
จันทรท์ี ่24 มถินุายน 2563  

ณ หอ้งประชมุ 6-1 ชัน้ 6 อาคารส านักอธกิารบด ี 

มหาวทิยาลัยธกุจิบัณฑติย ์



เวลา หวัขอ้เรือ่ง 

09:00 – 
10:00 

1. หลักจรยิธรรมการวจิัยเกีย่วกับมนษุย ์ (ความเป็นมา, International 
guidelines, local laws and regulations) 

10:00 –   
10:15  

พัก 

10:15 – 
12:00 

2. การประยุกตห์ลกัจรยิธรรมการวจิัย 
หลักเคารพในบคุคล: กระบวนการขอความยนิยอม, ความเป็นสว่นตัวและการ
รักษาความลับ, กลุม่เปราะบาง, หลักการใหป้ระโยชน ์(การประเมนิ
คณุประโยชน์ตอ่ความเสีย่ง), หลักยุตธิรรม 

12:00 – 
13: 00 

พักอาหารกลางวัน 

13:00 – 
14:00 

3. องคป์ระกอบ บทบาท หนา้ทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ 
บทบาท หนา้ที ่ความรับผดิชอบของผูว้จิัย 

14:00 –  
14:15 

พัก 

14:15 –  
16:00 

4. จรยิธรรมการวจิัยดา้นการแพทย์ทางเลอืก   
และอภปิรายกรณีศกึษา 

หัวขอ้การอบรมหลักจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์
วนัพุธที ่24 มถิุนายน2563                                          



1. หลักจรยิธรรมการวจิัยเกีย่วกับมนุษย ์  
(ความเป็นมา, International guidelines, local 

laws and regulations) 

 
 
 



ความเป็นมา 

ของหลกัจรยิธรรมการวจิยัเกีย่วกบัมนุษย ์ 

(Development of Ethical Guidelines for  
Research Involving Humans) 

  



แพทยน์าซที าการ

ทดลองกับเชลยในคา่ย

กักกัน 

ไมม่กีารขอค ายนิยอม 

ผลการทดลองมี

ผูเ้สยีชวีติหรอืพกิาร

เป็นจ านวนมาก 

 

 

 

detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx
detail_history of med res.docx


ศาลทหารระหว่างประเทศพจิารณาคด ี

“The Doctors Trial” จ าเลยชาว
เยอรมนั 23 คน เป็นแพทย ์20 คน 

 ท าการทดลองทีผ่ดิมนุษยธรรมภายใน

ค่ายกกักนัเชลยศกึโดยปราศจากความ
ปรานี ไรศ้ลีธรรม 

 16 คนมคีวามผดิจรงิตามขอ้กล่าวหา 

 7 คนถูกตัดสนิประหารชวีติ, 9 จ าคุก
(23-20-16 (7-9-7)) doctors from hell.docx 

doctors from hell.docx


Permissible Medical Experiment 

Nuremberg Code (10 points) เนน้ 

  หลักการของการขอค ายนิยอมและใหค้วาม 

   ยนิยอมโดยสมัครใจ 

  สดัสว่นความเสีย่งและประโยชนท์ีจ่ะไดร้บั 

  ความสามารถหรอืสทิธขิองอาสาสมคัรในการ   

   ออกจากการเป็นสว่นหนึง่ของงานวจิยั 

  ความรูค้วามช านาญของแพทยผ์ูว้จิยั 

http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm 

The ten points of the Nuremberg Code.docx
The ten points of the Nuremberg Code.docx


 

 Nuremberg Code 1947 เป็นพืน้ฐานของค าประกาศ หรอื
แนวทางการวจัิยในมนุษยใ์นเวลาต่อมา ไดแ้ก่  

 World Medical Association. Declaration of Helsinki, 
1964 

 US DHEW. 45CFR46, 1974 [Code of Federal 
Regulation, 45CFR46 ม ีSubpart A, B, C, D, Title 45 (public 
welfare), Part 46 (protection of human subjects)] 

 The Belmont Report, 1979 

 Council for International Organization of Medical 
Sciences (CIOMS). International Ethics Guidelines 
for Biomedical Research Involving Human Subjects 
1993  (1991 เป็น epidemiological studies ทัง้ 2 ฉบับ
เป็น International Guideline ฉบับแรก) 
 

 
http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm 



 เขยีนโดยแพทยสมาคมโลก 

 การวจัิยทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกับมนุษยห์มายรวมถงึ

การศกึษาตัวอยา่งหรอืขอ้มลูทีส่ามารถบง่ชีต้ัวผูป่้วยดว้ย 

 การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกับมนุษยต์อ้งผา่นความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยทีเ่ป็นอสิระ 

 สวัสดภิาพผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นสิง่พงึค านงึกอ่นประโยชนต์อ่

วชิาการและสังคม 
 ตอ้งมกีารขอค ายนิยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (preferably in 

writing. If the consent cannot be expressed in writing, 
the non-written consent must be formally documented 

and witnessed) 

 การทดสอบวธิใีหมต่อ้งเทยีบกับวธิีทีด่ทีีส่ดุเทา่ทีม่อียู่ใน

ปัจจุบัน (ไมค่วรใชย้าหลอก ยกเวน้มเีหตผุล) 
 โครงการวจัิยควรเขยีน “Ethical consideration” 

2013DoH 2013.docx  

DoH 2013.docx
DoH 2013.docx
DoH 2013.docx
http://www.wma.net/en/10home/index.html


หลักจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์ 
Ethical Principles and Guidelines for the 
Protection of Human Subjects of Research 

1.หลักการเคารพในบคุคล 
Respect for Persons 

2. หลักผลประโยชน ์ 
Beneficence or Non-maleficence 

3. หลักความยตุธิรรม 
(ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค) Justice  

Belmont Report (1979) 



Council for International Organizations of Medical Sciences  

เขียนโดย องค์การอนามัยโลก เปลี่ยน Biomedical 
Research เป็น Health-related research  
ม ี25 guidelines เป็น แนวทางจรยิธรรมวจัิยในคนที่ท าใน
ประเทศก าลังพัฒนา เคารพในคุณค่าประเพณีวัฒนธรรม 
การขอความยินยอมตอ้งค านึงถึงบริบททางสังคม
วัฒนธรรม เนื้อหามปีระเด็นจรยิธรรมทางพฤตกิรรมศาสตร ์
เพิม่ accelerated ethical review (expedited review), 
exempt from review และ opt-out procedures  เนน้ใน
เรื่อง การพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการ
จริยธรรมวิจัยอิสระ และ การค านึงถึงผลประโยชน์ของ
อาสาสมัครวจัิย  

CIOMS/WHO Guidelines 2016CIOMS Guidelines 2016.pdf 

Post trial access to medicine: CIOMS_ในการเขียน protocol ข้อ 26/48 

26. The expected benefits of the research to the population, including new 
knowledge that the study might generate (Guidelines 1 and 4) 

CIOMS Guidelines 2016.pdf
CIOMS Guidelines 2016.pdf
CIOMS Guidelines 2016.pdf


 Standardize drug development and approval 
process 

 Protocol development standards 

 Review by ethics committee 

 Researcher responsibilities 

 Sponsor responsibilities 

 
ฉบับแปล ภาษาไทย พ.ศ. 2543 
ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่) พ.ศ. 2552IC H GC P Thai ฉบับเกา่ 1996_อย.แปล .pdf  

*ฉบับปัจจบุัน ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4 ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf 

ICH GCP Thai ฉบับเก่า 1996_อย.แปล .pdf
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WHO: Standards and operational guidance  or ethics 
review of health-related research with human 

participants, 2011WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf 

ประกอบดว้ย 5 บท 10 standards 

ใชร้ว่มกับ  

WHO ฉบับแรกปี 2000  
WHO GL_silver book 2000.pdf 

 

 

WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf
WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf
WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf
WHO GL_silver book 2000.pdf
WHO GL_silver book 2000.pdf
WHO GL_silver book 2000.pdf
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กฎหมายและขอ้บงัคบั 

การวจิยัในมนษุยใ์นประเทศไทย 

 



• พระราชบญัญัตวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549 
• ขอ้บงัคบัแพทยสภา ว่าดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแห่ง
วชิาชพีเวชกรรม เรือ่ง การปลูกถา่ยเซลลต์น้ก าเนดิ
เพือ่การรกัษา พ.ศ. 2552 

• ค าประกาศ ”สทิธ”ิ และ ”ขอ้พงึปฏบิตั”ิ ของผูป่้วย 
ฉบบัใหม่ พ.ศ. 2558 

• พระราชบญัญัตสิขุภาพแห่งชาต ิพ.ศ. 2550 
• พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. 2551 
• เงือ่นไขการอนุญาตใหน้ าหรอืสัง่ยาทีย่ังไมข่ ึน้
ทะเบยีน เขา้มาในราชอาณาจกัรเพือ่การวจิยั 

• กฎหมายและประกาศกฎกระทรวง ของกระทรวง
สาธารณสขุ 

• กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
 
 
 
 



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย ์

 ขอ้ 47 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการศกึษาวจัิย

และการทดลองในมนุษยต์อ้งไดร้ับความยนิยอมจากผู ้

ถกูทดลอง และตอ้งพรอ้มทีจ่ะป้องกันผูถ้กูทดลองจาก

อันตรายทีเ่กดิขึน้จากการทดลองนัน้ 

 

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549  



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย ์

 ขอ้ 48 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งปฏบัิตติอ่ผูถ้กู

ทดลองเชน่เดยีวกับการปฏบัิตติอ่ผูป่้วยในการประกอบ

วชิาชพีเวชกรรม ตาม หมวด 4 โดยอนุโลม 

 ขอ้ 49 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมตอ้งรับผดิชอบตอ่

อันตรายหรอืผลเสยีหายเนื่องจากการทดลองที่บังเกดิ

ตอ่ผูถ้กูทดลองอันมใิชค่วามผดิของผูถ้กูทดลองเอง 

 

 

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549  



หมวด 9 การศกึษาวจัิยและการทดลองในมนุษย ์

 ขอ้ 50 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการหรอืร่วม

ท าการศกึษาวจัิยหรอืการทดลองในมนุษย ์สามารถท า

การวจัิยไดเ้ฉพาะเมือ่โครงการศกึษาวจัิยหรอืการ

ทดลองดังกลา่วไดร้ับการพจิารณาเห็นชอบจาก

คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้งแลว้เทา่นัน้ 

 ขอ้ 51 ผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมผูท้ าการหรอืร่วม

ท าการศกึษาวจัิยหรอืการทดลองในมนุษยจ์ะตอ้ง

ปฏบัิตติามแนวทางจรยิธรรมของการศกึษาวจัิย และ

การทดลองในมนุษยแ์ละจรรยาบรรณของนักวจัิย 

 

พระราชบญัญตัวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2549  



ขอ้บงัคบัแพทยสภา ว่าดว้ยการรกัษาจรยิธรรมแหง่วชิาชพี
เวชกรรม เรือ่ง การปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษา พ.ศ. 
2552 (ประกาศในราชกจิจาฯ 11 มกราคม 2553) 
ขอ้บังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf 

ขอ้ 2 การปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเพือ่การรกัษาจะกระท าไดใ้น
กรณีดังต่อไปนี้ 

2.1 เป็นการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนดิเพือ่การรกัษาทีม่กีารท าวจิยั
มาแลว้ จนเป็นทีย่อมรับว่าเป็นวธิกีารรักษาทีเ่ป็นมาตรฐานและ
แพทยสภาเห็นชอบ 

2.2 ในกรณีทีเ่ป็นการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเพือ่การรักษาโรคใน
คนทีย่ังอยู่ในระหว่างการท าวจิัย โครงการวจิัยนัน้ตอ้งไดร้บัการ
อนุมตัจิาก 
2.2.1 คณะกรรมการจรยิธรรมการท าวจิยัในคนของสถาบนัที่
ผูท้ าวจิัยสงักดัและ 
2.2.2 คณะกรรมการวชิาการและจรยิธรรมการท าวจิัยในคนดา้น
เซลลต์น้ก าเนิดของแพทยสภา 

ขอ้บงัคบัแพทยสภา 

ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf
ข้อบังคับแพทยสภา เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒.pdf


ค าประกาศ “สทิธ”ิ และ “ขอ้พงึปฏบิตั”ิ ของผูป่้วย 
ฉบับใหม่ ออกและรับรองโดย 6 สภาวิชาชีพ
(ประกาศ ณ วันที ่12 สงิหาคม 2558)  

สทิธขิองผูป่้วย 9 ขอ้ (ฉบับแรก 2541 ม ี10 ขอ้) 

ขอ้ 7. ผูป่้วยมสีทิธทิีจ่ะไดร้ับทราบขอ้มลูอยา่งครบถว้น

ในการตัดสนิใจเขา้รว่มหรอืถอนตัวจากการเป็นผูเ้ขา้รว่ม

หรอืผูถ้กูทดลองในการท าวจัิยของผูป้ระกอบวชิาชพีดา้น

สขุภาพ  

ขอ้พงึปฏบิตัขิองผูป่้วย 7 ขอ้   

ค าประกาศสทิธ ิ
และขอ้พงึปฏบิตัขิองของผูป่้วย 



           มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความ 

ลับสว่นบคุคล ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการทีน่่าจะท าให ้

บคุคลนัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แตก่ารเปิดเผยนัน้เป็นไปตาม 

ความประสงคข์องบคุคล นัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะ 

บัญญัตใิหต้อ้งเปิดเผย แตไ่มว่า่ในกรณีใดๆ ผูใ้ดจะอาศัย 

อ านาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของ 

ราชการหรอืกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสารเกีย่วกับขอ้มลู 

ดา้นสขุภาพของบคุคลทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้  

“Confidentiality” 
 

______________ 
ภูมพิลอดุลยเดช ป.ร. 
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๓ มนีาคม พ.ศ. ๒๕๕๐ 
เป็นปีที ่๖๒ ในรัชกาลปัจจุบัน 

พระราชบญัญตัสิุขภาพแหง่ชาต ิ 
พ.ศ. 2550 

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


       มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุ 

ประสงคจ์ะใชผู้ร้ับบรกิารเป็นสว่นหนึง่ของการทดลองใน 

งานวจัิย ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ให ้

ผูร้ับบรกิารทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดร้ับความยนิยอมเป็น 

หนังสอืจากผูร้ับบรกิารกอ่นจงึจะด าเนนิการได ้ความ 

ยนิยอมดังกลา่ว ผูร้ับบรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดก็ได ้  

พระราชบญัญตัสิุขภาพแหง่ชาต ิ 
พ.ศ. 2550 

 “Freely Informed Consent”  
_______________ 
ภูมพิลอดุลยเดช ป.ร. 
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๓ มนีาคม พ.ศ. ๒๕๕๐ 
เป็นปีที ่๖๒ ในรัชกาลปัจจุบัน 

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


           พ.ร.บ.สขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕o 

              National Health Act AD 2007  

มาตรา ๔๙ ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา ๗ หรอืมาตรา ๙ ตอ้งระวางโทษ

จ าคกุไมเ่กนิหกเดอืน หรอืปรับไมเ่กนิหนึง่หมืน่บาท หรอืทัง้จ า

ทัง้ปรับความผดิตามมาตรานี้เป็นความผดิอันยอมความได ้

 

 

พระราชบัญญัตสิขุภาพแหง่ชาต ิพ.ศ. ๒๕๕๐ 

______________ 
ภูมพิลอดุลยเดช ป.ร. 
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๓ มนีาคม พ.ศ. ๒๕๕๐ 
เป็นปีที ่๖๒ ในรัชกาลปัจจุบัน 
 

http://www.hsro.or.th/?show=book&issue=38


พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

The Mental Health Act B.E. 2551 (AD 2008)                        
พรบ.สขุภาพจติ.2551.pdf 

มาตรา ๑๕ ผูป่้วยยอ่มมสีทิธ.ิ..... 

