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แนวทางจริยธรรมการท าวจิยัในคนแห่งชาตทิทย 
(Thai National Ethical Guidelines for Research Involving Humans) 

 
บทน า 

ในปัจจบุนัประเทศตา่งๆ ทัว่โลก โดยเฉพาะประเทศพฒันาแล้วได้มีกฎหมายเก่ียวกบัสิทธิ
มนษุยชน ในหลายๆ ด้าน รวมทัง้ด้านการท าวิจยัในคนและสตัว์ทดลอง ประเทศท่ีพฒันาแล้ว
เหลา่นีไ้ด้มีความพยายามออกกฎระเบียบและแนวปฏิบตัิ ในการท าวิจยัในคนและพยายาม
ผลกัดนัให้ประเทศก าลงัพฒันาปฏิบตัติามเชน่ การผลิตยาหรือการจดสิทธิบตัรยา  การตีพิมพ์
ผลงานทางวิชาการท่ีเก่ียวกบัการท าวิจยัในคน จ าเป็นจะต้องได้รับการเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคนก่อนจงึจะสามารถจดสิทธิบตัรยาหรือตีพิมพ์ได้ เป็นต้น    นอกจากนีไ้ด้มี
การประชมุ สมัมนา หลายครัง้หลายหน ทัง้ในประเทศท่ีพฒันาและก าลงัพฒันาพร้อมทัง้ได้มี
ประกาศตา่งๆ ออกมาเป็นจ านวนมาก ท่ีแพร่หลายและเป็นท่ียอมรับกนัทัว่โลกคือปฏิญญา
เฮลซิงกิโดยแพทยสมาคมแห่งโลก (World Medical Association Declaration of Helsinki)  ฉบบั
แรกประกาศท่ีเมืองเฮลซิงกิ ประเทศสวีเดนปี ค.ศ.1964    โดยท่ีวิทยาการและสงัคมมีการ
เปล่ียนแปลงพฒันา  ท่ีประชมุแพทยสมาคมแหง่โลก ได้มีการพฒันาค าประกาศนีอี้กหลายครัง้  
ครัง้สดุท้ายเม่ือเดือนตลุาคม ปี ค.ศ.2000 ท่ีประเทศองักฤษ  และยงัมีค าประกาศอ่ืนๆ อีกมาก  
โดยมีหวัใจส าคญัคือการปกป้อง ศกัดิศ์รี สิทธิ สวสัดภิาพ และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรหรือ
ผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั (participant) 
 สถาบนัตา่งๆ ทัง้ในตา่งประเทศและในประเทศ ได้ตระหนกัถึงจริยธรรมการวิจยัท่ี
เก่ียวข้องกบัมนษุย์    จงึแตง่ตัง้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัขึน้ เพ่ือให้การด าเนินการวิจยัใน
สถาบนัสอดคล้องตามหลกัการในปฏิญญาเฮลซิงกิ หรือค าประกาศอ่ืนๆ 
 “คณะกรรมการด้านจริยธรรม”   หมายความถึง คณะกรรมการท่ีสถาบนั องค์กร หรือ
หนว่ยงานแตง่ตัง้ขึน้เพ่ือท าหน้าท่ีทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของการศกึษาวิจยัและการ
ทดลองในคนเพ่ือคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดี ของอาสาสมคัร ในการศกึษา
วิจยั 
 “แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจยัและการทดลองในคน” หมายความถึง แนวทางหรือ
หลกัเกณฑ์ด้านจริยธรรมเก่ียวกบัการศกึษาวิจยัและการทดลองในคน เชน่ ปฏิญญาเฮลซิงกิ และ 
แนวทางฯ ท่ีแตล่ะสถาบนัก าหนด เป็นต้น  

กระทรวงสาธารณสขุ และคณะแพทยศาสตร์ของรัฐ 9 คณะ ได้มีการประชมุสมัมนาขึน้ท่ี
คณะแพทยศาสตร์จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัหลายครัง้ และร่วมกนัจดัตัง้เป็นชมรมจริยธรรมการ
วิจยัในคนในประเทศไทย (FERCIT, Forum for Ethical Review Committees in Thailand)  เพ่ือ
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ท าหน้าท่ีก าหนดแผนงานสง่เสริมจริยธรรมการวิจยัในคน และได้จดัตัง้คณะท างานขึน้ เพ่ือร่าง
หลกัเกณฑ์แนวทางการท าวิจยัในคนเพ่ือเป็นแนวทางปฏิบตัริะดบัชาติ โดยได้น าเอาแนวทางการ
ท าวิจยัตามปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมแหง่โลก แนวทางการด าเนินการส าหรับ
คณะกรรมการด้านจริยธรรมขององค์การอนามยัโลก สภาองค์กรนานาชาติด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย์ (Council for International Organizations of Medical Science, CIOMS) แนวทาง
จริยธรรมการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัคนของประเทศแคนาดา (Ethical Conduct for Research 
Involving Humans) และอ่ืนๆ ตามบรรณานกุรมท้ายเลม่โดยมีข้อสรุปแนวทางดงันี ้

ความจ าเป็นในการท าวิจัยในคน 
การท าวิจยัในคนจ าเป็นท่ีจะต้องท าเพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการ เพ่ือความเป็นอยูท่ี่ดี

ของคน ความรู้ความเข้าใจ และเพ่ือศกึษาพลวตัทางวฒันธรรม นกัวิจยั มหาวิทยาลยั รัฐบาล และ
สถาบนัเอกชน ท่ีด าเนินการวิจยั หรือให้ทนุวิจยัในคนมีเหตผุลมากมายในการท่ีจะต้องด าเนินการ
วิจยัในคน เชน่ เพ่ือบรรเทาความทกุข์ทรมานจากการเจ็บป่วย เพ่ือประเมินคณุคา่ทางสงัคม หรือ
ทฤษฎีทางวิทยาศาสตร์ เพ่ือขจดัความไมรู้่ เพ่ือวิเคราะห์นโยบาย เพ่ือเข้าใจพฤตกิรรมของคน และ
สิ่งท่ีเก่ียวข้องกบัคน ซึง่พอสรุปประโยชน์ของงานวิจยัเป็น 3 หวัข้อใหญ่ๆ ดงันี ้

1. เพ่ือสร้างองค์ความรู้ใหม ่และความเข้าใจใหม่ 
2. เพ่ือเพิ่มพนูความก้าวหน้าทางความรู้ซึง่เป็นประโยชน์แก่อาสาสมคัร  อาสาสมคัร

อาจได้ประโยชน์จากการพฒันาการรักษาความเจ็บป่วย      ค้นพบข้อมลูใหม่
เก่ียวกบัความเป็นอยูท่ี่ดี การค้นพบทางประวตัศิาสตร์ การเขียน การพดู หรือ
วฒันธรรมประเพณี หรือความพงึพอใจในการเสริมสร้างสงัคมผา่นการวิจยั 

3. การวิจยัเป็นประโยชน์แก่สงัคมโดยรวม  หรือเฉพาะคนบางกลุม่  อาจมีอิทธิพล
ตอ่พฤตกิรรมการเมือง ซึง่เป็นผลให้นโยบายดีขึน้ ข้อมลูสถิตเิก่ียวกบัอบุตัิการณ์
ของโรคอาจชว่ยให้การสาธารณสขุดีขึน้ ข้อมลูสถิตเิก่ียวกบัความเป็นอยู่อาจชว่ย
ให้เกิดการพฒันาทางสงัคม  

 
วัตถุประสงค์ของแนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ 
 1) เพ่ือปกป้องศกัดิ์ศรี สิทธิ สวสัดภิาพ สง่เสริมความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัรใน
งานวิจยั เพ่ือยงัประโยชน์แก่ชมุชนและมวลมนษุยชาติ 

 2) เพ่ือเป็นแนวปฏิบตัใิห้กบัผู้วิจยั คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั องค์กรและสถาบนัอ่ืน
และผู้ ท่ีเก่ียวข้องกบัด้านจริยธรรมการวิจยั หลกัเกณฑ์จริยธรรมและแนวทางการท าวิจยัในคนมิใช่
จะมุง่เจาะจงเฉพาะผู้ ท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัหลกัเทา่นัน้ หากแตร่วมถึงผู้ ท่ีจะได้รับผลกระทบจาก
การท าวิจยัด้วย ซึง่จะรวมถึงผู้ท าวิจยั คณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจยัสถาบนันัน้ หรือองค์กร



 

 

3 

และสาธารณชน โดยบอกว่าการท าวิจยั กระบวนการวิจยัควรจะเป็นอยา่งไรเพ่ือให้ หลกัเกณฑ์
เหลา่นีบ้รรลผุล และมีคณุคา่  

 
1.  จริยธรรมการท าวิจัยในคน 

 
ก. ความหมาย 

จริยธรรมการท าวิจยัในคน หมายถึง การศกึษาวิจยั การสอบถาม การสมัภาษณ์ทาง
สงัคมศาสตร์ สิ่งแวดล้อมและสภาวะแวดล้อมตา่งๆ การทดลองเภสชัผลิตภณัฑ์ เคร่ืองมือแพทย์ 
การศกึษาธรรมชาตขิองโรค การวินิจฉัย การรักษา การสง่เสริมสขุภาพ และการป้องกนัโรค ท่ี
เก่ียวข้องกบัคนหรือ กระท าตอ่คน รวมทัง้การศกึษาวิจยัจากเวชระเบียน วตัถสุิ่งสง่ตรวจ น า้คดั
หลัง่ เนือ้เย่ือท่ีได้จากร่างกายคน รวมถึงการศกึษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การ
ตอบสนองตอ่การรักษา ทางด้านกายเคมี จิตวิทยา ในอาสาสมคัรปกตแิละผู้ ป่วย ซึง่อาจแบง่เป็น 
3 ประเภทใหญ่ๆ ดงันีคื้อ 

ก.1 การวิจยัทางชีวเวชศาสตร์ (biomedical research) : การวิจยัท่ีเก่ียวข้องการทดลอง
ทางการแพทย์และทางชีวเวชศาสตร์ 

ก.2 การท าวิจยัทางสงัคมศาสตร์ (social science research) : การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบั
พฤตกิรรมมนษุย์ สงัคมศาสตร์ จิตวิทยา และ เศรษฐศาสตร์ 

ก.3 การวิจยัทางระบาดวิทยา (epidemiological research) : การวิจยัครอบคลมุทัง้
การศกึษาท่ีจะต้องกระท าตอ่ผู้ ป่วยโดยตรงและการศกึษาวิจยัจากข้อมลูสว่นบคุคล
ของผู้ ป่วยและอาสาสมคัร 

 
ข. หลักจริยธรรมทั่วทป 3 ประการ 

ประการที่หน่ึง หลกัความเคารพในบคุคล (respect for person)  
 ประการทีส่อง หลกัผลประโยฃน์ (beneficence)  

 ประการทีส่าม หลกัความยติุธรรม (justice) 
ค. แนวทางหลักจริยธรรมวิจัย (guiding ethical principles) 

ตอ่ไปนีเ้ป็นกรอบแนวทางหลกัจริยธรรมวิจยัโดยอาศยัพืน้ฐานหลกัจริยธรรมสากล 3 ข้อ 
ดงันี ้

ค.1 หลักความเคารพในบุคคล (respect for person)   ครอบคลมุถึง 
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ค.1.1 การเคารพในศกัดิ์ศรี (respect for human dignity)   ซึง่เป็นหวัใจหลกัของ 
จริยธรรมวิจยั จดุนีมี้ไว้เพ่ือปกป้องความรู้สกึ (interest) หลากหลายและขึน้ตอ่กนัของบคุคลทัง้
ทางร่างกาย จิตใจ และความมัน่คงทางวฒันธรรม หลกัการนีเ้ป็นพืน้ฐานของข้อตอ่ๆ ไป 

ค.1.2 การเคารพในการให้ค ายินยอมโดยบอกกลา่วและความเป็นอิสระ (free and 
informed consent) ในการตดัสินใจ  หมายถึงการขอรับความยินยอมของบคุคลโดยบอกกลา่ว 
ในทางปฏิบตัอิยูใ่นรูปของการสนทนาเก่ียวกบั กระบวนการ สิทธิ หน้าท่ี และก าหนดให้มีค า
ยินยอมและความเป็นอิสระในการท่ีจะตดัสินใจ 

ค.1.3 การเคารพในศกัดิ์ศรีของกลุม่เปราะบางและอ่อนแอ(respects for vulnerable 
persons) การเคารพในศกัดิศ์รีของความเป็นคนน ามาซึง่ข้อก าหนดทางจริยธรรมส าหรับกลุม่
บคุคลท่ีเปราะบางและออ่นแอซึง่ด้อยความสามารถทางร่างกาย และ/หรือ ด้อยความสามารถใน
การตดัสินใจ เชน่ เด็ก ผู้ถกูคมุขงั เป็นต้น     กลุม่เหลา่นีต้้องได้รับการปกป้องจากการถกูใช้ในทาง
ท่ีผิด น าไปหาผลประโยชน์ และการแบง่ชนชัน้ ในทางปฏิบตัจิะออกมาในรูปของการด าเนินการ
พิเศษท่ีปกป้องสิทธิประโยชน์ของคนกลุม่นี ้

ค.1.4 การเคารพในความเป็นสว่นตวัและรักษาความลบั (respects for privacy 
and confidentiality) การเคารพในความเป็นสว่นตวัและรักษาความลบัเป็นปฐมของการเคารพใน
ศกัดิศ์รีของความเป็นคนในหลายๆ วฒันธรรมและจะชว่ยป้องกนัความมัน่คงทางจิตใจได้ ดงันัน้
มาตรฐานของการเคารพในความเป็นสว่นตวัและรักษาความลบัจะป้องกนัการเข้าถึงข้อมลู การ
ควบคมุและการแจกจา่ยข้อมลูสว่นบคุคล  

 
ค.2 หลักผลประโยชน์หรือทม่ก่ออันตราย  ครอบคลมุถึง 

ค.2.1 การชัง่น า้หนกัความเส่ียงและผลประโยชน์ (balancing harms and benefits) 
การวิเคราะห์  การชัง่น า้หนกัและการกระจายความเส่ียง  และผลประโยชน์เป็นหวัใจส าคญัของ 
จริยธรรมการท าวิจยัในคน จริยธรรมการท าวิจยัในคนสมยัใหมต้่องการความสมดลุย์ระหวา่งความ
เส่ียงตอ่อนัตรายและประโยชน์ท่ีจะเกิดขึน้โดยมุง่ท่ีจะเห็นวา่ประโยชน์ท่ีจะได้ต้องมากกวา่ความ
เส่ียงท่ีคาดวา่จะเกิดขึน้ และความเส่ียงต้องเป็นท่ียอมรับได้โดยอาสาสมคัร การวิเคราะห์ความ
เส่ียงและประโยชน์มีผลตอ่สวสัดภิาพและสิทธิของอาสาสมคัร อย่างไรก็ตามการท าวิจยัเพ่ือองค์
ความรู้ท่ีก้าวหน้าบางครัง้ไมส่ามารถคาดการณ์เร่ืองอนัตรายหรือประโยชน์ได้ ดงันัน้หลกัการ
ส าคญัในการให้ความเคารพในความมีศกัดิศ์รีของคน จ าต้องอาศยักระบวนการวิจยัท่ีออกแบบ
ถกูต้อง เช่ือถือได้ โดยเฉพาะการท าวิจยัทางชีวเวชศาสตร์หรือวิจยัสขุภาพ ในการวิจยัด้านอ่ืนๆ 
อาจไมช่ดัเจนด้านความเส่ียงและผลประโยชน์ เชน่ ทางรัฐศาสตร์ เศรษฐกิจ หรือประวตัิศาสตร์
ปัจจบุนั (รวมประวตับิคุคล) แตผ่ลการวิจยัอาจท าลายช่ือเสียงขององค์กรหรือบคุคลได้ 
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ค.2.2 การลดความเส่ียงให้น้อยท่ีสดุ (minimizing harm) เป็นหน้าท่ีของผู้วิจยัท่ี
จะต้องหลีกเล่ียงป้องกนั หรือให้เกิดอนัตรายให้น้อยท่ีสดุ อาสาสมคัรต้องไมเ่ส่ียงกบัอนัตรายโดย
ไมจ่ าเป็น การให้อาสาสมคัรเข้ามีสว่นในการท าวิจยัต้องเล็งผลเลิศทางวิทยาศาสตร์และทางสงัคม
ซึง่ไมส่ามารถหลีกเล่ียงการท าวิจยัในคนได้ อยา่งแท้จริง และควรพยายามใช้ขนาดตวัอยา่งให้น้อย
ท่ีสดุเทา่ท่ีจะท าได้  โดยท่ีขนาดตวัอยา่งเล็กๆ นีมี้คณุคา่ทางวิทยาศาสตร์ 

ค.2.3 การสร้างประโยชน์ให้สงูสดุ (maximizing benefit) หลกัการเก่ียวกบั
ผลประโยชน์ของการวิจยั คือความมีเมตตา ซึง่จะก าหนดให้ค านงึการให้ประโยชน์สงูสดุแก่ผู้ อ่ืน 
หลกัเกณฑ์นีส้อดคล้องอยูแ่ล้วกบันกัวิจยับางสาขาวิชาชีพ เชน่  ผู้ให้บริการสาธารณสขุ และ
จิตวิทยา นกัสงัคมสงเคราะห์ นกัการศกึษา ดงัท่ีได้กลา่วแล้ววา่ การท าวิจยัในคนมุง่เพ่ือประโยชน์
ของผู้ถกูวิจยัโดยตรง และเพ่ือบคุคลอ่ืนหรือสงัคมโดยรวม หรือเพ่ือความก้าวหน้าทางวิชาการ การ
วิจยัสว่นใหญ่ท่ีเป็นอยูม่กัให้ประโยชน์แก่สงัคมและความก้าวหน้าทางวิชาการเป็นปฐมภมูิ 

ค.3 หลักยุตธิรรม (justice) 
หลกัยตุธิรรมหมายรวมทัง้ความเท่ียงธรรม (fairness) และความเสมอภาค (equity) 

ความยตุธิรรมเชิงกระบวนการต้องมีกระบวนการท่ีได้มาตรฐานและยตุธิรรมในการพิจารณาโครง
ร่างการวิจยั และเป็นกระบวนการอิสระ อีกประการหนึง่ ความยตุธิรรมมุง่กระจายภาระและ
ประโยชน์อยา่งทัว่ถึง ซึ่งน าไปสูข้่อค านงึวา่ไม่ควรแสวงหาประโยชน์จากการท าวิจยัในกลุม่คน
ออ่นแอหรือเปราะบางท่ีไมส่ามารถปกป้องผลประโยชน์ตนเองได้ เพียงเพื่อความก้าวหน้าทาง
วิชาการ ดงัปรากฏในประวตัิศาสตร์ หลายกรณี อีกประการหนึง่ ความยตุธิรรมสะท้อนโดยการไม่
ทอดทิง้หรือแบง่แยกบคุคลหรือกลุม่คนท่ีอาจได้ประโยชน์จากความก้าวหน้าของการวิจยั 

 
2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

(Human Research Ethics Committee, HREC) 
 
โครงการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนษุย์ จะต้องผา่นการทบทวนพิจารณาและอนมุตัิจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั ในคน ก่อนเร่ิมด าเนินการวิจยั ดงันัน้ สถาบนั/องค์กรท่ีมีนกัวิจยั
หรือมีโครงร่างการวิจยัจ าเป็นต้องแตง่ตัง้และให้อ านาจแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการ
ตดัสินใจเก่ียวกบัโครงร่างการวิจยันัน้ๆ  สถาบนั/องค์กรต้องมีระเบียบวา่ด้วยการแตง่ตัง้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เกณฑ์การเสนอโครงร่างการวิจยัเพ่ือขอรับการทบทวนพิจารณาเชิง
จริยธรรม, เกณฑ์การพิจารณาตดัสินและการตดิตามดกูระบวนการหรือผลการวิจยัในชว่งท่ีการ
วิจยัด าเนินอยู่ 



 

 

6 

2.1 สถาบนั/องค์กรท่ีมีนกัวิจยัหรือโครงการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัมนษุย์จะต้องแตง่ตัง้
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ในสถาบนั/องค์กรตนเองหรือร่วมกบัสถาบนั/องค์กรอ่ืน 
พร้อมทัง้ให้ความคุ้มครองดแูลคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพ่ือให้คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ได้ด าเนินงานลลุว่งไปได้อย่างยตุธิรรมและปราศจากการแทรงแซงจาก
ฝ่ายใด 

