังคมให้ยึดถือปฏิบัติ
สอดคล้องกับหลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถิ่น 
              การทำวิจัยในคน คือ กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบ มีไว้เพ่ือให้ได้มาซึ่งความรู้ทางด้านสุขภาพ หรือ
วิทยาศาสตร์ การแพทย์ (ให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ท่ี
เกี่ยวกับสุขภาพ)  โดยกระทำต่อ ร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร เซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ 
เน้ือเย่ือ น้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสขุภาพของอาสาสมัคร 
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        อะไรบ้างที่เป็นการวิจัยในคน 
1. การวิจัยทางด้านคลินิก (Clinical trial ) กล่าวคือ ค้นคว้า หรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา และ/ 

หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร์ท่ีใช"ในการวิจัย และ/หรือ เพ่ือค้นหาอาการที่ไม่พึงประสงค์ การดูดซึม กระจายตัว การ
ขับถ่ายออกจากร่างกายของผลิตภัณฑ์ 

2. การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (biomedical research) กล่าวคือ การวิจัยที่เกี่ยวข้องการทดลองทางการพทย์ 
และทางชีวเวชศาสตร์ 

3. การทำวิจัยทางสังคมศาสตร์ (social science research) กล่าวคือ การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับพฤติกรรม- 
มนุษย์ สังคมศาสตร์ จิตวิทยา และเศรษฐศาสตร์ 

4. การวิจัยทางระบาดวิทยา (epidemiological research) กล่าวคือ การวิจัยครอบคลุมท้ังการศึกษาที่จะต้อง 
กระทำต่อผู้ป่วยโดยตรงและการศึกษาวิจัยจากข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยและอาสาสมัคร 
                   จริยธรรมการวิจัยในคน คือ กติกา กฎ เกณฑ์ ระเบียบปฏิบัติ มีไว้เพ่ือเป็นแนวทางแก่ผู้เกี่ยวข้องทุก
ฝ่ายให้ทำกิจกรรมท่ีจะเป็นประโยชน์แก่ส่วนรวม (วิจัย) โดยผู้ท่ีมีความเส่ียงจะได้รับการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพ และ
ทุกฝ่ายจะต้องมีความรับผิดชอบและทำหน้าท่ีของตนเองอย่างถูกต้อง ด้วยใจไม่ใช่ถูกบังคับ 
        ตัวอย่างเหตุการณ์งานวิจัยท่ีเก่ียวกับหลักจริยธรรม 
  Nazi Experiments มีการทดลองหลายๆเหตุการณ์ในช่วงสงครามโลกครั้งท่ี 2 ได้แก่ 
การทดลองที่ 1 เอาเชลยใส่ลงไปในถังความดันต่ำ เพ่ือทดสอบว่าจะทนได้นานแค่ไหนในภาวะที่มีออกซิเจนเพียง
เล็กน้อย เชลยหลายคนท่ีไม่ตายทันทีจะถูกทำให้จมน้ำตายแล้วมีการผ่าศพเพ่ือศึกษา 
การทดลองท่ี 2 ให้เชลยออกไปอยู่นอกอาคารที่หนาวถึงจุดเยือกแข็งโดยไม่ให้สวมเสื้อผ้าเป็นเวลา 9-14 ช่ัวโมง หรือให้
แช่ในน้ำท่ีเย็นถึงจุดเยือกแข็งช่วงละ 3 ช่ัวโมงหลังจากน้ันลองพยายามช่วยชีวิต ซ่ึงโดยมากไม่สามารถช่วยได้ 
การทดลองท่ี 3 ทำให้เชลยติดเช้ือมาลาเรียแล้วทดลองยาหลายๆ อย่าง แล้วดูว่ารักษาโรคได้หรือไม่ เชลยจำนวนมาก
เสียชีวิตจากพิษของยา  
การทดลองท่ี 4 ทำให้เชลยมีบาดแผลแล้วใส่แก๊สมัสตาร์ด ลงไปในบาดแผลหรือบังคับให้ดมแก๊สมัสตาร์ด แล้วลอง
รักษาด้วยวิธีการต่าง ๆ ทดลองการรักษาด้วยซัลฟานิลาไมด์ ทำให้แผลที่ตัวเชลยติดเช้ือ โดยใส่เช้ือแบคทีเรียที่
เพาะเลี้ยงไว้ เช่น เช้ือแกสแกงกรีน หรือใส่ขี้เลื่อย เศษแก้ว เข้าไปในบาดแผล แล้วลองรักษา โดยมีอีกกลุ่มที่ทำให้ติด
เช้ือแต่ไม่ได้ยารักษาเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ 
การทดลองท่ี 5 ทดลองให้เชลยกินยาพิษท่ีปนลงไปในอาหารที่จัดให้เชลย ส่วนมากพวกน้ีจะตายทันที พวกท่ีไม่ตายจะ
ถูกฆ่าแล้วผ่าศพพิสูจน์ 
  การพิจารณาคดี Nuremberg ค.ศ.1947 หลังสงครามโลกครั้งท่ี 2 มีการสอบสวนอาชญากรสงครามท่ีเมือง 
Nuremberg ประเทศเยอรมัน แพทย์ชาวเยอรมัน 23 คน 16 คนมีความผิดจริงตามข้อกล่าวหา 7 คนถูกตัดสินประหาร
ชีวิต พบว่า มีการทดลองโดยใช้นักโทษสงครามเป็นผู้ถูกวิจัยอย่างทารุณโดยไม่ได้รับความยินยอมและชี้แจงวิธีการ
ทดลองก่อน ท้ังยังไม่สามารถรอ้งขอให้หยุดทดลองได้ จากเหตุการณ์ดังกล่าวจึงมีการกำหนดขอบเขตของการ 
วิจัยในคนเป็นครั้งแรก เรียกว่า “Nuremberg code” ประกอบด้วยสาระ 10 ประการ ประเด็นสำคัญการยินยอมโดย
สมัครใจของอาสาสมัครในการวิจัย หรือนักวิจัยต้องคำนึงถึงความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครต้องไม่มากเม่ือ
เปรียบเทียบกับประโยชน์ต่อมนุษยชาติท่ีจะพึงได้รับจากการวิจัย 
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  Tuskegee Syphilis Study (1932-1972)  สถาบัน Tuskegee ศึกษาการดำเนินโรคของซิฟิลิสกับชายผิวดำ 399 
คนท่ีป่วยเป็นโรคซิฟิลิส และกลุ่มควบคุม 201 คน ถูกชักชวนเข้าร่วมโครงการ ไม่ได้รับการช้ีแจงว่าเข้าร่วมโครงการ
อะไร ตัวเองป่วยเป็นอะไร บอกเพียงว่าเป็นการทดลองเกี่ยวกับ Bad Blood  ประโยชน์คือได้รับอาหารกลางวันฟรี ค่า
เดินทางฟรี ตรวจร่างกายฟรี  โดยปี 1945 มีการค้นพบยา Penicillin ซึ่งใช้รักษาซิฟิลิสได้ผลดี ก็ไม่มีการให้การรักษา
หรือบอกกล่าว New York Times รายงานคดี Tuskegee ในปี 1972 ตีพิมพ์ลงในหนังสือพิมพ์จึงนำเข้าสู่สภาในปี
1973  รั ฐบ าล ต้ อ งสั่ ง ระ งับ ก ารทดลอ งแล ะจ่ ายค่ าชด เชย ให้ ผู้ เสี ย ชี วิ ต แลค รอบ ครั ว  และ ปี  19 97  
ปธน.คลินตัน ออกมาขอโทษคนผิวดำ ญาติของผู้ท่ีตกเป็นอาสาสมัคร 

