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Ethical Principles for Research 
Involving Humans
(Human Subject Protection)



• What is human research?

• Why research should be ethical?

• What make human research ethical?

• History and evolution in Research ethics

• Ethical Principles in Human research

• Applicable local laws and regulation 
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Topics to be covered

“การวิจัยที่มีคุณภาพตองประกอบดวย การปฏิบัติตามแนวทางที่

เปนมาตรฐานทั้งเชิงวิทยาการ และจริยธรรมการวิจัยสากล”



• กระบวนการศึกษาท่ีออกแบบอยางเปนระบบ และหาขอสรุปในลักษณะท่ีเปนความรูท่ีนําไปใชไดท่ัวไปใน
มนุษยหรือท่ีเกี่ยวของกับมนุษย โดยกระทําตอรางกาย จิตใจ เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม สิ่ง
สงตรวจ เน้ือเยื่อ สารคัดหลั่ง และจากขอมูลท่ีบันทึกในเวชระเบียนหรือขอมูลดานสุขภาพของผูรับการวิจัย
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“การวิจยัในมนุษย”์

ท่ีมา : ร่าง พรบ.วิจยัในมนุษย ์2559

What is human research?

“Research means a systematic investigation, including research development, 
testing and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable 
knowledge”

.”…45CFR46 §46.102(d)



• Quality and Integrity of Human Research
• Avoidance of exploitation of research participants
• Promote trust, accountability, mutual respect, and fairness
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Why research should be ethical?
“ทาํไมวิจยัต้องมีจริยธรรมด้วย”

https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bioethics/whatis/

• เพ่ือใหงานวิจัย มีคุณภาพดี เหมาะสม และ นาเชื่อถือ

• หลีกเลี่ยง การเอารัดเอาเปรียบ อาสาสมัครงานวิจัย

• สนับสนุน ความนาเชื่อถือ สรางศรัทธา เคารพสวนบุคคลและความเสมอภาค



• Responsibility of researchers

• Complying to ethical guidelines

• Oversight by an independent committee
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What make human research ethical?
“ทําอยางไรถึงจะมีจริยธรรม”

What Makes Clinical Research Ethical? Ezekiel J. Emanuel, MD, PhD; David Wendler, PhD; Christine Grady, PhD

• ขึ้นอยูกับความรับผิดชอบของผูวิจัย

• โดยดําเนินการวิจัยตามแนวทางจริยธรรมวิจัย

• และมีการกํากับดูแลโดยคณะกรรมการอิสระ



1946 1947 1960 1961 1962 1963 1964

Nuremberg 
code

Amendment to 
the FDA act

Declaration of 
Helsinki

Thalidomide 
study

Milgram
study

เหตกุารณส์ําคญัในอดตีทีนํ่าไปสูห่ลกัจรยิธรรมวจิยั

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

Jewish chronic 
disease hospital

Nazi 
experiments
Auschwitz

Camp
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“Doctor’s trial”



1966 1972 1979 1981 1982 1996 2001

The Beecher article 
1966

Willowbrook study 
1956-1972

CIOMS 
Guideline

Tuskegee study
1932-1972

ICH 
GCP

เหตกุารณ์สาํคญั

ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิยั
Research ethics milestones

Belmont 
Report

US Federal Regulations National Bio Ethics 
Advisory Commission
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“Common Rule”45 CFR 46



หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล
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กฎนเูรมเบริก์ The Nuremberg Code (1948)
มาตรฐาน 10 ขอ้สําหรับแพทยแ์ละนักวทิยาศาสตรใ์นการทําการทดลองดา้นชวีการแพทย์

1. ความสมัครใจ (voluntary consent) ของอาสาสมัครเป็นสิง่จําเป็นทีส่ดุ 

2. การทดสอบควรกอ่ใหเ้กดิผลดแีกส่งัคม โดยไมส่ามารถเกดิขึน้จากวธิกีาร หรอืวธิกีารศกึษา
อืน่ และไมเ่ป็นการดําเนนิการอันไมจํ่าเป็น

3. การทดลองในมนุษยค์วรผา่นการศกึษาทดลองในสตัวม์ากอ่น

4. การทดลองควรหลกีเลีย่งอนัตรายทีไ่มจํ่าเป็น ทัง้ทางรา่งกายและจติใจ

5. ไมค่วรมกีารทดลอง ถา้มแีนวโนม้วา่จะทําใหอ้าสาสมัครเสยีชวีติหรอืบาดเจ็บถงึขัน้ทพุพล
ภาพ เวน้แตแ่พทยผ์ูว้จัิยเป็นผูรั้บการทดลองดว้ย

