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 การวจิัยัทางดา้นสาธารณสขุศาสตรย์คุปัจััจับุนัผู้้ว้จิัยัจัำเปัน็ตอ้งเรยีนร้ม้าตรฐานทางดา้นวทิยาศาสตรห์รอื

วธิกีารวจิัยัและมาตรฐานด้านจัรยิธรรมในมนุษย ์บทความนี�มวีตัถุปุัระสงค์เพื่ื�อ นำเสนอแนวทางการสอนจัริยธรรม

การวจิัยัในมนุษยส์ำหรบันกัศกึษาระดับบัณฑิติศกึษา คณะสาธารณสุขศาสตร์ ผู้ลการพัื่ฒนาเริ�มต้นจัากการกำหนด

วตัถุปุัระสงค์การเรียนร้้ของผู้้เ้รียน การกำหนดเนื�อหาปัระกอบด้วย หลักจัริยธรรมการวิจัยัในมนุษย์ 3 ปัระการ คอื 

หลักการเคารพื่ในความเป็ันบคุคล หลักผู้ลปัระโยชนห์รือไมเ่กดิอนัตราย และหลักยตุธิรรม การเรียนร้ก้ฎหมายและ

ข้อบังคับที�เกี�ยวข้องกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ ลักษณะงานวิจััยที�สำคัญ กระบวนการบอกกล่าวและขอการ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจััยก่อนดำเนินการเก็บรวบรวมข้อม้ล วิธีการจััดการเรียนร้้ และแนวทางการปัระเมินผู้ลและ

เกณฑิก์ารรบัรอง ซึ่ึ�งการเรยีนร้ข้องนกัศกึษาสามารถุทำใหเ้กดิความร้ค้วามเขา้ใจัและนำไปัส้ก่ารเสนอขอการรบัรอง

จัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์จัากคณะกรรมจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ปัระจัำสถุาบันในลำดับต่อไปั 

คำสำคัญ : แนวทางการสอน จัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ นักศึกษาระดับบัณฑิิตศึกษา
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 In modern public health research, researchers need to understand both scientific  

methodologies and ethical standards in human research. This article aims to present a teaching 

guideline on human research ethics for public health graduate students. The development  

process began with defining learning objectives and content based on three core principles of 

human research ethics: respect for persons, beneficence and non-maleficence, and justice. It 

also includes instruction on relevant laws and regulations related to human research ethics, key 

research characteristics, and the process of obtaining informed consent prior to data collection. 

Additionally, the guideline covers teaching methods, as well as evaluation and approval criteria. 

This learning approach aims to enhance students’ understanding and ultimately facilitate the 

process of applying for ethical approval from an institutional Ethics Committee.
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บทนํา
 การทำงานด้านสาธารณสุขย่อมมีการพื่ัฒนา 

องคค์วามร้ใ้หม ่หรอืทำความเขา้ใจัสิ�งใหม ่ๆ  จัากการวจิัยั 

ในมนุษย ์รวมถุงึมกีารต่อยอดองค์ความร้เ้พืื่�อใช้ในการดแ้ล 

ส่งเสริมสุขภาพื่ปัระชาชน ซึึ่�งในสถุานการณ์ปััจัจุับัน  

การทำวิจัยัในมนษุยน์ั�น นอกจัากผู้้ว้จิัยัจัะมีความร้้พื่ื�นฐาน

ในเรื�องที�จัะทำวิจััย มีความร้้ความเข้าใจัเกี�ยวกับระเบียบ

วิธีวิจััยที�ดีแล้ว สิ�งสำคัญอีกปัระการหนึ�งที�ขาดไม่ได้ คือ

ความร้้เกี�ยวกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ สำนักวิจััย 

แห่งชาติ ได้ให้ความหมายของการวิจััยในมนุษย์ หมายถึุง 

กระบวนการศึกษาที�ทำเป็ันระบบเพืื่�อให้ได้มาซึึ่�งความร้้

ทางด้านสุขภาพื่ หรือวิทยาศาสตร์การแพื่ทย์ที�ได้กระทำ

ต่อร่างกาย หรือจัิตใจัของบุคคล หรือที�ได้กระทำต่อเซึ่ลล์

สว่นปัระกอบของเซึ่ลล์ วสัดสุิ�งสง่ตรวจั เนื�อเยื�อ น�ำคดัหลั�ง  

สารพัื่นธุกรรมเวชระเบียน หรือข้อม้ลด้านสุขภาพื่ 

ของบุคคล และให้หมายความรวมถึุงการศึกษาทาง

สังคมศาสตร์ พื่ฤติกรรมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ที� 

เกี�ยวกับสุขภาพื่(1) ดังนั�น การวิจััยในมนุษย์จัึงหมายถุึง  

การวิจััยที�มีการใช้มนุษย์เป็ันกลุ่มเป้ัาหมายในการศึกษา

และเก็บรวบรวมข้อมล้ โดยเฉพื่าะข้อมล้ที�เกี�ยวข้องกับทาง

ด้านสุขภาพื่เพื่ื�อให้ได้ข้อสรุปัของความร้้ที�นำไปัใช้ในการ

พื่ฒันาศาสตรต์า่ง ๆ  ที�เกี�ยวขอ้งกบัสขุภาพื่ของมนษุยแ์ละ

สังคมต่อไปั 

 สำหรับนักศึกษาในระดับบัณฑิิตศึกษาของคณะ

สาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ในกระบวนการ

เรียนร้้ตามหลักส้ตรจัะต้องมีการจััดทำวิจััยที�เรียกว่า

วิทยานิพื่นธ์ หรือการค้นคว้าอิสระเพื่ื�อให้ได้องค์ความร้้

ใหม่ ซึ่ึ�งก่อนที�นักศึกษาจัะดำเนินการเก็บรวบรวมข้อม้ล

กับผู้้้เข้าร่วมการวิจััย จัำเปั็นต้องได้รับการอบรมเรียนร้้

เกี�ยวกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ก่อน จึังจัะสามารถุ

ดำเนินการขอรับรองจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์และเก็บ

รวบรวมข้อม้ลได้ ดังนั�น บทความวิชาการนี�  จัึงมี

วัตถุุปัระสงค์เพื่ื�อนำเสนอแนวทางในการสอนจัริยธรรม

การวิจััยในมนุษย์ สำหรับนักศึกษาระดับบัณฑิิตศึกษา 

ทางด้านสาธารณสุขศาสตร์ ซึ่ึ�งปัระกอบด้วย วตัถุปุัระสงค์

ของการเรียนร้้ของผู้้้ เรียน หลักจัริยธรรมการวิจััย 

ในมนุษย์ กฎหมายข้อบังคับที�เกี�ยวข้อง ลักษณะงานวิจััย 

กระบวนการบอกกล่าวชี�แจังและขอการยินยอมเข้าร่วม

การวิจััย และแนวทางในการขอการรับรองจัริยธรรม 

การวิจััยในมนุษย์ โดยมีรายละเอียด ดังต่อไปันี�

 เพื่ื�อใหผู้้้เ้รยีนได้เรยีนร้เ้กี�ยวกบัหลกัจัรยิธรรมการวจิัยั

ในมนุษย์ กฎหมายข้อบังคับที�เกี�ยวข้องกับการวิจััยใน

มนุษย์ ลักษณะของการวิจััยที�สำคัญ กระบวนการบอก

วัตถุDระ,งค์การศึกษา
กล่าวชี�แจังและขอการยินยอมเข้าร่วมการวิจััย และ

แนวทางในการขอการรับรองจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์
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 เนื�อหาการสอนหลักจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์

สำหรับนักศึกษาด้านสาธารณสุขศาสตร์ ที�สำคัญซึ่ึ�งเปั็น

หลักเกณฑิ์และมาตรฐานทางจัริยธรรมการวิจััย ในการ

ดำเนินการวิจััย ปัระกอบไปัด้วยแนวทางสากลที�สำคัญ 

ดังนี� เริ�มจัากข้อกำหนดน้เรมเบิร์กโค้ด (Nuremberg 

Code)(2) ที�ไดร้า่งขึ�นในปั ีพื่.ศ. 2490 ภายหลงัสงครามโลก 

เนื�องจัากมีการค้นพื่บหลักฐานการใช้เฉลยศึกในการ

ทดลองทางการแพื่ทย์อย่างไร้มนุษยธรรม สาระสำคัญ 

ของน้เรมเบิร์กโค้ด คือ การยินยอมโดยความสมัครใจัของ 

ผู้้้เข้าร่วมการวิจัยั การคำนงึถุึงความเสี�ยงที�อาจัเกดิขึ�นกับ

ผู้้เ้ขา้รว่มการวจิัยั และสทิธใินการยตุ ิหรอืถุอนตวัจัากการ

เข้าร่วมการวิจััย รวมถุึงคุณสมบัติของผู้้้วิจััย(2) คำปัระกาศ

เฮลซึ่ิงกิ (Declaration of Helsinki)(3) ที�ได้ถุ้กร่างขึ�น 

ในปัี พื่.ศ. 2508 เพืื่�อใช้เปั็นแนวปัฏิิบัติเกี�ยวกับการวิจััย 

ในมนุษย์ โดยมีสาระสำคัญ คือ 1. การวิจััยทางการแพื่ทย์

ที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์หมายรวมถุึง การศึกษาตัวอย่าง 

