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คำ�นำ�
	

	 หนังสือแปลเร่ือง นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ 

ฉบับ พ.ศ.2558 เป็นหนังสือแปลในด้านการวิจัยและการออกแบบการศึกษา 

ซ่ึงสำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติจัดแปลจากต้นฉบับภาษาอังกฤษ 

เร่ือง National Policy and Guidelines for Human Research 2015 

โดย คณะทำ�งานพัฒนาการติดตามผลการดำ�เนินงานวิจัยในคน

	 ประเทศไทยมีส่วนเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์มานานหลายทศวรรษ 

เพ่ือตอบสนองความต้องการในเร่ืองสุขภาพหรือการแพทย์และการมีส่วน

ร่วมอย่างแข็งขัน ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกระดับสากลต่างๆ เพ่ือออกใบ

อนุญาตยาหรือวัคซีนใหม่ แม้ว่าได้นำ�แนวทางสากลในการดำ�เนินการวิจัย

มาใช้ แต่ประเทศไทยยังไม่มีแนวทางแห่งชาติเป็นของตนเองให้ถือปฏิบัติ 

นอกจากน้ี ร่าง พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ ยังอยู่ในกระบวนการพิจารณา 

หนังสือนโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ปี 2558 น้ี 

มีจุดมุ่งหมายเพ่ือลดช่องว่างเหล่าน้ี แนวทางแห่งชาติน้ีประกอบด้วยประเภท

ของการวิจัยและการออกแบบการศึกษา ผู้มีบทบาทหลัก และความรับผิดชอบ

การดำ�เนินงาน การจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน งานวิจัยท่ีต้องจัดเก็บและ

ใช้ข้อมูลชีววัตถุ กฎหมายและระเบียบข้อบังคับท้องถ่ินท่ีเ ก่ียวข้อง 

และบางประเด็นท่ีต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษ หนังสือเล่มน้ีเกิดจากความ

มานะอุตสาหะของนักวิชาการท่ีมีความเช่ียวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์ท่ีได้รับเชิญ 

ร่วมกับเจ้าหน้าท่ีของสำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ซ่ึงมีความ

มุ่งม่ันและทุ่มเทให้กับงานของ วช. ในการน้ี วช. ขอขอบพระคุณเป็นอย่างย่ิง 

สำ�หรับข้อมูลท่ีใช้อ้างอิงในส่วนของบรรณานุกรมท่ีใช้ในการยกร่างเอกสารน้ี
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1
บทนำ�

1.1  ความเป็นมา

	 การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์จำ�เป็นสำ�หรับการสร้างองค์ความรู้ใหม่ 
สร้างผลิตภัณฑ์ใหม่ทางการแพทย์สำ�หรับรักษาหรือป้องกันโรค หรือกลยุทธ์
ในการป้องกันโรค ลดอัตราการป่วย/ตาย และเพ่ือเสริมสร้างคุณภาพชีวิต 
หากพิจารณาพัฒนาการของการวิจัยจะเห็นได้ว่า มีการกำ�หนดกฎข้อบังคับท่ี
เข้มงวดมากข้ึนตามลำ�ดับในการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ ท้ังน้ีก็เพ่ือสร้างความม่ันใจ
ในเร่ืองความปลอดภัยของผู้เข้ารับการวิจัย และเพ่ือให้ได้ผลการศึกษาวิจัยท่ีมี
ความน่าเช่ือถือ กลไกเหล่าน้ีล้วนถูกออกแบบมาเพ่ือปกป้องผู้เข้ารับการวิจัย
นักวิจัย ตลอดจนสถาบันท่ีดำ�เนินงานการวิจัย

	 ประเทศไทยได้มีการทำ�การวิจัยทางคลินิกมาหลายทศวรรษ เพ่ือท่ีจะ
ตอบสนองต่อความต้องการทางการแพทย์และด้านสุขภาพท้ังในระดับโลก
และระดับท้องถ่ิน และยังได้มีส่วนร่วมในการศึกษาวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกระดับ
นานาชาติเพ่ือผลิตและข้ึนทะเบียนยาและวัคซีนใหม่ๆ แม้ว่าจะมีแนวทางปฏิบัติ
สากลเก่ียวกับการทำ�การวิจัยทางคลินิก ซ่ึงนำ�มาใช้กันอยู่แล้ว โดยเฉพาะแนวทาง
จากท่ีประชุมตกลงร่วมกันระดับนานาชาติว่าด้วยข้อกำ�หนดพ้ืนฐานทางเทคนิค
เพ่ือการข้ึนทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพ่ือใช้ในมนุษย์ (International Conference 
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use – ICH) ช่ือว่าแนวทางปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกท่ีดี (Guideline for Good Clinical Practice – ICH GCP) แต่ขณะน้ี
ยังไม่มีแนวทางปฏิบัติแห่งชาติ ดังน้ัน นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติ
การวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ.2558 (National Policy and Guidelines for Human 
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Research 2015) เล่มน้ีจึงได้รับการพัฒนาข้ึนมาโดยสำ�นักงานมาตรฐานการวิจัย

ในคน (Office for Human Subject Research Standards – OHSRS) ซ่ึงอยู่

ภายใต้สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (National Research Council 

of Thailand – NRCT หรือ วช.) วัตถุประสงค์หลักของนโยบายแห่งชาติและ

แนวทางปฏิบัติน้ีคือ เพ่ือปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของ

ผู้เข้ารับการวิจัย รวมถึงการธำ�รงความแม่นตรง เช่ือถือได้ และความครบถ้วน

สมบูรณ์ของการวิจัยท่ีดำ�เนินการในประเทศ

	 ในการกำ�หนดนโยบายและแนวทางปฏิบัติสำ�หรับการวิจัยในมนุษย์

ดังกล่าว คณะทำ�งานท่ีแต่งต้ังโดยสำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) 

ได้ทำ�การพิจารณาทบทวนและอ้างอิงจากเอกสารท่ีเก่ียวข้องและเป็นท่ียอมรับ

กันในระดับนานาชาติจากหลายแหล่ง ตัวอย่างเช่น ICH – GCP องค์การอนามัยโลก

(WHO) และสถาบันสุขภาพแห่งชาติของประเทศสหรัฐอเมริกา (NIH) 

มาประกอบการร่างคู่มือเล่มน้ี ร่างต้นฉบับดังกล่าวได้ถูกนำ�เสนอให้กับประชาคม

ท่ีทำ�วิจัยและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียหลายแห่ง ข้อเสนอแนะท่ีเก่ียวข้องท่ีได้จากการ

ปรึกษาหารือดังกล่าวได้ผนวกเข้ามาในแนวทางปฏิบัติในร่างสุดท้ายก่อนท่ีจะนำ�

เสนอให้สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) ประกาศใช้ แนวทางปฏิบัติน้ี

จะเป็นประโยชน์ต่อทุกฝ่ายท่ีมีส่วนเก่ียวข้องท้ังทางตรงและทางอ้อมในการศึกษา

วิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ อน่ึง งานวิจัยท่ีได้รับทุนสนับสนุนจากรัฐบาลไทยจะต้อง

ดำ�เนินการภายใต้กรอบนโยบายและแนวทางปฏิบัติฉบับน้ี

1.2  บัญชีคำ�ย่อ
AIDS	 Acquired Immune Deficiency Syndrome 

	 โรคเอดส์หรือกลุ่มอาการภูมิคุ้มกันเส่ือม

CAB	 Community Advisory Board

	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน
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CAPA	 Corrective Action and Preventive Action Plan 

	 แผนการดำ�เนินการแก้ไขและดำ�เนินการป้องกัน

CIC	 Conflicts of Interest Committee

	 คณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อน

CIOMS	 Council for International Organizations of Medical Sciences

	 สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

CMC	 Chemistry Manufacturing Control

	 การควบคุมการผลิตทางเคมี

COI	 Conflicts of Interest

	 ผลประโยชน์ทับซ้อนหรือผลประโยชน์ขัดกัน

CRF	 Case Report Form

	 แบบรายงานข้อมูลการวิจัย

CRO	 Contract Research Organisation

	 องค์กรท่ีรับทำ�วิจัยตามสัญญา

DHHS	 US Department of Health and Human Services

	 กระทรวงสาธารณสุขของสหรัฐอเมริกา

DNA	 Deoxyribonucleic acid

	 กรดดีออกซีไรโบ-นิวคลีอิก

EC	 Ethics Committee

	 คณะกรรมการจริยธรรม

EMA	 European Medicines Agency

	 องค์การยาสหภาพยุโรป

FDA	 Food and Drug Administration

	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

GCP	 Good Clinical Practice

	 การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี
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GMP	 Good Manufacturing Practices

	 การปฏิบัติการผลิตท่ีดี

HIV	 Human Immunodeficiency Virus

	 เช้ือไวรัสท่ีทำ�ให้ภูมิคุ้มกันบกพร่อง

HM	 Herbal Medicine

	 ยาสมุนไพร

IB	 Investigator’s Brochure

	 เอกสารคู่มือผู้วิจัย 

ICH	 International Conference on Harmonisation of Technical 

Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 

	 Human Use 

	 แนวทางท่ีประชุมตกลงร่วมกันระดับนานาชาติว่าด้วยข้อกำ�หนด

	 พ้ืนฐานทางเทคนิคเพ่ือการข้ึนทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพ่ือใช้ในมนุษย์

ICTRP	 International Clinical Trials Registry Platform

	 ระบบการข้ึนทะเบียนการวิจัยทางคลินิกระหว่างประเทศ

IDMC	 Independent Data Monitoring Committee	

	 คณะกรรมการกำ�กับดูแลข้อมูลอิสระ

IP	 Investigational Product	

	 ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย

IEC	 Independent Ethics Committee	

	 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ

IRB	 Institutional Review Board

	 คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำ�สถาบัน

LAR	 Legally Authorised Representative	

	 ผู้แทนตามกฎหมายหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
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NIH	 US National Institutes of Health

	 สถาบันสุขภาพแห่งชาติของสหรัฐอเมริกา

NRCT	 National Research Council of Thailand

	 สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

OHRP	 US Office for Human Research Protections

	 สำ�นักงานปกป้องการวิจัยในมนุษย์ของสหรัฐอเมริกา

OHSRS	 Office for Human Subject Research Standards	

	 สำ�นักงานมาตรฐานการวิจัยในคน

OPRR	 US Office for Protection from Research Risks

	 สำ�นักงานป้องกันความเส่ียงจากการวิจัยของสหรัฐอเมริกา

ORI	 US Office of Research Integrity

	 สำ�นักงานกำ�กับดูแลความถูกต้องสมบูรณ์และเช่ือถือได้ของการวิจัย 

	 ของสหรัฐอเมริกา

PI	 Principal Investigator	

	 ผู้วิจัยหลัก

QA	 Quality Assurance	

	 การประกันคุณภาพ

QMS	 Quality Management System	

	 ระบบการจัดการคุณภาพ

RAC	 Recombinant DNA Advisory Committee

	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านพันธุกรรม

REC	 Research Ethics Committee	

	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

RNA	 Ribonucleic acid

	 กรดไรโบนิวคลีอิก
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RTG	 Royal Thai Government

	 รัฐบาลไทย

SC	 Stem Cell

	 เซลล์ต้นกำ�เนิด 

SCOC	 Stem Cell Oversight Committee

	 คณะกรรมการกำ�กับดูแลการใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด

SOP	 Standard Operating Procedures	

	 วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน 

TCTR	 Thai Clinical Trials Registry	

	 การลงทะเบียนการวิจัยทางคลินิกของไทย

TM	 Traditional Medicine	

	 การแพทย์แผนโบราณ 

WHO	 World Health Organization	

	 องค์การอนามัยโลก
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2
ประเภทของการวิจัยและรูปแบบของการศึกษา

2.1  แนวคิดพ้ืนฐาน

	 คุณค่าของการวิจัยอยู่ท่ีความถูกต้องสมบูรณ์และเช่ือถือได้ของ

ผลการศึกษา หน่ึงในเหตุผลเชิงจริยธรรมของการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ คือ 

การสร้างคุณค่าต่อสังคมในด้านการพัฒนาให้เกิดความรู้ความเข้าใจด้าน

วิทยาศาสตร์ และการเสริมสร้างสุขภาวะในมนุษย์ด้วยการมีการดูแลสุขภาพท่ีดีข้ึน

หากการศึกษาวิจัยมีส่วนขาดตกบกพร่องในเชิงกระบวนการดำ�เนินการท่ีส่งผลให้

ผลการศึกษามีความน่าเช่ือถือน้อยลงหรือไม่มีเลย จะถือได้ว่าเป็นการดำ�เนิน

การวิจัยท่ีขาดจริยธรรมด้วยการเอาผู้คนมาเส่ียง หรือก่อให้เกิดความไม่สะดวก

สบายจากการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย การวิจัยท่ีขาดความถูกต้องตามหลักการ

ทางวิทยาศาสตร์ถือว่าเป็นการดำ�เนินการท่ีผิดหลักจริยธรรม ด้วยเป็นการก่อให้

เกิดความเส่ียงโดยไม่ก่อประโยชน์ท่ีอาจมีต่อผู้เข้ารับการวิจัย ดังน้ัน ผู้วิจัยและ

ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย จะต้องม่ันใจว่าโครงร่างวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์

ท่ีนำ�เสนอน้ันสอดคล้องกับหลักการทางวิทยาศาสตร์ท่ีเป็นท่ียอมรับท่ัวกัน 

และอิงความรู้ท่ีปรากฎในเอกสารข้อมูลวิชาการท่ีเพียงพอ

	 จุดมุ่งหมายของบทน้ี คือ การนำ�เสนอข้อมูลพ้ืนฐานเก่ียวกับรูปแบบ

การวิจัยทางวิทยาศาสตร์ เทคนิคการทำ�วิจัยบางอย่างซ่ึงนักวิจัยใช้ดำ�เนินการ

และข้อพิจารณาทางจริยธรรมบางประการท่ีเก่ียวข้องกับรูปแบบและเทคนิคใน

การดำ�เนินการศึกษาวิจัยเหล่าน้ี
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2.2  ระเบียบวิธีวิจัยบางประเภทของการศึกษาในมนุษย์

	 คำ�ว่า “วิจัย” หมายถึง กิจกรรมการดำ�เนินการท่ีออกแบบมาเพ่ือสร้าง
หรือสนับสนุนให้เกิดองค์ความรู้ท่ีสามารถนำ�ไปใช้ได้ในวงกว้าง

	 การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical Research) หรือท่ีเรียกกัน
ง่ายๆ ว่าการวิจัยทางการแพทย์ (Medical Research) ซ่ึงอาจจะเป็นการวิจัย
ด้านวิทยาศาสตร์พ้ืนฐาน (Basic Research) การวิจัยด้านวิทยาศาสตร์ประยุกต์ 
(Applied Research) หรือการวิจัยท่ีแปลผลไปสู่การปฏิบัติจริง (Translational
Research) โดยท่ีการวิจัยดังกล่าวน้ีเป็นการสร้างหรือสนับสนุนให้เกิด
พัฒนาการขององค์ความรู้ในสาขาทางการแพทย์

	 นอกจากน้ี เพ่ือท่ีจะเข้าใจสภาวะของปัญหาสุขภาพให้ดีย่ิงข้ึน การวิจัย
ทางสังคมศาสตร์ (Social Science Research) ซ่ึงเป็นศาสตร์ท่ีเก่ียวกับสังคม
และความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลต่างๆ ในสังคม ก็อาจจะถูกนำ�มาประยุกต์ใช้กับ
การศึกษาเร่ืองสุขภาพในมนุษย์ด้วย

