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Roles and responsibilities of 
Ethics Committee and 

Researcher 

Napapa Aimjirakul DDS, PhD
เลขานุการ 

คณะกรรมการจริยธรรมส าหรับพจิารณาโครงการวิจัยทีท่ าในมนุษย ์มวว

รองหวัหน้าหน่วยจริยธรรมและมาตรฐานการวิจัย

2

Ethical Guidelines

Declaration Of Helsinki (2013)
Common Rule:
(Subpart A, 45 CFR 46) (2018)

Belmont report CIOMS Guidelines (2016) WHO GCP (2005)
ICH-GCP E6(R2) (2016)

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up
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แหล่งอบรม HSP ของ วช.
https://learning-necast.nrct.go.th

แหล่งอบรม GCP
https://www.med-tu.org/GCP/
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ROLES AND RESPONSIBILITIES OF 
ETHICS COMMITTEE 

Outline

• ความส าคญัและท่ีมาของ Ethics Committee

• บทบาทหนา้ท่ีของ Ethics Committee

• คณุสมบตัิและองคป์ระกอบของ Ethics 

Committee

• ขัน้ตอนการท างานของ Ethics Committee
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คณะกรรมการจริยธรรม

แต่งตัง้โดยคณบดี/อธิการบดี
- วิธีมาตรฐานการด าเนินงาน (SOP)  อาจต้องผ่านความเหน็ชอบจากคณะกรรมการประจ า
หน่วยงาน หรือ รับรองประกาศใช้โดยคณบดี/อธิการบดี
- การพิจารณาตัดสิน อนุมัติให้ผ่านประเด็นจริยธรรม หรือไม่ของคณะกรรมการฯ และจะต้องเป็น
อิสระปราศจากการแทรกแซงจากผู้บริหารทุกระดับ

8

The Ethics Committee

ช่ือคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรม (IRB หรอื IEC )

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมประจ าสถาบัน
(Institution  Review  Board Committee; IRB)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ
(Independent  Ethics Committee)

ตัวอย่างเช่น WIRB  ในสหรัฐอเมริกา
หรือ CREC  ในประเทศไทย
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หน้าที่คณะกรรมการจริยธรรม

• The IRB/IEC should safeguard the rights, 
safety, and well-being of all trial subjects.

• Special attention should be paid to trials that 
may include vulnerable subjects.

• The IRB/IEC should conduct continuing review 
of each ongoing trial at intervals appropriate 
to the degree of risk to human subjects, but at 
least once per year

ICH-GCP 2016

Roles

ปกป้อง(คุ้มครอง) ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และสวัสดิภาพ 

ของผู้เข้าร่วมหรือจะเข้าร่วมโครงการวิจัยทุกคน 

(Safeguarding the dignity, rights, safety, and well-being of all actual 

or potential research participants)

ให้ค าแนะน ากับนักวิจัยในแง่จริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยใน

มนุษย์ของโครงการทีเ่สนอมา
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บทบาทและหน้าทีข่องคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในมนุษย์

• พิจารณาขอ้เสนอโครงรา่งการวิจยัในคนที่ไดร้บัมอบหมายและไมมี่สว่นไดส้ว่นเสีย (COI) เพ่ือ
คุม้ครองสิทธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

 - Scientific Integrity Aspects

- Human Research Ethical Aspects

• พิจารณาโครงการฯ อยา่งอิสระ โดยอาศยัหลกัเกณฑจ์รยิธรรมการวิจยัที่เป็นสากล รวมกบั
ขอ้พิจารณาดา้นอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้ง

• ด าเนินการพิจารณาโครงการฯ ภายในระยะเวลาที่ก  าหนด และเขา้รว่มประชมุตามที่ไดร้บั
มอบหมาย ในวนัที่ประกาศลว่งหนา้

• รกัษาความลบัเนือ้หาโครงการวิจยั และป้องกนัผลประโยชนท์ี่อาจขดักนั

• รว่มสนบัสนนุการด าเนินการตา่งๆ ในการวิจยั

28/08/66 11

คณะกรรมการต้องพจิารณาอยู่บนพืน้ฐานของ
หลักจริยธรรมวิจัยพื้นฐานสากล

12

Declaration Of Helsinki (2013)

Nuremberg Code

Belmont report 

CIOMS Guidelines (2016)

WHO GCP (2005)

ICH-GCP E6(R2) (2016)

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up
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13

คณะกรรมการต้องด าเนินงานตาม SOP 

ต้นแบบเพ่ือจัดท ามาตรฐานการปฏบิัตงิานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยเกีย่วกบัมนุษย์ กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๓ : พ.ศ. ๒๕๖๓ 
https://kb.hsri.or.th/dspace/bitstream/handle/11228/5272/hs2606.pdf?sequence=1&isAllowed=y

เพื่อให้ครอบคลุมการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

1. โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2. การปฏิบัติสอดคล้องกับแนวทางสากล นโยบาย ระเบียบ ข้อบังคับของ
สถาบัน และกฎหมายของประเทศ

3. กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย

4. กระบวนการหลังให้การรับรองโครงการวิจัย

5. การจัดการด้านเอกสารทั้งก่อน ระหว่างและภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น 

SOPs (Standard Operation Procedures)
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Outline

