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Forum for Ethical Review Committees in Thailand

ICH GCP

บทบาทหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยและผู้วิจัย

Role and Responsibility of Ethics Committee 
and Investigator

พ.อ.รศ.นิธิพนัธ์ สุขสุเมฆ



◼ ทบทวนพจิารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวจัิยอย่างอสิระ อย่างผูม้ี
ความรูค้วามสามารถ และในเวลาอันสมควร

◼ ทบทวนทบทวนพจิารณาโครงการวจัิย กอ่นเริม่ตน้ท าวจัิย และ
ตดิตามประเมนิดา้นจรยิธรรมอย่างสม า่เสมอ

◼ รับผดิชอบในการรักษาผลประโยชนข์องอาสาสมัครในการวจัิยและ
ชมุชนที่เกีย่วขอ้ง

บทบาทของคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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การท าหนา้ทีข่องกรรมการ

◼ Scientific merit

◼ มกีรรมการเชีย่วชาญทาง research methodology หรอื biostatisticsหรอืไม่

◼ มกีรรมการทีเ่ชีย่วชาญในสาขาทีพ่จิารณาเป็นประจ าหรอืไม่

◼ Ethics

◼ กรรมการเขา้ใจมติต่ิาง ๆ ของชุมชนทีจ่ะศกึษา

◼ กรรมการทุกคนเขา้ใจหลักเกณฑก์ารทบทวนพจิารณาทางจรยิธรรมการวจิัย

◼ กรรมการทุกคนตัดสนิบนพืน้ฐานเพือ่ปกป้องศักดิศ์ร ีสทิธิ ความปลอดภัย และ

ความเป็นอยู่ทีด่ขีองผูท้ีจ่ะเขา้ร่วมการวจิัย
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วจัิยทีไ่ม่ถกูตอ้งตามหลักวทิยาศาสตรถ์อืวา่ผดิจรยิธรรม



Nuremberg 
Code

Declaration 
of Helsinki

Belmont 
Report

CIOMS 
Guideline

ICH 
GCP

คณะกรรมการตอ้งพจิารณาอยูบ่นพืน้ฐานของ

หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล

WHO
Guideline
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6

คณะกรรมการต้องด าเนินงานตาม SOP 



◼ เพือ่ใหค้ณะกรรมการไดท้ าหนา้ทีอ่ย่างสมบูรณ์ จงึตอ้งมี
หลัก 4 ประการ

◼ ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ความสามารถ (competence)

◼ ความหลากหลาย (pluralism)

◼ ความโปร่งใส (transparency)

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ปราศจากอทิธพิลของ

o สถาบัน (เช่น KPI=งบประมาณจากแหล่งทุน)

o ทางการเมอืง (เช่น ผูบ้รหิารเป็นเจา้ของโครงการ นโยบายการสนับสนุน

การวจิัยจากภาครัฐ)

o ผูส้นับสนุนการวจิัย (เช่น การใหผ้ลประโยชน)์

◼ แสดงโดย

o ตัดสนิใจโดยอสิระ

o มกีรรมการทีไ่ม่สังกัดสถาบัน หรอืมทีีป่รกึษาอสิระ 

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั

 แสดงโดยคณุวุฒแิละประสบการณ์

 สาขาทีเ่ชีย่วชาญ และประสบการณ์การท างาน

 ต าแหน่งวชิาการ

 การเขา้รับการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจิัยสม ่าเสมอ

ความสามารถ (competency)

คณะกรรมการโดยรวม สามารถพจิารณาตัดสนิ
โครงการวจิัยในแง่จรยิธรรมไดอ้ย่างครบถว้น  ในทุกมติิ

9

ชมุชน สังคม

ศาสนา ความเชือ่

ขนบธรรมเนียมประเพณี

อาสาสมัคร

ระเบยีบ

ขอ้บังคับ

กฎหมาย

สถาบนั

สาขาความเชีย่วชาญ

ความพรอ้มในงานวิจัย

ความยอมรับ

นักวจิัย



◼ มคีวามหลากหลาย (pluralism)

o เพศ เชือ้ชาต ิอายุ วัฒนธรรม ปัญหาชุมชน

o ถา้พจิารณาเกีย่วกับ vulnerable groups ควรมผีูรู้ใ้นเรือ่งกลุ่มคน

เหล่านี้

◼ มคีวามโปร่งใส (transparency)

o ประกาศเกีย่วกับ กฎ ระเบยีบ ขอ้บังคับ ให ้สาธารณชน รับทราบ  

(เช่น ใน website)

o สือ่สารกับนกัวจิยัอย่างตรงไปตรงมา เป็นลายลักษณ์อักษร

คุณสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม

มคีวามหลากหลายและโปรง่ใส
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◼ จ านวนอยา่งนอ้ย 5 คน (ICH GCP 3.2.1)

