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จริยธรรมการวิจัยในคน  
สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ  

 
บทนํา 

ปจจุบันเปนที่ยอมรับวา การศึกษาวิจัยหรือการ
ทดลองในคนทําใหเกิดความเจริญกาวหนาทางดาน
การแพทย  เพื่อใหมีความรูเก่ียวกับโรค  ระบาดวิทยา 
การเกิดโรค สรีรพยาธิของโรค การวินิจฉัย การปองกัน 
การรักษา เพื่อยืนยัน efficacy และ safety ของยา    
ทําใหพัฒนาวิธีการตรวจวินิจฉัย การปองกัน รักษาโรค
และการดูแลสุขภาพใหกาวหนาข้ึน       อยางไรก็ตาม
การศึกษาวิจัยดานสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และ
มนุษยศาสตรที่เขาใจวา มีความเสี่ยงนอยตอรางกายของ
อาสาสมัครในการวิจัยนั้น อาจกอใหเกิดอันตรายตอจิตใจ 
สถานะทางสังคม ฐานะทางการเงิน และอันตรายทาง
กฎหมายเชน ถูกจับกุม    ประเทศไทยยังไมมีบทบัญญัติ
ทางกฎหมายเก่ียวกับการทดลองในคนโดยเฉพาะ 
(ขณะนี้อยูระหวางการราง)     นอกจากพระราชบัญญัติ
สุขภาพแหงชาติ คําประกาศสิทธิผูปวย และขอบังคับ
แพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวช
กรรมแลว ผูเก่ียวของกับการวิจัยในคนใหการยอมรับ
หลักจริยธรรมการทําวิจัยในคนที่เปนหลักสากลและ
ยึดถือปฏิบัติมาอยางยาวนาน 

ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย
ไดจัดทํา “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ” 
คร้ังแรกใน พ.ศ. 2545 และไดปรับปรุงเพิ่มเติมเปน 
“แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 
2550” เผยแพรใหสมาชิกทั่วประเทศ  ทั้งคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและนักวิจัยใหใชเปน
แนวทางปฏิบัติด านจริยธรรมในการทําวิจัยในคน  
แนวทางจ ริยธรรมการวิจั ย ในคนแห งชาติฉบับนี้
สอดคลองกับหลักจริยธรรมสากลที่ใชยึดถือปฏิบัติ ไดแก 
Belmont Report , Declarat ion of  Helsink i , 
International Ethical Guidelines for Biomedical 
Research Involving Human Subjects (CIOMS), 
I n t e r n a t i o n a l  E t h i c a l  Gu i de l i n e s  f o r  
Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และ 

ICH GCP Guidelines ตลอดจนกฎหมาย ขอบังคับ และ
ขอ กําหนดขององคกร กํา กับดูแลในประเทศไทย       
ไดแก คําประกาศสิทธิของผูปวย  พ.ศ. 2541    พระราช- 
บัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550   ขอบังคับแพทย-
สภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 
2549 หมวด 9    พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551  
ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหง
วิชาชีพเวชกรรมเร่ือง การปลูกถายเซลลตนกําเนิดเพื่อ
การรักษา พ.ศ. 2552 และครอบคลุมการวิจัยทางคลินิก 
การวิจัยทางระบาดวิทยา  การวิจัยทางสังคมศาสตร  
การวิจัยเก่ียวกับวัคซีน  การวิจัยเก่ียวกับเนื้อเยื่อ  การ
วิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร  การวิจัยเก่ียวกับเซลล
สืบพันธุ ตัวออน และทารกในครรภ ซึ่งสถาบันตางๆ    
ในประเทศไดใชเปนแนวทางปฏิบัติดานจริยธรรมการทํา
วิจัยในคนอยางกวางขวาง 

ดานการกํากับดูแลโดยกระทรวงสาธารณสุข      
มีพระราชบัญญัติยาและกฎกระทรวง (Drug Act and 
Ministerial Regulations) ที่ใชบังคับการนํายาใหม หรือ
เคร่ืองมือแพทยเขามาใชในการศึกษาวิจัย โครงการวิจัย
นั้นตองไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนของสถาบันที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาใหการยอมรับ ทั้งน้ีคณะกรรมการดังกลาวตอง
ดําเนินการใหเปนไปตาม มาตรฐานสากล 

ป จ จุ บันการปฏิ บั ติหน าที่ ของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในหลายสถาบันไดพัฒนาเขาสู
ระบบคุณภาพและไดรับการรับรองคุณภาพจาก SIDCER 
(The Strategic Initiative for Developing Capacity 
of Ethical Review) ซึ่งอยูภายใต TDR/WHO ไดแก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกรมแพทยทหารบก 
(วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา) คณะแพทย-
ศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย   กรมพัฒนาการแพทย
แผนไทยและการแพทยทางเลือก   กระทรวงสาธารณสุข    
คณะแพทยศาสตร  มหาวิทยาลัยเชียงใหม   สถาบันวิจัย
วิ ท ยา ศ าสต ร สุ ขภาพ   มหา วิ ท ย าลั ย เ ชี ย ง ใหม   