2.2 สถาบนั/องค์กรเม่ือแตง่ตัง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว ต้องก าหนดหน้าท่ีซึง่
รวมถึงขอบขา่ยงานในหน้าท่ี, ความเก่ียวข้องกบันกัวิจยันอกสงักัด, และกลไกการ
รายงานสรุปผล รวมทัง้วาระด ารงต าแหนง่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2.3 สถาบนั/องค์กรพงึจดัหาทรัพยากรให้เพียงพอซึง่หมายรวมถึงวสัดคุรุภณัฑ์, สถานท่ี, 
บคุลากร, การเข้ารับการฝึกอบรม และคา่ตอบแทน(ถ้ามี) แก่คณะกรรมการจริยธรรม
ฯ เพื่อให้การด าเนินการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

2.4 สถาบนั/องค์กร (โดยตนเองหรือร่วมกบัสถาบนัอ่ืน) ต้องรับผิดชอบทางกฎหมาย
ให้กบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ ท่ีให้ผลการทบทวนพิจารณาโดยสจุริตและจา่ยคา่
สินไหมทดแทนแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2.5 สถาบนั/องค์กรใดท่ีไมมี่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของตนเองควรท าข้อตกลงกบั
สถาบนั/องค์กรอ่ืนท่ีมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นลายลกัษณ์อกัษรเก่ียวกบัสว่น
ร่วมเป็นกรรมการและรับผิดชอบทางกฎหมายและด้านอ่ืนๆ ตามเหมาะสม 

2.6 สถาบนั/องค์กร ควรมี คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพียงชดุเดียวซึง่แตง่ตัง้โดยผู้บริหาร
สงูสดุของสถาบนั/องค์กร ในกรณีท่ีภาระมีมากเกินและอาจท าให้การท างานเป็นไป
อยา่งลา่ช้าก็อาจมี คณะกรรมการจริยธรรมฯ เพิ่มเตมิได้ แตท่ัง้นีไ้มค่วรมีมากเกินไป
จนดวูา่หลกัการพิจารณาแตกตา่งกนั 

2.7 บทบาทหลกัของคณะกรรมการจริยธรรมฯ   คือปกป้องสิทธิและความเป็นอยูท่ี่ดีของ
ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั (participant) และบทบาทหลกัของกรรมการจริยธรรมฯ  แต่
ละคนคือตดัสินใจโดยอิสระว่าโครงการวิจยัท่ีพิจารณาอยู่นัน้  มีการปกป้องสิทธิและ
สวสัดภิาพของผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัอยา่งเพียงพอแล้วหรือไม่ 

2.8 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึให้ค าแนะน าแก่สถาบนั/องค์กรเก่ียวกบัระบบการให้
ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจยัแก่นกัวิจยัในสงักดั 

2.9 คณะกรรมการจริยธรรมฯ  ร่วมกบัสถาบนั/องค์กร    ควรจดัท าฐานข้อมลูรายช่ือผู้  
เช่ียวชาญทัง้ภายในและภายนอกสถาบนั/องค์กร     ท่ีสามารถให้ค าปรึกษาแก่ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เฉพาะเร่ือง และก าหนดคา่ตอบแทนให้ตามความ

เหมาะสม 
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องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
2.10  คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องมีสมาชิกอย่างน้อย 5 คน มีทัง้หญิงและชาย 

ประกอบด้วย 
2.10.1 กรรมการอยา่งน้อยหนึง่คน ท่ีมีความรู้/ประสบการณ์ ปัจจบุนัในสาขาการ

วิจยัซึง่พิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมฯ เป็นประจ า (เชน่ สาขา
แพทยศาสตร์, สาธารณสขุศาสตร์, สงัคมศาสตร์, วิทยาการระบาด  
ตามเหมาะสม) ทัง้นีเ้พ่ือให้มัน่ใจวา่ระเบียบวิธีวิจยัของโครงการวิจยันัน้จะ
ก่อให้ได้ค าตอบท่ีถกูต้องของปัญหาวิจยัหรือมีความถกูต้องตามหลกั
วิชาการ 

2.10.2 กรรมการอยา่งน้อยหนึง่คนท่ีเป็นนกักฎหมายหรือมีความรู้ทางกฎหมาย 
2.10.1 กรรมการอยา่งน้อยหนึง่คนท่ีไมส่งักดัสถาบนั/องค์กรนัน้ และเป็น

บคุคลภายนอก ไมเ่ก่ียวข้องในปัจจบุนักบังานทางแพทย์, วิทยาศาสตร์ หรือ
กฎหมาย ถ้าเป็นไปได้ควรจะมาจากชมุชนท่ีสถาบนั/องค์กรนัน้ตัง้อยู่ 

2.10.3 กรรมการอยา่งน้อยสองคนท่ีมีความรู้/ประสบการณ์ ปัจจบุนัในวิชาชีพใน
การดแูลรักษาผู้ ป่วย, การให้ค าปรึกษาหรือการรักษาแก่ประชาชน (เชน่
แพทย์, จิตแพทย์, นกัสงัคมสงเคราะห์, พยาบาล, ตามเหมาะสม) 

2.11 สถาบนั/องค์กรต้องมัน่ใจวา่จ านวนกรรมการอยา่งน้อยหนึง่ในสามมีความรู้เก่ียวกบั
หลกัจริยธรรมวิจยั หรือเคยผ่านการฝึกอบรมเก่ียวกบัจริยธรรมการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบั
คนมาแล้ว 

2.12 สถาบนั/องค์กรควรมีเอกสารแสดงรายช่ือกรรมการพร้อมคณุวฒุิ, วนัแตง่ตัง้และวนั
สิน้สดุวาระด ารงต าแหนง่เพ่ือแสดงแก่นกัวิจยัหรือผู้ ท่ีร้องขอ 

การแต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ  
2.13 สถาบนั/องค์กรควรก าหนดองค์ประกอบ, วาระการด ารงต าแหนง่ของกรรมการ, และ

เง่ือนไขการได้มาซึง่กรรมการ ตามความเหมาะสม 
2.14 กรรมการต้องได้รับหนงัสือแตง่ตัง้อยา่งเป็นทางการและควรมีหนงัสือประกนัวา่จะ

ได้รับการคุ้มครองทางกฎหมายหากต้องรับผิดซึง่อาจเกิดขึน้ระหวา่งการปฏิบตัหิน้าท่ี
เป็นกรรมการจริยธรรมฯ 

กระบวนการพจิารณา 
2.15 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึพิจารณาโครงร่างการวิจยัเชิงจริยธรรมโดยอาศยั

หลกัเกณฑ์สากลท่ีมีอยูใ่นปัจจบุนั แตท่ัง้นีต้้องผนวกข้อพิจารณาด้านกฎหมาย, 
ศาสนา, ประเพณี และวฒันธรรมของท้องถ่ินหรือของประเทศเข้าไปด้วย 
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2.16 สถาบนั/องค์กร และ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ต้องออกระเบียบหรือเกณฑ์เก่ียวกบั
กระบวนการเก่ียวกบัการประชมุกรรมการ เชน่ ความถ่ีของการประชมุ, การประกาศ
วนัท่ีประชมุ,ระยะเวลาท่ีใช้พิจารณาโครงร่างการวิจยั, องค์ประชมุ, วิธีการตดัสิน, 
การแจ้งผลการทบทวนพิจารณา, การรับเร่ืองร้องเรียน, คา่ธรรมเนียม (ถ้ามี), การ
รักษาความลบัของเนือ้หาโครงร่างการวิจยั เป็นต้น 

2.17 ในการพิจารณาโครงร่างการวิจยัใดๆ ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไมส่ามารถ
ตดัสินใจในด้านวิชาการได้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจขอความคิดเห็นจาก
ผู้ เช่ียวชาญได้ แตต้่องมัน่ใจวา่ผู้ เช่ียวชาญนัน้ไมมี่สว่นได้สว่นเสีย (conflict of 
interest) กบัโครงการวิจยั และจะรักษาความลบัของโครงการวิจยัได้ หรือ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจสง่โครงร่างการวิจยันัน้ให้คณะกรรมการด้านวิจยั หรือ
ระบาดวิทยา หรืออ่ืนๆ ของสถาบนั/องค์กร ชว่ยให้ข้อคิดเห็นก่อนพิจารณาด้าน
จริยธรรมตอ่ไป 

2.18 คณะกรรมการจริยธรรมฯ     อาจแจ้งผลการตดัสินโครงร่างการวิจยัเป็น 4 ประเภท 
ได้แก่ อนมุตัิ, อนมุตัิหลงัจากผู้วิจยัแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เสนอแนะ, ให้ผู้วิจยัปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจยัตามท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เสนอแนะแล้วน าเข้าประชมุครัง้ตอ่ไป, เล่ือนการพิจารณาออกไป, หรือ 
ไมอ่นมุตัใิห้ด าเนินการวิจยั การไมอ่นมุตัจิะต้องให้เหตผุลของการตดัสินประกอบและ
ให้นกัวิจยัชีแ้จงเพ่ือขอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนผลการพิจารณาได้ 

2.19 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึสร้างระบบและกระบวนการพิจารณาแบบเร่งดว่น
ส าหรับโครงร่างการวิจยัท่ีมีความเส่ียงน้อยท่ีสดุ (minimal risk) หรือโครงร่างการวิจยั
ท่ีปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเตมิ (amendment)  ท่ีไมเ่พิ่มความเส่ียง    และก าหนดประเภท
โครงร่างการวิจยัท่ีสามารถขอรับการพิจารณาแบบเร่งดว่นไว้ 

2.20 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึก าหนดประเภทโครงร่างการวิจยัท่ีด าเนินการได้โดยไม่
ต้องย่ืนขอรับการพิจารณาเชิง จริยธรรม 

2.21 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึก าหนดเง่ือนไขการยกเว้นใบยินยอมในโครงร่างการวิจยั 
2.22 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พึงมีกลไกบนัทกึรายงานการประชมุการการจดัเก็บเอกสาร

ท่ีมีประสิทธิภาพ เพ่ือสามารถรองรับการตรวจสอบได้หากมีผู้ ร้องขอและได้รับอนมุตัิ
จากหวัหน้าสถาบนั/องค์กร หรือผู้ มีอ านาจตามกฎหมาย ระยะเวลาการเก็บรักษา
เอกสารให้เป็นไปตามระเบียบราชการท่ีเก่ียวข้อง 

การท่ีกรรมการมีส่วนทด้ส่วนเสีย 
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2.23  ในการพิจารณาโครงร่างการวิจยัใดๆ ท่ีกรรมการคนใดคนหนึง่หรือมากกวา่นัน้มีสว่น
ได้สว่นเสีย (เชน่ ในฐานะนกัวิจยัในเร่ืองเดียวกนั , มีสว่นร่วมกบัผู้ ให้ทนุการวิจยั เป็น
ต้น) กรรมการคนนัน้ไมค่วรร่วมพิจารณาโครงร่างการวิจยันัน้ๆ แตอ่าจให้ข้อคดิเห็น
แก่คณะกรรมการได้พร้อมทัง้เปิดเผยการมีสว่นได้เสียกบัโครงร่างการวิจยั และ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรให้สิทธิแก่ผู้ เสนอโครงร่างการวิจยัในอนัท่ีจะโต้แย้ง 

การพจิารณาโครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการอยู่ 
2.24  โครงการวิจยัท่ีก าลงัด าเนินการอยูต้่องรายงานความก้าวหน้าเป็นระยะตามเหมาะสม 

(โครงการวิจยัท่ีผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีความเส่ียงตอ่อนัตรายสงูต้องรายงาน
ความก้าวหน้าถ่ีกว่าโครงการวิจยัท่ีมีความเส่ียงต ่า) เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ได้พิจารณา ทัง้นีผู้้ เสนอโครงการวิจยัควรระบคุวามถ่ีของการรายงานความก้าวหน้า
ตัง้แตค่รัง้ย่ืนขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม 

2.25 เม่ือสิน้สดุโครงการวิจยัด้วยเหตใุดก็ตาม ผู้วิจยัต้องสรุปรายงานผลการวิจยัให้ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบ 

การพจิารณาโครงการวิจัยพหุสถาบัน (Multi-centered research) 
2.26 การวิจยัแบบพหสุถาบนัอาจหมายรวมถึงโครงการวิจยัท่ีด าเนินการในสถาบนั/องค์กร

มากกวา่หนึง่สถาบนั/องค์กรโดยนกัวิจยัคนเดียวหรือนกัวิจยัหลายคน, โครงการวิจยั
ท่ีด าเนินการโดยกลุม่นกัวิจยัตา่งสถาบนั/องค์กรท่ีร่วมมือกนั, และโครงการวิจยัท่ี
ด าเนินการโดยนกัวิจยัท่ีเปล่ียนสงักดัไปอยู่อีกสถาบนั/องค์กร 

2.27 โครงร่างการวิจยัท่ีสง่ให้แตล่ะสถาบนั/องค์กร ต้องมีรายละเอียดและความหมายของ
เนือ้หาเหมือนกนั และต้องระบวุิธีการควบคมุกระบวนการวิจยัควบคมุในแตล่ะ
สถาบนั/องค์กรให้ปฎิบตัเิชน่เดียวกนัเพ่ือให้ได้ข้อมลูท่ีถกูต้องนา่เช่ือถือ 

2.28 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแตล่ะสถาบนั/องค์กรมีเสรีภาพท่ีจะตดัสินเก่ียวกบั
โครงการวิจยัแบบพหสุถาบนัโดยไมจ่ าเป็นต้องให้ผลการตดัสินเหมือนกบัสถาบนั/
องค์กรอ่ืนท่ีทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจยัเดียวกนั โครงร่างการวิจยัควรระบสุว่น
เนือ้หาหลกัของงานวิจยัท่ีไม่สามารถเปล่ียนแปลงได้เพราะจะมีผลตอ่ความถกูต้อง
ของข้อมลู และระบเุนือ้หาท่ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแตล่ะสถาบนัสามารถ
ปรับเปล่ียนได้โดยไมมี่ผลตอ่ข้อมลูรวม  อยา่งไรก็ตามคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของ
แตล่ะสถาบนั/องค์กรควรปรึกษากนัถ้ามีความเห็นแย้งในเร่ืองของหลกัการใหญ่
เพ่ือให้ได้ข้อตกลงท่ีชดัเจน ในขณะท่ีนกัวิจยัพงึสามารถปรับปรุงแก้ไขประเดน็ยอ่ยได้
ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบนั/องค์กรท่ีตนเองสงักดั 
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2.29 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของแตล่ะสถาบนั/องค์กรอาจยอมรับผลการตดัสินของ
สถาบนั/องค์กรหนึง่ทัง้หมด หรือยอมรับเชิงวิชาการแตแ่ก้ไขปรับปรุงเล็กน้อยในแง่
ของจริยธรรม ทัง้นีเ้พ่ืออ านวยให้การพิจารณาโครงร่างการวิจยัแบบพหสุถาบนั
เป็นไปได้รวดเร็วขึน้ 

2.30 ผู้วิจยัควรให้ข้อมลูแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ วา่โครงร่างการวิจยัได้ย่ืนขอรับการ
พิจารณาจากสถาบนั/องค์กรใดบ้างและผลการพิจารณาเป็นอยา่งไร 

การตดิตามการด าเนินการวิจัย 
2.31 สถาบนั/องค์กรควรแตง่ตัง้คณะกรรมการท่ีท าหน้าท่ีติดตามการด าเนินการวิจยั ซึง่

แยกจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
2.32 เป้าหมายของคณะกรรมการท่ีตดิตามการด าเนินการวิจยัคือให้มัน่ใจวา่การวิจยันัน้

เป็นไปตามกระบวนการท่ีเสนอในโครงการวิจยัและให้ค าแนะน าแก่ผู้วิจยัตามความ
เหมาะสม 

2.33 คณะกรรมการท่ีท าหน้าท่ีติดตามการด าเนินการวิจยัต้องสร้างเกณฑ์และกลไกการ
ตดิตามตรวจสอบโครงการวิจยัขึน้ 

การยุตกิารด าเนินการวิจัยหรือพักการวิจัยช่ัวคราว 
2.34 คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถถอนการอนมุตัโิครงการวิจยัด้วยเหตผุลใดๆ เพ่ือ

ปกป้องสิทธิและสวสัดภิาพของผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั เชน่ มีรายงานผลข้างเคียงท่ี
ร้ายแรง, การด าเนินการวิจยัไมเ่ป็นไปตามกระบวนการวิจยัท่ีเสนอตอ่คณะกรรมการ, 
เป็นต้น 

2.35 โครงการวิจยัใดๆ ท่ีนกัวิจยัขอยตุกิารด าเนินการก่อนก าหนดต้องแจ้งเหตผุลของการ
หยดุด าเนินการให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบ 

 
3. หลักความยุตธิรรม (justice) 

 
การกระจายประโยชน์และภาระในการเข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องอยู่บนพืน้ฐานของ

ความยตุิธรรมและมีความสมดลุย์  มีหลกัเกณฑ์ การคดัเลือกและคดัออกโดยไม่ค านึงถึง เพศ เชือ้
ชาติ ศาสนา หรือ ฐานะ ในกรณี ท่ีมีการศึกษาวิจัยในกลุ่มผู้ ท่ี ต้องการการดูแลเป็นพิเศษ 
(Vulnerable person) ซึง่ได้แก่กลุม่ท่ีมีความเส่ียงสงูกว่าคนทัว่ไป เช่น หญิงตัง้ครรภ์ ทารกแรกเกิด  
กลุ่มท่ีหย่อนความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ เช่น ผู้ ป่วยจิตเวช ผู้ ป่วยหมดสติ ผู้ เยาว์  
และกลุ่มท่ีไม่มีอิสระพอเพียงในการตดัสินใจ เช่น ผู้ ต้องโทษ ทหารเกณฑ์ ผู้อพยพ กลุ่มผู้ มีอาชีพ
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ผิดกฎหมาย เชน่ ผู้ติดยาเสพติด โสเภณี เป็นต้น ในการศกึษาวิจยัในกลุ่มบคุคลเหล่านีจ้ าเป็นต้อง
มีข้อพิจารณาเพิ่มเตมิดงันี ้

3.1 จะต้องแสดงเหตผุลอนัจ าเป็นท่ีหลีกเล่ียงมิได้ท่ีจะต้องศกึษาในประชากรกลุม่เหล่านี  ้
3.2 จะต้องระมดัระวงัอนัตรายท่ีจะเกิดขึน้ทัง้ทางร่างกายและจิตใจโดยเฉพาะการวิจยัใน

เดก็ 
3.3 จะต้องเลือกวิธีการวิจยัท่ีเหมาะสมกบักลุม่นัน้ๆ 
3.4 จะต้องมีข้อมลูความปลอดภยัอยา่งเพียงพอและ แนช่ดัตอ่ความปลอดภยัของทารก

ในครรภ์และไมมี่ผลกระทบตอ่ทารกในครรภ์ ในกรณีของการศกึษาในหญิงตัง้ครรภ์ 
3.5 จะต้องได้รับความยินยอมจากบดิามารดา  หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย  ในกรณีของ 

ผู้ เยาว์  ผู้ ป่วยจิตเวช ผู้ ไร้ความสามารถ 
3.6 จะต้องแนใ่จว่าบิดามารดา หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย ได้รับทราบข้อมลูการวิจยั

อยา่งครบถ้วน 
3.7 จะต้องเคารพสิทธิของผู้ เยาว์  และผู้ ด้อยโอกาสในการสมคัรใจเข้าร่วมโครงการวิจยั 
3.8 จะต้องแสดงให้เห็นวา่ผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีอิสระอยา่งแท้จริงในการสมคัรใจเข้าร่วม

โครงการวิจยั เชน่ ในกรณีของการท าวิจยัใน ผู้ ต้องโทษ ทหารเกณฑ์ หรือ ผู้อพยพ 
3.9 จะต้องมีความระมดัระวงัอนัตราย และป้องกนัความลบัอยา่งเคร่งครัด ในกรณีของ

การศกึษาในกลุม่ผู้ มีอาชีพผิดกฎหมาย 
 

4. กระบวนการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพื่อการตดัสินใจและ 
การเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

(Informed  consent  and  Inducement) 
 

