


การใช้แนวทางปฎิบัติสากล
To protect right, safety and well-being of research participants

2

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Belmont report:
Respect for person, Beneficence, Justice

Declaration of Helsinki (2024) - แพทย์ที่ท าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines (2016) – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP (E6 R3) - ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
Common Rule (2018)– ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH



Outline

ความส าคัญของกฎเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

บทบาทหน้าที่ IRB

บทบาทหน้าที่ Investigator



GCP
An international ethical and scientific quality standard for conducting 

biomedical and behavioral research involving human participants
Protect right, 
safety and 

well-being of 
subjects

Autonomy
Beneficence

Justice

Complete,
Accurate
Unbiased

data

ICH-GCP 
E6(R3)

ISO 
standards

Regulations

Pre-clinical Post-clinical

Declaration of Helsinki
Belmont report

CIOMS Guidelines
WHO GCP Guidelines

ICH GCP Guideline E6(R3)
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Guidelines



Nazi Doctors' Trial
1947 Nuremberg Code1

1979
Tuskegee Study 1932-1972
National Research Act 1974: 45CFR46

3 Belmont Report

Research ethic milestones

1964
Declaration of Helsinki

2Willowbrook 1950s
Jewish Chronic Dis.Hosp.1960s
Thalidomide Study 1962
Milgram Study 1963

1982
Research initiated in developed countries

“Ethical Review Committee”

4CIOMS Guidelines

1996
Harmonization of regulatory 

requirements of medical products

6ICH-GCP

1991
Baseline standard 
of ethics in the US

5 Common Rule
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Declaration Of Helsinki (2024)

45 CFR 46 (2018)
CIOMS Guideline (2016)WHO GCP (2005)

(ICH-GCP) 
E6(R3) (2025)

Belmont report (1979)

WHO Guidance for
best practices

for clinical trials  
(2024)

Ethical Guidelines

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up


FERCIT
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Ethical Regulations & Guidelines in Human Research
ฉบับแปลภาษาไทย
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http://www.ihrp.or.th/publication/books







Outline

ความส าคัญของกฎเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

บทบาทหน้าที่ IRB
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Independent Ethics Committee : IEC

Synonyms

คณะกรรมการจริยธรรมวิจัย
Research Ethics committee

Canada: Research Ethics Board: REB

EU: Independent Ethics 
Committee: IEC

Australia: Human Research Ethics 
Committee: HREC

US: Institutional Review Board: IRB
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Declaration of Helsinki (2024)

The research protocol must be submitted 
for consideration, comment, guidance and 
approval to the concerned research ethics 

committee before the study begins.

https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
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CIOMS guidelines (2016)

...must be formally established and given 
adequate mandate and support to ensure 
timely and competent review according to 

clear and transparent procedures. ….
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ICH GCP E6(R3)(2025)



บทบาทของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวจิัย

Independent Ethics Committee (IEC) 
……whose responsibility it is to ensure the 
protection of the rights, safety and well-
being of human participants involved in a 
trial and to provide public assurance of 
that protection,… 

(ICH GCP Glossary)







คณะกรรมการต้องพิจารณาอยู่บนพื้นฐานของ
หลักจริยธรรมวิจัยพื้นฐานสากล

Declaration Of Helsinki (2024)

Nuremberg Code

Belmont report 

CIOMS Guidelines (2016)

WHO GCP (2005)

ICH-GCP E6(R3) (2025)

the 
75th WMA 
General 
Assembly, 
Helsinki, 
Finland, 
October 
2024

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/DoH-Oct2013-JAMA.pdf
https://archive.org/details/belmontreporteth00unit/mode/2up


23คณะกรรมการต้องด าเนินงานตาม SOP 

ต้นแบบเพื่อจัดท ามาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ กระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๓ : พ.ศ. ๒๕๖๓ 
https://kb.hsri.or.th/dspace/bitstream/handle/11228/5272/hs2606.pdf?sequence=1&isAllowed=y

เพื่อให้ครอบคลุมการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

1. โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์

2. การปฏิบัติสอดคล้องกับแนวทางสากล นโยบาย ระเบียบ ข้อบังคับของสถาบัน และ
กฎหมายของประเทศ

3. กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย

4. กระบวนการหลังให้การรับรองโครงการวิจัย

5. การจัดการด้านเอกสารทั้งก่อน ระหว่างและภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้น 



เพื่อให้คณะกรรมการได้ท าหน้าที่อย่างสมบูรณ์ จึงต้องมีหลัก 4 ประการ

24คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

01 ความเป็นอิสระ (independence)

02 ความสามารถ (competence)

03 ความหลากหลาย (pluralism)

04 ความโปร่งใส (transparency)



▪ ปราศจากอิทธิพลของ
▪ สถาบัน (เช่น KPI=งบประมาณจากแหลง่ทุน)
▪ ทางการเมือง (เช่น ผู้บริหารเป็นเจ้าของโครงการ นโยบายการ

สนับสนุนการวิจัยจากภาครัฐ)
▪ ผู้สนับสนุนการวิจัย (เช่น การให้ผลประโยชน์)

▪ แสดงโดย
▪ ตัดสินใจโดยอิสระ
▪ มีกรรมการที่ไม่สังกัดสถาบัน หรือมีที่ปรึกษาอิสระ

25คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

01 ความเป็นอิสระ (independence)



คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

▪ แสดงโดยคุณวุฒิและประสบการณ์
▪ สาขาที่เชี่ยวชาญ และประสบการณ์การท างาน
▪ ต าแหน่งวิชาการ
▪ การเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยสม่ าเสมอ

คณะกรรมการโดยรวม สามารถพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยในแง่จริยธรรมได้อย่างครบถ้วน  ในทุกมิติ

26

ชุมชน สังคม
ศาสนา ความเชื่อ
ขนบธรรมเนียมประเพณี

อาสาสมัคร

ระเบียบ
ข้อบังคับ
กฎหมาย

สถาบัน
สาขาความเชี่ยวชาญ
ความพร้อมในงานวิจัย
ความยอมรับ

นักวิจัย

02 ความสามารถ (competence)



◼ มีความโปร่งใส (transparency)
➢ ประกาศเกี่ยวกับ กฎ ระเบียบ ข้อบังคับ ให้ สาธารณชน รับทราบ  (เช่น ใน website)
➢ สื่อสารกับนักวิจัยอย่างตรงไปตรงมา เป็นลายลักษณอ์ักษร

คุณสมบัติของคณะกรรมการด้านจริยธรรม 27

03 ความหลากหลาย (pluralism)

04 ความโปร่งใส (transparency)

◼ มีความหลากหลาย (pluralism)
➢ เพศ เชื้อชาติ อายุ วัฒนธรรม ปัญหาชุมชน
➢ ถ้าพิจารณาเก่ียวกับ vulnerable groups ควรมีผู้รู้ในเรื่องกลุ่มคนเหล่านี้



✓จ านวนอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 1.3.1)
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่

วิทยาศาสตร์ (ICH GCP 1.3.1, WHO)
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบนัหรือ

สถานที่วิจัย     (ICH GCP 1.3.1, WHO)
✓มีความหลากหลายของสาขาอาชีพ (WHO)
✓ไม่ควรมีเพศเดียว (WHO)

องค์ประกอบคณะกรรมการด้านจริยธรรม

Nonscientific or Layperson เพื่อเป็นตัวแทนของอาสาสมัคร ที่จะเข้าใจถึงบริบทของ
อาสาสมัครและชุมชนนั้นๆ 

Nonaffiliated committee เพื่อเป็นการแสดงถึงความโปร่งใส และความเป็นอิสระในการพิจารณา
รับรองโครงการวิจัยนั้น

✓จ านวนอย่างน้อย 9 คน 
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน มีความถนัดในสาขาสังคมศาสตร์ หรือ

มนุษยศาสตร์
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน มีความถนัดในสาขาที่นอกเหนือจาก

สังคมศาสตร์ หรือมนุษยศาสตร์
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือองค์กรที่

แต่งตั้งคณะกรรมการ
✓กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลธรรมดา ที่ถือเป็นตัวแทน