หรือข้อม้ลที�สามารถุบ่งชี�ตัวผู้้้ป่ัวย 2. การวิจััยทดลอง 

ในมนุษย์ ควรมีผู้ลการศึกษาในห้องทดลองและในสัตว ์

มาก่อน 3. การวิจััยที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์ต้องผู้่านความ 

เหน็ชอบจัากคณะกรรมการจัรยิธรรมการวิจัยัที�เป็ันอสิระ  

4. สวัสดิภาพื่ผู้้้เข้าร่วมการวิจััยเป็ันสิ�งพื่ึงคำนึงก่อน

ปัระโยชน์ตอ่วชิาการและสังคม 5. ตอ้งมกีารขอคำยินยอม

เปั็นลายลักษณ์อักษร 6. การทดสอบวิธีใหม่ต้องเทียบกับ

วิธีที�ดีที�สุดเท่าที�มีอย้่ในปััจัจุับัน 7. ผู้้้วิจััยมีคุณสมบัต ิ

ที�เหมาะสม รายงานเบลมองต์ (Belmont Report)(4) 

แนวทางด้านจัริยธรรมการทำวิจัยัของสภาองค์กรนานาชาติ

ดา้นวทิยาศาสตร์การแพื่ทย์ (Council for International 

Organizations of Medical Science)(5) แนวทาง

จัริยธรรมการทำวิจััยในคนในปัระเทศไทย พื่.ศ. 2550(6) 

โดยมีสาระสำคัญที�มีความสมบ้รณ์และใช้เปั็นแนวทางใน

กาดำเนินการวิจััยในมนุษย์โดยปัระกอบไปัด้วยหลัก 

พื่ื�นฐาน สาม ปัระการ(2-7) ดังต่อไปันี�

 ปัระการที�หนึ�ง หลกัการเคารพื่ในความเปัน็บคุคล เริ�ม

ตน้จัากการเคารพื่ในศักดิ�ศรีความเป็ันมนุษย์ เคารพื่ในการ

หลักจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์
ตัดสินใจัของผู้้้ที�จัะมาเปั็นผู้้้เข้าร่วมการวิจััย จัะต้องมีการ

ยนิยอมโดยความสมัครใจัโดยได้รบัขอ้มล้อย่างครบถุ้วน มี

อิสระในการตัดสินใจั บุคคลที�อย้่ในสถุานภาพื่ที�ไม่อาจั

ตัดสินใจัได้อย่างมีสติสัมปัชัญญะอันสมบ้รณ์ จัะด้วยเหตุ

ความเจ็ับปั่วย ความเปั็นผู้้้เยาว์ หรืออย้่ในสถุานภาพื่ที�ไม่

อาจัตัดสินใจัได้อย่างอิสระ หรือผู้้้ด้อยโอกาส จัะต้อง 

ได้รับการทำวิจััยอย่างระมัดระวังและปักป้ัองเป็ันพื่ิเศษ 

นอกจัากนั�น การเคารพื่ในความเปัน็สว่นตวัและการรกัษา

ความลับของข้อมล้ รวมถึุงสิทธิในการถุอนตัวจัากการวิจัยั

ก็เปั็นเรื�องที�ผู้้้วิจััยจัำเปั็นต้องบอกกล่าวแก่ผู้้้เข้าร่วมการ

วิจััยก่อนดำเนินการเก็บรวบรวมข้อม้ล  

 ปัระการที�สอง หลักผู้ลปัระโยชน์หรือไม่เกิดอันตราย 

ผู้้้วิจััยต้องพื่ยายามให้ผู้้้เข้าร่วมการวิจััยได้รับปัระโยชน์  

ส้งสุด และไม่ก่อให้เกิดอันตราย  มีการชั�งน�ำหนัก 

ระหว่างความเสี�ยงและผู้ลปัระโยชน์ โดยปัระโยชน์ที�ได้

ต้องมากกว่าความเสี�ยงที�คาดว่าจัะเกิดขึ�น ดังนั�น  

การจััดกระทำใด ๆ ต่อบุคคลในสังคม จึังจัำเป็ันต้อง 

ดำเนินการในสิ�งที�ได้รับการพิื่ส้จัน์ตรวจัสอบมาแล้ว 

ว่าถุ้กต้องได้มาตรฐาน และผู้้ว้จิัยัได้จัดัเตรียมการป้ัองกัน

อนัตรายต่าง ๆ รวมถุึงสิ�งที�จัะก่อให้เกิดความไม่สุขสบาย

ต่อผู้้้เข้าร่วมการวิจััย หรือตัวอย่างการศึกษาให้ดีที�สุด  

มคีวามเสี�ยงน้อยที�สดุ โดยหลักการนี� ผู้้ว้จิัยัต้องมีหลักการ

และเหตุผู้ลในการวิจััยในมนุษย์ที�ชัดเจัน มีการออกแบบ

การวจิัยั เพื่ื�อใหไ้ด้คำตอบตามคำถุามและวตัถุปุัระสงคก์าร

วิจััยอย่างถุ้กต้อง

 ปัระการที�สาม หลักยุติธรรม ผู้้้วิจััยต้องปัฏิิบัติต่อ

บุคคลแต่ละคนด้วยความยุติธรรม และให้แต่ละคนได้รับ

สิทธิที�พึื่งได้รับขั�นพื่ื�นฐานอย่างเสมอภาค และให้ผู้ล

ปัระโยชน์หรือความเสี�ยงที�จัะเกิดขึ�นกระจัายไปัยังบุคคล

ต่าง ๆ  อย่างเหมาะสม เช่น ไม่เลือกการทดลองที�อันตราย

เฉพื่าะในกลุ่มคนที�ด้อยโอกาส หรือเลือกการทดสอบที�มี

ผู้ลปัระโยชน์ส้งในกลุ่มผู้้้มีโอกาสดีกว่าอย้่แล้วในสังคม 

เปั็นต้น นอกจัากนั�น ควรคำนึงถุึงปัระเด็นที�ผู้้้เข้าร่วมวิจััย

ไมค่วรสญ้เสยีดา้นการเงนิ หรอืคา่ใชจ่้ัายเกนิปักตทิี�เปัน็อย้่
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 สำหรับการวิจััยทางคลินิกผู้้้วิจััยจัำเป็ันต้องมีการ 

เรยีนร้แ้นวทางการปัฏิิบัติการวิจััยทางคลินิกที�ดี เพื่ิ�มเติม 

ตามที� สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ได้จััดทำแนวทางการปัฏิิบัติการวิจััยทาง 

คลินิกที�ดี ฉบับภาษาไทย (ICH Good Clinical Practice 

Guideline) ฉบับที� 2 พื่.ศ. 2552(8) เพืื่�อเปั็นแนวทาง 

ในการปัฏิิบัติและความรับผู้ิดชอบของนักวิจััย ผู้้้ให้ทุน  

และคณะกรรมการจัริยธรรมวิจััยในมนุษย์ ซึ่ึ�งผู้้้สนใจั

สามารถุศึกษาเพื่ิ�มเติมได้ ในหนังสือเล่มดังกล่าวนี�  

การปัฏิิบัติตามมาตรฐานการวิจััยทางคลินิกที�ดี (ICH  

International Conference on Harmonization) 

เปั็นการรับปัระกันว่าสิทธิ ความปัลอดภัยและความเป็ัน

อย้่ที�ดีของอาสาสมัครได้รับการคุ้มครองซึ่ึ�งนับเปั็นหัวใจั

สำคัญของการศึกษาวิจััยทางคลินิก และรับปัระกันว่า

ข้อม้ลจัากการวิจััยน่าเชื�อถุือ เนื�องจัากการศึกษาวิจััย 

ไดด้าํเนินงานตามแนวปัฏิบัิต ิICH GCP ที�ทั�วโลกยอมรับ(12)