(๓) ไดรั้บการคุม้ครองจากการวจัิยตามมาตรา ๒๐ 

มาตรา ๑๖ หา้มมใิหผู้ใ้ดเปิดเผยขอ้มลูดา้นสขุภาพของ
ผูป่้วยในประการทีน่่าจะท าใหเ้กดิความเสยีหายแกผู่ป่้วย 
เวน้แต่...... 

 

พระราชบัญญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

_______________ 
ภูมพิลอดุลยเดช ป.ร. 
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๒๐ กมุภาพันธ ์พ.ศ. ๒๕๕๑ 
เป็นปีที ่๖๓ ในรัชกาลปัจจุบัน 
 

พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf


พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

The Mental Health Act B.E. 2551 (AD 2008)             
พรบ.สขุภาพจติ.2551.pdf 

มาตรา 20  การวจัิยใด ๆ ทีก่ระท าตอ่ผูป่้วยจะกระท าไดต้อ่เมือ่

ไดร้ับความยนิยอมเป็นหนังสอืจากผูป่้วย และตอ้งผา่นความ
เห็นชอบของคณะกรรมการทีด่ าเนนิการเกีย่วกับจรยิธรรมการ

วจัิยในคนของหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง และใหน้ าความในมาตรา 
๒๑ วรรคสาม มาใชบั้งคับกับการใหค้วามยนิยอมโดยอนุโลม 

ความยนิยอมตามวรรคหนึง่ผูป่้วยจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดก็ได ้

พระราชบัญญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

_______________ 
ภูมพิลอดุลยเดช ป.ร. 
ใหไ้ว ้ณ วันที ่๒๐ กมุภาพันธ ์พ.ศ. ๒๕๕๑ 
เป็นปีที ่๖๓ ในรัชกาลปัจจุบัน 
 

พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf


พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

The Mental Health Act B.E. 2551 (AD 2008) 

มาตรา 21 ....... 

ในกรณีทีผู่ป่้วยมอีายไุมถ่งึสบิแปดปีบรบิรูณ์ หรอืขาด
ความสามารถในการตัดสนิใจใหค้วามยนิยอมรับการบ าบัดรักษา
ใหคู้ส่มรส ผูบ้พุการ ีผูส้บืสันดาน ผูป้กครอง ผูพ้ทิักษ์ ผูอ้นุบาล 
หรอืผูซ้ ึง่ปกครองดแูลบคุคลนัน้ แลว้แตก่รณี เป็นผูใ้หค้วาม
ยนิยอมแทน 

หนังสอืใหค้วามยนิยอมใหเ้ป็นไปตามแบบทีค่ณะกรรมการ

ก าหนดโดยประกาศในราชกจิจานุเบกษา 

พระราชบัญญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 



พ.ร.บ.สขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
The Mental Health Act B.E. 2551 (AD 2008) 
พรบ.สขุภาพจติ.2551.pdf 

มาตรา ๕๐ ผูใ้ดฝ่าฝืนมาตรา ๑๖ ตอ้งระวางโทษจ าคุก   
ไมเ่กนิหนึง่ปี หรอืปรับไมเ่กนิสองหมืน่บาท หรอืทัง้จ า   
ทัง้ปรับ 
ถา้การกระท าความผดิตามวรรคหนึง่ ไดก้ระท าโดยการ
โฆษณาหรอืเผยแพรท่างสือ่มวลชนหรอืสือ่สารสนเทศใด 
ๆ ผูก้ระท าตอ้งระวางโทษจ าคุกไมเ่กนิสองปี หรอืปรับไม่
เกนิสีห่มืน่บาท หรอืทัง้จ าทัง้ปรับ 

(กรณุาด ูพระราชบญัญัต ิสขุภาพจติ (ฉบบัที ่๒) พ.ศ. 
๒๕๖๒) 

พระราชบัญญัตสิขุภาพจติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf
พรบ.สุขภาพจิต.2551.pdf


• ขอ้ 1 ยาทีจ่ะน าหรอืสั่งเขา้มาในราชอาณาจักรเพือ่การวจัิย 
จะตอ้งน ามาใชเ้ฉพาะในการวจัิย ทีโ่ครงรา่งการวจัิย 
(Clinical Trial Protocol) ไดร้ับการอนุมัตจิาก 
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน ทีส่ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ใหก้ารรับรองร่าง หลักเกณฑ ์อย รับรอง EC.pdf 

• ขอ้ 2 ใหค้ณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในคน ที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหก้ารยอมรับในขอ้ 
1 ตอ้งมหีนา้ทีร่ับผดิชอบดังตอ่ไปนี้ 
• ด าเนนิการใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานสากล ไดแ้ก ่ICH- 
  GCP หรอืทีเ่ทยีบเทา่ 
• ก ากับดแูลการวจัิยทางคลนิกิทีไ่ดใ้หก้ารอนุมัตไิวท้กุๆ  
  สถานทีก่ารวจัิย เพือ่ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน ICH-GCP  
  และตามขอ้ก าหนดในโครงรา่งการวจัิยทีอ่นุมัต ิ  

เงือ่นไขการอนุญาตใหน้ าหรอืสัง่ยาเขา้มาใน
ราชอาณาจักรเพือ่การวจิัย 

ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf
ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf
ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf
ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf
ร่าง หลักเกณฑ์ อย รับรอง EC.pdf


เครือ่งมอืแพทย ์: ตามประกาศกฎกระทรวง  ของรัฐมนตรี
กระทรวงสาธารณสขุ ประเทศไทย 

เครือ่งมอืแพทยแ์บง่ออกเป็น 3 ประเภท ไดแ้ก ่เครือ่งมอื

แพทยท์ีต่อ้งแสดง 

 1. licence 

 2. product characteristics 

 3. Certificate of Free Sale 

US: แบง่เครือ่งมอืแพทย ์based on risk  เป็น  

Non-significant Risk Device (NSR)  

และ Significant Risk Device (SR) 

กฎหมายยาและประกาศกฎกระทรวง 



 ประมวลกฎหมายอาญา ม.291, ม.300 

 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์ม.420 

 กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกับผูใ้หท้นุ ประมวลกฎหมายแพง่และ

พาณิชย ์ม.428 
 พ.ร.บ. ขอ้มลูขา่วสารของราชการ พ.ศ. 2540 

 ความรับผดิของสถาบันวจัิยทีนั่กวจัิยสังกัด พ.ร.บ.ความรับ

ผดิทางละเมดิของเจา้หนา้ที ่พ.ศ.2539 ม.5, ม.8 

 พ.ร.บ.ความรับผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิจากสนิคา้ทีไ่ม่

ปลอดภัย พ.ศ. 2551 (Product Liability Act, 2551) 
 พ.ร.บ. คุม้ครองผูบ้รโิภค (Consumer Protection Act, 2522 

 National Health Assurrance Act (2545) 
 Emergency Medicine Act (2551) 

 Permission for Foreign Researchers Law (2550) 

 พระราชบัญญัตคิุม้ครองขอ้มลูสว่นบคุคล พ.ศ. 2562 

 

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 



ประมวลกฎหมายอาญา 

 มาตรา 291 “ผูใ้ดกระท าโดยประมาท และการกระท า
นัน้เป็นเหต ุใหผู้อ้ืน่ถงึแกค่วามตาย ตอ้งระวางโทษ

จ าคกุไมเ่กนิสบิปี และปรับไมเ่กนิสองหมืน่บาท” 

 มาตรา 300 “ผูใ้ดกระท าโดยประมาท และการกระท า

นัน้เป็นเหตใุห ้ผูอ้ืน่รับอันตรายสาหัส ตอ้งระวางโทษ

จ าคกุไมเ่กนิสามปี หรอืปรับไมเ่กนิหกพันบาท หรอืทัง้

จ าทัง้ปรับ”  

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 



ประมวลกฎหมายอาญา พ.ศ. 2499 

มาตรา 323 ผูใ้ดลว่งรูห้รอืไดม้าซึง่ความลับของผูอ้ืน่ 

โดยเหตทุีเ่ป็นเจา้พนักงานผูม้หีนา้ที ่ โดยเหตทุี่

ประกอบอาชพีเป็นแพทย ์ เภสัชกร คนจ าหน่ายยา นาง

ผดงุครรภ ์ผูพ้ยาบาล นักบวช หมอความ ทนายความ 
หรอืผูส้อบบัญช ีหรอืโดยเหตทุีเ่ป็นผูช้ว่ยในการ

ประกอบอาชพีนัน้ แลว้เปิดเผยความลับนัน้ ในประการ

ทีน่่าจะเกดิความเสยีหายแกผู่ห้นึง่ผูใ้ด ตอ้งระวางโทษ

จ าคกุไมเ่กนิหกเดอืน หรอืปรับไมเ่กนิหนึง่พันบาท 

หรอืทัง้จ าทัง้ปรับ 

 

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 



ประมวลกฎหมายอาญา พ.ศ. 2499 

มาตรา 324 ผูใ้ด โดยเหตทุีต่นมตี าแหน่งหนา้ทีว่ชิาชพี 

หรอือาชพีอันเป็นทีไ่วว้างใจ ลว่งรูห้รอืไดม้าซึง่

ความลับของผูอ้ืน่ เกีย่วกับอตุสาหกรรม การคน้พบ 
หรอืการนมิติในวทิยาศาสตร ์เปิดเผยหรอืใชค้วามลับ

นัน้เพือ่ประโยชนต์นเองหรอืผูอ้ืน่ ตอ้งระวางโทษจ าคกุ

ไมเ่กนิหกเดอืน หรอืปรับไมเ่กนิหนึง่พันบาท หรอืทัง้จ า

ทัง้ปรับ 

 

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 



ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์

 มาตรา 420 “ผูใ้ดจงใจหรอืประมาทเลนิเลอ่ท าตอ่

บคุคลอืน่โดยผดิกฎหมาย ใหเ้ขาเสยีหายถงึแกช่วีติก็ด ี

แกร่า่งกายก็ด ีอนามัยก็ด ีเสรภีาพก็ด ีทรัพยส์นิหรอื

สทิธอิยา่งหนึง่อยา่งใดก็ด ีทา่นวา่ผูนั้น้ท าละเมดิ

จ าตอ้งใชค้า่สนิไหมทดแทนเพือ่การนัน้” 

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 



ความรบัผดิของสถาบนัวจิัยทีนั่กวจิัยสงักดั 
พระราชบัญญัตคิวามรับผดิทางละเมดิของเจา้หนา้ที ่พ.ศ. 
2539  
 มาตรา 5 หน่วยงานของรัฐตอ้งรับผดิตอ่ผูเ้สยีหายในผล
แหง่ละเมดิทีเ่จา้หนา้ทีข่องตนไดก้ระท าการในการ
ปฏบัิตหินา้ที ่ในกรณีนี้ผูเ้สยีหายอาจฟ้องหน่วยงานของ
รัฐดังกลา่วไดโ้ดยตรง แตจ่ะฟ้องเจา้หนา้ทีไ่มไ่ด ้

 มาตรา 8 ในกรณีทีห่น่วยงานของรัฐตอ้งรับผดิใชค้า่
สนิไหมทดแทนแกผู่เ้สยีหายเพือ่การละเมดิของ
เจา้หนา้ที ่ใหห้น่วยงานของรัฐมสีทิธเิรยีกใหเ้จา้หนา้ที่
ผูท้ าละเมดิชดใชค้า่สนิไหมทดแทนดังกลา่วใหแ้ก่
หน่วยงานของรัฐได ้ถา้เจา้หนา้ทีไ่ดก้ระท าการนัน้ไป
ดว้ยความจงใจหรอืประมาทเลนิเลอ่อยา่งรา้ยแรง 

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 



กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกับผูใ้หท้นุ 
 เฉพาะกรณีทีค่วามสัมพันธร์ะหวา่งผูใ้หทุ้นกับ
นักวจัิยเป็นไปตามสัญญาวา่จา้งใหท้ างานวจัิย 

 ประมวลกฎหมายแพง่และพาณิชย ์มาตรา 428  
ผูว้า่จา้งท าของไมต่อ้งรับผดิเพือ่ความเสยีหายอันผู ้
รับจา้งไดก้อ่ใหเ้กดิขึน้แกบ่คุคลภายนอกในระหวา่ง
ท าการงานทีว่า่จา้ง เวน้แต่ผูว้า่จา้งจะเป็นผูผ้ดิใน
สว่นการงานทีส่ั่งใหท้ า หรอืในค าส่ังทีต่นใหไ้วห้รอื
ในการเลอืกหาผูรั้บจา้ง  

กฎหมายอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 



แนวทางจรยิธรรมการวจัิยของประเทศ 

2002            2007  
         (Th-Eng)  
                                           
 
 
 
 
 
„ 

Bioethical Issues and Guidelines 
2002 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Guidelines for Genetics  
and Stem Cell Research  

in Human and Guidelines  
for Material Transfer  
Agreement 

*ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย 
**Thai Medical Council แพทยสภา 



National Policy  

and Guideline for  

Human Research 
ฉบับ 2 ภาษา 



นโยบายแหง่ชาต ิ
และแนวทางปฏบัิตกิารวจิัยในมนุษย ์

 

1. General Introduction 
2. Types of Research and Study Designs 
3. Key Players and Responsibilities (สถาบัน, ผูว้จัิย, 

REC, sponsor, Regulatory Authority,Volunteers) 
4. Implementation (เนน้ Quality) 
5. Conflicts of Interest  
6. Research Use of Stored Biomeaterials and Data 
7. Related Local Laws, Regulations, Rules and 

Guidelines 
8. Research Issues Requiring Special Consideration 

(Vulnerable, CAB, Stem Cell, Gene, Traditional 
and Herbal Medicine) 

เนือ้หา 



ร่าง  
 

“พระราชบญัญตักิารวจิยัในมนุษย ์ 
พ.ศ......” 

 

คณะกรรมการกฤษฎกีา  
พจิารณาเสร็จในเดอืนธนัวาคม 2558 แลว้ 
และทบทวนอกีครัง้เมือ่ 4 มนีาคม 2559 

ประชาพจิารณ์ใหญ่อกีครัง้ 19 มถินุายน 2560 

27 พค. 2563  คณะอนุกรรมการดา้นมาตรฐานการวจิยัและจรยิธรรม  

ภายใตค้ณะกรรมการสง่เสรมิวทิยาศาสตร ์วจิัยและนวัตกรรม (กสว.)  