	 2.2.1 การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

	 การศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ อาจจำ�แนกได้เป็น 2 ประเภทใหญ่ๆ 
คือ การศึกษาวิจัยเชิงทดลอง (Experimental Studies) และการศึกษาวิจัย
เชิงสังเกต (Observational Studies)

	 1) 	 การศึกษาเชิงทดลอง เป็นการศึกษาท่ีเง่ือนไขต่างๆ ในการศึกษา
อยู่ภายใต้การควบคุมโดยตรงของผู้ดำ�เนินการวิจัย ในขณะท่ีการศึกษาเชิงสังเกต 
เป็นการศึกษาทางระบาดวิทยา (Epidemiological Study) ซ่ึงไม่มีการกำ�หนด
ปัจจัยท่ีจะแทรกแซง (Intervention) หรือปัจจัยท่ีต้องการจะศึกษาทดลอง 
กล่าวคือ เป็นการศึกษาท่ีปล่อยให้เป็นไปเองตามธรรมชาติ โดยท่ีการเปล่ียนแปลง
ท่ีเกิดข้ึนในลักษณะหน่ึงท่ีสนใจจะศึกษา อาจจะสัมพันธ์กับลักษณะอ่ืนๆ 
การศึกษาเชิงสังเกตน้ีอาจจะเรียกได้ง่ายๆ ว่า “เป็นการศึกษาแบบไม่ใช่การศึกษา

เชิงทดลอง (Non-experimental Study)”
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	 โดยท่ัวไปแล้ว ในการศึกษาเชิงทดลองผู้เข้ารับการวิจัยจะได้รับการ

คัดเลือกให้ได้รับปัจจัยท่ีจะศึกษา (ได้แก่ Regimen หรือ Intervention) 

ตามแผนการท่ีกำ�หนดไว้ โดยท่ีผลลัพธ์ท่ีวัดจากการได้รับปัจจัยท่ีจะศึกษา

ในกลุ่มทดลอง (Experimental Group) น้ีจะถูกนำ�มาเปรียบเทียบกับผลลัพธ์

ท่ีวัดได้ในกลุ่มเปรียบเทียบหรือกลุ่มควบคุม (Comparison/Control Group) 

ซ่ึงไม่ได้รับปัจจัยศึกษาน้ัน น่ันคือกลุ่มเปรียบเทียบจะประกอบด้วยผู้เข้ารับ

การวิจัยท่ีจะนำ�มาเปรียบเทียบกับกลุ่มผู้ท่ีได้รับปัจจัยท่ีต้องการจะศึกษา 

เพ่ือท่ีจะลดอคติ (Bias) และตัวแปรกวน (Confounding Variables) ท่ีอาจส่งผล

ต่อผลลัพธ์ของการวิจัย ผู้ท่ีอยู่ในกลุ่มทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบ ควรจะ

มีลักษณะพ้ืนฐานอ่ืนๆ ท้ังหมดเหมือนๆ กัน ยกเว้นแต่การได้รับหรือไม่ได้รับ

ปัจจัยท่ีต้องการศึกษาเปรียบเทียบ การลดอคติดังกล่าวนิยมท่ีจะทำ�โดยการ

สุ่มจำ�แนกบุคคลเข้ากลุ่มทดลองหรือกลุ่มควบคุมให้ได้รับหรือไม่ได้รับปัจจัย

ท่ีจะศึกษาน้ันด้วยเทคนิคการสุ่มตามโอกาสความน่าจะเป็น (By Chance) 

กล่าวคือ ผู้เข้ารับการวิจัยมีโอกาสท่ีอาจจะถูกเลือกเข้ากลุ่มใดกลุ่มหน่ึงก็ได้แล้ว

แต่ผลการสุ่มเลือกจะออกมาอย่างไร กระบวนการน้ีเรียกว่าเป็นการสุ่มเลือก

เข้ากลุ่มอย่างปราศจากอคติ (Randomisation หรือ Random Allocation) 

การศึกษาวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial) ส่วนใหญ่เป็นการศึกษาเชิงทดลอง

	 หากผู้วิจัยไม่อาจควบคุมได้อย่างเต็มท่ีในการดำ�เนินการศึกษาเชิงทดลอง 

ไม่ว่าจะเป็นการสุ่มจำ�แนกเข้ากลุ่ม และ/หรือ การกำ�หนดลำ�ดับเวลาของการ

ได้รับหรือไม่ได้รับปัจจัยท่ีจะศึกษา เราจะเรียกว่าเป็นการศึกษาแบบก่ึงทดลอง 

(Quasi-experimental Study) นอกจากน้ียังอาจมีรูปแบบของการศึกษาท่ีมี

การสุ่มจำ�แนกเข้ากลุ่มอีกหลายรูปแบบ ตัวอย่างเช่น รูปแบบการศึกษาแบบ

สุ่มเลือกประกอบกับการจำ�แนกบางลักษณะจำ�เพาะประจำ�กลุ่มร่วมด้วย 

(Randomised Block Design) รูปแบบการสุ่มเข้ากลุ่มเชิงซ้อนหลายระดับ

ปัจจัย (Factorial Design) รูปแบบการศึกษาท่ีมีการวัดผลลัพธ์ก่อนและหลังการ
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ได้รับหรือไม่ได้รับปัจจัยศึกษา (Before-After Design) รูปแบบการศึกษาแบบ

ไขว้สลับกลุ่ม (Cross-over Design) เป็นต้น ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับคำ�ถามวิจัย

	 ในกรณีท่ีผู้ประเมินค่าผลลัพธ์ (Observers) และ/หรือ ผู้เข้ารับการวิจัยเอง

ไม่ทราบว่าใครอยู่ในกลุ่มใด จะเรียกว่า การศึกษาน้ันเป็นการศึกษาแบบ

ปกปิดกลุ่ม (Blinding หรือ Masking) จุดมุ่งหมายหลักของการปกปิดกลุ่ม

ก็เพ่ือลดอคติในการประเมินค่าผลลัพธ์ของการวิจัย กระบวนการปกปิดกลุ่ม

น้ีอาจจะเป็นการปกปิดแบบทางเดียว (Single-blinded) คือ ผู้ประเมินค่า

ผลลัพธ์หรือตัวผู้เข้ารับการวิจัยไม่ทราบกลุ่มหรือเป็นการปกปิดแบบสองทาง 

(Double-blinded) คือ ท้ังผู้ประเมินค่าผลลัพธ์และผู้เข้ารับการวิจัยไม่ทราบ

กลุ่มหรืออาจเป็นการปกปิดแบบสามทาง (Triple-blinded) คือ นอกจาก

สองกลุ่มไม่ทราบแล้ว ในการวิเคราะห์ข้อมูลก็ยังปกปิดกลุ่มด้วย

	 2) การศึกษาเชิงสังเกต อาจเป็นการศึกษาแบบย้อนไปในอดีต 

(Retrospective) ด้วยการสืบค้นจากข้อมูลท่ีจัดเก็บไว้แล้ว (เช่น สูติบัตร/

มรณบัตร เวชระเบียน ข้อมูลการศึกษา หรือการจ้างงาน ฯลฯ)

	 การศึกษาเชิงสังเกตยังอาจเป็นการศึกษาแบบเดินไปข้างหน้า 

(Prospective) ด้วยการเฝ้าติดตามการเกิดเหตุการณ์ผลลัพธ์ ซ่ึงเกิดข้ึนใน

ภายหลังจากการจำ�แนกประเภทของกลุ่มท่ีผู้วิจัยสนใจจะศึกษาติดตาม

โดยท่ีผู้วิจัยไม่ได้เป็นผู้เข้าไปจัดการให้ได้รับหรือไม่ได้รับปัจจัยศึกษาใดๆ ผู้วิจัย

เพียงแต่เก็บรวบรวมข้อมูลตามเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนเท่าน้ัน

	 ตัวอย่างรูปแบบของการศึกษาเชิงสังเกตท่ีพบโดยท่ัวไป ได้แก่

	 การศึกษาแบบโคฮอร์ต (Cohort study) เป็นการศึกษาท่ีมีกลุ่มย่อย

ของประชากร ซ่ึงสามารถระบุได้ว่าเป็นกลุ่มแบบใดในปัจจุบัน หรือเป็นมาต้ังแต่

อดีต หรือ จะเป็นกลุ่มแบบใดในอนาคต โดยท่ีเป็นกลุ่มท่ีอาจจะสัมผัสหรือไม่

สัมผัส หรือสัมผัสในระดับต่างๆ กัน กับปัจจัยเส่ียงเดียวหรือหลายปัจจัยเส่ียง 

ท่ีผู้วิจัยมีสมมติฐานว่าน่าจะเป็นปัจจัยท่ีมีอิทธิพลต่อการเกิดโรคหรือผลลัพธ์อ่ืนๆ 
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ในอนาคต (เรียกว่าเป็นการศึกษาแบบโคฮอร์ตท่ีเดินไปข้างหน้า–Prospective
Cohort Study หรือ Concurrent Prospective Study) การศึกษาแบบ
โคฮอร์ตแบบน้ีมักจะต้องใช้ระยะเวลาการศึกษานานและใช้ประชากรศึกษากลุ่มใหญ่
แต่ยังมีการศึกษาแบบโคฮอร์ตอีกแบบหน่ึงท่ีอาจเร่ิมจากอดีต (เรียกว่า
เป็น Retrospective Cohort Study หรือ Non-concurrent Prospective 
Study หรือ Historical Cohort Study) ซ่ึงเป็นการศึกษาจากข้อมูลท่ีมีอยู่แล้ว
เก่ียวกับสุขภาพหรือปัจจัยอ่ืนๆ ท่ีสนใจและเกิดข้ึน ณ ช่วงเวลาหน่ึงในอดีต 
ซ่ึงได้ส่งผลต่อเน่ืองมาสู่การเกิดสภาวการณ์ผลลัพธ์ในปัจจุบันหรือในอนาคต
ในกลุ่มประชากรท่ีต้องการศึกษา

	 การศึกษาแบบเคส-คอนโทรล (Case-Control Study) เป็นการศึกษา
ทางระบาดวิทยาของกลุ่มบุคคลท่ีมีโรคท่ีสนใจ (หรือตัวแปรผลลัพธ์อ่ืนๆ) 
มาเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมท่ีเหมาะสม (บางท่ีเรียกว่ากลุ่มเปรียบเทียบ 
- Comparison หรือกลุ่มอ้างอิง - Reference) ซ่ึงประกอบด้วยกลุ่มบุคคล
ท่ีปราศจากโรคท่ีสนใจจะศึกษา โดยจะเปรียบเทียบประวัติในอดีตระหว่าง
สองกลุ่มดังกล่าวว่าเคยสัมผัสหรือเผชิญกับปัจจัยเส่ียงท่ีสงสัยว่าจะแตกต่างกัน
ระหว่างกลุ่มผู้ท่ีเป็น “โรค” (Case) กับกลุ่มผู้ท่ีไม่เป็นโรคหรือกลุ่ม “ควบคุม” 
(Control)	

	 การศึกษาแบบภาคตัดขวาง (Cross-sectional Study หรือ Prevalence 
Study) เป็นการศึกษาหาความสัมพันธ์ระหว่างการเกิดโรค (หรือลักษณะอ่ืนๆ 
ท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ) กับตัวแปรอ่ืนๆ ท่ีสนใจซ่ึงอาจจะปรากฏอยู่ในกลุ่ม
ประชากรศึกษาภายในช่วงเวลาเฉพาะท่ีผู้วิจัยสนใจจะศึกษา

	 แม้ว่าการสุ่มเลือกเข้ากลุ่มอย่างไม่มีอคติจะเป็นวิธีการท่ีนิยมใช้กัน
ในการดำ�เนินการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก แต่ในการศึกษาท่ีไม่ใช่การทดลอง 
เช่น การศึกษาแบบโคฮอร์ต หรือ แบบเคส-คอนโทรล เพ่ือประเมินผลลัพธ์ของ
การใช้ยาหรืออุปกรณ์อ่ืนใด ก็มักถือได้ว่าเป็นท่ียอมรับได้ท้ังในด้านวิทยาศาสตร์

และจริยธรรม	 	
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	 การสุ่มแบบยกกลุ่ม (Cluster Sampling) เป็นวิธีการสุ่มเลือกบุคคล

จากประชากรท่ีจะทำ�การศึกษา โดยเลือกท่ีระดับกลุ่มคนเป็นรายกลุ่มมากกว่า

จะเป็นรายบุคคล โดยปกติแล้วกระบวนการสุ่มเลือกยกกลุ่มต่างๆ (Cluster)

ยังคงอิงหลักเกณฑ์การสุ่มเลือกแบบไม่มีอคติ (Random Sampling)

	 2.2.2 	 การวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ในเร่ือง

เก่ียวกับการดูแลสุขภาพ

	 คำ�ถามวิจัยในเร่ืองของการดูแลสุขภาพอาจมีเร่ืองปัจจัยทางสังคม

เข้ามาเก่ียวข้อง และยังอาจเป็นเร่ืองของการจัดการหรือการปรับเปล่ียนพฤติกรรม

ของบุคคล ดังน้ันสังคมศาสตร์ จึงอาจจะเข้ามามีบทบาทในการตอบประเด็น

คำ�ถามวิจัยท่ีหลากหลาย ประเด็นท่ีต่างไปจากการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ก็คือ 

ความเส่ียงท่ีจะเกิดข้ึนกับผู้เข้ารับการวิจัยในทางสังคมศาสตร์น้ีอาจจะไม่ใช่

ทางร่างกาย (Physiological Impact) หากแต่เป็นประเด็นท่ีผู้วิจัยควรจะ

คำ�นึงถึงอันตรายหรือผลเสียท่ีอาจจะเกิดข้ึนกับผู้เข้ารับการวิจัยในทางจิตใจ 

(Psychological Impact) หรือทางสังคม (Social Harm) หรือความไม่สะดวก

สบาย (Inconvenience) การศึกษาประเภทน้ีในท่ีสุดแล้วอาจเป็นประโยชน์

ต่อผู้คนมากมาย แม้ว่าจะมีประโยชน์โดยตรงน้อยมากต่อตัวผู้เข้ารับการวิจัย 

อย่างไรก็ตามก็ถือได้ว่าเป็นโอกาสท่ีดีท่ีผู้เข้ารับการวิจัยได้ให้ข้อมูลท่ีมีคุณค่า

ท่ีสามารถใช้ช่วยเหลือชีวิตผู้คนจำ�นวนมากได้

	 รูปแบบของงานวิจัยทางสังคมศาสตร์ อาจจะเป็นแบบท่ีเป็นการจัดเก็บ

ข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative) หรือข้อมูลเชิงคุณภาพ (Qualitative) ก็ได้ 

ข้ึนอยู่กับประเด็นคำ�ถามวิจัย การสัมภาษณ์เก็บข้อมูลในงานทางด้านสังคมศาสตร์ 

อาจจะเป็นการดำ�เนินการแบบมีโครงสร้างกรอบแนวคิดและจัดลำ�ดับคำ�ถาม

ชัดเจน (Structured) ก่ึงมีโครงสร้างกรอบแนวคิด (Semi-structured) หรือ

แบบสัมภาษณ์เจาะลึกเฉพาะเร่ือง (In-depth) ก็ได้
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	 1) การวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative Research) เป็นการศึกษา

ปรากฏการณ์ทางสังคม โดยการใช้เทคนิคทางสถิติ คณิตศาสตร์ วิเคราะห์ข้อมูล

ท่ีเป็นตัวเลข หรือเทคนิคการคำ�นวณ แนวทางการวิจัยหลายแนวใช้รูปแบบ

การวิจัยท่ีคล้ายคลึงกับวิธีการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ท่ีได้กล่าวมาแล้ว

	 การสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้างคำ�ถามชัดเจน (บางคร้ังเรียกว่า 

