
การขอพิจารณาจริยธรรม

การทําวิจัยในมนุษย จังหวัดอางทอง



กรณีใดตองขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ตองตอบคําถาม 2 ขอ

1. เปนงานวิจัยหรือไม

2. เก่ียวของกับมนุษยหรือไม เชน ทดลองหรือ

ดําเนินการในมนุษย  หรือ นําผลที่ไดไปใชกับ

มนุษย เปนตน



การวิจัย

กระบวนการคนหาความรู  ความจริงท่ีมี

วัตถุประสงคท่ีชัดเจน  โดยอาศัยวิธีการท่ีมี

ระบบระเบียบเปนท่ีเชื่อถือได (กระบวนการ

ทางวิทยาศาสตร)



อะไรบางที่เปนการวิจัย
• R2R : Routine to Research (วิจัย)

• นวัตกรรม เปนงานวิจัย ???

นวัตกรรม :  เปนวิธกีารปฏิบัติใหมที่แปลกไปจากเดิม อาจมาจาก

การคิดคน ปรบัปรงุเสริมแตงของเกาที่ ไดรับการทดลองและพัฒนา

จนเปนทีเ่ชื่อถือ และใชไดอยางมีประสทิธภิาพ

• CQI : การพัฒนาคุณภาพงาน เปนงานวิจัย ???

ใช PDCA/PDSA เปนการทํางานและพัฒนาตอไปเรื่อยๆ ไมตองใชระเบียบวิธี

วิจัยก็ได เนนวัดผลสําเร็จ/เปาหมาย เปนขั้นแรกของ R2R



ความสัมพันธ CQI, R2R, นวัตกรรม และ KM

CQI R2R

นวัตกรรม

KM

PDCA/
PDSA



การทําวิจัยในมนษุย
 คืออะไร - กระบวนการศึกษาที่เปนระบบ 

 มีไวทําไม - เพ่ือใหไดมาซึ่งความรูทางดานสุขภาพ หรือวิทยาศาสตร
การแพทย (ใหหมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตรพฤติกรรม
ศาสตร และมนุษยศาสตร ที่เกีย่วกับสุขภาพ)

 โดยกระทําตอ

– รางกายหรือจติใจของอาสาสมัคร

– เซลลสวนประกอบของเซลล 

– วัสดุสิ่งสงตรวจ เน้ือเยื่อ นํ้าคัดหลั่ง สารพันธุกรรม 

– เวชระเบียน หรือขอมูลดานสุขภาพของอาสาสมัคร

ซึ่งไมรวมถึงการประกอบวิชาชีพเวชกรรม                                                                      
ไดแก กระบวนการปองกันโรค การตรวจวินิจฉัย และบําบัดโรค 

ท่ีมา: คูมือการประเมินผลขอเสนอการวิจัยของหนวยงานภาครัฐท่ีเสนอของบประมาณ 

ประจําปงบประมาณ พ.ศ. 2557 ตามมติคณะรัฐมนตรี 



อะไรบางที่เปนการวจิัยในมนุษย

การวิจัยทางดานคลินิก (Clinical trial )
• คนควา หรือยืนยันผลทางคลินิก ผลทางเภสัชวิทยา และ/หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร ที่ใชใน

การวิจัย และ/หรอื เพื่อคนหาอาการที่ไมพึงประสงค การดูดซึม กระจายตัว  การขับถายออก
จากรางกายของผลิตภณัฑ 

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร (biomedical research)

• การวิจัยทีเ่ก่ียวของการทดลองทางการแพทยและทางชีวเวชศาสตร

การทําวิจัยทางสังคมศาสตร (social science research) 

• การวิจัยที่เก่ียวของกับพฤติกรรมมนุษย สังคมศาสตร จิตวิทยา และ เศรษฐศาสตร

การวิจัยทางระบาดวิทยา (epidemiological research) 

• การวิจัยครอบคลุมทั้งการศึกษาที่จะตองกระทําตอผูปวยโดยตรงและการศึกษาวิจัยจากขอมูล
สวนบุคคลของผูปวยและอาสาสมัคร



องคประกอบในการทาํวิจัย

1. เน้ือหาความรู ( Content )

2. วิธีการวิจัย ( Design + Methodology)

3. การบริหารงานวิจัย ( Management )

4. จริยธรรม ( Ethics )



จริยธรรมการวิจัยในมนษุยคือ???