• ความส าคญัและที่มาของ Ethics Committee

• บทบาทหนา้ท่ีของ Ethics Committee

• คณุสมบตัิและองคป์ระกอบของ Ethics 

Committee

• ขัน้ตอนการท างานของ Ethics Committee

เพ่ือให้คณะกรรมการได้ท าหน้าท่ีอย่างสมบูรณ ์จึงต้องมีหลัก 4 ประการ

16

คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

01 ความเป็นอิสระ (independence)

02 ความสามารถ (competence)

03 ความหลากหลาย (pluralism)

04 ความโปร่งใส (transparency)
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◼ ปราศจากอิทธิพลของ
➢ สถาบัน (เช่น KPI=งบประมาณจากแหล่งทุน)
➢ ทางการเมือง (เช่น ผู้บริหารเป็นเจ้าของโครงการ นโยบายการ

สนับสนุนการวิจัยจากภาครัฐ)
➢ ผู้สนับสนุนการวิจัย (เช่น การให้ผลประโยชน์)

◼ แสดงโดย
➢ ตัดสินใจโดยอิสระ
➢ มีกรรมการที่ไม่สังกัดสถาบัน หรือมีที่ปรึกษาอิสระ 

17

คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

01 ความเป็นอิสระ (independence)

คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

▪ แสดงโดยคุณวุฒิและประสบการณ์
➢ สาขาที่เชี่ยวชาญ และประสบการณ์การท างาน
➢ ต าแหน่งวิชาการ
➢ การเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยสม่ าเสมอ

คณะกรรมการโดยรวม สามารถพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยในแง่จริยธรรมได้อย่างครบถ้วน  ในทุกมิติ

18

ชุมชน สังคม
ศาสนา ความเชื่อ
ขนบธรรมเนียมประเพณี

อาสาสมัคร

ระเบียบ
ข้อบังคับ
กฎหมาย

สถาบัน
สาขาความเชี่ยวชาญ
ความพร้อมในงานวิจัย
ความยอมรับ

นักวิจัย

02 ความสามารถ (competence)
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◼ มีความโปร่งใส (transparency)
➢ ประกาศเกี่ยวกับ กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ ให้ สาธารณชน รับทราบ  (เช่น ใน website)
➢ สื่อสารกับนักวิจัยอย่างตรงไปตรงมา เป็นลายลักษณ์อักษร

คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรม

19

03 ความหลากหลาย (pluralism)

04 ความโปร่งใส (transparency)

◼ มีความหลากหลาย (pluralism)
➢ เพศ เชื้อชาติ อายุ วัฒนธรรม ปัญหาชุมชน
➢ ถ้าพิจารณาเกี่ยวกับ vulnerable groups ควรมีผู้รู้ในเรื่องกลุ่มคนเหล่าน้ี

➢ จ านวนอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 3.2.1)
➢ กรรมการอย่างน้อย 1 คน มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ 

(ICH GCP 3.2.1, WHO) Nonscientific
➢ กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัย     

(ICH GCP 3.2.1, WHO) Nonaffiliated
➢ มีความหลากหลายของสาขาอาชีพ (WHO)
➢ ไม่ควรมีเพศเดียว (WHO)

20

องค์ประกอบคณะกรรมการด้านจริยธรรม

Nonscientific or Layperson เพื่อเป็นตัวแทนของอาสาสมัคร ที่จะเข้าใจถึงบริบทของ
อาสาสมัครและชุมชนน้ันๆ

Nonaffiliated committee เพื่อเป็นการแสดงถึงความโปร่งใส และความเป็นอิสระในการพิจารณา
รับรองโครงการวิจัยน้ัน
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Scientific member

• Most IRBs include physicians and Ph.D. level 
physical or biological scientists. Such members 
satisfy the requirement for at least one scientist. 
CFR 56.107(c) 

• Members whose training, background, and 
occupation would incline them to view scientific 
activities from the standpoint of someone within 
a behavioral or biomedical research discipline 
should be considered a scientist (OHRP)

CFR 56.107(c) 
https://www.hhs.gov/ohrp/node/4414/index.html

Non-scientific member

• Members who had little or no scientific or 
medical training or experience. 

• Eg. lawyers, clergy and ethicists ; CFR 56.107(c) 

• Members whose training, background, and 
occupation would incline them to view research 
activities from a standpoint outside of any 
biomedical or behavioral scientific discipline 
should be considered a nonscientist.; OHRP
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Lay person

WHO 2011

กรรมการ

กรรมการประจ า

(regular 
member) 

กรรมการสมทบ

(alternate 
member)

ทีป่รึกษาอิสระ

(independent 
consultant)
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Independent consultant

• Vote ไดไ้หม?

EA.Bankert, RJ Amdur
Institutional Review Board Management and function 2nd ed.
OHRP

EC members

• Regular rotation of members is desirable for 
balancing the advantage of experience with 
that of fresh perspectives.

WHO
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รองคณบดีฝ่ายวิจยัเป็นประธาน EC ไดไ้หม?