 หลักการของ ICH- GCP ตามแนวทางการปัฏิิบัติการ

วิจััยทางคลินิกที�ดี(8) ได้เสนอแนะแนวทางไว้ 13 ปัระการ

ดังนี�

 1. ควรดำเนินการวิจัยัทางคลินกิให้สอดคล้องกับหลัก

จัริยธรรมแห่งคำปัระกาศเฮลซิึ่งกิและเป็ันไปัตาม GCP 

และข้อกำหนดของระเบียบกฎหมายที�เกี�ยวข้อง

 2. ก่อนเริ�มการวิจััย ควรพื่ิจัารณาชั�งน�ำหนักระหว่าง

ความเสี�ยงและความไม่สะดวกสบายที�จัะเกิดขึ�นกับ

ปัระโยชน์ที�คาดว่าทั�งอาสาสมัครในการวิจััยและสังคม 

จัะไดร้บั ควรเริ�มการวิจัยั และดำเนินการวจิัยัตอ่ไปัเฉพื่าะ

กรณีที�มีปัระโยชน์ที�จัะได้รับคุ้มค่ากับความเสี�ยง

 3. สทิธ ิความปัลอดภยัและความเปัน็อย้ท่ี�ดขีองอาสา

สมัครเปั็นสิ�งสำคัญที�สุดที�ควรคำนึงถุึงและควรมีความ

สำคญัเหนอืปัระโยชนท์างวชิาการและปัระโยชนข์องสงัคม

 4. ควรมีข้อม้ลทั�งที�ศึกษาในมนุษย์และที�ไม่ได้ศึกษา

ในมนุษย์ของผู้ลิตภัณฑิ์ที�ใช้ในการวิจััยมากเพีื่ยงพื่อที�

สนับสนุนการทดลองทางคลินิกที�เสนอ

 5. การวิจััยทางคลินิกควรถุ้กต้องตามหลักวิชาการ

และเขียนอธิบายไว้อย่างละเอียดชัดเจันในโครงร่างการ

วิจััย

 6. ควรดำเนินการวิจััยทางคลินิกโดยปัฏิิบัติอย่าง

เคร่งครัดตามข้อกำหนดในโครงร่างการวิจััยที�ได้รับอนุมัติ

และ/หรือความเห็นชอบแล้วจัากคณะกรรมการพื่ิจัารณา

จัริยธรรมการวิจััยอิสระ

 7. แพื่ทย ์หรอืทนัตแพื่ทย ์(แลว้แตก่รณ)ี ผู้้มี้คณุสมบตัิ

เหมาะสมควรมีหน้าที�รับผู้ิดชอบด้แลรักษาและตัดสินใจั

ทางการแพื่ทย์ที�กระทำต่ออาสาสมัครเสมอ

 8. ผู้้้เกี�ยวข้องกับการดำเนินการวิจััยแต่ละคนควรมี

คุณสมบัติเหมาะสมโดยผู้่านการศึกษา การฝึึกอบรม และ

มีปัระสบการณ์เพื่ียงพื่อที�จัะทำหน้าที�ของตนเองอย่างดี

 9. ควรได้รับความยินยอมอย่างเสรีจัากอาสาสมัคร 

ทุกคน ก่อนเข้าร่วมการวิจััยทางคลินิก

 10. ควรบนัทกึ ดแ้ล และเกบ็รกัษาขอ้มล้จัากการวจิัยั

ทางคลินกิทั�งปัวงโดยวธิซีึ่ึ�งช่วยให้การรายงาน การแปัลผู้ล 

และการทวนสอบทำได้อย่างถุ้กต้อง

 11. ควรคุ้มครองข้อม้ลความลับของอาสาสมัคร โดย

ให้ความเคารพื่ต่อสิทธิส่วนบุคคลและกฎเกณฑ์ิการรักษา

ความลับตามข้อกำหนดของระเบียบกฎหมายที�เกี�ยวข้อง

 12. ควรผู้ลิต ดแ้ล และเก็บรักษาผู้ลิตภัณฑ์ิที�ใช้ในการ

วิจััยตามหลักเกณฑิ์การปัฏิิบัติการผู้ลิตที�ดี (จัีเอ็มพื่ี)  

ควรใช้ผู้ลิตภัณฑิ์ที�ใช้ในการวิจััยตามที�กำหนดในโครงร่าง

การวิจััยที�ได้รับอนุมัติแล้ว

 13. ควรปัฏิบิตัติามระบบซึ่ึ�งมวีธิดีำเนนิการที�สามารถุ

ปัระกันคุณภาพื่การวิจััยในทุก ๆ ด้าน

 โดยสรุปัการวิจััยในมนุษย์ ผู้้้วิจััยควรมีมาตรฐาน 

ทั�งทางด้านระเบียบวิธีวิจััยที�ดีและมีความร้้เรื�องหลัก

จัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ เพื่ื�อให้ได้ผู้ลการวิจััยที�มีความ

น่าเชื�อถุือ สามารถุนำไปัใช้ปัระโยชน์ และตีพิื่มพ์ื่เผู้ยแพื่ร่

ได้
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พระราFบัญญัติทH่เกH่ยวข้องกับจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์

 พระราชบััญญัติิสุขภาพแห่่งชาติิ

 พื่ระราชบัญญัติสุขภาพื่แห่งชาติ เริ�มมีผู้ลบังคับใช้

ตั�งแต่ ปัี พื่.ศ. 2550 โดยสาระสำคัญของพื่ระราชบัญญัติ

ฉบับนี�ที�มีความเกี�ยวข้องกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ 

ได้แก่ ในมาตรา 7 มาตรา 9 และมาตรา 49 (9) ดงัรายละเอียด

ต่อไปันี�

 มาตรา 7 ข้อม้ลด้านสุขภาพื่ของบุคคล เปั็นความลับ

ส่วนบุคคล ผู้้้ใดจัะนำไปัเปัิดเผู้ยในปัระการที�จัะทำให้

บุคคลนั�นเสียหายไม่ได้เว้นแต่กรณีการเปิัดเผู้ยนั�นเป็ันไปั

ตามความปัระสงค์ของบุคคลนั�นโดยตรง หรือมีกฎหมาย

บัญญัติให้ต้องเปัิดเผู้ย แต่ไม่ว่ากรณีใด ๆ ผู้้้ ใดจัะอาศัย 

อำนาจัหรือสิทธิตามกฎหมายว่าด้วยข้อม้ลข่าวสารของ

ราชการ หรือกฎหมายอื�น เพื่ื�อขอเอกสารเกี�ยวกับข้อม้ล

ด้านสุขภาพื่ที�ไม่ใช่ของตนไม่ได้

 มาตรา 9 ในกรณีผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ด้านสาธารณสุข

ปัระสงค์จัะใช้ผู้้้รับบริการเป็ันส่วนหนึ�งของการทดลองใน

งานวิจััย ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ด้านสาธารณสุขต้องแจ้ังให้ 

ผู้้้รับบริการทราบล่วงหน้า และต้องได้รับความยินยอม 

เปัน็หนงัสอืจัากผู้้ร้บับรกิารกอ่นจังึจัะดำเนนิการได้ ความ

ยินยอมดังกล่าวผู้้้รับบริการจัะเพื่ิกถุอนเสียเมื�อใดก็ได้

 มาตรา 49 ผู้้้ใดฝึ่าฝึืนมาตรา 7 และมาตรา 9 ต้อง

ระวางโทษจัำคุกไม่เกิน 6 เดือนหรือปัรับไม่เกินหนึ�งหมื�น

บาท หรือทั�งจัำทั�งปัรับ

 พระราชบััญญัติิสุขภาพจิติิ พ.ศ. 2551 และฉบัับัท่� 2 

พ.ศ. 2562

 พื่ระราชบัญญัตสิขุภาพื่จัติ พื่.ศ. 2551 ได้เริ�มปัระกาศ

ใช้ ตั�งแต่ปัี พื่.ศ. 2551 และมีการแก้ไขเพื่ิ�มเติมในปีั  

พื่.ศ. 2562 โดยสาระของพื่ระราชบัญญัติสุขภาพื่จิัตฉบับ

นี� ที�เกี�ยวข้องกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ ในมาตรา 15 