6. ระดับความเสีย่งทีจ่ะเกดิขึน้ไมค่วรเกนิกวา่ความสําคัญดา้นมนุษยธรรมของปัญหาทีก่าร
ทดสอบจะชว่ยแกไ้ขได ้

7. ควรมกีารเตรยีมพรอ้มอยา่งเหมาะสมและเพยีงพอทีจ่ะป้องกันอันตราย ความพกิาร หรอืการ
เสยีชวีติ ทีอ่าจเกดิขึน้แกอ่าสาสมัครรวมทัง้ในระยะยาว

8. การทดลองควรกระทําโดยผูม้คีวามรูค้วามสามารถ มกีารกําหนดคณุสมบัตสิงูสดุของทักษะ
และการเอาใจใสใ่นทกุขัน้ของการทดลองของผูดํ้าเนนิการหรอืผูเ้กีย่วของกับการทดลอง

9. ระหวา่งการทดลองอาสาสมัครควรมอีสิระในการตัดสนิใจถอนตัวจากการทดลองหากอยูใ่น
สภาวะทีร่า่งกายหรอืจติใจไมส่ามารถรับการทดลองตอ่ไปได ้

10. ผูว้จัิยตอ้งเตรยีมทีจ่ะยตุกิารทดลอง ถา้เห็นวา่การดําเนนิการทดลองตอ่ไป อาจมผีลทําให ้
อาสาสมคัรไดรั้บอันตราย ทพุพลภาพ หรอืเสยีชวีติ
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เป็นรากฐานของเกณฑท์ีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจบุนั



ปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก 
Declaration of Helsinki 1964-2013-2016

มกีารปรับปรงุปฏญิญานีห้ลายครัง้
หลักการพ้ืนฐานสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย

สรางข้ึน และประกาศโดย สมาคมแพทยโลก (World Medical Association–WMA)
เกี่ยวของกับงานวิจัยทางชีวการแพทย (Biomedical research) มีทั้งสิ้น 37 ขอ

บอก ขอบเขตของการวิจัยทางชีวการแพทย ครอบคลุม identifiable human material 

and data มีวัตถุประสงคเพ่ือ หาสาเหตุของการเกิดโรค พัฒนาการวินิจฉัย การปองกัน และรักษาโรค

ในการขอความยินยอม แพทยควรระมัดระวังเปนพิเศษ ถาผูเขารวมมีความสัมพันธในเชิง

พ่ึงพากับแพทย การขอความยินยอมควรทําโดยแพทยผูอ่ืนท่ีมีความรูเปนอยางดีแตไม

เกี่ยวของกับการวิจัย

ระวังในเรื่อง ความเกรงใจ  Undue Influence
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“กลา่วถงึการทีต่อ้งมคีณะกรรมการจรยิธรรม ทําหนา้ทีกํ่ากบัดแูลโครงการวจัิย”



Change in Declaration of Helsinki version 2013
สิ่งที่มีการเปลีย่นแปลงในฉบับ 2013

• Add necessity in education & training in research ethics 
for investigators and research ethics committee members

• Increase transparency in 
• Research Ethics committee’s function 
• Conducting research – register in publicly available database 

before recruiting the 1st subject, submit a final report 
containing a summary if the research findings and conclusions 
to ethics committee

• Address more in human subject protection

• Before: informed about  post trial protection and information

about research result

• During: close monitoring and responsibility for research-
related injury

• After: obligation of sponsors, researchers and host country 
governments of provisions for post-trial access
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เนนประเด็นใหความรูและการอบรมเรื่องจริยธรรมวิจัย การลงทะเบียนงานวิจัย

และการปกปองอาสาสมัครในงานวิจัยท้ังกอนระหวางและหลังการดําเนินงานวิจัย



37. may use an unproven intervention if in the physician's 

judgment it offers hope of saving life, re-establishing health 

or alleviating suffering. 

This intervention should subsequently be made the object of 

research, designed to evaluate its safety and efficacy.