• Senior decision-makers of the entity creating 
the REC, or of any organization that sponsors 
or conducts the research reviewed by the REC 
(such as the director of an institution, or his or 
her agent), do not serve as members of the 
REC or its Chair;

Standard 4. Independent of REC: WHO

EC Responsibilities

• Initial review

• Continuing review

• SAE, deviation, non-compliance

• Site inspection

• Education สง่เสรมิจรยิธรรมการวิจยัเชน่ อบรม
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• กรอบเวลา (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

• วิธีการรับ   (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

• เอกสารที่ยื่นเสนอ
– โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์
– โครงร่างการวิจัยฉบับยอ่ (ถ้ามี)
– ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย
– เอกสารขอความยินยอมจากอาสาสมัคร และใบยินยอม
– เอกสารอื่นๆ เช่น ข้อมูลผลิตภัณฑ์, ใบประชาสัมพันธ์ แบบบันทึกข้อมูล 

29

เวลาที่จะ submit โครงร่างวิจัย
เวลาที่จะประชุมพิจารณา

Type of review depends on risk
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Minimal risk

The probability and magnitude of harm or 
discomfort anticipated in the research are not 
greater in and of themselves than those 
ordinarily encountered in 

• daily life or 

• during the performance of routine physical or 

• psychological examinations or tests.

การทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัย

32

Discomfort

Low

Harmful

High

Inconvenience

Negligible

✓

Expedited

✓

Full Board

✓

Exempt

Criteria

Magnitude

Risks

Type of Review
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Exempt
Expedited

Full Board

Low/Minimal Risk

ความเส่ียงท่ีไม่เกินต่อความเส่ียงประจ าวันของบุคคล
สุขภาพดีและส่ิงแวดล้อมท่ีปลอดภัย หรือไม่เกินต่อ
ความเส่ียงท่ีได้รับจากการตรวจสุขภาพประจ าปีปกติ
• แบบสอบถามท่ีไม่มีข้อมูล sensitive
• การทบทวนเวชระเบียน โดยไม่มีการอ้างอิงถึง

เจ้าของข้อมูล
• การสัมภาษณ์ข้อมูลท่ีไม่เป็นความลับ
• การตรวจส่ิงส่งตรวจท่ีเหลือ ซึ่งไม่สามารถรู้ได้ว่า

เป็นของใคร

Negligible Risks
• การประเมินผลการปฏิบัติงาน
• การประเมินผลด้านแพทยศาสตร์ศึกษา
• การรายงานข้อมูลทางสถิติ
• การทดลองผลิตอุปกรณ์ หรือ นวัตกรรมท่ี

ไม่ได้กระท าการทดลองในคน

More than Minimal Risk 

 โครงร่างการวิจยัที่มีความเส่ียงตอ่
อาสาสมัคร และไม่เข้าข่าย expedited 
หรือ exemption

 โครงร่างการวิจยัที่กระท าในอาสาสมัครที่
เป็นกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง

 โครงร่างการวิจยัที่มีประเด็นออ่นไหว และ 
อาจกระทบต่อความเช่ือ ฯลฯ

การทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัย

45 CFR 46

33

ได้รับใบ Certificate of Exemption

ใช้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย

ใช้กรรมการเต็มชุด
ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม

การทบทวนโครงร่างการวิจัย

34

ต้องมีการให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอมและมีหลักฐานเอกสารเสมอในสภาวะการณ์ที่เป็นไปได้

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครตอ้งน้อยที่สุด 

การคัดเลือกอาสาสมัครตอ้งมีความเท่าเทียมเสมอภาค

ต้องมีวิธีการดแูล privacy และรักษา confidentiality อย่างเหมาะสม

ต้องมีวิธีการดูแลอาสาสมัครหากมีโอกาสเกิด coercion หรือ undue influence

ความเสี่ยงต้องสมเหตุสมผลเมื่อเทยีบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้ 

ต้องมีการตดิตามความปลอดภัยของอาสาสมคัรอย่างเหมาะสม

45CFR46 §46.111



28/08/66

18

การทบทวนโครงร่างการวิจัย

35

CONTENTS
TITLE

Protocol 
Review

Adequate sample size

Privacy & confidentiality
Source of funding

Sound protocol design

Vulnerability

Withdrawal criteria 

Clinical and other risks

Informed consent  procedures

Inclusion exclusion criteria 

Distribution and method of randomization

Site characteristics 

COI management 

Investigator qualifications/ facilities

Criteria for approval of initial review 
and continuing review

Minimize risk
Risk are reasonable 

Equitable selection

Informed consent 
Appropriately 
document

Adequately 
provide for 
monitoring the 
data collected to 
ensure the safety 
of subjectsOHRP
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Criteria for approval of initial review 
and continuing review

Adequate provision of
Privacy and 
confidentiality Additional safeguard

To protect 
vulnerable subjects

OHRP

➢ มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย (minimal risk)
➢ มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง
➢มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มี

ความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเปน็
➢มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทัง้ 3 กลุ่ม แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ 

หรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหารา้ยแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดขีอง
อาสาสมัคร

➢ ข้อมูลยังไม่เพียงพอที่จะประเมินประเภทความเสี่ยง
38

การทบทวนด้านจริยธรรม

การประเมินโครงการตามระดับความเสี่ยง  จัดได้เป็น 5 รูปแบบ คือ
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• การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of data)

• การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างรอบคอบมากขึ้นในกรณี 

• กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก
• การวิจัยในชุมชน 
• การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม
• การวิจัยทางพันธุศาสตร์

การทบทวนด้านจริยธรรม

Focus group

ต้องมีกระบวนการในการระมัดระวงัความลับของข้อมูล และการดูแลเป็นพิเศษ

กลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable populations) 