มาตรา 16 และมาตรา 20 (10-11) ดังต่อไปันี�

มาตรา 15 ผู้้้ปั่วยย่อมมีสิทธิดังต่อไปันี�

 1. ไดรั้บการบำบัดรกัษาตามมาตรฐานทางการแพื่ทย์

โดยคำนึงถุึงศักดิ�ศรีความเปั็นมนุษย์

 2. ไดร้บัการปักปิัดขอ้มล้เกี�ยวกบัการเจ็ับปัว่ยและการ

บำบัดรักษาไว้เปั็นความลับ เว้นแต่มีกฎหมายบัญญัติให้

เปัิดเผู้ยได้

 3. ได้รับความคุ้มครองจัากการวิจััย ตามมาตรา 20 

 4. ได้รับการคุ้มครองในระบบปัระกันสุขภาพื่และ

ปัระกันสังคม และระบบอื�น ๆ  ของรัฐอย่างเสมอภาคและ

เท่าเทียมกัน

 มาตรา 16 หา้มมใิหผู้้้ใ้ดเปัดิเผู้ยขอ้มล้ดา้นสขุภาพื่ของ

ผู้้้ปั่วยในปัระการที�น่าจัะทำให้เกิดความเสียหายแก่ผู้้้ปั่วย 

เว้นแต่

 1. ในกรณีที�อาจัเกิดอันตรายต่อผู้้้ปั่วยหรือผู้้้อื�น

 2. เพื่ื�อความปัลอดภัยของสาธารณชน

 3. มีกฎหมายเฉพื่าะบัญญัติให้เปัิดเผู้ย

 มาตรา 20 การวิจััยใด ๆ  ที�กระทำต่อผู้้้ปั่วยจัะกระทำ

ได ้ตอ้งได้รบัความยินยอมเป็ันหนังสือจัากผู้้ป้ัว่ย และต้อง

ผู้่านความเห็นชอบของคณะกรรมการที�ดำเนินการเกี�ยว

กับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ด้วย และความยินยอมนี� 

ผู้้้ปั่วยจัะยกเลิกเมื�อใดก็ได้ ในกรณีที�ผู้้้ปั่วยมีอายุไม่ถุึง  

18 ปัีบริบ้รณ์ หรือขาดความสามารถุในการตัดสินใจัให้

ความยินยอมรับการบำบัดรักษา เช่น ผู้้้ปั่วยที�มีอาการ 

ทางจิัต หรือผู้้้บกพื่ร่องทางพื่ัฒนาการหรือสติปััญญา ให้ 

ค้ส่มรส บพุื่การ ีผู้้สื้บสนัดาน ผู้้ป้ักครอง ผู้้พ้ื่ทิกัษ ์ผู้้อ้นบุาล 

เปั็นผู้้้ให้ความยินยอมแทน

 พระราชบััญญัติิ คุ�มครองข�อมูลส่วนบัุคคล พศ.2562

 พื่ระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มล้สว่นบคุคล ไดป้ัระกาศ

ไว ้ตั�งแต่วนัที� 24 พื่ฤษภาคม พื่.ศ. 2562 (12) แต่มผีู้ลบงัคบั

ใช้ในวันที� 1 มิถุุนายน พื่.ศ. 2565 โดยพื่ระราชบัญญัติ 

ฉบบันี�มส่ีวนเกี�ยวขอ้งกบัการดำเนนิงานด้านจัริยธรรมการ

 พื่ระราชบัญญัติที�เกี�ยวข้องกับจัริยธรรมการวิจััย 

ในมนุษย์ในปัระเทศไทยที�สำคัญปัระกอบด้วยพื่ระราช

บัญญัติสุขภาพื่แห่งชาติ พื่.ศ. 2550(9) พื่ระราชบัญญัติ

สุขภาพื่จัิต พื่.ศ. 2551 และพื่.ศ. 2562(10-11) พื่ระราช

บัญญัติคุ้มครองข้อม้ลส่วนบุคคล พื่.ศ. 2562(12) ซึ่ึ�งมี

ปัระเด็นที�เกี�ยวข้องกับจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ ดังนี�
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วิจััยในมนุษย์ โดยเฉพื่าะในส่วนที�มีการดำเนินการเก็บ

รวบรวมข้อม้ลส่วนบุคคล ดังนี� (11)

 มาตรา 6 ในพื่ระราชบัญญัตินี� กำหนดไว้ว่า “ข้อม้ล

ส่วนบุคคล” หมายความว่า ข้อม้ลเกี�ยวกับบุคคลซึ่ึ�งทำให้

สามารถุระบุตวับุคคลนั�นได้ ไม่วา่ทางตรงหรือทางอ้อม แต่

ไม่รวมถุึงข้อม้ลของผู้้้ถุึงแก่กรรมโดยเฉพื่าะ

 มาตรา 19 ผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคลจัะกระทำการ

เก็บรวบรวม ใช้ หรือเปัิดเผู้ยข้อม้ลส่วนบุคคลไม่ได้หาก

เจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคลไม่ได้ให้ความยินยอมไว้ก่อนหรือ

ในขณะนั�น เว้นแต่บทบัญญัติแห่งพื่ระราชบัญญัตินี�หรือ

กฎหมายอื�นบัญญัติให้กระทำได้

 การขอความยินยอมต้องทำโดยชัดแจั้งเป็ันหนังสือ 

หรือทำโดยผู้่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ เว้นแต่ โดยสภาพื่ 

ไม่อาจัขอความยินยอมด้วยวิธีการดังกล่าวได้ ในการขอ

ความยินยอมจัากเจ้ัาของข้อมล้ส่วนบุคคล ผู้้ค้วบคุมขอ้มล้

ส่วนบุคคลต้องแจั้ง วัตถุุปัระสงค์ของการเก็บรวบรวม  

ใช้ หรือเปัิดเผู้ยข้อม้ลส่วนบุคคลไปัด้วย และการขอความ

ยนิยอมนั�น ตอ้งแยกสว่นออกจัากขอ้ความอื�นอยา่งชดัเจัน 

มีแบบหรือข้อความที�เข้าถุึงได้ง่ายและเข้าใจัได้ รวมทั�ง  

ใช้ภาษาที�อ่านง่าย และไม่เปั็นการหลอกลวง หรือทำให้

เจัา้ของขอ้มล้สว่นบคุคลเขา้ใจัผู้ดิในวตัถุปุัระสงคด์งักลา่ว 

ทั�งนี� คณะกรรมการจัะให้ผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคลขอ

ความยินยอมจัากเจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคล ตามแบบและ

ข้อความที�คณะกรรมการปัระกาศกำหนดก็ได้

 มาตรา 22 การเก็บรวบรวมข้อม้ลส่วนบุคคล ให้เก็บ

รวบรวมได้เท่าที�จัำเป็ันภายใต้วัตถุุปัระสงค์อันชอบด้วย

กฎหมายของผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคล 

 มาตรา 23 ในการเก็บรวบรวมข้อม้ลส่วนบุคคล  

ผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคลจัะต้องแจั้ง ให้เจั้าของข้อม้ล 

ส่วนบุคคลทราบก่อนหรือในขณะเก็บรวบรวมข้อม้ล 

สว่นบคุคลถุงึรายละเอยีด ดงัตอ่ไปันี� เวน้แตเ่จัา้ของขอ้มล้

ส่วนบุคคลได้ทราบถึุงรายละเอียดนั�นอย้่แล้ว 

 1. วตัถุปุัระสงคข์องการเกบ็รวบรวมเพื่ื�อการนำขอ้มล้

ส่วนบุคคลไปัใช้หรือเปัิดเผู้ยซึ่ึ�งรวมถุึงวัตถุุปัระสงค์ 

ตามที�มาตรา 24 ให้อำนาจัในการเก็บรวบรวมได้โดย 

ไม่ได้รับความยินยอมจัากเจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคล

 2. แจ้ังให้ทราบถึุงกรณีที�เจ้ัาของข้อมล้ส่วนบุคคลต้อง

ให้ข้อม้ลส่วนบุคคลเพืื่�อปัฏิิบัติตามกฎหมายหรือสัญญา

หรือมีความจัำเป็ันต้องให้ข้อม้ลส่วนบุคคลเพืื่�อเข้าทำ

สัญญา รวมทั�งแจั้งถุึงผู้ลกระทบที�เปั็นไปัได้จัากการไม่ให้

ข้อม้ลส่วนบุคคล

 3. ข้อม้ลส่วนบุคคลที�จัะมีการเก็บรวบรวมและระยะ

เวลาในการเก็บรวบรวมไว้ ทั�งนี� ในกรณีที�ไม่สามารถุ

กำหนดระยะเวลาดังกล่าวได้ชัดเจัน ให้กำหนดระยะเวลา

ที�อาจัคาดหมายได้ตามมาตรฐานของการเก็บรวบรวม 

 4. ปัระเภทของบุคคลหรือหน่วยงานซึึ่�งข้อม้ลส่วน

บุคคลที�เก็บรวบรวมอาจัจัะถุ้กเปัิดเผู้ย  

 5. ข้อม้ลเกี�ยวกับผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคล สถุานที�

ติดต่อ และวิธีการติดต่อในกรณีที�มีตัวแทนหรือเจั้าหน้าที�

คุม้ครองข้อมล้ส่วนบุคคล ให้แจ้ังข้อมล้ สถุานที�ตดิต่อ และ

วิธีการติดต่อของตัวแทน หรือเจั้าหน้าที�คุ้มครองข้อม้ล 

ส่วนบุคคลด้วย

 มาตรา 26 ห้ามมิให้เก็บรวบรวมข้อม้ลส่วนบุคคล 

เกี�ยวกับเชื�อชาติ เผู่้าพื่ันธุ์ ความคิดเห็นทางการเมือง  

ความเชื�อในลัทธิ ศาสนาหรือปัรัชญา พื่ฤติกรรมทางเพื่ศ 

ปัระวัติอาชญากรรม ข้อม้ลสุขภาพื่ ความพิื่การ ข้อม้ล

สหภาพื่แรงงาน ขอ้มล้พื่นัธกุรรม ขอ้มล้ชวีภาพื่ หรอืขอ้มล้

อื�นใด ซึ่ึ�งกระทบต่อเจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคลในทำนอง

เดยีวกนัตามที�คณะกรรมการปัระกาศกำหนด โดยไม่ไดร้บั

ความยินยอมโดยชัดแจั้งจัากเจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคล  

เว้นแต่ 1. เพื่ื�อปั้องกันหรือระงับอันตรายต่อชีวิต ร่างกาย 

หรือสุขภาพื่ของบุคคลซึึ่�งเจ้ัาของข้อม้ลส่วนบุคคล 

ไม่สามารถุให้ความยินยอมได้ไม่ว่าด้วยเหตุใดก็ตาม  

2. เป็ันการดำเนินกิจักรรมโดยชอบด้วยกฎหมายที�มีการ

คุ้มครองที�เหมาะสมของม้ลนิธิ สมาคมหรือองค์กรที� 

ไมแ่สวงหากำไรที�มวีตัถุปุัระสงคเ์กี�ยวกบัการเมอืง ศาสนา 

ปัรัชญา หรือสหภาพื่แรงงานให้แก่สมาชิก ผู้้้ซึ่ึ�งเคยเป็ัน

สมาชิก หรือผู้้้ซึ่ึ�งมีการติดต่ออย่างสม�ำเสมอกับม้ลนิธิ 

สมาคม หรือองค์กรที�ไม่แสวงหากำไรตามวัตถุุปัระสงค์ 

ดังกล่าวโดยไม่ได้เปัิดเผู้ยข้อม้ลส่วนบุคคลนั�นออกไปั

ภายนอกม้ลนิธิสมาคม หรือองค์กรที�ไม่แสวงหากำไรนั�น 

เปัน็ขอ้มล้ที�เปัดิเผู้ยต่อสาธารณะดว้ยความยนิยอมโดยชดั
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แจ้ังของเจ้ัาของข้อม้ลส่วนบุคคล เป็ันการจัำเป็ันในการ

ปัฏิิบัติตามกฎหมายเพื่ื�อให้บรรลุวัตถุุปัระสงค์เกี�ยวกับ

 (ก) เวชศาสตร์ป้ัองกันหรืออาชีวเวชศาสตร์ การ

ปัระเมินความสามารถุในการทำงานของลก้จ้ัาง การวินจิัฉัย

โรคทางการแพื่ทย์ การให้บริการด้านสุขภาพื่หรือด้าน

สังคม การรักษาทางการแพื่ทย์ การจััดการด้านสุขภาพื่ 

หรือระบบ และการให้บริการด้านสังคมสงเคราะห์ ทั�งนี�  

ในกรณีที�ไม่ใช่การปัฏิิบัติตามกฎหมายและข้อม้ลส่วน

บุคคลนั�นอย้่ในความรับผู้ิดชอบของผู้้้ปัระกอบอาชีพื่หรือ

วิชาชีพื่ หรือผู้้้มีหน้าที�รักษาข้อม้ลส่วนบุคคลนั�นไว้เปั็น

ความลับตามกฎหมาย ต้องเปั็นการปัฏิิบัติตามสัญญา

ระหว่างเจั้าของข้อม้ลส่วนบุคคลกับผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่

ทางการแพื่ทย์

 (ข) ปัระโยชน์สาธารณะด้านการสาธารณสุข เช่น  

การป้ัองกันด้านสุขภาพื่จัากโรคติดต่ออันตรายหรือโรค

ระบาดที�อาจัติดต่อหรือแพื่ร่เข้ามาในราชอาณาจัักร  

หรือการควบคุมมาตรฐาน หรือคุณภาพื่ของยา เวชภัณฑิ์ 

หรือเครื�องมือแพื่ทย์ ซึ่ึ�งได้จััดให้มีมาตรการที�เหมาะสม

และเจัาะจังเพื่ื�อคุ้มครองสิทธิและเสรีภาพื่ของเจั้าของ

ข้อม้ลส่วนบุคคลโดยเฉพื่าะการรักษาความลับของข้อม้ล 

ส่วนบุคคลตามหน้าที� หรือตามจัริยธรรมแห่งวิชาชีพื่

 (ค) การคุ้มครองแรงงาน การปัระกันสังคม หลัก

ปัระกันสุขภาพื่แห่งชาติ สวัสดิการเกี�ยวกับการรักษา

พื่ยาบาลของผู้้้มีสิทธิตามกฎหมาย การคุ้มครองผู้้้ปัระสบ

ภัยจัากรถุ หรือการคุ้มครองทางสังคมซึ่ึ�งการเก็บรวบรวม

ข้อม้ลส่วนบุคคลเปั็นสิ�งจัำเปั็นในการปัฏิิบัติตามสิทธิ 

หรือหน้าที�ของผู้้้ควบคุมข้อม้ลส่วนบุคคลหรือเจ้ัาของ

ข้อม้ลส่วนบุคคล โดยได้จััดให้มีมาตรการที�เหมาะสม 

เพื่ื�อคุ้มครองสิทธิขั�นพื่ื�นฐานและปัระโยชน์ของเจั้าของ

ข้อม้ลส่วนบุคคล

 (ง) การศึกษาวิจััยทางวิทยาศาสตร์ ปัระวัติศาสตร์ 

หรอืสถิุติ หรอืปัระโยชน์สาธารณะอื�น ทั�งนี�ตอ้งกระทำเพืื่�อ

ให้บรรลุวัตถุุปัระสงค์ดังกล่าวเพีื่ยงเท่าที�จัำเป็ันเท่านั�น 

และได้จััดให้มีมาตรการที�เหมาะสมเพื่ื�อคุ้มครองสิทธิ 

ขั�นพื่ื�นฐานและปัระโยชน์ของเจ้ัาของข้อม้ลส่วนบุคคล  

ตามที�คณะกรรมการปัระกาศกำหนด (12)

 พื่ระราชบัญญัติคุ้มครองข้อม้ลส่วนบุคคล พื่.ศ. 

2562(12) นี� มีรายละเอียดที�เกี�ยวข้องกับข้อม้ลส่วนบุคคล

ค่อนข้างมาก ผู้้้สนใจัสามารถุศึกษาเพื่ิ�มเติมได้ในพื่ระราช

บัญญัติดังกล่าว สำหรับการวิจััยด้านสาธารณสุขศาสตร์ 

ที�มีการเก็บรวบรวมข้อม้ลส่วนบุคคล ข้อม้ลด้านสุขภาพื่ 

ควรมีกระบวนการบอกกล่าวชี�แจังและขอการยินยอม 

ที� เปั็นลายลักษณ์อักษร เก็บข้อม้ลเท่าที�จัำเปั็นตาม

วตัถุปุัระสงคก์ารวจิัยั ไมม่กีารระบชุื�อ นามสกลุ หมายเลข

บัตรปัระชาชน รวมถุึงข้อม้ลอื�นที�อาจัระบุถุึงผู้้้ให้ข้อมล้ได้ 

มีการนำเสนอข้อม้ลผู้ลการวิจััยในภาพื่รวมด้วยวิธีการ 

ทางสถุิติ เมื�อเสร็จัสิ�นการวิจััยมีการทำลายข้อม้ลด้วยวิธี

การที�เหมาะสม 

ข้อบังคับ,ภาการ,าธารณ,ุขFุมFนวMาด้วยจรรยาบรรณ 
แหMงวิFาFHพการ,าธารณ,ุข

 การปัระกอบวิชาชีพื่ทางด้านการแพื่ทย์และ

สาธารณสุข ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ ย่อมคำนึงถึุงสภาวิชาชีพื่

เมื�อมกีารวจิัยัทดลองในมนุษย ์ดงัเชน่ การปัระกอบวิชาชพีื่

การสาธารณสุข สภาการสาธารณสุขชุมชน ได้กำหนดข้อ

บงัคบัสภาการสาธารณสุขชมุชน วา่ดว้ยจัรรยาบรรณแห่ง

วิชาชีพื่การสาธารณสุข พื่.ศ. 2565 หมวด 7 การศึกษา

วิจััย ส่วนที� 1 การทดลองในมนุษย์ (13) ไว้ดังต่อไปันี�

 31. ผู้้ป้ัระกอบวิชาชพีื่ตอ้งไดร้บัความเห็นชอบ อนุมตัิ 

หรือรับรองจัากคณะกรรมการ ด้านจัริยธรรมการวิจััย 

ที�เกี�ยวข้องแล้วเท่านั�น 

 32. ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ ต้องได้รับความยินยอมจัาก 

