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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

“การวิจัยที่มีคุณภาพตองประกอบดวย การปฏิบัติตามแนวทางที่

เปนมาตรฐานทั้งเชิงวิทยาการ และจริยธรรมการวิจัยสากล”



• กระบวนการศึกษาท่ีออกแบบอยางเปนระบบ และหาขอสรุปในลักษณะท่ีเปนความรูท่ีนําไปใชไดท่ัวไปใน
มนุษยหรือท่ีเกี่ยวของกับมนุษย โดยกระทําตอรางกาย จิตใจ เซลล สวนประกอบของเซลล สารพันธุกรรม สิ่ง
สงตรวจ เน้ือเยื่อ สารคัดหลั่ง และจากขอมูลท่ีบันทึกในเวชระเบียนหรือขอมูลดานสุขภาพของผูรับการวิจัย
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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/

• เพ่ือใหงานวิจัย มีคุณภาพดี เหมาะสม และ นาเชื่อถือ

• หลีกเลี่ยง การเอารัดเอาเปรียบ อาสาสมัครงานวิจัย

• สนับสนุน ความนาเชื่อถือ สรางศรัทธา เคารพสวนบุคคลและความเสมอภาค



• Responsibility of researchers

• Complying to ethical guidelines

• Oversight by an independent committee
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What make human research ethical?
“ทําอยางไรถึงจะมีจริยธรรม”

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

• ขึ้นอยูกับความรับผิดชอบของผูวิจัย

• 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

9

เป็นรากฐานของเกณฑท์ีใ่ชอ้ยูใ่นปจัจบุนั



ปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก 
Declaration of Helsinki 1964-2013-2016

มกีารปรับปรงุปฏญิญานีห้ลายครัง้
หลักการพ้ืนฐานสําหรับการศึกษาวิจัยทางการแพทย

สรางข้ึน และประกาศโดย สมาคมแพทยโลก (World Medical Association–WMA)
เกี่ยวของกับงานวิจัยทางชีวการแพทย (Biomedical research) มีทั้งสิ้น 37 ขอ

บอก ขอบเขตของการวิจัยทางชีวการแพทย ครอบคลุม identifiable human material 

and data มีวัตถุประสงคเพ่ือ หาสาเหตุของการเกิดโรค พัฒนาการวินิจฉัย การปองกัน และรักษาโรค

ในการขอความยินยอม แพทยควรระมัดระวังเปนพิเศษ ถาผูเขารวมมีความสัมพันธในเชิง

พ่ึงพากับแพทย การขอความยินยอมควรทําโดยแพทยผูอ่ืนท่ีมีความรูเปนอยางดีแตไม

เกี่ยวของกับการวิจัย

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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เนนประเด็นใหความรูและการอบรมเรื่องจริยธรรมวิจัย การลงทะเบียนงานวิจัย

และการปกปองอาสาสมัครในงานวิจัยท้ังกอนระหวางและหลังการดําเนินงานวิจัย



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 เปนกรณีเรงดวนหรือฉุกเฉินในกรณีที่

มีอันตรายตอชีวิตหรือสงผลกระทบเปนที่แพรหลายรุนแรง
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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 วิจัยเพ่ือคุณคาทางสังคม เนนการมีสวนรวมของชุมชน และความรับผิดชอบตอสาธารณะ

ผลประโยชนทับซอน

21 Guidelines to 25 Guidelines

การใหความสําคัญแกชุมชนซึ่งเปน

สถานที่วิจัย โดยเฉพาะชุมชนที่ดอย

อํานาจตอรอง



Council for International Organizations of Medical Sciences 1993

• การทําวิจัยในกลุมออนแอและเปราะบาง ตองมีเหตุผลสมควร (justification) ตองขออนุญาต

และมีลายเซ็นของผูแทนที่ชอบดวยกฎหมาย และมีการขออนุญาต (permission) บุคคลนั้นดวย

• การทําวิจัยในเด็ก ผูวิจัยจะตองม่ันใจไดวา
- การวิจัยน้ันไมสามารถทําไดดีในผูใหญ เทากับทําในเด็ก

