
Forum for Ethical Review Committees in Thailand

พ.อ. รศ. สุธี   พานิชกุล
Assoc. Prof. Suthee Panichkul M.D., MSc.

ศูนยอ์าํนวยการแพทยพ์ระมงกุฎเกล้า

ประธานคณะอนุกรรมการพจิารณาโครงการวิจยั กรมแพทยท์หารบก

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย

“หลกัจริยธรรมสาํหรบัการวิจยัในคน”

Ethical Principles for Research 
Involving Humans
(Human Subject Protection)



• What is human research?

• Why research should be ethical?

• What make human research ethical?

• History and evolution in Research ethics

• Ethical Principles in Human research

• Applicable local laws and regulation 
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Topics to be covered

“การวิจัยท่ีมีคุณภาพตองประกอบดวย การปฏิบัติตามแนวทางท่ี

เปนมาตรฐานท้ังเชิงวิทยาการ และจริยธรรมการวิจัยสากล”



• กระบวนการศึกษาท่ีออกแบบอยางเปนระบบ และหาขอสรุปในลักษณะท่ีเปน

ความรูท่ีนําไปใชไดท่ัวไปในมนุษยหรือท่ีเก่ียวของกับมนุษย โดยกระทําตอรางกาย

จิตใจ เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม ส่ิงสงตรวจ เนื้อเย่ือ สารคัด

หล่ัง และจากขอมูลท่ีบันทึกในเวชระเบียนหรือขอมูลดานสุขภาพของผูรับการวิจัย
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“การวิจยัในมนุษย”์

ทีม่า : รา่ง พรบ.วจิยัในมนุษย ์2559

What is human research?

“Research means a systematic investigation, including 
research development, testing and evaluation, designed to 
develop or contribute to generalizable knowledge

.”…45CFR46 §46.102(d)



• Quality and Integrity of Human Research

• Avoidance of exploitation of research participants

• Promote trust, accountability, mutual respect, and fairness
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Why research should be ethical?
“ทาํไมวิจยัต้องมีจริยธรรมด้วย”

https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bioethics/whatis/

• เพื่อใหงานวิจัย มีคุณภาพดี เหมาะสม และ นาเช่ือถือ

• หลีกเล่ียง การเอารัดเอาเปรียบ อาสาสมัครงานวิจัย

• สนับสนุน ความนาเช่ือถือ สรางศรัทธา เคารพสวนบุคคลและความเสมอภาค



• Responsibility of researchers

• Complying to ethical guidelines

• Oversight by an independent committee
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What make human research ethical?

“ทําอยางไรถึงจะมีจริยธรรม”

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



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

ไมเ่รยีนรูป้ระวตัศิาสตร์
ประวตัศิาสตรจ์ะซํา้รอย
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1946 1947 1960 1961 1962 1963 1964

Nuremberg 
code

Amendment to 
the FDA act

Declaration of 
Helsinki

Thalidomide 
study

Milgram
study

เหตกุารณ์สําคญั

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

Jewish chronic 
disease hospital

Nazi 
experiments
Auschwitz

Camp
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“Doctor’s trial”



1966 1972 1979 1981 1982 1996 2001

The Beecher article 
1966

Willowbrook study 
1956-1972

CIOMS 
Guideline

Tuskegee study
1932-1972

ICH 
GCP

เหตุการณ์สําคญั

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

Belmont 
Report

US Federal Regulations National Bio Ethics 
Advisory Commission
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“Common Rule”45 CFR 46



สงครามโลกคร ัง้ที ่2 (Sep 1939 - 2 Sep 1945)
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การทดลองในคา่ยกกักนัเชลยศกึนาซี

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั

Nuremberg Code: established in 1948

Presenter
Presentation Notes
Gruesome น่าสยดสยอง



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

Thalidomide: in US 1950s Study  at  Jewish Chronic 
Disease Hospital, 1960

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

ประวตัศิาสตรง์านวจิยัทีผ่ดิจรยิธรรม
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Amendment to the FDA act Declaration of Helsinki Belmont Report CIOMS 
Guideline ICH GCP



1947 1964 1979 1991 1995

Nuremberg 
Code
1948

Declaration 
of Helsinki

1964-2013

Belmont 
Report

1979

CIOMS 
Guideline

1982, 1993, 2002, 

2012, 2016

ICH GCP

1996, 2016

หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล
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Nueremburg codeกฎนเูรมเบริก์
NUREMBERG  CODE

เกณฑจ์รยิธรรมสากลสําหรับการวจัิยในมนุษยท์ี่
ไดรั้บการยอมรับอยา่งกวา้งขวาง โดยเป็นกฎเกณฑ์

ทีเ่ขยีนขึน้เพือ่ป้องกันมใิหม้กีารละเมดิจรยิธรรม

Nuremberg Code: established in 1948

เป็นรากฐานของเกณฑท์ีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจบุนั
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กฎนเูรมเบริก์ The Nuremberg Code (1948)
มาตรฐาน 10 ขอ้สําหรับแพทยแ์ละนักวทิยาศาสตรใ์นการทําการทดลองดา้นชวีการแพทย์

1. ความสมัครใจ (voluntary consent) ของอาสาสมัครเป็นสิง่จําเป็นทีส่ดุ 
2. การทดสอบควรกอ่ใหเ้กดิผลดแีกส่ังคม โดยไมส่ามารถเกดิข ึน้จากวธิกีาร หรอืวธิกีารศกึษาอืน่ และไมเ่ป็น

การดําเนนิการอันไมจํ่าเป็น
3. การทดลองในมนุษยค์วรผา่นการศกึษาทดลองในสัตวม์ากอ่น
4. การทดลองควรหลกีเลีย่งอันตรายทีไ่มจํ่าเป็น ทัง้ทางร่างกายและจติใจ
5. ไมค่วรมกีารทดลอง ถา้มแีนวโนม้วา่จะทําใหอ้าสาสมัครเสยีชวีติหรอืบาดเจ็บถงึขัน้ทพุพลภาพ เวน้แต่