การสัมภาษณ์แบบมีมาตรฐาน – Standardised Interview หรือการศึกษา

สำ�รวจโดยผู้วิจัยเป็นผู้ลงมือดำ�เนินการ – Researcher Administered Survey) 

เป็นวิธีการท่ีใช้กันท่ัวไปในการศึกษาเชิงสำ�รวจ จุดมุ่งหมายของการดำ�เนินการคือ

การทำ�ให้แน่ใจว่าการสัมภาษณ์แต่ละคร้ังเกิดข้ึนไปตามลำ�ดับคำ�ถามในแนว

เดียวกัน ในขณะท่ีการสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้างชัดเจนน้ีมีชุดของคำ�ถามท่ี

กำ�หนดไว้อย่างรัดกุมและไม่ยอมให้มีการแตกแถวออกไป การสัมภาษณ์แบบ

ก่ึงมีโครงสร้าง (Semi-structured Interview) จะเปิดกว้างกว่าโดยยอมให้มี

ประเด็นความคิดใหม่ๆ แทรกซ้อนข้ึนมาในขณะดำ�เนินการสัมภาษณ์ ซ่ึงเป็น

ผลมาจากส่ิงท่ีผู้ถูกสัมภาษณ์พูดถึงข้ึนมากลางคัน โดยปกติแล้วผู้ดำ�เนินการ

สัมภาษณ์ในการสัมภาษณ์แบบก่ึงมีโครงสร้างน้ีมักจะมีกรอบของประเด็นหลัก

ท่ีต้องการจะศึกษาอยู่ในใจ

	 2) การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) จะมุ่งเน้นความเข้าใจ

เชิงลึกในเร่ืองพฤติกรรมของมนุษย์ และหาเหตุผลท่ีกำ�กับหรือก่อให้เกิดพฤติกรรม

ดังกล่าวด้วยการศึกษาหาคำ�ตอบเชิง “ทำ�ไม” และ “อย่างไร” จึงเกิดตัดสินใจ

หรือมีเหตุการณ์น้ันๆ เกิดข้ึน มากกว่าจะตอบแค่ว่า เกิด “อะไร” “ท่ีใด” 

และ “เม่ือไร” เท่าน้ัน การศึกษาแบบน้ีจึงมักใช้กลุ่มตัวอย่างขนาดเล็กกว่าและ

จำ�เพาะเจาะจงกลุ่มมากกว่าจะเป็นการศึกษาจากกลุ่มตัวอย่างขนาดใหญ่  วิธีการ

ท่ีใช้กันท่ัวไปในงานวิจัยเชิงคุณภาพอาจสรุปได้ย่อๆ ดังน้ี
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	 การสัมภาษณ์แบบเจาะลึก (In-depth Interview) มีโครงสร้างท่ีน้อยกว่า

การสัมภาษณ์แบบมีโครงสร้างชัดเจนหรือแบบก่ึงมีโครงสร้าง ประเด็นท่ีศึกษา

อาจจะจำ�เพาะเจาะจงเฉพาะหน่ึงหรือสองประเด็นหลักๆ แต่จะลงในรายละเอียด

มากกว่า

	 การประชุมกลุ่มเฉพาะ (Focus Group) ซ่ึงผู้คนท่ีมาเข้าร่วมกลุ่ม

จะถูกถามเก่ียวกับความคิดนึก ความเห็น ความเช่ือและเจตคติเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ 

การบริการ แนวคิด การโฆษณา หรือรูปแบบของส่ิงใดส่ิงหน่ึงเป็นการเฉพาะ 

ข้อคำ�ถามในกลุ่มท่ีมาเข้าร่วมประชุมจะเป็นแบบท่ีทำ�ให้ผู้เข้าร่วมต่างมีเสรีในการ

พูดคุยกับคนอ่ืนๆ ในกลุ่ม ในการศึกษาแบบน้ีอาจเกิดความเส่ียงท่ีข้อมูลท่ีเป็น

ความลับส่วนบุคคลอาจถูกเปิดเผยโดยตัวผู้เข้าร่วมกลุ่มเองในระหว่าง

การพูดคุยกัน ดังน้ันผู้วิจัยควรแจ้งเตือนให้ผู้เข้าร่วมกลุ่มพูดคุยทราบว่า อัตลักษณ์

ของตัวบุคคลในกลุ่ม และข้อมูลท่ีแลกเปล่ียนกันน้ันจะถือว่าเป็นข้อมูลท่ีปกปิด

เป็นความลับ

	 การสังเกตการณ์อย่างมีส่วนร่วม (Participant Observation) เป็นรูปแบบ

ของการเก็บข้อมูลท่ีมีจุดมุ่งหมายในการสร้างความคุ้นเคยแบบสนิทใจ

กับกลุ่มผู้ท่ีผู้วิจัยสนใจจะศึกษา โดยท่ีตัวผู้วิจัยเองเข้าไปมีส่วนร่วมอย่างจริงจัง 

(Intensive Involvement) กับบุคคลเหล่าน้ัน ภายในส่ิงแวดล้อมท่ีเป็นวัฒนธรรม

เฉพาะของกลุ่ม โดยปกติแล้วจะเป็นการเข้าร่วมท่ีใช้ระยะเวลานานพอควร

	 การสังเกตการณ์อย่างไม่มีส่วนร่วม (Non-participant Observation)

เป็นเทคนิคท่ีผู้วิจัยเฝ้าสังเกตการณ์ผู้ท่ีเป็นประชากรเป้าหมาย โดยท่ีพวกเขา

รู้ตัวว่าถูกเฝ้าสังเกตติดตามอยู่ แต่ผู้วิจัยไม่เข้าไปมีส่วนร่วมโดยตรงในสภาวการณ์

จำ�เพาะเจาะจงท่ีต้องการศึกษา 
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3
บทบาทและความรับผิดชอบของผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องในการวิจัย

3.1  สถาบัน (Institute)

	 3.1.1 คำ�จำ�กัดความ

	 สถาบัน หมายถึง หน่วยงานหรือองค์กรท่ีเป็นของรัฐหรือเอกชน (รวมท้ัง

ศูนย์หรือหน่วยให้บริการดูแลทางการแพทย์หรือทางสุขภาพ) ท่ีซ่ึงมีการดำ�เนิน

การวิจัยในมนุษย์

	 สถาบันมีบทบาทหลักในการให้การสนับสนุน และส่งเสริมให้งานวิจัย

มีความถูกต้องสมบูรณ์ เช่ือถือได้ตามหลักวิทยาศาสตร์ และผู้รับการวิจัยได้รับ

การปกป้องคุ้มครอง

	 3.1.2 ความรับผิดชอบหลัก

	 1)	 สถาบันควรกำ�หนดนโยบายมาตรฐานคุณภาพ (Quality Standard 

Policies) และดำ�เนินการเพ่ือบรรลุผลตามนโยบายน้ัน รวมท้ังจัดให้มีระบบการ

จัดการคุณภาพ (Quality Management System) โดยมีจุดมุ่งหมายดังน้ี

	 	 (ก)	 เพ่ือสนับสนุนการดำ�เนินการอย่างมีประสิทธิภาพเพ่ือให้ได้

การวิจัยท่ีมีคุณภาพสูง

	 	 (ข)	 เพ่ือสร้างความม่ันใจว่าการดำ�เนินการวิจัยน้ัน ปฏิบัติตาม

มาตรฐานด้านจริยธรรมมาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 

(ICH GCP) และกฎหมายและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย

	 2)	 สถาบันต้องจัดให้มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือดูแลเร่ืองสิทธิ

ความปลอดภัย ความเป็นอยู่ท่ีดี และข้อมูลความลับหรือส่วนตัวของ
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ผู้รับการวิจัย รวมท้ังต้องสร้างความม่ันใจว่า กระบวนการพิจารณา และการกำ�กับ
ดูแลโครงการวิจัยเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นอิสระจากผู้สนับสนุน
การวิจัย ผู้วิจัย และสถาบันเอง

	 3)	 สถาบันควรสนับสนุนและส่งเสริมการศึกษาและฝึกอบรมให้แก่ 
บุคลากรของสถาบันซ่ึงมีบทบาทสำ�คัญในการทำ�วิจัย เพ่ือสร้างความม่ันใจว่า 
บุคลากรเหล่าน้ันมีความรู้และทักษะท่ีเหมาะสมและเพียงพอต่อการปฎิบัติตาม
บทบาทหน้าท่ีของตนเองในการวิจัย

	 4)	 สถาบันควรมีกระบวนการกำ�กับดูแลการดำ�เนินงานวิจัยภายใน
สถาบัน ท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ตลอดจนมีวิธีการจัดการท่ีเหมาะสม
ในกรณีท่ีมีการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานหรือกฎข้อบังคับ

	 5)	 สถาบันควรสร้างความม่ันใจได้ว่า มีระบบการจ่ายค่าชดเชยท่ีมี
ประสิทธิภาพ ในกรณีเกิดการบาดเจ็บอันเน่ืองมาจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย

	 6)	 สถาบันควรจัดให้มีกระบวนการบริหารจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน
ในงานวิจัยท่ีเหมาะสม

	 7)	 สถาบันควรสนับสนุนและส่งเสริมการเปิดเผยข้อมูลการศึกษาวิจัย
ในมนุษย์ ซ่ึงสถาบันเป็นผู้ให้ทุนสนับสนุน หรือริเร่ิมโดยผู้วิจัยของสถาบันเอง 
	
3.2  ผู้วิจัย 

	 3.2.1  คำ�จำ�กัดความ

	 ผู้วิจัย คือ บุคคลซ่ึงมีหน้าท่ีรับผิดชอบในการดำ�เนินกิจกรรมและ
กระบวนการต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับการทำ�วิจัยในมนุษย์ ณ สถานท่ีทำ�การวิจัย 
(อาจเรียก สถานท่ีศึกษา ทดลอง หรือค้นคว้าการวิจัย)

	 ผู้วิจัยมีบทบาทหลักท่ีสำ�คัญในการปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย สุขภาวะ 
และข้อมูลความลับหรือส่วนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย รวมท้ังคุณภาพ และ

ความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลวิจัย
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	 ผู้วิจัยอาจมอบหมายภาระหน้าท่ีรับผิดชอบใดๆ ก็ได้ให้แก่ผู้ท่ีมีคุณสมบัติ

เหมาะสม แต่อย่างไรก็ตามภาระความรับผิดยังคงเป็นของผู้วิจัย

	 หากการวิจัยทำ�ร่วมกันเป็นทีม อาจเรียกผู้วิจัยซ่ึงรับผิดชอบเป็นหัวหน้า

หรือผู้นำ�ทีมว่า ผู้วิจัยหลัก และอาจเรียกสมาชิกทีมวิจัยฃ่ึงได้รับมอบหมายภาระ

หน้าท่ีรับผิดชอบท่ีสำ�คัญมาก และ/หรือต้องตัดสินใจเร่ืองสำ�คัญในงานวิจัยว่า 

ผู้วิจัยร่วม 

	 3.2.2  ความรับผิดชอบหลัก

	 ความรับผิดชอบโดยรวม

	 1)	 ผู้วิจัยควรดำ�เนินการวิจัยโดยปฎิบัติตามมาตรฐานทางจริยธรรม 

มาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) วิธีดำ�เนิน

การมาตรฐาน และกฎหมาย และข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย หากเกิด

เหตุการณ์การไม่ปฏิบัติตาม ผู้วิจัยต้องรับรองว่าได้มีการดำ�เนินการแก้ไข และ

ป้องกันการเกิดซ้ําอย่างเหมาะสม รวมท้ังมีการบันทึกเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนเป็น

เอกสารตรวจสอบได้

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับคุณสมบัติ

	 2)	 ผู้วิจัยต้องมีความรู้เก่ียวกับมาตรฐานทางจริยธรรม มาตรฐานสากล

ของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน และ

กฎหมายและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย

	 3)	 ผู้วิจัยต้องมีความรู้เก่ียวกับโครงร่างการวิจัย รวมท้ังยาหรือผลิตภัณฑ์

ทางการแพทย์ท่ีศึกษาวิจัย และ/หรือส่ิงแทรกแซง (Intervention) กระบวนการ

และวิธีดำ�เนินการวิจัย และการรายงานความปลอดภัย (ถ้ามี)

	 4)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจได้ว่า (ก) สมาชิกทีมวิจัยมีความตระหนักรู้ใน 

มาตรฐานทางจริยธรรมมาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 
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(ICH GCP) วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน และกฎหมาย และข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับ

การวิจัย และ (ข) สมาชิกทีมวิจัยแต่ละคนมีคุณสมบัติ และความรู้เหมาะสม

ตามภาระหน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมายในการวิจัย

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับการช่ังน้ําหนักเปรียบเทียบระหว่าง

ความเส่ียงอันตราย และประโยชน์ท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการวิจัย

	 5)	 ก่อนตัดสินใจทำ�การวิจัย ผู้วิจัยต้องประเมินความเส่ียงอันตราย 

และประโยชน์ท่ีอาจจะเกิดข้ึนกับผู้รับการวิจัยอย่างถูกต้องเท่ียงตรง โดยการ

ทบทวนโครงร่างการวิจัย เอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องกับยาหรือผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์

ท่ีศึกษาวิจัย และ/หรือส่ิงแทรกแซง (Intervention) อย่างถ่ีถ้วน ผู้วิจัย

ต้องยืนยันได้ว่า (ก) ประโยชน์ท่ีผู้รับการวิจัยอาจได้รับมีมากกว่าความเส่ียง

อันตรายท่ีอาจจะเกิดข้ึน และ (ข) มีมาตรการป้องกัน และ/หรือลดความเส่ียง

อันตรายท่ีเหมาะสมระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย

	 6)	 ระหว่างดำ�เนินการวิจัย ผู้วิจัยต้องตระหนักรู้ข้อมูลใหม่ใดๆ ก็ตาม

ซ่ึงเก่ียวข้องกับ การประเมินความเส่ียงอันตราย และประโยชน์ท่ีอาจจะเกิดข้ึน

กับผู้รับการวิจัยอย่างต่อเน่ือง และต้องรายงานข้อมูลใหม่น้ันให้คณะกรรมการ

จริยธรรมรับทราบ

	 7)	 ผู้วิจัยต้องดำ�เนินการตามมาตรการป้องกัน และ/หรือลดความเส่ียง

อันตรายของผู้รับการวิจัย ซ่ึงหมายรวมถึงการเฝ้าระวังความปลอดภัย

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับกระบวนการบอกกล่าวเพ่ือขอความยินยอม

เข้ารับการวิจัย

	 8)	 ผู้วิจัยต้องย่ืนเอกสารข้อมูลสำ�หรับผู้รับการวิจัย และแบบฟอร์มแสดง

ความยินยอมเข้ารับการวิจัย ให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาและอนุมัติ

	 9)	 ผู้วิจัยต้องยืนยันว่า เอกสารเหล่าน้ีได้รับการอนุมัติจาก คณะกรรมการ

จริยธรรม ก่อนท่ีจะดำ�เนินการคัดเลือกผู้รับการวิจัย
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	 10)	 ผู้วิจัยหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมาย ต้องได้รับการลงนามยินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัย จากผู้รับการวิจัย ก่อนท่ีจะดำ�เนินการวิธีการศึกษาวิจัยใดๆ

	 11)	 ผู้วิจัยหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมายต้อง (ก) ให้ข้อมูลการวิจัยครอบคลุม

ครบถ้วนตามเอกสารข้อมูลวิจัยท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรอย่างชัดเจนและ

เข้าใจได้ แก่ผู้ท่ีมีศักยภาพเข้ารับการวิจัย (ข) ประเมินผู้ท่ีมีศักยภาพเข้ารับการวิจัยว่า 