In all cases, new information should be recorded and, 

where appropriate, made publicly available. 
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Compassionate use Emergency Use Authorization (EUA)VS

Change in Declaration of Helsinki version 2013
สิ่งที่มีการเปลีย่นแปลงในฉบับ 2013

ประเด็นของการพิจารณาอนุมัติรับรองโครงการวิจัยอาจสามารถให

การรับรองหรือดําเนินการได เปนกรณีเรงดวนหรือฉุกเฉินในกรณีที่

มีอันตรายตอชีวิตหรือสงผลกระทบเปนที่แพรหลายรุนแรง
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CIOMS Guidelines 1982, 1993, 2012, 2016

• Add social value, community engagement & public 
accountability

• Enhance compensation for participants & treatment for 
research – related harm

• Special conditions
• Use of stored biological materials and health-related data in 

research
• Research in disaster and disease outbreaks
• Implementation research
• Use of online information

• Conflict of interest
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The Council for International Organizations of Medical Sciences

เพ่ิมเติมในประเด็น วิจัยเพ่ือคุณคาทางสังคม เนนการมีสวนรวมของชุมชน และความรับผิดชอบตอสาธารณะ

ผลประโยชนทับซอน

21 Guidelines to 25 Guidelines

การใหความสําคัญแกชุมชนซึ่งเปน

สถานที่วิจัย โดยเฉพาะชุมชนที่ดอย

อํานาจตอรอง



Council for International Organizations of Medical Sciences 1993

• การทําวิจัยในกลุมออนแอและเปราะบาง ตองมีเหตุผลสมควร (justification) ตองขออนุญาต

และมีลายเซ็นของผูแทนที่ชอบดวยกฎหมาย และมีการขออนุญาต (permission) บุคคลนั้นดวย

• การทําวิจัยในเด็ก ผูวิจัยจะตองม่ันใจไดวา
- การวิจัยน้ันไมสามารถทําไดดีในผูใหญ เทากับทําในเด็ก

- วัตถุประสงคของการวิจัย คือเพ่ือใหไดความรูท่ีจําเปนในเรื่องสุขภาพของเด็ก

- พอแมหรือผูแทนโดยชอบธรรมของเด็ก ไดอนุญาตใหวิจัยได

- จะตองมกีารขอความตกลงยินยอม (assent) จากเด็กแตละคนตามขอบขีดศักยภาพของเด็ก

- การปฏิเสธของเด็กท่ีจะไมเขารวมในการวิจัยหรืออยูในการวิจัยตอไปจะตองไดรับการเคารพ

CIOMS/WHO Guidelines 
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CIOMS GUIDELINE 13 และ 14 

http://www.cbio.ru/v5/images/library/cioms.gif


1. เก็บไวเพ่ือการวิจัย จะตองมีการขอความยินยอมจากบุคคลท่ีเปนเจาของ ซึ่งหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี 

อาจเปนลักษณะท่ี เฉพาะเจาะจง (specific informed consent) เชน ใหใชสําหรับการ วิจัยเร่ืองใด หรือ

เปนลักษณะเปดกวาง (broad informed consent) ใหใชในเร่ืองใดก็ได 

2. เปนเน้ือเยื่อท่ีเหลือจากกระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา พยาบาลตามปกติ/ขอมูลเกี่ยวกับสุขภาพใน

เวชระเบียน แต จะนํามาใชในการวิจัย โรงพยาบาลเปนผูจัดทําหนังสือแสดงเจตนา ยินยอมการบริจาค

เน้ือเยื่อเพ่ือการวิจัย/อนุญาตใหนําขอมูลจากเวชระเบียนมาใชเพ่ือการวิจัย หรืออาจมีทางเลือกอีกวิธีหน่ึงท่ี

เรียกวา opt-out procedure

CIOMS Guidelines version 2016
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หมายถึงการช้ีแจงใหผูปวยทราบวา ตัวอยางชีวภาพที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพ่ือวินิจฉัยและรักษานั้น จะถูกเก็บไว 

และอาจถูกนํามาใชเพ่ือการวิจัยในอนาคต โดยไมจําเปน ตองขอความยินยอมซ้ําอีก หากเจาของตัวอยางชีวภาพนั้น ๆ 

ไมไดแจงวาขัดของหรือปฏิเสธการนําตัวอยางชีวภาพเหลานี้ไปใชเพ่ือการวิจัย



• การเกิดภัยพิบัติ เชน แผนดินไหว คลื่นสึนามิถลม หรือ สถานการณความไมสงบ กอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพของคน

จํานวนมาก การวิจัยหาวิธีการจัดการกับภัยพิบัติ อาจเปนเรื่องจําเปน แตเน่ืองจากเราไมสามารถคาดการณลวงหนาไดวา

ภัยพิบัติ จะเกิดข้ึนเมื่อใด

การวิจัยในชวงเกิดภัยพิบัติ - Guideline 20: Research in disaster situations

CIOMS Guidelines version 2016
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ท้ังน้ีตองคํานึงถึง Respect for person, 

Beneficence, Justice ชุมชนควรมีสวนรวมในการ

วางแผนการวิจัยดวย นอกจากน้ี ควรเตรียมโครงราง

วิจัยไวลวงหนาในลักษณะจําลองสถานการณ ขอรับ

การพิจารณา จากคณะกรรมการจริยธรรมฯดวยเสมอ

หากนักวิจัยสนใจท่ีจะทําวิจัยในสถานการณเชนน้ีจะตองเตรียมการไวลวงหนา ท้ังการเตรียมโครงรางวิจัยโดยอาจขอความเห็น
จากชุมชนท่ีมีความเสี่ยงในการเกิดภัยพิบัติเหลาน้ัน วาจะยอมรับการวิจัยประเภทน้ีไดหรือไม



• การวิจัยประเภทนี้ เปนเร่ืองใหมในยุคดิจิตอล แตจะเพ่ิม

จํานวน ข้ึนอยางรวดเร็วในยุคขอมูลขาวสารนี้ การเก็บขอมูล

จากสื่อ “online” ดูคลายจะเปนเร่ืองงาย ใชเวลาไมนาน ไม

สิ้นเปลืองทุนวิจัย แต สิ่งที่พึงระวัง คือความเสี่ยงในการ

เปดเผยความลับของขอมูลสวนบุคคลและลวงละเมิดความ

เปนสวนตัวของเจาของขอมูล

Guideline 22: Use of online information or tools in health-related research

CIOMS Guidelines version 2016
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• การเก็บขอมูลสาธารณะที่เผยแพรอยางไมจํากัดการเขาถึงโดยไมมี

ปฏิสัมพันธกับบุคคล อยูในขายที่ไมตองผานการรับรองจากEC

• การติดตอเพ่ือการเก็บขอมูลเปนรายบุคคล แมจะเปนการเก็บขอมูล

ผานสื่อ แตก็ถือวามีปฏิสัมพันธระหวางผูวิ จัย และผูใหขอมูล 

(ผูเขารวมวิจัย) จึงตองขอการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมเชนเดียวกับงานวิจัยประเภทอ่ืนและควรแจงแกผูให

ขอมูลไวลวงหนาวาอาจจะมีผูนําขอมูลสวนนี้ไปใชเพ่ือการวิจัย



International Conference on Harmonization Good Clinical Practice
ICH GCP 1996 , 2016
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• is an international ethical and scientific quality standard for designing, conducting, 
recording and reporting trials that involve the participation of human subjects. 

เปนมาตรฐานคุณภาพดานจริยธรรมและวิชาการระดับสากลสําหรับใชในการวางรูปแบบ การดําเนินงาน การบันทึก

ขอมูลและการเขียนรายงานการศึกษาวิจัยในมนุษย

GCP เปนความรับผิดชอบรวมกันของทุกคนท่ีมีสวนรวมในการดําเนินการวิจัย



ICH E6 GCP, Addendum 2016

22

การรับรองสําเนา

แผนการกํากับดูแล

การตรวจสอบระบบคอมพิวเตอร



• เปนหลักการที่ชวยผูวิจัย อาสาสมัคร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

คนทั่วไปเขาใจหลักจริยธรรมที่นํามาใชในการทําวิจัยในมนุษย

• แสดงใหเห็นความแตกตางระหวางเวชปฏิบัติ (practice) และงานวิจัย 

(research)

• สรางข้ึนโดยผูทรงคุณวุฒิทางการแพทย สังคม และพฤติกรรมศาสตร นัก

กฎหมาย และ bioethicist

• เพ่ือเปนเกณฑกลางที่สามารถนําไปประยุกตใชไดทั้งงานวิจัยทาง

ชีวการแพทย และงานวิจัยทางสังคมและ

พฤติกรรมศาสตร (Social & Behavioral research)

The Belmont Report   1979 
20

วัตถุประสงค



The Belmont Report
Three basic principles related to research 
subjects were identified