เสนอให ้วช. ด าเนินการต่อไป 



ประเด็นส าคัญร่าง พ.ร.บ. การวจัิยในมนุษย ์

- “การวจัิยในมนุษย”์ ตาม พรบ. นี้ครอบคลมุเฉพาะการวจัิยที่
เกีย่วขอ้งกับสขุภาพ 
- สอดคลอ้งกับหลักจรยิธรรมการวจัิยสากล 

1. คณะกรรมการจรยิธรรม (ประจ าสถาบนั) จดแจง้ 
2. โครงการวจิัยในมนุษยต์อ้งไดร้บัความ 
   เห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม 
3. การด าเนนิการวจิัยในมนุษย ์(มเีหตุผลสนับสนุน 
      ในทางวทิยาศาสตรท์ีค่าดวา่จะกอ่ใหเ้กดิประโยชน์) 

4. การขอความยนิยอม 
      (ผูเ้ยาว ์ผูไ้รค้วามสามารถ ผูข้าดความสามารถในการ 
       ตัดสนิใจ การขอถอนความยนิยอม) 

5. กลุ่มเปราะบาง 

ทา่นท าถกูกฎหมาย ทา่นท าถกูตามหลักจรยิธรรม 

การม ีหรอืไม่มกีฎหมาย ไม่มผีลตอ่ท่าน 



Basic Research Ethics Documents 

Nuremberg Belmont 

Helsinki 

CIOMS 



 หลกัจริยธรรมวจิยัพืน้ฐาน 

กฎหมายของประเทศ 

ระเบียบหรือกฎเกณฑ์ของสถาบัน 

หลกัเกณฑ์สากล 

  From Fundamental Ethical Principles  
  to Local Guidelines 



http://www.musee-rodin.fr/welcome.htm


2. การประยุกตห์ลักจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์

2.1 หลกัการเคารพในบคุคล  

Respect for Persons 

กระบวนการเขา้ถงึและขอความยนิยอมจากผูท้ีจ่ะมา

เป็นอาสาสมัครเขา้รบัการวจิัย 

การปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลับ 

การวจิัยในบคุคลหรอืกลุม่เปราะบาง 

เอกสารปรับปรุงจากตน้ฉบบัของ รศ. พ.อ. นายแพทยส์ธุ ีพานิชกลุ และ  

พ.อ. รศ. แสงแข ช านาญวนกจิ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนฯ 

บรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ  ธรรมอาร ี



1. หลักการเคารพในบคุคล
Respect for Persons

   การขอความยนิยอมโดยให ้ 
   ขอ้มูล   
   Informed Consent 

    การเคารพในความเป็นสว่นตัว 
   และรักษาความลับ 

2. หลักผลประโยชน์
Beneficence or Non-
maleficence

   การประเมินความเส ีย่งและ
   ประโยชน์
   Assessment of Risk and  
   Benefits

3. หลักความยตุธิรรม
 ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค 

Justice 

   การก าหนดเกณฑก์ารคัดเขา้/
   ออกชัดเจน ไม่มีอคติ
   Selection of Subjects

   กระจายภาระและประโยชน์
   อยา่งท่ัวถงึ

การประยุกตห์ลกัจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย์



กระบวนการเขา้ถงึและขอความยนิยอม 

• การใหค้วามยนิยอม  Informed Consent) 

หมายถงึ กระบวนการ ทีอ่าสาสมัครยนืยันโดย 

ความสมัครใจ ยนิดทีีจ่ะเขา้รว่มการวจิัยนัน้ๆ หลังจาก 
ไดร้บัการชีแ้จง เกีย่วกับประเด็นตา่งๆ ของการวจิัย
โดยละเอยีดทุกแง่มุมกอ่นตดัสนิใจเขา้รว่มการวจิยั
ของอาสาสมัคร การใหค้วามยนิยอมตอ้งท า เป็นลาย
ลักษณ์อักษร มกีารลงนามและลงวนัทีใ่นเอกสารใบ
ยนิยอม  informed consent form) 
 

ICH GCP 1.28 
WMA Declaration of Helsinki paragraphs 25 - 32DoH 
2013.docx 

DoH 2013.docx
DoH 2013.docx
DoH 2013.docx
DoH 2013.docx


วัตถปุระสงคข์อง Informed Consent  

ตามหลักจรยิธรรมพืน้ฐาน หรอื Belmont 
Report  “หลักความเคารพในบคุคล (Respect for 

persons)”  

• ทุกคนมสีทิธใินการตดัสนิใจดว้ยตนเอง 

• บคุคลทีอ่่อนแอ เปราะบาง  ไม่สามารถตดัสนิใจ
ไดด้ว้ยตนเอง  ควรไดร้บัการคุม้ครอง 

วัตถปุระสงคข์อง Informed Consent เพือ่ให ้
แน่ใจว่า อาสาสมัครเขา้ใจ (understand) และ
ตดัสนิใจอย่างอสิระ (making decision freely) ใน
การเขา้รบัการวจิัย 



การเขา้ถงึกลุม่ประชากรเป้าหมาย 

 
 
1. กลุ่มประชากรสขุภาพด ี
 สือ่ประชาสมัพนัธ ์ตดิประกาศเชญิชวน 
2. ผูป่้วยในโรงพยาบาล 
 ผูป่้วยนอก OPD, ผูป่้วยใน 
3. กลุ่มประชากรในสถาบนั/ชมุชน 
 ตดิตอ่หัวหนา้หน่วยงาน/ผูน้ าชมุชนก่อน/ 
       ฐานขอ้มูล 
4. กลุ่มประชากรเปราะบาง 
  ดเูรือ่งกลุ่มเปราะบาง  

Population >Target population> Study population>the sample 



กระบวนการขอความยนิยอม 
 Informed Consent Process 

 
 
 

องคป์ระกอบ 

ขอ้มลูครบถว้น 

เขา้ใจงา่ย 

อสิระในการตดัสนิใจ 

 

กระบวนการ 

ใคร         Who ?   

เมือ่ไร     When ? Where ? 

อยา่งไร   How ? 



ขอ้มูลทีใ่หใ้นการขอความยนิยอม 

การใหข้อ้มลูเพือ่ขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื่อง ขอ้มลูทีใ่หด้จูาก 
ICH GCP ขอ้ 4.8 (P. 22/65ICH GCP 2016.pdf) 

สรปุ  ควร/ตอ้งท า  (should/must) 

ระบวุ่าเป็นการวจิัย วธิดี าเนินการวจิัย 

ความเสีย่งหรอืความไมส่ะดวกสบายทีอ่าจเกดิขึน้  
ประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้ับ 

วธิดี าเนินการหรอืการรักษาทีเ่ป็นทางเลอืกอืน่ๆ 

ค่าชดเชยและ/หรอืการรักษาหากเกดิอนัตรายอนัเป็นผลจากการวจิัย 

ไมบ่งัคับหรอืล่อใจอย่างไมเ่หมาะสม 

ไมม่ขีอ้ความดว้ยภาษาใดๆ ทีท่ าใหอ้าสาสมคัรสละสทิธ ิหรอืเสมอืน
ว่าสละสทิธใิดๆ 

การจ่ายค่าตอบแทน ระบเุป็นรายครัง้ (prorated) 

ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf


ขอ้มูลทีใ่หใ้นการขอความยนิยอม 

การใหข้อ้มลูเพือ่ขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื่อง ขอ้มลูทีใ่หดู้จาก ICH 
GCP ขอ้ 4.8  

สรปุ  ควร/ตอ้งท า  (should/must) 
ระบวุ่าค่าใชจ้า่ยต่างๆ ใครรับผดิชอบ 

มขีอ้ความทีร่ะบวุ่าการเขา้รว่มการวจิยัของอาสาสมคัรเป็นไปโดย
ความสมคัรใจ และอาสาสมคัรอาจปฏเิสธทีจ่ะเขา้ร่วมหรอืถอนตวัออก
จากการวจิัยไดทุ้กขณะ โดยไมม่คีวามผดิหรอืสญูเสยีประโยชน์ที่
อาสาสมคัรพงึไดร้ับ 

ระบขุอบเขตการรักษาความลับ 

ระบวุ่าการเก็บรักษาความลับขอ้มลูสว่นบคุคลของอาสาสมคัร 

ระบบุคุคลทีอ่าสาสมคัรสามารถตดิต่อได ้24 ชัว่โมง 

ระบวุ่าบนัทกึขอ้มลูของอาสาสมคัรจะไดร้ับการเก็บรักษาเป็นความลับ 

ตอ้งแจง้ขอ้มลูใหมท่ีส่ าคัญเพิม่เตมิ 



ขอ้มูลทีใ่หใ้นการขอความยนิยอม 

การใหข้อ้มลูเพือ่ขอความยนิยอมจากอาสาสมัครใหเ้ขา้รว่ม
ในโครงการวจัิยเป็นกระบวนการตอ่เนื่อง ขอ้มลูทีใ่หดู้จาก ICH 
GCP ขอ้ 4.8  

สรปุ  ควร/ตอ้งท า  (should/must) 

การถอนอาสาสมคัรออกจากการวจิัย 

ระยะเวลาทีค่าดวา่อาสาสมคัรเขา้ร่วมการวจิัย 

จ านวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้ร่วมการวจิัย 

อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมควรไดร้ับส าเนาเอกสารใบ
ยนิยอมซึง่ลงนามและลงวนัทีเ่รยีบรอ้ยแลว้ รวมทัง้เอกสารอืน่ทีใ่ห ้

อาสาสมคัร 

อาสาสมคัรกลุ่มเปราะบาง ตอ้งขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบ
ธรรม 

ตอ้งแจง้ขอ้มลูใหมท่ีส่ าคัญเพิม่เตมิ 



   กระบวนการขอความยนิยอม                            
(Informed Consent Processes)  

ใคร  Who ?  

• ผูข้อความยนิยอมควรเป็นผูท้ีไ่ดร้ับการอบรมและมคีวามรู ้

อยา่งดเีกีย่วกับการวจัิย 

• ผูข้อความยนิยอมควรเป็นผูท้ีไ่มม่คีวามสัมพันธกั์บ

อาสาสมัคร  เชน่แพทยผ์ูร้ักษา .....DOH 2013 ขอ้ 27 

เมือ่ไร  When ?  Where ? 

• กอ่นเริม่ด าเนนิการใดๆ  รวมทัง้การคัดกรอง  กับ
อาสาสมัครในโครงการวจัิย  

• เมือ่มขีอ้มลูใหม ่ทีอ่าจมผีลตอ่การตัดสนิใจของอาสาสมัคร 

อยา่งไร  How ?  

• สถานทีท่ีเ่งยีบ สบาย ไมเ่ครยีด เป็นสว่นตัว  



   กระบวนการขอความยนิยอม                            
(Informed Consent Processes)  

อยา่งไร  How ?  

• ใหข้อ้มลูครบถว้น และแน่ใจวา่อาสาสมัครเขา้ใจ 

• ใหเ้วลาอาสาสมัคร ในการตัดสนิใจ 

• ตอบค าถามทกุขอ้ อยา่งชดัแจง้ 

• ปราศจากการบังคับ หรอืการเสนอประโยชนท์ีม่ากเกนิไป 

• โดยเอกสาร หรอืโดยวาจา  

• ขออนุญาตอาสาสมัคร หรอืผูป้กครอง 

• อาจใชอ้ปุกรณ์เสรมิ เชน่ วดิโีอ แผน่พับ 

• ใหส้ าเนาเอกสารขอ้มลูฯ แกอ่าสาสมัคร 1 ชดุ 



การขอความยนิยอมกลุ่มเปราะบางออ่นแอ 

บุคคลทีก่ารตดัสนิใจบกพร่อง (Decision impaired persons) 

• ควรพยายามขอความยนิยอมดว้ยความสมคัรใจของตัว 
อาสาสมคัร  เท่าทีศ่ักยภาพหรอืสภาวะของอาสาสมคัรจะท าได ้ 
• ควรขอ informed consent จากบดิามารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

• ควรเคารพการปฏเิสธ ถา้การศกึษานัน้ไมไ่ดม้ปีระโยชน์โดยตรงกบั
อาสาสมคัร 

นกัเรยีน ลูกจา้ง  Student, employee) 

• การขอ informed consent ตอ้งไมม่อีทิธพิลหรอืการบงัคับจาก 
ผูบ้งัคับบญัชา หวัหนา้ หรอือาจารย ์ 
• ไมใ่หส้ิง่ตอบแทนทีไ่มเ่หมาะสมหรอืมากเกนิไป 

นกัโทษ  Prisoner) 

• ตอ้งระบวุ่าการเขา้รว่มในงานวจิัย ไมม่ผีลต่อการพจิารณาเรือ่งโทษ
ทัณฑ ์หรอืทัณฑบ์น 
• เนน้เรือ่งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ เชน่เดยีวกบัอาสาสมคัรอืน่ๆ 

การขอความยนิยอมกรณีเฉพาะ 



การขอความยนิยอมกลุ่มเปราะบางออ่นแอ 

บุคคลเจ็บป่วยระยะทา้ย Terminally ill persons) 

• เป็นผูป่้วยทีห่มดหวังจากการรักษาใดๆ 
• ควรเนน้เรือ่งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ และประโยชน์ทีค่าดว่าจะไดร้ับ 
• ระมดัระวังเรือ่งเขา้ใจผดิว่า ยาทีใ่ชใ้นการวจิัยเป็นยารักษา 

สตรตี ัง้ครรภ ์ Pregnant women) 

• การวจิัยอาจท าใหเ้กดิความเสีย่ง/ประโยชน์ตอ่ทัง้แมแ่ละลูก 
• ถา้การวจิัยอาจมผีลต่อสขุภาพของทารกในครรภค์วรขอ informed 
consent จากหญงิตัง้ครรภ ์และ สาม ี

คนยากจน  Impoverished subjects) 

• ตอ้งระบถุงึความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ใหช้ดัเจน 
• การใหค้่าตอบแทนทีเ่หมาะสม แต่ไมม่ากเกนิไป 

การขอความยนิยอมจากคนตา่งชาต ิ

• แปลเอกสารขอ้มลูฯ, REC approve เอกสารทีแ่ปล, อธบิายดว้ยวาจา
โดยมลี่ามทีไ่มใ่ชญ่าต ิล่ามสามารถลงนามเป็นพยานได ้

การขอความยนิยอมกรณีเฉพาะ 



การขอความยนิยอมกรณีเฉพาะ 
การขอความยนิยอมกลุ่มเปราะบางออ่นแอ 

เด็ก (Children) 

• ผูป้กครอง หรอืผูแ้ทนตามกฎหมายของเด็กใหค้วามยนิยอม 
• ไดร้ับ assent (agreement  จากเด็กตามระดับความสามารถของเด็ก 
• ใหค้วามเคารพในการปฏเิสธของเด็กเพือ่เขา้รับการวจิัย หรอือยู่ในการ
วจิัยต่อไป ยกเวน้ไมม่วีธิกีารรักษาอืน่ 
• มคีวามคาดหวังว่าสิง่ทีศ่กึษาจะใหป้ระโยชน ์
• ไมม่วีธิรีักษาทางเลอืกอืน่ 

Assent  เด็กอายุ 12 ปี จ าเป็นตอ้งใหล้งนาม  เอกสารขอ้มลูฯ ใชภ้าษางา่ย  
Reassent   เมือ่เด็กมอีายุ >12 ปี  (เอกสารข้อมลูฯ เหมือนของผู้แทนโดยชอบฯ) 
Reconsent  เมือ่เด็กมอีายุ 18 ปี สามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง 

การยกเวน้ขอ consent จากผูป้กครอง 

บรรลุนติภิาวะโดย • แต่งงาน • ตัง้ครรภ ์ • เป็นผูป้กครองแลว้  • 
Living independently ●การศกึษาเกีย่วขอ้งกบัความเชือ่และพฤตกิรรม
ของเด็กวัยรุ่นดา้นเพศ การใชย้า ● การศกึษาเกีย่วกบัความรุนแรงใน
ครอบครัว หรอืการทารุณกรรมล่วงละเมดิทางเพศในเด็ก 



พระราชบัญญัตสิขุภาพแห่งชาต ิ 
พ.ศ. ๒๕๕๐ 

มาตรา ๗ ขอ้มลูดา้นสขุภาพของบคุคล เป็นความลับสว่น 

บคุคล ผูใ้ดจะน าไปเปิดเผยในประการทีน่่าจะท าใหบ้คุคล 

นัน้เสยีหายไมไ่ด ้เวน้แตก่ารเปิดเผยนัน้เป็นไปตามความ 

ประสงคข์องบคุคล นัน้โดยตรง หรอืมกีฎหมายเฉพาะ 

บัญญัตใิหต้อ้งเปิดเผย แตไ่มว่า่ในกรณีใดๆ ผูใ้ดจะอาศัย 

อ านาจหรอืสทิธติามกฎหมายวา่ดว้ยขอ้มลูขา่วสารของ 

ราชการหรอืกฎหมายอืน่เพือ่ขอเอกสารเกีย่วกับขอ้มลู 

ดา้นสขุภาพของบคุคลทีไ่มใ่ชข่องตนไมไ่ด ้  



งานวจัิยทีใ่ชข้อ้มูลจากเวชระเบยีน 

การขอยกเวน้การขอ Informed consent ท าไดเ้มือ่ 

• งานวจิัยมวีัตถปุระสงคเ์พือ่ตอบค าถามทีส่ าคญั 

• มคีวามเสีย่งนอ้ยและไม่ละเมดิสทิธขิองผูป่้วย 

• มมีาตรการรกัษา privacy และ confidentiality 

• ไม่สามารถท าได ้ถา้ตอ้งขอ Informed consent  

 