➢ การวิจัยในชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ล้ีภัย
➢ การวิจัยในผู้สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์
➢ การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่
➢ การวิจัยในผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน
➢ การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์
➢ การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขงัหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ
➢ การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพตดิ
➢ การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้าน

กฎหมาย

การทบทวนด้านจริยธรรม

Parent Permission

Assent

LAR
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การวิจัยในชุมชน (Community Research) 

➢ การมีส่วนร่วมของชุมชน
➢ การค านึงถึงขนบธรรมเนียมประเพณี ของชุมชนน้ันๆ
➢ การเข้าพบผู้น าชุมชน
➢ กระบวนการขอความยินยอม

การทบทวนด้านจริยธรรม

การวิจัยทางพันธุศาสตร์ (Pharmacogenomics Research) 

▪ การรักษาความลับของข้อมูล
▪ การเคารพในการตัดสินใจเข้าร่วมหรือถอนตัวของอาสาสมัคร
▪ การเก็บเนื้อเยื่อหรือสิ่งส่งตรวจ เช่น เวลาที่เก็บ สถานที่ ขั้นตอนและ

วิธีการน าไปใช้และท าลาย
▪ สิทธิในการรับทราบข้อมูลหรือไม่ต้องการรับทราบ
▪ ลิขสิทธิ์หรือสิทธิทรัพย์สินทางปัญญา

42การทบทวนด้านจริยธรรม
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การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมลูแกผู่้เข้าร่วมโครงการวจิัย โดย 
➢ การให้ข้อมูลครบถ้วน
➢ ภาษาเข้าใจง่าย รัดกุม
➢ ไม่มีประโยคบั่นทอนสิทธิของอาสาสมัคร
➢ ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป
➢ การมีผู้ปกครองลงนามยินยอม ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็ก
➢ การให้ค่าตอบแทน  
➢ การดูแลอาสาสมัคร ค่าชดเชย ในกรณีที่อันตรายจากการวิจัย

การทบทวนด้านจริยธรรม

Approval 

Require 
modifications in 

(to secure 
approval)

Disapprove 

Approve with 
conditions

Defer a decision

OHRP
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การแจ้งผลการพิจารณา
• ควรแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 2 สัปดาห์ 

หลังการประชุม (WHO)

• ในกรณีรับรอง/ อนุมัติ 

• ก าหนดระยะเวลาการรับรอง/ อนุมัติ (ไม่เกิน 1 ปี)

• ก าหนดเวลาการ ส่งรายงานความก้าวหน้า เพื่อต่ออายุการรับรอง

• ระบุ ความรับผิดชอบ ที่ผู้วิจัยต้องปฏิบัติ เช่น การส่งรายงานต่างๆ

• ลงนามโดยประธานกรรมการฯ

45

การแจ้งผลการพิจารณา
 ในกรณีรับรอง / อนุมัติ ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข

 ในกรณีรับรอง / อนุมัติ เพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่

ค าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไข
 วิธีด าเนินการในการยื่นเสนอเพื่อรับรองหรือน าเข้าพิจารณาใหม่

46
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การติดตามภายหลังการรับรอง

47

การทบทวนภายหลังรับรองโครงร่างการวิจัย

1. การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงรา่งการวิจัย (Protocol amendment)
2. การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย (Progress report)
3. การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
4. การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัตติามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรบัรอง 

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance)
5. การรายงานสรปุผลการวิจัย (Final report) 
6. การรายงานการยุตโิครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or 

suspension of a trial) 
7. การรายงานเรื่องรอ้งเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย (Complaint)

48

ICH GCP Guidelines 3.3.8
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การตดิตามทบทวนโครงการวจิยัทีผ่่านการรับรองจริยธรรมการวจิยั 
(Continuing Review)

- Progress report

- Protocol deviation/violation

- Protocol amendment

- Closing report

- Serious adverse events

28/08/66 49

Role of EC in continuing review

• ท าการทบทวนโครงการวิจยัเป็นระยะๆ ภายในชว่งเวลาท่ีเหมาะสมกบั
ความเส่ียงของโครงการวิจยันัน้ๆ อยา่งนอ้ยไมเ่กิน 1 ปี

• ตรวจสอบวา่ไมมี่การกระท าใดๆ ท่ีเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจยัท่ีอนมุตั ิ
และไมมี่การเปล่ียนแปลงใดเกิดขึน้ก่อนท่ีจะขอความเห็นชอบจากคณะ
กรรมการฯ

• คณะกรรมการฯ มีอ านาจในการเย่ียมตดิตามโครงการหรือมอบหมายใหมี้
หนว่ยงานในการเย่ียมตดิตามฯ แทนคณะกรรมการฯ ก็ได้

28/08/66 50
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ประเดน็ที่พบบ่อย

• ไมด่  าเนินการวิจยัตามท่ีไดร้บัอนมุตัิ
• ไมร่ายงานการรกัษาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยั
• บนัทกึขอ้มลูไมค่รบถว้นหรือบนัทกึไมถ่กูตอ้ง
• ไมร่ายงานเมื่อเกิดผลขา้งเคียงหรือเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงแก่
อาสาสมคัร

• การเก็บรกัษายาหรือเครื่องมือวิจยัไมเ่หมาะสม
• ปัญหาการใหข้อ้มลูและการขอความยินยอมจากอาสาสมคัร

28/08/66 51

ต้องส่งรายงานความก้าวหน้าภายใน 30 วนัก่อนวนั
หมดอายุไหม??