ปกิณกะ 
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มหาวิทยาลัยขอนแกน    วิ ทยาลั ยวิทยาศาสตร
สาธารณสุข  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  คณะเวชศาสตร 
เขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล  คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย  (Central Research 
Ethics Committee หรือ CREC ชื่อเดิมคือ JREC)  
คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
และคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร รวม 
11 สถาบัน เปนการใหความเชื่อมั่นวาอาสาสมัครในการ
วิจัยจะไดรับการคุมครองสิทธ ิศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและ
ความเปนอยูที่ดี ตลอดระยะเวลาที่อยูในโครงการวิจัย
และหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และทําใหไดผลการศึกษาวิจัย
ที่เชื่อถือได 

จริยธรรมการทําว ิจัยในคนฉบ ับนี้จะกล าวถ ึงหล ัก
จร ิยธรรมและแนวทางปฏ ิบ ัติหร ือการประย ุกต ใช        
โดยบางส วนนํามาจาก “แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยใน
คนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” ของชมรมจร ิยธรรมการ
ทําวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical 
Review Committee in Thailand หรือ FERCIT) 
หลักจริยธรรมสากล  และรายงานโครงการสงเสริม
พ ัฒน าม าต ร ฐ านด า น จ ร ิย ธ ร รมกา ร ว ิจ ัย ใ น ค น 
สนับสนุนโดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 
 
นิยาม 

จริยธรรม หมายถึง หลักปฏิบัติอันเหมาะสม
เปนที ่ยอมรับในกลุ มบุคคลหรือสังคมใหยึดถือปฏิบัติ 
สอดคลองกับหลกัสากล และไมขัดตอวัฒนธรรม ประเพณี
ของทองถ่ิน 

การทำวิจัยในคน หมายถึง กระบวนการศึกษาที่
เปนระบบเพื่อให ไดมาซึ่งความรู ทางดานสุขภาพ หรือ 
วิทยาศาสตรการแพทยที่ไดกระทําตอรางกายหรือจิตใจ
ของอาสาสมัครในการวิจัย  หรือที่ไดกระทําตอเซลล 
สวนประกอบของเซลล วัสดุสิ่งสงตรวจ เนื้อเยื่อ น้ําคัด
หลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือขอมูลดานสุขภาพ 
ของอาสาสมัครในการวิจัย และใหหมายความรวมถึง
การศึกษาทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตร และ 
มนุษยศาสตร ที่เก่ียวกับสุขภาพ 

แนวทางจริยธรรมการวิจัยและการทดลองในคน 
หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรม เก่ียวกับ
การศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เชน คําประกาศกรุง
เฮลซิงกิหรือปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration    of Helsinki) 

กฎหมาย ขอบังคับ ขอกําหนด และแนวทางที่องคกร
กํากับดูแลระดับประเทศ (National Regulatory 
Authorities, NRA) และสถาบันกําหนด 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หมายถึง 
คณะกรรมการที่สถาบัน องคกร หรือหนวยงาน แตงตั้ง
ข้ึน เพื่อทำหนาที่พิจารณาทบทวนดานจริยธรรมการวิจัย
ของขอเสนอโครงรางการวิจัยในคน เพื่อคุมครองสิทธิ 
ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของ
อาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ของสถาบันตองมีองคประกอบและวิธ ีดํา เน ินการ
มาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่
ชัดเจนสอดคลองกับกฎหมาย ระเบียบขอบังคับ และ
แนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล 
 
หลักจริยธรรมการทําวิจัยในคนทั่วไป (Belmont Report) 
ประกอบดวยหลัก 3 ประการไดแก  

1.  หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
2. หลักคุณประโยชน ไม ก ออันตราย (Beneficence) 
3. หลักความยุติธรรม (Justice)  
 
แนวทางปฏิบตัิหลกัจริยธรรมขอ 1  
หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 

หลักความเคารพในบุคคลคือ การเคารพใน
ศักดิ์ศรีความเปนมนุษย (Respect for human dignity) 
ซึ่งเปนหลักสําคัญของจริยธรรมการทําวิจัยในคน หลักนี้
เปนพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ไดแก 

1.1  เคารพในการขอความยินยอมโดยใหขอมูล
อยางครบถวนและใหอาสาสมัครตัดสินใจอยางอิสระ 
ปราศจากการขมขู บังคับ หรือใหสินจางรางวัล (Respect 
for free and informed consent และ Respect to 
autonomy of decision making) 