แพทยผ์ูว้จัิยเป็นผูรั้บการทดลองดว้ย
6. ระดับความเสีย่งทีจ่ะเกดิข ึน้ไมค่วรเกนิกวา่ความสําคัญดา้นมนุษยธรรมของปัญหาทีก่ารทดสอบจะชว่ยแกไ้ข

ได ้
7. ควรมกีารเตรยีมพรอ้มอยา่งเหมาะสมและเพยีงพอทีจ่ะป้องกันอันตราย ความพกิาร หรอืการเสยีชวีติ ทีอ่าจ

เกดิข ึน้แกอ่าสาสมัครรวมทัง้ในระยะยาว
8. การทดลองควรกระทําโดยผูม้คีวามรูค้วามสามารถ มกีารกําหนดคณุสมบัตสิงูสดุของทักษะและการเอาใจใส่

ในทกุขัน้ของการทดลองของผูด้าํเนนิการหรอืผูเ้กีย่วของกับการทดลอง
9. ระหวา่งการทดลองอาสาสมัครควรมอีสิระในการตัดสนิใจถอนตัวจากการทดลองหากอยูใ่นสภาวะทีร่่างกาย

หรอืจติใจไมส่ามารถรับการทดลองตอ่ไปได ้
10. ผูว้จัิยตอ้งเตรยีมทีจ่ะยตุกิารทดลอง ถา้เห็นวา่การดําเนนิการทดลองตอ่ไป อาจมผีลทําใหอ้าสาสมัครไดรั้บ

อันตราย ทพุพลภาพ หรอืเสยีชวีติ
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• จะเนน้เรือ่งความสมัครใจ และความปลอดภัยของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย เนื่องจากงานวจัิย
ในยคุนัน้อยูใ่นสถานการณ์สงคราม บุคคลถูกบังคับใหเ้ขา้ร่วมการวจัิยไม่สามารถขัด
ขนืได ้ และเกดิอันตรายตอ่ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยทําใหพ้กิาร หรอืเสยีชวีติ

• เพือ่ความปลอดภัยของผูเ้ขา้ร่วมวจัิย  ควรทําการวจัิยกับสัตวท์ดลองก่อนดําเนินการ
วจัิยในคน ซึง่เป็นรากฐานของกระบวนการวจัิยทางชวีการแพทย ์โดยเฉพาะการวจัิย
ยาและเวชภัณฑช์นิดใหม่ ตามเกณฑ ์- ICH GCP (International Conference on 
Harmonization of technical requirements for registration of pharmaceuticals 
for human use - guideline for Good Clinical Practice)
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จดุเนน้ของกฏนูเรมเบริก์ The Nuremberg Code (1948)



ปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก 
Declaration of Helsinki 1964-2013-2016

หลกัการพืน้ฐานสําหรบัการศกึษาวจิยัทางการแพทย์

สรา้งขึน้ และประกาศโดย สมาคมแพทยโ์ลก (World Medical Association –WMA)
เกีย่วขอ้งกับงานวจัิยทางชวีการแพทย ์(Biomedical research) เป็นหลัก

มกีารปรับปรงุปฏญิญานี้หลายครัง้ ลา่สดุเมือ่ ตลุาคม 2013 (๒๕๕๖) มทีัง้ส ิน้ 37 ขอ้

ในการขอความยนิยอม แพทย์ควรระมัดระวังเป็นพเิศษ ถา้ผูเ้ขา้ร่วมมคีวามสัมพันธใ์นเชงิ
พึง่พากับแพทย ์การขอความยนิยอมควรทําโดยแพทย์ผูอ้ ื่นทีม่ีความรูเ้ป็นอย่างดีแต่ไม่
เกีย่วขอ้งกบัการวจัิย

ระวังในเร่ือง ความเกรงใจ  Undue Influence
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จดุเนน้ของปฏญิญาเฮลซงิกิ
Declaration of Helsinki 1964-2013-2016

• บอกขอบเขตของการวจัิยทางชวีการแพทย ์ทีค่รอบคลมุถงึ identifiable human material and data และมี
วัตถุประสงคเ์พือ่ หาสาเหตขุองการเกดิโรค พัฒนาการวนิจิฉัย การป้องกัน และรักษาโรค

• กลา่วถงึหนา้ทีข่องแพทย ์และนักวจัิย ซึง่อาจเป็นบคุคลเดยีวกัน คอื แพทยทํ์าหนา้ทีทั่ง้รักษาผูป่้วย และทํา
วจัิยไปพรอ้มกัน จะตอ้งตระหนักถงึความรับผดิชอบของตนเองทัง้ ๒ อยา่ง 

• ในการใหก้ารรักษา แพทยอ์าจตอ้งเป็นผูต้ัดสนิใจแทนผูป่้วย ในการเลอืกวธิีการรักษาทีค่าดว่าจะเกดิผลดี
กับผูป่้วยมากทีส่ดุ 

• แตใ่นฐานะนักวจัิย แพทยค์นเดยีวกันจะตอ้งใหข้อ้มลู แลว้ใหผู้ป่้วยทีจ่ะเขา้ร่วมการวจัิย เป็นผูต้ัดสนิใจเอง 
และจะตอ้งชีแ้จงใหช้ดัเจนวา่สว่นใดคอืการรักษา ตามมาตรฐานและสว่นใดคอืการวจัิย

• ความสัมพันธ์ระหว่างแพทยแ์ละผูป่้วย อาจมีผลกระทบต่อการตัดสนิใจเขา้ร่วมการวจัิยของผูป่้วย ควร
วางแผนกระบวนการเชญิชวน และขอความยนิยอมโดยใหผู้อ้ ืน่ (trained personnel) ทําหนา้ทีแ่ทน