พระราชบัญญัตสิขุภาพแห่งชาต ิ 
พ.ศ. ๒๕๕๐ 

มาตรา ๙ ในกรณีทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุ 

ประสงคจ์ะใชผู้ร้ับบรกิารเป็นสว่นหนึง่ของการทดลองใน 

งานวจัิย ผูป้ระกอบวชิาชพีดา้นสาธารณสขุตอ้งแจง้ให ้

ผูร้ับบรกิารทราบลว่งหนา้ และตอ้งไดร้ับความยนิยอมเป็น 

หนังสอืจากผูร้ับบรกิารกอ่นจงึจะด าเนนิการได ้ 

ความยนิยอมดังกลา่ว ผูร้ับบรกิารจะเพกิถอนเสยีเมือ่ใดก็ได ้  





 
การปกป้องความเป็นสว่นตวัและการรกัษาความลับ 

การวจิัยในบคุคลหรอืกลุม่เปราะบาง 

(Privacy and Confidentiality, Research 
among Vulnerable Population  

 
 



ความเป็นสว่นตัว 
Privacy = Person = บคุคล 

 ความเป็นสว่นตัวเป็นเรือ่งบคุคล ทีส่ามารถเลอืกหรอืควบคมุ
ไดว้า่จะเปิดเผยตนเองหรอืขอ้มลูสว่นตัวใหกั้บผูอ้ืน่หรอืไม ่

 เป็นสทิธสิว่นบคุคลในการจะไมเ่ปิดเผยตัวเองหรือขอ้มลู
ใหก้ับผูอ้ืน่ 

 ไมไ่ดห้มายถงึ การอยูต่ามล าพัง (left alone) 

 ไมส่ามารถคาดเดาไดว้า่ แตล่ะคนตอ้งการมากนอ้ยเพยีงใด  

 ขึน้กับหลายปัจจัย 

  ตนเอง Self-ego  

  Developmental stage  เด็กโตและผูใ้หญ ่ 

    ตอ้งการความเป็นสว่นตัวมากกวา่เด็กเล็ก  

  วัฒนธรรม Culture  

  สิง่แวดลอ้ม Environment 

 

 



การเคารพในความเป็นสว่นตวั Respect to a person’s privacy  

ความเป็นสว่นตัวเป็นสทิธพิืน้ฐานของบคุคล 

• การเขา้ถงึผูท้ีจ่ะเชญิมาเป็นอาสาสมัคร  โทรศัพท,์ สง่

จดหมาย หรอื ปณ.บัตร ??  

• สถานทีข่อความยนิยอมในหอ้งเฉพาะมคีวามเป็นสว่นตัว 

เชน่ ไมม่ป้ีาย “คลนิกิยาเสพตดิ” “คลนิกิโรคเอดส”์ “”หนา้

คลนิกิ 

• สรา้งสัมพันธภาพกอ่นขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร 

• ซกัประวัต/ิตรวจรา่งกายในหอ้งเฉพาะ 

 

 

 

 

 

ความเป็นสว่นตัว 
Privacy = Person = บคุคล 



การรกุล ้าความเป็นสว่นตวั  

• การขอดูเวชระเบยีนแลว้ไปตดิต่อผูป่้วยโดยไมไ่ดข้อ
อนุญาตกอ่น  ใครเป็นเจา้ของเวชระเบยีน   

• หรอืการถามขอ้มลูสว่นตัวทีไ่มจ่ าเป็นต่อการวจัิย 

• ขอ้มลูสว่นตัวทีเ่จา้ของปกป้องไมใ่หผู้อ้ ืน่เอาไปใชโ้ดย
ไมไ่ดรั้บอนุญาต esp.ขอ้มลูดา้นสขุภาพ 

• การแอบดูพฤตกิรรมสว่นตัว การด าเนนิชวีติสว่นตัว ซึง่
ไมต่อ้งการใหใ้ครมากา้วกา่ย 

 

 

 

 

 

ความเป็นสว่นตัว 
Privacy = Person = บคุคล 



การรักษาความลับของขอ้มูล                              
(Confidentiality = Data = ขอ้มูล) 

การรักษาความลับของขอ้มลูสว่นตัวทีไ่ด ้ ดว้ยความ

ยนิยอม  จากอาสาสมัครผูร้ับการวจัิย 

• ไมใ่ชก่ารปกปิด ไมเ่ปิดเผยขอ้มลูทัง้หมด 

• ไมใ่ชเ่พยีงสัญญา วา่จะรักษาความลับของขอ้มลู 

• เป็นวธิกีาร รักษาความลับและเปิดเผยขอ้มลู ตามที่

ผูว้จัิยและอาสาสมัครตกลงกัน ภายใตห้ลักจรยิธรรม

และกฎขอ้บังคับ 

• การรักษาความลับยอ่มม ีขอ้จ ากัด ซึง่ตอ้งบอกให ้

อาสาสมัครทราบ 

 

 

 



• การคัดเลือกอาสาสมัคร  
–  การค้นหาในเวชระเบียน หรือฐานข้อมูล 

(database) 
–  การท างานวิจัยขึน้ทะเบียน (registry) 

•  การขอค ายินยอมจากอาสาสมัคร 
– การมีญาตหิรือผู้สังเกตการณ์ 
– การท า focus group 

 

การรักษาความลบัของขอ้มลู
(Confidentiality = Data = ขอ้มลู) 



ขอ้มูลสว่นตัว Individual information 

 ชื่อ-สกุล 
 ที่อยู่  
 วนัเดอืนปีที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร 

เช่น วนัเกิด, วนัเสียชวีติ, วนัเข้ารับ
การรักษา-ออกจากโรงพยาบาล 

 เบอร์โทรศัพท์ โทรสาร 
 E-mail address 
 IP address 
 Medical record No.                

(HN, AN) 
 หมายเลขบตัรประชาชน, บตัร

เครดติ, ใบขบัขี่, บญัชธีนาคาร 
 รูปถ่าย ลายนิว้มือ ฯลฯ 

 

 
 

 รหสั Code 

 Number Number                              

Identifiers De-identified 

Data linkage 

หากไมต่อ้งการเชือ่มขอ้มลู 
ใหใ้ชน้ิรนาม (anonymous) โดย 

เฉพาะอย่างยิง่ขอ้มลูทีจ่ะท าให ้
อาสาสมคัรถูกตตีราบาปหรอืถูก 
กดีกนัจากสงัคม 



18 Identifiers of The Privacy Rule 
• Name 
• Geographic Location (including city, state, zip) 
• Elements of Dates 
• Telephone Number 
• Fax Number 
• E-mail Address 
• Social Security Number 
• Medical Record or Prescription Numbers 
• Health Plan Beneficiary Number 
• Account Number 
• Certificate/license Number 
• VIN and Serial Numbers, License Plate Number 
• Device identifiers, serial numbers 
• Web URLs 
• IP Address Numbers 
• Biometric Identifiers (finger prints) 
• Full face, comparable photo images 
• Unique Identifying numbers  



● การเก็บขอ้มลู (data collection) 

– การสัมภาษณ์บคุคล ทางโทรศัพท ์ทางอนิเตอรเ์น็ต 

– แบบสอบถามเก็บขอ้มลูทีม่คีวามเสีย่ง (sensitive) 

– การเก็บเลอืดหรอืชิน้เนื้อ (biological specimen) 
– การตรวจทางพันธกุรรม (genetic testing) 

– การเก็บขอ้มลูของญาต ิ

– การบันทกึขอ้มลูรปูแบบ electronic 

● การเก็บเอกสารขอ้มลู 

– ไมเ่ก็บเอกสารบันทกึขอ้มลูไวก้ับ identifiers 
– การเก็บขอ้มลูในคอมพวิเตอร ์ตอ้งม ีpassword ใคร

เขา้ถงึขอ้มลูได ้

– จ าเป็นตอ้งเก็บ identifiers ไวห้รอืไม ่เก็บนานเทา่ไร 

เมือ่ไรจงึจะท าลาย identifiers 

 
 

 

 

ขอ้มูลความลับในงานวจัิย 



● การสง่ตอ่ขอ้มลู 

- ไมส่ง่ตอ่ขอ้มลูทีม่ ีidentifiers มรีะบบป้องกัน เชน่ 

encrypt เมือ่สง่ขอ้มลูโดยเฉพาะผา่นอนิเตอรเ์น็ต 

● การวเิคราะหข์อ้มลูและน าเสนอผลงานวจัิย 
–ไมน่ าเสนอชือ่ (de-identified/anonymous) 

● เทป วดิโีอ 

– ขออนุญาตอาสาสมัครกอ่นบันทกึ 

– หลกีเลีย่งการบันทกึขอ้มลูทีม่คีวามเสีย่ง  

–บอกใหอ้าสาสมัครทราบถงึรายละเอยีด การบันทกึ การเก็บ 
การเผยแพร ่

–อาสาสมัครมสีทิธทิีจ่ะขอให ้ลบขอ้มลู บางสว่นหรอื

ทัง้หมด เมือ่ไมต่อ้งการใหบั้นทกึสว่นนัน้ๆ 

ขอ้มูลความลับในงานวจัิย 

Can anonymity be complete? 



•  ผู้ วิจัย 
– แบบบันทกึ (case report form, CRF) 

      การรวบรวมและเก็บขอ้มลู แบบบันทกึขอ้มลูใชร้หัส     
       (code) ไมร่ะบตุัว ไมบ่ง่ชีต้ัวบคุคล (De- identification) 
      หรอืนรินาม (Anonymous)ไมใ่ชร้หัส(code)ทีเ่ดาได ้
      งา่ย ระมัดระวังการเชือ่ม (merge) รหัสและ identifier   
      ไม ่save ไฟลท์ีเ่ชือ่มกัน (merge file)  

– เก็บใบลงนามยนิยอมทีม่ีชือ่อาสาสมัคร แยกจากแบบ                                   

บันทกึขอ้มลูทีม่รีหัส 

– ภาพถา่ยตอ้งไมเ่ปิดเผยตัวบคุคล บันทกึขอ้มลูทีไ่ดจ้าก                 

เทป วดิโีอ ลงในแบบบันทกึ ก าหนดการท าลายเทป วดิโีอ 

 

การรักษาความลับของขอ้มูล 
(Confidentiality = Data = ขอ้มูล) 



•  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
– โครงร่างการวจัิย และเอกสารที่เก่ียวข้อง 
– ตู้เก็บเอกสาร กุญแจล็อค 
– การส่งเอกสารให้อนุกรรมการฯ  “ ลับ ” 

•  กรรมการจริยธรรมการวิจัย 
– การอ่าน การส่งคืน โครงร่างการวจัิย และเอกสารที่ 
    เก่ียวข้อง  
– ไม่พูดถึงการพจิารณาโครงร่างการวจัิย นอกห้อง
ประชุม 

 

การรักษาความลับของขอ้มูล 
(Confidentiality = Data = ขอ้มูล) 



And mark it “strictly confidential” 
I want everybody to read it. 

“ เนน้ตรงค าวา่ strictly confidential 
ทกุคนจะไดเ้ปิดอา่น” 



What I’m about to tell you is extremely confidential.      
I want you to promise me that  
you’ll keep it under your hat. 

“ส ิง่ทีผ่มจะบอกคณุ เป็น ความลบัสุดยอด นะ 

สญัญานะวา่จะไมบ่อกใคร 

เก็บไวค้นเดยีวนะ” 



เนือ้หา (Content) 
• นยิาม “กลุ่มเปราะบางอ่อนแอ                   
 Vulnerable subjects)” 

• ประเภทของกลุ่มประชากรเปราะบาง 
(Category of Vulnerable Populations) 

• ประเด็นจรยิธรรมเกีย่วกับกลุ่มเปราะบาง(Ethical 
issues) 

• การปกป้องกลุม่เปราะบาง                                          
(Protection)  

• กระบวนการขอความยนิยอมจากผูร้บัการวจิยั
กลุ่มเปราะบาง                                                         
(Informed Consent Processes) 

การวจัิยในบคุคลหรอืกลุ่มเปราะบาง 
(Research among Vulnerable Population  

 
 



ความหมาย กลุม่เปราะบาง ออ่นแอ 

CIOMS Guideline 13:  

Research involving vulnerable persons 
กลุม่เปราะบาง ออ่นแอ หมายถงึ  

• บคุคลทีไ่มส่ามารถปกป้องผลประโยชนข์องตนเองได ้  

 คอ่นขา้งหรอือยา่งสมบรูณ์  

• บคุคลเหลา่นี้อาจมพีลังอ านาจไมเ่พยีงพอ  ขาด

สตปัิญญาความรูจั้กคดิ ดอ้ยการศกึษา ขาดทรัพยากร 

ความเขม้แข็ง หรอืคณุสมบัตอิืน่ๆ ทีจ่ าเป็นในการ
ปกป้องผลประโยชนข์องตนเอง 

 กลุม่เปราะบางเป็นบคุคลทีม่คีวามบกพร่องดา้นการรบัรู ้  

  การสือ่สาร และการตดัสนิใจ  
 



 เกีย่วกบัสถาบนั (Institutional) 

   เป็น dependent subjects มคีวามเกีย่วขอ้งกบั 
   ผูว้จิัย  
   Administrative: เชน่ Students, employees,  

   prisoner มโีอกาส ถกูควบคมุ ขม่ขูบั่งคับ   

   จูงใจ บงการ 

   Threatened relationship: กลัวอันตรายถา้ปฏเิสธการ 
   เขา้รับการวจัิย 

 

ประเภทของกลุ่มเปราะบาง 
Categories of Vulnerable Populations 



 เกีย่วกบัดา้นการแพทย ์ Medical) 

 ผูป่้วยดว้ยโรคเรือ้รังมาเป็นเวลานาน  

 ผูป่้วยระยะทา้ยๆ ทีท่กุขท์รมาน ก าลังจะตาย 

 เจ็บป่วยโรครา้ยแรง ผูป่้วย HIV-AIDS / โรคถา่ยทอด

ทางเพศสัมพันธ ์(STD) 

 ผูป่้วยในหอ้งฉุกเฉนิหรอืสภาวะฉุกเฉนิ มปัีญหา
เกีย่วกับความสามารถ รับรู ้เขา้ใจ ตัดสนิใจ การ

ตัดสนิใจอยา่งอสิระถกูจ ากัดดว้ยเวลาทีจ่ ากัด 

      การเจ็บป่วยทีบ่ง่ชีว้า่รบกวนความสามารถในการ 

        ท าหนา้ทีอ่ยา่งมปีระสทิธภิาพ เชน่ โรคทางจติเวช    

        ผูป่้วยซมึเศรา้ 

ประเภทของกลุ่มเปราะบาง 
Categories of Vulnerable Populations 



 เกีย่วกบัเศรษฐานะ (Economically disadvantaged) 

คนยากจน (Impoverished subjects) 

 เขา้ถงึการบรกิารดา้นสขุภาพไดย้าก/จ ากัด อาจเขา้รับ

การวจัิยเพือ่ไดร้ับการรักษา หรอืเงนิชดเชย 

 มักมกีารศกึษานอ้ย จงึมโีอกาสถกูชกัจูงเกนิเหต ุ                      

 undue inducement) หรอืถกูควบคมุ บงการ                                                  

 manipulation) ไดง้า่ย 

ประเภทของกลุ่มเปราะบาง 
Categories of Vulnerable Populations 



 เกีย่วกบัดา้นสงัคม (Social) 

   ชนกลุ่มนอ้ย (Minorities)  

ชนชาต ิคนพืน้เมอืง Gays ฯลฯ 

   คนทีไ่ม่ไดพ้ดูภาษาไทย (Non-Thai speaking  

    persons) 