1.2  เคารพในความเปนสวนตัวของอาสาสมัคร 
(Respect for privacy) 

ความหมายของ Privacy คือ ตัวบุคคล 
(person) ความเปนสวนตัว สิทธิสวนบุคคล พฤติกรรม 
สวนตัวพฤติกรรมปกปด   

ก า ร เ ค า รพ ใน คว าม เป น ส วน ตั ว ขอ ง
อาสาสมัคร ทําโดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอมและ
การซักประวัติตรวจรางกาย  การไมมีปายระบุชื่อคลินิก 
เชน คลินิกโรคเอดส  คลินิกยาเสพติด 
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1.3  เคารพในการเก็บรักษาความลับของขอมูล
สวนตัวของอาสาสมัคร (Respect for confidentiality) 

ความหมายของ Confidentiality คือ ขอมูล 
(data) เปนวิธีการรักษาความลับของขอมูลสวนตัวของ
อาสาสมัคร โดยมีขอจํากัด ขอมูลเหลานั้นไดแก แบบ
บันทึกขอมูล (case report form) ใบยินยอม (consent 
form) การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and 
photo)  มาตรการรักษาความลับ เชน ใชรหัส เก็บในตูมี
กุญแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร 
(computer) ที่มีรหัสผาน (password) ขอมูลสงทางเมล
อิเล็กทรอนิกส (e-mail) มีการทําใหเปนรหัส (encrypted) 

1.4  เคารพในความเปนผูออนดอยเปราะบาง 
(Respect for vulnerable persons)  ความหมายของ
ผูออนดอยเปราะบาง คือ บุคคลที่ไมสามารถปกปอง
ตัวเองไดอยางเต็มที่   ไมสามารถทําความเขาใจกับขอมูล
เก่ียวกับการวิจัยที่ไดรับ  ไมสามารถตัดสินใจไดโดยอิสระ 
เชน ผูที่มีความบกพรองทางสติปญญาหรือทางจิต ผูปวย
โรคเอดส (HIV/AIDS) ผูปวยหมดสติ (comatose) ผูปวย
พิการ (handicapped) นักโทษ (prisoners) นักเรียน 
นิสิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุมคนที่มี
พลังอํานาจนอย (marginalized people) เชน ผูอพยพ 
( immigrants) ชนกลุมนอย  (ethnic minority)        
ก ลุ ม เ บี่ ย ง เ บ น ท า ง เ พ ศ ห รื อ ก ลุ ม รั ก ร ว ม เ พ ศ 
(homosexuality) กลุมเปราะบางทางสังคม (socially 
vulnerable) เชน ผูใหบริการทางเพศ (sex workers)   
ผูติดยาเสพติด (drug addicts) 

CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบุวา 
การทําวิจัยในกลุมนี้ตองมีเหตุผลสมควร (Justification) 
ตองขออนุญาตและมีลายเซ็นของผูแทนที่ชอบดวย
กฎหมายและมีการขออนุญาตบุคคลผูนั้นดวย    การทํา
วิจัยในเด็ก ไมสมควรทําในสถานเลี้ยงเด็กกําพรา  ยกเวน
อาสาสมัครเด็กกําพราอาจไดรับประโยชนโดยตรง หรือ
ผลการวิจัยอาจเกิดประโยชนตอกลุมเด็กกําพราคนอ่ืนๆ 
และอนุโลมใหผูดูแลเด็กในสถานเลี้ยงเด็กกําพราเปนผูให
ความยินยอม     ทั้งนี้ตองดําเนินการขอ assent ตาม
ขอกําหนดเชนกัน 

 
การใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล เปน

กระบวนการ (Informed Consent process) เร่ิมตน
จากการติดตอครั้งแรก ( init ial contact) และ

กระบวนการตอเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัย
ประกอบดวย 3 องคประกอบ (elements) ไดแก 

1) Information ใหขอมูลครบถวนไมปดบัง 
2) Comprehension ผูรับขอมูลมีความเขาใจ

อยางถองแท ผูขอความยินยอมตองตรวจสอบความเขาใจ
ของผูที่ไดรับเชิญใหเขารวมเปนอาสาสมัครในการวิจัย 

3) Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เขารวม
การวิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดยปราศจากการขู
บังคับ (free of coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue 
inducement) และแรงกดดัน (unjust i f iable 
pressure) 

 
แบบฟอรมการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล 

(Informed Consent Form หรือ ICF) ที่สมบูรณตอง
ประกอบดวย 2 สวน ไดแก 

1) เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมเปน
อาสาสมัครในการวิจัย (participant information 
sheet) 

2) เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัย 
(consent form) 

 
คําแนะนําการเตรียมเอกสาร 
 ใชสรรพนามใหถูกตอง ขอความเขาใจงาย ชัดเจน 
 ภาษาชาวบาน ประโยคสั้นๆ กะทัดรัด 
 ไมใชศัพททางวิชาการและภาษาอังกฤษ 
 ไมใชประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง 