• อาจแสดงความยนิยอมในการเขา้ร่วมวจัิยโดยไมต่อ้งลงนามในเอกสาร (the non-written consent)

• มคีณะกรรมการจรยิธรรม ทําหนา้ทีก่ํากับดแูลโครงการวจัิย

• การขึน้ทะเบยีนงานวจัิยกอ่นรับผูเ้ขา้ร่วมวจัิยรายแรก และการตพีมิพเ์ผยแพร่ผลงานวจัิย
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Change in Declaration of Helsinki version 2013

• Add necessity in education & training in research ethics for investigators
and research ethics committee members

• Increase transparency in 
• Research Ethics committee’s function 
• Conducting research – register in publicly available database before 

recruiting the 1st subject, submit a final report containing a summary if the 
research findings and conclusions to ethics committee

• Address more in human subject protection
• Before: informed about  post trial protection and information about research 

result
• During: close monitoring and responsibility for research-related injury
• After: obligation of sponsors, researchers and host country governments of 

provisions for post-trial access
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37. In the treatment of a patient, where proven interventions 

do not exist or other known interventions have been 

ineffective, the physician,

• after seeking expert advice, 

• with informed consent from the patient or a legally 
authorized representative, 

may use an unproven intervention if in the physician's judgment 

it offers hope of saving life, re-establishing health or alleviating 

suffering. 

This intervention should subsequently be made the object of 
research, designed to evaluate its safety and efficacy.

In all cases, new information should be recorded and, where 

appropriate, made publicly available. 

Compassionate use

Change in Declaration of Helsinki 
version 2013
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Emergency Use Authorization (EUA)VS



CIOMS Guidelines 1982, 1993, 2012, 2016

• Add social value, community engagement & public 
accountability

• Enhance compensation for participants & treatment 
for research – related harm

• Special conditions
• Use of stored biological materials and health-related 

data in research
• Research in disaster and disease outbreaks
• Implementation research
• Use of online information

• Conflict of interest
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The Council for International Organizations of Medical Sciences

เพิ่มเติมในประเด็น วิจัยเพื่อคุณคาทางสังคม เนนการมีสวนรวมของชุมชน และความรับผิดชอบตอสาธารณะ

ผลประโยชนทับซอน

21 Guidelines to 25 Guidelines

การใหความสําคัญแกชุมชนซึ่งเปน

สถานท่ีวิจัย โดยเฉพาะชุมชนท่ีดอย

อํานาจตอรอง



Council for International Organizations of Medical Sciences 1993

• การทําวจิยัในกลุม่ออ่นแอและเปราะบาง ตอ้งมเีหตผุลสมควร (justification) ตอ้งขออนุญาต
และมลีายเซ็นของผูแ้ทนทีช่อบดว้ยกฎหมาย และมกีารขออนุญาต (permission) บคุคลน ัน้ดว้ย

• การทําวจิยัในเด็ก ผูว้จิยัจะตอ้งม ัน่ใจไดว้า่
- การวจิยัน ัน้ไมส่ามารถทาํไดด้ใีนผูใ้หญ ่เทา่กบัทาํในเด็ก
- วตัถุประสงคข์องการวจิยั คอืเพือ่ใหไ้ดค้วามรูท้ ีจํ่าเป็นในเร ือ่งสุขภาพของเด็ก
- พอ่แมห่รอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมของเด็ก ไดอ้นุญาตใหว้จิยัได้
- จะตอ้งมกีารขอความตกลงยนิยอม (assent) จากเด็กแตล่ะคนตามขอบขดีศกัยภาพของเด็ก
- การปฏเิสธของเด็กทีจ่ะไมเ่ขา้รว่มในการวจิยัหรอือยูใ่นการวจิยัตอ่ไปจะตอ้งไดร้บัการเคารพ

CIOMS/WHO Guidelines 
20

CIOMS GUIDELINE 13 และ 14 

http://www.cbio.ru/v5/images/library/cioms.gif


• Guideline 11/12 Use of stored biological materials and related 

data/Health-related data 

1. เก็บไวเพื่อการวิจัย จะตองมีการขอความยินยอมจากบุคคลที่เปนเจาของ ซ่ึงหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมนี้ อาจเปนลักษณะที่ เฉพาะเจาะจง (specific informed consent) เชน ใหใชสําหรับการ วิจัยเร่ืองใด 

หรือเปนลักษณะเปดกวาง (broad informed consent) ใหใชในเร่ืองใดก็ได 

2. เปนเน้ือเยื่อที่เหลือจากกระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา พยาบาลตามปกติ/ขอมูลเกี่ยวกับ

สุขภาพในเวชระเบียน แต จะนํามาใชในการวิจัย โรงพยาบาลเปนผูจัดทําหนังสือแสดงเจตนา ยินยอมการ

บริจาคเน้ือเยื่อเพ่ือการวิจัย/อนุญาตใหนําขอมูลจากเวชระเบียนมาใชเพ่ือการวิจัย หรืออาจมีทางเลือกอีกวิธี

หนึ่งที่เรียกวา opt-out procedure

CIOMS Guidelines version 2016
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หมายถึงการช้ีแจงใหผูปวยทราบวา ตัวอยางชีวภาพที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพื่อวินิจฉัยและรักษาน้ัน จะถูกเก็บไว และ
อาจถูกนํามาใชเพื่อการวิจัยในอนาคต โดยไมจําเปน ตองขอความยินยอมซํ้าอีก หากเจาของตวัอยางชีวภาพน้ัน ๆ ไมไดแจง