เข้าใจข้อมูลการวิจัยท่ีได้บอกกล่าวหรือไม่ และมีความเข้าใจผิดว่าการวิจัยคือ

การรักษาตามปกติ (Therapeutic misconception) (ค) ให้เวลาแก่ผู้ท่ีมี

ศักยภาพเข้ารับการวิจัยอย่างเพียงพอท่ีจะซักถาม และตัดสินใจว่าจะเข้ารับ

การวิจัยหรือไม่ และ (ง) ตอบคำ�ถามของผู้ท่ีมีศักยภาพเข้ารับการวิจัยทุกคำ�ถาม

จนเข้าใจ

	 12)	 ผู้วิจัยหรือผู้ท่ีได้รับมอบหมายต้องตระหนักรู้ข้อกำ�หนดเฉพาะของ

กระบวนการขอความยินยอมกรณีท่ี ผู้เข้ารับการวิจัยเป็นผู้เปราะบาง และ

ผู้เยาว์ และกรณีท่ีผู้เข้ารับการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์

อักษรได้

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับการดำ�เนินการวิจัยตามโครงร่างวิจัย

	 13)	 ผู้วิจัยต้องย่ืนโครงร่างการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง

ให้คณะกรรมการจริยธรรมพิจารณาและรับรอง/เห็นชอบ/อนุมัติ

	 14)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่า โครงร่างการวิจัยได้รับการรับรอง/เห็นชอบ/

อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนท่ีจะดำ�เนินการ

คัดเลือกผู้เข้ารับการวิจัย

	 15)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่า การดำ�เนินการวิจัยในมนุษย์เป็นไปตามโครงร่าง

การวิจัยฉบับท่ีเป็นปัจจุบัน ซ่ึงได้รับการรับรอง/เห็นชอบ/อนุมัติจาก

คณะกรรมการจริยธรรม
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	 16)	 หากเกิดเหตุการณ์การไม่ปฎิบัติตามโครงร่างการวิจัย ผู้วิจัยต้อง
รับรองว่า ได้มีการดำ�เนินการแก้ไข และป้องกันการเกิดซ้ําอย่างเหมาะสม 
รวมท้ังมีการบันทึกเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนเป็นเอกสาร และได้รายงานเหตุการณ์
น้ีไปยัง ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรม

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับคุณภาพและความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูล

	 17)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่า ข้อมูลท่ีบันทึกในแบบรายงานข้อมูลการวิจัย 
เป็นข้อมูลท่ีถูกต้อง อ่านออก สมบูรณ์ครบถ้วน บันทึกในช่วงเวลาท่ีเกิดหรือ
ได้รับข้อมูลมาจากแหล่งกำ�เนิด และสามารถระบุเจ้าของ ผู้บันทึก และเวลาท่ี
บันทึกข้อมูล

	 18)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่า ข้อมูลท่ีบันทึกในแบบรายงานข้อมูลการวิจัย 
เป็นข้อมูลท่ีได้มาจากและตรงกับข้อมูลท่ีบันทึกอยู่ในเอกสารต้นฉบับ และข้อมูล
ในเอกสารต้นฉบับควรมีครบถ้วนพอท่ีจะใช้ประเมิน การเข้าร่วมการวิจัยของ
ผู้เข้ารับการวิจัย และการดำ�เนินการวิจัย เอกสารต้นฉบับต้องถูกจัดเก็บรักษาไว้ 
และพร้อมท่ีจะให้เข้าถึงเพ่ือตรวจสอบ 

	 19)	 ผู้วิจัยต้องอนุญาต และสนับสนุนการติดตามตรวจสอบ และ
การรับประกันคุณภาพการวิจัย

	 ความรับผิดชอบท่ีเก่ียวกับการปกป้องรักษาความลับ และความเป็น
ส่วนตัวของผู้เข้ารับการวิจัย

	 20)	 ผู้วิจัยต้องดำ�เนินมาตรการท่ีจะปกป้องข้อมูลส่วนบุคคลและข้อมูลท่ี
อ่อนไหวของผู้เข้าร่วมการวิจัย และควรม่ันใจได้ว่า สมาชิกทีมงานวิจัยตระหนักรู้
ในมาตรการดังกล่าวน้ี

	 21)	 ผู้วิจัยต้องม่ันใจว่า ผู้เข้ารับการวิจัยได้รับการบอกกล่าวเก่ียวกับ 
มาตรการท่ีใช้ปกป้องข้อมูลและบันทึกข้อมูลส่วนตัว และมีผู้ใดบ้างท่ีสามารถ
เข้าถึงข้อมูลและบันทึกข้อมูลส่วนตัวดังกล่าว และจะเข้าถึงได้ภายใต้สภาวการณ์
ใดบ้าง
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3.3	 คณะกรรมการจริยธรรม
	 3.3.1  นิยาม 
	 คณะกรรมการจริยธรรม หรือ คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำ�
สถาบัน หรือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอิสระ หรือ คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย หมายถึง กลุ่มบุคคลท่ีทำ�งานเป็นอิสระ ประกอบด้วยบุคลากร
ทางการแพทย์ ทางวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนท่ีไม่ใช่บุคลากรทางวิทยาศาสตร์ 
มีหน้าท่ีรับผิดชอบในการสร้างความม่ันใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย การรักษา
ความลับและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้รับการวิจัยได้รับการคุ้มครอง และให้การ
รับประกันแก่สาธารณชนว่าผู้รับการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริง 

	 3.3.2 	 ข้อกำ�หนด 
	 1)	 สถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าท่ี การปฏิบัติ และ
ข้อกำ�หนดของกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้องกับคณะกรรมการจริยธรรม ควรทำ�ให้
คณะกรรมการจริยธรรมสามารถทำ�งานได้สอดคล้องกับกฎหมาย และข้อบังคับ
ของประเทศการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และแนวทางสากล 

	 2)	 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมต้องประกอบด้วยบุคคล
หลากหลายความเช่ียวชาญสาขาต่างๆ มีท้ังเพศหญิงและเพศชายตามกฎหมาย 
และข้อบังคับของประเทศ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และแนวทางสากล

	 3)	 คณะกรรมการจริยธรรมควรมีจำ�นวนกรรมการเพียงพอท่ีจะอภิปราย
โครงร่างการวิจัยได้อย่างครอบคลุมประเด็นอย่างครบถ้วน จึงแนะนำ�ให้
คณะกรรมการจริยธรรมควรประกอบด้วย
	 	 (ก)	 มีจำ�นวนกรรมการอย่างน้อย 5 คน การประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่า 5 คน จึงจะเป็นองค์ประชุม 
(มาตรฐาน WHO 2011)
	 	 (ข)	 กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นตัวแทนประชาชนท่ีไม่ใช่บุคลากร
ทางด้านวิทยาศาสตร์
	 	 (ค)	 กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นอิสระ ท่ีไม่สังกัดสถาบันหรือ
สถานท่ีทำ�วิจัย
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	 4)	 จัดทำ�รายช่ือคณะกรรมการจริยธรรมพร้อมคุณวุฒิและบันทึกการ

เข้ารับการฝึกอบรมท่ีเก่ียวข้องกับหลักจริยธรรม ตลอดจนการฝึกอบรมหลักการ

ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี จัดเก็บรักษาและทำ�ให้เป็นข้อมูลปัจจุบัน

	 3.3.3  ความรับผิดชอบหลัก 

	 ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรม คือสร้างความม่ันใจว่า 

สิทธิ ความปลอดภัย การรักษาความลับและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้รับการวิจัย

ได้รับการคุ้มครอง และให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่าผู้รับการวิจัยได้รับ

การคุ้มครองจริง โดยทำ�หน้าท่ีพิจารณาทบทวน และให้การรับรอง/ความเห็นชอบ/

อนุมัติ หรือไม่ให้การรับรอง/ไม่ให้ความเห็นชอบ/ไม่อนุมัติโครงร่างการวิจัย

ความเหมาะสมของผู้วิจัย สถานท่ีและส่ิงอำ�นวยความสะดวกในการทำ�วิจัย

มีเพียงพอ ตลอดจนวิธีและวัสดุอุปกรณ์รวมท้ังเอกสารท่ีจะใช้ขอความยินยอมและ

เอกสารให้ความยินยอมโดยบอกกล่าวจากผู้รับการวิจัยมีความเหมาะสม

	 สถานภาพทางกฎหมาย องค์ประกอบ หน้าท่ี การปฏิบัติ และข้อกำ�หนด

ของกฎระเบียบข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องกับคณะกรรมการจริยธรรม ควรทำ�ให้คณะกรรมการ

จริยธรรมสามารถทำ�งานได้สอดคล้องกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี

	 1)	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรปกป้อง คุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย 

การรักษาความลับและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้รับการวิจัยทุกคน ควรให้ความ

สำ�คัญเป็นพิเศษสำ�หรับการวิจัยซ่ึงเก่ียวข้องกับผู้รับการวิจัยท่ีเปราะบาง

	 2)	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรพิจารณาทบทวนประเมินและเก็บ

รักษาความลับของโครงร่างการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง

ท้ังหมดท่ีย่ืนให้คณะกรรมการฯ พิจารณาตลอดจนคุณวุฒิ/คุณสมบัติของผู้วิจัย

ให้สอดคล้องกับกฎหมายและข้อบังคับของประเทศ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี

และแนวทางสากล ภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสม (2-4 สัปดาห์) และบันทึกผล

การพิจารณาเป็นลายลักษณ์อักษร ลงวันท่ี
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	 	 (ก)	 ให้การอนุมัติ/ให้ความเห็นชอบ
	 	 (ข)	 ปรับปรุงแก้ไขก่อนให้การอนุมัติ/ให้ความเห็นชอบ
	 	 (ค)	 มีความเห็นทางปฏิเสธ/เล่ือนการพิจารณา (ปรับปรุงแก้ไขแล้ว
ย่ืนให้พิจารณาใหม่)
	 	 (ง)	 ไม่ให้การอนุมัติ/ไม่ให้ความเห็นชอบ
	 	 (จ)	 ถอนการรับรอง/ถอนการให้ความเห็นชอบก่อนครบกำ�หนด 
หรือพักการรับรอง/พักการให้ความเห็นชอบโครงการท่ีได้ให้การรับรอง/ให้ความ
เห็นชอบไปแล้ว

	 เม่ือผู้วิจัยมีข้อสงสัยเก่ียวกับโครงร่างการวิจัย  ควรปรึกษากับคณะกรรมการ
จริยธรรม

	 3)	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยท่ี
กำ�ลังดำ�เนินการอย่างต่อเน่ืองเป็นระยะๆ อย่างเหมาะสมตามระดับความเส่ียง
ต่อผู้รับการวิจัย ท้ังน้ีอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง

	 4)	 กรณีท่ีนำ�เข้าผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยท่ียังไม่ข้ึนทะเบียนในประเทศไทย
เข้ามาเพ่ือทำ�วิจัยในประเทศ มีข้อกำ�หนดว่าโครงร่างการวิจัยน้ันต้องย่ืนให้
คณะกรรมการจริยธรรม ท่ีสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ให้การยอมรับเท่าน้ันเป็นผู้พิจารณาให้การอนุมัติ/ให้ความเห็นชอบ

	 3.3.4  หน้าท่ี การปฏิบัติ วิธีดำ�เนินการ และบันทึก

	 1)	 คณะกรรมการจริยธรรม ต้องปฏิบัติหน้าท่ีตามวิธีดำ�เนินการ
มาตรฐานท่ีเขียนไว้ ต้องเก็บบันทึกกิจกรรมและรายงานการประชุม และต้อง
สอดคล้องกับกฎหมายและข้อบังคับของประเทศ การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 
และแนวทางสากล

	 2)	 คณะกรรมการจริยธรรมต้องเก็บบันทึกต่างๆ (ได้แก่ วิธีดำ�เนินการท่ี
เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร บัญชีรายช่ือคณะกรรมการจริยธรรม อาชีพ สังกัด

เอกสารท่ีย่ืนให้พิจารณา รายงานการประชุมคณะกรรมการฯ และหนังสือ
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การติดต่อ ฯลฯ) ไว้เป็นเวลา 3 ปีหลังจากการวิจัยเสร็จส้ิน และเก็บไว้ให้พร้อม
ท่ีจะถูกเรียกตรวจสอบจากหน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย

	 3)	 ควรให้ความม่ันใจว่า คณะกรรมการจริยธรรมจะแจ้งแก่ผู้วิจัย/ 
สถาบัน เป็นลายลักษณ์อักษรได้ทันที (เหมาะสมท่ีสุดภายใน 1 สัปดาห์) เก่ียวกับ
	 	 (ก)	 การลงมติเก่ียวกับการศึกษาวิจัย/การให้ความเห็น
	 	 (ข)	 เหตุผลของการลงมติ/การให้ความเห็น
	 	 (ค)	 วิธีการให้อุทธรณ์ผลการลงมติ/การให้ความเห็น

	 4)	 คณะกรรมการจริยธรรมต้องให้ข้อมูลวิธีดำ�เนินการ และบัญชีรายช่ือ
คณะกรรมการจริยธรรม แก่ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือหน่วยงานท่ีมีอำ�นาจ
หน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย

	 5)	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรมีระบบหรือวิธีดำ�เนินการท่ีดีในการ
ประสานงานการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยท่ีดำ�เนินการในสถาบันหลายแห่ง
(พหุสถาบัน) เพ่ือช่วยอำ�นวยความสะดวกในการทำ�วิจัยระดับนานาชาติ
ด้านสุขภาพ

3.4  ผู้สนับสนุนการวิจัย 

	 3.4.1  คำ�จำ�กัดความ

	 ผู้สนับสนุนการวิจัย หมายถึง บุคคล บริษัท สถาบันหรือองค์การ ซ่ึงมี
ความรับผิดชอบในเร่ืองของการริเร่ิม จัดการ และ/หรือให้เงินทุนเพ่ือทำ�การ
ศึกษาวิจัย

	 ผู้วิจัยท่ีสนับสนุนการวิจัยเอง (Sponsor-Investigator) คือ บุคคลซ่ึงท้ัง
ริเร่ิมและดำ�เนินการวิจัยเอง อาจดำ�เนินการโดยลำ�พังหรือร่วมกับผู้อ่ืน และเป็น
ผู้ท่ีมีบทบาทกำ�กับการโดยตรงในเร่ืองของผลิตภัณฑ์ท่ีจะทำ�การศึกษาทดลอง
ไม่ว่าจะเป็นเร่ืองของการกำ�หนดให้ได้รับ และการจ่ายผลิตภัณฑ์ให้ หรือการใช้
ผลิตภัณฑ์ของผู้เข้ารับการวิจัย ภาระผูกพันของผู้วิจัยประเภทน้ีเป็นการรวมกัน

ท้ังบทบาทของผู้ท่ีสนับสนุนการวิจัยและบทบาทของตัวผู้วิจัยเอง
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	 3.4.2  ความรับผิดชอบหลัก

	 การเลือกผู้วิจัยและสถาบันวิจัย

	 1)	 ผู้สนับสนุนการวิจัย มีหน้าท่ีรับผิดชอบในการคัดเลือกตัวผู้วิจัย/
คณะผู้วิจัย สถาบัน/พหุสถาบัน ท่ีมีคุณสมบัติเคยผ่านการฝึกอบรมหรือ
มีประสบการณ์ พร้อมท้ังมีทรัพยากรท่ีมากเพียงพอท่ีจะดำ�เนินการวิจัย