• The IRB performs continuing review and re-approves 

(with or without conditions) the research within 30 

days before the IRB approval period expires, the IRB 

may retain the anniversary of the expiration date of 

the initial IRB approval as the expiration date of each 

subsequent one-year approval period. 

OHRP
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ท าไมต้องพจิารณา final report

• Allows EC to close its files 

• Providing information that may be used by the 
IRB in the evaluation and approval of related 
studies

US FDA FAQs

Site visit

Critical events
Major 

deviation

SAE: Life 
threatening or 

death

ขอ้รอ้งเรียน สุม่เลือกตวัอย่าง
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การเก็บรวบรวมเอกสาร

• เอกสารและการติดต่อของคณะกรรมการทุกฉบับ ควรลงวันที่ เก็บเข้าแฟ้ม 
และเก็บรักษาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP)

• เอกสารต่างๆ ควรเก็บรักษาไว้ อย่างน้อยที่สุด 3 ปี หลังการศึกษาเสร็จสิ้น 
(ICH GCP 3.4)

ICH GCP Guidelines 3.4

ROLES AND RESPONSIBILITIES OF 
RESEARCHER
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ค านิยาม

นักวจิยั
หมายถึง ผูท่ี้ด าเนินการคน้ควา้หาความรู้ อยา่งเป็นระบบ เพื่อตอบประเด็นท่ี
สงสัย โดยมีระเบียบวธีิอนัเป็นท่ียอมรับในแต่ละศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้ง ซ่ึง
ครอบคลุมทั้งแนวคิด มโนทศัน์ และวธีิการท่ีใชใ้นการรวบรวมและ
วเิคราะห์ขอ้มูล

จรรยาบรรณนักวิจัย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (2541)

ค านิยาม

ผู้วจิัย (Investigator)

หมายถึง บุคคลทีรั่บผดิชอบการด าเนินการวจิัยทางคลนิิก ณ 
สถานทีว่จิัย ถ้าการวจิัยด าเนินการโดยทมีงานหลายคน ผู้วจิัยที่
รับผดิชอบเป็นหัวหน้าทมีอาจเรียกว่าผู้วจิัยหลกั

ICH GCP



28/08/66

30

ค านิยาม

ผู้รับช่วงวจัิย (Subinvestigator)

หมายถึง ผู้ทีอ่ยู่ในทมีงานวจัิยทางคลนิิกซ่ึงได้รับมอบหมายหน้าทีใ่ห้
ด าเนินการทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิย และได้รับการก ากบัดูแลจากผู้วจัิยหลกั ณ 
สถานทีว่จัิย ให้ท าหน้าทีท่ีส่ าคัญและ/หรือตัดสินใจในเร่ืองส าคัญทีเ่กี่ยวกบั
การวจัิย (เช่น ผู้ช่วยวจัิย)

ICH GCP

จรรยาบรรณนักวจิัย สภาวจิัยแห่งชาติ

1. นักวจิยัต้องซ่ือสัตย์และมคุีณธรรมในทางวชิาการและการจดัการ
2. นักวจิยัต้องตระหนักถึงพนัธกรณีในการท าวจิยัตามข้อตกลงทีท่ าไว้กบัหน่วยงานที่
สนับสนุน การวจิยั และต่อหน่วยงานทีต่นสังกดั
3. นักวจิยัต้องมพืี้นฐานความรู้ในสาขาวชิาการทีท่ าวจิยั
4. นักวจิยัต้องมคีวามรับผดิชอบต่อส่ิงทีศึ่กษาวจิยั
5. นักวจิยัต้องเคารพศักดิ์ศรีและสิทธิมนุษย์ทีใ่ช้เป็นตวัอย่างในการวจิยั
6. นักวจิยัต้องมอีสิระทางความคดิโดยปราศจากอคตใินทุกขั้นตอนของการวจิยั
7. นักวจิยัพงึน าผลงานวจิยัไปใช้ประโยชน์ในทางทีช่อบ
8. นักวจิยัพงึเคารพความคดิเห็นทางวชิาการของผู้อ่ืน
9. นักวจิยัพงึมคีวามรับผดิชอบต่อสังคมทุกระดบั
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

1.Qualification

2.Familiarity with the Test Article

3.Compliance

4.Monitoring

5.Delegating Responsibility

ICH GCP 4.1-4.13

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

1. Qualification:

เป็นผูท่ี้มีความรู้มีคุณสมบติัเหมาะสมเพียงพอหรือมีประสบการณ์ 
ไดรั้บการฝึกอบรมเก่ียวกบังานวจิยัชนิดน้ีมาแลว้เป็นอยา่งดี
สามารถท่ีจะดูแลอาสาสมคัรเม่ือเกิดเหตุท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัร
ในงานวจิยัน้ีได้
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

มีคณุสมบตัเิหมาะสม โดย 

Training

• Research Ethics GCP (จริยธรรมการวจิยัและหลกั
ปฏิบติัท่ีดีของงานวจิยั)

• HSP (human subject protection)

• Responsible Conduct of research (รายละเอียด
การด าเนินงานวจิยั)

• กฎหมายและขอ้บงัคบัของประเทศ

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

• กฎหมายและขอ้บงัคบัของประเทศ
 - พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐
 - ขอ้บงัคบัแพทยสภา หมวด ๙