- วัตถุประสงคของการวิจัย คือเพ่ือใหไดความรูท่ีจําเปนในเรื่องสุขภาพของเด็ก

- พอแมหรือผูแทนโดยชอบธรรมของเด็ก ไดอนุญาตใหวิจัยได

- จะตองมกีารขอความตกลงยินยอม (assent) จากเด็กแตละคนตามขอบขีดศักยภาพของเด็ก

- การปฏิเสธของเด็กท่ีจะไมเขารวมในการวิจัยหรืออยูในการวิจัยตอไปจะตองไดรับการเคารพ

CIOMS/WHO Guidelines 
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CIOMS GUIDELINE 13 และ 14 

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


1. เก็บไวเพ่ือการวิจัย จะตองมีการขอความยินยอมจากบุคคลท่ีเปนเจาของ ซึ่งหนังสือแสดงเจตนายินยอมน้ี 

อาจเปนลักษณะท่ี เฉพาะเจาะจง (specific informed consent) เชน ใหใชสําหรับการ วิจัยเร่ืองใด หรือ

เปนลักษณะเปดกวาง (broad informed consent) ใหใชในเร่ืองใดก็ได 

2. เปนเน้ือเยื่อท่ีเหลือจากกระบวนการวินิจฉัย หรือการรักษา พยาบาลตามปกติ/ขอมูลเกี่ยวกับสุขภาพใน

เวชระเบียน แต จะนํามาใชในการวิจัย โรงพยาบาลเปนผูจัดทําหนังสือแสดงเจตนา ยินยอมการบริจาค

เน้ือเยื่อเพ่ือการวิจัย/อนุญาตใหนําขอมูลจากเวชระเบียนมาใชเพ่ือการวิจัย หรืออาจมีทางเลือกอีกวิธีหน่ึงท่ี

เรียกวา opt-out procedure

CIOMS Guidelines version 2016
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หมายถึงการช้ีแจงใหผูปวยทราบวา ตัวอยางชีวภาพที่เหลือจากกระบวนการตรวจเพ่ือวินิจฉัยและรักษานั้น จะถูกเก็บไว 

และอาจถูกนํามาใชเพ่ือการวิจัยในอนาคต โดยไมจําเปน ตองขอความยินยอมซ้ําอีก หากเจาของตัวอยางชีวภาพนั้น ๆ 

ไมไดแจงวาขัดของหรือปฏิเสธการนําตัวอยางชีวภาพเหลานี้ไปใชเพ่ือการวิจัย



• การเกิดภัยพิบัติ เชน แผนดินไหว คลื่นสึนามิถลม หรือ สถานการณความไมสงบ กอใหเกิดผลกระทบตอสุขภาพของคน

จํานวนมาก การวิจัยหาวิธีการจัดการกับภัยพิบัติ อาจเปนเรื่องจําเปน แตเน่ืองจากเราไมสามารถคาดการณลวงหนาไดวา

ภัยพิบัติ จะเกิดข้ึนเมื่อใด

การวิจัยในชวงเกิดภัยพิบัติ - Guideline 20: Research in disaster situations

CIOMS Guidelines version 2016
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ท้ังน้ีตองคํานึงถึง Respect for person, 

Beneficence, Justice ชุมชนควรมีสวนรวมในการ

วางแผนการวิจัยดวย นอกจากน้ี ควรเตรียมโครงราง

วิจัยไวลวงหนาในลักษณะจําลองสถานการณ ขอรับ

การพิจารณา จากคณะกรรมการจริยธรรมฯดวยเสมอ

หากนักวิจัยสนใจท่ีจะทําวิจัยในสถานการณเชนน้ีจะตองเตรียมการไวลวงหนา ท้ังการเตรียมโครงรางวิจัยโดยอาจขอความเห็น
จากชุมชนท่ีมีความเสี่ยงในการเกิดภัยพิบัติเหลาน้ัน วาจะยอมรับการวิจัยประเภทน้ีไดหรือไม