	 2)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องได้รับข้อตกลงจากผู้วิจัย/สถาบัน ว่าจะ
ดำ�เนินการวิจัยตามหลักการของการปฎิบัติทางคลินิกท่ีดี สอดคล้องกับข้อกำ�หนด
ตามระเบียบกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง และจะดำ�เนินการตามโครงร่างวิจัยท่ีตกลงกัน
ไว้กับผู้สนับสนุนการวิจัย ซ่ึงผ่านการอนุมัติ/ความเห็นชอบของคณะกรรมการ
จริยธรรมแล้ว ท้ังฝ่ายผู้สนับสนุนการวิจัย และผู้วิจัย/สถาบันควรลงนามรับรอง
โครงร่างวิจัยหรือเอกสารอ่ืนๆ เพ่ือยืนยันในข้อตกลงดังกล่าว

	 3)	 สำ�หรับกรณีท่ีเป็นการศึกษาทดลองพหุสถาบัน ผู้สนับสนุนโครงการ
วิจัยควรจะทำ�ให้ม่ันใจได้ว่า แบบรายงานข้อมูลการวิจัยถูกออกแบบเพ่ือจัดเก็บ
ข้อมูลท่ีต้องการในทุกศูนย์ท่ีร่วมดำ�เนินการวิจัย สำ�หรับทีมผู้วิจัยท่ีต้องการ
จะเก็บข้อมูลอ่ืนเพ่ิมเติมต่างหากออกไปจากท่ีจัดเก็บร่วมกันในโครงร่างวิจัย 
ควรจะต้องมีแบบรายงานข้อมูลการวิจัยฉบับเสริมท่ีจะเก็บข้อมูลเพ่ิมเติมน้ันและ
ออกแบบเพ่ือการเก็บข้อมูลเหล่าน้ันโดยเฉพาะ

	 ผู้วิจัยทุกคนจะต้องได้รับคำ�แนะนำ�ให้ปฏิบัติตามโครงร่างวิจัย และการ
ดำ�เนินการให้สอดคล้องกับมาตรฐานกลางต่างๆท่ีกำ�หนดไว้ในการประเมินผล
ทางคลินิกและทางห้องปฏิบัติการตลอดจนการกรอกข้อมูลท่ีถูกต้องครบถ้วน
บนแบบรายงานข้อมูลการวิจัย

	 การมอบเอกสาร วัสดุ ปัจจัย ท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย

	 ก่อนจะบรรลุข้อตกลงใดกับตัวผู้วิจัย/สถาบันท่ีจะดำ�เนินการวิจัย
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องส่งโครงร่างการวิจัย และเอกสารคู่มือผู้วิจัย ฉบับท่ีเป็น

ปัจจุบันท่ีสุดให้แก่ตัวผู้วิจัย/สถาบัน และควรจะให้เวลากับผู้วิจัย/สถาบันมากพอ

ท่ีจะใช้ในการพิจารณาโครงร่างและข้อมูลท่ีเก่ียวข้องท่ีส่งให้
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	 1)	 การมอบเอกสารข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย

	 ในการวางแผนการวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีความม่ันใจว่ามีข้อมูล

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ (Efficacy) ของผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย 

จากการศึกษาท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก และ/หรือท่ีเป็นการศึกษาทดลอง

ทางคลินิกอย่างเพียงพอ เพ่ือเป็นข้อมูลรองรับว่าจะนำ�ผลิตภัณฑ์มาใช้ในมนุษย์

โดยใช้วิธีการให้แบบใด ท่ีระดับเท่าใด ให้นานเท่าใด และเหมาะสมกับประชากร

ท่ีจะนำ�มาร่วมศึกษาหรือไม่ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องทำ�ให้เอกสารคู่มือผู้วิจัย 

เป็นปัจจุบันเม่ือมีข้อมูลใหม่ท่ีมีนัยสำ�คัญเกิดข้ึน

	 2)	 การผลิต บรรจุภัณฑ์ ปิดฉลาก กำ�หนดรหัสของผลิตภัณฑ์ท่ีใช้

ในการวิจัย

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องทำ�ให้ม่ันใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยซ่ึงหมาย

รวมถึง ผลิตภัณฑ์ออกฤทธ์ิท่ีจะเป็นตัวเปรียบเทียบ (Active Comparator) 

และสารเลียนแบบท่ีไม่มีสารออกฤทธ์ิเพ่ือการเปรียบเทียบ (Placebo) (ถ้ามี) 

ได้ผ่านการวิเคราะห์จำ�แนกลักษณะท่ีเหมาะสมตามข้ันตอนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ 

และผ่านการผลิตตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี อีกท้ังผ่านการลงรหัส ปิดฉลาก

ตามข้ันตอนของกระบวนการปกปิดท่ีถูกต้อง (ในกรณีของการศึกษาแบบปกปิด) 

นอกจากน้ีการปิดฉลากผลิตภัณฑ์ควรจะต้องตรงตามข้อกำ�หนดในกฎระเบียบ

ท่ีเก่ียวข้อง ท้ังน้ีผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยจะต้องผ่านการบรรจุภัณฑ์ท่ีปกป้อง

การปนเป้ือนและการเส่ือมสภาพ ซ่ึงไม่ควรเกิดข้ึนในระหว่างการขนส่งหรือ

จัดเก็บรักษา (เช่น การป้องกันจากแสง) อีกท้ังยังต้องควบคุมเร่ืองของระยะเวลา

การจัดเก็บ กระบวนการหรือสารท่ีใช้ผสมผลิตภัณฑ์และอุปกรณ์ท่ีใช้สำ�หรับ

ให้ผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องแจ้งให้ทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง (ได้แก่ 

ผู้กำ�กับดูแลการวิจัย ผู้วิจัย เภสัชกร ผู้จัดการการจัดเก็บ ฯลฯ) เก่ียวกับ

ทุกปัจจัยข้างต้น
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	 ในการศึกษาทดลองแบบปกปิด ระบบการกำ�หนดรหัสของผลิตภัณฑ์

ท่ีใช้ในการวิจัยจะต้องมีกลไกท่ีสามารถเปิดรหัสของผลิตภัณฑ์น้ันๆ ได้ อย่างรวดเร็ว

ในกรณีท่ีมีความจำ�เป็นเร่งด่วนทางการแพทย์ แต่ไม่อนุญาตให้มีการเปิดรหัส

โดยไม่สามารถตรวจสอบได้

	 หากมีการเปล่ียนแปลงสูตรผสมของผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยหรือ

ผลิตภัณฑ์ท่ีเป็นคู่เปรียบเทียบในระหว่างการดำ�เนินการวิจัยทางคลินิก จะต้อง

มีการประเมินผลจากการศึกษาเพ่ิมเติมท่ีเก่ียวกับตัวผลิตภัณฑ์ในสูตรผสมใหม่น้ี

(เช่น ความเสถียร อัตราการละลายและปล่อยตัวยา ชีวประสิทธิผล ฯลฯ) 

ว่าการเปล่ียนแปลงดังกล่าวน้ัน มีผลกระทบอย่างมีนัยสำ�คัญต่อการเปล่ียนแปลง

ทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic Profile) ของผลิตภัณฑ์ท่ีทำ�การ

ศึกษาอยู่หรือไม่ ก่อนท่ีจะใช้ผลิตภัณฑ์ใหม่ท่ีมีสูตรผสมท่ีเปล่ียนแปลงไปใน

การดำ�เนินการวิจัยทางคลินิก

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องส่งมอบผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยหลังจาก

ได้รับเอกสารท่ีจำ�เป็นสำ�หรับการวิจัยท้ังหมดแล้ว (เช่น คำ�อนุมัติ/ความเห็น

ชอบของกรรมการจริยธรรม และผู้ท่ีมีหน้าท่ีกำ�กับดูแลด้านระเบียบกฎหมาย) 

พร้อมคำ�แนะนำ�ท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรในเร่ืองการบริหารจัดการและการจัดเก็บ

รักษาผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยกระบวนการต่างๆ ท่ีระบุดังกล่าวควรจะครอบคลุม

เอกสารท่ีเหมาะสมในการรับ การบริหารจัดการ การจัดเก็บรักษา การจ่าย

ผลิตภัณฑ์ การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ท่ีผู้เข้าร่วมโครงการไม่ได้ใช้และการคืนผลิตภัณฑ์

ท่ีคงเหลือไม่ได้ใช้แก่ผู้สนับสนุนการวิจัย(หรือกระบวนการท่ีเป็นทางเลือกคือ 

การทำ�ลายท้ิง หากได้รับการยินยอมจากผู้สนับสนุนการวิจัย และสอดคล้อง

กับข้อกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง)

	 ผู้สนับสนุนการวิจัย จะต้องจัดเก็บและรักษาบันทึกเอกสารท้ังหมดท่ี

เก่ียวข้องกับการส่งออก/นำ�เข้า การรับส่ง การกระจายจ่ายแจก การส่งคืน และ

การทำ�ลายผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องทำ�ให้ม่ันใจได้ว่า
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ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยมีความเสถียรอยู่ตลอดเวลาของการศึกษาวิจัยและ

มีปริมาณมากพอท่ีจะใช้ในการตรวจสอบ

	 ยืนยันคุณลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์น้ันๆ (หากมีความจำ�เป็นท่ีต้อง

ดำ�เนินการดังกล่าว) อีกท้ังยังต้องจัดเก็บบันทึกผลการวิเคราะห์ และคุณสมบัติ

เฉพาะของชุดตัวอย่างผลิตภัณฑ์เอาไว้ ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับช่วงอายุของความเสถียร

ของผลิตภัณฑ์ ชุดตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ ควรจะถูกจัดเก็บเอาไว้จนกระท่ังมีผล

การวิเคราะห์ข้อมูลของการศึกษาวิจัยเสร็จสมบูรณ์แล้ว หรือข้ึนอยู่กับข้อกำ�หนด

ในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง โดยให้ยึดหลักการเลือกช่วงระยะเวลาท่ีนานกว่าเป็น

สำ�คัญ

	 3)	 การจ่ายค่าตอบแทนแก่ผู้เข้ารับการวิจัยและผู้วิจัย

	 ประเด็นท่ีเก่ียวข้องกับเร่ืองการเงินในโครงการจะต้องถูกบันทึกไว้ใน

ข้อตกลงร่วมกันระหว่างผู้สนับสนุนการวิจัย กับผู้วิจัย/สถาบัน หากมีการให้

ค่าชดเชยแก่ผู้เข้ารับการวิจัย วิธีดำ�เนินการและรูปแบบของการจ่ายค่าชดเชย

ดังกล่าวควรจะต้องสอดคล้องกับขัอกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง อน่ึงหาก

มีกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจ่ายค่าประกัน

หรือจะต้องชดใช้ค่าสินไหมทดแทน (ครอบคลุมท้ังประเด็นการเงินและกฎหมาย) 

ให้แก่ ผู้วิจัย/สถาบัน หากเกิดการฟ้องร้องท่ีเกิดข้ึนจากการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า

จะเป็นการฟ้องร้องอันเน่ืองมาจากการทำ�เวชปฏิบัติท่ีไม่ถูกต้อง หรือความ

ประมาทเลินเล่อ ของตัวผู้วิจัย/สถาบันเอง นอกจากน้ีผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้อง

มีนโยบายและวิธีการท่ีสอดคล้องกับข้อกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง 

ในเร่ืองค่าใช้จ่ายสำ�หรับการดูแลรักษาผู้เข้ารับการวิจัย ในกรณีท่ีเกิดบาดเจ็บ

อันเน่ืองมาจากการเข้าร่วมโครงการ 

	 เอกสารและการส่ือสาร

	 1)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยมีความรับผิดชอบในการรวบรวมเอกสารสัญญา

ข้อตกลงท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรจากทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้องในโครงการ และจัดเก็บ
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เอกสารท่ีจำ�เป็นท่ีเก่ียวข้องโดยตรงกับผู้สนับสนุนการวิจัยตามท่ีกำ�หนดไว้ใน

กฎระเบียบของประเทศท่ีผลิตภัณฑ์เพ่ือศึกษาน้ันได้รับการอนุมัติ และ/หรือ 

ประเทศท่ีผู้สนับสนุนการวิจัยต้ังใจจะขอรับการอนุมัติ หรืออย่างน้อย 2 ปีต่อเน่ือง

หลังจากการยุติอย่างเป็นทางการของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ท่ีจะศึกษาวิจัยน้ัน

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจะแจ้งผู้วิจัย/สถาบันอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร

ถึงความจำ�เป็นท่ีจะต้องเก็บบันทึกเอกสารต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง และควรแจ้งแก่

ผู้วิจัย/สถาบันอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรเม่ือไม่จำ�เป็นต้องจัดเก็บบันทึกเอกสาร

ท่ีเก่ียวข้องกับการศึกษาวิจัยน้ันอีกต่อไปแล้ว

	 2)	 ก่อนเร่ิมโครงการศึกษาวิจัยทางคลินิก ผู้สนับสนุนการวิจัยต้อง

ย่ืนเสนอคำ�ขออนุมัติในเร่ืองต่างๆ ต่อหน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีฝ่ายต่างๆ

ท่ีเหมาะสม เพ่ือให้พิจารณายอมรับ และ/หรืออนุญาตในกระบวนการช้ีแจง/

ย่ืนแสดงควรมีการลงวันท่ีกำ�กับ และมีข้อมูลครบถ้วนมากพอเพ่ือท่ีจะได้

ระบุในโครงร่างการวิจัย

	 3)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องได้รับบันทึกเอกสาร/ข้อมูลต่อไปน้ีจากผู้วิจัย/

สถาบัน

	 	 (ก)	 ช่ือและท่ีอยู่ของผู้วิจัย/กรรมการจริยธรรมของสถาบัน

	 	 (ข)	 บันทึกข้อความจากกรรมการจริยธรรมว่ากรรมการชุดน้ีมีการ

จัดต้ังและดำ�เนินการตามมาตรฐาน ICH GCP และสอดคล้องกับกฎหมายและ

ข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง

	 	 (ค)	 คำ�อนุมัติ/ความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรมท่ีเป็น

ลายลักษณ์อักษร รวมท้ังสำ�เนาเอกสารท่ีเป็นปัจจุบัน ท้ังในส่วนโครงร่างการวิจัย

เอกสารให้ความยินยอมเข้ารับการวิจัยโดยบอกกล่าวและเอกสารอ่ืนใดท่ีมอบให้

แก่ผู้เข้ารับการวิจัย เอกสารและกระบวนการเชิญชวนผู้เข้ารับการวิจัย เอกสาร

การจ่ายค่าชดเชยและค่าตอบแทนท่ีให้แก่ผู้เข้ารับการวิจัย และเอกสารอ่ืนใด

ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมร้องขอ
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	 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องได้รับบันทึกเอกสารต่างๆ จากผู้วิจัย/สถาบัน 
ท่ีมีการลงวันท่ี ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมให้คำ�อนุมัติหรือมีความเห็นชอบกับ
การต่ออายุโครงการ หรือ ขอให้เพิกถอนหรือระงับคำ�อนุมัติ/ความเห็นชอบ
ต่อโครงการท่ีได้อนุมัติไปแล้ว

	 หากกรรมการจริยธรรมอนุมัติหรือให้ความเห็นชอบกับเร่ืองท่ีเสนอขอ
ให้มีการเปล่ียนแปลงใดๆในโครงการ เช่น การขอปรับแก้ไขของโครงร่างการวิจัย
แบบเอกสารขอความยินยอมโดยบอกกล่าว หรือเอกสารอ่ืนใดท่ีมอบให้แก่
ผู้เข้ารับการวิจัยและ/หรือวิธีดำ�เนินการอ่ืนใดในโครงการ ผู้สนับสนุนการวิจัย
ควรได้รับจากผู้วิจัย/สถาบัน เป็นสำ�เนาของการปรับแก้ต่างๆ เหล่าน้ัน และ
วันท่ีท่ีกรรมการจริยธรรมอนุมัติหรือให้ความเห็นชอบกับประเด็นการปรับแก้
เหล่าน้ัน