ในการท าวิจยัให้ได้มาตรฐานสากล  กระบวนการให้ข้อมลูแก่อาสาสมคัร  และการเชิญ
ชวน  ให้เข้าร่วมโครงการวิจยั  มีความจ าเป็นต้องกระท าอยา่งถกูต้องเหมาะสม  คือมิใชเ่ป็นการ
บีบบงัคบัให้ผู้ ป่วยเข้าโครงการ ทัง้ทางตรงและทางอ้อม โดยมิได้เปิดโอกาสให้ผู้ ป่วยรับทราบ
กระบวนการท าวิจยั  หรือมิได้เปิดโอกาสให้ตดัสินใจ  เช่น  การท่ีผู้ ป่วยต้องพึง่พิงแพทย์ผู้ท าวิจยั
อยา่งหลีกเล่ียงไมไ่ด้  หรือแพทย์เอายาชนิดใดชนิดหนึง่หรือหลายชนิด  หรือน าวิธีการรักษาใหม่
อยา่งใดอย่างหนึง่ มาทดลองใช้กบัผู้ ป่วยโดยมิได้มีการบอกกลา่วหรือมีการให้สินจ้าง หรือ
คา่ตอบแทนด้วยเงินหรือสิ่งของ  หรือข้อสญัญาอ่ืนใด เกินกวา่ความจ าเป็น หรือการเขียนค าชีแ้จง 
หรือการอธิบายกระบวนการวิจยัใช้ภาษาท่ีเป็นเทคนิคมากเกินไป  เกินกวา่ท่ีผู้ ป่วยจะเข้าใจได้ เป็น
ต้น ในการด าเนินการเพ่ือให้ข้อมลู  หรือเชิญชวน ผู้ ท่ีจะเข้าร่วมโครงการวิจยั จ าเป็นต้องยึดหลกั
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จริยธรรมการท าวิจยัทัว่ไป 3 ประการอยูเ่สมอ คือ หลกัความเคารพในบคุคล หลกัผลประโยชน์ 
และหลกัความยตุธิรรม  

ในกระบวนการให้ข้อมลู และการเชิญชวนเพ่ือการตดัสินใจนัน้     อาจจะแยกเอกสารเป็น 
2 ชดุ  การให้ข้อมลูและการให้ค ายินยอมด้วยเอกสารหากแยกเป็น 2 ชดุ ชดุหนึง่ก็คือ เอกสาร
อธิบายกระบวนการวิธีวิจยั ชดุท่ีสอง คือ เอกสารการให้ความยินยอมด้วยความสมคัรใจ หาก
ต้องการใช้เอกสารชดุเดียวก็ต้องครอบคลมุทัง้ 2 กรณีไว้ด้วยกนั ภาษาท่ีใช้ต้องใช้ภาษาชาวบ้าน ท่ี
เข้าใจง่ายและต้องครอบคลมุทางการแพทย์อยา่งเหมาะสม ครอบคลมุด้านกฎหมาย และการเงิน
ในการศกึษาด้วย  เพราะกระบวนการมิใชป่กป้องเพียงอาสาสมคัรแตจ่ะปกป้องผู้วิจยั ผู้ให้ทนุ 
สถาบนัท่ีท าการวิจยั และคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการท าวิจยัด้วย ดงันัน้ผู้ท าวิจยัจงึมี
หน้าท่ีในการท่ีจะต้องเตรียมรายละเอียดข้อมลูกระบวนการท าวิจยัและใบยินยอมด้วยตนเอง ใน
กรณีท่ีผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัไมส่ามารถให้ความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรได้ให้ระบุ
กระบวนการให้ข้อมลูและการให้ค ายินยอมด้วยวาจาพร้อมทัง้พยานไว้ด้วย และจะต้องมีผู้ดแูล
ตามกฎหมายเป็นผู้ รับทราบข้อมลูและให้การยินยอม 
ข้อเสนอแนะในการเตรียมเอกสารข้อมูลและการให้ข้อมูลอธิบายกระบวนการวิจัย 
(Informed consent ) 

4.1 เอกสารข้อมลู และการให้ข้อมลูอธิบายกระบวนการวิจยัเพ่ือการตดัสินใจของ
อาสาสมคัรควรประกอบด้วยหวัข้อตอ่ไปนี ้

4.1.1 หวัข้อเร่ืองท่ีจะท าการวิจยั 
4.1.2 การเชิญชวนให้อาสาสมคัรเข้าใจโครงการวิจยั ต้องอธิบายวา่เหตใุด

อาสาสมคัรจงึได้รับเชิญเข้าโครงการนี ้
4.1.3 วตัถปุระสงค์และกระบวนการวิธิวิจยัซึง่ผู้วิจยัและอาสาสมคัรจะต้อง

ปฏิบตัิ 
4.1.4 ระยะเวลาของการท าวิจยัท่ีอาสาสมคัรแตล่ะคนจะต้องมีสว่นเก่ียวข้อง 
4.1.5 ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะเกิดขึน้จากการท าวิจยั ซึง่อาจะเป็นประโยชน์

โดยตรงแก่อาสาสมคัร ประโยชน์ตอ่ชมุชน หรือสงัคม หรือประโยชน์ทาง
ความรู้ด้วยวิทยาศาสตร์ 

4.1.6 การเตรียมผลิตภณัฑ์หรือกระบวนการรักษาท่ีพิสจูน์จากการท าวิจยัแล้ว
วา่ปลอดภยัและมีประสิทธิผล ไว้ให้อาสาสมคัรหรือชมุชนแตอ่ยา่งไร 

4.1.7 ความเส่ียง ความไมส่บาย หรือความไมส่ะดวกท่ีอาจเกิดขึน้แก่
อาสาสมคัร (หรือผู้ อ่ืน) ในการเข้าร่วมโครงการวิจยั 
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4.1.8 มีทางเลือกผลิตภณัฑ์หรือกระบวนการรักษาอ่ืนซึง่อาจจะเป็นประโยชน์
แก่อาสาสมคัร เช่นเดียวกบัผลิตภณัฑ์หรือกระบวนการรักษาท่ีก าลงั
ทดลองอยูห่รือไม ่

4.1.9 ขอบเขตการรักษาความลบัของรายงานเก่ียวกบัอาสาสมคัร 
4.1.10 นโยบาย การเปิดเผยผลของการศกึษาทางพนัธุกรรม ในเวลาท่ีเหมาะสม 
4.1.11 ความรับผิดชอบของผู้วิจยั ( ถ้ามี ) ท่ีจะต้องให้บริการแก่อาสาสมคัร 
4.1.12 การให้การรักษาพยาบาลโดยไมค่ดิมลูคา่กรณีท่ีมีความเสียหายหรือ

อนัตรายท่ีเกิดจากการวิจยั 
4.1.13 การให้คา่ตอบแทนเป็นเงินหรืออ่ืนๆ แก่อาสาสมคัรแตล่ะคน ถ้ามี ต้อง

ระบชุนิดและจ านวน 
4.1.14 แหลง่เงินทนุวิจยั ผู้ให้การสนบัสนนุโครงการวิจยั สถาบนัท่ีร่วมในการท า

วิจยั 
4.1.15 เม่ือการท าวิจยัสิน้สดุลงจะบอกผลการวิจยัแก่อาสาสมคัรหรือไมอ่ย่างไร 
4.1.16 วตัถทุางชีวภาพซึง่รวบรวมไว้ในการท าวิจยัจะถกูท าลายหรือไม ่ถ้าไม่

ต้องบอกรายละเอียดในการเก็บและแผนท่ีอาจจะต้องใช้ในอนาคต 
4.1.17 มีการผลิตเป็นสินค้าจากวตัถทุางชีวภาพท่ีรวบรวมจากการท าวิจยัหรือไม่ 
4.1.18 อาสาสมคัร หรือครอบครัวของอาสาสมคัรหรือผู้อยูใ่นอนบุาลของ

อาสาสมคัรจะได้รับคา่ตอบแทนจากการเส่ือมสมรรถภาพหรือตายจาก
การท าวิจยัหรือไม ่

4.1.19 อาสาสมคัรมีอิสระท่ีจะปฏิเสธ หรือถอนตวัออกจากโครงการวิจยัเม่ือใดก็
ได้โดยไมมี่การลงโทษ หรือ สญูเสีย ผลประโยชน์ใดๆ 

4.1.20 โครงการวิจยัได้รับความยินยอมเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
ท าวิจยัในคน 

แนวทางการปฏิบัติที่ควรถือปฏิบัตคืิอ 
4.2 การให้ได้รับค ายินยอมจากอาสาสมคัรนัน้มิใชเ่ป็นเพียงการได้ให้อาสาสมคัร หรือ

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย เซ็นช่ือในแบบฟอร์มยินยอมเทา่นัน้ แตค่วรเป็น
กระบวนการท่ีประกอบด้วย ความสมัพนัธุ์อนัดีระหวา่งผู้วิจยั และผู้ถกูวิจยัมีการ
ให้ข้อมลูท่ีถกูต้องครบถ้วนเพ่ือการตดัสินใจและความหว่งใยเอาใจใสข่องผู้วิจยัใน
ความเป็นอยู่ท่ิดีของผู้ถกูวิจยัทัง้ทางร่างกายและจิตใจ 

4.3 ภาษาท่ีใช้ควรเป็นภาษาท่ีชาวบ้านเข้าใจได้ไมใ่ช้ค าทางเทคนิค 
4.4 ผู้วิจยัต้องมัน่ใจวา่อาสาสมคัรมีความเข้าใจในกระบวนการวิจยัอยา่งแท้จริง 
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4.5 หลกัผลประโยชน์ ผู้วิจยัจะต้องบอกอาสาสมคัรก่อนท าการวิจยัถ้ามีการ
ด าเนินการอยา่งใดอย่างหนึง่หรือกระบวนการใดๆ นอกเหนือไปจากการตรวจ
วินิจฉยั การป้องกนัหรือการรักษาท่ีเป็นประโยชน์ตอ่อาสาสมคัรหากเป็นไปได้ควร
บอกถึงประโยชน์ของผลการวิจยั 

 
 

การชักจูงเพ่ือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย (inducement) 
ในการชกัชวนผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัมีจริยธรรมซึง่ควรถือเป็นแนวปฎิบตัิคือ ควรจะเป็น

การเชิญชวนอาสาสมคัร เข้าโครงการวิจยั โปรดสงัเกตค าวา่ เชิญชวน กบั อาสาสมัคร หมายถึง 
การให้ข้อมลูท่ีถกูต้องแก่ผู้ ท่ีจะเข้าร่วมโครงการด้วยความสมคัรใจ มีข้อมลูทัง้ผลประโยชน์และ
ผลเสียแก่ผู้ ท่ีจะเข้าร่วมโครงการเอง แก่ชมุชน หรือประโยชน์ทางวิชาการ เหตผุลท่ีผู้ ท่ีจะเข้าร่วม
โครงการได้ตดัสินใจเอง โดยไมใ่ชก่ารบงัคบั หรือการชกัจงูเกินกวา่เหต ุ และสามารถตดัสินใจออก
จากโครงการเม่ือใดก็ได้ มีประเดน็หลายประเดน็ท่ีเก่ียวข้องกบัการ เชิญชวน ให้อาสาสมคัร เข้า
ร่วมโครงการวิจยั เชน่ 

4.5.1 การให้ค่าตอบแทน ไมว่า่จะเป็นเงินหรืออ่ืนๆ ต้องไมม่ากเกินไปถึงกบั
ท าให้ผู้ ท่ีจะเข้าร่วมโครงการวิจยัต้องตดัสินใจเข้าโครงการอยา่งไม่
ถกูต้อง 

4.5.2 การท าวิจัยระยะท่ี 1 (phase I) ในคนปกต ิเน่ืองจากคนปกตเิหลา่นีจ้ะ
ไมไ่ด้รับประโยชน์โดยตรงจากผลของการท าวิจยันีเ้ลย จงึมีความ
จ าเป็นต้องมีการชดเชยให้เป็นเงินคา่รถ คา่เสียเวลา หรือคา่ตอบแทน
อ่ืนๆ ตามสมควร ซึง่ตรงกนัข้ามกบั อาสาสมคัรในระยะท่ี 3 (phase III) 
จะได้ผลประโยชน์โดยตรงจากการท าวิจยันี ้

4.5.3 การถูกบังคับ เชน่ ทหารต้องท าตามค าสัง่ผู้บงัคบับญัชา นกัโทษต้องท า
ตามผู้คมุ เป็นต้น ในการเชิญชวนบคุคลเหล่านี ้ ผู้ มีอ านาจก็ยังมีความ
จ าเป็นจะต้องให้ข้อมลูเพื่อการตดัสินใจ และเปิดโอกาสให้ตดิสินใจเอง 

4.5.4 การให้ค่าตอบแทนนักวิจัย ของบริษัทยา ไมว่า่จะเป็นเงินหรือโดย
วิธีการอ่ืน ซึง่มากพอหรือวิธีการให้ เชน่ จา่ยตามรายหวัของจ านวน
อาสาสมคัรท่ีผู้วิจยัหาได้ อาจท าให้ผู้วิจยัเบี่ยงเบนวิธีการเชิญชวน
อาสาสมคัรเพ่ือให้ได้จ านวนให้มากท่ีสดุเพ่ือผลประโยชน์ของตนเอง การ
จา่ยเป็นก้อนในราคาพอสมควรอาจจะเป็นการเหมาะสมกวา่ 

 



 

 

15 

5. การประเมินความเส่ียงและผลประโยชน์ 
 

ดงัได้กลา่วแล้วในตอนต้นวา่ในการพิจารณาท่ีจะท าการวิจยัในคนต้องยดึถือหลกั
จริยธรรมทัว่ไป 3 ประการอนัได้แก่ หลกัความเคารพในบคุคล, หลกัผลประโยชน์ และ หลกัความ
ยตุธิรรม ซึง่ในท่ีนีจ้ะได้กล่าวถึง หลกัผลประโยชน์หรือไมก่่ออนัตรายซึง่ครอบคลมุถึง การชัง่
น า้หนกัความเส่ียงและผลประโยชน์ การลดความเส่ียงให้น้อยท่ีสดุ และการก่อให้เกิดประโยชน์
สงูสดุ  
ความเส่ียงหรือภยันตราย (risk) และประโยชน์ (benefit) 

ในการพิจารณาโครงการวิจยัในแง่ของจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมฯ จ าเป็นต้อง
ประเมินทัง้ความเส่ียงและประโยชน์เพ่ือให้ได้ภาพรวมวา่โครงการวิจยัก่อประโยชน์ในขณะท่ีความ
เส่ียงจะเกิดขึน้ในระดบัท่ีน้อยท่ีสดุเท่าท่ีจะท าได้ โครงการวิจยัเองควรมีทัง้กระบวนการท่ีเพิ่ม
ประโยชน์และกระบวนการท่ีลดความเส่ียงหรือภยนัตรายเพ่ือให้ผลรวมเอียงไปทางด้านประโยชน์ 

ความเส่ียงครอบคลมุทัง้ความเส่ียงอนัจะเกิดกบัผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัโดยตรง กบัความ
เส่ียงอนัจะเกิดกบักลุม่ชนและอ่ืนๆ       ความเส่ียงดงักล่าวครอบคลมุ  (1) ภยนัตรายท่ีเกิดขึน้กบั
ร่างกาย (physical harm), (2) ภยนัตรายท่ีเกิดขึน้กบัจิตใจ (psychological harm), (2) ภยนัตราย
จากการสญูเสียสถานภาพทางเศรษฐกิจและสงัคม (economic and social harm), (4) ภยนัตราย
จากการท าลายประเพณี วฒันธรรม ของชมุชน, (5) ภยนัตรายตอ่สิ่งแวดล้อม, (6) ภยนัตรายตอ่
วงการวิทยาศาสตร์ในกรณีท่ีออกแบบวิจยัไมถ่กูต้อง 

การวิจยับางโครงการเก่ียวข้องกบัความเส่ียงท่ีน้อยท่ีสุด (minimal risk) ซึง่หมายถึง
โอกาสท่ีจะเกิดภยนัตรายและระดบัภยนัตราย (Harm) หรือความไมส่ะดวกสบาย (discomfort) 
ไมม่ากไปกวา่ท่ีเกิดในชีวิตประจ าวนัหรือท่ีเกิดระหวา่งการตรวจสขุภาพกายและสขุภาพจิต
ประจ าปี แตใ่นกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัเป็นผู้ ป่วย ความเส่ียงท่ีน้อยท่ีสดุจะรวมถึงวิธีการ
รักษาการเจ็บป่วยท่ีผู้ ป่วยพงึได้รับ 

ในด้านประโยชน์ท่ีจะได้จากการการวิจยันัน้ อาจตกอยู่กบั (1) ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั
โดยตรง เชน่ การได้รับการรักษาชนิดใหมท่ี่ดีกว่าเดมิ การได้ยาฟรี (2) สงัคมโดยรวม เชน่ องค์
ความรู้ท่ีเกิดขึน้จากผลการวิจยั การปรับปรุงการบริการสขุภาพของรัฐ เป็นต้น (3) สถาบนั/องค์กร 
เชน่ ทรัพย์สินทางปัญญา  การพิจารณาประโยชน์มกัไมร่วมคา่ตอบแทน รางวลั หรือคา่ชดเชยท่ี
ผู้ เข้าร่วมโครงการจะได้รับ 

การเพิ่มประโยชน์ท าได้โดยการแจ้งผลการวิจยัตอ่กลุม่ชน ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั หรือ
เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุ การตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานวิจยั การให้บริการสขุภาพแก่ชมุชนทัง้ระหวา่ง
ด าเนินการวิจยัและหลงัเสร็จสิน้การวิจยัแล้วระยะหนึง่ การฝึกสอนบคุลากรในชมุชน 
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การลดความเส่ียงหรือภยนัตรายท าได้โดยมีมาตรการดแูลป้องกนัท่ีเหมาะสม และ
มาตรการดแูลรักษาอย่างทนัทว่งทีเม่ือเกิดภยนัตรายตอ่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั 

5.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ พงึมัน่ใจวา่โครงร่างการวิจยัท่ีพิจารณานัน้มีสมดลุย์
ระหวา่งความเส่ียงและประโยชน์ท่ีคาดหวงั หากประโยชน์ไมต่กอยูก่บัผู้ ร่วม
โครงการวิจยัโดยตรงแล้ว ต้องมีกระบวนการลดความเส่ียงอนัจะเกิดขึน้ หรือองค์
ความรู้ท่ีจะได้รับนัน้มาจากการออกแบบวิจยัท่ีรัดกมุ ถกูต้อง และคุ้มกบัความเส่ียง
อนัจะเกิดขึน้ 

5.2 ในกรณีท่ีเป็นการวิจยัในชมุชน ผู้อปุถมัภ์โครงการวิจยัท่ีเป็นเอกชนพงึให้บริการ
สขุภาพแก่ชมุชนตามความเหมาะสม หรือถ้าเป็นการศกึษาทดลองยา และสรุปได้ว่า
ยาใหมใ่ห้ผลการรักษาดีกวา่หรือเทียบได้กบัยาควบคมุ ผู้อปุถมัภ์อาจให้ประโยชน์แก่
ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัโดยให้ยาใหมแ่ก่กลุม่ควบคมุหรือทกุกลุม่เป็นระยะเวลาหนึง่
หลงัเสร็จสิน้การศกึษาแล้ว 

5.3 ในกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัไมส่ามารถให้ค ายินยอมได้ด้วยตนเอง ความเส่ียงท่ีจะ
เกิดขึน้ต้องไมเ่กินไปกวา่ความเส่ียงจากการตรวจร่างกายหรือจิตใจส าหรับบคุคลนัน้ 
ความเส่ียงท่ีเกินไปจากนีเ้ล็กน้อยอาจยอมรับได้เฉพาะโครงการวิจยัท่ีมีวตัถปุระสงค์ท่ี
ส าคญัเพียงพอเทา่นัน้ 

 
6. ความเป็นส่วนตัวและการเกบ็ความลับ 

 
ผู้วิจยัจะต้องปกป้องข้อมลูงานวิจยั และเก็บความลบัของอาสาสมคัรในส่วนท่ีเก่ียวข้อง

ระหวา่งกระบวนการวิจยั อาสาสมคัรควรได้รับการบอกกลา่วถึงสิทธิท่ีจะได้รับการปกปิดข้อมลู
เก่ียวกบัตนเองโดยเคร่งครัด  
ความเหน็ท่ัวทป 