หรือใหประโยชนเกินไป 
 เปนการสื่อสาร 2 ทาง  แลกเปลี่ยนขอมูล

ระหวางผูวิจัยและอาสาสมัครที่ไดรับเชิญใหเขารวมใน
การวิจัย 

 เป นกระบวนการตอ เ น่ื องและอาจมีกา ร
เปลี่ยนแปลงได  (reconsent) ตลอดระยะเวลาที่รวมใน
การวิจัย 

 อาจขอความยินยอมดวยวาจา (verbal/by 
action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรือดวยการลงนาม 
(written) 

 อาจขอความยินยอมจากอาสาสมัคร หรือ 
ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย (อายุต่ํากวา 18 ป หรือผูที่
อยูในภาวะที่ไมมีความสามารถทําความเขาใจ หรือ
ตัดสินใจ ผูปวยหมดสติ)  
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 ใหขอมูลครบถวน ตอบคําถามทุกขอ 
ตรวจสอบวาอาสาสมัครเขาใจ  

 เอกสารขอมูลสําหรับเด็ก 7-12 ขวบ ใหใช
ภาษางายที่เหมาะสมกับเด็ก  

 ใหเวลาอาสาสมัครอยางเพียงพอที่จะปรึกษา
กับครอบครัวหรือบุคคลอ่ืนกอนการตัดสินใจโดยอิสระ  

 ถาอาสาสมัคร/ผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย 
ไมสามารถอาน หรือเขียนได ตองมีพยานที่เปนกลาง  
(impartial witness) อยูดวยตลอดเวลาที่ขอความ
ยินยอม  

 ผูใหความยินยอม/พยาน ลงนามและวันที่ดวย
ตนเอง (การลงนามไมสําคัญเทากระบวนการ) 

 ใหเอกสารขอมูลแกอาสาสมัครไว 1 ชุด 
 ใหสําเนาใบยินยอมแกอาสาสมัครไว 1 ชุด 
 
เอกสารขอ มูลอธิบายสํ าห รับอาสาสมัคร

ผูเขารวมการวิจัย (participant information sheet) 
CIOMS Guideline 5 ระบุข อมูลที่จําเปนใน

เอกสารขอมูลฯ (essential information) ไดแก  
1. ระบุวาเปนโครงการวิจัย 
2. วัตถุประสงคหรือจุดมุงหมายของการวิจัย 
3. การรักษาที่จะใหและโอกาสที อาสาสมัครจะ

ไดรับการสุม เข ากลุมศ ึกษา (ถาม ี)  
4. ข้ันตอนวิธีดํา เนินการวิจัยที่จะปฏิบัติตอ

อาสาสมัคร  
5. หนาที่/รับผิดชอบของอาสาสมัคร  
6. ความเสี่ยงจากการวิจัยที่อาจเกิดข้ึนกับ

อาสาสมัคร  
7. ประโยชนที ่อาสาสมัครอาจไดรับโดยตรง 

หากไมไดรับประโยชนตองระบุดวย และประโยชนอ ื่นๆ 
เชน ประโยชนตอผูปวยรายอ่ืน ประโยชนตอชุมชน  

8. วิธีการรักษาที่เปนทางเลือกอ ื่น หากไมเขารวม
เปนอาสาสมัครในการวิจัย  

9. คาชดเชยกรณีเก ิดอ ันตราย โดยอาจทําประก นั
ชีวิต หร ือระบ ุวาผูวิจัยและผูสนับสนุนการวิจัยเปน 
ผูรับผิดชอบคาใชจาย 

10. คาเด ินทาง คาเสียเวลา และความไมสะดวก   
ไมสบายฯ (ถ าม ี) 

11. คาใชจายที่อาสาสม ัครต องจ ายเอง (ถ าม ี) และ
คาใชจายที่ผูวิจัย/ผูสน ับสนุนการวิจัยรับผ ิดชอบ 

12. การเขารวมเปนอาสาสมัครในการวิจัย หรือการ
ถอนตัวออกจากการวิจัยโดยสมัครใจ 

13. ระบุการเก็บรักษาความลับและขอบเขตการ
รักษาความลับ ใครสามารถเขาถ ึงขอมูลความลับ 

14. การใหขอมูลใหม ในระหวางดําเนินการวิจัย 
15. บุคคลท ี่อาสาสมัครจะติดต อและรับแจงเหต ุ
16. เหตุผลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 
17. ระยะเวลาที่อาสาสมัครเขารวมในการวิจัย 
18. จํานวนอาสาสมัคร 
 