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน มีความถนัดในสาขาวชิาทีไ่มใ่ชว่ทิยาศาสตร ์
(ICH GCP 3.2.1, WHO)

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน ไม่ไดท้ างานในสถาบันหรอืสถานทีว่จัิย
(ICH GCP 3.2.1, WHO)

◼ มีความหลากหลายของสาขาอาชพี (WHO)

◼ ไม่ควรมีเพศเดยีว (WHO)

องคป์ระกอบคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม
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Nonscientific or Layperson เพือ่เป็นตัวแทนของอาสาสมัคร ทีจ่ะเขา้ใจถงึ
บรบิทของอาสาสมัครและชุมชนนัน้ๆ

Nonaffiliated committee เพือ่เป็นการแสดงถงึความโปร่งใส และความเป็น
อสิระในการพจิารณารับรองโครงการวจัิยนัน้



◼ กรอบเวลา (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ วธิกีารรบั   (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ เอกสารทีย่ ืน่เสนอ

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบับสมบรูณ์

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบับยอ่ (ถา้มี)

◼ เอกสารขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร และใบยนิยอม

◼ ประวัตผิูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย

◼ เอกสารอื่นๆ เชน่ investigator brochure, โฆษณา แบบบันทกึ

ขอ้มูล diary

การยืน่เสนอโครงรา่งการวจิยั
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เวลาทีจ่ะ submit โครงร่างวจิยั

เวลาทีจ่ะประชุมพจิารณา

Safety & Preclinical Study Phase 



การทบทวนพจิารณาโครงรา่งการวจิยั

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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Level of  IRB Review
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 โครงร่างการวจิัยทีม่คีวามเสีย่งต่ออาสาสมัคร และไม่เขา้ข่ายการพจิารณาแบบ 

expedited หรอื ไม่สามารถขอยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิัย 

exemption

 โครงร่างการวจิัยทีก่ระท าในอาสาสมัครทีเ่ป็นกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง

 โครงร่างการวจิัยทีม่ปีระเด็นอ่อนไหว และ อาจกระทบต่อความเชือ่ ฯลฯ

 กรรมการทีไ่ม่เกีย่วขอ้งกับผูว้จิัยและผูใ้หทุ้นวจิัยเท่านัน้ ควรมสีทิธิลงคะแนนเสยีง

และใหค้วามเห็นเกีย่วกับการวจิัย

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Full Board Review ใชก้รรมการเต็มชดุ
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 โครงร่างการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งนอ้ยต่ออาสาสมัคร

 แบบสอบถามทีไ่ม่มขีอ้มูล sensitive

 การทบทวนเวชระเบยีน โดยไม่มกีารอา้งองิถงึเจา้ของขอ้มูล

 การสัมภาษณ์ขอ้มูลทีไ่ม่เป็นความลับ

 การตรวจสิง่ส่งตรวจทีเ่หลอื ซึง่ไม่สามารถรูไ้ดว่้าเป็นของใคร

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Expedited Review ใชก้รรมการทีไ่ดรั้บมอบหมาย
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 โครงร่างการวจัิยทีไ่ดร้ับยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรม

 การประเมนิผลการปฏิบัตงิาน

 การประเมนิผลดา้นแพทยศาสตรศ์กึษา

 การรายงานขอ้มูลทางสถติิ

 การทดลองผลติอุปกรณ์ หรอื นวัตกรรมทีไ่ม่ไดก้ระท าการทดลองในคน

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Exemption ไดร้บัใบ Certificate of exemption



การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

1. การทบทวนระเบยีบวธิีวจัิย (Rationale, scientific sound)

2. การทบทวนปัญหาดา้นจรยิธรรม (Risk/Benefit)

3. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย 

(Information process, Recruitment process)

4. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย ( CV, GCP training, COI )

5. การทบทวนเอกสารอืน่ๆ ที่เกีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

(Case report form) และอืน่ๆ
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แบบบนัทกึขอ้มลู 

สือ่โฆษณา



การทบทวนระเบยีบวธิวีจิยั

◼ การออกแบบการวจัิย วัตถปุระสงค ์

◼ การคดัเลอืกอาสาสมคัร

◼ วธิดี าเนนิการวจัิย 

◼ การวัดผลการวจัิยและสถติวิเิคราะห์

◼ การก ากับดแูลและคุม้ครองอาสาสมัคร

◼ แผนการยุตกิารเขา้ร่วมของอาสาสมัคร 
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Rationale

Recruitment process

Outcome measurement

DSMB

Stopping rule, interim 
analysis or Termination

Discontinuing criteria

Materials & Methods

Insurance



1. ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ประโยชนท์ีค่าดว่าจะไดร้ับ