ในปฏิญญาเฮลซิงกิ ของสมาคมแพทย์โลกในปี พ.ศ.2543 มาตรา 21 กลา่วไว้วา่ “ผู้วิจยั
จะต้องให้ความเคารพตอ่สิทธิในการปกป้องบรูณภาพ (integrity) ของอาสาสมคัร ต้องใช้ความ
ระมดัระวงัเป็นพิเศษในความเป็นสว่นตวั และการเก็บความลบัของข้อมลูอาสาสมคัรและพยายาม
ลดผลกระทบของการศกึษาตอ่ร่างกาย จิตใจ และบคุลิกภาพของอาสาสมคัร” หลกัปฏิบตัท่ีิแสดง
ให้เห็นถึงการเคารพในการรักษาสิทธิสว่นบคุคลได้แก่ การให้อาสาสมคัรลงนามในใบแสดงความ
ยินยอมก่อนท่ีจะน าข้อมลูการวิจยัออกเผยแพร่ และการลดโอกาสการร่ัวไหลของข้อมลูงานวิจยัท่ี
เป็น ความลบัของอาสาสมคัรให้น้อยท่ีสดุ 
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โดยทัว่ไปวิธีการปกป้องข้อมลูความลบัของอาสาสมคัรท่ีดีท่ีสดุ คือ การไมร่ะบช่ืุอ
อาสาสมคัรในทกุขัน้ตอนของการวิจยั 

ในกรณีท่ีคณะกรรมการจริยธรรมตดัสินวา่ไมจ่ าเป็นต้องมีการลงนามในใบแสดงความ
ยินยอมผู้วิจยัควรมีวิธีการอ่ืนท่ีจะปกปิดข้อมลูความลบัของอาสาสมคัร 
6.1 ความลับระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย 

ตามประกาศสิทธิผู้ ป่วยของ 4 องค์กรวิชาชีพ และกระทรวงสาธารณสขุ   “ผู้ ป่วยมีสิทธิท่ี
จะได้รับการปกปิดข้อมลูเก่ียวกบัตนเองอยา่งเคร่งครัด”   แพทย์ควรท าให้ผู้ ป่วยมัน่ใจวา่ ข้อมลู
ของผู้ ป่วยจะเป็นความลบั การเปิดเผยกบัผู้ ท่ีต้องการข้อมลู เชน่ แพทย์ พยาบาล นกัเทคนิค
การแพทย์อ่ืนๆ ผู้ มีอ านาจตามกฎหมาย หรือนกัวิจยัอ่ืน ก็ตอ่เม่ือได้รับอนญุาตจากผู้ ป่วยหรือ
คณะกรรมการ จริยธรรมก่อน 

โดยทัว่ไปแพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์จะเขียนรายละเอียดของผู้ ป่วยไว้ในเวช
ระเบียน ซึง่นกัระบาดวิทยา และผู้วิจยัมกัจะเก็บรวบรวมข้อมลูจากเวชระเบียน ในทางปฏิบตัจิงึ
เป็นการยากท่ีจะมีใบแสดงความยินยอมของผู้ ป่วยแตล่ะคนไว้ในเวชระเบียน ดงันัน้ในกรณีเชน่นี ้
คณะกรรมการจริยธรรมอาจยกเว้นไมต้่องมีใบแสดงความยินยอม แตค่วรบอกผู้ ป่วยถึงวิธีการเก็บ
ข้อมลูเชน่นี ้โดยแสดงไว้ในแผน่พบัค าแนะน าผู้ ป่วย 

6.1.1 ในกรณีงานวิจยัท่ีจ ากดัอยูเ่ฉพาะในเวชระเบียน การเข้าถึงข้อมลูในเวชระเบียน
ดงักลา่วต้องได้รับการอนมุตัิจากคณะกรรมการจริยธรรม และต้องมีการรักษา
ความลบัโดยผู้ ท่ีมีความตระหนกัในสิทธิการปกปิดความลบัผู้ ป่วยอย่างเคร่งครัด 

6.1.2 ในโครงการวจิยั (protocol) ควรระบขุ้อมลูงานวิจยัท่ีจะจดัเก็บ ผู้วิจยัจะใช้ข้อมลู
ในเวชระเบียนและสิ่งสง่ตรวจของผู้ ป่วยเฉพาะท่ีระบไุว้ในโครงการวิจยั เทา่นัน้ 

6.2 ความลับระหว่างผู้วิจัยกับอาสาสมัคร 
บนัทกึข้อมลูการวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบับคุคลหรือกลุม่บคุคลซึง่ถ้าถกูเปิดเผยจะก่อให้เกิด

ความเสียหายแก่บคุคลหรือกลุม่บคุคลนัน้ๆ 
6.2.1 ผู้วิจยัมีหน้าท่ีต้องรักษาความลบัของอาสาสมคัรอย่างเคร่งครัดด้วยวิธีการตา่งๆ 

เชน่ ไมล่งช่ือ (Identification)   จ ากดัการเข้าถึงข้อมลู เป็นต้น 
6.2.2 ในระหวา่งขัน้ตอนการให้ข้อมลูและค าแนะน าแก่อาสาสมคัร ผู้วิจยัต้องแจ้ง

อาสาสมคัรให้ทราบถึงมาตรฐานป้องกนัความลบัเหล่านีไ้ว้ลว่งหน้าก่อนท่ี
อาสาสมคัรจะลงนามยินยอม 

6.2.3 อาสาสมคัรควรได้ทราบถึงข้อจ ากดัของผู้วิจยัในการเก็บรักษาความลบั เชน่ ผู้วิจยั
จ าเป็นจะต้องสง่ข้อมลูของอาสาสมคัรจากแบบบนัทกึข้อมลูไปยงัผู้ มีอ านาจหน้าท่ี
ในการควบคมุยาระดบัชาต ิหรือไปยงับริษัทผู้ให้ทนุวิจยั รวมทัง้กรณีท่ีมีค าสัง่ตาม
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กฎหมายให้รายงานเหตกุารณ์บางอย่าง เชน่ โรคตดิตอ่ การละเมิดเด็ก การ
ทอดทิง้เดก็ไปยงัองค์กรท่ีมีหน้าท่ีโดยตรง กรณีตา่งๆ เหลา่นีเ้ป็นข้อจ ากดัในการ
เก็บรักษาความลบัท่ีผู้วิจยัจะต้องแจ้งตอ่อาสาสมคัรลว่งหน้าก่อนท่ีจะร่วม
การศกึษา 

6.2.4 อาสาสมคัรควรได้ทราบถึงผลกระทบทางสงัคมตอ่อาสาสมคัรถ้ามีการร่ัวไหลของ
ข้อมลู เชน่ การร่วมในโครงการวิจยัยาและวคัซีน HIV / AIDS จะเส่ียงตอ่การถกู
แยกตวัจากสงัคม (Social discrimination) ความเส่ียงดงักลา่วจะต้องได้รับการ
พิจารณาเชน่เดียวกบัการศกึษาวิจยัท่ีมีความเส่ียงจากการรักษาด้วยยาหรือวคัซีน 

 
6.3 ความเส่ียงต่อกลุ่มคน 

การวิจยับางสาขาเช่น การวิจยัในสาขาระบาดวิทยา สาขาพนัธุกรรม หรือสงัคมวิทยา 
อาจก่อให้เกิดความเส่ียงตอ่ชมุชน สงัคม เชือ้ชาติ หรือชนกลุม่น้อย ผลการวิจยัท่ีได้แม้วา่จะถกู
หรือผิดก็ตามอาจก่อให้เกิดรอยดา่งพร้อย หรือเป็นมลทินตอ่กลุม่คน เชน่ ผลการวิจยัระบวุ่าใน
กลุม่คนกลุม่ใดกลุม่หนึง่มีอตัราการตดิเหล้ามากกวา่ปกติ หรือมีความผิดปกตทิางพนัธุกรรม
มากกวา่ปกต ิ 

6.3.1 ผู้วิจยัจงึต้องวางแผนด าเนินการท่ีจะรักษาความลบัทัง้ในระหวา่งการวิจยั เม่ือ
สิน้สดุงานวิจยั รวมทัง้เม่ือตีพิมพ์ผลงานวิจยั 

6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมจงึควรพิจารณาประเดน็ผลกระทบตอ่กลุม่คน ในการวิจยั
เชน่นีค้วรมีใบแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัจากอาสาสมคัรแตล่ะ
คน รวมทัง้เอกสารขอความเห็นชอบจากชมุชนนัน้ 

 
7. การวิจัยเฉพาะกรณี 

 
7.1 การวิจัยยาทางคลนิิก 
  การวิจยัยาทางคลินิกเป็นการวิจยัยาในผู้ ป่วยหรือคนปกต ิเพ่ือศกึษาผลหรือประโยชน์ของ
ยาท่ีใช้ในการรักษาหรือป้องกนัโรค 

ยาท่ีทดลองทางคลินิกมี4ประเภท คือ (1) ยาใหม ่ , (2) ยาท่ียงัไมไ่ด้รับการขึน้ทะเบียนยา
ในประเทศไทย, (3) ยาท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว แตท่ดลองขนาดยาและวิธีการใหมท่ี่ไมไ่ด้ระบอุยูใ่นการ
ขึน้ทะเบียนนัน้ และ (4) ยาผลิตในประเทศ (Local made) และน ามาทดสอบประสิทธิผล 
(Efficacy) 
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ขัน้ตอนของการวิจัยยาทางคลินิก 
กรณียาใหมจ่ะต้องมีหลกัฐานอ้างอิงถึงการศกึษาในสตัว์ทดลองมากพอ โดยทดสอบ

ความเป็นพิษตา่งๆ จนแนใ่จวา่ปลอดภยัเพียงพอ 
การวิจยัยาทางคลินิกแบง่ได้เป็น 4 ระยะ แตล่ะระยะมีการพิจารณาทางจริยธรรมตา่งกนั

ไป 
ระยะท่ี 1  

เป็นการทดลองสารเคมีชนิดใหมท่ี่ยงัไมเ่คยมีการใช้ในคนมาก่อน เพ่ือศกึษาความเป็นพิษ
เฉียบพลนัท่ีสมัพนัธ์กบัขนาดยา โดยศกึษาในอาสาสมคัรปกตท่ีิมีสขุภาพดี  เน่ืองจากยาอาจท าให้
เกิดผลข้างเคียง จงึควรท าในโรงพยาบาลท่ีเตรียมการรักษาภาวะแทรกซ้อนไว้เป็นอยา่งดี ห้าม
ทดลองในเดก็ ผู้สงูอาย ุ สตรีวยัเจริญพนัธุ์ ห้ามใช้ยาสลบและยารักษามะเร็งเพราะมกัมีพิษสงู  
จ านวนอาสาสมคัรไมค่วรเกิน 10 ราย และทกุรายต้องเขียนค ายินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษร เป็น
การศกึษาโดยไมมี่กลุม่ควบคมุและเป็นแบบเปิด คือ ทัง้อาสาสมคัรและผู้วิจยัทราบวา่ยาท่ีได้รับ
เป็นยาทดลอง  การวิจยัยาในระยะท่ี 1  แบง่เป็น 2 ขัน้ตอนยอ่ย ขัน้แรกใช้ขนาดยาน้อยมาก คือ 
1/50 – 1/100 ของขนาดยาท่ีใช้ได้ผลดีในสตัว์ทดลอง เม่ือได้ผลวา่ปลอดภยั จงึท าในขัน้ตอนยอ่ยท่ี
สอง โดยการเพิ่มขนาดยา เม่ือได้ผลดีจงึท าการทดลองในระยะท่ี 2 ตอ่ไป 
  การวิจยัยาในระยะท่ี 1 รวมถึงการวิจยัยาในผู้ ป่วยท่ีเป็นโรคเฉพาะอยา่งท่ีหมดหวงัจาก
การรักษารูปแบบอ่ืนๆแล้ว เชน่ ผู้ ป่วยมะเร็งระยะสดุท้าย  
ระยะที 2 
 เป็นการน ายาหรือสารเคมีท่ีผา่นการทดสอบในระยะท่ี 1 มาทดลองใช้กบัผู้ ป่วยท่ีเป็น
เป้าหมายของการรักษา โดยวตัถปุระสงค์หลกัเพ่ือศกึษาพิษระยะสัน้ทางเภสชัวิทยาอยา่งละเอียด
และวตัถปุระสงค์รองอยู่ท่ีประสิทธิผลของยา ในระยะนีส้ามารถศกึษายาสลบและยารักษา
โรคมะเร็งได้ การศกึษาต้องเป็นแบบเปิด จ านวนผู้ ป่วยประมาณ 20-50 ราย ถ้าพบ
ภาวะแทรกซ้อนรุนแรงอยูเ่สมอ ต้องหยดุการศกึษาในระยะนี ้ เม่ือได้ผลวา่ปลอดภยั  จงึ
ท าการศกึษาในระยะท่ี 3 
ระยะท่ี 3 

เป็นการน ายาหรือสารเคมีใหมท่ี่ผา่นการทดสอบในระยะท่ี 2  มาทดลองใช้กบัผู้ ป่วยท่ีเป็น
เป้าหมายของการรักษา โดยวตัถปุระสงค์หลกัเพ่ือศกึษาประสิทธิผลทางเภสชัวิทยา และ
วตัถปุระสงค์รองเพ่ือศกึษาพิษระยะสัน้ โดยศกึษาในผู้ ป่วยประมาณ 200-300 ราย สว่นใหญ่มี
กลุม่ควบคมุท่ีไมไ่ด้รับยาใหมนี่ ้เพ่ือเป็นกลุม่เปรียบเทียบ โดยมีการควบคมุทัง้ขัน้ตอนการคดัเลือก 
การแบง่กลุม่ การให้การรักษา การติดตามผลและการประเมินผล รูปแบบการวิจยัควรมุง่ท่ีจะเพิม่



 

 

20 

การอยูร่อดหรือเพิ่มคณุภาพชีวิตของผู้ ป่วย ควรเป็นการศกึษาปิด 2 ทาง (Double blind) คือ ทัง้
ผู้ ป่วยและผู้วิจยัไมท่ราบวา่ผู้ ป่วยได้ยาอะไร ยาท่ีผ่านระยะนีแ้ล้วจงึออกสูต่ลาดได้ 
ระยะท่ี 4 

เรียกอีกช่ือหนึง่ว่า post-marketing surveillance study เป็นระยะการศกึษาหลงัจากท่ียา
ได้รับการขึน้ทะเบียนแล้ว มีจดุมุง่หมายเพ่ือศกึษาผลการรักษา ภาวะแทรกซ้อนและพิษของยาใน
ผู้ ป่วยท่ีมีจ านวนมากขึน้และใช้ยาเป็นระยะเวลานานขึน้ หรือศกึษาประสิทธิผลเพิ่มเตมิในข้อบง่ชี ้
อ่ืนๆ นอกเหนือจากท่ีได้ก าหนดไว้ในการขึน้ทะเบียนยา รวมทัง้อาจขยายการศกึษาไปยงักลุม่
ประชากรอ่ืนท่ียงัไมเ่คยศกึษามาก่อน 

 
 
 
 

การพจิารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยยาทางคลินิกในระยะต่างๆ 
ระยะท่ี 1 คณะกรรมการจริยธรรมจะต้องท่ีเป็นอิสระจากผู้ให้ทุน และ 

ควรพจิารณาอย่างเข้มงวด รวมทัง้ควรมีการตดิตามตรวจสอบการ
ด าเนินงานวิจัยอย่างต่อเน่ือง 
7.1.1 การวิจยัในระยะนีท้ ากบัคนปกต ิ ซึง่บริษัทผู้วิจยัเป็นผู้จา่ยคา่ใช้จา่ยในการ

ศกึษาวิจยัยาใหม ่ดงันัน้การพิจารณาจริยธรรม จงึมุง่ประเดน็ไปท่ี 
7.1.1.1 การคดัเลือกกลุม่ตวัอยา่ง 
7.1.1.2 กระบวนการให้ค ายินยอมของอาสาสมคัรอย่างอิสระ 
7.1.1.3 ความหมายของข้อความในใบแสดงความยินยอม 
7.1.1.4 คณุสมบตัขิองกรรมการและประสิทธิภาพในการด าเนินงานของ 
  คณะกรรมการจริยธรรม 
7.1.1.5 กฎระเบียบข้อบงัคบัของหนว่ยงานรัฐท่ีเก่ียวข้องในการควบคมุงานวิจยั 

(ถ้ามี) 
7.1.2 การวิจยัยาในผู้ ป่วยท่ีเป็นโรคท่ีหมดหวงัจากการรักษารูปแบบอ่ืนๆแล้ว มีลกัษณะ

จ าเพาะทางด้านจริยธรรม เน่ืองจากการวิจยัด าเนินการในกรณีเชน่นีอ้าจบิดเบือนความตระหนกั
ของผู้ ป่วย ครอบครัว และผู้วิจยัในการชัง่ใจระหวา่งผลประโยชน์และอนัตรายของการวิจยั จนอาจ
มีผลตอ่การลงนามยินยอมโดยอิสระและความชดัเจนในกระบวนการยตุกิารวิจยั (stopping)  หรือ
ถอนตวัจากการวิจยั (withdrawal) ดงันัน้ การวิจยัในระยะนี ้ทัง้ผู้วิจยัและคณะกรรมการจริยธรรม
ควรร่วมมือกนัและปรึกษาหารือกนัตลอดระยะเวลาท่ีด าเนินการวิจยั 
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ระยะท่ี 2 และระยะท่ี 3 
7.1.3 สว่นใหญ่จะมีกลุม่ควบคมุท่ีใช้ยาหลอกเป็นกลุม่เปรียบเทียบ การพิจารณาด้าน

จริยธรรมนอกจากจะมุง่เน้นกระบวนการให้ความยินยอมโดยอิสระแล้ว จะต้องพิจารณายาหลอก
ด้วยเพ่ือให้ได้ประโยชน์สงูสดุและอนัตรายน้อยท่ีสดุตอ่ผู้ ป่วย 
ระยะท่ี 4 

7.1.4 การวิจยัในระยะนีส้่วนใหญ่ท าในเวชปฏิบตัสิว่นตวัของแพทย์ผู้ใช้ยาซึง่มีการใช้ยา
ในท้องตลาดอยูแ่ล้ว จงึมีบอ่ยครัง้ท่ีผู้ให้ทนุวิจยัจ่ายคา่วิจยัให้แก่ผู้วิจยัเป็นรายคนของผู้ ป่วย เพ่ือ
ท าการศกึษาผลข้างเคียงและเพื่อให้เป็นท่ียอมรับของผู้ ป่วยและแพทย์อ่ืนๆ ในกรณีเชน่นีอ้าจเป็น
ข้อผกูมดัตอ่ผู้วิจยั ดงันัน้ผู้วิจยัและคณะกรรมการจริยธรรม ควรตรวจความถกูต้องทางด้าน
วิทยาศาสตร์และหลกัจริยธรรมเชน่เดียวกบัการวิจยัในระยะอ่ืนๆ และควรพิจารณาว่าอาสาสมคัร
ได้ประโยชน์และคา่ตอบแทนในการเข้าร่วมโครงการวิจยัอยา่งเหมาะสม 

 
 

7.1.5 การวิจัยอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 การวิจยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ท่ีใช้กบัคนไมว่า่จะสอดใส่เข้าไปในร่างกายหรือไม ่ จะต้อง
พิจารณาด้าน จริยธรรมคล้ายกบัการวิจยัยาทางคลินิกทัง้ 4 ระยะ โดยเฉพาะอปุกรณ์ทาง
การแพทย์ท่ีสอดใสเ่ข้าไปในร่างกายบางชนิด ต้องพิจารณาจริยธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนิดของ
อปุกรณ์ เชน่ อปุกรณ์กระตุ้นจงัหวะการเต้นของหวัใจ ซึง่เป็นอปุกรณ์ท่ีมีราคาสงูมาก ในการ
ด าเนินการวิจยัจะต้องผา่ตดัเพ่ือประเมินประสิทธิผลและผลข้างเคียง และยงัจะต้องพิจารณาไปถึง
คา่ผา่ตดัและคา่สิทธิบตัรของบริษัทผู้ผลิตอปุกรณ์ 
 การพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ มีหลกัการพิจารณา  