• การวิจัยประเภทนี้ เปนเร่ืองใหมในยุคดิจิตอล แตจะเพ่ิม

จํานวน ข้ึนอยางรวดเร็วในยุคขอมูลขาวสารนี้ การเก็บขอมูล

จากสื่อ “online” ดูคลายจะเปนเร่ืองงาย ใชเวลาไมนาน ไม

สิ้นเปลืองทุนวิจัย แต สิ่งที่พึงระวัง คือความเสี่ยงในการ

เปดเผยความลับของขอมูลสวนบุคคลและลวงละเมิดความ

เปนสวนตัวของเจาของขอมูล

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

CIOMS Guidelines version 2016
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• การเก็บขอมูลสาธารณะที่เผยแพรอยางไมจํากัดการเขาถึงโดยไมมี

ปฏิสัมพันธกับบุคคล อยูในขายที่ไมตองผานการรับรองจากEC

• การติดตอเพ่ือการเก็บขอมูลเปนรายบุคคล แมจะเปนการเก็บขอมูล

ผานสื่อ แตก็ถือวามีปฏิสัมพันธระหวางผูวิ จัย และผูใหขอมูล 

(ผูเขารวมวิจัย) จึงตองขอการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมเชนเดียวกับงานวิจัยประเภทอ่ืนและควรแจงแกผูให

ขอมูลไวลวงหนาวาอาจจะมีผูนําขอมูลสวนนี้ไปใชเพ่ือการวิจัย



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. 

เปนมาตรฐานคุณภาพดานจริยธรรมและวิชาการระดับสากลสําหรับใชในการวางรูปแบบ การดําเนินงาน การบันทึก

ขอมูลและการเขียนรายงานการศึกษาวิจัยในมนุษย

GCP เปนความรับผิดชอบรวมกันของทุกคนท่ีมีสวนรวมในการดําเนินการวิจัย



ICH E6 GCP, Addendum 2016
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การรับรองสําเนา

แผนการกํากับดูแล

การตรวจสอบระบบคอมพิวเตอร



• เปนหลักการที่ชวยผูวิจัย อาสาสมัคร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และ

คนทั่วไปเขาใจหลักจริยธรรมที่นํามาใชในการทําวิจัยในมนุษย

• แสดงใหเห็นความแตกตางระหวางเวชปฏิบัติ (practice) และงานวิจัย 

(research)

• สรางข้ึนโดยผูทรงคุณวุฒิทางการแพทย สังคม และพฤติกรรมศาสตร นัก

กฎหมาย และ bioethicist

• เพ่ือเปนเกณฑกลางที่สามารถนําไปประยุกตใชไดทั้งงานวิจัยทาง

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

วิธีท่ีจะแสดงวา

Respect for Person
23



กระบวนการใหขอมูลเพือ่ขอความยินยอมในการเขารวมวิจัย
• ความเหมาะสมตามกาละเทศะ มีเวลาเพียงพอ ในสถานที่ที่เปนสวนตัวเพยีงพอ

• วิธีการแจงขอมูล ความเหมาะสมของผูแจงขอมูล

• ไมขมขู กดดันใหเครียด เกรงกลัว กังวล (coercion)

• ไมชักจูง หลอกลอ ชวนเชื่อ ใหสัญญา ใหเงิน หรือสิ่งตอบแทน (undue influence, 

undue inducement)

• ไมใชสถานภาพท่ีไดเปรียบ(ของผูแจงขอมูล)เปนเคร่ืองโนมนาวใหยอมเขารวมวิจัย

• ใหขอมูลอยางครบถวน โดยใชภาษาที่เขาใจงาย

• รักษาความลับของบุคคลที่เปนอาสาสมัคร

24

Respect for Person

ความคาดหวังของบุคคลท่ีจะจํากัดการเปดเผยตนเอง ดานกายภาพ พฤติกรรมและความคิด ตอบุคคลอื่น

การรักษาขอมูลขาวสารท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยยินดีเปดเผยใหผูวิจัยทราบดวยความไววางใจ