หลักเกณฑ์จรยิธรรมสากลสำหรับการวิจัยในคน 
   Nuremberg code – WWII 1947 โดยแปลเป็นไทยซึ่งได้แก่ 
 1. ความยินยอมของมนุษย์โดยสมัครใจเป็นสิ่งสำคัญ (Voluntary Human Consent is Essential) 
 2. ควรส่งผลดีต่อสังคม (Should Result in Good for Society) 
 3. อ้างอิงจากการทดลองกับสัตว์ (Based on Animal Experiments) 
 4. หลีกเลี่ยงความทุกข์ทางร่างกายและจิตใจโดยไม่จำเป็น (Avoid Unnecessary Physical and Mental Suffering) 
 5. ลดอันตรายต่อตัวแบบให้เหลือน้อยที่สุด (Minimize Harm to the Subject) 
 6. ความเสี่ยงเป็นสัดส่วนต่อผลประโยชน์ (Risk Proportional to Benefit) 
 7. อาสาสมัครต้องได้รับการคุ้มครอง (Subjects Must be Protected) 
 8. ผู้ตรวจสอบท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม (Qualified Investigators) 
 9. สิทธ์ิในการถอนเมื่อใดก็ได้ (Right to Withdraw at Any Time) 
10. ต้องยุติหากจำเป็น (Must be Terminated if Necessary) 
    CIOMS/WHO GuidelinesCouncil for International Organizations of Medical Sciences 1982 
เน้นงานวิจัยที่เริ่มต้นและให้ทุนวิจัยโดยประเทศท่ีเจริญ แล้วนำไปดำเนินการวิจัยในประเทศด้อยพัฒนา“Helicopter 
Research” เขียนโดย องค์การอนามัยโลก เป็น แนวทางจริยธรรม วิจัยในคนที่เน้นในเรื่องการพิจารณาโครงการวิจัย
ของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยอิสระ และการคำนึงถึงผลประโยชน์ของอาสาสมัครวิจัย 
    International Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice Guideline; ICH GCP 
การปฏิบัติตาม ICH GCP เป็นการรับประกันว่า 
     1. สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร ได้รับการคุ้มครอง 
     2. ผลการวิจัยทางคลินิกเช่ือถือได้ มีท้ังหมด 8 บท ถอืเป็นมาตรฐานสากลในการทำ clinical research 
นอกจากคำประกาศเฮลซิงกิแล้ว ยังมีการจัดทำกฎเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในคนอีกหลายฉบับ เช่น 

1. รายงานเบลมอนต์คุ้มครองอาสาสมัครในการวิจัย ของประเทศสหรัฐฯ ปีค.ศ. 1979 
2. แนวทางสากลสำหรับการศึกษาวิจัยชีวการแพทย์เกี่ยวกับคน ปีค.ศ. 1993 และ 1962 โดยสภาองค์การสากล

ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. แนวทางปฏิบัติทางวิจัยท่ีดีทางคลินิกขององค์การอนามัยโลก 
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หลักเกณฑ์จรยิธรรมสำหรบัประเทศไทย 
สถาบันศึกษาของรัฐ 9 แห่ง ที่มีคณะแพทยศาสตร์และกระทรวงสาธารณสุข ร่วมจัดต้ัง “ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน
ในประเทศไทย” (Forum for Ethical Review Committees in Thailand: FERCIT) ได้แก ่

- แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ” พ.ศ. 2545 
- แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย” พ.ศ. 2550 

MEDICAL PROFESSIONAL ACT  แพทยสภา ( Thai Medical Council) 
           -    ขอ้บังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๒๖ หมวด ๖ การทดลองใน
มนุษย์ ปรับแก ้พ.ศ. 2544 
           -     ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การวิจัยและ
การทดลองในมนุษย์ 
           -      ข้อบังคับแพทย์สภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการ
ทดลองในมนุษย์ พ.ศ. 2565 
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แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัยในประเทศไทย 

- พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
- ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเรื่องการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิด 

เพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552 
- พ.ร.บ. คุ้มครองและส5งเสริมภูมิปัญญาไทย พ.ศ. 2542 
- พ.ร.บ. คุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546 

แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัยในประเทศ มีเกณฑ์ดังนี้ 
- การวิจยัทางคลินิก การวิจัยทางระบาดวิทยา 
- การวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
- การวิจัยเกี่ยวกับวัคซีน 
- การวิจัยเกี่ยวกับเน้ือเย่ือ 
- การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร์ การวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธ์ุตัวอ่อน และทารกในครรภ์ 
- พรบ.ยา และกฎกระทรวงที่ใชMบังคับการนำยาใหม่หรือเครื่องมือแพทย์เข้ามาใช้ในการศึกษาวิจัย 

    แนวทางกฎระเบียบจริยธรรมวิจัย (ประเทศไทย) 
    พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๖ ตอนที่ ๖๙ ก หน้า ๕๒ ๒๗ 
พฤษภาคม ๒๕๖๒ มาตราที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยมีหลายมาตรา เริ่มบังคับใช้ปี ๒๕๖๔ มีผลแล้ว ! ราชกิจจานุเบกษา
เผยแพร่ประกาศ พระราชกฤษฎีกา เลื่อนการบังคับใช้ พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล ออกไปก่อนจนถึงวันที่ 
31 พ.ค. 2565 เหตุมีผลกระทบจากโควิด กฎหมายมีรายละเอียดซับซ้อนต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และมีบทลงโทษทั้ง
ความรับผิดทางแพ่ง และโทษทางปกครองและอาญาค่อนข้างแรง 
หลักการทางจริยธรรมของการวิจัยในคน 
      สรุปหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่ใช้กันแพร่หลาย เน่ืองจากมีความกระชับ จดจำ ได้ง่าย แต่มีความหมาย
กว้างขวาง ที่ครอบคลุมการวิจัยในคน ไม่ ว่าจะเป็น biomedicalscience หรือ social science research คือ  
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The Belmont Report ประกอบด้วย 
    1.  หลักความเคารพในบุคคล (Respectfor person) ต้องมีเอกสารแสดงการให้ความยินยอมด้วยความสมัครใจ 
Informed consent) 
    2.   หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) หลักความยุติธรรม (Justice) ต้องมีเอกสารการให้ข้อมูล และ
อธิบายกระบวนการวิธีวิจัย ความเสี่ยง ประโยชน์ 
และสิ่งจำเป็นที่อาสาสมัครควรทราบเพื่อประกอบการตัดสินใจ 

3. หลักความยุติธรรม (Justice)การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 
 
          การบรรยาย “เรื่องการวิจัยในกลุ่ม อ่อนแอและการรักษาความลับ  (Research among Vulnerable 
Population/Privacy and Confidentiality) และกระบวนการขอความยินยอม (Informed Consent Process)” 
โดย ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.ทันตแพทย์หญิงณปภา เอี่ยมจิรกุล เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมสำหรับพิจารณาโครงการวิจัย 
ท่ีทำในมนุษย์ มศว สรุปประเด็นท่ีสำคัญ ดั้งนี้ 

- กลุ่มอ่อนแอหรือกลุ่มเปาะบาง คือกลุ่มบุคคลที่ขาดความสามารถในการปกป้องสิทธิและประโยชน์ของ 
ตนเน่ืองจากขาดอำนาจ การศึกษา ทรัพยากร ความเข้มเข็ง และอื่นๆ (CIOMS)  

- บุคคลท่ีถูกชักจูงโดยง่ายโดยหวังประโยชน์จากการเข้าร่วมวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือ 
เป็นผู้ตกลงเข้าร่วมการวิจัยเพราะเกรงกลัวการถูกกลั่นแกล้ง จากผู้มีอำนาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ (ICH GCP E6) 
  บุคคลเปราะบาง (vulnerable persons) แบ่งเป็น 2 ประเภท  

1. ขาดความสมัครใจ (lack of voluntariness) ได้แก่ นักเรียน นักศึกษา  ลูกจ้าง ทหาร คนต้องขัง คนตกงาน 
คนยากจน คนไร้บ้าน เป็นต้น 