การยกเวนการขอความยินยอม 
CIOMS Guideline 4 ระบุวา  ผูวิจัยไมควรทํา

วิจัยโดยไมไดรับ informed consent จากอาสาสมัคร 
ยกเวนวา ไดรับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) 
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  และการวิจัยนั้น
มีความเสี่ยงไมเกิน “ความเสี่ยงนอย (minimal risk)” 
การขอความยินยอมไมสามารถทําไดในทางปฏิบัติ   
เปนภาวะฉุกเฉิน (emergency, impractical or 
impossible)  คณะกรรมการจริยธรรมฯ อาจพิจารณาให
ยกเวนขอมูลบางสวนหรือทั้งหมด อาจอนุมัติใหใชวิธีให
ความยินยอมโดยการรวมมือ (consent by action) เชน 
การตอบแบบสอบถามโดยกลุมหญิงอาชีพพิเศษ   ผูติด
ยาเสพติด ผูเบี่ยงเบนทางเพศ ผูถูกลวงละเมิดทางเพศ 

 
การวิจัยที่ใชแฟมประวัติผูปวย (medical 

records) และตัวอยางทางชีวภาพ (biological 
specimens) 

การใช medical records และ biological 
specimens จากการใหบริการเพื่อการวิจัย  ถาทําตาม 
พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ มาตรา 9 จะตองขอความ
ยินยอม  แตในการปฏิบัติอาจขอยกเวนการขอความ
ยินยอม ถาผูวิจัยแสดงเหตุผลสมควรและคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอนุมัติ เชนกรณี
ดังตอไปนี้   

 การวิจัยนั้นจะตอบคําถามที่สําคัญมาก 
 การวิจัยมี minimal risk 
 ไมมีการลวงละเมิดสิทธิหรือประโยชนของ

ผูปวย 
 รับรองวาจะรักษาความลับและความเปน

สวนตัว 
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 การขอความยินยอมไมสามารถทําไดในทาง
ปฏิบัติ 

 
การว ิจัยในสถานการณฉุกเฉ ิน (Research in 

Emergency Situations) 
การวิจัยในผูปวยที่ไมสามารถใหความยินยอมได

เชน มีปญหาทั้งรางกายและจิตใจเชน หมดสติไมรูสึกตัว
เปนโรคจิตเภท กรณีน้ีจะทําไดก็ตอเม่ือสภาวะทาง
กายและจิตใจน้ันเปนลักษณะของประชากรที่จะใชใน
การวิจัย  ในสถานการณเชนนี้แพทยควรขอความ
ยินยอมจากผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย 

ถาไมมีผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย และการ
วิจัยไมสามารถรอได (delay) ใหการศึกษาไดโดยไดรับ
การอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และใหขอ
ความยินยอมจากผูป วยหรือผูแทนโดยชอบดวย
กฎหมายในทันทีที่ทําได 

ผูวิจัยควรพยายามหากลุมประชากรที่มีแนวโนม
วาจะเกิดภาวะ (condition) ที่ผูวิจัยตองการศึกษา 
แลวเชิญเขารวมการวิจัย  ขอความยินยอมลวงหนาใน
ขณะที่ผูปวยอยูในสภาวะที่สามารถใหความยินยอมได 

ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนการใหสิ่งทดสอบหรือ 
intervention และวิธีการวิจัย จะตองมีเหตุผลสมควร 
(justified) 

 
การขอความยินยอมโดยได รั บข อ มูล ใน

อาสาสมัครเด็ก (Assent of the child) 
 เด็กอายุ 7-ต่ํากวา 18 ป ใหขอ assent “การ

ยอมตาม” 
 เด็กอายุ 7-12 ป ใหมีเอกสารขอมูลฉบับที่งาย

สําหรับเด็กที่จะเขาใจได อาจมีรูปภาพประกอบ
คําอธิบาย 

 ใหผูปกครองลงนามใน assent form ของเด็กดวย 
 เด็กอายุเกิน 12- ต่ํากวา 18 ป ใหใชเอกสาร

ขอมูลที่มีขอความเหมือนฉบับสําหรับผูปกครองไดโดย
ปรับสรรพนามใหสอดคลอง 

 การกําหนดอายุของเด็กที่จะให assent อาจ
แตกตางกันในแตละสถาบัน 

 
ผูขอความยินยอม 
 ตองระมัดระวังเปนพิเศษหากแพทยเปนผูดูแล

ผูปวยที่แพทยจะเชิญเขารวมการวิจัย เพราะผูปวยอาจ
ใหความยินยอมดวยความเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ 

 ผูขอ informed consent ควรเปนผูที่ไดรับ
การอบรมและมีความรูอยางดีเก่ียวกับการวิจัย เปนผูที่ไม
มีความสัมพันธกับอาสาสมัคร 

 
การขอความยินยอมใหม (reconsent) หรือขอ

ความยินยอมเพ่ิมเติม (additional consent) 
ระหวางดําเนินการวิจัยเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆ 