ประเภทของกลุ่มเปราะบาง 
Categories of Vulnerable Populations 



กลุม่เปราะบางอืน่ๆ 

• สตรตีัง้ครรภแ์ละทารกในครรภ ์

• เด็ก 

• Subjects in Unusual Circumstances 

*ถกูกระท าทารณุกรรมลว่งละเมดิทางเพศ / เหยือ่ถกู
ขม่ขนื 

*เหยือ่ความรนุแรงทีเ่กีย่วกับครอบครัว            
*เหยือ่จากสงคราม 

 
  
  

ประเภทของกลุ่มเปราะบาง 
Categories of Vulnerable Populations 



• งานวจิัยนัน้มเีหตผุลตอ้งท าในกลุ่มเปราะบาง 

• กลุ่มเปราะบางตอ้งไดร้บัการปกป้องเป็นพเิศษ
จากอันตรายทีอ่าจเกดิจากการวจิยั 

• ความรูท้ีไ่ดจ้ากการวจิยั คาดว่าจะมปีระโยชนต์อ่
กลุ่มเปราะบางนัน้ 

ประเด็นจรยิธรรมเกีย่วกับกลุ่มเปราะบาง 
Ethical issues concerning vulnerable groups 



การปกป้องกลุ่มเปราะบาง 
Protection of Vulnerable Populations 

การวจิัยใน Fetuses, pregnant women และ 
human in virtro-fertilization (อา้งองิ 45 CFR 46 

Subpart B) 

*มผีลการศกึษาในสัตวท์ดลองและคนทีไ่มต่ัง้ครรภ ์

*มคีวามเสีย่งเพยีงเล็กนอ้ย (minimal risk) 

*ผูว้จัิยตอ้งไมม่สีว่นในการ terminate pregnancy 

หรอืตัดสนิใจเกีย่วกับการมชีวีติของ fetus 

*ไมช่กัจูง  ดว้ยการใหเ้งนิ ฯลฯ  ให ้terminate 

pregnancy 

 



การวจิยัใน Pregnant women หรอื Fetuses 

*งานวจัิยอาจใหป้ระโยชนโ์ดยตรงตอ่ pregnant woman 
หรอือาจใหป้ระโยชนต์อ่ทัง้ pregnant woman และ 
fetus 

*ถา้ไมม่ปีระโยชนต์อ่แมห่รอืทารกในครรภ ์งานวจัิยนัน้
ตอ้งไมม่คีวามเสีย่เกนิกวา่ minimal risk และงานวจัิยนัน้
มวีัตถปุระสงคเ์พือ่ใหไ้ดค้วามรูท้ีส่ าคัญและไมส่ามารถท า
โดยวธิอีืน่ 

*ไดร้ับ consent จากแม ่

การปกป้องกลุ่มเปราะบาง 
Protection of Vulnerable Populations 



การวจิยัใน Pregnant women หรอื Fetuses 

REC จะตอ้งพจิารณา  

*ความเสีย่ง และมาตรการดแูลดา้นความปลอดภัย 

*ผูว้จัิยไดร้ะบใุนขอ้เสนอการวจัิยอยา่งชดัเจนถงึเหตุผลที่
ตอ้งศกึษาใน pregnant women, fetuses, หรอื 

neonates 

*ควรมั่นใจวา่กระบวนการขอความยนิยอมไดร้ะบถุงึ
ความเสีย่งต่อ fetus หรอื neonate และ pregnant 
women. (Valid consent or assent)  

 

การปกป้องกลุ่มเปราะบาง 
Protection of Vulnerable Populations 



การวจิยัในนกัโทษ (อา้งองิ 45 CFR 46 Subpart C) 

*REC ไมม่สีว่นเกีย่วขอ้งกับคกุ 

*มผีูแ้ทนนักโทษหรอืคกุอยูใ่น REC  

*ไมม่กีารใหส้ทิธพิเิศษกับนักโทษทีเ่ขา้รับการวจัิย 
*เลอืกนักโทษเขา้เป็นอาสาสมัครอยา่งยตุธิรรม 

*Risks เทยีบเคยีงกับการศกึษาใน non prisoners 

*ใหข้อ้มลูดว้ยภาษาทีนั่กโทษเขา้ใจได ้

*Parole boards ไมม่กีารใหทั้ณฑบ์นกับนักโทษทีเ่ขา้

รับการวจัิย 

*มกีารตรวจตดิตามเมือ่จ าเป็น 

 

Protection of Vulnerable Populations 

 



การวจิยัในเด็ก (อา้งองิ 45 CFR 46 Subpart D) 

*ตอ้งไดร้ับอนุญาตจากผูป้กครอง หรอืผูด้แูล 

*Children’s assent (ตามอาย,ุ maturity และ

psychological state ของเด็ก) 

*เอกสารขอความยนิยอมและขอการยอมตาม 
(consent and assent) 

 

Protection of Vulnerable Populations 

 



การวจิยัในคนทีไ่มส่ามารถท าความเขา้ใจ 
(Uncomprehending Subjects) 

*บคุคลทีไ่มส่ามารถท าความเขา้ใจ ไมใ่หค้วามรว่มมอื
อาจท าใหว้ัตถปุระสงคข์องการวจัิยลม้เหลว หรอืเกดิ
อันตรายกับอาสาสมัคร  ไดแ้ก ่

*Mentally retarded 

*Uneducated 

*Senile 

*Linguistically disadvantaged 
*Inebriated 

*Unconscious 

*Dying 

Protection of Vulnerable Populations 

 



การท าวจิยัในผูบ้กพรอ่งทางจติ  Mentally disabled) 

*มปัีญหาดา้นความสามารถ อารมณ์แปรปรวน ขึน้-ลง 

*มักเป็นคนทีอ่ยูใ่นโรงพยาบาล  ปัญหา institutionalized) จงึมี

โอกาสทีจ่ะถกูควบคมุ บงการได ้ 

*อาจเป็นทกุขจ์ากโรคทีร่ักษาไมไ่ด ้  

 

Protection of Vulnerable Populations 

 



หลกัท ัว่ไป 
General Principles 

• การใชก้ลุม่เปราะบางไมเ่ป็นขอ้หา้มตามหลักจรยิธรรม หรอื
ขอ้บังคับ 

• ตอ้งมเีหตผุลสมควรในการน ากลุม่ประชากรเขา้มาในการ
วจัิย ผูท้ีไ่มเ่ปราะบาง ไมเ่หมาะสมเป็นอาสาสมัคร 

• ตอ้งใชว้ธิทีีผ่อ่นคลายในการจัดการกับความเปราะบาง 

• ตอ้งลดความเสีย่งใหน้อ้ยทีส่ดุ Risk และ benefits 
สมดลุย ์

• Valid informed consent รวมถงึเปิดเผย COI 

• ม่ันใจวา่ independent review และควบคมุดแูล 

• กรณีทีค่วามสามารถในการตัดสนิใจบกพรอ่ง และเด็ก ตอ้ง
ขอ assent 



2.2 หลักผลประโยชน ์ 
Beneficence or Non-maleficence 

 
 

การประเมนิความเสีย่งและ 
คณุประโยชน์ทีอ่าจเกดิกับผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

ตน้ฉบับของ พ.อ. รศ. สธุ ี  พานชิกลุ 
 

วทิยาลัยแพทยศาสตรพ์ระมงกฎุเกลา้ 

ปรับปรงุและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอาร ี



Declaration of Helsinki 

• 17. All medical research involving human subjects must 
be preceded by careful assessment of predictable risks 
and burdens to the individuals and groups involved in the 
research in comparison with foreseeable benefits to them 
and to other individuals or groups affected by the 
condition under investigation. 

งานวจัิยทางการแพทยค์วร

ด าเนนิการโดยการประเมนิความ

เสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้อยา่ง

ระมัดระวัง และเปรยีบเทยีบกับ
คณุประโยชนท์ีอ่าจจะเกดิขึน้กับ

อาสาสมัครวจัิยนัน้ 



CIOMS 

• GUIDELINE 4: POTENTIAL INDIVIDUAL BENEFITS AND 
RISKS OF RESEARCH 

กอ่นเชญิ potential participants ใหเ้ขา้รว่มการวจัิย ผูว้จัิย, 
sponsor, และ REC ตอ้งท าใหม่ั้นใจวา่ความเสีย่งตอ่ 
participants ไดถ้กู minimized และสมดลุระหวา่งความ
เสีย่ง/คณุประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้ับทัง้ social และ 
scientific value มคีวามเหมาะสม 



Beneficence 
 

 

(1) Balancing harms and benefits 

(2) Maximize possible benefits and minimize possible harms 

Two general rules: 

คณุประโยชนจ์ากการวจิยัจะตอ้ง 

1. มคีวามสมดุลของประโยชน์และความเสีย่งจากการวจิัย 

2. ประโยชน์ทีอ่าจจะเกดิขึน้ตอ้งเป็นประโยชน์สงูสดุ ความ   

    เสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้ตอ้งเกดิขึน้นอ้ยสดุเท่าทีจ่ะท าได ้

คุณประโยชน์ของงานวจิัยคอื คุณค่าหรอืผลทีไ่ดจ้ากงานวจิัย 
เป็นทีต่อ้งการหรอืเกดิประโยชนต์่ออาสาสมคัรวจิัย 

  ชนดิของประโยชนจ์ากการวจิยั 
1. อาสาสมคัรวจิัยหายจากโรคทีเ่ป็นหรอืมอีาการดขีึน้ 
2. ไดอ้งคค์วามรูใ้หมท่ีจ่ะมปีระโยชน์ต่อสงัคมและมวลมนุษยชาตใิน

อนาคต 



Maximizing Benefits 

การท าใหเ้กดิประโยชนท์ าไดโ้ดย 

1.แจง้ผลทีพ่บจากงานวจิัย 

2.ไดร้ับการดูแลดา้นสขุภาพทีด่ ี

3.มกีารใหค้วามรูต้่อผูท้ีจ่ะใหก้ารดูแลสขุภาพในชมุชนต่อ 

4.มกีารถ่ายทอดเทคโนโลยทีีท่ันสมยั 

5.มกีารเขา้ถงึยาทีพ่สิจูน์วา่ไดผ้ล ง่ายขึน้ 

• Post-Trial Provisions 
• 34. In advance of a clinical trial, sponsors, researchers and host 

country governments should make provisions for post-trial access for 
all participants who still need an intervention identified as 
beneficial in the trial. This information must also be disclosed to 
participants during the informed consent process. 

....sponsors, researchers และรัฐบาล ควรมกีารบญัญัตวิ่าอาสาสมคัร
ทุกคนทีย่ังตอ้งการยาทีค่น้พบว่ามปีระโยชน์ตอ่อาสาสมคัร ใหเ้ขา้ถงึ

ยาเมือ่สิน้สดุงานวจิัยทดลองยาแลว้ 



RISK Assessment 
การประเมนิความเสีย่งจากงานวจิยั 
1.ขนาดของความเสีย่งมมีากนอ้ยเทา่ไหร ่
2.ความน่าจะเป็นทีอ่าจจะเกดิขึน้ของความเสีย่งนัน้มโีอกาสเกดิขึน้
เท่าไหร่ 

3.ความเสีย่งหรอือนัตรายเกดิขึน้อยา่งถาวรหรอืไม ่

4.ความเสีย่งนัน้เกดิขึน้ในกลุ่มคนออ่นแอหรอืเปราะบางหรอืไม ่
5.มกีารเขา้ถงึยาทีพ่สิจูน์วา่ไดผ้ล ง่ายขึน้ 

Minimal Risk  

ความเสีย่งนอ้ยคอืความเสีย่งทีเ่กดิขึน้ไมม่ากไปกว่าสิง่ทีจ่ะพบไดใ้น
ชวีติประจ าวัน หรอืระหว่างการตรวจร่างกายทั่วไปหรอืแบบทดสอบ

คัดกรองทางจติเท่านัน้ 



2.3 หลักความยุตธิรรม 
 ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค   

Justice 

• คอืมเีกณฑก์ารคดัเขา้คดัออก (I/E) ชดัเจน     

• มกีารกระจายประโยชนแ์ละความเสีย่งอยา่ง 
เท่าเทยีมกัน (distributive justice) โดยวธิสีุม่ 

เขา้กลุ่มศกึษา 
• รบัผดิชอบคา่ใชจ้่ายเกีย่วกบัการวจิัย คา่ใชจ้่ายใน 
การดแูลรกัษาหากเกดิอนัตรายกับผูเ้ขา้รว่มการวจิัย  
คา่ใชจ้่ายทีผู่เ้ขา้รว่มการวจิยัตอ้งจา่ยในการมาเขา้ 
รว่มการวจิัย เชน่ คา่เดนิทาง รายไดท้ีเ่สยีไป 





3. องคป์ระกอบ บทบาทและหนา้ที ่

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

(Role and responsibility of  

Research Ethics committee) 

บางสว่นมาจากตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. นพ. สธุ ีพานชิกุล 

เตรยีมและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอาร ี



REC    Research Ethics Committee (WHO 2011) 

IRB    Institutional Review Board (US) 

IEC    Independent Ethics Committee (EU) 

   คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั  
 

เป็นคณะกรรมการอสิระท าหนา้ทีพ่จิารณา ใหค้วามเห็นชอบ 

โดยทบทวนทัง้โครงรา่งการวจัิยและสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิอย่าง 
ตอ่เนื่อง รวมทัง้พจิารณาวธิกีารและเอกสารทีจ่ะใชข้อความ 

ยนิยอมและบันทกึความยนิยอมของอาสาสมัคร 



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

นยิาม ตาม ICH GCP 1996, ICH GCP 1996 Thai.pdf 

 

1.27 คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอสิระ (Independent 

Ethics Committee: IEC)* หมายถงึ กลุม่บคุคลทีท่ างาน
เป็นอสิระ (ในรปูคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค ประเทศ 

หรอืระหวา่งประเทศ) ประกอบดว้ยบคุลากรทางการแพทย ์

นักวทิยาศาสตร ์และบคุคลอืน่ทีไ่มใ่ชบ่คุลากรทางการ

แพทยห์รอืนักวทิยาศาสตร ์มหีนา้ทีส่รา้งความม่ันใจวา่ สทิธ ิ

ความปลอดภัย และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมัครในการ
วจัิยไดร้ับการคุม้ครอง 

ICH GCP 1996 Thai.pdf
ICH GCP 1996 Thai.pdf
ICH GCP 1996 Thai.pdf


คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

และใหก้ารรับประกันแกส่าธารณชนวา่อาสาสมัครในการวจัิย

ไดร้ับการคุม้ครองจรงิ โดยอยา่งนอ้ยควรท า หนา้ทีพ่จิารณา 

ทบทวนและ/หรอืใหค้วามเห็นชอบโครงรา่งการวจัิย, ความ

เหมาะสมของผูว้จัิย, สถานทีท่ า การวจัิย, ตลอดจนวธิกีาร 
รวมทัง้เอกสารทีจ่ะใชข้อความยนิยอมและบันทกึความยนิยอม

จากอาสาสมัคร  

คณะกรรมการนี้อาจมคีวามแตกตา่งในสถานภาพทางกฎหมาย 

องคป์ระกอบ หนา้ที ่การปฏบัิตงิาน และขอ้ก าหนดของ

ระเบยีบกฎหมายของแตล่ะประเทศ แตก่ารท า หนา้ทีข่อง
คณะกรรมการนี้ควรสอดคลอ้งกับ GCP ทีร่ะบใุนแนวปฏบัิต ิ

ICH GCP นี้ 



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

นยิาม ตาม ICH GCP 1996, ICH GCP 1996 Thai.pdf 

1.31 คณะกรรมการพจิารณาการวจัิยประจ า สถาบัน 

(Institutional Review Board: IRB)  หมายถงึ

คณะกรรมการอสิระซึง่ประกอบดว้ยแพทย ์ นักวทิยาศาสตร์

และผูท้ีไ่มอ่ยูใ่นสายวทิยาศาสตร ์มหีนา้ทีส่รา้งความม่ันใจ

วา่สทิธ ิความปลอดภัย และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมัคร

ในการวจัิยไดร้ับการคุม้ครอง โดยอยา่งนอ้ยควรท าหนา้ที่

พจิารณาทบทวน, ใหค้วามเห็นชอบ, และทบทวนทัง้โครง

รา่งการวจัิยและสว่นแกไ้ข เพิม่เตมิอยา่งตอ่เนื่อง รวมทัง้

พจิารณาวธิกีารและเอกสารทีจ่ะใชข้อความยนิยอมและ

บันทกึความยนิยอมของอาสาสมัคร 

ICH GCP 1996 Thai.pdf
ICH GCP 1996 Thai.pdf
ICH GCP 1996 Thai.pdf


 
1. มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 
    เกีย่วกบัมนษุย ์
    Standards of Research Ethics Committee   

     

 
2. มาตรฐานการปฏบิตังิาน 
     Standard Operating Procedures  

     (SOPs) 
 

   ค าส าคญัเกีย่วกบั “Standard”  
 



มาตรฐาน 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกับมนุษย ์

ประกอบดว้ย มาตรฐาน 5 ดา้น 
ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf61) 

มาตรฐานที ่1 – โครงสรา้งและองคป์ระกอบของ                             

                     คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์  

มาตรฐานที ่2 – ปฏบัิตสิอดคลอ้งกับนโยบายเฉพาะ  

มาตรฐานที ่3 – วธิกีารพจิารณาทบทวน 

มาตรฐานที ่4 – วธิกีารปฏบัิตหิลังใหค้วามเห็นชอบ 

มาตรฐานที ่5 – การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร 

ใชใ้นการพจิารณารับรองมาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจัิยในมนุษย ์

ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf
ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf
ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf
ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf


WHO: Standards and operational guidance  for 
ethics review of health-related research  

with human participants, 2011  

 
 

 

Chapter  Standard   

I.  STANDARDS FOR THE RESEARCH 

ETHICS REVIEW SYSTEM 

1 Responsibility for establishing the research 

ethics review system 

II.  STANDARDS AND GUIDANCE 

FOR ENTITIES THAT ESTABLISH 

RESEARCH ETHICS COMMITTEES 

2 Composition of research ethics committees 

3 Research ethics committee resources 

4 Independence of research ethics committees 

5 Training the research ethics committee 

6 Transparency, accountability, and quality of 

the research ethics committee 

III.  STANDARDS AND 

GUIDANCE FOR MEMBERS OF 

THE RESEARCH ETHICS 

COMMITTEE 

7 Ethical basis for decision-making in research 

ethics committees 

8 Decision-making procedures for research 

ethics committees 

IV.  STANDARDS AND GUIDANCE 

FOR THE SECRETARIAT, STAFF, 

AND ADMINISTRATION OF THE 

RESEARCH ETHICS COMMITTEE 

9 Written policies and procedures 

V.  STANDARDS AND GUIDANCE  

FOR RESEARCHERS 

10 Researchers’ responsibilities 

  

 



การจัดตัง้ REC (Establishing the REC)  
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf  

WHO 2011 : บทที ่2 มาตรฐานและค าแนะน าส าหรับ 

หน่วยงานซึง่ท าหนา้ทีจั่ดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  

มาตรฐาน 2 : องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการ วจัิย  

มาตรฐาน 3 : ทรัพยากรของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  

มาตรฐาน 4 : ความเป็นอสิระของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  

มาตรฐาน 5 : การฝึกอบรมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

มาตรฐาน 6 : ความโปร่งใส, ความรับผดิชอบและคุณสมบัต ิ        

  ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

 

WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf


WHO 2011: บทที ่IV. STANDARDS AND GUIDANCE FOR 
THE SECRETARIAT, STAFF, AND ADMINISTRATION OF  

THE RESEARCH ETHICS COMMITTEE 

Standard 9: Written policies and procedures 
(นโยบายและวธิดี าเนนิงานทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร) 

 

 

 

1. Membership of the committee (สมาชกิภาพ) 

2. Committee governance (การบรหิารจัดการคณะกรรมการ) 

3.   Independent consultants (ทีป่รกึษาอสิระ) 

4.   Submissions, documents required for review, review 

      procedures, and decision-making (การยืน่ เอกสารทีต่อ้งยืน่  

      เพือ่การพจิารณาทบทวน วธิกีารพจิารณาทบทวน และการ 

      พจิารณาตัดสนิ) 

5.   Communicating a decision (การแจง้ผลการพจิารณาตัดสนิ) 

6.   Follow-up reviews and monitoring of proposed     

      research (การตดิตามพจิารณาทบทวน ) 

7.   Documentation and archiving (การจัดเก็บรักษาเอกสาร)  



WHO: ANNEX 3  Guidance for developing written 
procedures for the research ethics committee  

 

 

 

เป็นรายละเอยีด ทีข่ยายความ Standard 9 (7 ขอ้) 

I. Membership of the Committee  

II. Committee governance  

III. Independent consultants  

IV. Submissions, documents required for review, 

review procedures, and decision-making  

V.   Communicating a decision  

VI.  Follow-up reviews and monitoring of proposed    

      research  

VII. Documentation and archiving 



คณะกรรมการจะท าหนา้ทีไ่ดอ้ยา่งสมบูรณ์ ตอ้งม ี

หลกั 4 ประการ 

– ความเป็นอสิระ (independence) 

– ความสามารถ (competence) 

– ความหลากหลาย (pluralism) 

– ความโปรง่ใส (transparency) 

และตอ้งยดึหลัก Quality + Timely 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



องคป์ระกอบ REC/IRB 
• REC/IRB มจี านวนกรรมการเพยีงพอ (GCP อย่างนอ้ย 5 คน) 
มคีวามหลากหลาย(pluralism) ทีจ่ะรวมคุณวฒุแิละ
ประสบการณ์ในดา้น 

– วทิยาศาสตรส์ขุภาพ/การแพทย ์

–พฤตกิรรมศาสตร ์สังคมศาสตร ์

– ผูใ้หบ้รกิารดา้นสขุภาพ 

– ผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎหมาย และ/หรอืจรยิศาสตร ์

– บคุคลธรรมดาซึง่ไมม่พีืน้ฐานความรูห้ลักในเรือ่งการ
วจัิยทางสขุภาพในมนุษย ์ 

– ผูไ้มสั่งกัดสถาบัน 

องคป์ระชมุอยา่งนอ้ย 5 คน มคีนทีเ่ป็น lay person /ไม่
อยูใ่นสาขาวทิยาศาสตร ์1 คนและไมข่ึน้กับสถาบันที่
ด าเนนิ การวจัิย 1 คน ถา้ออกจากทีป่ระชมุ ตอ้งยุตกิารประชมุ 



ทรัพยากรของคณะกรรมการ 

จรยิธรรมการวจัิย  

• สถาบันผูจั้ดตัง้ REC/IRB ควรใหก้ารสนับสนุนดา้น

ทรัพยากรแก ่คณะกรรมการอยา่งเพยีงพอ ไดแ้ก ่

- เจา้หนา้ที ่(staff)  

- ส านักงาน พืน้ทีเ่หมาะสมและอปุกรณ์สือ่สารอยา่ง
เพยีงพอส าหรับการประชมุของคณะกรรมการ 

- อปุกรณ์ส านักงาน เพือ่ท างานดา้นการจัดการ จัดเก็บ 

รักษาเอกสารอยา่งปลอดภัยและรักษาความลับ 

- การเงนิอยา่งเพยีงพอ 

- คา่ตอบแทนทีจ่ าเป็นแกค่ณะกรรมการ 



Scan key card หอ้งประธาน/เลขา โต๊ะท างาน 
เจา้หนา้ที ่

ติดตั้ ง 
Diagram 

ส านักงานคณะกรรมการจรยิธรรม 
การวจิัยในมนุษย ์



ส านักงานคณะกรรมการจรยิธรรม 
การวจิัยในมนุษย ์

ผูว้จัิยมายืน่โครงรา่งการวจัิยทีส่ านักงาน
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเพือ่ขอการ 

รับรอง/เห็นชอบ  



หอ้งเก็บเอกสาร 

Scan  
key card 

แยกหอ้งหรอืตดิตัง้ตูใ้น office 

ตดิ label  
ดา้นหนา้ตู ้

ใชตู้ต้ดิตัง้บนรางเลือ่น เหมาะกบัพืน้ทีน่อ้ย 



• มนีโยบายและกลไกในการก ากับดูแลคณะกรรมการ 

จรยิธรรมการวจัิย เพือ่ใหม้ั่นใจในความเป็นอสิระ 

ปลอดจากอทิธพิลของบคุคลหรอืหน่วยงานทีใ่หทุ้น 

ด าเนนิการ หรอืเป็นเจา้ของโครงการวจัิยที ่REC จะ 

พจิารณา 

• ความเป็นอสิระของ IRB/REC จากกรรมการบรหิาร 

• ผูบ้รหิารสถาบันตอ้งไมเ่ป็นกรรมการหรอืประธาน  
REC (แยกอ านาจออกจากหนา้ที)่ 

• ตอ้งมกีรรมการอยา่งนอ้ย 1 คนทีไ่มเ่ชือ่มโยงกับ 

องคก์รใหทุ้น หรอืด าเนนิการวจัิย 

 

ความเป็นอสิระของคณะกรรมการ 
จรยิธรรมการวจัิย (independence) 



ความสามารถ (competency) 

• แสดงโดยคณุวุฒแิละประสบการณ์ของ REC/IRB 
members (ไม่มาดว้ยต าแหน่งหรอืของ่าย) 

– สาขาทีเ่ชีย่วชาญ และประสบการณ์การท างาน 

– ต าแหน่งวชิาการ 

– การเขา้รับการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยอยา่ง

สม า่เสมอ 

• คณะกรรมการโดยรวม สามารถพจิารณาตดัสนิ
โครงการวจิัยในแง่จรยิธรรมไดอ้ย่างครบถว้น 

 
 

 



คณะกรรมการตอ้งมคีวามสามารถ (competence)  
โดยตอ้งไดร้บัการฝึกอบรม เนน้ที ่
- บทบาท ความรับผดิชอบของ REC 
- ขอบเขตการพจิารณาทางจรยิธรรมทีเ่กีย่วกับการวจัิย
ในมนุษย ์

- การประยกุตใ์ชข้อ้พจิารณาทางจรยิธรรมในการวจัิย
ประเภทต่างๆ 

- ระเบยีบวธิวีจัิยพืน้ฐาน (research methodology) 
- ผลกระทบของ scientific design และ objectives  
ต่อจรยิธรรมการวจัิย 

- แนวทางการรับรูแ้ละแกปั้ญหาจากขอ้พจิารณาทาง
จรยิธรรมต่างๆ การใชเ้หตุผลทางจรยิธรรม 

การฝึกอบรม 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



• อบรมกอ่นปฏบิตังิาน 
–Basic ethical principles 

–GCP 

– SOPs 

–อืน่ ๆ 

 

http://www.diamond-brothers.com/perkins/images/service/training-13.jpg 

การฝึกอบรม 
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



มกีลไกทีท่ าใหก้ารด าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการ 

วจัิยมคีวามโปรง่ใส ความรับผดิชอบและมคีณุภาพสงู 

(Transparency, accountability, and quality of the REC) 

- มนีโยบายและวธิดี าเนนิงานทีเ่ป็นลายลักษณ์อักษร หรอื

written SOPs ตามมาตรฐาน 9 ซึง่ครอบคลมุ 7 ดา้น                        

ประกาศเกีย่วกับ กฎ ระเบยีบ ขอ้บังคับ ใหบ้คุคลใน

สถาบัน และสาธารณชน รับทราบ (เชน่ ใน web) 

 

 

 

ความโปร่งใส ความรับผดิชอบ คุณภาพ 
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



• มกีารประเมนิผลการปฏบัิตงิานอยา่งสม า่เสมอ ทัง้  

   internal และ external assessment/evaluation 

• หน่วยงานทีจั่ดตัง้ REC มพัีนธะในการพจิารณาและ 
   ตดิตามผล findings และ recommendations 

• ผลการประเมนิควรสามารถชว่ย REC ในการปฏบัิตงิาน  

   และยังชว่ยใหส้าธารณชนเกดิความมั่นใจวา่การ
พจิารณาทบทวนโครงการวจัิยมมีาตรฐานตามทีก่ าหนด  

   (กัลยาณมติร ไมจั่บผดิ) 

• มเีครือ่งมอืใหผู้เ้กีย่วขอ้ง หรอืผูส้นใจ สามารถยืน่เรือ่ง 

   รอ้งเรยีนได ้

 

 

 

ความโปร่งใส ความรับผดิชอบ คุณภาพ 
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



• ผูว้จัิยมชีอ่งทางในการปรกึษาหารอืกับกรรมการ                    
(กอ่นยืน่ หลังยืน่ หลังไดรั้บผล อทุธรณ์) 

• เปิดเผยผลการตัดสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  

   ต่อสาธารณะ ยกเวน้ขอ้มลูความลับ  ผา่นกลไกต่างๆ  

   เชน่ ส านักทะเบยีนการทดลองทางคลนิกิ, web site  

 

 

 

 

ความโปร่งใส ความรับผดิชอบ คุณภาพ 
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย  



การบรหิารจดัการกบัโครงรา่งการวจิยั 
ทีย่ ืน่ขอรบัการพจิารณา 

รับโครงร่างการวจิัย/เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง  

ประธานฯ / เลขานุการฯ ก าหนดวธิพีจิารณา 

Exempt / Expedite / Full-board 
ขึน้กบัระดับความเสีย่งของโครงการและก าหนดโดย  

วธิกีารด าเนินการมาตรฐาน (SOP) ตามบรบิทของสถาบนั 
 

มอบหมาย reviewers เป็นผูท้บทวน 

เจา้หนา้ที ่สนง.ตรวจรับ ก าหนดรหสัโครงร่างการวจิัย 



 

REC 



การด าเนนิการของ REC 
ในการพจิารณาโครงการวจัิยครัง้แรก 

สิง่ทีต่อ้งทบทวนและใหก้ารรบัรอง  

      โครงรา่งการวจิัย 

      นักวจิัยโดยพจิารณาจาก CV 

      เอกสารขอ้มูลค าอธบิายอาสาสมัคร                                                        
  (Information sheet) 

      เอกสารแสดงเจตนายนิยอม (Consent form)  

      เอกสารอืน่ๆ เชน่ ใบตดิประกาศเชญิชวน แบบบันทกึ
 ขอ้มลู (CRF) แบบสอบถาม เป็นตน้ 

R 
E 
C 



อะไร คอื การวจิยัอยา่งมจีรยิธรรม ? 

1. มปีระโยชนต์อ่วงการแพทยเ์พื่อสขุภาพและความ
เป็นอยูท่ีด่ขีองมนุษยชาต ิ

2. วธิกีารศกึษามเีหตแุละผลทางวทิยาศาสตร ์

3. การเคารพในอาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มการวจัิย 

4. การพจิารณา อัตราสว่นความเสีย่ง / ประโยชน ์

5. มกีารคัดเลอืกอาสาสมัครทีเ่หมาะสม 

6. การรักษาความลับของขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 

7. ผา่นการพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการท าวจัิยกอ่น
ด าเนนิการกับผูเ้ขา้รว่มการวจัิย หรอืเก็บขอ้มลู 

 

 
 



ผา่นการพจิารณาจากคณะกรรมการ 
จรยิธรรมวจัิย 

• โครงการวิจัยทุกโครงการต้องยื่นขอรับการพิจารณา

และได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมก่อน

เร่ิมด าเนินการ 

• ท าไม? 