2. ขาดความสามารถ (lack of capacity) ได้แก่ ผูท้ี่มีความบกพร่องทำงสติสัมปชัญญะ ผู้ป่วยจิตเวช ผู้ป่วย- 
ฉุกเฉิน เด็ก หญิงต้ังครรภ์ ชนกลุ่มน้อย ผู้อพยพ แรงงานต่างด้าว เป็นต้น 
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     ลักษณะการแสวงหาผลประโยชน์ในกลุ่มเปราะบาง เช่น   
- การถูกบีบบังคับจากผู้ท่ีมีอำนำจเหนือกว่า (Coercion) 
- การถูกอิทธิพลโน้มน้าวหรือกดดันให้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Undue influence) 
- การให้สิ่งตอบแทนเกินความเหมาะสม (undue inducement)  
- การกดดันอย่างไม่เหมาะสม (unjustified pressure) เพ่ือให้เข้าร่วมโครงการวิจัยน้ันๆโดยไม่คำนึงถึง 

ความเสี่ยงต่อการเกิดอันตราย 
      การศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลท่ีอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable Group) 

1. ควรแสดงเหตุผลความจำเป็นอันหลีกเลี่ยงมิได้ ท่ีจะต้องศึกษาวิจัยในกลุ่มเหล่าน้ี 
2. ควรระมัดระวังอันตรายที่จะเกิดขึ้นท้ังทางร่างกายและจิตใจ โดยเฉพาะเมื่อจะทำการวิจัยในเด็ก 
3. ควรเลือกวิธีการวิจัยท่ีเหมาะสมกับกลุ่มน้ัน ๆ 
4. ในกรณีของการศึกษาในหญิงต้ังครรภ์ ควรมีข้อมูลปลอดภัยอย่างเพียงพอและแน่ชัดต่อความปลอดภัยและ 

ไม่มีผลกระทบต่อทารกในครรภ์ 
5. ในกรณีกลุ่มตัวอย่างเป็นผู้เยาว์ ผู้ปว่ยจิตเวช ผู้ไร้ความสามารถควรได้รับความยินยอมจากบิดามารดา หรือ 

ผู้ปกครองตามกฎหมาย 
6. ควรแน่ใจว่าบิดามารดา หรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายได้รับทราบข้อมูลการวิจัย 

อย่างครบถ้วน 
7. ควรเคารพสิทธิของผู้เยาว์และผู้ด้อยโอกาสในการสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย 
8. ควรแสดงให้เห็นว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีอิสระอย่างแท้จริงในการสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัย เช่น ใน 

กรณีของการทำวิจัยในนักโทษ ทหารเกณฑ์ หรือผู้อพยพ 
9. ควรระมัดระวังอันตราย และปกป้องความลับอย่างเคร่งครัด ในกรณีศึกษาในกลุ่ม ผู้มีอาชีพท่ีผิดกฎหมาย  

เช่น หญิงอาชีพพิเศษ หรือผู้ที่ติดยาเสพติดที่ผิดกฎหมาย เป็นต้น 
      ขอควรพิจารณาการทำวิจัยในกลุ่มเปราะบาง 

1. งานวิจัยควรมีประโยชน์และนำองค์ความรู้มาพัฒนาในกลุ่มอาสาสมัครเปราะบางเหล่าน้ัน เช่น การวิจัยใน  
เด็กเร่ร่อน นักโทษ ผู้อพยพ ฯลฯ เพ่ือนำไปพัฒนาในกลุ่มนั้นๆมากกว่าประชากรกลุ่มอ่ืนๆ รวมถึงในการพัฒนาควรมี
ผู้แทนอาสาสมัครเข้าร่วมการพิจารณาด้วย 
      2.  งานวิจัยเหล่านั้น ไม่สามารถทำได้ถ้าไม่ใช้อาสาสมัครเปราะบางเหล่าน้ัน 
      3.  การทำวิจัยในกลุ่มเปราะบาง หากมีโอกาสเกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงที่จะพบได้ในชีวิตประจาวัน 
(greater than minimal risk) อาสาสมัครกลุ่มเปราะบางน้ันๆ ควรจะได้ประโยชน์ชนิดที่เป็นประโยชน์โดยตรง 
(Direct benefit) 
      4.  การท่ีวิจัยโดยใช้แบบสอบถามในกลุ่มเปราะบางสามารถทำได้ เนื่องจากมีความเสี่ยงเล็กน้อย (minimal- risk) 
แม้อาสาสมัครจะไม่ได้มีประโยชน์ทางตรง 
        การปกป้องอาสาสมัครเปราะบาง 

- ในกรณีท่ีงานวิจัยน้ันสามารถใช้อาสาสมัครอ่ืนได้ ขอให้ตัดอาสาสมัครเปราะบางออก 
- หากผู้วิจัยมีอำนาจ อิทธิพล ต่ออาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ควรให้บุคคลท่ี 3 (Third party) เป็นผู้ 
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ขอความยินยอมเพ่ือไม่ให้เกิด coercion , undue influence 
- ในกรณีท่ีใช้ผู้แทนโดยชอบธรรม ในการให้ความยินยอมการเข้าร่วมวิจัย แต่อาสาสมัครมีความสามารถ 

ในการตัดสินใจด้วยตนเองในภายหลัง ขอให้ผู้วิจัยขอความยินยอมจากอาสาสมัครอีกครั้งหน่ึง 
- ในการเก็บข้อมูลควรเลือกสถานที่และเวลาให้เหมาะสม 
- การระมัดระวังผลของรายงาน ไม่ให้กระทบหรือซ้ำเติมความเปราะบางของกลุ่มเปราะบาง 