7.1.5.1 การยินยอมโดยได้รับการบอกกลา่วและเตม็ใจ 
7.1.5.2 การคดัเลือกผู้ ป่วยอาสาสมคัร 
7.1.5.3 การจา่ยเงินให้ผู้วิจยั 
7.1.5.4 การตรวจมาตรฐานความปลอดภยัของอปุกรณ์ 
7.1.5.5 ในกรณีอปุกรณ์ท่ีสอดใสค่วรพิจารณาการทดแทนอปุกรณ์เก่าด้วย 

งบประมาณการวิจัย 
7.1.6 คณะกรรมการจริยธรรมควรตรวจงบประมาณการวิจยัเพ่ือท าให้มัน่ใจวา่ประเดน็การได้ผล
ประโยชน์ได้รับการเอาใจใส่ 

7.1.6.1 โดยท่ัวทปผู้ให้ทุนวิจัยจะจ่ายเงนิให้ผู้วิจัยเป็นจ านวนเงนิต่อรายของ
อาสาสมัคร การจ่ายเงนิรายหัวให้แก่นักวิจัยนีเ้ป็นประเดน็ทางจริยธรรม 
เพราะมีความเป็นทปทด้ท่ีผู้วิจัยจะเกิดความคิดขัดแย้งระหว่างค่าตอบแทน
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กับการให้บริการสุขภาพท่ีดีและเหมาะสมท่ีสุดแก่ผู้ป่วย  โดยเฉพาะอย่าง
ยิ่งถ้าผู้วิจัยเป็นผู้ท่ีทด้รับความทว้วางใจจากผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร ดังนัน้
คณะกรรมการจริยธรรมจึงควรพจิารณาค่าตอบแทนนักวิจัยท่ีเหมาะสม 

7.1.6.2 การวิจัยท่ีด าเนินการในโรงพยาบาลหรือสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ 
จะต้องมีค่าใช้จ่ายที่ใช้ในงานวิจัย เช่น ค่าตรวจทางห้องปฏิบัตกิาร ค่า
เหมาจ่ายที่ก าหนดโดยสถาบันนัน้ การเปิดเผยค่าตอบแทนและ
งบประมาณอ่ืนๆ จะช่วยให้คณะกรรมการจริยธรรมประเมินการขัด
ผลประโยชน์ทด้และช่วยนักวิจัยในการตัดสินใจที่จะด าเนินการวิจัย  

7.1.7 การวิจัยท่ีใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
   โดยทัว่ไปการวิจยัท่ีใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคมุ เป็นเร่ืองท่ียอมรับทม่ทด้ถ้ามีการรักษา

ท่ีเป็นมาตรฐานอยู่แล้ว การใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคมุ อาจใช้ได้ในกรณีตอ่ไปนี ้
7.1.7.1 ไมมี่การรักษาท่ีเป็นมาตรฐาน 
7.1.7.2 มีหลกัฐานวา่การรักษามาตรฐานไมดี่ไปกวา่ยาหลอก 
7.1.7.3 มีหลกัฐานมากพอท่ีแสดงถึงความไมแ่นน่อนในผลการรักษาของยามาตรฐาน 
7.1.7.4 การรักษาท่ีมีประสิทธิภาพไมส่ามารถจดัหาให้กบัผู้ ป่วยตาม local standard ได้ 
7.1.7.5 มีการดือ้ตอ่ยามาตรฐาน และไมมี่ยามาตรฐานล าดบัสองอยูเ่ลย 
7.1.7.6 ผู้ ป่วยทกุรายในการวิจยัได้รับการรักษามาตรฐาน และเพิ่มยาท่ีศกึษาใหมเ่ข้าไป 

ในกลุม่ศกึษา 
7.1.7.7 ผู้ ป่วยปฏิเสธยามาตรฐานเน่ืองจากเกิดผลข้างเคียงหลงัจากท่ีได้การบอกกล่าว 

แล้ว และการหยดุยามาตรฐานนัน้ไมก่่อให้เกิดผลร้ายแรงตอ่ผู้ ป่วย หรือมีโอกาส
เกิดผลเสียอยา่งถาวร 

ในการวิจยัท่ีใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคมุ ทัง้ผู้วิจยัและคณะกรรมการจริยธรรมควรมัน่ใจวา่
ผู้ ป่วยหรือบคุคลท่ีได้รับการมอบอ านาจจะได้รับการบอกกลา่วถึงข้อมลูทัง้หมดเก่ียวกบัการหยดุ
หรือไมใ่ห้ยาในกลุม่ควบคมุ วา่มีวตัถปุระสงค์เพ่ือการวิจยั หรือการคาดการณ์ถึงผลท่ีจะเกิดขึน้
เม่ือหยดุหรืองดให้ยา หรือความจ าเป็นต้องมีการวิจยัท่ีใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคมุ 
7.1.8 การวิเคราะห์และการเผยแพร่ผลงานวิจัย 

โครงการวิจยัทางคลินิกจ านวนมาก ผู้ให้ทนุวิจยัจะได้สิทธิตามสญัญาในการวิเคราะห์และ
แปลผลงานวิจยั อยา่งไรก็ตามจะต้องท าให้นกัวิจยัและคณะกรรมการจริยธรรมมัน่ใจวา่  

7.1.8.1 การวิเคราะห์และการแปลผลข้อมลูวิจยัในขัน้สดุท้ายจะอยู่ท่ีผู้วิจยั เพ่ือให้ผลงาน 
วิจยัมีความสมบรูณ์และถกูต้องตามความเป็นจริง 

7.1.8.2 เม่ือจ าเป็นต้องยตุกิารวิจยัตามหลกัการหยดุท่ีก าหนดไว้   (stopping rule) ในการ 
วิจยัระยะท่ี 1, 2 และ 3 ต้องมีการติดตามผลการวิเคราะห์ระหวา่งการวิจยั  



 

 

23 

(Interim result ) อยา่งอิสระ อยา่งไรก็ตามก่อนท่ีจะใช้หลกัการหยุดต้องระลกึ
เสมอวา่ผลระยะยาวของยาไมว่า่ทางบวก หรือทางลบ อาจถกูบดบงัโดยผลระยะ
สัน้ของยาไมว่า่จะเป็นผลดีหรือผลเสีย 

7.1.8.3 หน้าท่ีส าคญัของผู้วิจยัคือการเผยแพร่ผลงานวิจยัไปยงัประชาคมนกัวิจยั แตมี่ 
บอ่ยครัง้ท่ีผลงานวิจยัหลายเร่ืองโดยเฉพาะผลงานวิจยัท่ีได้ผลลบไมไ่ด้ตีพิมพ์หรือ 
เผยแพร่ กรณีเชน่นีน้อกจากจะเสริมสร้างพฤตกิรรมท่ีไมเ่หมาะสมและไมไ่ด้ผล 
งานวิจยัท่ีแท้จริงแล้ว ยงัเป็นการสญูเปลา่ของงานวิจยัและทรัพยากรท่ีลงทนุไป 
กบังานวิจยั 
 
 
 

7.2 การวิจัยทางวิทยาการระบาด (epidemiological research) 
การวิจยัทางวิทยาการระบาดเป็นสว่นหนึง่ของการวิจยัทางสาธารณสขุหรือบริการสขุภาพ

ซึง่มีความจ าเป็นเพ่ือป้องกนัและควบคมุโรค หรือการปรับปรุงประสิทธิภาพและการปฏิบตังิานของ
ระบบบริการสขุภาพ อนัจะน าไปสูส่ขุภาพท่ีดีของประชากร การวิจยัทางวิทยาการระบาดบางเร่ือง
อาจต้องการศกึษาประชากรกลุม่ใหญ่จงึต้องด าเนินการวิจยัแนบพหสุถาบนั 

การวิจยัทางวิทยาการระบาด มีข้อแตกตา่งกบัการวิจยัลกัษณะอ่ืน คือมีความเก่ียวข้องกบั
การใช้ การเก็บรักษาดแูลข้อมลูทางการแพทย์, ตวัอยา่งเนือ้เย่ือผู้ ป่วยหรือประชากร  จงึมี
ข้อพิจารณาเชิงจริยธรรมเก่ียวกบัการใช้ข้อมลูหรือเนีอ้เย่ีอโดยไม่ค านงึวา่ข้อมลูหรือตวัอยา่งเนือ้
เย่ีอนัน้จะถกูเก็บไว้โดยมีวตัปุระสงค์เพ่ือการรักษาหรือไม่ 
ประเภทของข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล 
การวิจัยทางวิทยาการระบาดมีการใช้ข้อมูลประเภทต่อทปนี ้

ก. ข้อมลูท่ีใช้บง่ชีต้วัได้ (identified data) หมายถึง ตวัอยา่ง ได้แก่ ช่ือ,วนั เดือน ปีเกิด,
หรือท่ีอยู ่บางครัง้ ข้อมลูเล็ก ๆ เชน่ รหสัไปรษณีย์ก็อาจถือวา่เป็นตวับง่ชี ้ (Identifier) 
ได้ 

ข. ข้อมลูท่ีใช้สืบชีต้วัได้, เข้ารหสั (potentially identifiable, coded, reidentifiable) 
หมายถึง ข้อมลูท่ีเอาตวับง่ชีอ้อกทิง้และแทนท่ีด้วยรหสักลบัมาสืบชีต้วับคุคลได้ จงึถือ
วา่เป็นข้อมลูแบบ “ใช้สืบชีต้วัได้” 

ค. ข้อมลูท่ีตดัตวับง่ชี,้ใช้สืบชีต้วัไมไ่ด้, ลบั,ไมร่ะบนุาม (De-identified, not re-
identifiable, anonymous data) หมายถึง ข้อมลูท่ีมีการตดัตวับง่ชีอ้ย่างถาวรท าให้
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ไมอ่าจชีต้วับคุคลได้เลย ถ้าตวับง่ชีท่ี้มีอยูถ่กูท าลายโดยถาวรหรือข้อมลูท่ีเก็บรวบรวม
โดยไมเ่คยมีตวับง่ชี ้

การวิจยัทางระบาดวิทยาทกุโครงการควรต้องได้รับการทบทวนพิจารณาจาก
คณะกรรมการ จริยธรรมฯ โดยใช้หลกัการจริยธรรมสากล  ควรขอและได้รับค ายินยอมจาก
อาสาสมคัรผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัในการท่ีจะใช้ข้อมลูประเภทบง่ชีต้วัได้หรือใช้สืบชีต้วัได้ในการ
วิจยัทางวิทยาการระบาด และคณะกรรมการจริยธรรม ฯ ต้องแนใ่จว่า 

7.2.1 การด าเนินการวิจยัเป็นไปตามนโยบาย / พ.ร.บ. / กฏหมายรัฐท่ีเก่ียวข้องกบัสิทธิ 
สว่นบคุคล,ความเป็นสว่นตวั และการเปิดเผยข้อมลูขา่วสาร 

7.2.2 การค้นเวชระเบียนหรือบนัทึกอ่ืน ๆ เพ่ือการวิจยั หรือรายงานผู้ ป่วย ควรจ ากดั 
เฉพาะนกัวิจยัท่ีมีความรู้ในเร่ืองท่ีเก่ียวข้อง หรือแพทย์ผู้ดแูลรักษาทัง้นีอ้าจมี
ผู้ชว่ยวิจยัท่ีรับผิดชอบเวชระเบียนหากต้องค้นเวชระเบียนจ านวนมาก 

ในกรณีท่ีผู้วิจยัขอยกเว้นค ายินยอม คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจอนมุตัใิห้ค้นข้อมลู
ประเภทบง่ชีต้วัได้ หรือใช้สืบชีต้วัได้ หาก 

7.2.3 การขอรับค ายินยอมมีโอกาสท่ีจะสร้างความวิตกกงัวลเกินจ าเป็นแก่ผู้ ท่ีจะให้ค า 
 ยินยอม หรือลดคณุคา่ทางวิชาการของการวิจยัโดยท่ีผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัหรือ
ญาตหิรือกลุม่ชนท่ีเก่ียวข้องไมไ่ด้เสียประโยชน์แตอ่ย่างใดหรือ ในทางปฏิบตัิไม่
สามารถขอรับค ายินยอมได้เน่ืองจากปริมาณและอาย ุของเวชระเบียบมากเกินไป 
หรือมีความล าบากด้านการส่ือสารกบัผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั 

7.2.4 การวิจยัด าเนินโดยแพทย์ผู้ท าการรักษาผู้ ป่วยและความเส่ียงตอ่อนัตรายจดัเข้า
ขา่ย minimal risk และไมเ่ป็นการวิจยัท่ีเก่ียวกบัความผิดปกติทางพนัธุกรรม 

7.2.5 ความสนใจของสาธารณชนตอ่หวัข้อการวิจยัมีสงูมาก 
7.2.6 เม่ือคณะกรรมการจริยธรรมฯ เห็นชอบให้ใช้ข้อมลูประเภทใช้สืบชีต้วัได้ซึง่เข้ารหสั

ไว้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ควรตดัสินใจวา่ควรมีบคุคลท่ีสามเป็นผู้ ถือรหสัไว้
หรือไม ่

7.2.7 เม่ือการวิจยัเก่ียวกบักลุม่ชน ควรแนใ่จว่าเป็นไปตามข้อก าหนดในข้อ..ซึง่เก่ียวกบั
การวิจยัในกลุม่ชนอยา่งครบถ้วน 

            เม่ือใช้ข้อมลูประเภทบง่ชีต้วัได้หรือใช้สืบชีต้วัได้ในการวิจยั  คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ต้องแนใ่จว่า มีการรวบรวม,ด าเนินการ,จดัเก็บข้อมลู ตามหลกัสิทธิข้อมลูขา่วสารสว่นบคุคล และ
หากจะใช้เพ่ือการอ่ืนนอกเหนือจากท่ีระบไุว้ในโครงการวิจยัท่ีได้รับการอนมุตัิ จะต้องเสนอ
โครงการวิจยัใหมเ่พ่ือให้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทบทวนพิจารณา 
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7.2.8 เม่ือในการวิจยัมีการเช่ือมโยงชดุข้อมลู คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจอนมุตัิการ
ใช้ตวับง่ชีเ้พ่ือให้การเช่ือมโยงเป็นไปอย่างถกูต้อง แตเ่ม่ือการเช่ือมโยงเสร็จสิน้
สมบรูณ์แล้วคณะกรรมการ จริยธรรมฯ ควรก าหนดให้ข้อมลูท่ีเกิดขึน้เข้ารหสัใหม ่
หรือตดัตวับง่ชีอ้อก 

7.2.9 หากจะมีการน าข้อมลูประเภทบง่ชีต้วัได้หรือใช้สืบชีต้วัได้ ไปใช้เพ่ือวตัถปุระสงค์
ด้านการวิจยัอ่ืน หรือโดยบคุคลอ่ืนใดเกินไปกว่าท่ีระบุไว้ในโครงการท่ีเคยได้รับ
การเห็นชอบ ต้องเสนอโครงการมาใหม่ 

7.2.10 ข้อมลูขา่วสารท่ีเกิดจากการวิจยัทางระบาดวิทยาทัง้ระยะสัน้และระยะยาวต้อง
ถกูจดัเก็บรักษาไว้อยา่งปลอดภยัจากการให้ผู้ ท่ีไมเ่ก่ียวข้องเข้าถึงได้ 

7.2.11 เม่ือกลัน่กรองข้อมลูเพื่อวิเคราะห์ทางสถิติและสรุปผล นกัวิจยัต้องเก็บรักษา
ความลบัของข้อมลูของผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัไว้ 

ต้องไมตี่พิมพ์ผลการวิจยัในรูปแบบท่ีมีการบง่ชีต้วับคุคลท่ีเข้าร่วมโครงการวิจยั และต้อง
ตีพิมพ์ในรูปแบบท่ีไมก่ระทบตอ่ความออ่นไหวทางวฒันธรรมหรือด้านอ่ืนๆ 

ถ้าในระหว่างการวิจยัเกิดองค์ความรู้ใหมท่ี่สง่ผลทางคลินิก หรือชีว้า่ต้องปรับเปล่ียนการ
รักษาท่ีใช้อยู ่ ควรเปิดเผยองค์ความรู้นัน้แก่ผู้ มีอ านาจหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องและหากเป็นไปได้ ควรให้
ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั และแพทย์ผู้ดแูลรักษาตามปกตไิด้รับทราบด้วย 
 

7.3 การท าวิจัยเกี่ยวกับเนือ้เย่ือ 
(Use of Human Tissue Samples) 

ตวัอยา่งเนือ้เย่ือมนษุย์หมายถึง สิ่งใดๆ ท่ีถกูน าออกหรือปลอ่ยออกจากร่างกายของมนษุย์
หรือศพ โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือน าไปใช้ในการตรวจวินิจฉยัโรคหรือวตัถปุระสงค์อ่ืน หมายรวมถึง
เนือ้เยือ้ตา่งๆ เลือด สิ่งคดัหลัง่และสิ่งขบัถ่ายจากทกุระบบอวยัวะ 

ตวัอยา่งเนือ้เย่ือมนษุย์อาจได้มาทางใดทางหนึง่ ได้แก่ (1) ถกูน าออกมาจากร่างกายของ
อาสาสมคัรเพ่ือ    ใช้ในการวิจยัในขณะนัน้โดยตรง โดยผู้บริจาค / ให้ตวัอย่างเนือ้เย่ือ ให้ค า
ยินยอมโดยได้รับการบอกลา่ว, (2) ถกูน าออกมาเพ่ือการรักษาโรค, การวินิจฉยัโรค, หรือ
วตัถปุระสงค์อ่ืน (เชน่ การเรียนการสอน, การบริจาคอวยัวะเพ่ือปลกูถ่าย), (3) ได้จากสองข้อดงั
ข้างต้นและถกูเก็บรักษาไว้โดยข้อบงัคบัของกฎหมายหรือระเบียบปฎิบตัิของสถาบนั หรือโดย
ความเห็นชอบของอาสาสมคัรเอง ในกรณีนี ้ ผู้บริจาค / ให้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือ ย่อมไมท่ราบวา่ถึง
วตัถปุระสงค์ของการวิจยัท่ีเกิดขึน้ภายหลงั 

ในโครงการวิจยัท่ีใช้ตวัอย่างเนือ้เย่ือมนษุย์ คณะกรรมการจริยธรรมจะต้องพิจารณาตาม
หลกัจริยธรรมสากลอย่างน้อยตามข้างลา่งนี ้



 

 

26 

 
ในการวิจัยแบบทปข้างหน้า (Prospective studies) 

7.3.1 ผู้วิจยัพงึ 
7.3.1.1 ขอความยินยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรในการใช้ตวัอยา่งจากผู้บริจาค/ให้

ตวัอยา่งเนือ้เย่ือหรือผู้ ถือสิทธิในศพโดยชอบด้วยกฎหมาย 
7.3.1.2 ให้ข้อมลูอยา่งละเอียดแก่ผู้บริจาค / ให้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือหรือผู้ ถือสิทธิในศพ

ตามกฎหมาย ถึงวตัถปุระสงค์ของการใช้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือในการวิจยั และ / 
หรือแผนการวิจยัโดยรวม ทัง้นีใ้นข้อมลูส าหรับผู้ เข้าร่วมโครงการควรระบุ
ความเป็นไปได้หรือแผนการท่ีจะน าตวัอยา่งเนีอ้เย่ือไปใช้ในอนาคต ระยะ
การเก็บรักษาตวัอย่างเนือ้เย่ือ และสิทธิของอาสาสมคัรท่ีจะขอให้ท าลาย
ตวัอยา่งเนือ้เย่ือหากสิน้สดุโครงการวิจยันัน้ 

7.3.1.3 เก็บตวัอย่างจากร่างกายเจ้าของตวัอยา่งเนือ้เย่ือ โดยบคุลากรท่ีเช่ียวชาญ 
และหตัถการท่ีถกูต้องและเหมาะสมตามหลกัการแพทย์ 

7.3.1.4 ใช้วิธีการและระบบจดัเก็บคลงัตวัอย่างเนือ้เย่ือท่ีเหมาะสมและปลอดภยั
ตอ่การเข้าถึงโดยบคุคลท่ีไมมี่สว่นรับผิดชอบ 

7.3.1.5 ใช้ระบบบนัทกึข้อมลู,เก็บข้อมลู และจา่ยข้อมลูท่ีเหมาะสม ซึง่มัน่ใจได้วา่
จะสามารถรักษาความลบัส่วนตวัของเจ้าของตวัอยา่งเนือ้เย่ือได้ 