➢อัตราส่วนระหว่างความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้และประโยชนท์ีค่าดว่า

อาสาสมัครจะไดร้ับ เหมาะสมหรอืไม่ 

➢การจัดระดับความเสีย่ง

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Risk & Benefit

Post trial medicine

Appropriated

Reasonable

Acceptable

Equitable



 ความเสีย่งนอ้ยคอื ความเสีย่งทีไ่มม่ากกวา่ทีเ่กดิขึน้ในชวีติประจ าวัน

ของอาสาสมัครทีม่ีสขุภาพปกติ

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ยแตค่าดว่าจะมปีระโยชน์ตอ่

อาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ย คาดวา่จะไมม่ปีระโยชนต์อ่

อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย  แตอ่าจเป็นประโยชน์ตอ่สังคม

หรอืสว่นรวม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

การจดัระดบัความเสีย่ง  แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คอื
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2. การคัดเลอืกอาสาสมัคร  มคีวามเสมอภาคหรอืไม ่

3. มกีารวางแผนในการเฝ้าระมดัระวงัในเรือ่งความเสีย่งและความ

ปลอดภัยที่อาจเกดิขึน้แกอ่าสาสมัครที่เขา้รว่มโครงรา่งการวจัิย

อย่างเหมาะสม

4. มคีณะกรรมการก ากบัดแูลความปลอดภยั (Data safety 

monitoring board; DSMB) หรอืไม่

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Recruitment process

Equitable

Sponsor



5. การรักษาความลับของขอ้มลู (Confidentiality of data)

5. การพจิารณาทบทวนโครงร่างการวจัิยอยา่งรอบคอบมากขึน้ในกรณี

o กลุ่มบุคคลทีอ่่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก

o การวจิัยในชุมชน 

o การวจิัยทีใ่ชย้าหลอกในกลุ่มควบคุม

o การวจิัยทางพันธุศาสตร์

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Focus group

ตอ้งมกีระบวนการในการระมัดระวังความลับของขอ้มูล และ
การดูแลเป็นพเิศษ



 กลุม่ออ่นแอและเปราบาง (Vulnerable populations) 

 การวจัิยในชนกลุ่มนอ้ยหรอืประชาชนชายขอบ กลุ่มผูล้ ีภ้ัย

 การวจัิยในผูสู้งอายุหรอืเดก็ทีอ่ยู่ในสถานสงเคราะห์

 การวจัิยในกลุ่มคนไรท้ีอ่ยู่

 การวจัิยในผูป่้วยในหอ้งฉุกเฉิน

 การวจัิยในหญงิตัง้ครรภ์

 การวจัิยในนักโทษหรอืผูต้อ้งขังหรอืผูเ้ยาวท์ีอ่ยู่ในสถานพนิิจ

 การวจัิยในผูเ้สพหรอืผูข้ายยาเสพตดิ

 การวจัิยในเรือ่งทีอ่่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรอื

ดา้นกฎหมาย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Parent Permission

Assent

LAR



 การวจัิยในชมุชน (Community Research) 

 การมสีว่นรว่มของชุมชน

 การค านงึถงึขนบธรรมเนียมประเพณี ของชมุชนนัน้ๆ

 การเขา้พบผูน้ าชุมชน

 กระบวนการขอความยนิยอม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

25



 ความจ าเป็นของการใชย้าหลอก

 มกีารรกัษามาตรฐานอยูแ่ลว้หรอืไม่

 การระมัดระวังอันตรายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

กลุ่มยาหลอก

 ม ีrescue medication หรอืไม่

 การด าเนนิการภายหลังการวจิัยในกลุ่ม

ไดร้ับยาหลอก หรอืประโยชนท์ีจ่ะไดร้บั

จากการเขา้รว่มงานวจิยั

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 การวจัิยทีใ่ชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ (Placebo control) 



 การวจัิยทางพันธศุาสตร ์(Pharmacogenetics Research) 

 การรกัษาความลบัของขอ้มูล

 การเคารพในการตัดสนิใจเขา้ร่วมหรอืถอนตัวของอาสาสมัคร

 การเก็บเนือ้เย ือ่หรอืสิง่สง่ตรวจ เช่น เวลาทีเ่ก็บ สถานที ่ขัน้ตอนและ

วธิีการน าไปใชแ้ละท าลาย

 สทิธิในการรับทราบขอ้มูลหรอืไม่ตอ้งการรับทราบ

 ลขิสทิธิ์หรอืสทิธทิรพัยส์นิทางปัญญา

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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7. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้ร่วมโครงการวจัิย โดย