วาขัดของหรือปฏิเสธการนําตัวอยางชีวภาพเหลาน้ีไปใชเพื่อการวิจัย



• การเกิดภัยพิบัติ เชน แผนดินไหว คล่ืนสึนามิถลม หรือ สถานการณความไมสงบ กอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพของคน
จํานวนมาก การวิจัยหาวิธีการจัดการกับภัยพิบัติ อาจเปนเร่ืองจําเปน แตเน่ืองจากเราไมสามารถคาดการณลวงหนาไดวา

ภัยพิบัติ จะเกิดข้ึนเม่ือใด

การวิจัยในชวงเกิดภัยพิบัติ - Guideline 20: Research in disaster situations

CIOMS Guidelines version 2016
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ทั้งน้ีตองคํานึงถึง Respect for person, 
Beneficence, Justice ชุมชนควรมีสวน

ร ว ม ใ น ก า รว า ง แ ผ น กา ร วิ จั ย ด ว ย 

นอกจากน้ี ควรเตรียมโครงรางวิจัย

ไว ล วงหน า ในลั กษณะ จําลอง

สถานการณ ขอรับการพิจารณา 

จากคณะกรรมการจริยธรรมฯดวย

เสมอ

หากนักวิจัยสนใจที่จะทาํวิจัยในสถานการณเชนน้ีจะตองเตรียมการไวลวงหนา ทั้งการเตรียมโครงรางวิจัยโดยอาจขอความเหน็
จากชุมชนที่มีความเส่ียงในการเกิดภัยพบิัติเหลาน้ัน วาจะยอมรับการวิจัยประเภทน้ีไดหรือไม



• การวิจัยประเภทน้ีเปนเร่ืองใหมในยุคดิจิตอล แตจะเพิ่มจํานวน ข้ึนอยางรวดเร็วในยุคขอมูลขาวสารน้ี การเก็บขอมูลจากส่ือ 

“online” ดูคลายจะเปนเร่ืองงาย ใชเวลาไมนาน ไมส้ินเปลืองทุนวิจัย แต ส่ิงท่ีพึงระวัง คือความเส่ียงในการเปดเผย

ความลับของขอมูลสวนบุคคลและลวงละเมิดความเปนสวนตัวของเจาของขอมูล

Guideline 22: Use of online information or tools in health-related research

CIOMS Guidelines version 2016
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1. การเก็บขอมูลสาธารณะที่เผยแพรอยางไมจํากัดการเขาถึงโดยไมมีปฏิสัมพันธกับบุคคล อยูในขายที่ไมตองผานการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. การนําขอมูลสวนตัว online ในพ้ืนที่กึ่งสวนตัว (semi-private space) ไปใชเพ่ือการวิจัย ควรแจงแกผูใหขอมูลไวลวงหนาวาอาจจะมี

ผูนําขอมูลสวนนี้ไปใชเพ่ือการวิจัย เปนการขอความยินยอมแบบกวางๆ โดยแยกแบบแสดงความยินยอมใหนําขอมูลไปใชเพ่ือการวิจัยออก

จากขอตกลงในการใชบริการพ้ืนที่สื่อ 

3. การติดตอเพ่ือการเก็บขอมูลเปนรายบุคคล แมจะเปนการเก็บขอมูลผานสื่อ แตก็ถือวามีปฏิสัมพันธระหวางผูวิจัย และผูใหขอมูล (ผูเขารวม

วิจัย) จึงตองขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมเชนเดียวกับงานวิจัยประเภทอื่น



International Conference on Harmonization Good Clinical Practice
ICH GCP 1996 , 2016
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• is an international ethical and scientific quality standard for designing, conducting, 
recording and reporting trials that involve the participation of human subjects. 

เปนมาตรฐานคุณภาพดานจริยธรรมและวิชาการระดับสากลสําหรับใชในการวางรูปแบบ การดําเนินงาน การบันทึก

ขอมูลและการเขียนรายงานการศึกษาวิจัยในมนุษย

GCP เปนความรับผิดชอบรวมกันของทุกคนท่ีมีสวนรวมในการดําเนนิการวิจัย



ICH E6 GCP, Addendum 2016

มีการเพ่ิมเติมในเรื่อง Quality management ของ sponsor (5.0)

1. Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice 1996 
2. E6(R2), 9 November 2016
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ICH E6 GCP, Addendum 2016
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การรับรองสําเนา

แผนการกํากับดูแล

การตรวจสอบระบบคอมพิวเตอร



วัตถุประสงค

• เปนหลักการท่ีชวยผูวิจัย อาสาสมัคร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และคนท่ัวไปเขาใจหลัก

จริยธรรมท่ีนํามาใชในการทําวิจัยในมนุษย

• แสดงใหเห็นความแตกตางระหวางเวชปฏิบัติ (practice) และงานวิจัย (research)

• สรางขึ้นโดยผูทรงคุณวุฒิทางการแพทย สังคม และพฤติกรรมศาสตร นักกฎหมาย และ bioethicist

• เพ่ือเปนเกณฑกลางท่ีสามารถนําไปประยุกตใชไดทั้งงานวิจัยทาง ชีวการแพทย และ

งานวิจัยทางสังคมและพฤติกรรมศาสตร (Social & Behavioral research)

The Belmont Report   1979 
27



• เวชปฏบิตั ิPractice
• การกระทําเพือ่สง่เสรมิสขุภาพทีด่ขีองผูป่้วยโดยมคีวามคาดหวงัวา่จะมี

ประโยชนต์อ่ผูป่้วยแตเ่พยีงอยา่งเดยีว

• วจัิย Research
• การกระทําเพือ่ทดสอบสมมุตฐิาน หาขอ้สรุป และเพือ่สรา้งองคค์วามรู ้

The Belmont Report
28



The Belmont Report
Three basic principles related to research 
subjects were identified