7.3.1.6 ก าหนดตวับคุคลให้มีหน้าท่ีรับผิดชอบในการดแูลและ / หรือเก็บรักษา
ตวัอยา่งเนือ้เย่ือ 

 7.3.2  สถาบนั/องค์กร ท่ียินยอมให้ใช้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือมนษุย์ในการวิจยัจะต้องวางแนว 
ปฏิบตัใินการขอท าวิจยักบัตวัอยา่งเนือ้เย่ือมนษุย์และการพิจารณาอนมุตัิ
โครงการวิจยัดงักลา่ว โดยแนวปฏิบตันีิจ้ะต้องชอบด้วยข้อกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 
และเกณฑ์การพิจารณาทางจริยธรรมของสถาบนั / องค์กรต้องให้รายละเอียด
ขัน้ตอนตลอดจนเง่ือนไขตา่งๆ ในการน าตวัอยา่งเนือ้เย่ือไปใช้ในการวิจยั ทัง้
ส าหรับผู้วิจยัจะใช้ในการขอตวัอยา่งเนือ้เย่ือจากอาสาสมคัร การรับบริจาค
ตวัอยา่งเนือ้เย่ือและส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในการพิจารณา
โครงการวิจยั โดยควรค านงึถืงหลกัจริยธรรมสากล ได้แก่ หลกัการความเคารพใน
บคุคล, หลกัการผลประโยชน์และภยนัอนัตราย, และหลกัการความยตุธิรรม 

ในการวิจัยย้อนหลัง (Retrospective studies) กับเนือ้เยื่อที่เก็บรักษาทว้ 
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7.3.3  สถาบนัและ คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องออกระเบียบหรือเกณฑ์ก าหนดวา่
ในกรณีใดบ้างท่ีผู้วิจยัจะสามารถขอยกเว้นการขอความยินยอมจากเจ้าของ
เนือ้เย่ือในการน าตวัอยา่งเนือ้เย่ือในคลงัไปใช้ในการวิจยั 

7.3.4  เม่ือใดก็ตามท่ีแพทย์ได้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือมนษุย์เพ่ือประโยชน์ในการรักษาหรือการ
วินิจฉยัโรคของผู้ ป่วย แพทย์จะต้องพยายามรักษาความลบัของผู้ ป่วยให้ดีท่ีสดุ 
เม่ือมีการท าวิจยักบัตวัอยา่งเนือ้เย่ือท่ีได้มาเชน่นี ้การสืบค้นหาตวัผู้ ป่วยหรือ
ข้อมลูของผู้ ป่วยจะต้องกระท าให้น้อยท่ีสดุเทา่ท่ีจ าเป็นตอ่การวิจยัเท่านัน้ แต่
หากเม่ือใดท่ีผลการวิจยัจะส่งผลกระทบตอ่สขุภาพของผู้ ป่วย 

7.3.5  คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจบงัคบัให้ผู้วิจยัท าการสืบค้นตวัผู้ ป่วยเพ่ือใช้
ส าหรับตดิตอ่ให้ผู้ ป่วยกลบัมารับการรักษาหรือติดตามผลการรักษาได้ 

7.3.6  ในบางกรณี คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจเห็นชอบให้ยกเว้นการขอความ
ยินยอมจากเจ้าของเนือ้เย่ือในการน าตวัอยา่งเนือ้เย่ือจากคลงัเนือ้เย่ือไปใช้ใน
การวิจยัโดยมี/หรือไมมี่เง่ือนไข โดยพิจารณาถึง 
7.3.6.1 ลกัษณะการได้มาซึง่ตวัอยา่งเนือ้เย่ือ (เชน่ จากคลงัพยาธิวิทยา,ธนาคาร

เลือด เป็นต้น ) 
7.3.6.2 ขอบเขตและเนีอ้หาความยินยอมท่ีเจ้าของเนือ้เย่ือเคยให้ไว้แล้ว (ถ้ามี) 
7.3.6.3 เหตผุลท่ีผู้วิจยัใช้ขอยกเว้นการขอความยินยอม รวมไปถึงความ

ยากล าบากในการขอค ายินยอม 
7.3.6.4 ความเป็นไปได้ท่ีการขอความยินยอมนัน้จะละเมิดความเป็นสว่นตวัของ

เจ้าของเนือ้เย่ือหรือท าให้ผู้บริจาค / ให้ตวัอยา่งเนือ้เย่ือต้องสญูเสีย
สขุภาพทางกายและ / หรือสขุภาพจิต หรือสถานภาพทางสงัคม 

7.3.6.5 ข้อเสนอการปกป้องความเป็นสว่นตวัและความลบัของเจ้าของเนือ้เย่ือ 
7.3.6.6 ภยนัตรายท่ีเกิดขึน้เป็น minimal risk 
7.3.6.7 ความตอ่เน่ืองของโครงการวิจยัใหมก่บัโครงการวิจยัท่ีได้รับการอนมุตัไิป

แล้ว 
7.3.6.8 ความเป็นไปได้ของการเกิดผลประโยฃน์ทางการค้าหรือทรัพย์สินทาง

ปัญญา 
7.3.6.9 ข้อก าหนดทางกฏหมาย 

 
7.4 การท าวิจัยทางสังคมศาสตร์ 
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หลกัจริยธรรมการวิจยัทางสงัคมศาสตร์ประกอบด้วย หลกัความเคารพในบคุคล หลกั
ผลประโยชน์และหลกัความยตุธิรรม กลา่วคือ 

7.4.1 นกัวิจยัพงึปกป้องผู้ เข้าร่วมการวิจยัจากอนัตรายใดๆทัง้ตอ่ร่างกายและจิตใจ 
7.4.2 นกัวิจยัพงึเคารพในศรัทธา ความเช่ือ วฒันธรรม ศาสนาและสิทธิขัน้พืน้ฐาน

ของผู้ เข้าร่วมการวิจยั 
7.4.3 นกัวิจยัพงึท าการศกึษาสิ่งท่ีจะก่อให้เกิดประโยชน์ตอ่มนษุยชาติ 
7.4.4 นกัวิจยัต้องแนใ่จวา่การออกแบบการศกึษามีความเหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์

ของการศกึษา 
7.4.5 นกัวิจยัพงึให้ข้อมลูผู้ เข้าร่วมการวิจยัอยา่งครบถ้วนเพ่ือการตดัสินใจเข้าร่วมการ

วิจยัโดยอิสระ 
7.4.6 นกัวิจยัพงึรักษาความลบัและปกปิดช่ือผู้ เข้าร่วมการวิจยั 
7.4.7 นกัวิจยัพงึให้การดแูลสขุภาพผู้ เข้าร่วมการวิจยัในระดบัสงูสดุเทา่ท่ีจะท าได้ 
7.4.8 ถ้าเกณฑ์การเลือกผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็นเร่ืองละเอียดอ่อน นกัวิจยัพงึท าด้วย

ความระมดัระวงัเพ่ือหลีกเล่ียงการเปิดเผยผู้ เข้าร่วมการวิจยั บางครัง้นกัวิจยั
ต้องท าการศกึษาในประชากรท่ีไมใ่ชเ่ป้าหมายด้วยเพ่ือป้องกนัการสืบทราบโดย
สมาชิกในชมุชน 

7.4.9 กรณีท่ีศกึษาจากเวชระเบียนซึง่เป็นความลบัของผู้ ป่วย เฉพาะบคุคลากรทาง
การแพทย์เท่านัน้ท่ีจะเข้าถึงข้อมลูในบนัทกึซึง่สามารถระบรุายละเอียดของ
ผู้ ป่วย 

7.4.10 นกัวิจยัพงึให้คา่ตอบแทน ผลประโยชน์หรือสิทธิพิเศษแก่ผู้ ร่วมการวิจยัอย่าง
เหมาะสมไมม่ากเกินไปจนเป็นเหตจุงูใจให้เข้าร่วมการวิจยั 

 
7.5  การท าวิจัยเกี่ยวกับพันธุกรรม (Human Genetic Research) 

 
การวิจยัทางพนัธุกรรมเป็นการศกึษาเก่ียวกบัการท่ีมีปฏิสมัพนัธ์ (Interaction) ระหวา่ง 

ยีน และปัจจยัจากสิ่งแวดล้อมท่ีจะมีผลตอ่สขุภาพของบคุคล และประชากร การวิจยันีเ้ป็นการ
สร้างองค์ความรู้ท่ีจะมีผลตอ่สขุภาพของบคุคล และสิ่งแวดล้อม นอกจากนีค้วามรู้จาก การวิจยั
ทางพนัธุกรรมยงัอาจจะสง่ผลตอ่สขุภาพในอนาคตของบคุคล และของครอบครัวนัน้ๆ ซึง่จะมี
แนวทางให้มีการป้องกนัเกิดขึน้ได้ 
 ด้านจริยธรรมในการวิจยัทางพนัธุกรรมจะมีองค์ประกอบท่ีจะต้องพิจารณาบางอยา่ง
เพิ่มขึน้จากการศกึษาวิจยัอ่ืนๆ ซึง่เป็นลกัษณะเฉพาะของการวิจยัทางพนัธุกรรมเทา่นัน้ เชน่ใน
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งานวิจยัทางพนัธุกรรม การร่วมมือของครอบครัวเป็นสิ่งท่ีจ าเป็น ข้อมลูและผลการทดลองอาจจะมี
ประโยชน์ในกลุม่บคุคลหรือประชาชน ท่ีเก่ียวข้องทางสายเลือด แตไ่มไ่ด้เป็นบคุคลท่ีร่วมอยูใ่น
งานวิจยัอาจจะได้ประโยชน์จากงานวิจยันีด้้วย ในบางครัง้คูส่ามีหรือภรรยา ก็อาจต้องการทราบ
ข้อมลูนีข้องอีกฝ่ายหนึง่ เชน่ในกรณีท่ีจะค านงึถึง สขุภาพของทารกในครรภ์ 
 ทางด้านข้อมลูจากผลการวิจยัทางพนัธุกรรม อาจจะก่อให้เกิดผลกระทบตอ่อาสาสมคัร 
เชน่ ก่อให้เกิดตราบาปในสงัคม (social stigmata) หรือได้รับการกีดกนัอยา่งไมย่ตุิธรรม ดงันัน้
ผู้ท าวิจยัควรจะต้องค านงึถึงผลเสีย และมีแนวทางท่ีจะดแูลปัญหาท่ีอาจจะเกิดขึน้นีด้้วย จะต้องมี
วิธีการท่ีจะป้องกนัความเป็นสว่นตวั และความลบัของข้อมลูเหลา่นีอ้ย่างเข้มงวด 

โดยทัว่ๆ ไปแล้วในการท าวิจยัเก่ียวกบั พนัธุกรรม จะต้องค านงึถึง  
บุคคล,ครอบครัว และญาตพิี่น้อง (Biological Relative) 
         7.5.1    ผู้ท าวิจยัต้องให้ข้อมลูขา่วสาร (information) และได้รับค ายินยอม (consent) จาก 

บคุคลทกุคนท่ีเก่ียวข้อง 
7.5.2 และต้องรายงานผลของการทดลองไปให้แก่บคุคลทกุคนท่ีต้องทราบโดยไม่คดิ

มลูคา่เน่ืองจากการศกึษาทางพนัธุกรรมจะต้องท าการศกึษาในกลุม่ครอบครัว
หรือในชมุชนท่ีมีความสมัพนัธ์กนั เชน่ การศกึษาประวตัคิรอบครัว หรือการศกึษา  
linkage study อ่ืนๆ   

7.5.3 ในกรณีท่ีมีการขดัแย้งระหวา่งบคุคลในครอบครัวเน่ืองมาจากการศกึษา ผู้ท าวิจยั
ต้องมีหน้าท่ีท่ีจะแก้ไขปัญหานัน้ๆ โดยการส่ือสารและให้ข้อมลูแก่ครอบครัวนัน้ๆ 
ในแง่ของ เป้าหมาย ประโยชน์ และ โทษของการวิจยันัน้ๆ อยา่งถกูต้องและ
ซ่ือตรง 

ความเป็นส่วนตัว ความลับ การเสียผลประโยชน์ และอันตราย  
7.5.4 ผู้ท าวิจยัและคณะกรรมการจริยธรรมต้องมัน่ใจในการเก็บรักษาความลบั และผล

จากการทดลองทางพนัธุกรรมไมใ่ห้บคุคลอ่ืนๆ (Third party) เชน่นายจ้างหรือ
บริษัทประกนัภยัทราบผลการทดลองนัน้ๆ 

7.5.5 ผู้ท าการวิจยัทางพนัธุกรรมท่ีจะเก่ียวข้องกบัครอบครัว หรือกลุม่ประชากร จะต้อง
ทบทวน และแสดงกรอบปัญหาผลกระทบทัง้ทางร่างกาย และจิตใจ ตอ่บคุคลท่ี
เก่ียวข้องนัน้ๆ ให้กรรมการ จริยธรรมทราบ 

การให้ค าแนะน าปรึกษาทางพันธุกรรม (Genetic Counseling) 
7.5.6 ผู้ท าวิจยั และคณะกรรมการจริยธรรมจะต้องมัน่ใจว่าในโครงร่างของการวิจยันัน้

จะต้องมีการให้ค าแนะน าปรึกษาทางพนัธุกรรมแก่ อาสาสมคัรอย่างถกูต้องและ
เหมาะสม 
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การเปล่ียนแปลงโครงสร้างของ ยีน ( Gene Alteration) 
7.5.7 การตดัตอ่ยีนของ เซลล์ ตวัอ่อน หรือ เซลล์สืบพนัธุ์ของมนษุย์ ให้ถือวา่เป็นการ

ปฏิบตัท่ีิขดัตอ่ จริยธรรมของการวิจยั ไมอ่นมุตัใิห้ท าการวิจยั ยกเว้นในกรณีของ
การรักษาด้วยยีน (Gene Therapy) อาจจะมีการพิจารณาเป็นกรณีๆ เพ่ือท่ีจะ
อนมุตัใิห้ท าการวิจยัได้ 

การค านึงถึงเผ่าพันธ์ุ (Eugenic Concern) 
7.5.8 เป้าหมายของการท าวิจยัทางพนัธุกรรมต้องเก่ียวข้องกบัความรู้และความเข้าใจ 

ในปัญหาของโรค   ทางพนัธุกรรม ท่ีจะมีผลกระทบตอ่สขุภาพ รวมทัง้การดแูล
รักษาพยาบาลเท่านัน้ ไมเ่ก่ียวข้องกบัการคดัเลือกเผา่พนัธุ์ และจะต้องค านงึถึง
การตดัสินใจของอาสาสมคัรอยา่งเป็นอิสระตอ่ปัญหาท่ีอาจจะเกิดขึน้ โดยเฉพาะ
อยา่งยิ่งในคูส่มรสท่ีจะมีการตดัสินใจเม่ือทราบความเส่ียงของทารกในครรภ์ท่ีจะ
เกิดโรค และจะต้องให้ก าลงัใจ ตอ่คูส่มรสท่ีตดัสินใจด าเนินการตัง้ครรภ์ตอ่ไป
ถึงแม้ทราบว่าทารกในครรภ์นัน้จะเกิดโรค  

 
ธนาคาร สารพันธุกรรม (Banking of Genetic Material)  

การมีธนาคาร เก็บรักษาสาร พนัธุกรรมท่ี มีการคาดการณ์วา่จะได้ประโยชน์ แตอ่าจเกิด
ผลกระทบตอ่บคุคล ครอบครัวของกลุม่ท่ีเป็นเจ้าของ สาร พนัธุกรรมขึน้ได้  ดงันัน้ 

7.5.9 ผู้ท าวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบั การเก็บสารพนัธุกรรมไว้ใน ธนาคารจะต้องเเสดงให้
คณะกรรมการจริยธรรม รวมทัง้อาสาสมคัรทราบถึงเเนวทางการด าเนินการเพ่ือ
เก็บรักษา ความลบั ความเป็นสว่นตวั และ การเก็บรักษาสารพนัธุกรรม รวมทัง้
ข้อมลูและผลการทดลองนัน้ๆ   

7.5.10 การน าสาร พนัธุกรรมนัน้ไปใช้นอกเหนือจากการวิจยัดงักลา่วต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัหรือทายาท  ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัและ
ครอบครัวสามารถท่ีจะติดตอ่ หรือขอถอนตวัจากการวิจยันัน้ๆได้ในอนาคต 

การใช้ข้อมูลทางพันธุกรรมเพ่ือการค้า  (Commercial use of Genetic data) 
7.5.11 ผู้ท าวิจยัจะต้องระบใุนโครงร่างการวิจยัเพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมและ

อาสาสมคัรทราบถึงผลลพัธ์ของการท าวิจยันี ้อาจจะมีประโยชน์ จากการเอาสาร
พนัธุกรรม หรือข้อมลูท่ีได้จากงานวิจยันีไ้ปใช้เป็นประโยชน์ในทางการค้า 

 
7.6 การท าวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธ์ุ (Human Gametes), 

ตัวอ่อน (Embryo) และทารกในครรภ์ (Fetus) 
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การวิจัยโดยเทคโนโลยีสมัยใหม่ ท่ีเก่ียวข้องกับการอนามัยเจริญพันธุ์  (Reproductive 
health) มีผลครอบคลุมการปฏิบัติทางด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัย จริยธรรมผู้ วิจัย และ
ประชาชนโดยรวม ตามข้อบงัคบัแพทยสภา โดยราชวิทยาลยัสูตินรีแพทย์ แห่งประเทศไทย ได้มี
การก าหนดแนวทางปฏิบตัิของแพทย์ในเร่ืองมาตรฐานการให้บริการเก่ียวกับเทคโนโลยีของการ
เจริญพันธุ์อยู่แล้ว นอกจากนีใ้นส่วนของการท าวิจัยท่ีจะเก่ียวข้องกับ เซลล์สืบพันธุ์  (Human 
Gametes) ตวัอ่อน (Embryo) และทารกในครรภ์ (Fetus) ควรจะต้องค านึงถึงอนัตรายอนัจะเกิด
ต่อตวัอ่อนหรือทารก การให้ค ายินยอม และการยอมรับสิทธิของตวัอ่อนและทารก (Respect for 
the embryo and fetus)  จงึควรให้มีเกณฑ์พิจารณา ตามหวัข้อตอ่ไปนี ้
การวิจัยเก่ียวกับเซลล์สืบพันธ์ุมนุษย์ ( Human Gametes ) 

7.6.1   ในการน าเซลล์สืบพนัธุ์ท่ีจะน ามาใช้ในการวิจยั  จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ เป็น
เจ้าของตามหลกัและวิธีการเชน่เดียวกบัการท าวิจยัในคนทัว่ ๆ ไป   

การน าเซลล์สืบพนัธุ์จากคนท่ีเสียชีวิตแล้ว  จงึไมส่ามารถจะท าได้เน่ืองจากไมส่ามารถจะ
ขอค ายินยอมจากเจ้าของเซลล์สืบพนัธุ์นัน้ได้ ถ้ามีการท าวิจยัจากเซลล์สืบพนัธุ์ท่ีได้มาจากการซือ้
ขาย หรือมีการน าเซลล์สืบพนัธุ์ของคนมาปฏิสนธิกบัเซลล์สืบพนัธุ์ของสตัว์อ่ืนๆ ถือวา่เป็นการผิด
หลกัจริยธรรม 
การวิจัยเก่ียวกับตัวอ่อนมนุษย์ (Human Embryo) 

7.6.2 ผลท่ีเกิดจากการปฏิสนธิจะถือวา่เป็นตวัอ่อน  และถือวา่เป็นการผิดจริยธรรมหากมี 
การสร้างตวัอ่อนมนษุย์ขึน้มาเพ่ือผลของการวิจยัแตอ่ยา่งเดียว  แตถ้่าเป็นการ
กระท าเพ่ือหวงัผลในแง่ของการอนามยัเจริญพนัธุ์ โดยท่ีปฏิบตัิอย่างถกูต้องตาม
หลกัและวิธีการท่ีได้กล่าวถึงแล้ว  ก็อนโุลมได้วา่ไมผ่ิดจริยธรรม   