➢ การใหข้อ้มูลครบถว้น

➢ ภาษาเขา้ใจง่าย รัดกมุ

➢ ไม่มปีระโยคบ่ันทอนสทิธขิองอาสาสมัคร

➢ ไม่มกีารบังคับหรอืเสนอประโยชน์ทีม่ากเกนิไป

➢ การมผูีป้กครองลงนามยนิยอม ในกรณทีีอ่าสาสมัครเป็นเด็ก

➢ การใหค้่าตอบแทน  

➢ การดูแลอาสาสมัคร ค่าชดเชย ในกรณทีีอั่นตรายจากการวจัิย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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8. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้่วมวจัิย

 พื้นฐานอาชพีหรอืประสบการณ์การท างานของผูว้จัิย (ICH GCP 2.8)

 การเปิดเผยการมสีว่นไดส้ว่นเสยี (Conflict of interest) ของผูว้จัิย

 การศกึษาทางคลนิกิของผูว้จัิยทีไ่มใ่ชแ่พทย ์ตอ้งมแีพทยห์รอืทันต

แพทยเ์ป็นผูว้จัิยรว่ม (ICH GCP 2.7) 

 GCP training

การทบทวนผูว้จิยั

29
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 องคป์ระชมุครบ (ก าหนดในวธิีด าเนนิการมาตรฐาน SOP)

 กรรมการที่มคีวามขัดแยง้ทางผลประโยชน์ (conflict of interest)

ควรออกจากหอ้งประชมุขณะพจิารณา

 กรรมการที่เขา้รว่มในการทบทวนเท่านัน้ ที่ควรรว่มออกเสยีง

 การตัดสนิควรท าหลังจากการทบทวนพจิารณาและอภปิรายอย่าง

เพียงพอ

การพจิารณาตดัสนิ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

กรรมการทีไ่ดร้ับมอบหมายใหท้บทวนโครงร่าง ตอ้งเขา้ร่วมในการ
ประชุมทุกครัง้
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 ทบทวนโครงการวจิยัทางคลนิกิทีน่ าเสนอ โดยสรุปความเห็นอยา่ง
ใดอยา่งหนึง่ตอ่ไปนี้

 รับรอง / อนุมัต ิ/ เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงร่างการวจิัยก่อนรับรอง / อนุมัต ิ/ เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงร่างการวจิัยเพือ่น าเขา้พจิารณาใหม่

 ไม่รับรอง / ไม่อนุมัต ิ

การพจิารณาตดัสนิ

Appropriated

Reasonable
Acceptable Equitable
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 วธิกีารตัดสนิ (ก าหนดใน SOP) อาจเป็นการลงมต ิ(vote) หรอืใช ้

ฉันทามต ิ(consensus)

 บันทกึผลการพจิารณาเป็นหลักฐาน (รายงานการประชมุ)

 ในกรณีทีรั่บรองโดยมเีงือ่นไข ควรมคี าแนะน าทีช่ัดเจน

 การไมรั่บรองโครงร่างการวจัิย ควรมกีารแสดงเหตุผลชัดเจน

การพจิารณาตดัสนิ
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 ควรแจง้ผลการพจิารณาแกผู่ว้จัิยเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 2 สปัดาห ์

หลังการประชมุ (WHO)

 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิ

 ก าหนดระยะเวลาการรับรอง / อนุมัต ิ(ไม่เกนิ 1 ปี)

 ก าหนดเวลาการสง่รายงานความกา้วหนา้ เพื่อตอ่อายกุารรับรอง

 ระบุความรับผดิชอบทีผู่ว้จัิยตอ้งปฏบัิต ิเชน่ การสง่รายงานตา่งๆ

 ลงนามโดยประธานกรรมการฯ

การแจง้ผลการพจิารณา
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 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิภายหลังการปรับปรุงแกไ้ข

 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิเพือ่น าเขา้พจิารณาใหม่

 ค าแนะน าในการปรับปรงุแกไ้ข

 วธิดี าเนนิการในการยืน่เสนอเพื่อรับรองหรอืน าเขา้พจิารณาใหม่

การแจง้ผลการพจิารณา



การตดิตามภายหลงัการรบัรอง

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั

36

1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพ ิม่เตมิโครงร่างการวจิยั 

(Protocol amendment)

2. การรายงานความกา้วหนา้การวจิยั (Progress report)

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting)

4. การรายงานการเบีย่งเบนหรอืไมป่ฏบิตัติามโครงร่างการ

วจิยัทีไ่ดร้บัการรบัรอง (Protocol deviation/ violation/ 

non-compliance)

ICH GCP Guidelines 3.3.8
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5. การรายงานสรปุผลการวจิยั (Final report) 

6. การรายงานการยุตโิครงการวจิยักอ่นก าหนด 
(Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเร ือ่งรอ้งเรยีนเกีย่วกบัโครงการวจิยั
(Complain)

การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั

ICH GCP Guidelines 3.3.8

Sponsor



การเก็บรวบรวมเอกสาร

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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การเก็บรวบรวมเอกสาร