        หลักจริยธรรมการวิจัยในเด็ก 
- การวิจัยในเด็กควรดำเนินการเมื่อความรู้ท่ีจะได้รับไม่สามารถหาได้ในการวิจัยในผู้ใหญ่ 
- ความรู้ท่ีได้จากการวิจัยเป็นประโยชน์ต่อความต้องการด้านสุขภาพของเด็ก 
- ผู้วิจัยควรให้ข้อมูลในการตกลงใจเข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเหมาะสมกับวัยของเด็ก และเคารพในการ 

ปฏิเสธ 
- หากเด็กแสดงการต่อต้าน หรืออาการเจ็บปวดจากหัตถการ ควรถือว่าเด็กไม่ยอมรับการวิจัย 
- ทุกครั้งท่ีเป็นไปได้ ผู้วิจัยควรให้บิดามารดา/ผู้ปกครองมีส่วนร่วมในการตัดสินใจให้เด็กเขา้ร่วม 

โครงการวิจัย 
- ผู้วิจัยไม่ควรกดดันหรือชักจูงเด็กเกินเหมาะสม 
- ผู้วิจัยควรขอความยินยอมซ้ำเมื่อเด็กโตถึงอายุท่ีเหมาะสม 
- ผู้วิจัยควรคำนึงถึงภาพรวมของเด็ก จิตใจ อารมณ์และความเส่ียง 
- หากพบเด็กถูกทารุณกรรม ควรแจ้งผู้มีอำนาจทางกฎหมายเพ่ือสงเคราะห์เด็กตามเหมาะสม 

การขอความยินยอมจากบิดามารดา 
ระดับความเสีย่ง การลงนามขอความยินยอมของบิดามารดา 

1.ความเสี่ยงน้อย บิดาหรือมารดาคนใดคนหน่ึง 
2.ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่มีประโยชน์
โดยตรงต่อเด็กที่เข้าร่วมการวิจัย 

บิดาหรือมารดาคนใดคนหน่ึง (คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย อาจพิจารณาว่า ควรมีการลงนามคนเดียวหรือ
สองคน) 

3.ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย ไม่มีประโยชน์
โดยตรงต่อเด็กที่เข้าร่วมการวิจัย แต่เพ่ิมองค์ความรู้ต่อ
โรคของเด็กเองทั้งบิดาและมารดา 

 
ท้ังบิดาและมารดา 

4.ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย ไม่มีประโยชน์
โดยตรงต่อเด็กที่เข้าร่วมการวิจัย แต่อาจมีประโยชน์ต่อ
สุขภาพของเด็กอ่ืน 

 
ท้ังบิดาและมารดา 

การยกเว้นขอความยินยอม/พร้อมใจจากเด็ก 
 1. เด็กไม่สามารถตัดสินใจเองได้ เช่น เด็กอายุน้อยกว่า 7 ปี หรือมีความบกพร่องทางสติปัญญา 
 2. การวิจัยน้ัน มีแนวโน้มท่ีจะเกิดประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพของเด็กที่เข้าร่วมการวิจัย หรือมีทำได้เฉพาะใน
โครงการวิจัยเท่านั้น 
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รายละเอียดของข้อมูลและคำอธิบาย 
 1. ระบุว่าโครงการนี้เป็นการวิจัย 
 2. วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 3. หลักเกณฑ์การยกเว้น 
 4. วิธีดำเนินการวิจัย 
 5. หน้าท่ีรับผิดชอบของอาสาสมัคร 
 6. ส่วนของโครงการวิจัยท่ีเป็นการทดลอง 
 7. ความเสี่ยงหรือความไม่สุขสบาย 
 8. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับอย่างสมเหตุผล 
 9. วิธีดำเนินการหรือการรักษาที่เป็นทางเลือก 
10. ค่าชดเชย และ/หรือการรักษาที่จะได้รับ ในกรณีเกิดเป็นผลจากการวิจัย 
11. การจ่ายค่าตอบแทน กำหนดเป็นรายครั้ง 
12. ค่าใช้จ่าย 
13. ข้อความท่ีระบุว่า การเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเป็นไปโดยความสมัครใจและอาสาสมัครอาจปฏิเสธท่ีจะเข้า
ร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสียประโยชน์ท่ีอาสาสมัครพึงได้รับ 
14. ข้อความท่ีระบุว่า ผู้ตรวจสอบการวิจัย ….จะได้รับอนุญาตให้ตรวจสอบเวชระเบียน….โดยไม่ละเมิดสิทธิของ
อาสาสมัครในการรักษาความลับ ……………  
15. ข้อความท่ีระบุว่า บันทึกที่ระบุข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะได้รับการเก็บรักษาเป็นความลับ 
16. ข้อความที่ระบุว่าอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะได้รับแจ้งให้ทราบข้อมูลใหม่ในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมี
ผลต่อความสมัครใจของอาสาสมัครท่ีจะคงเข้าร่วมการวิจัยต่อไป 
17. บุคคลท่ีจะติดต่อขอข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับการวิจัยและสิทธิของอาสาสมัคร และบุคคลท่ีจะรับแจ้งเหตุในกรณีเกิด
อันตรายอันเป็นผลจากการวิจัย 
18. สภาวการณ์ และ/หรือ เหตุผลท่ีอาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 
19. ระยะเวลาท่ีคาดว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 
20. จำนวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณ 
การทำวิจัยกับชาวต่างชาติ (ท่ีไม่เข้าใจภาษาไทย) 