             7.6.2.1  จะต้องไม่ท าการวิจยัในกรณีท่ีเก่ียวข้องกบัการเปล่ียนแปลงในเซลล์สืบ 
พนัธุ์ หรือตวัออ่นมนษุย์  ในกรณีท่ีมีการกระท าตอ่เซลล์ตวัอ่อนและยงัไม่
ทราบว่าจะมีปัญหาท่ีจะเกิดกบัเซลล์ตวัอ่อนในอนาคต  จะต้องไมมี่การ
น าเซลล์ตวัออ่นนัน้ไปฝังตวัในมดลกู  เพ่ือให้มีการตัง้ครรภ์ตอ่ไป  และจะ
อนญุาตให้มีการศกึษาวิจยัในเซลล์ตวัอ่อนภายในระยะ 14 วนัหลงัจากมี
การปฏิสนธิ  

       7.6.2.2 ในกรณีของ Cloning มนษุย์หรือในกรณีจะให้มีการปฏิสนธิระหว่างเซลล์ 
สืบพนัธุ์มนษุย์กบัเซลล์สืบพนัธุ์สตัว์สายพนัธุ์อ่ืนๆ ถือวา่เป็นการผิดหลกั 
จริยธรรม 

การวิจัยเก่ียวกับทารกในครรภ์ 
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              7.6.3 การวิจยัท่ีเก่ียวกบัการรักษาทารกในครรภ์ ท่ีได้รับผลกระทบจากโรคทางพนัธุ                
กรรมหรือความพิการแตก่ าเนิด     เน่ืองจากการรักษาทารกในครรภ์ไมส่ามารถท่ี
จะแยกรักษาได้ต้องกระท าไปพร้อมกบัการรักษามารดาด้วย  ดงันัน้การวิจยันี ้
จะต้องได้รับการยินยอมจากมารดา  หลงัจากท่ีได้รับทราบข้อมลูของการรักษา
นัน้ๆ อยา่งละเอียดแล้ว 

การวิจัยเก่ียวกับการใช้เนือ้เยื่อของทารก 
7.6.4  การวิจยัท่ีจะใช้เนือ้เย่ือของทารกในการปลกูถ่ายอวยัวะจะต้องยดึหลกัเชน่เดียวกบั 

การวิจยัในคนเร่ืองอ่ืน  โดยท่ีจะต้องค านงึถึงวา่  ทารกในครรภ์นัน้คือบคุคลไมใ่ช่ 
เพียงแตเ่ป็นเนือ้เย่ือ  ดงันัน้จะต้องได้รับการยินยอมโดยสมคัรใจจากบดิาและ 
มารดาที่เป็นเจ้าของเนือ้เยื่อนัน้ 

 
 

7.7 การท าวิจัยเกี่ยวกับวัคซีน (Vaccine Trials) 
แนวทางปฏิบตัใินการวิจยั เพ่ือพฒันา วคัซีน ใช้วิธีการเดียวกบัการทดลองยา แตร่ะยะ

ของการศกึษา (Phase of trial) จะมีรายละเอียดเพิ่มเตมิคือ 
             7.7.1    ระยะท่ี 1  เป็นระยะแรกท่ีมีการน าวคัซีน มาใช้กบัมนษุย์เพ่ือท่ีจะศกึษาถึง 

ความปลอดภยัและผลตอ่สิ่งมีชีวิต (Biological effect)โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในด้าน 
ของการกระตุ้นภมูิคุ้มกนั(Immunogenicity) ในระยะนีจ้ะศกึษาขนาดของยา 
(Dose) และวิธีการให้ยา (Route of administration) ในการศกึษานีจ้ะศกึษาใน 
กลุม่ทดลองท่ีมีความเส่ียงต ่า(Low risk) 

7.7.2 ระยะท่ี 2 ในการทดลองในระยะนีจ้ะเป็นการศกึษาครัง้แรกถึงประสิทธิ 
ภาพของวคัซีน  ทดลองในอาสาสมคัรจ านวนหนึง่ การทดลอง วคัซีน ใช้ได้ทัง้เพ่ือ
การป้องกนัโรคดงันัน้ในวคัซีน ท่ีใช้ในการป้องกนัโรคจะต้องทดลองในอาสาสมคัร
ท่ีปกต ิแตถ้่าเป็น วคัซีนท่ีใช้ในการรักษาต้องท าการทดลองในอาสาสมคัรท่ีเป็น
โรคท่ีต้องการจะท าการศกึษา 

7.7.3 ระยะท่ี 3 ในระยะนีจ้ะค านงึถึงประสิทธิภาพของวคัซีน  ในด้านการ
ป้องกนัโรคดงันัน้จงึจ าเป็นต้องมีการศกึษาในอาสาสมคัรจ านวนมากขึน้ (จ านวน
พนัรายขึน้ไป) และจะเป็นการศกึษาในหลายสถาบนั รวมทัง้ต้องมีกลุม่ควบคมุ
ด้วย 
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7.7.4 ข้อควรระวงัในการวิจยั วคัซีนท่ีท ามาจากการใช้จลุชีพท่ีมีชีวิต (Live-attenuated 
microorganism) ซึง่อาจจะสง่ผลท าให้เกิดโรคนัน้ ๆ ขึน้มาได้ถึงแม้วา่จะมีโอกาส
น้อย ก็มีความจ าเป็นจะต้องแจ้งให้ อาสาสมคัรทราบลว่งหน้า 

7.7.5 ในอาสาสมคัรกลุม่ควบคมุท่ีไมไ่ด้รับวคัซีนจริงจะต้องมีแนวทางป้องกนั หรือชีแ้จง
ให้อาสาสมคัรในกลุม่นีท้ราบวา่จะมีโอกาสติดเชือ้โรคนีจ้ากอาสาสมคัรกลุม่
ทดลองได้ 

7.7.6 ในกรณีของการใช้วคัซีน  ท่ีเป็นผลมาจาก การปรับเปล่ียนสารพนัธุกรรม 
(Recombinant DNA) ซึง่ผลเสียท่ีอาจจะเกิดขึน้จาก วคัซีน ชนิดนีย้งัไมเ่ป็นท่ีแน่
ชดัจะต้องปฏิบตัิตามข้อบงัคบัของ กระทรวงสาธารณสขุอยา่งเคร่งครัด 
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นิยามศัพท์ (GLOSSARY) 
 
อาการทม่พงึประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction : ADR)  

ส าหรับกรณีการศกึษาวิจยัยาใหมห่รือศกึษาข้อบง่ใช้ใหม่ โดยเฉพาะเม่ือยงัไมส่ามารถ
ก าหนดขนาดท่ีใช้ในการรักษาในขัน้ตอนก่อนรับขึน้ทะเบียนอาการทัง้ปวงท่ีอนัตรายและไมพ่งึ
ประสงค์อนัเกิดจากยาขนาดใดๆ ก็ตาม ควรถือเป็นอาการไมพ่งึประสงค์นัน้เป็นผลจากยาท่ีศกึษา 
นัน่คือ ไมส่ามารถตดัออกไปได้วา่ไมมี่ความสมัพนัธ์กนั 

ส าหรับยาท่ีจ าหน่ายในท้องตลาดแล้ว อาการไมพ่งึประสงค์จากยา  หมายถึง อาการใดๆ 
ก็ตามท่ีอนัตรายและไมพ่งึประสงค์ท่ีเกิดขึน้จากาการใช้ยาในขนาดปกตทิัง้เพ่ือการป้องกนั การ
วินิจฉยั หรือการรักษาโรค หรือเพ่ือการปรับเปล่ียนการท างานทางสรีระของร่างกาย 

[ดรูายละเอียดใน “แนวทาง ICH เร่ือง การบริหารจดัการข้อมลูความปลอดภยัทางคลินิก
คลินิก: (ICH Guideline for Clinical Safety Data Management :Definitions and Standards 
for Expedited Reporting)] 
 
เหตุการณ์ทม่พงึประสงค์ (Adverse Event : AE ) 

หมายถึง เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ซึง่เกิดขึน้กบัผู้ ป่วยหรืออาสาสมคัรท่ี
เข้าร่วมการวิจยัทางคลินิกหลงัจากได้รับผลิตภณัฑ์ โดยเหตกุารณ์นัน้ไมจ่ าเป็นต้องสมัพนัธ์กบัยาท่ี
ได้รับ ดงันัน้ เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์อาจได้แก่ อาการแสดงตา่งๆ ซึง่ไมพ่งึประสงค์และไมค่าดมา
ก่อนว่าจะเกิดขึน้ (รวมทัง้ความผิดปกตท่ีิตรวจพบทางห้องปฏิบตักิาร) รวมทัง้อาการหรือโรคท่ี
เกิดขึน้เมือใช้ยาวิจยัไมว่า่เหตกุารณ์นัน้จะเก่ียวข้องกบัยาวิจยัท่ีใช้หรือไมก็่ตาม (ดรูายละเอียดใน 
“แนวทาง ICH เร่ือง การบริหารจดัการข้อมลูความปลอดภยัทางคลินิก : ค าจ ากดัความและ
มาตรฐานการรายงานเร่งดว่น”) 
 
การแก้ทขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย (Amendment) 

ดรูายละเอียดใน “สว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจยั (Protocol Amendment)” 
 

ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายที่เก่ียวข้อง (Applicable Regulatory Requirement(s))  
หมายถึง กฎหมายและข้อบงัคบัใดๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัทางคลินิกส าหรับผลิตภณัฑ์ท่ี

ใช้ในการวิจยั (investigational products) 
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การอนุมัต ิ(Approval) (ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ)  
หมายถึงการอนมุตัขิองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ หลงัจากโครงร่างการวิจยัทาง

คลินิกได้ผ่านการพิจารณาแล้วและอาจด าเนินการได้ ณ สถาบนันัน้ ๆ ภายใต้กรอบข้อก าหนดของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัฯ, สถาบนัท่ีวิจยั, GCP, และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ี
เก่ียวข้อง 
 
การตรวจสอบการวิจัย (Audit)  

หมายถึง การตรวจสอบกิจกรรมตา่งๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัตลอดจนเอกสารซึง่กระท า
อยา่งเป็นระบบ โดยผู้ ท่ีไมเ่ก่ียวกบัการวิจยัโดยตรง ทัง้นี ้ เพ่ือดวูา่กิจกรรมการวิจัยตา่ง ๆ ได้
ด าเนินการ และข้อมลูได้ถกูบนัทึก วิเคราะห์ และรายงานอยา่งถกูต้องตามโครงร่างการวิจยั, 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures: SOPs) ของผู้ให้ทนุวิจยั, GCP, และ
ข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

 
ใบรับรองการตรวจสอบ (Audit Certificate)  

หมายถึง ใบรับรองซึง่ผู้ตรวจสอบการวิจยัออกให้เป็นหลกัฐานแสดงว่าการวิจยัได้รับการ
ตรวจสอบแล้ว 
 
รายงานการตรวจสอบ (Audit Report)  

หมายถึงรายงานผลการตรวจสอบท่ีผู้ตรวจสอบการวิจยัจากฝ่ายผู้ให้ทนุวิจยัท าไว้เป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร 

 
หลักฐานการตรวจสอบ (Audit Trail)  

หมายถึง เอกสารซึง่ชว่ยให้สามารถทบทวนขัน้ตอนและเหตกุารณ์ตา่งๆ ของการวิจยัท่ี
เกิดขึน้ 
 
การปกปิดการรักษา (Blinding/Masking)  

หมายถึง วิธิด าเนินการซึ่งท าให้ฝ่ายหนึง่หรือหลายฝ่ายท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัไมท่ราบ
ชนิดการรักษาท่ีอาสาสมคัรได้รับ การปกปิดการรักษาฝ่ายเดียว (Single-blinding) มกัหมายถึง 
กรณีอาสาสมคัรเพียงฝ่ายเดียวไมท่ราบว่าตนเองได้รับการรักษาอะไร และการปกปิดการรักษา 2 
ฝ่าย (Double-blinding) มกัหมายถึง กรณีทัง้อาสาสมคัร ผู้วิจยั ผู้ก ากบัดแูลการวิจยั และในบาง
กรณีผู้วิเคราะห์ข้อมลูไมท่ราบชนิดการรักษาท่ีอาสาสมัครได้รับ 
แบบบันทกึข้อมูลผู้ป่วย (Case Report Form : CRF)  
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หมายถึง เอกสาร หรือแบบบนัทึกข้อมลูโดยระบบเชิงทศันศาสตร์ (optical) หรือระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ท่ีออกแบบมาเพ่ือบนัทกึข้อมลูทัง้หมดของอาสาสมคัรแตล่ะคนตามท่ีก าหนดใน
โครงร่างการวิจยัเพ่ือจะรายงานผู้ให้ทนุวิจยั 
 
การวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study)  

หมายถึง การศกึษาวิจยัในมนษุย์โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือค้นคว้าหรือยีนยนัผลทางคลินิก 
ผลทางเภสชัวิทยา และ/หรือ ผลทางเภสชัพลศาสตร์ (pharmacodynamics) อ่ืนๆ  ของผลิตภณัฑ์
ท่ีใช้ในการวิจยั และ/หรือเพ่ือค้นหาอาการไมพ่งึประสงค์ใดๆ ท่ีเกิดจากผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั 
และ/หรือ เพ่ือศกึษาการดดูซมึ การกระจายตวั การเปล่ียนแปลง (metabolism) และการขบัถ่าย
ผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยัออกจากร่างกาย โดยมีวตัถปุระสงค์เพ่ือค้นหาความปลอดภยั และ/หรือ
ประสิทธิผล ค าวา่ การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และการศกึษาวิจยัทางคลินิก (clinical 
study) มีความหมายเหมือนกนั 

 
รายงานการวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial/Study Report)  

หมายถึง การเขียนบรรยายผลการศกึษาวิจยัผลิตภณัฑ์เพ่ือการรักษา ป้องกนัหรือ
วินิจฉยัโรคในมนษุย์ โดยรวบรวมรายละเอียดทางคลินิกและทางสถิติ, การน าเสนอ,และการ
วิเคราะห์ข้อมลูไว้ในรายงานฉบบัเดียวกนั (ดรูายละเอียดใน “แนวทาง ICH เร่ือง โครงสร้างและ
เนีอ้หารายงานการวิจยัทางคลินิก “ (ICH Guideline for Structure for Structure and Content of 
Clinical Study Reports) 

 
ผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบ (Comparator)  

หมายถึง ผลิตภณัฑ์ท่ีอยูใ่นขัน้การวิจยัหรือผลิตภณัฑ์ท่ีจ าหนา่ยในตลาดแล้ว (นัน่คือ 
กรณีเปรียบเทียบกบัสารมีฤทธ์ิ) หรือยาหลอก (placebo) ซึง่ใช้เป็นตวัเปรียบเทียบในการวิจยัทาง
คลินิก 

 
การปฏิบัตติามข้อก าหนด (ในการวิจัยทางคลินิก) (Compliance)  

หมายถึง การปฏิบตัอิย่างเคร่งครัดตามข้อก าหนดทัง้หมดท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั, GCP, 
และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 
 
 
 
การรักษาความลับ (Contract)  
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หมายถึง การป้องกนัมิให้มีการเปิดเผยข้อมลูเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์ของผู้ให้ทนุวิจยัหรือ
ข้อมลูสว่นบคุคลของอาสาสมคัรให้แก่บคุคลอ่ืนซึ่งไมไ่ด้รับอนญุาต 

 
สัญญา (Contract)  

หมายถึง ข้อตกลงท่ีท าขึน้เป็นลายลกัษณ์อกัษรซึง่ระบวุนัท่ีและลงนามโดยผู้ เก่ียวข้อง
ตัง้แต ่ 2 ฝ่ายขึน้ไป เพ่ือท าความตกลงในรายเอียดการมอบหมายหน้าท่ี การแจกแจงงานและ
ความรับผิดชอบ และหากเหมาะสม อาจระบขุ้อตกลงทางการเงินด้วย โครงร่างการวิจยัอาจใช้เป็น
พืน้ฐานของสญัญาได้ 

 
คณะกรรมการประสานงาน (Coordinating Committee)  

หมายถึง ผู้วิจยัท่ีได้รับมอบหมายให้ประสานงานกบัผู้วิจยัในสถาบนัท่ีวิจยัแตล่ะแหง่ซึง่
เข้าร่วมการวิจยัท่ีกระท าพร้อมพนัหลายแหง่ 

 
ผู้วิจัยท่ีท าหน้าท่ีประสานงาน (Coordinating Investigator)  

หมายถึง ผู้วิจยัท่ีได้รับมอบหมายให้ประสานงานกบัผู้วิจยัในสถาบนัท่ีวิจยัแตล่ะแหง่ซึง่
เข้าร่วมการวิจยัท่ีกระท าพร้อมกนัหลายแหง่ 

 
องค์กรที่ รับท าวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization : CRO)  

หมายถึง บคุคลหรือองค์กร (ด้านธุรกิจ วิชาการ หรืออ่ืนๆ ) ซึง่ท าสญัญากบัผู้ให้ทนุวิจยั
เพ่ือปฎิบตัิหน้าท่ีและความรับผิดชอบของผู้ให้ทนุวิจยัอย่างใดอยา่งหนึง่หรือหลายอย่างท่ีเก่ียวข้อง
กบัการวิจยั 

 
การเข้าถงึข้อมูลโดยตรง (Direct Access)  

หมายถึง การได้รับอนญุาตให้สามารถเข้าถึงข้อมลูโดยตรง ควรระมดัระวงัอย่างเตม็ท่ี
ภายใต้กรอบข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือรักษาความลบัของอาสาสมคัรและ
ข้อมลูผลิตภณัฑ์ของผู้ให้ทนุวิจยัโดยเคร่งครัด 

 
ระบบเอกสาร (Documentation)  

หมายถึง บนัทกึข้อมลูรูปแบบตา่งๆ (รวมถึง บนัทึกตา่งๆ ท่ีไมจ่ ากดัเฉพาะแตบ่นัทึกท่ีเป็น
เอกสาร บนัทกึดดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยระบบคล่ืนแมเ่หล็ก และโดยระบบเชิงทศันศาสตร์ 
ภาถสแกน ภาพถ่ายรังสี และบนัทกึคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ) ซึง่อธิบายหรือบนัทึกวิธีการ การด าเนินงาน 
และ/หรือผลการวิจยั ปัจจยัมีผลตอ่การวิจยั และการด าเนินการท่ีกระท าไป 
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เอกสารส าคัญ (Essential Documents)  

หมายถึงเอกสารซึง่ไมว่า่จะพิจารณาแยกกนัหรือรวมกนัช่วยให้สามารถวดัผลการวิจยัและ
คณุภาพของข้อมลูจากการวิจยั [(ดรูายละเอียดข้อ 8 เร่ือง “เอกสารส าคญัส าหรับการด าเนินการ
วิจยัทางคลินิก” (Essential Documents for the Conduct of a Clinical Trial)] 

 
การปฏิบัตกิารวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice : GCP)  

หมายถึง มาตรฐานส าหรับการวางรูปแบบ การด าเนินการ การปฏิบตั ิการก ากบัดแูล การ
ตรวจสอบ การบนัทึก การวิเคราะห์และการรายงานการวิจยัทางคลินิก ซึง่ให้การรับประกนัวา่ท่ี
ข้อมลูและผลท่ีรายงานนัน้น่าเช่ือถือและถกูต้อง และรับประกนัวา่สิทธิ บรูณภาพ (integrity) 
รวมทัง้ความลบัของอาสาสมคัรในการวิจยัได้รับการคุ้มครอง 

 
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC)  

หมายถึงคณะกรรมการก ากบัดแูลข้อมลูอิสระท่ีผุ้ให้ทนุวิจยัอาจแตง่ตัง้ขึน้เพ่ือประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก ,ข้อมลูความปลอดภยั, และตวัชีว้ดั
ประสิทธิผลท่ีส าคญัของการวิจยั และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้วิจยัวา่สมควรด าเนินการวิจยัตอ่ไป หรือ
ควรปรับเปล่ียน หรือหยดุการวิจยั 

 
พยานท่ีทม่มีส่วนทด้เสีย (Impartial Witness)  

หมายถึง บคุคลซึง่ไมเ่ก่ียวข้องกบัการวิจยัและไมอ่ยูภ่ายใต้อิทธิพลอนัไมเ่หมาะสมของผู้ ท่ี
เก่ียวข้องกบัการวิจยั ผู้ เป็นสกัขีพยานในระหวา่งการขอความยินยอมถ้าอาสาสมคัรหรือผู้แทนโดย
ชอบธรรมอ่านหนงัสือไมอ่อก และเป็นผู้อ่านเอกสารใบยินยอมและเอกสารอ่ืนท่ีให้อาสาสมคัร 