- ค าประกาศสิทธิผูป่้วย พ.ศ.๒๕๔๑
 - พ.ร.บ. ขอ้มูลข่าวสารของทางราชการ
 - พ.ร.บ. คุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ.๒๕๖๒
 - พ.ร.บ. วจิยัในคน พ.ศ. ……….
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

2. Familiarity with the Test Article:

เป็นผูท่ี้มีความคุน้เคยและสามารถอธิบายหรือตอบค าถาม
ในงานวิจยัน้ีไดเ้ป็นอยา่งดี

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

ออกแบบและด าเนินการวจิยัอยา่งถูกตอ้งตามหลกัวชิา และ
จริยธรรม สอดคลอ้งกบัหลกัจริยธรรมพื้นฐานท่ีแสดงใน
Belmont Report (1979)

1.Respect to person

2.Beneficence

3.Justice
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

• Inclusion/Exclusion criteria

• Recruitment or enrollment process

• Sample size determination

• References to materials and methods

• Ethical considerations

ชื่อโครงการวิจัย (Title)

• เป็นประโยคหรือข้อความทีบ่ง่ถึงลักษณะของงานวิจยัที่
ท าและสอดคล้องกบัวัตถุประสงคข์องการวิจยั

• ช่ือโครงการสอดคล้องกับช่ือโครงการทีไ่ดรั้บทนุวิจยั

• ช่ือโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษตรงกนั

ประเด็นทีพ่บ

- ช่ือโครงการใหค้วามหมายเหมือนกับทราบผลแล้วว่าดี
- ช่ือโครงการ ไม่ได้ส่ือถึงการวิจยัหลัก
- ช่ือโครงการภาษาไทยและภาษาองักฤษไม่สอดคล้องกัน
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หลักการและเหตุผล (Background/Rationale)
• ขนาดและลักษณะของปัญหาทีท่ าใหเ้กิดความสนใจ
ท าการวิจยั 

• ข้อมูลพืน้ฐานกับสถานการณห์รือสภาพแวดล้อมที่
เกี่ยวข้อง, สถิติ, ต้องอ้างอิงได้

• เหตุผลและความจ าเป็นทีจ่ะต้องศกึษาวิจยัในมนุษย ์
ประโยชนท์างวิชาการ ความเส่ียงและประโยชนท์ี่
อาสาสมัครจะได้รับ 

ประเด็นทีพ่บ - ไม่เข้าใจว่าเหตุใดตอ้งการท าวิจยั
- การอ้างอิงเอกสารต้องตรงกับเนือ้หาทีร่ะบุไว้

วัตถุประสงคข์องการวิจัย (Objectives)

• ควรใหช้ัดเจนวา่ท าอะไร กับใคร อยา่งไร เทา่ใด ดูผล
อะไร

• ถ้ามีวัตถุประสงคข์องการวิจยัหลายประการ 

  ควรระบุเป็นวัตถุประสงคห์ลัก และวัตถุประสงคร์อง

ประเด็นทีพ่บ

• วัตถุประสงคห์ลัก ควรสอดคล้องกบั ช่ือเร่ือง 
กระบวนการวิจยั และการวิเคราะหผ์ลดว้ย
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การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation)

• ระบุทีม่าของขนาดตัวอย่างในแต่ละกลุ่ม 
•  แสดงสูตรทีใ่ช้ค านวณ 
•  ระบุค่าตัวแปรทีแ่ทนคา่ในสูตร
•  แสดงแหล่งอา้งอิงของค่าตัวแปรน้ัน

ผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant)

หากไม่แน่ใจ ควรปรึกษานักสถติิ
ถ้าปรึกษาแล้ว กรุณาระบุในแบบเสนอโครงการ

เกณฑก์ารคัดเลือก/ คัดออกผู้ร่วมวิจยั การถอนหรือยุติการเข้าร่วมการวิจยั 

• Exclusion criteria: คัดออก ความผิดปกติทีอ่าจท าใหเ้กิดอันตราย
หากเข้าร่วมโครงการวิจยัหรือ อาสาสมัครมีโรคประจ าตวั มีปัญหาสุขภาพ 

• Inclusion criteria: คัดเข้า ช่วงอายุ สัญชาติ เพศ การรับและคดัเลือก
อาสาสมัครต้องอยู่บนพืน้ฐานความปลอดภยั ยุติธรรม เทา่เทยีม 
เป็นเกณฑท์ีก่ าหนดขึน้เพือ่ใหโ้ครงการวิจยัตอบวัตถุประสงคไ์ด้ 
โดยระบุเกณฑ/์คุณสมบตัิอาสาสมัคร

• เกณฑค์ัดออกไม่ใช่ ส่ิงทีต่รงข้ามกบัเกณฑค์ัดเข้า
ประเด็นทีพ่บ

• Withdrawal or termination criteria: เช่น กรณีผู้ป่วยไม่ตอ้งการอยูร่่วม
โครงการวิจยัตอ่ไป หรือเกิดผลเสีย
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กระบวนการวิจัย

• หากมีการส่งโครงการวิจยัหรือวิทยานิพนธแ์นบมาด้วย 
ขอใหมี้ใจความทีต่รงกนั ทัง้ฉบบัภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ  รวมถึงอ้างอิงเลขหน้าในโครงการวิจยัใน
ส่วนทีเ่กี่ยวข้อง