1. Respect for Persons หลกัความเคารพในบคุคล

2. Beneficence หลกัผลประโยชน์

3. Justice หลกัยตุธิรรม

21



Respect for Persons: AUTONOMY
เคารพในตวับคุคล

การเขา้รว่มการวจัิยดว้ยความสมคัรใจ ภายหลงัไดรั้บขอ้มลูเกีย่วกบัการวจัิย

 คนทกุคน สามารถตดัสนิใจดว้ยตนเอง
• อาย ุวฒุภิาวะ
• อาจมคีวามบกพรอ่งในขณะเจ็บป่วย หรอืบางสภาวะทีจํ่ากดัการตดัสนิใจ

 เคารพในบางสภาวะทีอ่าสาสมคัรตอ้งไดร้บัการปกป้องค ุม้ครองเป็นพเิศษ
• กลุม่ออ่นแอเปราะบาง เชน่เด็ก ผูบ้กพรอ่งทางจติหรอืสตปัิญญา ควรมสีว่นในการ

ตดัสนิใจ

• ควรมบีคุคลอืน่ ทีช่ว่ยปกป้องคุม้ครองบคุคลออ่นแอเปราะบางจากการถกูบงัคับหรอื
เอาเปรยีบ

22

เคารพการตัดสินใจของบุคคลท่ี

มีความสามารถในการตัดสินใจ

อัตตาณัฐ



Respect for person การเคารพในตวับคุคล
 Informed consent การขอความยนิยอม

• Information การใหข้อ้มลูทีค่รบถว้น

• Comprehension ความเขา้ใจได ้

• Voluntariness ความสมคัรใจ หรอื ใหอ้สิระในการตดัสนิใจ

วิธีท่ีจะแสดงวา

Respect for Person
23



กระบวนการใหขอมูลเพือ่ขอความยินยอมในการเขารวมวิจัย
• ความเหมาะสมตามกาละเทศะ มีเวลาเพียงพอ ในสถานที่ที่เปนสวนตัวเพยีงพอ

• วิธีการแจงขอมูล ความเหมาะสมของผูแจงขอมูล

• ไมขมขู กดดันใหเครียด เกรงกลัว กังวล (coercion)

• ไมชักจูง หลอกลอ ชวนเชื่อ ใหสัญญา ใหเงิน หรือสิ่งตอบแทน (undue influence, 

undue inducement)

• ไมใชสถานภาพท่ีไดเปรียบ(ของผูแจงขอมูล)เปนเคร่ืองโนมนาวใหยอมเขารวมวิจัย

• ใหขอมูลอยางครบถวน โดยใชภาษาที่เขาใจงาย

• รักษาความลับของบุคคลที่เปนอาสาสมัคร

24

Respect for Person

ความคาดหวังของบุคคลท่ีจะจํากัดการเปดเผยตนเอง ดานกายภาพ พฤติกรรมและความคิด ตอบุคคลอื่น

การรักษาขอมูลขาวสารท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยยินดีเปดเผยใหผูวิจัยทราบดวยความไววางใจ



การปดบังขอมูลบางสวนของกระบวนการวิจัย

• มีความจําเปนที่ตองปดบัง หากเปดเผยแลวจะไมสามารถเก็บขอมูลที่เปนจริงได เชน 

observational study

• การปดบังขอมูลบางสวนนี้ ตองไมเปนไปเพ่ือลอลวง หรือชักจูงใหเขารวมวิจัย

• การปดบังขอมูลจะไมทําใหเกิดอันตราย/เสียหาย ตอผูเขารวมการวิจัย 

• เม่ือสิ้นสุดการวิจัยแลว จะแจงขอมูลทั้งหมด รวมทั้งผลการวิจัยใหทราบ

• ในกระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัยจะตองแจงใหผูที่จะเขารวมวิจัย ทราบถึงเงื่อนไข

ที่กลาวมาขางตนดวย

25

Respect for Person
Deception



Beneficence หลกัผลประโยชน์

• ไมก่อ่ใหเ้กดิอนัตราย

• ใหเ้กดิประโยชนส์งูสดุ (ตอ่อาสาสมัคร) สมเหตสุมผลกบัความเสีย่งทีอ่าจจะ
เกดิขึน้จากการเขา้รว่มวจัิย