1. Respect for Persons หลกัความเคารพในบคุคล

2. Beneficence หลกัผลประโยชน์

3. Justice หลกัยตุธิรรม

29



Respect for Persons: AUTONOMY
เคารพในตวับคุคล

การเขา้ร่วมการวจัิยดว้ยความสมคัรใจ ภายหลงัไดรั้บขอ้มลูเกีย่วกบัการวจัิย

 คนทกุคน สามารถตดัสนิใจดว้ยตนเอง
• อาย ุวฒุภิาวะ
• อาจมคีวามบกพรอ่งในขณะเจ็บป่วย หรอืบางสภาวะทีจํ่ากัดการตัดสนิใจ

 เคารพในบางสภาวะทีอ่าสาสมคัรตอ้งไดร้บัการปกป้องคุม้ครองเป็นพเิศษ
• กลุม่ออ่นแอเปราะบาง เชน่เด็ก ผูบ้กพรอ่งทางจติหรอืสตปัิญญา ควรมสีว่นในการ

ตัดสนิใจ

• ควรมบีคุคลอืน่ ทีช่ว่ยปกป้องคุม้ครองบคุคลออ่นแอเปราะบางจากการถกูบังคับหรอื
เอาเปรยีบ

30

เคารพการตัดสินใจของบุคคลที่
มีความสามารถในการตัดสินใจ

อัตตาณัฐ



Respect for person การเคารพในตวับคุคล
 Informed consent การขอความยนิยอม

• Information การใหข้อ้มลูทีค่รบถว้น

• Comprehension ความเขา้ใจได ้

• Voluntariness ความสมคัรใจ หรอื ใหอ้สิระในการตดัสนิใจ

วิธีที่จะแสดงวา

Respect for Person
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กระบวนการใหขอมูลเพื่อขอความยินยอมในการเขารวมวิจัย
• ความเหมาะสมตามกาละเทศะ มีเวลาเพียงพอที่จะคิด ปรึกษาหารือกับญาติ 

สอบถามผูวิจัยไดเต็มที่ ไมเรงรัด รีบรอน ในสถานที่ที่เปนสวนตัวเพียงพอ

• วิธีการแจงขอมูล ความเหมาะสมของผูแจงขอมูล

• ไมขมขู กดดันใหเครียด เกรงกลัว กังวล (coercion)

• ไมชักจูง หลอกลอดวยการโฆษณาชวนเชื่อ ใหสัญญา ใหเงิน หรือสิ่งตอบแทน (undue 

influence, undue inducement)

• ไมใชสถานภาพท่ีไดเปรียบ(ของผูแจงขอมูล)เปนเคร่ืองโนมนาวใหยอมเขารวมวิจัย

• ใหขอมูลอยางครบถวน โดยใชภาษาที่เขาใจงาย

• รักษาความลับของบุคคลที่เปนอาสาสมัคร Privacy and Confidentiality

32

Respect for Person

ความคาดหวังของบุคคลท่ีจะจํากัดการเปดเผยตนเอง ดานกายภาพ พฤติกรรมและความคิด ตอบุคคลอ่ืน

การรักษาขอมูลขาวสารท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยยินดีเปดเผยใหผูวิจัยทราบดวยความไววางใจ



การปดบังขอมูลบางสวนของกระบวนการวิจัย
• มีความจําเปนท่ีตองปดบงั หากเปดเผยแลวจะไมสามารถเก็บขอมูลท่ีเปนจรงิได 

เชน observational study

• การปดบังขอมูลบางสวนนี ้ตองไมเปนไปเพื่อลอลวง หรือชักจูงใหเขารวมวิจัย

• การปดบังขอมูลจะไมทําใหเกิดอันตราย/เสียหาย ตอผูเขารวมการวิจัย 

• เมื่อส้ินสุดการวิจัยแลว จะแจงขอมูลท้ังหมด รวมท้ังผลการวิจัยใหทราบ

• ในกระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวจัิยจะตองแจงใหผูท่ีจะเขารวมวจัิย 

ทราบถึงเงื่อนไขท่ีกลาวมาขางตนดวย

33

Respect for Person

Deception



Beneficence หลกัผลประโยชน์

• ไมก่อ่ใหเ้กดิอันตราย

• ใหเ้กดิประโยชนส์งูสดุ (ตอ่อาสาสมัคร) สมเหตสุมผลกับความเสีย่ง
ทีอ่าจจะเกดิขึน้จากการเขา้รว่มวจัิย

• ลดอันตรายหรอืความเสีย่งใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ

• การวจัิยตอ้งออกแบบถกูตอ้งตามหลักวชิาการเพือ่ใหเ้กดิองคค์วามรู ้
ทีเ่ชือ่ถอืได ้

• ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บควรจะมากกวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้

การทําความดี,ความกรุณา,ความเก้ือกูล
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Beneficence หลกัผลประโยชน์

การประเมินความเสี่ยงและผลประโยชน

• ความเส่ียง – คาดคะเนท้ังโอกาสท่ีจะเกิด และ ความรุนแรง

• ประโยชน – คาดคะเนไดเฉพาะปรมิาณ 

• ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดกับบุคคลท่ีเขารวมวิจัย จะตองคํานึงถึงมากกวา

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรบั ไมวาประโยชนสวนบุคคล หรือประโยชนโดยรวม

• แมวาจะไมสามารถกําจัดความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดข้ึนได แตควรคํานึงวา ความ

เส่ียงนั้นคุมคากับประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับหรือไม ตัวอยาง เชน การวิจัยยา

รักษามะเร็ง

• จะตองแจงท้ังประโยชนและความเส่ียงใหผูท่ีจะเขารวมการวิจัยใหทราบโดยไม

ปดบัง 
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ประเภทของความเสี่ยง

• ความเส่ียงตอรางกาย (physical harm) – ประเมินไดงาย

• ความเส่ียงตอจิตใจ (psychological harm) – ประเมินไดยาก

• ความเส่ียงท่ีมักถูกลืม

• ความเสี่ยงตอกฎหมาย – ตกเปนจําเลย (legal harm)