ผู้้้ถุ้กทดลองเป็ันลายลักษณ์อักษรและต้องพื่ร้อมที�จัะ

ปั้องกันผู้้้ถุ้กทดลองจัากอันตรายที�อาจัเกิดขึ�นจัากการ

ทดลองนั�น 

 33. ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ ต้องปัฏิิบัติต่อผู้้้ถุก้ทดลองเช่น

เดียวกับการปัฏิิบัติต่อผู้้้ปั่วย หรือผู้้้รับบริการ

 34. ผู้้ป้ัระกอบวชิาชพีื่ ตอ้งรบัผู้ดิชอบตอ่อนัตรายหรอื

ผู้ลเสียหายเนื�องจัากการทดลองที�เกิดขึ�นต่อผู้้้ถุ้กทดลอง
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อันมิใช่ความผู้ิดของผู้้้ถุ้กทดลอง

 35. ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ ต้องให้ผู้้้ถุ้กทดลองบอกเลิก

หรือถุอนตัวจัากการร่วมเปั็นผู้้้ถุ้กทดลอง เมื�อใดก็ได้

 36. ผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ ต้องปัฏิิบัติตามแนวทาง

จัรยิธรรมของการศึกษาวิจัยัและการทดลองในมนุษย์และ

จัรรยาบรรณของนักวิจััย

 การวิจััยในกลุ่มเปัราะบาง โดยเฉพื่าะการวิจััยทาง

คลนิกิ สว่นใหญ่มกีารเก็บรวบรวมข้อมล้และจัดักระทำกับ

กลุ่มเปัราะบาง หรือกลุ่มที�ต้องระมัดระวังเปั็นพิื่เศษ 

ตัวอย่างเช่น ผู้้้ป่ัวย ผู้้้รับบริการในสถุานบริการสุขภาพื่ 

เปัน็ตน้ รวมถุงึการวจิัยัที�มกีารเกบ็ขอ้มล้โดยการสมัภาษณ์

หรือตอบแบบสอบถุามด้วยตนเองก็ตาม ก็ย่อมมีความ

เสี�ยงที�ต้องระมัดระวังเมื�อจัำเป็ันต้องทำการวิจััยบุคคล

กลุ่มนี� กลุ่มเปัราะบางโดยทั�วไปั หมายถึุง บุคคลที� 

ขาดอสิระอยา่งแทจ้ัรงิที�จัะตดัสนิใจัเขา้รว่ม หรอืไมเ่ขา้รว่ม

โครงการวิจััย อาจัพื่ิจัารณา 2 ปัระเด็น(1,7) คือ

 1. บคุคลที�ขาดความสามารถุในการตดัสนิใจั ตวัอยา่ง

เชน่ ทารก เดก็อายุต�ำกว่า 18 ปั ีผู้้พ้ื่กิารด้านรา่งกาย จิัตใจั 

ผู้้้ปั่วยหมดสติ ผู้้้ปั่วยทางจิัตเวช ผู้้้ป่ัวยภาวะวิกฤต ผู้้้ที�

หย่อนความสามารถุหรือไร้ความสามารถุในการตัดสินใจั 

เปั็นต้น

 2. บคุคลที�ใหค้วามยินยอมได้ แต่ไมอ่สิระจัริง ตัวอย่าง

เช่น ผู้้้ปั่วยที�ต้องการการรักษา นักโทษ ผู้้้ต้องขัง ทหาร

เกณฑิ์ ผู้้้ย้ายถิุ�น คนชายขอบ คนเร่ร่อน หญิง-ชายขาย

บริการ นักเรียน นักศึกษา เป็ันต้น

 การวิจััยที�เกี�ยวข้องกับกลุ่มเปัราะบางจัำเป็ันต้องมี

หลักการและเหตุผู้ลพื่ิเศษ ในการทำวิจััยกับบุคคลเหล่านี�

 การวิจััยในมนุษย์ โดยทั�วไปัคณะกรรมการจัริยธรรม

การวจิัยัปัระจัำสถุาบนัมกีารแบง่ออกเปัน็ 3 ปัระเภท ตาม

การรับรอง(7) ได้แก่ 1. โครงการวิจััยที�เสี�ยงส้งมีการ

พื่ิจัารณาแบบครบองค์ปัระชุม (Full-board review) ซึ่ึ�ง

 กล่าวโดยสรุปัสำหรับผู้้้ปัระกอบวิชาชีพื่ทางด้าน 

การแพื่ทย์และสาธารณสุขเมื�อมีการศึกษาวิจััยและ 

ทดลองในมนษุย ์ผู้้ว้จิัยัควรคำนงึถุงึหลกัจัรยิธรรมการวจิัยั 

ในมนุษย์ ข้อบังคับของสภาที�ว่าด้วยจัริยธรรมและ 

จัรรยาบรรณแห่งวิชาชีพื่ รวมถุึงจัรรยาบรรณของนักวิจััย 

ตามที�ได้กล่าวมาแล้ว

การวิจยัในกลุMมเDราะบางและข้อควรระมัดระวัง

ลักษณะของการวิจยัในมนุษย์

และหากผู้้้ที�เปัราะบางได้รับคัดเลือกเข้ามาเป็ันผู้้้เข้าร่วม

การวิจััยแล้วจัะต้องนำวิธีการปักปั้องสิทธิและสวัสดิการ

ของคนเหล่านี�มาใช้อย่างเคร่งครัด การวิจััยในกลุ่ม 

เปัราะบาง ควรเปั็นการวิจััยเพื่ื�อตอบสนองต่อปััญหา

สุขภาพื่ในกลุ่มนี�เปั็นหลัก หากการวิจััยไม่ก่อปัระโยชน์

โดยตรงต่อผู้้้เข้าร่วมการวิจััย ความเสี�ยงไม่ควรเกินความ

เสี�ยงต�ำ นอกจัากนั�น ผู้้้วิจััยควรมีคุณสมบัติที�เป็ันไปัตาม

มาตรฐานสากล คือ มีความร้้ด้านมาตราฐานทางด้าน

วทิยาศาสตร ์ระเบยีบวธิวีจิัยัที�ถุก้ตอ้ง และมมีาตรฐานทาง

ด้านจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์(1,7)

 การวิจััยและการด้แลในกลุ่มเปัราะบาง ผู้้้วิจััยควร

พื่ิจัารณาปัระเด็นที�สำคัญ ดังต่อไปันี�(7) ควรแสดงเหตุผู้ล

อนัจัำเปัน็ที�หลกีเลี�ยงมไิดท้ี�จัะตอ้งศกึษาในปัระชากรกลุม่

เหลา่นี� เลือกวิธวีจิัยัที�เหมาะสม ควรระมดัระวังอนัตรายที�

จัะเกิดขึ�นทั�งร่างกายและจัิตใจั โดยเฉพื่าะเมื�อจัะทำการ

วิจััยในเด็ก หญิงตั�งครรภ์ ในกรณีกลุ่มตัวอย่างเปั็นผู้้้เยาว์ 

ผู้้้ปั่วยจัิตเวช ผู้้้ไร้ความสามารถุ ต้องได้รับความยินยอม

จัากบิดา มารดา หรือผู้้้ปักครองตามกฎหมาย ควรมีความ

ระมัดระวังอันตราย และป้ัองกันความลับอย่างเคร่งครัด 

ในกรณีศึกษาในกลุ่มผู้้้มีอาชีพื่ที�ผู้ิดกฎหมาย เช่น หญิง-

ชายขายบริการ หรือนักโทษ เปั็นต้น

มีลักษณะที�สำคัญ คือ เปั็นการศึกษาทดลองในกลุ่มที�ต้อง

ใหก้ารระวังเป็ันพิื่เศษในการวิจัยั เป็ันการวิจัยัทดลองเกี�ยว

กับปัระเด็นหรือเนื�อหาการวิจััยที�อ่อนไหว เช่น เรื�องเพื่ศ 

ความรุนแรงที�กระทบต่อจิัตใจัอย่างรุนแรง เป็ันการวิจััย
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ทดลองที�ผู้้้เข้าร่วมการวิจััย มีความเสี�ยงที�จัะถุ้กดำเนินคดี