	 4)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจะทำ�ให้ม่ันใจได้ว่ามีการระบุท่ีชัดเจน
ในโครงร่างการวิจัยหรือเอกสารข้อตกลงอ่ืนใดท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรว่าผู้วิจัย/
สถาบัน จะเปิดโอกาสให้มีการเข้าถึงข้อมูล/เอกสารต้นฉบับโดยตรง ท้ังน้ีเพ่ือให้
สามารถดำ�เนินการท่ีเก่ียวข้องกับโครงการในด้านการกำ�กับดูแล การตรวจสอบ
การพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรม และการตรวจตราตาม
กฎระเบียบ

	 5)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องควรตรวจยืนยันว่าผู้เข้ารับการวิจัยแต่ละคน
ให้คำ�ยินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรอนุญาตให้เข้าถึงเอกสารต้นฉบับทางการแพทย์
ของตัวผู้เข้ารับการวิจัยได้โดยตรงเพ่ือให้สามารถดำ�เนินสำ�หรับการกำ�กับ
ดูแล การตรวจสอบ การติดตามของกรรมการจริยธรรม และการตรวจตรา
ตามกฎระเบียบ

	 6)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจะทำ�ให้ม่ันใจได้ว่ารายงานผลการศึกษาวิจัย 
(ไม่ว่าโครงการศึกษาวิจัยน้ันจะเสร็จส้ินสมบูรณ์หรือถูกยุติก่อนกำ�หนดการเดิม) 
ได้ถูกจัดทำ�และนำ�เสนอต่อหน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีฝ่ายต่างๆ ตามท่ีกำ�หนด
ไว้ในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจะต้องทำ�ให้ม่ันใจด้วยว่า 
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รายงานผลการศึกษาวิจัยในการขอข้ึนทะเบียนเพ่ือวางตลาดตรงตามมาตรฐาน

ของหลักการ ICH GCP ท้ังในด้านโครงสร้างของรายงานและเน้ือหาท่ีอยู่ใน

รายงานผลการศึกษา

	 คุณภาพและความถูกต้องสมบูรณ์เช่ือถือได้ของข้อมูล

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยมีหน้าท่ีรับผิดชอบต่อไปน้ี

	 1)	 ดำ�เนินการและควบคุมรักษาคุณภาพของการวิจัย ทำ�ให้ม่ันใจว่า

การศึกษาได้ดำ�เนินการตามข้ันตอน และข้อมูลท่ีเก็บรวบรวม/รายงานในการ

วิจัยน้ัน ตรงตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างวิจัย สอดคล้องกับหลักการ ICH GCP และ

ข้อกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง

	 2)	 แต่งต้ังบุคคลท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม (เช่น นักชีวสถิติ นักเภสัชวิทยา

คลินิก และแพทย์ ฯลฯ) ร่วมอยู่ในทุกข้ันตอนของการทำ�งานวิจัยตามท่ีเหมาะสม 

ต้ังแต่การออกแบบโครงร่างการวิจัยและแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล การวิเคราะห์

ข้อมูลและการจัดเตรียมรายงานสรุปผลการวิจัยระหว่างวิจัย (Interim Report) 

และตอนส้ินสุดการวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยควรจะจัดให้มีคณะกรรมการกำ�กับ

ดูแลข้อมูลอิสระ เพ่ือประเมินความก้าวหน้าของโครงการวิจัยทางคลินิก รวมท้ัง

ข้อมูลด้านความปลอดภัย และพิจารณาประสิทธิภาพของการเกิดผลลัพธ์หลัก

ของการวิจัยในช่วงระยะเวลาต่างๆ ระหว่างการดำ�เนินการวิจัย ท้ังน้ีเพ่ือจะได้

ให้ข้อเสนอแนะต่อผู้สนับสนุนการวิจัยว่าควรจะดำ�เนินการวิจัยต่อไป หรือควร

มีการปรับแก้ส่วนใด หรือควรยุติการวิจัยโดยไม่ต้องรอให้เสร็จส้ินตามแผนการเดิม

คณะกรรมการกำ�กับดูแลข้อมูลอิสระ ควรจะมีกระบวนการทำ�งานท่ีเป็น

ลายลักษณ์อักษรและมีบันทึกการประชุมท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรทุกคร้ัง

	 3)	 จัดเก็บรายช่ือของบุคคลท่ีมีสิทธิในการแก้ไขค่าข้อมูล มีกระบวน

การจัดเก็บข้อมูลและสำ�รองของข้อมูลท่ีเหมาะสม หากเป็นการศึกษาแบบปกปิด

กลุ่มจะต้องมีการดูแลการปกปิดกลุ่มท่ีผู้เข้ารับการวิจัยถูกสุ่มอยู่ในระหว่างดำ�เนิน

การวิจัย (เช่น ยังคงปกปิดในข้ันตอนการกรอกข้อมูล และการประมวลผลข้อมูล) 
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หากจะมีการโอนถ่ายความเป็นเจ้าของของข้อมูลใดๆ ควรจะต้องรายงานต่อ             
ผู้ท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีรับผิดชอบ ตามข้อกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง

	 4)	 กำ�กับดูแลในเร่ืองต่อไปน้ี เพ่ือให้ม่ันใจว่า

	 	 (ก)	 การศึกษามีการดำ�เนินการและการบันทึกในเร่ืองต่างๆ ท่ีเกิดข้ึน
อย่างเหมาะสม และตรวจสอบยืนยันได้ว่าข้อมูลท่ีต้องการจัดเก็บตามโครงร่าง
วิจัยมีการบันทึกรายงานอย่างถูกต้องบนแบบบันทึกข้อมูล และตรงกับค่าข้อมูล
ท่ีปรากฏอยู่บนเอกสารต้นฉบับ
	 	 (ข)	 หากมีการเปล่ียนแปลงระดับยาหรือลักษณะการรักษาใดๆ
จะต้องมีการบันทึกอย่างชัดเจนสำ�หรับผู้เข้ารับการวิจัยแต่ละคน
	 	 (ค)	 หากมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ การได้ยาหรือการรักษาร่วมอ่ืนๆ 
หรือการเจ็บป่วยท่ีเกิดร่วมในขณะดำ�เนินการศึกษาวิจัย จะต้องมีการรายงานบน
แบบบันทึกข้อมูลตามท่ีระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย
	 	 (ง)	 หากมีการขอถอนตัวหรือสูญหายออกไปจากการศึกษาวิจัยของ
ผู้ท่ีเข้ารับการวิจัย จะต้องมีการรายงานและอธิบายให้ชัดเจนบนแบบบันทึกข้อมูล

	 ผู้ท่ีทำ�หน้าท่ีกำ�กับดูแลการวิจัย ควรทำ�ตามวิธีดำ�เนินการมาตรฐาน 
ผู้สนับสนุนการวิจัยเขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และตามข้ันตอนการกำ�กับดูแล
โครงการน้ันๆ โดยเฉพาะ ผู้ท่ีทำ�หน้าท่ีกำ�กับดูแลการวิจัยควรจะนำ�ส่งรายงาน
เป็นลายลักษณ์อักษรต่อผู้สนับสนุนการวิจัยหลังจากท่ีได้ทำ�การตรวจสอบ
ท่ีแต่ละศูนย์วิจัย หรือ หลังจากท่ีได้มีการติดต่อส่ือสารในประเด็นต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง
กับโครงการวิจัย

	 5)	 การตรวจสอบการวิจัย (Audit)

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรแต่งต้ังบุคคลซ่ึงมีคุณสมบัติเหมาะสมและเป็น
อิสระจากโครงการวิจัยหรือระบบท่ีใช้ดำ�เนินการวิจัย เพ่ือมาทำ�การตรวจสอบ
การวิจัยท่ีสอดคล้องกับวิธีการท่ีผู้สนับสนุนการวิจัยเขียนไว้อย่างเป็นลายลักษณ์
อักษรว่าจะต้องมีการตรวจสอบการวิจัย เร่ืองใดบ้าง จะดำ�เนินการตรวจสอบ
การวิจัย อย่างไร บ่อยแค่ไหน รูปแบบและเน้ือหาของรายงานผลการตรวจสอบ
การวิจัย ควรจะเป็นแบบใด ผลการสังเกตการณ์และข้อค้นพบใดๆ ของผู้ท่ี
ทำ�หน้าท่ีตรวจสอบการวิจัยควรจะมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร
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	 หากมีการดำ�เนินการท่ีผิดพลาดคลาดเคล่ือนไม่ตรงตามโครงร่างการวิจัย 

วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน หลักการ ICH GCP และ/หรือข้อกำ�หนดในกฎระเบียบ

ท่ีเก่ียวข้อง ไม่ว่าจะโดยผู้วิจัย/สถาบัน หรือบุคคลใดในทีมงานของผู้สนับสนุน

การวิจัย ควรจะต้องมีการดำ�เนินการแก้ไขท่ีเหมาะสมอย่างรวดเร็วโดยผู้สนับสนุน

การวิจัย เพ่ือให้มีการดำ�เนินการอย่างถูกต้อง หากฝ่ายผู้ท่ีทำ�หน้าท่ีกำ�กับดูแล 

และ/หรือ ตรวจสอบยืนยัน ระบุว่ามีการดำ�เนินการท่ีผิดพลาดคลาดเคล่ือน

ร้ายแรงและ/หรือเกิดข้ึนซ้ําซากในส่วนของตัวผู้วิจัย/สถาบัน ผู้สนับสนุนการวิจัย

ควรจะยุติการมีส่วนร่วมของผู้วิจัย/สถาบันน้ันๆ หากการเข้าร่วมโครงการของ

ผู้วิจัย/สถาบันใดถูกยกเลิกไป เพราะดำ�เนินการผิดพลาดคลาดเคล่ือน ผู้สนับสนุน

การวิจัยควรจะแจ้งอย่างเป็นทางการต่อผู้มีอำ�นาจหน้าท่ีตามกฎหมาย

	 การประเมินผลด้านความปลอดภัย

	 1)	 ผู้สนับสนุนการวิจัยมีความรับผิดชอบท่ีจะต้องประเมินความปลอดภัย

จากการใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัยอย่างต่อเน่ือง ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องแจ้ง

อย่างรวดเร็วต่อทุกฝ่ายท้ังท่ีเป็นผู้วิจัย/สถาบัน และผู้ท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีตาม

กฎหมาย ในกรณีใดๆ ก็ตามท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการ 

ผลกระทบต่อการดำ�เนินการของโครงการ หรือ ประเด็นท่ีอาจมีผลต่อการเปล่ียน

คำ�อนุมัติหรือความเห็นชอบของคณะกรรมการจริยธรรม

	 2)	 ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้อง

บันทึกทุกเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังหมดท่ีเกิดข้ึนระหว่างการดำ�เนินการวิจัย 

หากเป็นกรณีของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แบบร้ายแรงและคาดไม่ถึง 

จะต้องมีการรายงานแบบเร่งด่วนต่อทุกฝ่ายท่ีเก่ียวข้อง รวมท้ังผู้วิจัย/สถาบัน 

คณะกรรมการจริยธรรม และผู้มีอำ�นาจหน้าท่ีตามกฎหมาย ผู้สนับสนุนการวิจัย

จะต้องย่ืนเสนอต่อผู้มีอำ�นาจตามกฎหมายในประเด็นความปลอดภัยท้ังหมด

ท่ีเกิดข้ึนเป็นระยะๆ ตลอดช่วงระยะเวลาการศึกษาตามข้อกำ�หนดในกฎระเบียบ

ท่ีเก่ียวข้อง
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	 การยุติการวิจัยก่อนกำ�หนดหรือการระงับช่ัวคราว

	 หากการวิจัยถูกยุติก่อนกำ�หนดหรือถูกระงับช่ัวคราว ผู้สนับสนุน

การวิจัยควรจะต้องแจ้งผู้วิจัย/สถาบัน และผู้มีอำ�นาจหน้าท่ีตามกฎหมายทันที

ว่าโครงการถูกยุติหรือระงับช่ัวคราว พร้อมท้ังเหตุผลของการยุติหรือระงับช่ัวคราว

น้ันๆ นอกจากน้ีผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้วิจัย/สถาบันจะต้องแจ้งต่อ

คณะกรรมการจริยธรรมอย่างเป็นทางการในเร่ืองการยุติหรือระงับช่ัวคราวดังกล่าว

พร้อมเหตุผลประกอบ ตามท่ีระบุไว้ในข้อกำ�หนดในกฎระเบียบท่ีเก่ียวข้อง

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจจะมอบบทบาทหน้าท่ีและภารกิจท่ีเก่ียวข้องกับ

การดำ�เนินการวิจัยบางส่วนหรือท้ังหมดให้แก่องค์กรท่ีรับทำ�วิจัยตามสัญญาแต่

ความรับผิดชอบท้ังหมดในเร่ืองของคุณภาพและความถูกต้องสมบูรณ์เช่ือถือได้

ของข้อมูลในการวิจัยยังคงเป็นของผู้สนับสนุนการวิจัยเสมอ ประเด็นต่างๆ ท่ีได้

กล่าวอ้างถึงเก่ียวกับผู้สนับสนุนการวิจัยในคู่มือเล่มน้ี สามารถใช้ได้กับหน่วยงาน 

องค์กรท่ีรับทำ�วิจัยตามสัญญา ตามกรอบงานท่ีองค์กรท่ีรับทำ�วิจัยตามสัญญารับ

บทบาทหน้าท่ีและภารกิจแทนตัวผู้สนับสนุนการวิจัย

3.5  หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมายด้านการวิจัย

ในมนุษย์

	 3.5.1  คำ�จำ�กัดความ

	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย หมายถึง องค์การท่ี

กำ�กับดูแล ซ่ึงได้รับอำ�นาจจากรัฐ ในกรณีน้ีคือ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา มีบทบาทหน้าท่ีในการทำ�ให้ม่ันใจได้ว่า การศึกษาเชิงทดลองทางคลินิก

ได้มีการดำ�เนินการโดยคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย ศักด์ิศรีและความเป็นอยู่

ท่ีดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ตลอดจนข้อมูลท่ีจัดเก็บรวบรวมมามีความเช่ือถือได้

และเป็นจริง
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	 3.5.2  แนวทางปฏิบัติท่ัวไป

	 1)	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย มีความรับ

ผิดชอบท่ีจะทำ�ให้ม่ันใจได้ว่าประโยชน์ต่อตัวผู้เข้ารับการวิจัยต้องมาก่อนประโยชน์

อ่ืนใด

	 2)	 เพ่ือหลีกเล่ียงไม่ให้เกิดความล่าช้าของการเร่ิมต้นการวิจัยเชิงทดลอง

ทางคลินิก หน่วยงานน้ีควรมีการบริการและการจัดการท่ีมีประสิทธิภาพและ

มีความยืดหยุ่น โดยยังยึดหลักการปกป้องความปลอดภัยของอาสาสมัครและ

ด้านสาธารณสุข

	 3)	 กรอบเวลาท่ีใช้ในการประเมินคำ�ขอข้ึนทะเบียนยาสำ�หรับโครงการ

วิจัยทางคลินิกควรจะต้องเหมาะสมและเพียงพอในการประเมินแฟ้มข้อมูลต่างๆ 

ในขณะเดียวกันต้องให้ความม่ันใจว่าสามารถทำ�ให้เกิดการเข้าถึงกระบวนการ

รักษาท่ีเป็นนวัตกรรมใหม่ได้อย่างรวดเร็ว

	 4)	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย ควรจะทำ�ให้ม่ันใจ

ได้ว่ามีกระบวนการอำ�นวยความสะดวกและการบริหารจัดการท่ีมีประสิทธิภาพ

และทันกาล ในการท่ีจะทำ�ให้ประเทศยังคงเป็นท่ีท่ีน่าสนใจในการเข้ามาทำ�การ

ศึกษาเชิงทดลองทางคลินิก

	 5)	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย ควรจะมีการ

ประเมินคำ�ขอดำ�เนินการวิจัยทางคลินิกอย่างมีประสิทธิภาพภายในกรอบเวลา

ท่ีกำ�หนดไว้ชัดเจน

	 6)	 การประเมินอย่างรวดเร็วแต่เจาะลึกมีความสำ�คัญย่ิงสำ�หรับการวิจัย

เชิงทดลองทางคลินิกท่ีเก่ียวข้องกับสภาวะทางการแพทย์ ท่ีสร้างความทรุดโทรม

อย่างรุนแรงและ/หรือคุกคามต่อชีวิต และทางเลือกของการรักษายังมีจำ�กัด

หรือไม่มีเลย ดังเช่นผู้ป่วยโรคท่ีหายากหรือหายากมาก
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	 7)	 ควรจะให้การสนับสนุนการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกเพ่ือพัฒนา