• ความเสี่ยงตอสถานภาพทางสังคม – เสียหนา (social harm) 

• ความเสี่ยงตอทรัพย และผลประโยชนท่ีควรจะไดรับ (economic harm)

36

Beneficence หลกัผลประโยชน์



จะลดความเสี่ยงได้อย่างไร

• วางแผนการวิจัยอยางรอบคอบ และรัดกุม

• การวางแผนการวิจัยที่ไมดี ทําใหเกิดความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัยโดยไมเกิดประโยชน

• คํานวณขนาดตัวอยางใหพอเหมาะ

• เฝาระวังและติดตามประเมินผลเปนระยะ เพื่อยุติการวิจัยไดกอนจะเกิดอันตรายรวมทั้ง

ต้ังเกณฑการยุติการวิจัย ทั้งเปนรายบุคคล (Withdrawal criteria) และการยุติทั้ง

โครงการ (Termination criteria) โดยเฉพาะการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง

• ใหความชวยเหลือหากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

• รักษาความลับของผูเขารวมวิจัย

37
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การใหประโยชนตอบแทนผูเขารวมวิจัย

• แจงผลการวิจัยใหทราบ

• คืนประโยชนสูชุมชนท่ีเขารวมวจัิย

• ใหโอกาสเขาถึงผลิตผลท่ีไดจากการวิจัย

38
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post-trial access
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หลกัยตุธิรรม Justice
• ความเที่ยงธรรม ความเสมอภาค

• มุงกระจายประโยชนและความเสี่ยง อยางเสมอภาค

• ไมแสวงหาประโยชนจากกลุมคนออนแอหรือเปราะบาง

• ระดับบุคคล –ไมเลือกที่รักมักที่ชัง คัดแยกเขากลุมแบบสุม (random allocation)

• ระดับสังคม –ไมคัดเลือกเฉพาะกลุมผูดอยโอกาสที่คิดวาจัดการไดงาย

• การวิจัยโดยใช vulnerable subject ใหทบทวนดูวาจะทําการวิจัยกับคนกลุมอ่ืนแทนได

หรือไม และเพิ่มกระบวนการปกปองดูแล vulnerable subject เมื่อจําเปนตองทําวิจัยกับคน

กลุมน้ีจริงๆ

• กลุมที่ไดรับการปฏิบัติที่ดอยกวาระหวางการวิจัย ควรไดรับประโยชนเทาเทียมกับอีกกลุมเมื่อ

สิ้นสุดการวิจัย



National guidelines and regulations 
in human research ethics

กฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่กีย่วขอ้งกบังานวจิยั
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MEDICAL PROFESSIONAL ACT
• The Medical Council of Thailand.
• “The Medical Council Regulations on Medical Ethics Preservation, B.E. 2526 (1983) Part 6.  Human

Experiment

• Amend B.E. 2544 (2001)
• Revision B.E. 2549 (2006) “Part 9. Research Study and Experiment on Human”

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙ 

หมวด ๙ การทดลองในมนุษย
ขอ 47 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษยตองไดรับความยินยอมจากผูถูกทดลอง และ

ตองพรอมท่ีจะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการทดลองน้ัน
ขอ 48 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติตอผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวช

กรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม
ขอ 49 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการทดลองท่ีบังเกิดตอผูถูก

ทดลอง อันมิใชความผิดของผูถูกทดลองเอง
ขอ 50 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย สามารถทําการวิจัยได

เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัยหรือทดลองดังกลาว ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมท่ีเกี่ยวของ
แลวเทาน้ัน

ขอ 51 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษยจะตองปฏิบัติตามแนวทาง
จริยธรรมของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณของนักวิจัย
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•“The Medical Council Regulations on Medical Ethics Preservation on Stem cell for

treatment, B.E.2552”

•Article 2.2 In case of research, the research protocol must be approved by

•IRB, and

•Thai Medical Council Scientific and Ethics Committee on stem cell research

•๒.๒ ในกรณีท่ีเปนการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพ่ือการรักษาโรคในคนท่ีอยูระหวางการทําวิจัย

โครงการวิจัยนั้นตองไดรับการอนุมัติจาก

• ๒.๒.๑ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันที่ผูทําวิจัยสังกัด และ

• ๒.๒.๒ คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการวิจัยในคนดานเซลลตนกําเนิดของแพทยสภา

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรมเร่ืองการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ.๒๕๕๒

Stem cell research regulation, B.E. 2552
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NATIONAL LAW

45

• Official Information Act, B.E. 2540 (1997) (พ.ร.บ. ขอมูลขาวสารของราชการ 

พ.ศ. ๒๕๔๐)

• Declaration of Patient' rights ( B.E. 2541) (คําประกาศสทิธิผูปวย พ.ศ. 