◼ เอกสารและการตดิต่อของคณะกรรมการทุกฉบับ ควร
ลงวันที ่เก็บเขา้แฟ้ม และเก็บรักษาตามวธิดี าเนนิการ
มาตรฐาน (SOP)

◼ เอกสารต่างๆ ควรเก็บรักษาไว ้อยา่งนอ้ยทีสุ่ด 3 ปี 
หลงัการศกึษาเสร็จสิน้ (ICH GCP 3.4)

ICH GCP Guidelines 3.439



หมายถึง ผู้ทีด่าํเนินการค้นคว้าหาความรู้ อย่างเป็นระบบ เพื่อตอบ
ประเด็นทีส่งสัย โดยมีระเบียบวิธีอันเป็นที่ยอมรับในแต่ละศาสตร์ที่
เกี่ยวข้อง ซ่ึงครอบคลุมทัง้แนวคิด มโนทัศน์  และวิธีการที่ใช้ในการ
รวบรวมและวิเคราะหข้์อมูล

คาํนิยาม
นักวิจัย

จรรยาบรรณนักวิจัย ส านักงานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาต ิ(2541)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



หมายถึง บคุคลทีรั่บผิดชอบการดาํเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่
วิจัย  ถ้าการวิจัยดาํเนินการโดยทมีงานหลายคน  ผู้วิจัยทีรั่บผิดชอบ
เป็นหวัหน้าทมีอาจเรียกว่าผู้วิจัยหลัก

ผู้วิจัย (Investigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline
ฉบับภาษาไทย

คาํนิยาม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั
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จรรยาบรรณนักวจัิย สภาวจัิยแห่งชาติ
ขอ้ 1.  นักวิจัยตอ้งซ่ือสตัยแ์ละมีคณุธรรมในทางวิชาการและการจัดการ

ขอ้ 2.  นักวิจัยตอ้งตระหนักถงึพันธกรณีในการท าวิจยัตามขอ้ตกลงท่ีท าไว้กบัหน่วยงานท่ีสนับสนุนการวิจัยและต่อ 
หน่วยงานท่ีตนสงักดั

ขอ้ 3.  นักวิจัยตอ้งมีพื้นฐานความรูใ้นสาขาวิชาการท่ีท าวิจัย

ขอ้ 4.  นักวิจัยตอ้งมีความรับผิดชอบต่อส่ิงท่ีศกึษาวิจัย ไม่ว่าจะเป็นส่ิงท่ีมชีีวิตหรือไม่มชีีวิต

ขอ้ 5.  นักวิจัยตอ้งเคารพศกัด์ิศรี และสิทธิของมนุษยท่ี์ใช้เป็นตวัอย่างในการวิจัย

ขอ้ 6.  นักวิจัยตอ้งมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกขัน้ตอนของการท าวิจัย

ขอ้ 7.  นักวิจัยพึงน าผลงานวิจยัไปใชป้ระโยชน์ในทางท่ีชอบ

ขอ้ 8.  นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผูอ้ื่น

ขอ้ 9.  นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสงัคมทุกระดบั



บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

1. Qualification

2. Familiarity with the Test Article

3. Compliance

4. Monitoring

5. Delegating Responsibility

ICH GCP 4.1-4.13



◼ 1. Qualification:

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

เป็นผู้ที่มีความรู้ มีคุณสมบติัเหมาะสมเพียงพอหรือมีประสบการณ์ ได้รบั
การฝึกอบรมเกี่ยวกบังานวิจยัชนิดน้ีมาแล้วเป็นอยา่งดี สามารถที่จะดูแล
อาสาสมคัรเมื่อเกิดเหตุท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในงานวิจยัน้ีได้



◼

◼

◼

◼ พ.ร.บ.สุขภาพแหง่ชาติ พ.ศ.๒๕๕๐

◼ ข้อบงัคบัแพทยสภา หมวด ๙

◼ ค าประกาศสิทธิผูป่้วย พ.ศ.๒๕๔๑

◼ พ.ร.บ. ข้อมูลข่าวสารของทางราชการ

◼ พ.ร.บ. วิจยัในคน พ.ศ. ……….

Training
มีคณุสมบติัเหมาะสม โดย

Research Ethics GCP
Responsible Conduct of research

กฎหมายและข้อบงัคบัของประเทศ

, (จริยธรรมการวจัิย และ หลักปฏิบัติทีด่ีของงานวจัิย)

(รายละเอียดการดําเนนิงานวจัิย)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 2. Familiarity with the Test Article:  
เป็นผู้ท่ีมีความคุ้นเคยและสามารถอธิบายหรือตอบค าถาม
ในงานวิจยัน้ีได้เป็นอย่างดี

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ออกแบบและด าเนินการวิจยัอย่างถกูต้องตามหลกัวิชา และ
จริยธรรม สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมพ้ืนฐานท่ีแสดงใน 
Belmont Report (1979)

47

Respect to person

Beneficence

Justice

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



• องคป์ระกอบของโครงการวิจยัท่ีจะพิจารณาเชิงจริยธรรม

◼ Inclusion/Exclusion criteria

◼ Recruitment or enrolment process

◼ Sample size determination

◼ References to materials and methods

• เขียน Ethical consideration ในโครงการวิจยั

48

อย่าลืม ! 