ตามกฎหมาย เชน่ ผู้้ต้ดิยาเสพื่ตดิ โสเภณ ีเปัน็ตน้ เปัน็การ

วิจััยที�มีการตรวจัร่างกาย และมีการเจัาะเลือด หรือมีการ

เก็บตัวอย่างที�อาจัทำให้เกิดการบาดเจั็บต่อร่างกาย  

ร้ปัแบบการวิจััยเป็ันการวิจััยทางคลินิก วิจััยเชิงทดลอง 

หรือกึ�งทดลอง การวิจััยเชิงปัฏิบิัติการ หรือการวิจััยที�มีร้ปั

แบบซึ่ับซึ่้อน 2. โครงการวิจััยที�เสี�ยงต�ำสามารถุพื่ิจัารณา

แบบรวดเร็ว (Expedited review) เป็ันโครงการวิจััยที�มี

ความเสี�ยงต�ำ อาจัเชื�อมโยงถึุงผู้้้เข้าร่วมการวิจััยเป็ันราย

บคุคล อาจัมีผู้ลกระทบตอ่บคุคลในแงส่ถุานภาพื่และภาพื่

ลักษณ์ทางสังคม การจั้างงาน สถุานภาพื่ทางการเงินหรือ

อาจัทำให้เกิดความเสี�ยงที�จัะทำให้ถุ้กฟ้้องร้องดำเนินคดี

 การวิจััยในมนุษย์ ผู้้้วิจััยจัำเป็ันต้องปัฏิิบัติตามหลัก

จัรยิธรรมที�สำคญั 3 ปัระการ คอื หลักการเคารพื่ในบคุคล 

หลักผู้ลปัระโยชน์หรือไม่เกิดอันตราย และหลักความ

ยุติธรรม โดยการปัฏิิบัติตามหลักจัริยธรรมดังที�ได้กล่าว 

มาแล้ว ก่อนที�ผู้้้วิจััยจัะเริ�มดำเนินการวิจััย จัำเปั็นต้องมี

กระบวนการขอการยนิยอมจัากผู้้เ้ขา้ร่วมการวิจัยั โดยการ

จััดทำเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััยและหนังสือยินยอม

เข้าร่วมการวิจััย โดยผู้้้วิจััยต้องให้ข้อม้ลกับกลุ่มเปั้าหมาย

ในการวิจัยัอย่างครบถุ้วนและสมบร้ณ ์เพีื่ยงพื่อที�จัะให้กลุม่

เปั้าหมายในการศึกษาตัดสินใจัเข้าร่วมการวิจััยได้ด้วย

ตนเองอย่างเป็ันอสิระ ปัระเดน็สำคญัที�ควรอธบิายในเอกสาร

ชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััย ควรเริ�มจัากการระบุถุึงชื�อเรื�อง

และวตัถุปุัระสงคก์ารวจิัยั ชื�อผู้้วิ้จัยั สถุานที�ปัฏิบิติังาน และ

การติดต่อ เหตุผู้ลและความจัำเป็ันที�ต้องทำการวิจััยและ

เก็บรวบรวมข้อม้ลในมนุษย์ กิจักรรมที�ผู้้้เข้าร่วมการวจิัยั

จัะต้องกระทำและระยะเวลาที�ใช้ ปัระโยชน์ที�คาดว่า 

จัะเกดิขึ�นต่อผู้้้เข้าร่วมวิจััยและผู้้้อื�น ความเสี�ยงหรือความ

ไม่สุขสบายที�อาจัเกิดขึ�นและแนวทางในการป้ัองกันและ

ลดความเสี�ยง การด้แลรักษาความลับ ค่าตอบแทน สิทธิ

ในการถุอนตัว และการติดต่อกับผู้้้วิจััยหรือแพื่ทย์ในกรณี

ที�งานวจิัยัมคีวามเสี�ยงและอาจัเกดิภาวะขา้งเคยีงไดต้ลอด 

เวลา (7)

ตามกฎหมาย โครงการวิจัยัลักษณะนี�เปัน็การเก็บรวบรวบ

ข้อม้ลโดยตรงกับผู้้้เข้าร่วมการวิจััยโดยการสัมภาษณ์  

ตอบแบบสอบถุามด้วยตนเองโดยไม่มีการจััดกระทำกับ 

ผู้้้เข้าร่วมการวิจััย 3. โครงการวิจััยที�สามารถุยกเว้นการ

รับรอง (Exemption review) ซึ่ึ�งโครงการวิจััยชนิดนี�โดย

มากแล้วเปั็นโครงการวิจััยที�ไม่เกี�ยวข้องกับมนุษย์โดยตรง 

โครงการวิจััยที�เก็บข้อม้ลจัากแหล่งทุติยภ้มิหรือจัากฐาน

ขอ้มล้ที�เปัดิเผู้ยตอ่สาธารณะ โครงการวจัิัยที�เกบ็ขอ้มล้โดย

การสังเกตพื่ฤติกรรมภายในชุมชน และข้อม้ลที�เก็บนั�น 

ไม่สามารถุเชื�อมโยงถุึงผู้้้เข้าร่วมวิจััยเปั็นรายบุคคลและ

รายงานผู้ลเปัน็ขอ้มล้ในภาพื่รวม  โครงการวจิัยัที�ใชข้อ้มล้

จัากโครงการวิจััยเดิม (7)

 แนวทางในการจััดทำเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััย

และหนังสือยินยอมเข้าร่วมการวิจััย ผู้้้วิจััยควรจััดทำให้

กระชับ เข้าใจัง่าย เหมาะสำหรับกลุ่มเป้ัาหมายในการ

ศึกษา หลีกเลี�ยงการใช้ภาษาหรือศัพื่ท์ทางวิชาการ การ

อ้างอิง หรือภาษาอังกฤษ สำหรับกลุ่มเป้ัาหมายที�เป็ัน 

ผู้้้ปั่วย หรือปัระชาชนทั�วไปั ควรเขียนตามหัวข้อและแบบ

ฟ้อร์มตามที�คณะกรรมการจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ใน

แต่ละสถุาบันกำหนด นิยมใช้สรรพื่นามในเอกสารส่วนนี�

ว่า “ท่าน” แทนผู้้้เข้าร่วมการวิจััย แต่ในส่วนของนักเรียน 

นักศึกษา ก็สามารถุใช้สรรพื่นาม นักเรียน นักศึกษา  

ไดต้ามความเหมาะสม การวิจัยัทางด้านสาธารณสุขศาสตร์

ที�เปัน็การวจิัยัแบบทดลองหรอืกึ�งทดลองที�ม ี2 กลุม่เปัรียบ

เทียบผู้ลก่อนและหลังการทดลอง ควรจััดเตรียมเอกสาร

ชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััยออกเปั็น 2 ชุด คือ ชุดที� 1 สำหรับ

กลุ่มทดลองและชุดที� 2 สำหรับกลุ่มเปัรียบเทียบเพื่ราะ

กจิักรรมในการทดลองแตกตา่งกนั รวมถุงึการวจิัยัที�มกีาร

เกบ็รวบรวมขอ้มล้กลุม่เปัา้หมายในการศกึษา 2 กลุม่ เชน่

กลุ่มปัระชาชนทั�วไปัเก็บรวบรวมข้อม้ลโดยการตอบ

แบบสอบถุามด้วยตนเอง ในขณะที�กลุ่มบุคลากรด้าน

สาธารณสุขเก็บข้อม้ลด้วยการสัมภาษณ์แบบเจัาะลึก  

ผู้้้วิจััยควรจััดเตรียมเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััยเปั็น  

2 ชุด ตามกลุ่มเปั้าหมาย เพื่ราะวิธีการเก็บรวบรวมข้อม้ล
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วิธHการจดัการเรHยนการ,อน

และกิจักรรมมีความแตกต่างกัน การวิจัยัในเด็กอายุต�ำกว่า 

18 ปัี ต้องได้รับการยินยอมจัากผู้้้ปักครองหรือผู้้้อุปัการะ

โดยชอบธรรมด้วยกฎหมาย ก่อนที�จัะเริ�มดำเนินการเก็บ

รวบรวมข้อม้ล(7)

 การวิจััยที�ผู้้้วิจััยออกแบบการเก็บรวบรวมข้อม้ลกับ

บุคคลต่างชาติ ต่างภาษา และต่างวัฒนธรรม ผู้้้วิจััยควร

จััดเตรียมเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััยและหนังสือ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจััยด้วยภาษาหลักของผู้้้เข้าร่วมการ