ของผู้เข้าร่วมวิจัย

สายวิทยาศาสตร์สุขภาพ สายสังคมศาสตร์



การยื่นเสนอโครงร่างการวิจัย
ต่อคณะกรรมการด้านจริยธรรมวิจัย

Path to
IRB

Approval



• กรอบเวลา (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

• วิธีการรับ   (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

• เอกสารที่ยื่นเสนอ
• โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์
• โครงร่างการวิจัยฉบับย่อ (ถ้าม)ี
• ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย
• เอกสารขอความยินยอมจากอาสาสมัคร และใบยินยอม
• เอกสารอื่นๆ เช่น ข้อมูลผลิตภัณฑ์, ใบประชาสัมพนัธ์ แบบบันทึกข้อมูล 

การยื่นเสนอโครงร่างการวิจัย
เวลาที่จะ submit โครงร่างวิจัย
เวลาที่จะประชุมพจิารณา



การทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัย

31

Discomfort

Low

Harmful

High

Inconvenience

Negligible

✓

Expedited

✓

Full Board

✓

Exempt

Criteria

Magnitude

Risks

Type of Review
31



Exempt
Expedited

Full Board

Low/Minimal Risk
ความเสี่ยงที่ไม่เกินต่อความเสี่ยงประจ าวันของบุคคล
สุขภาพดีและสิ่งแวดล้อมที่ปลอดภยั หรือไม่เกินต่อ
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการตรวจสุขภาพประจ าปปีกต ิ
• แบบสอบถามที่ไม่มขี้อมูล sensitive
• การทบทวนเวชระเบียน โดยไม่มีการอ้างอิงถึง

เจ้าของข้อมูล
• การสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไมเ่ป็นความลบั
• การตรวจสิ่งส่งตรวจที่เหลือ ซึ่งไม่สามารถรู้ไดว้่า

เป็นของใคร

Negligible Risks
• การประเมินผลการปฏิบตัิงาน
• การประเมินผลด้านแพทยศาสตร์ศึกษา
• การรายงานข้อมูลทางสถิติ
• การทดลองผลิตอุปกรณ์ หรือ นวัตกรรมที่

ไม่ได้กระท าการทดลองในคน

More than Minimal Risk 

 โครงร่างการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร และไม่เข้าข่าย expedited 
หรือ exemption

 โครงร่างการวิจัยที่กระท าในอาสาสมัครท่ี
เป็นกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง

 โครงร่างการวิจัยที่มีประเด็นอ่อนไหว และ 
อาจกระทบต่อความเชื่อ ฯลฯ

การทบทวนพิจารณาโครงร่างการวิจัย

45 CFR 46

ได้รับใบ Certificate of Exemption

ใช้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย

ใช้กรรมการเต็มชุด
ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม



การทบทวนโครงร่างการวิจัย

ต้องมีการให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอมและมีหลักฐานเอกสารเสมอในสภาวะการณ์ที่เป็นไปได้

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครต้องน้อยที่สุด 

การคัดเลือกอาสาสมัครต้องมีความเท่าเทียมเสมอภาค

ต้องมีวิธีการดูแล privacy และรักษา confidentiality อย่างเหมาะสม

ต้องมีวิธีการดูแลอาสาสมัครหากมีโอกาสเกิด coercion หรือ undue influence

ความเสี่ยงต้องสมเหตุสมผลเมื่อเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้ 

ต้องมีการติดตามความปลอดภัยของอาสาสมัครอย่างเหมาะสม

45CFR46 §46.111



Risk-benefit assessment

Perception of 
investigator

Risk Assessment in 
Protocol Review Perception 

of IRB



การทบทวนโครงร่างการวิจัย

CONTENTS
TITLE

Protocol 
Review

Adequate sample size

Privacy & confidentiality
Source of funding

Sound protocol design

Vulnerability

Withdrawal criteria 

Clinical and other risks

Informed consent  procedures

Inclusion exclusion criteria 

Distribution and method of randomization

Site characteristics 

COI management 

Investigator qualifications/ facilities



การทบทวนด้านจริยธรรม
Biomedical Protocol

Social/behavioral Protocol



การทบทวนด้านจริยธรรม



▪มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเลก็น้อย (minimal risk)
▪มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสีย่งเลก็น้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง
▪มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสีย่งเลก็น้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มี

ความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น
▪มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กลา่วมาแลว้ทั้ง3 กลุ่ม แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ 

หรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสขุภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัคร
▪ข้อมูลยังไม่เพียงพอที่จะประเมินประเภทความเสี่ยง

การทบทวนด้านจริยธรรม
การประเมินโครงการตามระดับความเสี่ยง  จัดได้เป็น 5 รูปแบบ คือ



• การรักษาความลับของขอ้มูล (Confidentiality of data)

• การพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจัยอย่างรอบคอบมากขึ้นในกรณี 

• กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก
• การวิจัยในชุมชน 
• การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุม่ควบคุม
• การวิจัยทางพันธุศาสตร์

การทบทวนด้านจริยธรรม

Focus group

ต้องมีกระบวนการในการระมัดระวังความลับของข้อมูล และการดูแลเป็นพิเศษ



กลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable populations) 

▪ การวิจัยในชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัย
▪ การวิจัยในผู้สูงอายหุรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์
▪ การวิจัยในกลุ่มคนไร้ที่อยู่
▪ การวิจัยในผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน
▪ การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์
▪ การวิจัยในนักโทษหรือผู้ต้องขังหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ
▪ การวิจัยในผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด
▪ การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้านกฎหมาย

การทบทวนด้านจริยธรรม

Parent Permission

Assent

LAR



การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดย
✓ การให้ข้อมูลครบถ้วน
✓ ภาษาเข้าใจง่าย รัดกุม
✓ ไม่มีประโยคบั่นทอนสิทธิของอาสาสมัคร
✓ ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชนท์ี่มากเกินไป
✓ การมีผู้ปกครองลงนามยินยอม ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็ก
✓ การให้ค่าตอบแทน  
✓ การดูแลอาสาสมัคร ค่าชดเชย ในกรณีที่อันตรายจากการวิจัย

41การทบทวนด้านจริยธรรม





การพิจารณาตัดสิน
การแจ้งผลการพิจารณา
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IRB/REC Decision: Exemption Review 

No need to submit for progress/ Continuing report
Result will be released within 1 week after submission

หรือตามวิธีการปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

Certificate of Exemption
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IRB/REC Decision: Expedited Review 

Approve/favorable opinion 

Approve after revision

Go to full board review

Result will be released within 2 to 3 weeks after submission หรือตาม SOPs ก าหนด

การพิจารณาตัดสิน
การแจ้งผลการพิจารณา
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IRB/REC Decision: Full Board Review 

การพิจารณาตัดสิน
การแจ้งผลการพิจารณา

• วิธีการตัดสิน (ก าหนดใน SOP) อาจเป็นการลงมติ (vote) 
หรือใช้ฉันทามติ (consensus)

• บันทึกผลการพิจารณาเป็นหลักฐาน (รายงานการประชุม)

• ในกรณีที่รับรองโดยมีเงื่อนไข ควรมีค าแนะน าที่ชัดเจน

• การไม่รับรองโครงร่างการวิจัย ควรมีการแสดงเหตุผลชัดเจน  



การแจ้งผลการพิจารณา
• ควรแจ้งผลการพจิารณาแก่ผูว้ิจัยเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 2 สัปดาห์ 

หลังการประชุม (WHO)

• ในกรณีรับรอง/ อนุมัติ 
• ก าหนดระยะเวลาการรับรอง/ อนุมัติ (ไม่เกิน 1 ป)ี
• ก าหนดเวลาการ ส่งรายงานความก้าวหน้า เพื่อต่ออายุการรับรอง
• ระบุ ความรับผิดชอบที่ผู้วิจัยต้องปฏิบัติ เช่น การส่งรายงานต่างๆ
• ลงนามโดยประธานกรรมการฯ