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 3. Compliance:
เป็นผู้ท่ีสามารถปฏิบติัตามมาตรฐานการปฏิบติัท่ีดีของงานวิจยั
ตามข้อตกลงท่ีท าต่อผู้ให้ทนุ และยินดีท่ีจะปฏิบติัตามขอบเขต
ของกฎหมายท่ีถกูต้อง  

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ โครงการวิจยัทกุโครงการต้องยื่นขอรบัการพิจารณาและได้รบั

อนุมติัจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมก่อนเร่ิมด าเนินการ

◼ ท าไม ?
◼ ไม่มีใครท่ีจะไม่เข้าข้างตวัเองว่าโครงการดีแล้ว
◼ นักวิจยัมกัประเมินความเส่ียงต า่กว่าความเป็นจริงเพราะ
ความคุ้นเคยกบัหตัถการ

◼ นักวิจยัมกัประเมินประโยชน์สูงกว่าความเป็นจริงเพราะเป็นส่ิงท่ี
ตนเองฝัน
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บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าตามกฎ ระเบยีบ ข้อก าหนด แนวทาง ข ัน้ตอน ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยั

◼ กรอกแบบยื่นขอรบัการพจิารณาใหค้รบถว้น และเอกสารที่ยื่นขอ

ครบถว้น ถูกแบบ

◼ ใชเ้อกสารฉบบัล่าสุด

◼ เขยีนสรุปย่อเนือ้หาโครงการ (Protocol synopsis) ใหเ้ขา้ใจง่าย

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าการแก้ไขเอกสารตามค าแนะน าของคณะกรรมการและยืน่เสนอกลบัไป
ในเวลาที่เหมาะสม
◼ เน้นส่วนหรือข้อความท่ีแก้ไขเพ่ือให้ตรวจง่าย

◼ ใส่ version/date ของเอกสาร

◼ ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม (ต่อคณะกรรมการจริยธรรมวิจยั)หาก
ไม่แนบเอกสารยินยอม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ หลงัได้รบัอนุมติัแล้ว ด าเนินการตามโครงการวิจยั ท่ีได้รบัอนุมติั            
มีการเบีย่งเบนไปจากกระบวนการท่ีเสนอไว้ ต้องยื่นขอรบัการ
อนุมติัก่อนแก้ไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ ( protocol amendment = 
รายงานการเปลี่ยนแปลงแก้ไข)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ เมื่อเสรจ็ส้ินการวิจยั ส่ง Close Study Report หรือรายงานปิดโครงการตาม
แบบฟอรม์ของสถาบนั

◼ เกบ็เอกสารส าคญัไว้เป็นระยะเวลาตามท่ีผู้สนับสนุนงานวิจยัก าหนด

Modified from OHRP slide presentation

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 4. Monitoring:
- รายงานความก้าวหน้าตามที่ กก.จริยธรรมการวิจยัก าหนด
- รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์หรือ 
เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด กบัอาสาสมคัรในโครงการ

- รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 
- ยินยอมให้องคก์รหรือเจ้าหน้าท่ีท่ีมีหน้าท่ีเข้ามาตรวจสอบก ากบัดูแล 
โครงการวิจยัน้ีได้

การก ากบัดูแล

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ หรือ เกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

หรือเหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในโครงการ

◼ รายงานกรณีเบีย่งเบนจากโครงการวิจยั

◼ ควรเสนอมาตรการป้องกนัมาด้วย

56

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 5. Delegating Responsibility:

• รบัผิดชอบให้ค าแนะน าบุคลากรหรือเจ้าหน้าทีใ่นโครงการที่รบัผิดชอบ 
โดยช้ีแจงรายละเอียดและ มีการระบุหน้าที่ของผู้ช่วย ผู้ร่วมวิจยัไว้อยา่ง
เหมาะสม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ขอความยินยอม (Informed consent) และใช้เอกสารชุดท่ีได้รบั
อนุมติั

◼กระบวนการขอความยินยอมเป็นส่วนส าคญั

◼การขอความยินยอมต้องเป็นไปตามหลกัการ ….. 