• เคร่ืองมือทีใ่ช้ในการวิจยั ขอใหแ้นบค ารับรองการได้รับ
อนุญาตจากเจา้ของลิขสิทธิ์

• ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เช่น เคร่ืองมือ ขัน้ตอน แบบสอบถาม

• ส่ิงทีผู่้เข้าร่วมวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ

    เช่น ระยะเวลาและจ านวนครัง้ในการนัดหมาย เวลาทีใ่ช้ในการสัมภาษณห์รือ
ตอบค าถาม

ระยะเวลาทีท่ าวิจัย

• เวลาตัง้แต่เร่ิมตน้จนเสร็จสิน้การวิจยั เวลาทีเ่ก็บข้อมูล

• สามารถเร่ิมได้หลังจากไดรั้บอนุมัติจากคณะกรรมการฯ

• ระยะเวลาทีท่ าวิจยัเกดิขึน้กอ่นเวลาพจิารณา protocol
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• ผู้เชิญชวน ผู้ขอความยินยอม มี coercion undue influence 
หรือไม่

• เข้าถึงช่ือผู้ทีต่้องการเชิญเข้าร่วมโครงการอย่างไร

• สถานที ่ความเป็นส่วนตัว

• ส่ือทีใ่ช้ (ประกาศ, โทรศัพท)์ เวลาทีใ่หข้้อมูล

กระบวนการเชญิชวนใหเ้ข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process)

ประเดน็ทีค่วรค านึงถึง

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

3. Compliance:

เป็นผูท่ี้สามารถปฏิบติัตามมาตรฐานการปฏิบติัท่ีดีของงานวจิยั
ตามขอ้ตกลงท่ีท าต่อผูใ้หทุ้น และยนิดีท่ีจะปฏิบติัตามขอบเขต
ของกฎหมายท่ีถูกตอ้ง
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

ท าตามกฎ ระเบียบ ขอ้ก าหนด แนวทาง ขั้นตอน ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยั
• กรอกแบบยืน่ขอรับการพิจารณาใหค้รบถว้น และเอกสารท่ียืน่ขอ

ครบถว้น ถูกตอ้ง
• ใชเ้อกสารฉบบัล่าสุด
• เขียนสรุปยอ่เน้ือหาโครงการให้เขา้ใจง่าย

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

• หลงัไดรั้บอนุมติัแลว้ ด าเนินการตามโครงการวจิยั ท่ีไดรั้บอนุมติั ถา้มี
การเบ่ียงเบนไปจากกระบวนการท่ีเสนอไว ้ตอ้งยืน่ขอรับการอนุมติัก่อน
แกไ้ขเปล่ียนแปลงใด ๆ (protocol amendment = รายงาน
การเปล่ียนแปลงแกไ้ข)

• เม่ือเสร็จส้ินการวจิยั ส่ง Close Study Report หรือรายงานปิด
โครงการตามแบบฟอร์มของสถาบนั

• เก็บเอกสารส าคญัไวเ้ป็นระยะเวลาตามท่ีผูส้นบัสนุนงานวจิยัก าหนด
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

4. Monitoring:

- รายงานความกา้วหนา้ตามท่ี กก.จริยธรรมการวิจยัก าหนด
- รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์หรือ
เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด กบัอาสาสมคัรในโครงการ

- รายงานกรณีเบ่ียงเบนจากโครงการวิจยั (protocol deviation)

- ยนิยอมใหอ้งคก์รหรือเจา้หนา้ท่ีท่ีมีหนา้ท่ีเขา้มาตรวจสอบก ากบัดูแล
โครงการวิจยัน้ีได้

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

• รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็หรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคห์รือ
เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในโครงการ

• รายงานกรณีเบ่ียงเบนจากโครงการวจิยั

ควรเสนอมาตรการป้องกนัมาด้วย



28/08/66

41

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

5. Delegating Responsibility:

• รับผดิชอบใหค้ าแนะน าบุคลากรหรือเจา้หนา้ท่ีในโครงการท่ีรับผดิชอบ 
โดยช้ีแจงรายละเอียดและ มีการระบุหนา้ท่ีของผูช่้วยผูร่้วมวจิยัไวอ้ยา่ง
เหมาะสม

• ขอความยนิยอม (Informed consent) และใชเ้อกสารชุดท่ี
ไดรั้บอนุมติั

บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

• กระบวนการขอความยนิยอมเป็นส่วนส าคญั
• การขอความยนิยอมตอ้งเป็นไปตามหลกัการ 

 “Information  Comprehension Voluntariness”

• การเซ็นใบยนิยอม ในอาสาสมคัรท่ีอ่อนแอเปราะบาง ตอ้งมี
บิดา มารดา ญาติสนิท ผูป้กครองตามกฎหมาย ลงนามยนิยอมดว้ย และควร
มีพยานในกรณีอ่านหรือเขียนหนงัสือไม่ได้
• มอบเอกสารท่ีเซ็นแลว้ 1ชุด (ส าเนา) ใหอ้าสาสมคัร
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บทบาทและหน้าที่ของนักวจิัย

รักษาความลบัของขอ้มูลตลอดระยะเวลา
• Computer

• Locker

“Confidentiality”

การด าเนินการหลงัได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวจิยั

การทบทวนภายหลงัรับรองโครงร่างการวิจยั
1.การรายงานส่วนแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจยั (Protocol 
amendment)

2.การรายงานความกา้วหนา้การวิจยั (Progress report)