ที่จะมีผลตอการตัดสินใจของอาสาสมัครในการอยูในการ
วิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัยเชน มีขอมูลใหมเพิ่มข้ึน 
มีการตรวจบางอยางเพิ่มข้ึน มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย  

 
แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมขอ 2  
หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย (Beneficence) 

การประเมินความเสี่ยงหรืออันตรายที่อาจเกิด
จากการวิจัย ไดแก 

1)  อันตรายตอรางกาย (Physical harm) 
2)  อันตรายตอจิตใจ (Psychological harm) 
3)  อันตรายตอสถานะทางสั งคมและฐานะ

ทางการเงิน (Social and economic harms) 
4) อันตรายทางกฎหมาย เชนถูกจับกุม 
การประเมินการใหคุณประโยชน (Benefit) 
1) ประโยชนที่ผูปวยที่ เขารวมการวิจัยไดรับ

โดยตรง  
2) ประโยชนที่ผูปวยคนอ่ืนจะได รับจากผล

การศึกษา 
3)  ประโยชนตอวงการวิทยาศาสตร หรือสังคม 
4) ประโยชนตอชุมชนที่อาสาสมัครอยู 
การใหคุณประโยชน (Benefits) อาจเปนได

หลายรูปแบบ ไดแก 
1)  ประโยชนทางรางกาย (Physical benefits) 

เชน อาการของโรคดีข้ึน (Improvement of disease)  
2) ประโยชนทางดานจิตใจ (Psychological 

benefits) เชน รูสึกสบายขึ้นจากความทุกขทรมาน 
(Comfort from suffering) รูสึกวาไดชวยผูอ่ืนใน
อนาคต (Feeling of helping others in the future?) 

3) ประโยชนทางดานเศรษฐานะ (Economic 
benefits) เชน ไดรับเงินจากการเขารวมในการวิจัย 
(Financial benefits related to research participation) 



ว ทันต สธ ปท่ี 22 ฉบับท่ี 2 ก.ค.-ธ.ค. 2560: 75  

4) ประโยชนตอวงการวิทยาศาสตร/ สังคม 
(Benefit to science/society) เชน ไดความรูที่นําไปใช
ได  (Generalizable knowledge) ไดวิธีการที่มี
ประสิทธิภาพใชในอนาคต (Effective interventions in 
the future) เปลี่ยนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ทําให
ลดความพิการและลดอัตราตาย (Change in practice 
standards decreasing morbidity and mortality) 

ชั่งนํ้าหนักระหวางประโยชนและความเสี่ยง 
1) ผูวิจัยตองลดความเสี่ยงใหนอยที่สุด 
2) เพิ่มค ุณประโยชนมากที่สุด 
การพิจารณาวามี “ความเสี่ยงนอย (minimal 

risk)” มีตัวอยางดังนี้  
 การศ ึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเก่ียวกับการ

ออกกําลังกาย  
 การเก็บตัวอยางปสสาวะ  
 การวัดสวนสูง ชั่งน้ําหนักตัว  
 การเก ็บตัวอย างโดยตัดเล็บหร ือตัวอยางผม

ปริมาณเล ็กน อย 
 การประเมินเก่ียวกับพัฒนาการ 
 การตรวจรางกายที่เปนวิธีปกติ (routine) 
 การสังเกตการณเก่ียวกับพฤติกรรมโภชนาการ 

หรือการเปล่ียนแปลงโภชนาการ 
 การเจาะเลือดเพียงคร้ังเดียวจากหลอดเลือดดํา

ของผูใหญหรือเด็กโตสุขภาพดี 
 

แนวทางปฏิบตัิหลกัจริยธรรมขอ 3  
หลักความยุติธรรม (Justice)  

การใหความเปนธรรมประเมินจาก 
3.1 การเลือกอาสาสมัคร (Selection of 

Subjects) 
 มีเกณฑการคัดเข า และค ัดออกชัดเจน 
 ไมม ีอคติ (selection bias) 
 ไมเลือกกลุมตัวอยางที่หางาย สั่งงาย  

คนจน ผูดอยการศึกษา 
3.2 การจัดอาสาสมัครเขากลุมศึกษา 
 มีการสุมเขากลุมศึกษา (randomization) 

 
 
 
 

สรุปแนวทางปฏิบัต ิ
1.  ผูว ิจัยตองเขียนขอเสนอโครงรางการวิจัยที่มี

พื้นฐานทางวิทยาศาสตรที่ถูกตอง (Scientific validity) 
2. ในระเบียบวิธีวิจัยหรือวิธีดำเนินการวิจัย กอน