การปดบังขอมูลบางสวนของกระบวนการวิจัย

• มีความจําเปนที่ตองปดบัง หากเปดเผยแลวจะไมสามารถเก็บขอมูลที่เปนจริงได เชน 

observational study

• การปดบังขอมูลบางสวนนี้ ตองไมเปนไปเพ่ือลอลวง หรือชักจูงใหเขารวมวิจัย

• การปดบังขอมูลจะไมทําใหเกิดอันตราย/เสียหาย ตอผูเขารวมการวิจัย 

• เม่ือสิ้นสุดการวิจัยแลว จะแจงขอมูลทั้งหมด รวมทั้งผลการวิจัยใหทราบ

• ในกระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัยจะตองแจงใหผูที่จะเขารวมวิจัย ทราบถึงเงื่อนไข

ที่กลาวมาขางตนดวย

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 – คาดคะเนไดเฉพาะปริมาณ 

• ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดกับบุคคลที่เขารวมวิจัย จะตองคํานึงถึงมากกวาประโยชนที่

คาดวาจะไดรับ ไมวาประโยชนสวนบุคคล หรือประโยชนโดยรวม

• แมวาจะไมสามารถกําจัดความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นได แตควรคํานึงวา ความเสี่ยงนั้นคุมคา

กับประโยชนที่คาดวาจะไดรับหรือไม ตัวอยาง เชน การวิจัยยารักษามะเร็ง

• จะตองแจงทั้งประโยชนและความเสี่ยงใหผูที่จะเขารวมการวิจัยใหทราบโดยไมปดบัง 
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ประเภทของความเสีย่ง

• ความเสี่ยงตอรางกาย (physical harm) – ประเมินไดงาย

• ความเสี่ยงตอจิตใจ (psychological harm) – ประเมินไดยาก

• ความเสี่ยงที่มักถูกลืม

• ความเสี่ยงตอกฎหมาย – ตกเปนจําเลย (legal harm)

• ความเสี่ยงตอสถานภาพทางสังคม – เสียหนา (social harm) 

• ความเสี่ยงตอทรัพย และผลประโยชนท่ีควรจะไดรับ (economic harm)

28

Beneficence หลกัผลประโยชน์



จะลดความเส่ียงไดอ้ยา่งไร

• วางแผนการวิจัยอยางรอบคอบ และรัดกุม

• การวางแผนการวิจัยที่ไมดี ทําใหเกิดความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัยโดยไมเกิดประโยชน

• คํานวณขนาดตัวอยางใหพอเหมาะ

• เฝาระวังและติดตามประเมินผลเปนระยะ เพ่ือยุติการวิจัยไดกอนจะเกิดอันตราย

• ตั้งเกณฑการยุติการวิจัย ทั้งเปนรายบุคคล (Withdrawal criteria) และการยุติทั้งโครงการ 

(Termination criteria) โดยเฉพาะการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง

• ใหความชวยเหลือหากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค

• รักษาความลับของผูเขารวมวิจัย
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Beneficence หลกัผลประโยชน์



การใหประโยชนตอบแทนผูเขารวมวิจัย
• แจงผลการวิจัยใหทราบ

• คืนประโยชนสูชุมชนที่เขารวมวิจัย

• ใหโอกาสเขาถึงผลิตผลที่ไดจากการวิจัย

30

Beneficence หลกัผลประโยชน์

post-trial access
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หลกัยตุธิรรม Justice
• ความเที่ยงธรรม ความเสมอภาค

• มุงกระจายประโยชนและความเสี่ยง อยางเสมอภาค

• ไมแสวงหาประโยชนจากกลุมคนออนแอหรือเปราะบาง

• ระดับบุคคล –ไมเลือกท่ีรักมักท่ีชัง คัดแยกเขากลุมแบบสุม (random allocation)

• ระดับสังคม –ไมคัดเลือกเฉพาะกลุมผูดอยโอกาสท่ีคิดวาจัดการไดงาย

• การวิจัยโดยใช vulnerable subject ใหทบทวนดูวาจะทําการวิจัยกับ

คนกลุมอื่นแทนไดหรือไม และเพ่ิมกระบวนการปกปองดูแล vulnerable 

subject เม่ือจําเปนตองทําวิจัยกับคนกลุมนี้จริงๆ

• กลุมที่ไดรับการปฏิบัติที่ดอยกวาระหวางการวิจัย ควรไดรับประโยชนเทา

เทียมกับอีกกลุมเม่ือสิ้นสุดการวิจัย



National guidelines and regulations 
in human research ethics

กฎหมายและขอ้บงัคบัทีเ่ก ีย่วขอ้งกบังานวจิยั
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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”

ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๔๙ 

หมวด ๙ การทดลองในมนุษย
ขอ 47 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษยตองไดรับความยินยอมจากผูถูกทดลอง และ

ตองพรอมท่ีจะปองกันผูถูกทดลองจากอันตรายท่ีเกิดข้ึนจากการทดลองน้ัน
ขอ 48 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองปฏิบัติตอผูถูกทดลองเชนเดียวกับการปฏิบัติตอผูปวยในการประกอบวิชาชีพเวช

กรรมตาม หมวด 4 โดยอนุโลม
ขอ 49 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตองรับผิดชอบตออันตรายหรือผลเสียหาย เน่ืองจากการทดลองท่ีบังเกิดตอผูถูก

ทดลอง อันมิใชความผิดของผูถูกทดลองเอง
ขอ 50 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย สามารถทําการวิจัยได

เฉพาะเมื่อโครงการศึกษาวิจัยหรือทดลองดังกลาว ไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการดานจริยธรรมท่ีเก่ียวของ
แลวเทาน้ัน

ขอ 51 ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมผูทําการหรือรวมทําการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษยจะตองปฏิบัติตามแนวทาง
จริยธรรมของการศึกษาวิจัย และการทดลองในมนุษยและจรรยาบรรณของนักวิจัย
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• Official Information Act, B.E. 2540 (1997) (พ.ร.บ. ขอมูลขาวสารของราชการ 

พ.ศ. ๒๕๔๐)

• Declaration of Patient' rights ( B.E. 2541) (คําประกาศสิทธิผูปวย พ.ศ. 

๒๕๔๑)

• Act on protection and promotion of traditional Thai medicinal

intelligence, B.E. 2542 (พ.ร.บ.คุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย พ.ศ. 

๒๕๔๒)

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

• National Health Act, B.E. 2550 (2007) (พ.ร.บ. สุขภาพแหงชาติ 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 (กฎหมายเพง)



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. เจาของขอมูลตองใหความยินยอมในการเก็บรวบรวมการ

ใชและการเปดเผยขอมลูสวนบุคคลตามวัตถุประสงคที่ผูเก็บ

รวบรวมผูใชแจงไวต้ังแตแรกแลวเทานั้น

2. ผูเก็บรวบรวมขอมูลตองรักษาความมั่นคงปลอดภัยของ

ขอมลูไมใหมีการเปล่ียนแปลงแกไข หรือถูกเขาถึงโดยผูที่

ไมเก่ียวของกับขอมลูเชน สถานพยาบาลจะตองเก็บขอมูล

ของผูปวยใหเปนความลบัและไมเปดเผยใหกับผูอื่น

3. เจาของขอมูลมีสิทธิ์ถอนความยินยอม ขอใหลบหรือ

ทําลายขอมูลเม่ือใดก็ได

พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบคุคล พ.ศ. 2562
• ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเลม 136 ตอนท่ี 69 ก หนาท่ี 52 วันท่ี 27 พฤษภาคม 2562
• เหตุผลท่ีตองมี พรบ.น้ี เน่ืองจากสหภาพยุโรป EU ออกกฎหมาย GDPR (General Data Protection Regulation)

เพ่ือคุมครองขอมูลสวนบุคคลบังคับใชเมื่อ 25 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ดังน้ัน ประเทศไทยตองมีกฎหมายเก่ียวกับการ

คุมครองขอมูลสวนบุคคลเพ่ือสรางความเช่ือมั่นตอการทําธรุกิจระหวางประเทศไมใหเกิดกรณีการรั่วไหลของขอมูลสวน

บุคคลเชนท่ีเกิดกับผูใชเฟซบุก
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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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