– ไม่มีใครที่จะไม่เข้าข้างตัวเองว่าโครงการดีแล้ว 

– นักวิจัยมักประเมินความเสี่ยงต่ ากว่าความเป็นจริง

เพราะความคุ้นเคยกับหัตถการ 

–นักวิจัยมักประเมินประโยชน์สูงกว่าความเป็นจริง

เพราะเป็นสิ่งที่ตนเองฝัน 

 



สรปุ 

• IRB/REC ควรม ีindependence, pluralism,  
transparency, competency ตลอดจน quality และ 
timely 

• บทบาทของ IRB/REC คอื ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความ
ปลอดภัย ความเป็นอยู่ทีด่ ีของผูเ้ขา้รว่มการวจิัย 

• หนา้ทีห่ลักของ IRB/REC คอืทบทวนพจิารณา

โครงการวจิัยในเชงิจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์

• ผูท้ีม่าเป็น IRB/REC ควรมคีณุสมบตัทิีเ่หมาะสมกบั

บทบาทหนา้ที ่

• การประชมุทีม่ปีระสทิธภิาพเป็นสิง่ส าคัญส าหรับ IRB/REC  



Conducting a Research 

Close Start  
Initial 
review Continuing  review Final report 

การด าเนนิการของ REC 
หลังใหก้ารรับรองดา้นจรยิธรรมการวจัิย 



การประเมนิตอ่เนือ่ง ม ี7 เรือ่ง 
1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิย                           

(Protocol amendment รวมทุกเรือ่งทีเ่กีย่วกบัโครงการวจิัย) 

2. การรายงานความกา้วหนา้การวจัิย (Progress report) 

3. การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

4. การรายงานการเบีย่งเบนหรอืไมป่ฏบัิตติามโครงการ   
    วจัิยทีไ่ดร้ับการรับรอง  
   (Protocol deviation/violation/non- compliance) 

5. การรายงานสรปุผลการวจัิย (Final report)  

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

7. การรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเกีย่วกับโครงการวจัิย  (Complaint) 

 

 

การด าเนนิการของ REC 
หลังใหก้ารรับรองดา้นจรยิธรรมการวจัิย 



บทบาทหนา้ที ่ความรับผดิชอบของผูว้จิยั 

ทีย่ืน่ขอการรับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
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บางสว่นมาจากตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. นพ. สธุ ีพานชิกุล 

เตรยีมและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอาร ี



ความรับผดิชอบของผูว้จัิย 
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf 

4. INVESTIGATOR 
4.1 Investigator's Qualifications and Agreements 
4.2 Adequate Resources 
4.3 Medical Care of Trial Subjects 
4.4 Communication with IRB/IEC 
4.5 Compliance with Protocol 
4.6 Investigational Product(s) 
4.7 Randomization Procedures and Unblinding 
4.8 Informed Consent of Trial Subjects 
4.9 Records and Reports 
4.10 Progress Reports 
4.11 Safety Reporting 
4.12 Premature Termination or Suspension of a Trial 
4.13 Final Report(s) by Investigator 

ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf
ICH GCP 2016_E6_R2__Step_4.pdf


Qualification 

เป็นผูท้ีม่คีวามรู ้มคีณุสมบัตเิหมาะสมเพยีงพอหรอืมี

ประสบการณ์ ไดร้ับการฝึกอบรมเกีย่วกับงานวจัิยชนดินี้

มาแลว้เป็นอยา่งด ีสามารถทีจ่ะดแูลอาสาสมัครเมือ่เกดิ
เหตทุีไ่มค่าดคดิกับอาสาสมัครในงานวจัิยนี้ได ้

Training 

– GCP, Research Ethics 

– Good Research Practice or Responsible 

Conduct of Research 
– กฎหมายและขอ้บังคับของประเทศ 

Familiarity with the Test Article   

เป็นผูท้ีม่คีวามคุน้เคยและสามารถอธบิายหรือตอบค าถาม

ในงานวจัิยนี้ไดเ้ป็นอยา่งด ี
 

 

 

บทบาทและหนา้ทีข่องนกัวจิยั 



บทบาทและหนา้ทีข่องนกัวจิยั 

Compliance: 

 เป็นผูท้ีส่ามารถปฏบัิตติามมาตรฐานการปฏบัิตทิีด่ขีอง

งานวจัิยตามขอ้ตกลงทีท่ าตอ่ผูใ้หท้นุ และยนิดทีีจ่ะ
ปฏบัิตติามขอบเขตของกฎหมายทีถ่กูตอ้ง 

• ท าตามระเบยีบ ขอ้ก าหนด แนวทาง ขัน้ตอนของ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

• กรอกแบบยืน่ขอรับการพจิารณาใหค้รบถว้น และ

เอกสารทีย่ืน่ขอครบถว้น ถกูแบบ 

• ใชเ้อกสารฉบับลา่สดุ 

• เขยีนสรปุเนื้อหาโครงการโดยยอ่ใหเ้ขา้ใจงา่ย 

   (Protocol synopsis ถา้ระบใุหย้ืน่)  



– ท าการแกไ้ขเอกสารตามค าแนะน าของคณะกรรมการและ
ยืน่เสนอกลับไปในเวลาทีเ่หมาะสม 
• เนน้สว่นหรอืขอ้ความทีแ่กไ้ขเพือ่ใหต้รวจงา่ย 

– ใส ่version/date ของเอกสารฉบับแกไ้ข 
– ระบเุหตผุลการขอยกเวน้การขอความยนิยอม หากไมแ่นบ
เอกสารขอความยนิยอม 

– หลังไดร้ับอนุมัตแิลว้ ด าเนนิการตามโครงการวจัิยทีไ่ดร้ับ
อนุมัต ิการเบีย่งเบนไปจากกระบวนการทีเ่สนอไว ้ ตอ้งยืน่
ขอรับการอนุมัตกิอ่นแกไ้ขเปลีย่นแปลงใด ๆ (protocol 
amendment) 

• เมือ่เสร็จสิน้การวจัิย สง่ Final Report ตามแบบ ฟอรม์
ของคณะกรรมการ 

• เก็บเอกสารส าคัญไวเ้ป็นระยะเวลาตามทีค่ณะกรรมการ
ก าหนด 
 

 

บทบาทและหนา้ทีข่องนกัวจิยั 



บทบาทและหนา้ทีข่องนกัวจิยั 

Monitoring: 

 - รายงานความกา้วหนา้ ตามที ่กก.จรยิธรรมการวจัิย

ก าหนด 

 - รายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค ์กรณีเกดิการ
บาดเจ็บ หรอื เหตกุารณ์ทีไ่มค่าดคดิ กับอาสาสมัครใน

โครงการ 

 - รายงานกรณีเบีย่งเบนจากโครงการวจัิย  

   - ยนิยอมใหอ้งคก์รหรอืเจา้หนา้ทีท่ีม่หีนา้ทีเ่ขา้มา  

     ตรวจสอบก ากับดแูลโครงการวจัิยนี้ได ้
Delegating Responsibility:   
 รับผดิชอบใหค้ าแนะน าบคุลากรหรอืเจา้หนา้ทีใ่นโครงการ

ทีร่ับผดิชอบ โดยชีแ้จงรายละเอยีดและ มกีารระบหุนา้ที่

ของผูช้ว่ย  ผูร้ว่มวจัิยไวอ้ยา่งเหมาะสม 

 



รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย 
และขอต่อการรับรองจรยิธรรมฯ 

12 เดอืน 

วันทีใ่ห ้
การรับรอง 

23 ม.ิย. 62 

วันที ่
การรับรอง 

หมดอายุ 
23 ม.ิย. 63 

รายงานความกา้วหนา้ 
และต่ออายุการรับรอง 

ภายใน 30 วัน 
กอ่นหมดอายุ  

(23 พ.ค.–23 ม.ิย.2563) 

30 วัน 



OHRP* cautions,  
ตามกฎหมายอเมรกิัน 45 CFR part 46 ไมม่กีารใหช้ว่งเวลา
ขยายหลัง expiration date ของ IRB approval 
เมือ่ใบรับรองหมดอาย ุผูว้จัิยไมส่ามารถรับอาสาสมัครราย
ใหมไ่ด ้ และตอ้งหยดุด าเนนิการวจัิยกับอาสาสมัครทีร่ับเขา้
มาแลว้ ยกเวน้ การวจัิยนัน้เป็นประโยชนต์อ่อาสาสมัคร หาก
หยดุให ้research interventions จะท าใหเ้พิม่ความเสีย่งตอ่
อาสาสมัคร 
เมือ่ IRB จะใหก้ารรับรองโครงการวจัิยทีเ่ลยวันหมดอายกุาร
รับรองแลว้ (re-approves) การรับรอง one year อาจเป็น 
new anniversary date  
หรอื IRB อาจใหก้ารรับรองใหมม่อีาย ุ< 1 year เพือ่ให ้
ยังคงเป็น original anniversary date ทีเ่คยใหก้ารรับรอง 
(fixed anniversary dates for the expiration of annual  
IRB approvals) 

*Office for Human Research Protection 



ความรับผดิชอบของผูว้จัิย 
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf 

WHO 2011: บทที ่5 มาตรฐาน 10 : ความ
รบัผดิชอบของผูว้จิัย (Researchers’ responsibilities  

1. Submitting an application for review   

    (การยืน่เสนอโครงการเพือ่การทบทวนพจิารณา) 

2. Conduct of research (การด าเนนิการศกึษาวจัิย) 

3. Safety reporting (การรายงานความปลอดภัย) 

4. Ongoing reporting and follow-up  

    (การรายงานความกา้วหนา้และการตดิตาม) 

5. Information to research participants  

    (ขอ้มลูส าหรับอาสาสมัคร) 

 

 
 

 

WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf


• ออกแบบและด าเนนิการวจัิยอยา่งถกูตอ้งตามหลักวชิา 

และจรยิธรรม สอดคลอ้งกับหลักจรยิธรรมพืน้ฐานที่

แสดงใน Belmont Report (1979) 

 • องคป์ระกอบของโครงการวจัิย ครบถว้นเพยีงพอ 

    ทีจ่ะพจิารณาทัง้ดา้นวชิาการและจรยิธรรม 

• เหตผุลความเป็นมา ทบทวนวรรณกรรม 

• วัตถปุระสงค ์ออกแบบวธิวีจัิย วธิดี าเนนิการวจัิย 
• เกณฑก์ารคัดเขา้และคัดออก จ านวนอาสาสมัคร 

• การเขา้ถงึผูท้ีจ่ะเชญิมาเป็นอาสาสมัคร 

• กระบวนการขอความยนิยอม 

• เขยีน Ethical consideration ในโครงการวจัิย  

    (หลักจรยิธรรมพืน้ฐาน 3 ขอ้) 

สรปุ ความรับผดิชอบของผูว้จัิย 



สรปุ ความรับผดิชอบของผูว้จัิย 

การปฏบิตัติามโครงรา่งการวจิยั 

• ไมด่ าเนนิการวจัิยทีเ่บีย่งเบนจากโครงรา่งการวจัิยที่
ไดร้ับการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Deviation) 

• ไมบ่ดิเบอืนขอ้มลูผลการวจัิย (Fabrication) 

• รายงานตอ่ กก.จรยิธรรม กรณีอาสาสมัครในโครงการ
เกดิการบาดเจ็บ เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค ์หรอื

เหตกุารณ์ทีไ่มค่าดคดิ  

• รายงานกรณีเบีย่งเบนจากโครงการวจัิย 

• ควรเสนอมาตรการป้องกัน/เฝ้าระวังมาดว้ย 

 

 



• ขอความยนิยอมและใชเ้อกสารชดุทีไ่ดร้ับอนุมัต ิ  

– กระบวนการขอความยนิยอมเป็นสว่นส าคัญ 

– การขอความยนิยอมตอ้งเป็นไปตามหลักการ 

Information, comprehension, voluntariness 

  (ขอ้มลู เขา้ใจ อสิระในการตัดสนิใจ) 

– การลงนามใหค้วามยนิยอม 

• บดิา มารดา ญาตสินทิ ผูป้กครองตามกฎหมาย 

พยาน 

• มอบเอกสารทีล่งนามแลว้ 1 ชดุ ใหอ้าสาสมัคร 

• รักษาความลับของขอ้มลูตลอดระยะเวลา 

–  Computer,  Locker 

 

สรปุ ความรับผดิชอบของผูว้จัิย 



  Question? 



 

การฝึกอบรมเชงิปฏบัิตกิาร  

หลกัจรยิธรรมการวจิัยในมนุษย ์ 
(Ethical Principles in  

Research Involving Human Subject) 

 

จัดโดยมหาวทิยาลัยธรุกจิบัณฑติย ์

24 มถินุายน 2563 

ณ หอ้งประชมุ 6-1 ชัน้ 6 อาคารส านักอธกิารบด ี 

 

 



4. Ethical Consideration in  

Alternative / Integrative Medicine Research  

ประเด็นจรยิธรรมของการวจิัย 

ดา้นการแพทยท์างเลอืก-การแพทยผ์สมผสาน 

 

 

 โสภติ ธรรมอาร ี

ณ มหาวทิยาลัยธรุกจิบัณฑติย ์24 มถินุายน 2563 



Definition (WHO Guidelines) 

 การแพทยท์างเลอืก  

   (alternative medicine) หรอื  

   การแพทยแ์ผนโบราณ          

 (traditional medicine) หรอื  

   การแพทยเ์สรมิ (การแพทยผ์สมผสาน )            

 (complementary medicine) หรอื  

   การแพทยท์ีไ่ม่ใชแ่ผนปัจจุบนั   

 (non-conventional medicine) 



 Use of “Traditional Medicine (TM)” has been 
tremendous expanded globally and has gained 
popularity.  

 *The challenge is to ensure that TM is used 
properly. 

*Scientific research and evaluation of TM is 
increasingly needed to provide additional 
evidence of its safety and efficacy (Reverse 

Research Strategy จาก clinical > reverse pharmacology และ
ศกึษาในหลาย aspects เชน่ การศกึษาดา้นมนุษยศาสตร,์ สงัคมศาสตร,์ 

Anthropology มนุษยวทิยา, Ethnomedicine เวชกรรมชาตพัินธุ์) 
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Introduction 

Traditional Medicine (TM)  

เป็นการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัการใช ้  

herbal medicines และ traditional  

procedure-Based therapies 
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Herbal Medicine (HM) 

HM is a plant-derived material or preparation with  

therapeutic or other human health benefits which 

contains either raw or processed ingredients from 

one or more plants. In some traditions, materials  

of inorganic or animal origin may also be present. 