จะดำเนินการใดๆกับอาสาสมัครเชน การตรวจคัดกรอง 
(screening) ผูวิจัยตองเขียนขั้นตอนกระบวนการขอ
ความยินยอมกอนไดแก ผูที่จะทำหนาที่ขอความยินยอม 
สถานที่ท ี่จะขอความยินยอม การใหขอมูลคําอธิบาย 
ตอบขอสงสัย ใหเวลาตัดสินใจโดยอิสระ กอนลงนามให
ความยินยอม 

3. เพื่อแสดงวาผูวิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรม
การวิจัยในคน (Ethical principles) ผู วิจัยจะตองเขียน
หัวขอ “ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
(Ethical consideration)” โดยวิเคราะหตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคน 3 ขอ แตละข อผูวิจัยทําอยางไร
ตามที่ไดกลาวไวในแนวทางปฏิบัติขางตนไดแก 

 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for 
person) โดยการขอความยินยอมจากผู ท ี่เปนกลุ ม
ประชากรเป าหมายของการว ิจ ัย ให เข า ร วม เป น
อาสาสมัครในการวิจัย 

 หลักการใหประโยชน ไมกอใหเกิดอันตราย 
(Beneficence/ Non-maleficence)  โดยระบุวา
อาสาสมัครจะไดรับประโยชนหรือไม ประโยชนอะไร 
หรือประโยชนอ่ืนๆ อาจเกิดความเส่ียงอะไรตอตัว
อาสาสมัคร   ผูวิจัยจะเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร
โดยในแบบบันทึกขอมูลจะไมมี identifier ที่จะระบุถึงตัว
อาสาสมัคร 

 หลักความยุติธรรม (Justice) คือ มีเกณฑ
การคัดเข าและออกชัดเจน ไมม ีอคติ มีการกระจาย
ประโยชนและความเสี่ยงอยางเทาเทียมกันโดยวิธีการสุม 

4. ผูวิจัยเสนอตารางแผนการดําเนินการวิจัย 
ทั้งนี้ ข้ันตอนการทดลองกับอาสาสมัคร การเก็บขอมูล 
จะตองดำเนินการหลังจากขอเสนอโครงรางการวิจ ัย
ไดรับการพิจารณาอนุมัติหรือรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยแลวเสมอ 
---------------------------- 
หมายเหต ุ ผูวิจัยสามารถเขาดูตัวอยางเอกสารขอมูลฯ 
และใบยินยอมตนแบบ (template) จากเว็บไซตของ 
CREC (Central Research Ethic Committee) ที่อยู 
ภายใตสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 
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ขอกำหนดสำหรับขอเสนอการวิจัยในคนท่ีเสนอขอ
งบประมาณแผนดินผานสำนักงานคณะกรรมการ 

1. ขอเสนอการวิจัยในคน (การทําวิจัยในคน 
หมายถึง กระบวนการศึกษาที่เปนระบบเพื่อให ไดมาซึ่ง
ความรูทางดานสุขภาพ หรือวิทยาศาสตรการแพทยที่ได
กระทําตอรางกายหรือจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัย 
หรือที่ไดกระทําตอเซลลสวน ประกอบของเซลล วัสดุสิ่ง
สงตรวจ เนื้อเยื่อ น้ําคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน 
หรือขอมูลดานสุขภาพของอาสาสมัครในการวิจัย และให
หมายความรวมถึงการศึกษา ทางสังคมศาสตร 
พฤติกรรมศาสตร และมนุษยศาสตร ที่เก่ียวกับสุขภาพ) 
ตองผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยของสถาบัน   (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน

ตองมีองคประกอบ และวิธีดําเนินการมาตรฐานหรือ 
SOPs ที่ชัดเจนสอดคลองกับ กฎหมาย ระเบียบ 
ขอบังคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทาง
สากล) หรือคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (หรือ
คณะกรรมการที่มีชื่อเรียกเปนอยางอ่ืน แตทําหนาที่
คุมครองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเปนอยูที่
ดีของอาสาสมัครในการวิจัย) 

2. ผู เสนอขอเสนอการวิจัย ตองสงขอเสนอ
การวิจ ัยที ่เสนอขอร ับงบประมาณแผนด ินพร อม 
ใบรับรองการอนุมัติใหดำเนินการวิจัยหรือ Certificate 
of Approval ที่ออกโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยของสถาบันหร ือใชแบบฟอรมใบรับรองนี ้
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ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยของขอเสนอการวิจัย 
เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับผูเขารวมการวิจัยและใบยินยอม 

 
หมายเลขข อเสนอการวิจยั.......(ของสถาบนั).... 