 คืออะไร - กติกา กฎ เกณฑ ระเบียบปฏิบัติ

 มีไวทําไม – เพื่อเปนแนวทางแกผูเก่ียวของทุกฝายใหทํา
กิจกรรมที่จะเปนประโยชนแกสวนรวม (วิจัย) โดยผูที่มี
ความเสี่ยงจะไดรับการพิทักษสิทธิและสวัสดิภาพ

 ทําอยางไรจึงจะมี “จริยธรรม” – ทุกฝายจะตองมีความ
รับผิดชอบและทําหนาที่ของตนเองอยางถูกตอง ดวยใจ 
ไมใชถูกบังคับ



Ethics in Research

1
•การทาํวจิยัอาจก่อใหเ้กิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมคัรโดยเฉพาะ

อยา่งยิง่ผูใ้หข้อ้มูล 

2
•อาํนาจ                  อนัตราย                 กลุ่มเปราะบาง  

3
• จุดมุ่งหมายหลกัของจริยธรรมในการวจิยัคือการลดความเส่ียงท่ีอาจจะเกิด

ผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมคัร



• ชาวบานและชุมชนจะเกิดความเชื่อม่ัน (Public Trust) ตอ

สถาบนั นักวิจัย และงานวิจัย

• ทําใหหาอาสาสมัครเขารวมวิจัยไดงายขึ้น เพราะชาวบานมี

ความเชื่อม่ัน

• ทําใหคณุภาพของงานวิจัยดีขึ้น 

• เปนไปตามหลกัเกณฑสากล ทั้งของแหลงทุนวิจัย และ วารสาร

ระดับชาติและนานาชาติ

ประโยชนของการดําเนินการตามหลักจริยธรรม



ทําไมตองขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

• ระเบียบของแหลงทุนวิจัยทัง้ในประเทศ และนานาชาติ

• นโยบายกระทรวงสาธารณสขุเนนพัฒนามาตรฐานดานการศึกษาวิจัย

• ขอกําหนดของวารสารวิชาการทีเ่ราสงไปตีพิมพ 

     ( เชน วารสารวิชาการกระทรวงสาธารณสุข เปนตน) 

• เพื่อเตรียมความพรอมใหสามารถปฏิบัติไดตามกฎหมาย 

     (ราง พ.ร.บ. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย อยูระหวางการพิจารณา)

• ผลงานวิชาการ ของผูที่จะประเมินผลงานเพื่อเลื่อนระดับ ต้ังแตระดับ

ชํานาญการพเิศษขึน้ไป ตองผานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย***

Presenter
Presentation Notes
Belmont Report, 19793 principles เน้นเรื่องความสมัครใจ และ ความปลอดภัยของผู้ร่วมวิจัย และ ผลประโยชน์ของผู้ร่วมวิจัย1.หลักในการเคารพในตัวบุคคล (respect for persons) 2.หลักในการชั่งได้ชั่งเสียโดยให้ประโยชน์สูงสุดเมื่อเทียบกับความเสี่ยง3.หลักของการกระจายความยุติธรรม (distributive justice) กล่าวง่ายๆ คือผู้ที่อยากได้ประโยชน์ต้องออกแรงและเมื่อมีประโยชน์เกิดขึ้นแล้วผู้ที่ออกแรงนั้นต้องได้รับประโยชน์ตามสมควรด้วย R = respect for personB = beneficence and nonmaleficenceR = distributive justice



แนวทาง กฎระเบียบจริยธรรมวิจัย (ประเทศไทย)

 จรรยาบรรณนักวิจัย พ.ศ. 2541 (9 ขอ)

 คําประกาศสิทธิผูปวย พ.ศ. 2541 (2 ขอ)

 ขอบังคับแพทยสภา พ.ศ. 2549 (5 ขอ)