  

 

 



ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร (Dietary supplements หรอื 

Food supplements หรอื Nutritional supplements) คอื

อะไร? 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบับที ่293) พ.ศ.2548 
และประกาศฯ (ฉบับที ่405) พ.ศ. 2562 

ผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร  หมายความวา่ ผลติภัณฑท์ีใ่ช ้

รับประทานนอกเหนือจากอาหารตามปกต ิซึง่มสีารอาหาร

หรอืสารอืน่เป็นองคป์ระกอบ อยูใ่นรปูแบบเม็ด แคปซลู ผง 

เกล็ด ของเหลวหรอืลักษณะอืน่ ซึง่มใิชร่ปูแบบอาหาร
ตามปกต ิ(conventional foods) ส าหรับผูบ้รโิภคที่
คาดหวังประโยชนท์างดา้นสง่เสรมิสขุภาพ  
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สารอาหารหรอืสารอืน่ หมายถงึ  

(1)  วติามนิ กรดอะมโิน กรดไขมัน แรธ่าต ุและผลติผล

จากพชืหรอืสัตว ์

(2)  สารเขม้ขน้ สารเมตาโบไลท ์สว่นประกอบ หรอืสาร
สกัดของสารใน (1)   

(3)  สารสังเคราะหเ์ลยีนแบบสารตาม (1) หรอื (2) 
(4)  สว่นผสมอยา่งใดอยา่งหนึง่หรอืหลายอยา่งของสารใน 

(1) (2) หรอื (3)  

(5)  สารหรอืสิง่อืน่ตามทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศก าหนด โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการอาหาร 

ใหผ้ลติภัณฑเ์สรมิอาหาร เป็นอาหารทีก่ าหนดคณุภาพหรอื

มาตรฐาน และฉลากตอ้งไดร้ับอนุญาตกอ่นน าไปใช ้
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อนึง่ ในทางเภสัชกรรม “ผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร” จะ
แตกตา่งจาก “อาหารเสรมิ (Supplementary Food)

ซึง่ อาหารเสรมิ หมายถงึ อาหารทีใ่หร้ับประทานเพิม่เตมิ
นอกเหนือจากอาหารหลัก(อาหารมปีระโยชน ์5 หมู)่ 

เพือ่ใหร้า่งกายไดร้ับพลังงาน หรอืสารอาหารครบถว้นตาม

ความตอ้งการ หรอืเพือ่ชว่ยใหร้า่งกายมกีารเจรญิเตบิโตที่

ด ีเป็นตน้  อยา่งไรก็ตามคนท่ัวไปมักเขา้ใจผดิวา่  

ผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร และอาหารเสรมิ คอือยา่งเดยีวกัน 

อาหารเสรมิส าหรบัเด็ก อาหารทีแ่พทยเ์สรมิใหส้ าหรับเด็ก 
หลังจากทีเ่ด็กมอีายุหลัง 6 เดอืน ไปแลว้ เพือ่ใหเ้ด็กหดัเคีย้ว หรอื
ไดร้ับสารอาหารอย่างอืน่นอกเหนือจากนม ยกตัวอย่างเชน่ กลว้ย

บด อาหารเสรมิทีท่ าจากแอปเปิล  

อาหารเสรมิส าหรบัสตรมีคีรรภ ์
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http://haamor.com/th/%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A11/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A11/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A11/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%82%E0%B8%A2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B9%8C%E0%B8%AB%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B9%E0%B9%88
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%82%E0%B8%A2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B9%8C%E0%B8%AB%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B9%E0%B9%88
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B9%82%E0%B8%A2%E0%B8%8A%E0%B8%99%E0%B9%8C%E0%B8%AB%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B9%E0%B9%88
http://haamor.com/th/%E0%B8%95%E0%B8%B2/
http://haamor.com/th/%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B8%A0%E0%B8%B1%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A1%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3/
http://haamor.com/th/%E0%B8%AD%E0%B8%B2%E0%B8%AB%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B4%E0%B8%A11/


Cosmetic 
“พระราชบญัญัตเิครือ่งส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘” 
“เครือ่งส าอาง” หมายความว่า วัตถุทีมุ่ง่หมายส าหรับใชท้า ถู นวด 
โรย พ่น หยอด ใส ่อบ หรอืกระท าดว้ยวธิอี ืน่ใดกบัสว่นภายนอกของ
ร่างกายมนุษย ์และใหห้มายความรวมถงึการใชก้บัฟันและเยือ่บใุนชอ่ง
ปาก โดยมวีัตถุประสงคเ์พือ่ความสะอาด ความสวยงาม หรอื
เปลีย่นแปลงลักษณะทีป่รากฏ หรอืระงับกลิน่กาย หรอืปกป้องดูแลสว่น
ต่าง ๆ นัน้ ใหอ้ยู่ในสภาพด ีและรวมตลอดทัง้เครือ่งประทิน่ต่าง ๆ  
ส าหรับผวิดว้ย 
การเปลีย่นแปลงจากฉบบั พ.ศ. ๒๕๓๕ 
- การก ากบัดูแลเครือ่งส าอางใหเ้ป็นระบบเดยีวกนั 
- ระบบการแจง้รายละเอยีดเครือ่งส าอางกอ่นทีจ่ะผลติหรอืน าเขา้ 
- มาตรการคุม้ครองความปลอดภัยของผูบ้รโิภค 
- ก าหนดวัตถุทีห่า้มใชเ้ป็นสว่นผสมในเครือ่งส าอาง 
- ก าหนดมาตรฐานของสถานทีผ่ลติเครือ่งส าอาง 
- ภาชนะบรรจุ  
- มาตรการควบคุมฉลากและการโฆษณาเครือ่งส าอาง 
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Cosmetic    

ประเภทของเครือ่งส าอาง เดมิแบ่งเป็น 3 ประเภท 
1) เครือ่งส าอางควบคุมพเิศษ  2) เครือ่งส าอางควบคุม                                                  
3) เครือ่งส าอางทั่วไป 

เมือ่วันที ่8 กรกฎาคม 2551 อย.ประกาศยกเลกิการแบง่ประเภท
แบบเดมิและใหเ้ครือ่งส าอางทกุชนดิเป็นเครือ่งส าอางควบคมุ มผีล

บงัคับใชใ้นวันที ่26 กนัยายน 2551 โดยใหจ้ดแจง้กอ่น หมายถงึ การ
ยืน่รายละเอยีดต่างๆของผลติภัณฑ ์เพือ่ให ้อย.ตรวจสอบ ไดแ้ก ่

ชือ่แบรนด ์(ชือ่การคา้) ของผลติภัณฑ ์
ชือ่สนิคา้ 

ประเภทของเครือ่งส าอาง / วัตถุประสงคใ์นการใช ้
สว่นผสมทัง้หมด  เรยีงล าดับจากความเขม้ขน้มากไปนอ้ย 

และระบ ุ% ส าหรับสว่นผสมที ่อย.ก าหนดใหเ้ป็นสารควบคุม
ปรมิาณ (สารที ่อย.จ ากดั% ทีอ่นุญาตใหใ้ส)่ 
ผูร้ับผดิชอบการวางตลาด / ผูแ้บง่บรรจุ/ผูผ้ลติ 
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Principles and Guidelines for Evaluation  
of Traditional Medicine (TM) 

Basic principles:  
- Research and development should guarantee the 

“safety and efficacy as well as quality control“ 

of the traditional procedure-based therapies and 

herbal medicines. 

- The efficacy of TM should be evaluated in an 
integrated manner of both treatment types. As TM 
relies on a holistic approach. 

- Knowledge and experience obtained through the 

long history of established practices should be 

respected. 

หลกัการนีใ้ชไ้ดก้บัการศกึษาวจิยั Food และ Cosmetic 



Studies of Herbal Medicine 

Indigenous Formulas 
• Observational study (for safety and efficacy, attitude) 

• Descriptive, Case series, Case control, Cohort 

• Phase 2A clinical trial (MTD, maximum tolerated dose/ 
   regimen) 

• Phase 2B clinical trial (safety and efficacy) 

• Post-marketing surveillance (Pharmacovigilance) 

New Herbs / Formulas 
• Preclinical (in vitro /in vivo) 

• Phase I clinical trial  
• Phase 2A clinical trial 
• Phase 2B clinical trial 
• Quasi-experiment (กึง่ทดลองในมนุษย ์กลุม่ควบคมุแบบอสิระ) 



ขอ้มลูของ National Regulatory Authority 

ขอ้มลูที ่อย. มไีวส้ าหรับสาธารณะ สามารถเขา้ถงึได ้

ต ารายา Traditional Thai Medicinesต ารายา Traditional Thai Medicines.docx 

สง่เสรมิ แบง่ยาสมนุไพร หลักเกณฑพ์จิารณาขึน้ทะเบยีนแบ่งยา
สมุนไพร.docx 

Types of Herbal Medicine Thai Law Types of Herbal Medicine_Thai 

Law.docx 

การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน ประสทิธภิาพ ความปลอดภัยการคุมคุณภาพ 
ประสทิธภิาพ ปลอดภัย.docx 

คู่มอืยาแผนโบราณ002 คู่มอืยาแผนโบราณ002.pdf 

การวจิัยแพทยแ์ผนไทย การวจัิยแพทยแ์ผนไทย.docx 

การขึน้ทะเบยีนต ารับยาแผนโบราณการขึน้ทะเบยีนต ารับยาแผนโบราณ สสจ.ppt 

หลักเกณฑแ์ละแนวทางการอนุญาตผลติภัณฑเ์สรมิอาหาร ขึน้ทะเบยีน food 

supp_Manual_5.1.pdf 

จดแจง้ cosmetic จดแจง้cosmetic_manual.pdf 

 

 

ตำรายา Traditional Thai Medicines.docx
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การคุมคุณภาพ ประสิทธิภาพ ปลอดภัย.docx
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การวิจัยแพทย์แผนไทย.docx
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การขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ สสจ.ppt
การขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ สสจ.ppt
การขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ สสจ.ppt
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
ขึ้นทะเบียน food supp_Manual_5.1.pdf
จดแจ้ง cosmetic_manual.pdf
จดแจ้ง cosmetic_manual.pdf
จดแจ้ง cosmetic_manual.pdf


 Research Guidelines for Evaluating the Safety 
and Efficacy of Herbal Medicines, WHO 1993 

• Guidelines for the Assessment of Herbal Medicines, 
WHO 1995 

 General Guidelines for Methodologies on  

    Research and Evaluation of Traditional Medicine,  
WHO 2000 

 Operational Guidance: Information needed  

   to support clinical trials of herbal products,   

   WHO/TDR 2005 

• Others e.g. WHO monograph on selected medicinal 
plants, others. 

 

WHO Guidelines 



Research Guidelines for  

Evaluating the Safety and  

Efficacy of Herbal Medicines  

(WHO 1993) 

Ethical Considerations: Research  
on human medicines must be  

carried out in accordance with all  
relevant ethical guidelines  
(4 basic principles). 

WHO Guidelines 



Operational Guidance: 
Information needed to 

support clinical trials  
of herbal products 
(WHO/TDR 2005) 

• Chemistry-Manufacturing-Control (CMC) 
Considerations for Herbal Products 

• Non-Clinical Considerations for Herbal Products 

• Clinical Considerarions for Herbal Products 

• Ethical Considerations in Clinical Trials with Herbal 

Products: 

WHO Guidelines 



Scientific Validity: 
- Rationale and Literature Review 
- Research Design & Methodology 
- Inclusion/Exclusion criteria 
- Sample size 
- Procedure and massager, dosage form,  
  regimen, route of administration 
- Measurements 
- Statistical Analysis 

Scientific Considerations 
ประเด็นดา้นวทิยาศาสตร ์



Ethical Principles (Belmont Report) 
-  Respect for Persons  
   (informed consent, privacy, confidentiality,  
   vulnerability) 
-  Beneficence or Non-maleficence  
   (risk/benefit assessment, favorable) 
-  Justice  
   (inclusion/exclusion, randomization) 

Ethical Considerations 
ประเด็นดา้นจรยิธรรม 

All of the fundamental ethical principles of human  
participation in research apply equally to herbal remedies  

and research involving these compounds (consent, equity, 
favorable risks/benefits, experimental design must be sound). 



• Chemistry-Manufacturing-Control 

(CMC) Considerations for Herbal 

Products 

• Non-Clinical Considerations for 

Herbal Products 

• Clinical Considerations for Herbal 

Products 

• Ethical Considerations in 

Clinical Trials with Herbal 
Products 

Operational Guidance: Information needed  

to support clinical trials of herbal products 



       Chemistry-Manufacturing-Control (CMC)    

     Considerations for Herbal Products 

1. CMC of Herbal Product to be evaluated mimics that 

for the traditionally-used formulation. Evaluation of 

Herbal Products does not require purification to 

known or single chemical constituent. 

2. Phase 1/2 trials, details on specification and 

quality control of the product used are required, 

GMP standards  for CMC processes  may not 

required at this stage. 

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



     Chemistry-Manufacturing-Control (CMC)        
Considerations for Herbal Products 

Information on herbal substance and herbal product 
must be described [genus, spp., region and country of 
origin, time of harvest, ……solvent extraction, analytical 
procedures, amount of active ingredient, chemical 
fingerprint (analytical markers), lack of contamination, 
etc.] 

3.  Phase 3 trials, GMP standards are needed. 
Information on herbal substance and herbal product are 
the same as for phase ½, but more stringent. GAP, GHP 
reference batch and environmental impact statement  
are required in addition. 

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



 Non-Clinical Considerations for  

Herbal Products 

1. Efficacy information searched from literature sources is 
recommended. If information is insubstantial it is 
necessary to perform new efficacy experiments. 

2. Toxicities of the herbal products in prior human 
experiences or existing animal data searched from 
literature sources  is recommended. Consider whether 
additional non-clinical studies are needed. 

3. Pharmacokinetics studies are technically difficult to  

     conduct.  Also, the dosing regimen can be deduced  

     from traditional methodology. Therefore, non-clinical  

     PK is not absolutely required. 

 

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



   Clinical Considerations for  

Herbal Products 

Phase 1 studies in normal volunteers are generally 
unnecessary for herbal traditional medicines. Traditional 
dose regimens of herbal medicines conveys reasonable 
confidence that these regimens can safely be administered 
to small number of carefully monitored clinical subjects in 
Phase 2 trials.  

It is important to verify tolerance in phase 2 trial patients. 
Both the literature review and the provisions in the protocol 
to be performed  should focus on safety parameters (CNS, 
skin, musculoskeletal, GI, liver, kidney, CVS, hematology) 

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



   Clinical Considerations for  

Herbal Products 

Phase 3 trials should be undertaken only after dose-

ranging phase 2 data are available.  

Inappropriate rejection of herbal medicines in phase 3 

trial is owing to phase 2 studies did not preceed a 

phase 3 trial and a suboptimal dose was used in phase 

3 trial.  

 

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



  Ethical Considerations in Clinical Trials 

with Herbal Products 

- Apply the fundamental ethical principles. All 

research involving human subjects should be 

conducted in accordance with ethical principles 

contained in the Declaration of Helsinki, three 

basic ethical principles (Belmont Report), laws 

and regulations of the country, whichever 

represents the greater protection for subjects.  

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



  Ethical Considerations in Clinical Trials 

with Herbal Products 

- A well trained, ethical investigator is the best 

assurance of patient safety in research.  

- Skilled clinicians should be chosen as investigator to 

assure prompt recognition and appropriate 

treatment of any observed AE or worsening of a 

pre-existing condition.  

Operational Guidance: Information needed  
to support clinical trials of herbal products 



แบง่กลุ่มผูเ้ขา้อบรม พจิารณาโครงการ 

วจัิยตัวอย่าง (Case study) 

ประเด็นที ่REC ตอ้งพจิารณา                                             
(ตามแบบฟอรม์) 

   ผูว้จัิยตอ้งเสนอโครงร่างการวจัิย 

ตามแบบฟอรม์ของ REC/ฝ่ายวจัิยที ่  
ครอบคลุมหัวขอ้ที ่REC พจิารณา 

Case Discussion 



ปัญหาทีพ่บบอ่ย 

Protocol 
1. Rationale มเีหตผุลไมเ่พยีงพอ ไม ่justify 

2. การทบทวนวรรณกรรมไมเ่พยีงพอ  

3. ผูว้จิยัไมใ่หข้อ้มูลดา้นการควบคมุคณุภาพ* 

4. ผูว้จัิยไมป่ระเมนิความเสี่ยงอยา่งเพียงพอ, เปลี่ยนแปลง
จากวธิดีัง้เดมิ 

5. ขาดขอ้มลูดา้นความปลอดภัย หรอื toxicological  

     studies ส าหรับยาสมนุไพรทีไ่มม่ปีระวัตกิารใชย้าวนาน 

6. Research design เป็น RCT, double-blind กลุม่
ควบคมุดว้ย placebo จะเตรยีม placebo อยา่งไร 



ปัญหาทีพ่บบอ่ย 

7. ไมร่ะบกุารเขา้ถงึกลุม่ประชากรทีจ่ะเชญิเป็นอาสาสมัคร 

8. ขัน้ตอนวธิดี าเนนิการวจัิยไมม่ ี informed consent  

     process กอ่นการท า screening 

9. เขยีน “ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม” ไมถ่กูตอ้ง (ตอ้งเขยีน 

     วา่หลักจรยิธรรมแตล่ะขอ้ ผูว้จัิยจะปฏบัิตอิยา่งไร) 

10. แสดงตารางการบรหิารงานวจัิย ขัน้ตอนการ 

     ทดลอง/เก็บขอ้มลู เป็นเวลาทีโ่ครงรา่งการวจัิยยัง  

     ไมไ่ดร้ับการรับรองจาก EC 

11. ผูว้จัิยไมเ่หมาะสม (พบบา้ง) 

 



Cocoa tree Aloe vera Andrographis paniculata 