เวชภัณฑ์ท่ีเป็นยากำ�พร้า (Orphan Medicinal Product) และเป็นเวชภัณฑ์

ท่ีใช้สำ�หรับผู้ท่ีเป็นโรคท่ีรุนแรง สร้างความทรุดโทรมและมักคุกคามต่อชีวิต 

กระทบต่อบุคคลไม่เกิน 1 ใน 50,000 (Ultra Rare Diseases)

	 8)	 ตัวผู้เข้ารับการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกควรจะเป็นตัวแทนของ

กลุ่มประชากร เช่น เพศ ช่วงอายุ ท่ีน่าจะเป็นกลุ่มผู้ใช้เวชภัณฑ์ในการวิจัย

เชิงทดลองทางคลินิกน้ันๆ เว้นเสียแต่ กรณีมีเหตุผลท่ีจำ�เป็นจริงๆ ระบุไว้ใน

โครงร่างการวิจัย

	 9)	 ควรส่งเสริมการวิจัยเวชภัณฑ์เพ่ือปรับปรุงวิธีการรักษาท่ีมีอยู่แล้ว

สำ�หรับกลุ่มผู้ท่ีเปราะบาง เช่น ผู้ท่ีทุพพลภาพหรือผู้สูงวัย ผู้ป่วยท่ีมีปัญหา

จากโรคเร้ือรังหลายโรคประกอบกัน และผู้ท่ีมีปัญหาจากความผิดปกติ

ด้านสุขภาพจิต ควรศึกษาอย่างเต็มรูปแบบถึงผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ซ่ึงน่าจะมี

คุณค่าทางคลินิกอย่างสำ�คัญถึงผลการใช้ในกลุ่มเฉพาะเหล่าน้ี ซ่ึงรวมถึงการ

คำ�นึงถึงข้อกำ�หนดท่ีเก่ียวข้องกับลักษณะเฉพาะของผู้ป่วยในกลุ่มดังกล่าว 

ตลอดจนการปกป้องด้านสุขภาพและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้ท่ีจะเข้าร่วมโครงการ

วิจัยซ่ึงเป็นผู้ป่วยท่ีจัดอยู่ในกลุ่มดังกล่าว

	 10)	 ในกระบวนการพิจารณาอนุมัติ ควรจะเปิดโอกาสให้มีการขยาย

กรอบเวลาสำ�หรับการประเมินเพ่ือจะทำ�ให้ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้วิจัยได้ตอบ

ข้อคำ�ถามหรือข้อวิพากษ์ท่ีเกิดข้ึนในขณะประเมินคำ�ขออนุมัติทะเบียนยาน้ันๆ 

และควรทำ�ให้ม่ันใจได้ว่า ภายในกรอบเวลาท่ีขอขยายออกไปน้ันเป็นช่วงเวลา

ท่ีมากพอสำ�หรับการประเมินข้อมูลอ่ืนๆ ท่ีย่ืนเสนอเพ่ิมเติมด้วย

	 11)	 เพ่ือให้เกิดความโปร่งใสของการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก ข้อมูล

จากการวิจัยควรย่ืนเพ่ือสนับสนุนการย่ืนขอการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิก

ถ้าการวิจัยน้ันทำ�การข้ึนทะเบียนและบันทึกไว้ในฐานข้อมูลท่ีสาธารณะเข้าถึงได้

โดยเป็นฐานข้อมูลท่ีไม่มีการเสียค่าใช้จ่าย ยกตัวอย่างเช่น Thai Clinical 
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Trials Registry (TCTR) (http://www.clinicaltrials.in.th/) หรือหน่วยอ่ืนๆ 

เช่น World Health Organization Institutional Clinical Trials Registry 

Platform (http://www.who.int/ictrp/en) หรือของ NIH, USA (https://

clinicaltrials.gov) ผู้ให้ข้อมูลต่อ WHO/ICTRP สร้างและจัดการบันทึก

การวิจัยในลักษณะท่ีสอดคล้องกับเกณฑ์ของ WHO registry ท้ังน้ีควรมี

ข้อกำ�หนดเป็นกรณีพิเศษใช้กับข้อมูลจากการวิจัยท่ีเกิดก่อนท่ีมีการใช้ระเบียบน้ี 

	 หมายเหตุ: แนวทางปฏิบัติน้ีเป็นการดัดแปลงจากส่วนหน่ึงของระเบียบ

กฎหมาย Position of the European Parliament ฉบับลงวันท่ี 2 เมษายน 

2557 ท่ีย่ืนต่อรัฐสภายุโรปและคณะกรรมการสภาด้านการวิจัยเชิงทดลอง

ทางคลินิกด้านเวชภัณฑ์เพ่ือใช้ในมนุษย์

 

3.6	 ผู้รับการวิจัย

	 3.6.1  นิยาม

	 ผู้รับการวิจัย หรืออาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมการวิจัย หมายถึง บุคคล

ซ่ึงสมัครใจหรือยินยอมเข้ารับการวิจัยในมนุษย์ ไม่ว่าจะเป็นผู้ได้รับผลิตภัณฑ์วิจัย

หรืออยู่ในกลุ่มเปรียบเทียบก็ตาม 

	 3.6.2  การเลือกและการสรรหาผู้รับการวิจัย

	 บุคคลท่ีมีความเป็นไปได้ท่ีจะเป็นผู้รับการวิจัย ควรเข้าใจว่าการวิจัยท่ีได้

รับการยอมรับด้านจริยธรรม จะให้ความม่ันใจได้ว่า ไม่มีกลุ่มบุคคลหรือชนช้ัน

บุคคลใดจะแบกภาระและได้ประโยชน์เกินกว่าส่วนแบ่งท่ีควรจะได้รับ ประโยชน์

เหล่าน้ีรวมท้ังประโยชน์โดยตรงต่อผู้รับการวิจัยหรือเป็นความรู้ใหม่ท่ีอาจได้

จากการวิจัย ผู้วิจัยทางคลินิกมีความรับผิดชอบหลักในการสรรหาผู้รับการวิจัย 

ต้องม่ันใจว่าได้รับผู้รับการวิจัยท่ีเหมาะสมเข้าในการศึกษา และได้รับความยินยอม

โดยบอกกล่าวเป็นหลักฐานจากผู้รับการวิจัยแต่ละคน 
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	 การคัดเลือกผู้รับการวิจัย ควรดำ�เนินการในลักษณะท่ีกระจายภาระ

ด้านประโยชน์ของการวิจัยอย่างเท่าเทียมและยุติธรรม

	 การคัดกลุ่มบุคคลหรือชุมชนท่ีอาจได้รับประโยชน์ออกจากการวิจัยต้อง

มีเหตุผลอันสมควร

	 3.6.3  ความรับผิดชอบ 

	 1)	 หลังจากได้พิจารณาข้อมูลอย่างถ่ีถ้วนเก่ียวกับความเส่ียงและประโยชน์

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจัย ตลอดจนการให้ความยินยอมโดยสมัครใจและอิสระ

ท่ีจะเข้ารับการวิจัยแล้ว ผู้รับการวิจัยควรปฏิบัติตามทิศทางท่ีได้ระบุไว้ใน

เอกสารข้อมูลคำ�อธิบายสำ�หรับผู้รับการวิจัย ท่ีเจ้าหน้าท่ีวิจัยแนะนำ�

	 2)	 สตรีท่ีมีความเส่ียงอาจต้ังครรภ์ในระหว่างเข้ารับการวิจัยทางคลินิก 

จำ�เป็นต้องใช้วิธีคุมกำ�เนิดท่ีเช่ือถือได้ท่ีแพทย์ผู้วิจัยแนะนำ�ในขณะเข้ารับการวิจัย

	 3)	 ผู้รับการวิจัยควรรายงานหรือแจ้งผู้วิจัยหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ใดๆ ข้ึนในระหว่างเข้ารับการวิจัย

	 4)	 ผู้รับการวิจัย ควรเก็บเอกสารใบยินยอมท่ีได้รับจากผู้วิจัยไว้เป็นความลับ

	 5)	 ผู้รับการวิจัยควรแจ้งผู้วิจัยเม่ือ เขา/เธอต้องการถอนตัวออกจาก

การวิจัย และอนุญาตให้ผู้วิจัยตรวจติดตามเม่ือจำ�เป็น

	 6)	 ผู้รับการวิจัยทุกคน ต้องอยู่ในความดูแลของคณะกรรมการจริยธรรม

แม้ว่าการวิจัยบางชนิดอาจได้รับการยกเว้นหรือได้รับการพิจารณาแบบเร็ว

	 7)	 ผู้รับการวิจัย ควรติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมเม่ือมีการเบ่ียงเบน

หรือการไม่ปฏิบัติตามท่ีได้ระบุไว้ในเอกสารข้อมูลคำ�อธิบายท่ีผู้วิจัยหรือ

เจ้าหน้าท่ีวิจัยจัดทำ�ข้ึน
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	 3.6.4  การให้ความยินยอมของผู้รับการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว

	 1)	 การให้ความยินยอมเป็นกระบวนการท่ีผู้ท่ีจะเป็นผู้รับการวิจัยได้ยืนยัน
ความสมัครใจว่า เขา/เธอยินดีเข้ารับการวิจัยในโครงการวิจัยน้ันๆ หลังจากได้รับ
การบอกกล่าวข้อมูลการวิจัยทุกแง่มุม

	 2)	 การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวจัดทำ�เป็นหลักฐาน
โดยการลงนาม และวันท่ี ในแบบเอกสารแสดงความยินยอม

	 3)	 การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว ประกันได้ว่าผู้ท่ีจะเข้า
เป็นผู้รับการวิจัยเข้าใจลักษณะการวิจัยและสามารถตัดสินใจได้อย่างมีความรู้
และโดยสมัครใจว่าจะเข้ารับการวิจัย หรือไม่เข้ารับการวิจัย

	 4)	 ผู้ท่ีจะเป็นผู้รับการวิจัยควรพิจารณาข้อมูลท่ีสำ�คัญในแบบเอกสาร
แสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว และข้อมูลต่างๆ ท่ีได้เขียนไว้ใน
เอกสารท่ีจัดให้ 

	 5)	 หากผู้ท่ีจะเข้ารับการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง 
ต้องให้ผู้แทนโดยชอบธรรม หรือผู้แทนตามกฎหมายเป็นผู้ให้ความยินยอม 
(ยกเว้นมีกฎหมายหรือข้อกำ�หนดของประเทศ)

	 6)	 การให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว เป็นกระบวนการ
ต่อเน่ือง ไม่ใช่เป็นเพียงกระดาษ หรือไม่มีความต่อเน่ืองตลอดระยะเวลา
การวิจัย
	 กระบวนการให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว มีคำ�อธิบายอยู่ใน
คำ�ประกาศกรุงเฮลซิงกิ ฉบับปี ค.ศ. 2013

	 3.6.5  วิธีการลดการเชิญชวนเกินเหมาะสมให้เข้ารับการวิจัย 

	 1)	 ผู้รับการวิจัยอาจได้รับเงินชดเชยจากการสูญเสียรายได้ ค่าเดินทาง
และค่าใช้จ่ายอ่ืนๆท่ีเกิดจากการเข้ารับการวิจัย ผู้รับการวิจัยอาจได้รับการ

บริการทางการแพทย์โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย
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	 2)	 ผู้รับการวิจัยโดยเฉพาะผู้ท่ีไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย 

อาจได้รับเงินชดเชยสำ�หรับความไม่สะดวกสบายและเสียเวลาได้เช่นกัน

	 3)	 การจ่ายเงินไม่ควรมากเกินไป หรือได้รับการบริการทางการแพทย์

ท่ีมีราคาแพงมาก จนทำ�ให้เป็นการชักจูงผู้ท่ีจะเข้ารับการวิจัยให้ความยินยอม

โดยไม่ได้ใช้วิจารณญาณในการไตร่ตรองให้ดี (เรียก “การชักจูงเกินเหตุ หรือ 

undue inducement”)

	 4)	 การจ่ายเงินให้ผู้รับการวิจัย ควรแบ่งให้เป็นงวด และไม่สามารถ

กำ�หนดว่าจะให้เงินก็ต่อเม่ือได้รับการวิจัยจนเสร็จส้ิน

	 5)	 การจ่ายเงินทุกอย่าง การจ่ายเงินคืนสำ�หรับค่าใช้จ่ายต่างๆ และ

การให้บริการทางการแพทย์แก่ผู้รับการวิจัย จะต้องผ่านการพิจารณาอนุมัติ

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อน

	 มีการอธิบายเก่ียวกับการให้เงินตอบแทนท่ีเป็นท่ียอมรับและท่ีไม่เป็นท่ี

ยอมรับในแนวทางสากลของ CIOMS (Council for International Organizations 

of Medical Sciences)

	 6)	 บุคคลท่ีไร้ความสามารถจัดว่าเป็นบุคคลเปราะบาง ท่ีจะฉวยประโยชน์

จากผู้ดูแลเพ่ือให้ได้เงิน การขอความยินยอมจากผู้ดูแลบุคคลท่ีไร้ความสามารถ 

จึงไม่ควรเสนอให้เงินตอบแทนท่ีเกินไปกว่าเงินชดเชยค่าเดินทางและค่าใช้จ่าย

อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง

	 7)	 ผู้รับการวิจัยท่ีขอถอนตัวออกจากการวิจัยด้วยเหตุผลเก่ียวกับการวิจัย

เช่น อาการข้างเคียงจากยาท่ีศึกษา ซ่ึงไม่สามารถรับได้ หรือด้วยเหตุผล

ด้านสุขภาพ ควรได้รับเงินชดเชยเต็มตามจำ�นวนเท่ากับการเข้ารับการวิจัยครบ

	 8)	 ผู้รับการวิจัยท่ีขอถอนตัวออกจากการวิจัยด้วยเหตุผลอ่ืนใด 

ควรได้รับการจ่ายเงินตามส่วนท่ีได้เข้ารับการวิจัยแล้ว



43 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘

	 9)	 ผู้วิจัยมีสิทธิระงับการจ่ายเงินบางส่วนหรือท้ังหมด ในกรณีท่ีถอน

ผู้รับการวิจัยออกจากการศึกษาอันเป็นผลมาจากการท่ีผู้รับการวิจัยไม่ปฏิบัติ

ตามวิธีการวิจัย 

	 3.6.6  การพิจารณาประโยชน์และความเส่ียง 

	 1)	 ผู้ท่ีจะเข้ารับการวิจัยควรตัดสินใจเข้ารับการวิจัยบนพ้ืนฐานข้อมูล

จากผู้วิจัย ท่ีให้ประกันว่าประโยขน์และความเส่ียงท่ีมีโอกาสเกิดข้ึนกับผู้รับการวิจัย 