 พรบ. สุขภาพแหงชาติพ.ศ. 2550 (3 มาตรา)

 พรบ. สุขภาพจิต พ.ศ. 2551 (2 มาตรา)



หลักการทางจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย

 หลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่ใชกันแพรหลาย เนื่องจากมีความ

กระชับ จดจํา ไดงาย แตมีความหมายกวางขวาง ที่ครอบคลุม

การวิจัยในคน ไมวาจะเปน biomedical science หรือ social 

science research คือ

The Belmont Report

1.หลักความเคารพ

ในบุคคล (Respect 

for person)

3. หลักความยุติธรรม 

(Justice)

2. หลักคุณประโยชน 

ไมกออันตราย 

(Beneficence)



ก. การเคารพ
ในศักด์ิศรี
ความเปน

มนุษย 

(respect for 
human 
dignity)

ข. การเคารพในการให
ความยินยอมเขารวม
การวิจัยโดยบอกกลาว
ขอมูลอยางเพียงพอ 
และมีอิสระในการ

ตัดสินใจ 

(free and informed 
consent)

ค. การเคารพใน
ศักด์ิศรีของกลุม
เปราะบาง และ

ออนแอ

 (respect for 

vulnerable

persons)

ง. การเคารพใน
ความเปนสวนตัว 
และรักษาความลับ

 (respect for 

privacy and

confidentiality) 

1. หลักความเคารพในบุคคล 

(Respect for person)





ก. การประเมินความ

สมดุลระหวางเสี่ยงและ

คุณประโยชน

 (balancing risks 

and

benefits)

ข. การลดอันตรายให
นอยที่สุด 

(minimizing harm)

ค. การสรางประโยชน
ใหสูงสุด 

(maximizing 
benefit)

2. หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย 

(Beneficence, Non-Maleficence)



หลักยุติธรรมหมายรวมทั้ง

ความเที่ยงธรรม (fairness) 

และความเสมอภาค (equity)

3. หลักยุติธรรม (Justice)



1.หลักความเคารพ

ในบุคคล (Respect 

for person)

3. หลักความยุติธรรม 

(Justice)

2. หลักคุณประโยชน 

ไมกออันตราย 

(Beneficence)

เอกสารแสดงการใหความยินยอมดวยความ

สมัครใจ (Informed consent)

เอกสารการใหขอมูล และอธิบาย

กระบวนการวิธีวิจัย ความเสี่ยง ประโยชน 

และสิ่งจําเปนที่อาสาสมัครควรทราบเพ่ือ

ประกอบการตัดสินใจ

การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย



ข้ันตอนการขอพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย จ.อางทอง



ข้ันตอนการขอพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย จ.อางทอง



สรุปขัน้ตอนการพิจารณา

• สัปดาหที่ 1 : ข้ันตอนการตรวจสอบรายละเอียด

• สัปดาหที่ 2 : ข้ันตอนการแจงกลับและเสนอกรรมการฯ

• สัปดาหที่ 3 : ข้ันตอนกรรมการฯแตละชุดพิจารณา

• สัปดาหที่ 4 : ข้ันตอนการอนุมัติและการแจงกลับผูวิจัย



สงเอกสารตามจํานวนคณะกรรมการแตละชุด
2.1 บันทึกขอความขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ

2.2 ใบคําขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

2.3 แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรอง ฉบับภาษาไทย

2.4 โครงการวิจัย/โครงรางวิจัย ฉบับภาษาไทย

2.5 เครื่องมือเก็บรวบรวมขอมูล เชน แบบบันทึกขอมูล แบบสอบถามวิจัย     

แบบสัมภาษณ 

2.6 เอกสารชี้แจงขอมูลสําหรับอาสาสมัครวิจัย

2.7 เอกสารแสดงความยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวของอาสาสมัครวิจัย

2.8 ประวัติผูวิจัยทุกคน

2.9 แผน CD บรรจุขอมูลเอกสาร ขอ ๑-๘ หรือสงเอกสารอิเลคทรอนิคส มาทาง 

E-mail: hrangthong@gmail.com, s.sawasdee@gmail.com
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