• ลดอนัตรายหรอืความเสีย่งใหเ้หลอืนอ้ยทีส่ดุ

• การวจัิยตอ้งออกแบบถกูตอ้งตามหลกัวชิาการเพือ่ใหเ้กดิองคค์วามรูท้ีเ่ชือ่ถอืได ้

• ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บควรจะมากกวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้

การทําความด,ีความกรุณา,ความเก้ือกูล
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Beneficence หลกัผลประโยชน์

การประเมินความเสีย่งและผลประโยชน

• ความเสี่ยง – คาดคะเนทั้งโอกาสที่จะเกิด และ ความรุนแรง

• ประโยชน – คาดคะเนไดเฉพาะปริมาณ 

• ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดกับบุคคลที่เขารวมวิจัย จะตองคํานึงถึงมากกวาประโยชนที่

คาดวาจะไดรับ ไมวาประโยชนสวนบุคคล หรือประโยชนโดยรวม

• แมวาจะไมสามารถกําจัดความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได แตควรคํานึงวา ความเสี่ยงนั้นคุมคา

กับประโยชนที่คาดวาจะไดรับหรือไม ตัวอยาง เชน การวิจัยยารักษามะเร็ง

• จะตองแจงทั้งประโยชนและความเสี่ยงใหผูที่จะเขารวมการวิจัยใหทราบโดยไมปดบัง 
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ประเภทของความเสีย่ง

• ความเสี่ยงตอรางกาย (physical harm) – ประเมินไดงาย

• ความเสี่ยงตอจิตใจ (psychological harm) – ประเมินไดยาก

• ความเสี่ยงที่มักถูกลืม

• ความเสี่ยงตอกฎหมาย – ตกเปนจําเลย (legal harm)

• ความเสี่ยงตอสถานภาพทางสังคม – เสียหนา (social harm) 

• ความเสี่ยงตอทรัพย และผลประโยชนท่ีควรจะไดรับ (economic harm)

28

Beneficence หลกัผลประโยชน์



จะลดความเส่ียงไดอ้ยา่งไร

• วางแผนการวิจัยอยางรอบคอบ และรัดกุม

• การวางแผนการวิจัยที่ไมดี ทําใหเกิดความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัยโดยไมเกิดประโยชน

• คํานวณขนาดตัวอยางใหพอเหมาะ

• เฝาระวังและติดตามประเมินผลเปนระยะ เพ่ือยุติการวิจัยไดกอนจะเกิดอันตราย

• ตั้งเกณฑการยุติการวิจัย ทั้งเปนรายบุคคล (Withdrawal criteria) และการยุติทั้งโครงการ 

(Termination criteria) โดยเฉพาะการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง

• ใหความชวยเหลือหากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

• รักษาความลับของผูเขารวมวิจัย

29

Beneficence หลกัผลประโยชน์



การใหประโยชนตอบแทนผูเขารวมวิจัย
• แจงผลการวิจัยใหทราบ

• คืนประโยชนสูชุมชนที่เขารวมวิจัย

• ใหโอกาสเขาถึงผลิตผลที่ไดจากการวิจัย

30

Beneficence หลกัผลประโยชน์

post-trial access



31

หลกัยตุธิรรม Justice
• ความเที่ยงธรรม ความเสมอภาค

• มุงกระจายประโยชนและความเสี่ยง อยางเสมอภาค

• ไมแสวงหาประโยชนจากกลุมคนออนแอหรือเปราะบาง

• ระดับบุคคล –ไมเลือกท่ีรักมักท่ีชัง คัดแยกเขากลุมแบบสุม (random allocation)

• ระดับสังคม –ไมคัดเลือกเฉพาะกลุมผูดอยโอกาสท่ีคิดวาจัดการไดงาย

• การวิจัยโดยใช vulnerable subject ใหทบทวนดูวาจะทําการวิจัยกับ

คนกลุมอื่นแทนไดหรือไม และเพ่ิมกระบวนการปกปองดูแล vulnerable 

subject เม่ือจําเปนตองทําวิจัยกับคนกลุมนี้จริงๆ

• กลุมที่ไดรับการปฏิบัติที่ดอยกวาระหวางการวิจัย ควรไดรับประโยชนเทา

เทียมกับอีกกลุมเม่ือสิ้นสุดการวิจัย



National guidelines and regulations 
in human research ethics

กฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบังานวจิยั
35



MEDICAL PROFESSIONAL ACT
• The Medical Council of Thailand.
• “The Medical Council Regulations on Medical Ethics Preservation, B.E. 2526 (1983) Part 6.  Human