3.การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting)

4.การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงร่างการวิจยัท่ีไดรั้บการ
รับรอง (Protocol deviation/ violation/ non-
compliance)

ICH GCP Guidelines 3.3.8
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การด าเนินการหลงัได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวจิยั

การทบทวนภายหลงัรับรองโครงร่างการวจิยั
5.การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 
6.การรายงานการยติุโครงการวิจยัก่อนก าหนด (Premature 
termination or suspension of a trial) 
7.การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั (Complain)

ICH GCP Guidelines 3.3.8

Ethical misconduct

Undue Inducements

Exculpatory language

Coercion

Exploitation

Undue Influence
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Ethical misconduct

• ส่วนใหญ่มกัจะเป็นเงนิที่ให้มากเกนิไป
• อาจเข้าโครงการวจิยัเพราะอยากได้เงนิ
• บางคร้ังไม่ได้พจิารณา informed consent
• นักวจิยับางคนให้ค่าตอบแทนก้อนใหญ่คร้ังเดยีวเม่ือมาพบ
คร้ังสุดท้าย

Ethical misconduct
➢ Undue Inducements การจูงใจทางอ้อม 

http://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=Voluntariness&source=images&cd=&cad=rja&docid=0JAC4TINMsTTuM&tbnid=-JAVwhFu2zAmDM:&ved=0CAUQjRw&url=http://phrp.nihtraining.com/respect/03_respect.php&ei=Oq7oUc7JHYXLrQe8-4HQDw&bvm=bv.49478099,d.bmk&psig=AFQjCNHrKKz-RlPUIlPMVgRYDpUZBHooKw&ust=1374289848165586


28/08/66

45

➢ Undue Inducements การจูงใจทางอ้อม
• แค่ไหนจะเป็นการ induce? ไม่มมีาตรฐานระบุไว้
• IRB จะต้องพจิารณาตามความเหมาะสม 
• โดยเปรียบเทียบกบั risk ที่เกดิขึน้
• การอ้างว่า "หากเข้าร่วมการวจิยันี ้ท่านจะได้รับยาที่ดไีด้รับการ

ดูแลรักษาที่ด ีโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย" เป็นการจูงใจเกนิจ าเป็น 
เพราะยงัเป็นงานวจิยัอยู่

Ethical misconduct

Ethical misconduct

➢Undue influence การถูกอทิธิพลโน้มน้าวหรือกดดนัให้เข้า
ร่วมโครงการวิจัย

• ครู-นักเรียน
• หัวหน้า-ลูกน้อง
• แพทย์-คนไข้
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• งานวจิยัในประเทศด้อยพฒันา
• งานวจิยัในกลุ่มผู้ยากจน
• งานวจิยัในกลุ่ม vulnerable subjects อย่างขาดเหตุผลของความ
จ าเป็น เช่น งานวจิยัที่สามารถท าในผู้ใหญ่ได้ ไม่ควรท าในเดก็ 
หรือนักโทษ

➢  Exploitation การหาประโยชน์อย่างไม่ถูกต้อง เอาเปรียบ

Ethical misconduct

Ethical misconduct

➢  Exculpatory language ถ้อยค าที่ใช้ในเอกสารช้ีแจงที่ปัดความ
รับผดิชอบ เอาเปรียบ

• ข้าพเจ้าขอสละสิทธิในการเรียกร้องค่าชดเชยที่อาจเกดิขึน้จากการเข้า
ร่วมการวจิยันี้

• หากท่านได้รับอนัตรายจากการวจิยั จะไม่อยู่ในความรับผดิชอบ
ค่าใช้จ่ายหรือค่าเสียหายจากผู้วจิยัหรือผู้ให้ทุน

• กรณีที่ท่านได้รับบาดเจบ็จากการวจิยั  ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลจะ
อยู่ในความรับผดิชอบของท่านหรือบริษทัประกนั
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Ethics and science cannot be separated

A scientific question and the ethical responsibility
– จ านวนกลุ่มตวัอย่างมากพอที่จะทดสอบสมมุตฐิาน
หรือไม่

– การควบคุมการศึกษาถูกต้องหรือไม่
– กลุ่มประชากรที่ศึกษาถูกต้องหรือไม่
– การศึกษาน้ันวดั outcome ที่ควรวดัหรือไม่

Scientific misconduct  

"Useless is not harmless" งานวจิยัที่ไม่สามารถตอบค าถาม
ของวตัถุประสงค์อย่างถูกต้องได้ ท าให้เสียเวลา เสียเงนิ 
อาสาสมคัรเปลืองตวั

"No scientific means no ethic" งานวจิยัที่มปัีญหาระเบียบ
วธีิวจิยัท าให้สรุปผดิ ชักน าสังคมไปในทางที่ผดิ ถือว่าเป็นการ
ผดิจริยธรรม

Scientific misconduct  

https://www.google.co.th/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=https://hrtechadvisor.com/author/wardchristman/&ei=_Eo_VYbRC9iLuwT8xYCAAg&bvm=bv.91665533,d.c2E&psig=AFQjCNFBHOaopLa6BYY1vNi9qYP9xaviOg&ust=1430297679743820
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95

Summary

1. Protection of Trial Subjects

2. Quality of the Data 

3. Transparency of Trial Conduct 

ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย

ควบคุมคุณภาพของข้อมูลวิจัย

ด าเนินการด้วยความโปร่งใส
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