๒๕๔๑)

• Act on protection and promotion of traditional Thai medicinal

intelligence, B.E. 2542 (พ.ร.บ.คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 

๒๕๔๒)

• Child Protection Act, B.E. 2003 (พ.ร.บ. คุมครองเด็ก พ.ศ. ๒๕๔๖)

• National Health Act, B.E. 2550 (2007) (พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐)

• Mental Health Act, B.E. 2551 (2008) (พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑)

• The Criminal Code (กฎหมายอาญา)

• The Civil and Commercial Code (กฎหมายเพง)



•มาตรา ๒๔ หนวยงานของรัฐจะเปดเผยขอมูลขาวสารสวนบุคคลที่อยูในความควบคุมดูแลของ ตนตอ

หนวยงานของรัฐแหงอื่นหรือผูอื่น โดยปราศจากความยินยอมเปนหนังสือของเจาของขอมูลที่ใหไว

ลวงหนาหรือในขณะน้ันมิได เวนแตเปนการเปดเผยดังตอไปน้ี

• (๑) ตอเจาหนาท่ีของรัฐในหนวยงานของตน เพ่ือการนําไปใชตามอํานาจหนาท่ีของหนวยงานของรัฐ

แหงนั้น

• (๒) เปนการใชขอมูลตามปกติภายในวัตถุประสงคของการจัดใหมีระบบขอมูลขาวสารสวนบุคคลนั้น

• (๓) ตอหนวยงานของรัฐท่ีทํางานดวยการวางแผน หรือการสถิติ หรือสํามะโนตางๆ ซ่ึงมีหนาท่ีตอง

รักษาขอมูลขาวสารสวนบุคคลไวไมใหเปดเผยตอไปยังผูอื่น

• (๔) เปนการใหเพื่อประโยชนในการศึกษาวิจัย โดยไมระบุช่ือหรือสวนท่ีทําใหรู

วาเปนขอมูลขาวสารสวนบุคคลท่ีเก่ียวกับบุคคลใด

OFFICIAL INFORMATION ACT, B.E. 2540
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•Section 41. Any person who violates or fails 

to comply with the restriction or condition

imposed by the State official under section 20

shall be liable to imprisonment for a term not

exceeding one year or to a fine not exceeding

twenty thousand Baht or to both.

• มาตรา ๔๑ ผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามขอจํากัดหรือ

เงื่อนไขที่เจาหนาที่ของรัฐกําหนดตามมาตรา ๒๐ ตอง

ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งปหรือปรับไมเกิน

สองหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

OFFICIAL INFORMATION ACT, B.E. 2540
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•Section 7 Personal health information shall be

kept confidential. No person shall disclose it in

such a manner as to cause damage to him or her,

unless it is done according to his or her will, or is

required by a specific law to do so.

• มาตรา ๗ ขอมูลดานสุขภาพของบุคคล เปน

ความลับสวนบุคคล ผูใดจะนําไปเปดเผยใน

ประการท่ีนาจะทําใหบุคคลนั้นเสียหายไมได เวน

แตการเปดเผยนั้น เปนไปตามความประสงคของ

บุคคลนั้นโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให

ตองเปดเผย…

www.thailawforum.com/laws/National%20Health%20Act_2007.pdf

National Health Act, B.E.2550
48

พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐
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•Section 9. In the case where public health professional

practitioner demand to use a service receiver as subject

of experiment, he or she shall inform the service receiver

in advance and consent must be permitted in writing

before carrying out the experiment. Such consent may

be revoked at anytime.

• มาตรา ๙ ในกรณที ่ ผู ปร ะกอบวิชาชีพดานสา

ธารณสขประสงคจะใชผูรับบริการเปนสวนหน่ึงของการ

ทดลองในงานวิจัย ผูประกอบวิชาชีพดานสาธารณสุขตอง

แจงใหผูรับบริการทราบลวงหนาและตองไดรับความ

ยินยอมเปนหนังสือจากผู รับบริการกอนจึงจะดําเนินการ

ได ค วามยิน ยอมดังกลาว ผู ร ับบริก ารจะ เพ ิกถอน เส ีย

เม่ือใดก็ได

National Health Act, B.E.2550
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•Section 20 A research in relation to patient shall be made upon
written consent of the patient and upon approval of a committee

responsible for human research ethics of concerned agency. The

provision of section 21 paragraph three shall apply to the giving of 
consent mutatis mutandis. The patient may at anytime withdraw

the consent given under paragraph one.

มาตรา ๒๐ การวิจัยใดๆ ที่กระทําตอผูปวยจะกระทําไดตอเมื่อไดรับ

ความยินยอมเปนหนังสือจากผูปวย และตองผานความเห็นชอบของ

คณะกรรมการที่ดําเนินการเกี ่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในคนของ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ และใหนําความในมาตรา ๒๑ วรรคสาม มา

ใชบังคับกับการใหความยินยอมโดยอนุโลม ความยินยอมตามวรรค

หน่ึงผูปวยจะเพิกถอนเสียเมื่อใดก็ได

Thailaws.com

Mental Health Act, B.E.2551
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•Section 21 Paragraph three:

•In the case where the patient is less than 18 years of age or
incapable to have decision in giving consent for treatment,

his spouse, ancestor, descendant, protector, curator, guardian,

or a person who takes care of that person, as the case may 
be, shall give consent under paragraph two on his behalf.

• ในกรณีท่ีผูปวยมีอายุไมถึงสิบแปดปบริบูรณ หรือขาด

ความสามารถในการตัดสินใจใหความยินยอมรับการ

บําบัดรักษา ใหคูสมรส ผูบุพการี ผูสืบสัน ดาน ผูปกครอง

ผูพิทกษ ผูอนุบาล หรือผูซึ่งปกครองดูแลบุคคลน้ัน แลวแต

กรณีเปนผูใหความยินยอมตามวรรคสองแทน

Mental Health Act, B.E.2551
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•No person shall….do research on controlled 

herbs except the government sector

•มาตรา ๔๖ หามมิใหผูใดศึกษาวิจัยหรือสงออกสมุนไพร

ควบคุม หรือจําหนาย หรือแปรรูปสมุนไพรควบคุมเพื่อ

การคาเวนแตจะไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต

•มาตรา ๔๘ บทบัญญัติ มิใหใชบังคับแกการศึกษาวิจัยสมุนไพรควบคุมซึ่งกระทําโดยหนวยงานของรัฐ

พ.ร.บ.คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 2542

Act on protection and promotion of traditional Thai 

medicinal intelligence, B.E. 2542

52



•“Child” means a person below 18 years of age, but does not include those who have 

attained majority through marriage.