วิจััยในแต่ละกลุ่มเปั้าหมาย เช่น กรณีที�นักวิจััยไทยศึกษา

และเก็บรวบรวมข้อมล้กับนักท่องเที�ยวต่างชาติที�ใช้ภาษา

องักฤษ ควรจััดเตรยีมเอกสารชี�แจังผู้้เ้ขา้รว่มการวจิัยัและ

หนังสือยินยอมเข้าร่วมการวิจััยด้วยภาษาอังกฤษ หรือ 

ในกรณีที�ชาวต่างชาติที�ต้องการศึกษาและเก็บรวบรวม

ขอ้มล้กับปัระชาชนคนไทยที�ใชภ้าษาไทย กจ็ัำเป็ันต้องจัดั

เตรยีมเอกสารชี�แจังผู้้เ้ขา้รว่มการวิจัยัและหนังสอืยนิยอม

เข้าร่วมการวิจััยเปั็นภาษาไทย เปั็นต้น นอกจัากนั�นแล้ว 

ในกรณีที�ผู้้้วิจััยศึกษาและเก็บรวบรวมข้อม้ลกับเด็กอายุ 

6-13 ปัี นอกจัากจัะจััดเตรียมเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการ

วิจััยเพื่ื�อขอการยินยอมจัากผู้้้ปักครองแล้ว ควรจััดเตรียม

 หลังจัากที�นักศึกษาได้เรียนร้้เกี�ยวกับจัริยธรรมการ

วิจััยในมนุษย์แล้ว และมีโครงร่างการวิจััยภายหลังการนำ

เสนอหัวข้อ หรือปัระเด็นปััญหาการวิจััยกับทีมอาจัารย์ที�

ปัรึกษาแล้ว ก็สามารถุที�จัะส่งขอการรับรองจัริยธรรมการ

วิจััยในมนุษย์ปัระจัำสถุาบันได้ โดยมีการเตรียมเอกสาร

ตามข้อกำหนดที�สำคัญ คือ มีโครงร่างการวิจััยที�สมบ้รณ์ 

มกีารสรปุัสาระสำคญัของการวจิัยัตามแบบฟ้อรม์กำหนด  

 แนวทางในการจััดการเรียนร้้จัริยธรรมการวิจััย 

ในมนุษย์ สำหรับนักศึกษาระดับบัณฑิิตศึกษา คณะ

สาธารณสุขสาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ใช้กระบวนการ

บรรยายแบบมสีว่นรว่ม โดยมีการอธบิายพื่รอ้มยกตวัอยา่ง

งานวิจััยปัระกอบ มีการซึ่ักถุาม แสดงความคิดเห็น  

เอกสารชี�แจังผู้้เ้ขา้รว่มการวจิัยัที�เขา้ใจัไดง้า่ย ๆ  สำหรบัเดก็

ที�เรียกว่า Assent Form ด้วย ทั�งนี�เพื่ื�อให้เด็กเข้าใจัและ

สามารถุปัฏิิบัติตามกิจักรรมการวิจััยได้(7)

 การจััดเตรียมเอกสารชี�แจังสำหรับผู้้้เข้าร่วมการวิจััย

และหนังสอืยนิยอมเข้ารว่มการวิจัยัเป็ันสิ�งสำคัญในการทำ

วจิัยัในมนษุย ์ผู้้ว้จิัยัจัะต้องมกีารชี�แจังใหผู้้้เ้ขา้รว่มการวจิัยั

เข้าใจัอย่าง กระจ่ัาง พื่ร้อมตัดสินใจัเข้าร่วมการวิจััยด้วย

ความสมัครใจั มีการลงนามไว้เป็ันลายลักษณ์อักษร  

ในกรณีที�ผู้้้เข้าร่วมการวิจััยไม่สามารถุอ่านและเขียน

หนังสือได้ ควรมีการปัระทับลายนิ�วหัวแม่มือแทน ดังนั�น

เมื�อผู้้ว้จิัยัมีการดำเนินการวิจัยัควรศึกษารายละเอียดและ

แนวทางการขอรับรองจัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ การจััด

เตรียมเอกสารชี�แจังผู้้้เข้าร่วมการวิจััย รวมถึุงหนังสือ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจััยให้เข้าใจัและดำเนินการตาม 

คำแนะนำ จัะทำให้กระบวนการรับรองจัริยธรรมการวิจััย

ในมนุษย์เปั็นไปัตามระยะเวลาที�กำหนด รวมถึุงผู้้้เข้าร่วม

การวิจััยมีความปัลอดภัย ไม่มีความเสี�ยงหรือมีความเสี�ยง

น้อยที�สุด

แนวทางการเตรHยมตัวเพ่ือขอรบัรองจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์

มีการเตรียมเอกสารชี�แจัง บอกกล่าวเพืื่�อขอการยินยอม

เข้าร่วมการวิจััย  มีการเตรียมเครื� องมือการวิจััย 

แบบสอบถุาม หรือโปัรแกรมในการทดลองการวิจััย 

ปัระกอบการยื�นขอตอ่คณะกรรมการจัรยิธรรมการวจิัยัใน

มนุษย์ ซึ่ึ�งภายหลังเมื�อได้รับอนุมัติแล้วจัึงจัะสามารถุ

ดำเนินการเก็บรวบรวมข้อม้ลได้

แลกเปัลี�ยนปัระสบการณ์ระหว่างกลุ่มผู้้้เรียน โดยใช้เวลา

ในการเรียนร้้ไม่น้อย 3 ชั�วโมง มีเอกสารปัระกอบการ 

เรียนร้้ พื่ร้อมกับแนะนำเอกสารปัระกอบที�สำคัญสำหรับ

การเรียนร้้เพื่ิ�มเติม   
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 การปัระเมินผู้ลการเรียนร้้ เริ�มต้นจัากการทดสอบ

ก่อนการเรียนร้้โดยใช้แบบทดสอบปัระกอบไปัด้วยข้อ

คำถุามจัำนวน 15 ข้อ ระหว่างการเรียนร้้มีการสังเกต  

อภปิัรายตวัอยา่งงานวจิัยั พื่รอ้มซึ่กัถุามจัากปัระสบการณ์

การวิจััย และปัระเด็นหัวข้อการวิจััยที�ผู้้้เรียนสนใจั และ

เมื�อสิ�นสดุการบรรยายมกีารทดสอบหลงัการเรยีนร้โ้ดยใช้

ข้อคำถุามค้่ขนานก่อนเรียนจัำนวน 15 ข้อ เกณฑิ์การ

ปัระเมินผู้ล คือ ผู้้เ้รียนมีคะแนนหลังการเรียนร้้ รอ้ยละ 80 

ขึ�นไปั ถุือว่าผู้่านเกณฑิ์และได้รับใบรับรอง จัริยธรรมการ

วิจััยในมนุษย์ จัากผู้้้สอนเพืื่�อนำไปัใช้ในการขอรับรอง

 การพื่ัฒนาแนวทางการสอนจัริยธรรมการวิจััยใน

มนุษย์สำหรับนักศึกษาระดับบัณฑิิตศึกษา คณะสาธารณ

สุขสาสตร์ เริ�มต้นจัากการกำหนดวัตถุุปัระสงค์การเรียนร้้ 

โดยมีเนื�อหาที�สำคัญปัระกอบด้วย หลกัจัริยธรรมการวิจััย

วจิัยัในมนุษย์ กฎหมายข้อบังคับที�เกี�ยวข้อง การทำวิจัยัใน

กลุ่มเปัราะบาง ปัระเภทของงานวิจััยที�ขอการรับรอง 

กระบวนการบอกกล่าวและขอการยินยอม โดยใช้ระยะ

เวลาในการเรียนร้้ไม่น้อยกว่า 3 ชั�วโมง มีการปัระเมินผู้ล

การDระเมินผลและเกณฑ์การรบัรอง

,รDุและข้อเ,นอแนะ

จัริยธรรมการวิจััยในมนุษย์ จัากคณะกรรมการจัริยธรรม

การวิจััยในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ มหาวิทยาลัย

มหิดลต่อไปั นอกจัากนั�น การจััดการเรียนร้้ในแต่ละปัีที� 

ผู้่านมาผู้้้สอนได้มีการปัระเมินความพื่ึงพื่อใจัของผู้้้เรียน

โดยใช้แบบสอบถุามที�มีคะแนนตั�งแต่ 1 ถุึง 5 คะแนน  

ผู้ลการปัระเมินอย้่ในระดับดีมาก คือ คะแนนเฉลี�ย 

มากกว่า 4.5 ทุกปัี โดยในช่วงแรกมีข้อเสนอแนะให้เพื่ิ�ม

ตัวอย่างงานวิจััยที�อาจัมีความเสี�ยงต่อจัริยธรรมการวิจััย 

หลงัจัากที�ได้มกีารปัรับปัรุงเพื่ิ�มเติมความพึื่งพื่อใจัและการ

สะท้อนกลับของผู้้้เรียนอย้่ในเกณฑิ์ดีมากตลอด
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