 
ขอเสนอการวิจัยนี้และเอกสารประกอบของขอเสนอการวิจัยตามรายการแสดงดานลาง ไดรับการ 

พิจารณาจาก..............(ระบุชื ่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย)...........แลว คณะกรรมการฯมีความเห็นวา 
ขอเสนอการวิจัยที่จะดำเนินการมีความสอดคลองกับหลักจริยธรรมสากล ตลอดจนกฎหมาย ขอบังคับและ 
ขอกําหนดภายในประเทศ จึงเห็นสมควรใหดำเนินการวิจัยตามข อเสนอการวิจัยนี้ได 
 
ชื่อข อเสนอการวิจ ัย :- รหัสขอเสนอการวิจัย (ถามี) :- สถาบันที่สังกัด :- 
ผูวิจัยหลัก      :- 
เอกสารที่พิจารณาทบทวน 
1. ขอเสนอการวิจัย ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
2. เอกสารขอมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครผูเข ารวมการวิจัย ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
3. แบบบันทึกข อมูล ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
4. งบประมาณการวิจัย ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
5. ประวัติและผลงานผูวิจัย ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
6. อ่ืนๆ (ถามี) ฉบับที่......วัน/เดือน/ป........ 
 
 

ลงนาม.................................... 
        (..................................) 
ประธานคณะกรรมการ..................  
วัน/เดือน/ป................................. 

 
หมายเลขใบรับรอง :- 
วันที่ใหการรับรอง :- วันหมดอายุใบรับรอง :- 

 
 
 
 
 

 

Logo ของ สถาบนั  

(ถา้มี) 
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(Study Protocol and Consent Form Approval) 
 

(Reference Number ...........) 
 (...................................IRB/IEC/REC,............................), Thailand has approved the following 

study to be carried out according to the protocol and informed consent dated as 
follows in compliance with the Declaration of Helsinki, ICH GCP, ...............). 

 

Protocol Title  :-  
Study Code  :- 
Institution   :-  
Principal Investigator  :-  
Document Reviewed :- 
1. Protocol

 Version......dd/mm/yy........ 
2. Patient Information and informed consent form

 Version......dd/mm/yy........ 
3. Case Report Form

 Version......dd/mm/yy........ 
4. Study Budget

 Version......dd/mm/yy........ 
5. Investigator’s CV

 Version......dd/mm/yy........ 
6. Others (if any)

 Version......dd/mm/yy........ 
Sign ........................................................ 

Chairman of Ethics 
Committee 

Date……../………/……… 
 
 

Certificate Number :- COA-.......... 
Approval Date :-  

Expiry Date :-  

 

Logo 



 

เชิญชวนสงผลงานนวัตกรรมการดูแลสุขภาพชองปากเขาสูบัญชีนวัตกรรม  
และเขากระบวนการปรับปรุงและทดสอบนวัตกรรม 

โครงการพัฒนานวัตกรรมการดูแลสุขภาพชองปากคนท่ัวไปและคนพิการ 

 
เจาของผลงานนวัตกรรมมีโอกาสไดรับเชิญมานําเสนอ 

ในการประชุมวิชาการทันตสาธารณสุขแหงชาติครั้งท่ี 5 (1-3 สิงหาคม 2561) 
 

 
 
 
 
 

นวัตกรรมการดูแลสุขภาพชองปาก หมายถึง ผลิตภัณฑหรือเทคนิควิธีการหรือสื่อการเรียนรูที่ผลิต
ข้ึนใหมจากกระบวนการวิจัยพัฒนา หรือผลิตภัณฑหรือเทคนิควิธีการ หรือสื่อการเรียนรูที่ปรับปรุง
ใหมีความแตกตางเหนือกวาเดิม โดยใชองคความรูดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีในประเทศไทย
และคนไทยมีสวนรวม อาจเปนนวัตกรรมระดับพื้นที่ จังหวัด เขต หรือประเทศ 

อานเพ่ิมเติม 
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โครงการอบรมระยะสั้น 4 เดือน (ทันตสาธารณสุข) 
เทียบเทาปริญญาโท 

ใชในการเลื่อนระดับเปนทันตแพทยชํานาญการพิเศษได 
สําหรับ ทพ. ท่ีมีประสบการณทํางาน 3 ปขึ้นไปและยังไมไดศึกษาตอหลังปริญญา 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

สอบถามและติดตามขาวสารที่ FB วิชาการทันตะ หรือโทร 02 5904213 

ภาคทฤษฎ ีมี 5 กลุมวิชาท่ีอิสระตอกัน  

• ระบาดวิทยาและการสงเสริมสุขภาพชองปาก 

• โครงการและการวิจัยประเมินผล    

• ระบบบริการและการบริหารเชิงประสิทธิภาพ  

• การบริหารการเปล่ียนแปลง   

• การเขียนบทความวิชาการและ อวช. 

ภาคปฏิบัติ ฝกปฏิบัติในพื้นท่ีตนสังกัด 
เพื่อพัฒนาโครงรางการวิจัยหรือโครงการทันตสาธารณสุข 

รับสมัคร กันยายน-ตุลาคม ของทุกป 
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