- เอกสารที่ใช้ในกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (แบบช้ีแจง+แบบยินยอม) เครื่องมือวิจัย 
(แบบสอบถามแบบทดสอบฯลฯ) ต้องแปลเป็นภาษาท่ีอาสาสมัครเข้าใจ 

- เอกสารที่แปลต้องได้รับการรับรองการแปลจากหน่วยงานหรือสถาบันที่น่าเช่ือถือ 
- แสดงให้เห็นว่าผู้วิจัยมีความเช่ียวชาญในภาษาเดียวกับอาสาสมัครหรือระบุว่าจะมีการใช้ล่ามเพ่ือช่วย 

ในการสื่อสาร 
หลักกฎหมายไทยท่ีเก่ียวข้อง 

- พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
โทษทางอาญา จำคุกสูงสุด 1 ปี และปรับสูงสุด 1 ล้านบาท 
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โทษทางแพ่ง จ่ายสินไหมไม่เกิน 2 เท่าของสินไหมท่ีแท้จริง 
โทษทางปกครอง ปรับไม่เกิน 5 ล้านบาท 
   ความหมายของความเป็นส่วนตัว หมายถึง สิทธิส่วนบคุคลท่ีไมค่วรจะถูกรบกวนหรือแทรกแซงโดยผู้อ่ืน หมาย
รวมถึงสิทธิท่ีเกี่ยวข้องกับร่างกาย ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล ความมีอิสระในการแสดงความคิดเห็น และการสื่อสาร ท่ี
แสดงออกว่าผู้วิจัยเคารพต่อความเป็นส่วนตัว (PRIVACY)  ได้แก่ การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร การเปิดโอกาสให้
อาสาสมัครสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหรือสามารถยกเลิกความยินยอมให้เกบ็ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจท่ี
อาสาสมัครเคยให้ความยินยอมไว้ในอดีต เป็นต้น 
    การรักษาความลับ (CONFIDENTIALITY) = Data หมายถึง ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลซึ่งต้องปกป้องข้อมูลที่ได้
จากการวิจัยไม่ให้ผู้ท่ีไม่เกี่ยวข้องสามารถเข้าถึงข้อมูลดังกล่าว อันจะกลายเป็นการเปิดเผยความลับของอาสาสมัครท่ี
ข้อมูลบางอย่างที่มีความอ่อนไหวมาก เช่น สุขภาพ ความเช่ือ ความสัมพันธ์ในเชิงชู้สาว ผู้วิจัยต้องทำให้อาสาสมัครและ
บุคคลทีใ่กล้ชิดกับอาสาสมัคร เช่ือม่ันมากเป็นพิเศษว่า ข้อมูลจะถูกปกปิดเป็นความลับ 
     ประเภทขอ้มูลในกำรวิจยั 
   - ข้อมลูท่ีสามารถบ่งช้ีตัวบุคคล (DIRECTLY IDENTIFYING INFORMATION) ได้แก่ ช่ือสกุล เลขบัตรประชาชน เลข
บัตรโรงพยาบาล เป็นต้น 
   - ข้อมลูท่ีสามารถบ่งช้ีตัวบุคคลได้ทางอ้อมโดยการรวบรวมข้อมูลหลายอย่างประกอบกัน (INDIRECTLY -
IDENTIFYING INFORMATION) ได้แก่ วันเดือนปีเกิดร่วมกับที่อยู่ หรือลักษณะเฉพาะของแต่ละบุคคล 
   - ข้อมลูท่ีใช้รหัสแทนข้อมูลที่สามารถบ่งช้ีตัว (CODED INFORMATION) ได้แก ่มีการเก็บข้อมูลส่วนบุคคลและรหัส
ในสมุดทีแ่ยกจากเอกสารเก็บข้อมูล (CASE RECORD FORM) เป็นต้น 
   - ข้อมลูท่ีสามารถบ่งช้ีตัวบุคคลเคยมีอยู่แต่ได้ถูกทำลายไป (ANONYMIZED INFORMATION) เช่นในกรณีท่ีก่อนทำ
การวิจัยมีช่ือสกุลปิดหลอดเลือด แต่เมื่อทำการวิจัยผู้วิจัยได้ทำลายสต๊ิกเกอร์ปิดหลอดเลือด และทำลายข้อมูลท่ีสามารถ
เช่ือมโยงว่าหลอดเลือดนี้เป็นของใคร เป็นต้น 
   - ข้อมลูท่ีไมส่ามารถบ่งช้ีตัวบุคคลได้เลย (ANONYMOUS INFORMATION) เนื่องจากไม่มีการเช่ือมโยงถึงตัว
อาสาสมัครต้ังแต่แรก ได้แก่ แบบสำรวจท่ีไม่ระบุช่ือผู้ตอบ (ANONYMOUS SURVEY) เป็นต้น อน่ึง ข้อมูลท่ีเก็บจาก
การสัมภาษณ์ การบันทึกการสัมภาษณ์ การบันทึกวิดีทัศน์ ไม่จัดว่าเป็น ANONYMOUS 
   การเคารพในความเปน็ส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy)  
 Privacy คือตัวบุคคล (person) คือความเป็นส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล พฤติกรรมส่วนตัว พฤติกรรมปกปิดการเคารพใน
ความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ทำโดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอมและการซักประวัติตรวจร่างกาย การไม่มีปา้ย
ระบุช่ือคลินิก เช่น "คลินิกโรคเอดส์" "คลินิกยาเสพติด" 
   การเคารพในการเก็บรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for confidentiality)  
Confidentiality คือข้อมูล (data) เป็นวิธีการรักษาความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัคร โดยมีข้อจำกัด ข้อมูล
เหล่าน้ัน ได้แก ่
-แบบบันทึกขอ้มูล (case report form)  
-ใบยินยอม (consent form)  
-การบันทึกเสยีงหรือภาพ (tape, video and photo)  
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   มาตรการรักษาความลับ 
1. การใช้รหัสหรือนามสมมติแทนช่ืออาสาสมัคร และทำรหัสซ้อนไว้อีกแห่งหน่ึง หรือใช้วิธีทางสถิติจนไม่สามารถบอกได้
ว่า คำตอบนั้นเป็นของผู้ใด 
2. การใช้นามสมมติแทนช่ือหมู่บ้าน พ้ืนท่ีวิจัย องค์กร หรือ สถาบัน ในกรณีท่ีงานวิจัยเก่ียวกับประเด็นอ่อนไหว เช่น 
โรงพยาบาลของรัฐแห่งหน่ึงในกรุงเทพมหานคร หมู่บ้านรวมใจ เป็นต้น 
3. ใช้รหสั เก็บในตู้มีกุญแจลอ็ค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ที่มีรหัสผ่าน (password) 
4. ข้อมูลส่งทางเมล์อิเล็คโทรนิกส์ (e-mail) มีการทำให้เป็นรหัส (encrypted) 
   สรุป 