46



การแจ้งผลการพิจารณา

 ในกรณีรับรอง / อนุมัติ ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข

 ในกรณีรับรอง / อนุมัติ เพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่

ค าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไข
 วิธีด าเนินการในการยื่นเสนอเพือ่รบัรองหรอืน าเขา้พิจารณาใหม่

47
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การติดตามภายหลังการรับรอง
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การทบทวนภายหลังรับรองโครงร่างการวิจยั

1. การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment)
2. การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย (Progress report)
3. การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting)
4. การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance)
5. การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report) 
6. การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or 

suspension of a trial) 
7. การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย (Complain)

52

ICH GCP Guidelines 3.3.8

ICH GCP Guidelines 3.3.8



การเก็บรวบรวมเอกสาร
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การเก็บรวบรวมเอกสาร

• ควรเก็บรักษาบันทึกที่เก่ียวข้องทัง้หมด (เช่น ขั้นตอนที่บันทึกไว้ รายชื่อ
สมาชิก รายการอาชีพ/ความสัมพันธ์ของสมาชกิ เอกสารที่ยื่น ระเบียบการ
ประชุม และการติดต่อสื่อสาร) ตามข้อก าหนดด้านกฎระเบียบที่ใช้บังคับ และ
ท าให้สามารถเข้าถึงได้ตามค าขอจากหน่วยงานก ากับดูแล

• อาจถูกขอให้โดยผู้ตรวจสอบ ผู้สนับสนุน หรือหนว่ยงานก ากับดูแลเพือ่ให้
ข้อมูลขั้นตอนที่บันทึกไว้และรายชื่อสมาชิก

ICH GCP Guidelines 1.5







Outline

ความส าคัญของกฎเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

บทบาทหน้าที่ IRB

บทบาทหน้าที่ Investigator



หมายถึง ผู้ที่ด าเนินการค้นคว้าหาความรู้ อย่างเป็นระบบ เพื่อตอบประเด็น
ที่สงสัย โดยมีระเบียบวิธีอันเป็นที่ยอมรับในแต่ละศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง ซึ่ง
ครอบคลุมทั้งแนวคิด มโนทัศน์  และวิธีการที่ใช้ในการรวบรวมและ
วิเคราะห์ข้อมูล

ค านิยาม
นักวิจัย

จรรยาบรรณนักวิจัย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (2541)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจัย
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หมายถึง บุคคลที่รับผิดชอบการด าเนินการวิจัยทางคลนิิก ณ สถานที่วิจัย  
ถ้าการวิจัย ด าเนินการโดยทีมงานหลายคน ผู้วิจัยที่รับผิดชอบเป็นหวัหน้า
ทีมอาจเรียกว่าผู้วิจัยหลัก

(ICH GCP 1.34)

ผู้วิจัย (Investigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline ฉบับภาษาไทย

ค านิยาม
บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย
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หมายถึง  ผู้ที่อยู่ในทีมงานวิจัยทางคลินิกซึ่งได้รับมอบหมายหน้าที่ให้ด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับการ
วิจัย และได้รับการก ากับดูแลจากผู้วิจัยหลัก ณ สถานที่วิจัย ให้ท าหน้าที่ที่ส าคัญ และ/หรือตัดสินใจ
ในเรื่องส าคัญที่เกี่ยวกับการวิจัย (เช่น ผู้ช่วยวิจัย แพทย์ประจ าบ้าน และแพทย์ผู้ปฏิบัติงานวิจัย)

(ICH GCP 1.56)

ผู้รับช่วงวิจัย (Sub investigator)
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บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

ICH GCP 4.1 (E6(R2)

Qualification
01

Familiarity with the 
Test Article

02

Monitoring
04

Compliance

03
Delegating 

Responsibility

05
Investigator(s)
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1. Qualification: 

 

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

เป็นผู้ที่มีความรู้ มีคุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอหรือมีประสบการณ์ ได้รับ
การฝึกอบรมเกี่ยวกับงานวิจัยชนิดนี้มาแล้วเป็นอย่างดี สามารถที่จะดูแล
อาสาสมัคร เมื่อเกิดเหตุที่ไม่คาดคิดกับอาสาสมัครในงานวิจัยนี้ได้
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•  พ.ร.บ.สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐
• ข้อบังคับแพทยสภา หมวด ๙
• ค าประกาศสิทธิผู้ป่วย พ.ศ.๒๕๔๑
• พ.ร.บ. คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒
• พ.ร.บ. วิจัยในคน พ.ศ. ……….