•“Parents” means biological father and mother of a child, regardless of whether they are 

married or not.

•“Guardian” means parents, persons providing care, adopter and guardians according to

the Civil and Commercial Code, including step parents, guardian of a child's safety,

employer, as well as any other person providing care or shelter to a child.

Child Protection Act, B.E.2003
(พ.ร.บ.คุมครองเด็ก พ.ศ.๒๕๔๖)
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Medical Device Act, B.E.2551
พ.ร.บ.เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑
•Provide definition of medical device

•FDA. Risk Classification Rules for Medical
Devices, B.E.2558

•Risk classification according to ASEAN

agreement: Low, low-moderate, moderate-

high, and high risk
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ประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย
• มาตรา 420 “ผูใดจงใจหรือประมาทเลินเลอทําตอบุคคล

อื่นโดยผิดกฎหมายใหเขาเสียหายถึงแกชีวิตก็ดี แกรางกายก็

ดี อนามัยก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพยสินหรือสิทธิอยางหนึง่อยาง

ใดก็ดี ทานวา ผูนั้นทําละเมิดจําตองใชคาสินไหมทดแทน

เพื่อการนั้น”

ประมวลกฎหมายอาญา
• มาตรา 291 “ผูใดกระทําโดยประมาท และการกระทํา
นั้นเปนเหตใุหผูอื่นถึงแกความตาย ตองระวางโทษจําคุกไม

เกินสิบป และปรับไมเกินสองหมืน่บาท”

• มาตรา 300 “ผูใดกระทําโดยประมาท และการกระทํา
นั้นเปนเหตใุหผูอื่นรับอนัตรายสาหัสตองระวางโทษจําคุกไม

เกินสามป หรือปรับไมเกินหกพนับาท หรือท้ังจําท้ังปรับ”
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ความรับผิดของสถาบนัวิจัยที่นักวิจัยสังกัด

• มาตรา 5 หนวยงานของรัฐตองรับผิดตอผูเสยีหายในผลแหง

ละเมิดเจาหนาท่ีของตนได กระทําการในการปฏิบัติหนาท่ีใน

กรณีน้ีผูเสียหายอาจฟองหนวยงานของรัฐดังกลาวได โดยตรง

แตจะฟองเจาหนาท่ีไมได
• มาตรา 8 ในกรณีท่ีหนวยงานของรัฐตองรับผิดใชคาสินไหมทดแทนแก

ผูเสียหายเพือ่การละเมิดของเจาหนาท่ีใหหนวยงานของรัฐมีสทิธิเรียกให

เจาหนาท่ีผูทําละเมิดชดใชคาสินไหมทดแทนดังกลาวใหแก

หนวยงานของรัฐได ถาเจาหนาท่ีไดกระทําการน้ันไปดวยความจงใจหรือ

ประมาทเลินเลออยางรายแรง

พระราชบัญญัติความรับผิดทางละเมิดของเจาหนาที่ พ.ศ. 2539
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• สาระสําคัญของ พ.ร.บ.ฉบับนี้มี 3 ประเด็นดังนี้
1. เจาของขอมูลตองใหความยินยอมในการเก็บรวบรวมการ

ใชและการเปดเผยขอมูลสวนบุคคลตามวัตถุประสงคที่ผูเกบ็

รวบรวมผูใชแจงไวต้ังแตแรกแลวเทาน้ัน

2. ผูเก็บรวบรวมขอมลูตองรกัษาความมั่นคงปลอดภัยของ

ขอมลูไมใหมีการเปลีย่นแปลงแกไข หรือถูกเขาถึงโดยผูที่

ไมเกี่ยวของกับขอมูลเชน สถานพยาบาลจะตองเก็บขอมูล

ของผูปวยใหเปนความลับและไมเปดเผยใหกับผูอ่ืน

3. เจาของขอมูลมีสิทธิ์ถอนความยินยอม ขอใหลบหรือ

ทําลายขอมูลเมื่อใดก็ได

พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562
• ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเลม 136 ตอนท่ี 69 ก หนาท่ี 52 วันท่ี 27 พฤษภาคม 2562
• เหตุผลท่ีตองมี พรบ.น้ี เน่ืองจากสหภาพยุโรป EU ออกกฎหมาย GDPR (General Data Protection Regulation)

เพื่อคุมครองขอมูลสวนบุคคลบังคับใชเม่ือ 25 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ดังน้ัน ประเทศไทยตองมีกฎหมายเกี่ยวกับการ
คุมครองขอมูลสวนบุคคลเพื่อสรางความเช่ือม่ันตอการทําธุรกิจระหวางประเทศไมใหเกิดกรณีการร่ัวไหลของขอมูลสวน

บุคคลเชนท่ีเกิดกับผูใชเฟซบุก
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พรบ. วิจัยในมนุษย

•Attempt to propose Human Research Act by Medical Department, Ministry of Public Health

since 1985 (2528 B.E.), but unsuccessful

•National Research Council of Thailand (NRCT) prepared the draft to the cabinet.

•Passed the Council of State, await further step in law making process
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National Guidelines
• แนวทางจริยธรรมการวิจัยเก่ียวของกับมนุษย
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FERCIT GUIDELINE
แนวทางจริยธรรมการทําวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.๒๕๕๐

The Ethical Guidelines for Research on Human subject in Thailand 2007
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แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคจากการประชมุสัมมนา
Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information

among Stakeholder
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แนวทางจริยธรรมการวิจัยในเด็ก
64
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หากสนใจกรุณาติดต่อ คุณอรศิริ 02-3543981

หรือ dmu_pcm@hotmail.com
ราคาขายเล่มละ 200 บาท ราคาสมาชิก 120 บาท
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Question & Answer
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