- การวิจัยทางการแพทย์ผลร้ายอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครแต่การวิจัยทางสังคมศาสตร์มนุษยศาสตร์และ 
ศิลปกรรมศาสตร์อาจมีผลกระทบต่อบุคคลรวมทั้งครอบครัว กลุ่มคนและชุมชน ดังน้ันนักวิจัยต้องมีจิตสานึกรับผิดชอบ
ต่อผลของงานวิจัยท่ีอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงหรือความเสียหาย 

- คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาถึงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นอย่างรอบด้านผู้วิจัยต้องคิดให้ 
รอบคอบถึงปัญหาที่อาจเกิดขึ้นและออกแบบการวิจัยให้มีมาตรการป้องกันความเสี่ยงและอันตรายอย่างเพียงพอ 

- นักวิจัยต้องตระหนักถึงจริยธรรมการวิจัยในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิจัยรวมท้ังการนำเสนอข้อมูล 
และเผยแพรผ่ลงานวิจัยด้วย 
          การบรรยาย “เรื่องการประเมินคุณประโยชน์ตอ่ความเสี่ยง (Risk/Benefit Assessment)”  
โดย รองศาสตราจารย์ ดร.สิทธิพงศ์ วัฒนานนท์สกุล คณะกรรมการจริยธรรมสำหรับพิจารณาโครงการวิจัยท่ีทำในมนุษย์ มศว 