Experiment

• Amend B.E. 2544 (2001)
• Revision B.E. 2549 (2006) “Part 9. Research Study and Experiment on Human”

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙ 

หมวด ๙ การทดลองในมนุษย
ขอ 47 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษยตองไดรับความยินยอมจากผูถูกทดลอง และ

ตองพรอมท่ีจะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการทดลองน้ัน
ขอ 48 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติตอผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวช

กรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม
ขอ 49 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการทดลองท่ีบังเกิดตอผูถูก

ทดลอง อันมิใชความผิดของผูถูกทดลองเอง
ขอ 50 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย สามารถทําการวิจัยได

เฉพาะเมื่อโครงการศึกษาวิจัยหรือทดลองดังกลาว ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมท่ีเก่ียวของ
แลวเทาน้ัน

ขอ 51 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษยจะตองปฏิบัติตามแนวทาง
จริยธรรมของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณของนักวิจัย
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NATIONAL LAW
38

• Official Information Act, B.E. 2540 (1997) (พ.ร.บ. ขอมูลขาวสารของราชการ 

พ.ศ. ๒๕๔๐)

• Declaration of Patient' rights ( B.E. 2541) (คําประกาศสิทธิผูปวย พ.ศ. 

๒๕๔๑)

• Act on protection and promotion of traditional Thai medicinal

intelligence, B.E. 2542 (พ.ร.บ.คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 

๒๕๔๒)

• Child Protection Act, B.E. 2003 (พ.ร.บ. คุมครองเด็ก พ.ศ. ๒๕๔๖)

• National Health Act, B.E. 2550 (2007) (พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐)

• Mental Health Act, B.E. 2551 (2008) (พ.ร.บ. สุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑)

• The Criminal Code (กฎหมายอาญา)

• The Civil and Commercial Code (กฎหมายเพง)



Medical Device Act, B.E.2551
พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑
•Provide definition of medical device

•FDA. Risk Classification Rules for Medical

Devices, B.E.2558

•Risk classification according to ASEAN

agreement: Low, low-moderate, moderate-

high, and high risk
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• สาระสําคัญของ พ.ร.บ.ฉบับนี้มี 3 ประเด็นดังนี้
1. เจาของขอมูลตองใหความยินยอมในการเก็บรวบรวมการ

ใชและการเปดเผยขอมลูสวนบุคคลตามวัตถุประสงคที่ผูเก็บ

รวบรวมผูใชแจงไวต้ังแตแรกแลวเทานั้น

2. ผูเก็บรวบรวมขอมูลตองรักษาความมั่นคงปลอดภัยของ

ขอมลูไมใหมีการเปล่ียนแปลงแกไข หรือถูกเขาถึงโดยผูที่

ไมเก่ียวของกับขอมลูเชน สถานพยาบาลจะตองเก็บขอมูล

ของผูปวยใหเปนความลบัและไมเปดเผยใหกับผูอื่น

3. เจาของขอมูลมีสิทธิ์ถอนความยินยอม ขอใหลบหรือ

ทําลายขอมูลเม่ือใดก็ได

พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบคุคล พ.ศ. 2562
• ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเลม 136 ตอนท่ี 69 ก หนาท่ี 52 วันท่ี 27 พฤษภาคม 2562
• เหตุผลท่ีตองมี พรบ.น้ี เน่ืองจากสหภาพยุโรป EU ออกกฎหมาย GDPR (General Data Protection Regulation)

เพ่ือคุมครองขอมูลสวนบุคคลบังคับใชเมื่อ 25 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ดังน้ัน ประเทศไทยตองมีกฎหมายเก่ียวกับการ

คุมครองขอมูลสวนบุคคลเพ่ือสรางความเช่ือมั่นตอการทําธรุกิจระหวางประเทศไมใหเกิดกรณีการรั่วไหลของขอมูลสวน

บุคคลเชนท่ีเกิดกับผูใชเฟซบุก
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พรบ. วิจัยในมนุษย

•Attempt to propose Human Research Act by Medical Department, Ministry of Public Health

since 1985 (2528 B.E.), but unsuccessful

•National Research Council of Thailand (NRCT) prepared the draft to the cabinet.

•Passed the Council of State, await further step in law making process
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