Training
มีคุณสมบัติเหมาะสม โดย

Research Ethics GCP: (จริยธรรมการวิจัย และ หลักปฏิบัติที่ดีของงานวิจัย)
Responsible Conduct of research: (ความประพฤติรับผิดชอบด้านการวิจัย)
กฎหมายและข้อบังคับของประเทศ

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจัย
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2. Familiarity with the Test Article:  

▪ เป็นผู้ที่มีความคุ้นเคยและสามารถอธิบายหรือตอบค าถามในงานวิจัยนี้ได้เป็นอย่างดี

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

▪ ออกแบบและด าเนินการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักวิชา และจริยธรรม
สอดคล้องกับหลักจริยธรรมพืน้ฐานใน Belmont Report (1979):

 Respect for Person, Beneficence, Justice
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• องค์ประกอบของโครงการวิจัยที่จะพจิารณาเชิงจริยธรรม

• Inclusion/Exclusion criteria

• Recruitment or enrolment process

• Sample size determination

• References to materials and methods
• เขียน Ethical consideration ในโครงการวิจัย

64

อย่าลืม ! 

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย
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3. Compliance:
เป็นผู้ที่สามารถปฏิบัติตามมาตรฐานการปฏิบัติที่ดีของงานวิจัยตาม
ข้อตกลงที่ท าต่อผู้ให้ทุน และยินดีที่จะปฏิบัติตามขอบเขตของกฎหมายที่
ถูกต้อง  

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

 โครงการวิจัยทุกโครงการต้องยื่นขอรับการพิจารณาและได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการด้าน
จริยธรรมก่อนเริ่มด าเนินการ

 ท าไม  ?

 ไม่มีใครที่จะไม่เข้าข้างตัวเองว่าโครงการดีแล้ว

 นักวิจัยมักประเมินความเสี่ยงต่ ากว่าความเป็นจริงเพราะความคุ้นเคยกับหัตถการ

 นักวิจัยมักประเมินประโยชน์สูงกว่าความเป็นจริงเพราะเป็นสิ่งที่ตนเองฝัน
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• ท าตามกฎ ระเบียบ ข้อก าหนด แนวทาง ขั้นตอน ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
• กรอกแบบยื่นขอรับการพจิารณาให้ครบถ้วน และเอกสารที่ยื่นขอครบถ้วน ถูกแบบ
• ใช้เอกสารฉบับล่าสุด
• เขียนสรุปย่อเนื้อหาโครงการ (Protocol synopsis) ให้เข้าใจง่าย

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

▪ ท าการแก้ไขเอกสารตามค าแนะน าของคณะกรรมการและยื่นเสนอกลับไปในเวลาที่เหมาะสม
▪ เน้นส่วนหรือข้อความท่ีแก้ไขเพือ่ให้ตรวจง่าย

▪ ใส่ version/date ของเอกสาร
▪ ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม (ต่อคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย) หากไม่แนบเอกสารยินยอม
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• หลังได้รับอนุมัติแล้ว ด าเนินการตามโครงการวิจัย ที่ได้รับอนุมัติ ถ้ามี

การเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการทีเ่สนอไว้ ต้องยื่นขอรับการอนุมัติก่อน

แก้ไขเปลี่ยนแปลงใด ๆ (protocol amendment = รายงานการ

เปลี่ยนแปลงแก้ไข)

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย

▪ เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย ส่ง Close Study Report หรือรายงานปิดโครงการ
ตามแบบฟอร์มของสถาบัน

▪ เก็บเอกสารส าคัญไว้เป็นระยะเวลาตามที่ผู้สนับสนุนงานวิจัยก าหนด



68

4. Monitoring: การก ากับดูแล

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจัย

 - รายงานความก้าวหนา้ตามที่ กรรมการจริยธรรมการวิจัยก าหนด
  - รายงานกรณีเกิดการบาดเจ็บ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือ 

เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด กับอาสาสมัครในโครงการ
 - รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

 - ควรเสนอมาตรการปอ้งกันมาด้วย

 - ยินยอมใหอ้งค์กรหรือเจ้าหน้าที่ทีม่ีหน้าทีเ่ข้ามาตรวจสอบก ากับดูแลโครงการวิจัยนีไ้ด้
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5. Delegating Responsibility:  
• รับผิดชอบให้ค าแนะน าบุคลากรหรือเจ้าหน้าทีใ่นโครงการทีร่ับผิดชอบ โดย

ชี้แจงรายละเอียดและ มีการระบุหน้าที่ของผู้ช่วย ผู้ร่วมวิจัยไว้อย่างเหมาะสม

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย
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ขอความยินยอม (Informed consent) และใช้เอกสารชดุที่ได้รับอนุมัติ
• กระบวนการขอความยินยอมเป็นส่วนส าคัญ
• การขอความยินยอมต้องครบถ้วนสมบูรณ์ โดยประกอบด้วย  …..                                      
                             
• การเซ็นใบยินยอม ในอาสาสมัครที่อ่อนแอเปราะบาง ต้องมี

• บิดา มารดา ญาติสนิท ผู้ปกครองตามกฎหมาย ลงนามยินยอมด้วย 
และควรมีพยานในกรณีอ่านหรือเขียนหนังสือไม่ได้

• มอบเอกสารที่เซ็นแล้ว 1 ชุด (ส าเนา) ให้อาสาสมัคร

Information comprehension voluntariness

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย
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รักษาความลับของข้อมูลตลอดระยะเวลา
▪Computer
▪Locker

“Confidentiality”

บทบาทและหน้าที่ของนักวิจัย
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1. นักวิจัยต้องซ่ือสัตย์และมีคุณธรรมในทางวิชาการและการจัดการ
2. นักวิจัยต้องปฏิบัติตามพันธกรณีและข้อตกลงการวิจัยที่ผู้เกี่ยวข้องทุกฝ่ายยอมรับร่วมกัน อุทิศเวลาท างานวิจัย

ให้ได้ผลดีที่สุด และเป็นไปตามก าหนดเวลา มีความรับผิดชอบไม่ละท้ิงงานระหว่างด าเนินการ 
3. นักวิจัยต้องมีพ้ืนฐานความรู้ในสาขาวิชาการที่ท าวิจัย 
4. นักวิจัยต้องมีความรับผิดชอบต่อสิ่งที่ศึกษาวิจัย ไม่ว่าจะเป็นสิ่งที่มีชีวิตหรือไม่มีชีวิต 
5. นักวิจัยต้องเคารพศักดิ์ศรี และ สิทธิของมนุษย์ที่ใช้เป็นตัวอย่างในการวิจัย 
6. นักวิจัยต้องมีอิสระทางความคิด โดยปราศจากอคติในทุกขั้นตอนของการท าวิจัย
7. นักวิจัยพึงน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์ในทางที่ชอบ นักวิจัยพึงเผยแพร่ผลงานวิจัยเพ่ือประโยชน์ทางวิชาการ

และสังคม 
8. นักวิจัยพึงเคารพความคิดเห็นทางวิชาการของผู้อื่น 
9. นักวิจัยพึงมีความรับผิดชอบต่อสังคมทุกระดับ 

จรรยาบรรณนักวิจัย สภาวิจัยแห่งชาติ
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80

ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย

Belmont report:
Respect for person, Beneficence, Justice

Declaration of Helsinki (2024) - แพทย์ที่ท าวิจัยทางการแพทย์
CIOMS Guidelines (2016) – นักวิจัยทางสุขภาพ พฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์
ICH GCP (E6 R3) - ส าหรับการทดลองทางเภสัชภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ 
Common Rule (2018)– ส าหรับนักวิจัยในสถาบันที่รับทุนของ NIH





Thank you for your attention
Q & A
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