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน์ (Risk and Benefit Assessment) มีองค์ประกอบดังน้ี  
1. การระบุความเสี่ยง (Risk identification) 
2. การถ่วงน้ำหนัก/ประเมินความเสี่ยง (Risk assessment) 
3. การลดความเสี่ยง (Risk minimization) 
นิยามความเสี่ยง หมายถึง ความเป็นไปได้ของอันตรายท่ีเป็นผลมาจากกิจกรรมท่ีทำ และระดับของอันตรายท่ีอาจ
เกิดขึ้น ระดับน้อย -----> มาก พิจารณาได้ 2 ประเด็นหลกั คือ  
- ความเป็นไปได้/ความน่าจะเป็น/โอกาสเกิด (probabilities ) 
- ระดับ/ ขนาด/ ปริมาณ ของอันตราย (Magnitude Magnitude ) 
รูปแบบความเสี่ยง  ได้แก ่
1. เสี่ยงต่อร่างกาย (Physical Risks) 
- อันตรายต่อร่างกาย  
- ความไม่สะดวก/ ไม่สบายทางกาย 
2. เสี่ยงต่อจิตใจ (Psychological Risks) 
- การได้รับความสะเทือนอารมณ์  
- ละเมิดความเป็นส่วนตัว   
3. เสี่ยงต่อสังคม (Social Risks) 
- เสี่ยงต่อการจ้างงาน  
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- เสี่ยงต่อการได้รับการกีดกัน แบ่งแยก (discriminat discriminat ion )  
4. เสี่ยงทางเศรษฐศาสตร ์(Economic Risks) 
- การเงินต่าง ๆ/ค่าจ้าง เงินเดือน  
5. ความเสี่ยงหรืออันตรายทางกฎหมาย (Law harm 
 - เช่น ยาเสพติด การพนัน ฯลฯ 
นิยามของ คุณประโยชน์ (Benefit ) หมายถึง ผลลัพธ์ต่าง ๆ ท่ีน่าพึงพอใจท่ีมีต่อบุคคล ต่อกลุ่ม ต่อสังคม ฯลฯ อัน
เน่ืองมาจากการวิจัยโดยพิจารณา 2 ประเด็น  
- ความน่าจะเป็น ความเป็นไปได้ ของผลลัพธ์ท่ีน่าพึงพอใจ  
- ระดับ/ ขนาด ของประโยชน์ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ประโยชน์ที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมวิจัย ได้แก่ 
1. ประโยชน์ด้านร่างกาย 
- ช่วยให้หายจากอาการท่ีแสดงออกทางร่างกาย 
- สุขภาพร่างกาย 
2. ประโยชน์ทางจิตวิทยา 
- ผ่อนคลายจากความตึงเครียด ความไม่สบายใจ 
- ช่วยให้ผู้เข้ารว่มวิจัยผ่อนคลายในอนาคต 
3. ประโยชน์ทางเศรษฐศาสตร์ 
- ประโยชน์ทางการเงินที่เกี่ยวกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
4. ประโยชน์ในทางวิชาการ / สังคม 
- เกิดองค์ความรู้ 
- โปรแกรมส่งเสริมฯ ที่เป็นประโยชน์ในอนาคต 
- ก่อเกิดการเปลี่ยนแปลงในทางปฏิบัติส่งผลให้อัตราการเกิดอันตรายต่างๆ ลดลง 
ประเภทของความเสี่ยง (Categories of Risk) 
1. ความเสี่ยงท่ีไม่มากกว่าความเสี่ยงท่ีเกิดขึ้นในชีวิตประจาวันของอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพดี (Minimal Risk) 
2. ความเสี่ยงมากกว่า  Minimal risk แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
3. ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยง Minimal risk คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย แต่มี
แนวโน้มว่าผลที่ได้จากการศึกษาจะนำมาเป็นความรู้เรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของของอาสาสมัครและเป็น
ประโยชน์ต่อสังคม 
            การบรรยาย “เร่ืองการข้ันตอนการขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Procedures for Requesting 
Human Research Ethics)” โดย นายปิยชาติ บุญเพ็ญ ผู้ช่วยเลขาคณะกรรมการจริยธรรมสำหรับพิจารณา
โครงการวิจัยท่ีทำในมนุษย์ มศว  
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การดำเนินงานของคณะกรรมการจรยิธรรม การวิจัยในมนุษย์ 

 
 

   หน้าที่ของคณะกรรมการ 
1. พิจารณาความชอบธรรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน โดยยึดหลักและแนวทาง ด้านจริยธรรมการวิจัยตาม 

กรอบสากลและข้อกำหนดของสำนักงานการวิจัยแห่งชาติ 
2. ปฏิบัติตามวิธีดำเนินการ มาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
3. ช่วยเหลืออาจารย์ นักวิจัย และนิสิตบัณฑิตศึกษาของมหาวิทยาลัย เพ่ือไม่ให้มี ปัญหาด้านการขอทุน  

การตีพิมพ์การขอตำแหน่งทางวิชาการ 
    หลักเกณฑ์ในการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัย/โครงร่างวิทยานพินธ ์

1. กระบวนการวิจัย      การออกแบบงานวิจัย (เน้นการเก็บข้อมูลกับคน)      การเก็บข้อมูล มีขั้นตอน วิธีเก็บ 
ข้อมูลและเครือ่งมือที่ใช้ในงานวิจัย 

2. นักวิจัยต้องคำนึงถึงประเด็น จริยธรรมการวิจัยในทุกขั้นตอน ได้แก่ ก่อนเก็บข้อมูลในพืน้ที่วิจัย, ช่วงเก็บ 
ข้อมูลในพ้ืนทีว่ิจัย, หลังออกจากพ้ืนที่วิจัย, การเขียนรายงานวิจัย 
   ประเภทผลการพิจารณา 

1. รับรองโดยไม่มีเง่ือนไข 
2. รับรองในหลักการขอให้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมข้อมูลตามความเห็น 
3. ยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
4. ยังไม่รับรองตามเหตุผลที่ช้ีแจง 
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การขอรับรอง/ขั้นตอน/เอกสารที่เก่ียวข้อง 
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16 
 

 

มาตรการการแก้ไข (Protocol Amendment) 

 
 

การไม่ปฏิบตัิตามข้อกำหนด/การเบีย่งเบนของโปรโตคอล/การละเมิด 
(Non -compliance/protocol deviation/violation) 

 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Report) 

    ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร ภายในระยะเวลาที่กำหนดให้แก่ 
คณะกรรมการฯ และผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
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- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ทั้งหมด ได้แก่ อาการแสดงที่ผิดปกติ 
อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก,  

ภาวะเจ็บป่วย, ผลการตรวจร่างกายที่ผิดปกติ, กรณีโรคประจำตัว เช่น อาการใหม่ที่ไม่เคยเป็นมาก่อน, อาการท่ีรุนแรง
ขึ้นหรือเป็นบ่อยขึ้น 

- เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย 
- เกิดมีความสัมพันธ์หรือไม่สัมพันธ์กับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง (Adverse adverse Event)  
- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ทั้งหมดที่เกิดขึ้นแล้วทำให้ เสียชีวิต, เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต,  

ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือต้องอยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น, เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร, 
เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด 

- เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมวิจัย 
- เกิดมีความสัมพันธ์หรือไม่สัมพันธ์กับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 
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รายงานการยกเลิก (ReportTermination) 

รายงานครั้งสุดท้าย (Final Report) 