◼การเซ็นใบยินยอม ในอาสาสมคัรท่ีอ่อนแอเปราะบาง ต้องมี
◼ บิดา มารดา ญาติสนิท ผูป้กครองตามกฎหมาย ลงนามยินยอม
ด้วย และควรมีพยานในกรณีอ่านหรอืเขียนหนังสือไม่ได้

◼มอบเอกสารท่ีเซ็นแล้ว 1 ชุด (ส าเนา) ให้อาสาสมคัร

Information comprehension voluntariness

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ รกัษาความลบัของขอ้มูลตลอดระยะเวลา

◼Computer

◼ Locker

“Confidentiality”

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



1.  หนา้ทีแ่ละความรบัผดิชอบหลกัของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน คอื

a) ปกป้องผูว้จัิยและสถาบันจากการฟ้องรอ้ง

b) ชว่ยใหง้านวจัิยมคีณุคา่และไดรั้บการตพีมิพ์

c) ปกป้องศักดิศ์รแีละสทิธขิองอาสาสมัคร

d) ชว่ยใหช้มุชนไดรั้บผลตอบแทนสงูสดุจากการวจัิย

e) ชว่ยอาสาสมัครในการรอ้งเรยีนเมือ่มอีันตรายเกดิขึน้
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2.  องคป์ระกอบทีค่วรมขีองคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยัในคนของสถาบนั คอื

a) จ านวนยิง่มากยิง่ดี

b) นักวจัิยทีม่ปีระสบการณ์มากกว่า 5 ปี

c) ผูอ้ านวยการหน่วยต่างๆ ตามต าแหน่ง

d) ผูท้ีอ่ายุเกนิ ๕๐ ปีขึน้ไป เพือ่ใหม้ปีระสบการณ์

e) ผูท้ีม่พีืน้ฐานอาชพีไม่ใชด่า้นวทิยาศาสตร์
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3.  กรณีใดทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมไมส่ามารถให้
การรบัรองได้

a) หัวหนา้โครงการวจัิยมใิชแ่พทย์

b) ผูว้จัิยไดเ้ร ิม่กระบวนการวจัิยไปบา้งแลว้

c) งานวจัิยในหอ้งฉุกเฉนิ ทีผู่ป่้วยไม่รูส้กึตัว

d) งานวจัิยทีส่ง่แบบสอบถามทางไปรษณยี์

e) เป็นโครงการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งสงู แตยั่งไม่มีวธิทีีไ่ดผ้ลดใีนการ

รักษา
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Summary
1. Protection of Trial Subjects

2. Quality of the Data 

3. Transparency of Trial Conduct 

ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย

ควบคุมคุณภาพของข้อมูลวิจัย

ดาํเนินการด้วยความโปร่งใส



Conflict of interest
(COI)



COI

สถานการณท์ี่อาจทาํให้ประโยชนร์อง 

มาทาํให้ประโยชนห์ลักเสียไป

COI



COI

• Set of conditions in which an investigator’s 
judgment concerning 

primary interest
➢Subject’s welfare
➢Integrity of 
research

secondary interest
➢Personal gain



Type of COI

• Financial

➢Salary

➢Compensation

➢Grant

• Non-financial 

➢Relationship

➢Promotion

➢Commitment 



COI Public 
interest

Scientific integrity
Selection bias

Information bias
Inappropriate protocol development



Disclosure 

To the institution

To the IRB

To the subject 



Effective management

• May not involve in 

➢Recruitment 

➢Consent process

➢major data interpretation

• Addition of evaluator

• Addition of setting of research for 
recruitment 



บทบาทและหน้าที่รับผิดชอบแต่ละฝ่าย

สถาบัน คณะกรรมการ
จริยธรรม

ผู้วิจัย



บทบาทของผู้วิจัย

➢หลีกเล่ียง
➢ตระหนักถึงผลที่อาจเกิดขึน้จากการมีส่วนเก่ียวข้องทางการเงิน

ใดๆกับผู้เข้ารับการวิจัย
➢หากมีปัญหา หรือข้อสงสัยควรแจ้งหรือปรึกษากับ

คณะกรรมการจริยธรรม
➢ข้อตกลงของผู้ให้ทุนควรจะพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการ

จริยธรรม
➢ผู้วิจัยควรได้รับการอบรมเรื่องผลประโยชนท์ับซ้อน
➢เปิดเผยต่อสาธารณชน



ผลประโยชนท์ับซ้อนเป็นเพียงสถานการณ ์เป็นแค่การคาดเดาว่า
อาจส่งผล  อาจไม่เกิดขึน้ก็ได้ 

ขึน้อยู่กับความหนักเบาของสถานการณ์

ดังน้ันจึงไม่สามารถห้ามไม่ให้มีผลทับซ้อน

เพียงแต่หากพบแล้วต้องจัดการอย่างเหมาะสม
เพื่อไม่ให้เกิดผลเสียต่อประโยชน์หลัก

COI



Risk-Benefit Assessment

พ.อ.รศ.น.พ.นิธิพันธ์  สุขสุเมฆ
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ 

วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า



Risk- Benefit Assessment



Risk-Benefit assessment

Definitions

Identification and Assessment of Risks 

Minimization of risks

Assessment of Anticipated Benefits 

Determination that risks are reasonable in 
relation to anticipated benefits



Risk-Benefit assessment



Risk-Benefit assessment

Probability of harm

➢Activity

➢Magnitude 



Risk

• Physical 
– Bodily harm

– Simple inconvenient

• Psychological
– Emotional

– Break of confidentiality

• Social
– Employment

• Economic  



Risk

• Physical 
– Bodily harm

– Simple inconvenient

• Psychological
– Emotional

– Break of confidentiality

• Social
– Employment

• Economic  



Risk

• Physical 
– Bodily harm

– Simple inconvenient

• Psychological
– Emotional

– Break of confidentiality

• Social
– Employment

• Economic  



Benefit

• A benefit refers to any sort of favorable 
outcome of the research to society or to the 
individual



Benefit

• Direct benefit
– Improvement of disease
– Comfort from suffering

• Indirect benefit
– Generalizable knowledge

– New drug

– Effective intervention in 
the future

– Change in practice



Benefit

• Direct benefit
– Improvement of disease
– Comfort from suffering

• Indirect benefit
– Generalizable knowledge

– New drug

– Effective intervention in 
the future

– Change in practice



Risk-benefit assessment

Perception 
of 

investigator

Perception 
of IRB

Specific
situation 



Risk Assessment in Protocol Review

➢ Investigator qualifications/ 
facilities

➢ COI management 

➢ Source of funding

➢ Sound protocol design

➢ Adequate sample size

➢ Distribution and method of 
randomization



Risk Assessment in Protocol Review

➢ Investigator qualifications/ 
facilities

➢ COI management 

➢ Source of funding

➢ Protocol design

➢ Adequate sample size

➢ Distribution and method of 
randomization



Risk Assessment in Protocol Review

➢ Inclusion/exclusion criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



Risk Assessment in Protocol Review

Cognitive or communicative 
vulnerability

ความสามารถในการตัดสนิใจ

Institutional vulnerability

การตัดสนิใจด้วยความเกรงใจ

Deferential vulnerability

การตัดสนิใจด้วยความเกรงกลัว

Medical vulnerability

การตัดสนิใจเพราะภาวะความเจบ็ป่วย

➢ Inclusion/exclusion criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



Risk Assessment in Protocol Review

➢ Inclusion/exclusion criteria 

➢ Privacy & confidentiality

➢ Vulnerability

➢ Withdrawal criteria 

➢ Consent form procedures

➢ Site characteristics 



Exemption

• Research conducted in educational setting
– Regular and special educational strategies

– Effectiveness of or the comparison among 
instructional techniques, curricula, or classroom 
management methods

• Use of educational test, survey, interview 
procedures or observation of public behavior

• Taste and food quality evaluation and 
consumer acceptance studies



Exemption

• Research involving the collection of existing 
data, documents, diagnostic specimen if

– Publicly available

– Cannot be identified, directly or through 
identifiers linked to the subjects





Exemption cannot apply

• To research involving prisoners

• To research with children involving survey or 
interview procedures observation of public 
behavior, except

– Observation of public behavior when the 
investigator(s) do not participate in the activities 
being observed



Proper Review Channels/ Types of Review

Risk Negligible Low

Effect Inconvenience Discomfort

Review
Exempt Expedited



Expedited

(1) Some or all of the research appearing on the 
list and found by the reviewer(s) to involve 
no more than minimal risk

(2) Minor changes in previously approved 
research during the period (of one year or 
less) for which approval is authorized



Minimal risk

• Harm or discomfort are not greater than 
those ordinarily encountered in

– Daily life or

– During the performance of routine physical or

– Psychological examination or tests



Minimal risk

• Prospective collection of biological specimens 
by noninvasive means

– Hair and nail clipping

– Deciduous teeth

– Permanent teeth indicates a need for extraction

– Secretion, saliva

– Placenta

– Amniotic fluid



Minimal risk

• Research involving materials that have been 
collected, or will be collected solely for non-
research purposes (such as medical treatment 
or diagnosis)

• Collecting from voice, video digital, image 
recordings made for research purposes



Minimal risk

• MRI

• EKG, EEG, thermography, ultrasound, doppler
blood flow

• Moderate exercise, muscular strenght, body 
composition test



Proper Review Channels/ Types of Review

Risk Negligible Low High

Effect Inconvenience Discomfort Harm

Review
Exempt Expedited Full 

board



Full Board Review

Quorum

Diversity

Physician

Non-scientific

Non-affiliated
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