 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมอิสระ (Independent Ethics  Committee : IEC)  

หมายถึง กลุม่บคุคลท่ีท างานเป็นอิสระ (รูปคณะกรรมการระดบัสถาบนั ภาค ประเทศ 
หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วยบคุลากรทางการแพทย์ นกัวิทยาศาสตร์ และบคุคลอ่ืนท่ีไมไ่ช่
บคุลากรทางการแพทย์หรือนกัวิทยาศาสตร์ มีหน้าท่ีสร้างความมัน่ใจว่า สิทธิ ความปลอดภยั และ
ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมคัรในการวิจยัได้รับการคุ้มครอง และให้การรับประกนัแก่สาธารณชน
วา่อาสาสมคัรในการวิจยัได้รับการคุ้มครองจริง โดยอยา่งน้อยควรท าหน้าท่ีพิจารณาทบทวนและ/
หรือให้ความเห็นชอบโครงร่างการวิจยั, ความเหมาะสมของผู้วิจยั, สถานท่ีท างานวิจยั, ตลอดจน
วิธีการ รวมทัง้เอกสารท่ีจะใช้ขอความยินยอมและบนัทกึความยินยอมจากอาสาสมคัร 
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คณะกรรมการนีอ้าจมีความแตกตา่งในสถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าท่ี    
การปฏิบตังิาน และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายของแตล่ะประเทศ แตก่ารท าหน้าท่ีของ
คณะกรรมการนีค้วรสอดคล้องกนั GCP ท่ีระบใุนแนวปฏิบตัเิลม่นี ้

 
การให้ความยนิยอม (Informed Consent)  

หมายถึง กระบวนการท่ีอาสาสมคัรยืนยนัโดยความสมคัรใจยินดีท่ีจะเข้าร่วมการวิจยันัน้ 
ๆ หลกัจากได้รับการชีแ้จงเก่ียวกบัประเดน็ตา่งๆ ของการวิจยัโดยละเอียดทกุแง่มมุก่อนตดัสินใจ
เข้าร่วมการวิจยัของอาสาสมคัร การให้ความยินยอมต้องท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร มีการลงนาม
และลงวนัท่ีในเอกสารใบยินยอม (Informed consent form) 

 
การตรวจตรา (Inspection)  

หมายถึง การตรวจอยา่งเป็นทางการของหนว่ยงานควบคมุระเบียบกฎหมาย โดยตรวจทัง้
เอกสาร สถานท่ี บนัทกึข้อมลูและสิ่งอ่ืนๆ ท่ีหนว่ยงานควบคมุระเบียบกฎหมายพิจารณาเห็นว่า
เก่ียวข้องกบัการวิจยั ซึง่อาจจะอยู ่ณ สถานท่ีวิจยั หรือท่ีท าการของผู้ให้ทนุวิจยัและ/หรือท่ีองค์กร
ท่ีรับท าวิจยัตามสญัญา หรือสถานท่ีอ่ืน ๆ ตามท่ีหนว่ยงานควบคมุระเบียบกฎหมายเห็นสมควร 

 
สถาบัน (Institution)  

หมายถึง หน่วยงานไมว่า่จะเป็นสว่นราชการหรือภาคเอกชนทัง้สถาบนัทางการแพทย์ หรือ
ทางทนัตกรรมท่ีมีการด าเนินการวิจยัทางคลินิก 

 
คณะกรรมการพจิารณาการวิจัยประจ าสถาบัน (Institutional Review Board : IRB) 

  หมายถึง คณะกรรมการอิสระซึง่ประกอบด้วยแพทย์ นกัวิทยาศาสตร์และผู้ ท่ีไมอ่ยูใ่นสาย
วิทยาศาสตร์ มีหน้าท่ีสร้างความมัน่ใจวา่สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร
ในการวิจยัได้รับการคุ้มครอง โดยอยา่งน้อยควรท าหน้าท่ีพิจารณา, ให้ความเห็นชอบ, และทบทวน
ทัง้โครงร่างการวิจยัและส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิอยา่งตอ่เน่ือง รวมทัง้พิจารณาวิธีการและเอกสารท่ีจะใช้
ขอความยินยอมและบนัทกึความยินยอมของอาสาสมคัร 

 
 
 

รายงานผลระหว่างการวิจัย (Interim Clinical Trial/Study Report)  
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หมายถึง รายงานผลการวิจยัท่ีด าเนินการแล้วบางสว่น และการประเมินผลการวิจยัโดย
การวิเคราะห์ข้อมลูท่ีได้มาระหวา่งท่ีการวิจยัด าเนินอยู่ 

 
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (Investigational Product)  

หมายถึง ผลิตภณัฑ์ยาท่ีเป็นสารออกฤทธ์ิหรือยาหลอก ท่ีใช้ทดสอบหรือใช้เป็นตวั
เปรียบเทียบในการวิจยั ซึง่รวมถึงผลิตภณัฑ์ ท่ีได้รับอนมุตัใิห้จ าหน่ายในตลาดแล้ว แตน่ ามาใช้
หรือเปล่ียนแปลงสตูรต ารับหรือน ามาบรรจใุนรูปแบบท่ีตา่งจากท่ีอนมุตั ิ หรือน ามาใช้ในข้อบง่ใช่
ใหมท่ี่ยงัไมอ่นมุตั ิหรือน ามาศกึษาหาข้อมลูเพิ่มเตมิตามข้อบง่ใช้ท่ีอนมุตัแิล้ว 

 
 

ผู้วิจัย (Investigator)  
หมายถึง บคุคลท่ีรับผิดชอบการด าเนินการวิจยัทางคลินิก ณ สถานท่ีวิจยัถ้าการวิจยั

ด าเนินการโดยทีมงานหลายคน ผู้วิจยัท่ีรับผิดชอบเป็นหวัหน้าทีมอาจเรียกวา่ผู้วิจยัหลกั [ดู
รายละเอียดหวัข้อ “ผู้ รับชว่งวิจยั” (Subinvestigator)] 

 
ผู้วิจัย (Investigator)  

หมายถึง ผู้วิจยัและ/หรือสถาบนัท่ีวิจยั ตามท่ีก าหนดโดยข้อก าหนดของระเบียบกฎหมาย
ท่ีเก่ียวข้อง 

 
เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)  

หมายถึง เอกสารท่ีรวบรวมข้อมลูจาการศกึษาทัง้ท่ีท าในมนษุย์ (clinical) และท่ีไมไ่ด้ท า
ในมนษุย์ (nonclinical) ของผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั ซึง่เป็นข้อมลูทีเก่ียวข้องกบัการศกึษา
ผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยัในอาสาสมคัร (ดรูายละเอียดข้อ 7 เร่ือง “เอกสารคูมื่อผู้วิจยั”) 

 
ผู้แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัคร (Legally Acceptable Representative)  

หมายถึง บคุคลหรือองค์กรท่ีมีอ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้ความยินยอม
แทนผู้ ท่ีจะเป็นอาสาสมคัรท่ีจะเข้าร่วมการวิจยัทางคลินิก 
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การก ากับดูแลการวิจัย (Monitoring)  
หมายถึง การด าเนินการเพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการวิจยัทางคลินิก เพ่ือให้ความ

มัน่ใจวา่การด าเนินการวิจยั การบนัทึกและการรายงานเป็นไปตามโครงร่างการวิจยั, วิธีด าเนิน
มาตรฐาน, GCP,และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

 
รายงานผลการก ากับดูแลการวิจัย (Monitoring Report)  

หมายถึง รายงานท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรท่ีผู้ก ากบัดแูลการวิจยัเสนอตอ่ผู้ให้ทนุวิจยั 
ภายหลงัการตรวจเย่ียมสถานท่ีวิจยัแตล่ะครัง้ และ/หรือหลงัจากการตดิตอ่อ่ืน ๆ เก่ียวกบัการวิจยั 
ทัง้นีต้ามวิธีด าเนินการมาตรฐานของผู้ให้ทนุวิจยั 

 
การวิจัยท่ีกระท าพร้อมกันหลายแห่ง (Multicenter Trial)  

หมายถึง การวิจยัทางคลินิกท่ีด าเนินการตามโครงร่างการวิจยัเดียวกนั แตด่ าเนินการวิจยั 
ณ สถานทีวิจยัมากกวา่หนึง่แหง่ และ ดงันัน้ จงึมีผู้วิจยัท่ีเก่ียวข้องมากกว่าหนึง่คน 

 
การศึกษาวิจัยท่ีทม่ทด้ท าในมนุษย์ (Nonclinical Study)  

หมายถึง การศกึษาทางชีวการแพทย์ซึง่ไมไ่ด้กระท าในมนษุย์ 
 

ความคิดเหน็ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมอิสระ (Opinion in relation to IEC)  
หมายถึง การตดัสินและ/หรือค าแนะน าของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ 

 
เวชระเบียนต้นฉบับ (Original Medical Record)  

ดรูายละเอียดหวัข้อ “เอกสารต้นฉบบั” (Source Documents) 
 

โครงร่างการวิจัย (Protocol)  
หมายถึง เอกสารซึง่ระบวุตัถปุระสงค์ การวางรูปแบบการวิจยัระเบียบวิธีวิจยั การค านวณ

ทางสถิตแิละการบริหารจดัการการวิจยั, โครงร่างการวิจยัมกัระบคุวามเป็นมาและเหตผุลของการ
วิจยั แตอ่าจระบใุนเอกสารอ้างอิงอ่ืนๆ ได้ ในแนวปฏิบตัิ ICH GCP เลม่นี ้ ค าวา่ “โครงร่างการ
วิจยั” จะรวมทัง้โครงร่างการวิจยัและสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจยั 

 
ส่วนแก้ทขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย (Protocol Amendment)  

หมายถึง การเปล่ียนแปลงและการอธิบายรายละเอียดเพิ่มเตมิอยา่งเป็นทางการของโครง
ร่างการวิจยัโดยกระท าเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
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การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA)  

หมายถึง กระบวนการทัง้ปวงท่ีมีการวางแผนและด าเนินการอยา่งเป็นระบบเพ่ือสร้าง
ความมัน่ใจว่า การด าเนินการวิจยั ตลอดจนการเก็บ (generated) การบนัทกึและการรายงาน
ข้อมลู เป็นไปตาม GCP และข้อก าหนดของระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

 
การควบคุมคุณภาพ (Quality Control)  

หมายถึง เทคนิคการปฎิบตัิและกิจกรรมท่ีเก่ียวข้องในระบบประกนัคณุภาพเพ่ือยืนยนัวา่ 
การด าเนินการตา่งๆ เก่ียวกบัการวิจยัทางคลินิกมีคณุภาพตามเกณฑ์ท่ีก าหนด 

 
การสุ่มตัวอย่าง (Randomization)  

หมายถึง กระบวนการท่ีใช้ก าหนดวา่อาสาสมคัรแตล่ะคนจะอยูใ่นกลุม่การรักษาด้วย
ผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยัหรือกลุม่ควบคมุ โดยอาสาสมคัรมีโอกาสเท่าเทียมกนัในการถกูเลือกให้
รับการรักษาอย่างใดอยา่งหนึง่เพ่ือลดอคติ 

 
หน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย (Regulatory Authorities) 

หมายถึง องค์กรตา่งๆ ท่ีมีอ านาจในการควบคมุบงัคบัใช้ระเบียบหรือกฎหมาย ในแนว
ปฏิบตัิ GCP เลม่นี ้ ค าวา่ “หนว่ยงานควบคมุระเบียบกฎหมาย” หมายความรวมถึง องค์กรท่ีท า
หน้าท่ีพิจารณาทบทวนข้อมลูทางคลินิกท่ีได้รับ และองค์กรท่ีท าหน้าท่ีตรวจตราการวิจยั (ดขู้อ 
1.29) องค์กรเหลา่นีบ้างกรณีหมายถึงพนกังานเจ้าหน้าท่ี (competent authorities)  
 
เหตุการณ์ทม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event : SAE) หรือ อาการทม่พงึ
ประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction :Serious ADR 

หมายถึง เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ท่ีเกิดขึน้เม่ือได้รับยาขนาดใด ๆ ก็
ตาม แล้วท าให้ (1) เสียชีวิต, (2) เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชีวิต, (3) ต้องเข้าพกัรักษาตวัใน
โรงพยาบาล หรือ ต้องอยูโ่รงพยาบาลนานขึน้, (4) เกิดความพิการ/ทพุพลภาพท่ีส าคญัอยา่งถาวร 
หรือ (5) เกิดความพิการ/ความผิดปกตแิตก่ าเนิด 

(ดรูายละเอียดใน “แนวทาง ICH เร่ือง การบริหารจดัการข้อมลูความปลอดภยัทางคลินิก : 
ค าจ ากดัความและมาตรฐาน การรายงานเร่งดว่น”) 

 
ข้อมูลต้นฉบับ (Source Data)  
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หมายถึง ข้อมลูทัง้หมดจากการตรวจพบทางคลินิก จากการสงัเกตอาการหรือกิจกรรม
อ่ืนๆ ท่ีเกิดขึน้ขณะด าเนินการวิจยั ท่ีปรากฎในบนัทกึข้อมลูต้นฉบบั รวมทัง้ส าเนาบนัทกึข้อมลู
ต้นฉบบัซึง่ได้รับการรับรองแล้ว ข้อมลูเหลา่นีเ้ม่ือประกอบกนัขึน้ท าให้สามารถประเมินการวิจยัได้ 
ข้อมลูต้นฉบบัรวมอยู่ในเอกสารต้นฉบบั (บนัทกึข้อมลูต้นฉบบัหรือส าเนาบนัทึกข้อมลูต้นฉบบัท่ี
ได้รับการรับรองแล้ว) 

 
เอกสารต้นฉบับ (Source Data)  

หมายถึง เอกสาร ข้อมลู และบนัทกึตา่ง ๆ ต้นฉบบั (เชน่ เวชระเบียนในโรงพยาบาล 
ข้อมลูผู้ ป่วยในคลินิกและในส านกังาน ผลการตรวจทางห้องปฎิบตัิการ บนัทกึชว่ยจ า บนัทกึ
ประจ าวนัของอาสาสมคัรหรือรายการเพ่ือใช้ประเมินอาการ บนัทึกการจา่ยยาของเภสชักร ข้อมลูท่ี
บนัทกึจากเคร่ืองตรวจอตัโนมตั ิ ส าเนาเอกสารท่ีผ่านการรับรองว่าเป็นข้อมลูท่ีถกูต้อง ไมโครฟิลม์ 
ฟิล์มภาพถ่าย ไมโครฟิล์มหรือส่ือแมเ่หล็ก ภาพถ่ายรังสี แฟ้มข้อมลูผู้ ป่วย บนัทกึตา่ง ๆ ท่ีเก็บไว้ที
ฝ่ายเภสชักรรม ท่ีห้องปฏิบตัิการ รวมทัง้ท่ีแผนกเทคนิคการแพทย์ท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยัทางคลินิก  

 
ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor)  

หมายถึง บคุคล บริษัท สถาบนัหรือองค์กรซึง่เป็นผู้ รับผิดชอบการริเร่ิมการบริหารจดัการ 
และ/หรือ ให้ทนุสนบัสนนุการวิจยัทางคลินิก) 

 
ผู้วิจัยท่ีเป็นผู้ลงทุนวิจัย (Sponsor-Investigator)  

หมายถึง ผู้ ท่ีทัง้ริเร่ิมและด าเนินการวิจยัทางคลินิกโดยล าพงัหรือเป็นทีม รวมทัง้เป็นผู้ดแูล
การบริหาร การจา่ยหรือใช้ผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวจยัให้อาสาสมคัรค านีไ้มค่รอบคลมุถึงองค์กรหรือ
บริษัทท่ีไมใ่ชต่วับคุคล ความรับผิดชอบของผู้วิจยัท่ีเป็นผู้ลงทนุวิจยั จงึรวมความรับผิดชอบของ
ผู้ให้ทนุวิจยัและผู้วิจยัไว้ด้วยกนั 

 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operation Procedures: SOPs) 

หมายถึง ค าแนะน าท่ีเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยละเอียด เพ่ือให้การปฏิบตัหิน้าท่ีท่ีก าหนด
เป็นไปในรูปแบบเดียวกนั 

 
ผู้รับช่วงวิจัย (Subinvestigator)  

หมายถึง ผู้ ท่ีอยูใ่นทีมงานวิจยัทางคลินิกซึง่ได้รับมอบหมายหน้าท่ีให้ด าเนินการท่ี
เก่ียวข้องกบัการวิจยัและได้รับการก ากบัดแูลจากผู้วิจยัหลกั ณ สถานท่ีวิจยั ให้ท าหน้าท่ีท่ีส าคญั 
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และ/หรือตดัสินใจในเร่ืองส าคญัท่ีเก่ียวกบัการวิจยั (เชน่ ผู้ชว่ยวิจยั แพทย์ประจ าบ้าน และแพทย์
ผู้ปฏิบตังิานวิจยั) 
อาสาสมัคร (Subject/Trial Subject)  

หมายถึง บคุคลผู้ เข้าร่วมการวิจยัทางคลินิก ไมว่า่จะเป็นผู้ได้รับผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยั
หรืออยูใ่นกลุม่เปรียบเทียบก็ตาม 

 
รหัสประจ าตัวอาสาสมัคร (Subject Identification Code)  

หมายถึง เลขรหสัเฉพาะส าหรับอาสาสมคัรแตล่ะคนซึง่ได้รับจากผู้วิจยั เพ่ือปกป้องข้อมลู
สว่นบคุคลของอาสาสมคัร และใช้แทนช่ืออาสาสมคัรในกรณีผู้วิจยัรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึ
ประสงค์ และ/หรือรายงานข้อมลูอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั 

 
สถานที่วิจัย (Trial Site) 

หมายถึง สถานท่ีซึง่มีการด าเนินกิจกรรมตา่ง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั 
 

อาการทม่พงึประสงค์จากยาที่ทม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction)  
หมายถึง อาการไมพ่งึประสงค์ซึง่ลกัษณะหรือความรุนแรงไมเ่ป็นไปตามข้อมลูผลิตภณัฑ์

ท่ีเก่ียวข้อง (เชน่ ข้อมลูในเอกสารคูมื่อผู้วิจยัส าหรับผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการวิจยัซึง่ยงัไมอ่นญุาตให้
ขึน้ทะเบียน หรือเอกสารก ากบัยา/บทสรุปข้อมลูผลิตภณัฑ์ท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว) (ดรูายละเอียดใน 
“แนวทาง ICH เร่ือง การบริหารจดัการข้อมลูความปลอดภยัทางคลินิก : ค าจ ากดัความและ
มาตรฐานการรายงานเร่งดว่น”) 

 
อาสาสมัครท่ีเปราะบางและอ่อนแอ (Vulnerable Subjects)  

หมายถึง บคุคลซงึอาจถกูชกัจงูให้เข้าร่วมการวิจยัทางคลินิกได้โดยง่าย ด้วยความหวงัวา่
จะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจยั ไมว่า่จะสมเหตสุมผลหรือไมก็่ตาม หรือเป็นผู้ ท่ีตอบตก
ลงเข้าร่วมการวิจยัเพราะเกรงกลวัวา่จะถกูกลัน่แกล้งจากผู้ มีอ านาจเหนือกวา่หากปฏิเสธตวัอยา่ง 
เชน่ ผู้ ท่ีอยูใ่นองค์กรท่ีมีการบงัคบับญัชาตามล าดบัชัน้ เชน่ นกัศกึษาแพทย์ นกัศกึษาเภสชัศาสตร์ 
นกัศกึษาทนัตแพทย์ และนกัศกึษาพยาบาล บคุลากรระดบัลา่งของโรงพยาบาลและเจ้าหน้าท่ี
ห้องปฏิบตักิาร ลกูจ้าง คนชรา คนตกงานหรือคนยากจน ผู้ ป่วยในสภาวะฉกุเฉิน เผา่พนัธุ์ชนกลุม่
น้อย ผู้ ไมมี่ท่ีอยูอ่าศยั ผู้ เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้ เยาว์ และผู้ ท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ 

 
ความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร (Well-being of the subjects)  



 

 

45 

หมายถึง สภาวะอนัสมบรูณ์ทัง้ร่างกายและจิตใจของอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมการวิจยัทาง
คลินิก 
 