มีสมดุลย์ และได้ลดความเส่ียงให้น้อยลง 

	 2)	 ส่ิงแทรกแซง (Intervention) หรือวิธีการท่ีนำ�มาศึกษายังไม่แน่นอน

ว่ามีโอกาสให้ประโยชน์ต่อผู้รับการวิจัยโดยตรงในการวินิจฉัย ให้ผลการรักษา 

หรือป้องกันโรค จะต้องมีเหตุผลสมควรจากการคาดหวังล่วงหน้าด้านความเส่ียง

และประโยชน์ว่าอย่างน้อยท่ีสุดจะให้ประโยชน์ต่อผู้รับการวิจัยเท่ากับ

ทางเลือกอ่ืนท่ีมีอยู่ หรือมิฉะน้ันส่ิงแทรกแซง (Intervention) น้ันต้องมีเหตุผล

สมควรคาดได้ว่าจะให้ประโยชน์ต่อสังคม (นำ�ความรู้ไปใช้ได้ท่ัวไป)

	 3)	 ความเส่ียงท่ีเกิดจากส่ิงแทรกแซง (Intervention) น้ันต้องสมเหตุผล

กับความรู้ท่ีสำ�คัญท่ีเกิดจากการวิจัย

	 4)	 เม่ือมีเหตุผลท้ังด้านจริยธรรมและวิทยาศาสตร์เหมาะสมท่ีจะทำ�

วิจัยในผู้รับการวิจัยท่ีไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ความเส่ียงท่ีอาจ

เกิดข้ึนจากส่ิงแทรกแซง (Intervention) ซ่ึงไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อผู้รับ

การวิจัย ไม่ควรเกินความเส่ียงเล็กน้อยท่ีเกิดจากการตรวจร่างกายหรือ

การตรวจด้านจิตใจประจำ�ของบุคคลเหล่าน้ัน อาจอนุญาตให้ทำ�วิจัยได้หากความ

เส่ียงเพ่ิมข้ึนจากความเส่ียงดังกล่าวเพียงเล็กน้อย ด้วยเหตุผลทางวิทยาศาสตร์

หรือทางการแพทย์ท่ีมาลบล้าง และคณะกรรมการจริยธรรมได้ให้การอนุมัติ
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	 การตอบแทนท่ียอมรับได้ ผู้รับการวิจัยอาจได้รับเงินคืนสำ�หรับ

ค่าเดินทาง และค่าใช้จ่ายอ่ืนๆ ได้แก่ การสูญเสียรายได้ ท่ีเก่ียวข้องกับการเข้า

รับการวิจัย สำ�หรับผู้รับการวิจัยท่ีไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัย 

อาจได้รับเงินจำ�นวนหน่ึงสำ�หรับความไม่สะดวกเน่ืองจากการเข้ารับการวิจัย 

ผู้รับการวิจัยทุกคนอาจได้รับการบริการทางการแพทย์ท่ีไม่เก่ียวข้องกับการวิจัย 

และได้รับวิธีดำ�เนินการและการทดสอบโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย

	 การตอบแทนท่ียอมรับไม่ได้ การจ่ายเงินหรือให้ส่ิงของแก่ผู้รับการวิจัย 

ไม่ควรมากเกินไปจนชักจูงให้บุคคลเหล่าน้ันเข้ามารับความเส่ียงมากเกินไป 

หรือเข้ามาเป็นอาสาสมัครโดยท่ีขัดแย้งกับการพิจารณาตัดสินใจท่ีดีกว่า การจ่ายเงิน

หรือให้รางวัลท่ีเป็นการทำ�ลายความสามารถในการให้ความยินยอมอย่างอิสระ

ทำ�ให้ความยินยอมเป็นโมฆะ อาจเป็นการยากท่ีจะแยกแยะระหว่างการตอบแทน

ท่ีเหมาะสมกับการใช้อิทธิพลเกินเหมาะสมท่ีทำ�ให้เข้ารับการวิจัย คนว่างงาน

หรือนักเรียนอาจมีมุมมองต่อสัญญาการให้ค่าตอบแทนแตกต่างไปจากคนท่ีมีงานทำ�

คนท่ีไม่สามารถเข้าถึงบริการทางการแพทย์อาจจะ หรืออาจจะไม่ถูกชักจูงเกินควร

ให้เข้ารับการวิจัยเพียงเพ่ือให้ได้รับบริการทางการแพทย์ ผู้ท่ีจะเข้ามารับการวิจัย

อาจถูกชักจูงให้เข้ารับการวิจัยเพ่ือให้ได้รับการวินิจฉัย หรือการเข้าถึงยา

ซ่ึงปกติไม่มีให้ คณะกรรมการจริยธรรมในประเทศอาจพบว่าการชักจูงน้ันสามารถ

ยอมรับได้
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4
การทำ�ให้นโยบายและแนวทางปฏิบัติสำ�หรับ

การวิจัยในมนุษย์บรรลุผล 

4.1  คุณภาพของการวิจัยในมนุษย์

	 คำ�แนะนำ�ใน “นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมุษย์”

เล่มน้ี มีจุดมุ่งหมายเพ่ือส่งเสริมให้การดำ�เนินการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย

มีคุณภาพสูง และประกันต่อสาธารณชนในเร่ืองคุณภาพของการวิจัยในประเทศ

	 คุณภาพการวิจัยในมนุษย์ หมายถึง

	 1)	 ความถูกต้องตามหลักมาตรฐานวิทยาศาสตร์ (Scientific Integrity) 

และความถูกต้องเท่ียงตรงและเช่ือถือได้ของผลการศึกษาวิจัยในมนุษย์

	 2)	 การดำ�เนินการวิจัยได้ปฏิบัติตามหลักการทางจริยธรรมของการวิจัย

ในมนุษย์ มาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) และ

กฎหมายและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง

4.2  ความรับผิดชอบร่วมกันในคุณภาพของงานวิจัยในมนุษย์

	 คุณภาพการวิจัยในมนุษย์เป็นความรับผิดชอบร่วมกันของผู้ท่ีมีส่วน

เก่ียวข้องหลัก ในการดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์ ได้แก่ 

ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบัน ผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

และหน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย



48 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘

	 เพ่ือให้จุดมุ่งหมายของคำ�แนะนำ�น้ีบรรลุผล ผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้อง
หลักท้ังหมด ต้องปฏิบัติตามภาระผูกพันท่ีมีต่อความรับผิดชอบร่วมกันน้ีโดยจัด
ให้มีระบบการจัดการคุณภาพของกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง

กับการดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์ ในส่วนท่ีรับผิดชอบ

4.3  เป้าหมายของระบบการจัดการคุณภาพของการวิจัยในมนุษย์

	 เป้าหมายของระบบการจัดการคุณภาพของการวิจัยในมนุษย์ ได้แก่

	 1)	 การบริหารจัดการ และการพัฒนาคุณภาพและประสิทธิภาพ

ของกระบวนการ และวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับการดำ�เนินการ และการกำ�กับ

ดูแลการวิจัยในมนุษย์อย่างต่อเน่ือง

	 2)	 การรับประกันว่าการดำ�เนินการวิจัยได้ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมของ

การวิจัยในมนุษย์ มาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) 

และกฎหมายและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง

	 3)	 การรับประกันว่าผู้รับการวิจัยได้รับการคุ้มครองปกป้อง และการ

รับประกันคุณภาพ และความถูกต้องเช่ือถือได้ของผลการวิจัย

	 4)	 การเสริมสร้างความร่วมมือระหว่างผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องหลักในการ

ดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์

4.4	 การดำ�เนินการระบบการจัดการคุณภาพของการวิจัยในมนุษย์

	 4.4.1  การเป็นผู้นำ�และพันธกรณีท่ีมีต่อคุณภาพการวิจัยในมนุษย์ของ

ผู้บริหาร เป็นปัจจัยพ้ืนฐาน

	 ผู้บริหารขององค์กรท่ีเก่ียวข้องควรแสดงให้เห็นถึง พันธกรณีท่ีมีต่อ

ระบบการจัดการคุณภาพอย่างเป็นรูปธรรม โดยปฏิบัติตามความรับผิดชอบ

ต่อไปน้ี
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	 1)	 กำ�หนดนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพขององค์กรในการ

ดำ�เนินการ และ/หรือการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์อย่างชัดเจน และดำ�เนิน

การตามนโยบายและวัตถุประสงค์น้ัน

	 2)	 ส่งเสริมการจัดการคุณภาพการวิจัยในมนุษย์ ได้แก่ การมีแผน

คุณภาพ การควบคุมคุณภาพ การรับประกันคุณภาพ และการพัฒนาคุณภาพ

อย่างต่อเน่ือง ของกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ท่ีเก่ียวข้องกับการดำ�เนินการ

และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์

	 3)	 ส่งเสริมการมีส่วนร่วมการจัดการคุณภาพการวิจัยในมนุษย์

ของบุคลากรทุกระดับในองค์กร

	 4)	 จัดให้มีทรัพยากรท่ีเพียงพอต่อการดำ�เนินการ และการพัฒนา

ระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงได้แก่ ทรัพยากรด้านการเงิน 

ทรัพยากรมนุษย์ โครงสร้างพ้ืนฐานและสภาพแวดล้อมในการทำ�งาน

	 5)	 ทำ�ให้ม่ันใจว่าได้มีการกำ�หนดบทบาทความรับผิดชอบและอำ�นาจ

หน้าท่ีของบุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ และมีการส่ือสารภายใน

องค์กรให้รับทราบถึงหน้าท่ี และความรับผิดชอบน้ัน

	 6)	 จัดให้มีระบบการส่ือสารภายในท่ีชัดเจน และส่งเสริมให้มีการส่ือสาร

แบบสองทิศทางท่ีดี ระหว่างหน่วยงานหรือผู้มีส่วนเก่ียวข้องท้ังภายในและ

ภายนอกองค์กร

	 7)	 แต่งต้ังบุคลากรท่ีอาวุโสและมีอำ�นาจบริหารจัดการ (อาจใช้ช่ือ

ตำ�แหน่งว่า “ผู้จัดการคุณภาพ”) เพ่ือสร้างความม่ันใจว่า ระบบการจัดการ

คุณภาพดำ�เนินการต่อเน่ืองอย่างมีประสิทธิภาพ

	 8)	 ทบทวนและประเมินผลการปฏิบัติงานของระบบการจัดการคุณภาพ

อย่างสม่ําเสมอ
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	 4.4.2  ควรมีการกำ�หนดและส่งเสริมหน้าท่ีและความรับผิดชอบ และ

การฝึกอบรมท่ีจำ�เป็นของบุคลากรท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์	

	 ผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องหลักควรดำ�เนินการต่อไปน้ี

	 1)	 กำ�หนดแผนผังโครงสร้างและการทำ�งานขององค์กร บันทึกข้อมูล
เหล่าน้ีเป็นเอกสาร และแก้ไขข้อมูลเม่ือมีการเปล่ียนแปลงเพ่ือให้ข้อมูล
เป็นปัจจุบัน

	 2)	 กำ�หนดบทบาทหน้าท่ีและความรับผิดชอบของบุคลากรในแต่ละงาน 
รวมท้ังคุณสมบัติ ความสามารถ และการฝึกอบรมท่ีจำ�เป็นของแต่ละบทบาท
หน้าท่ี และบันทึกข้อมูลเหล่าน้ีเป็นเอกสาร และการแก้ไขเอกสารเม่ือมีการ
เปล่ียนแปลงข้อมูล เพ่ือให้ข้อมูลเป็นปัจจุบัน

	 3)	 จัดให้มีการฝึกอบรมและการเรียนรู้อย่างมีประสิทธิภาพแก่บุคลากร 
เพ่ือพัฒนาความรู้และความสามารถและตระหนักถึงนโยบายและวัตถุประสงค์
ด้านคุณภาพของการดำ�เนินการวิจัยในมนุษย์ 

	 4)	 จัดให้มีระบบการขอบคุณหรือยกย่องการมีส่วนร่วม และการใช้ความ
พยายามของบุคลากรซ่ึงส่งผลต่อความสำ�เร็จของคุณภาพการวิจัยในมนุษย์

	 4.4.3	 ควรมีการกำ�หนดกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข้อง
กับการดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์ และควรมีการบันทึก
กระบวนการและวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ีเป็นเอกสาร

	 ผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องควรดำ�เนินการต่อไปน้ี

	 1)	 มีความเข้าใจ และมีการกำ�หนดกระบวนการและวิธีปฏิบัติงาน
ท่ีเก่ียวข้องกับ การดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์ รวมท้ัง
การประสานและปฏิบัติงานร่วมกัน ระหว่างกระบวนการต่างๆ อย่างชัดเจน

	 2)	 กำ�หนดเกณฑ์และวิธีการประเมินท่ีจำ�เป็น เพ่ือรับประกันว่า 
กระบวนการและวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ีมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามนโยบาย

และวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพของการดำ�เนินการวิจัยในมนุษย์
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	 3)	 จัดทำ�และจัดเก็บรักษาเอกสารท่ีบันทึกกระบวนการและวิธีปฏิบัติงาน

เหล่าน้ี ได้แก่ นโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน 

คู่มือการปฏิบัติงาน แบบรายการตรวจสอบการทำ�งาน และแบบฟอร์มต่างๆ 

และกำ�หนดวิธีการแก้ไขเอกสารเหล่าน้ี เม่ือมีการปรับเปล่ียนกระบวนการหรือ

วิธีปฏิบัติงาน เพ่ือให้ข้อมูลเป็นปัจจุบัน

	 กระบวนการและวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ท่ีผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องควรกำ�หนด

ให้มีในระบบการจัดการคุณภาพของตนเอง มีดังต่อไปนี้

	 	 (ก)	 ผู้สนับสนุนการวิจัย

	 ผู้สนับสนุนการวิจัยควรกำ�หนดและปฏิบัติตามกระบวนการและวิธีปฎิบัติงาน 

ตามบทบาทหน้าท่ีรับผิดชอบ รวมท้ังจัดทำ�และจัดเก็บรักษาเอกสารของ

กระบวนการและวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ี ซ่ึงได้แก่ (แต่ไม่จำ�กัดเพียงเท่าน้ี)

	 •	 การพัฒนา การพิจารณาทบทวน และการอนุมัติเอกสารต่อไปนี ้

	 	 โครงร่างการวิจัย เอกสารขอความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

	 	 เอกสารคู่มือผู้ วิจัย แบบรายงานข้อมูลการวิจัย และ

	 	 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย รวมทั้งการแก้ไขเอกสาร

เหล่านี้เมื่อมีข้อมูลใหม่ 

	 •	 การประเมินและการคัดเลือกผู้วิจัยและบุคลากรในสถานที่

	 	 ทำ�การวิจัย ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม

	 •	 การจัดส่ง การจัดการ และการบันทึกจำ�นวนรับ จ่าย ใช้ และ

คืนยาวิจัย หรือผลิตทางการแพทย์อื่นๆ ที่ใช้ในการวิจัย

	 •	 การควบคุมกำ�กับดูแล และการรายงานข้อมูลเกี่ยวข้อง

	 	 ความปลอดภัย

	 •	 การบันทึก การตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน และเช่ือถือได้

	 	 (Verification and Validation) การจัดเก็บ การปกป้อง 

	 	 การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลการวิจัย ท้ังน้ีเพ่ือรับประกัน
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	 	 ว่าข้อมูลและรายงานผลสรุปการวิจัยมีคุณภาพ และมีความ

	 	 ครบถ้วนสมบูรณ์ถูกต้องเชื่อถือได้

	 •	 การจัดเก็บเอกสารสำ�คัญแยกตามหมวดหมู่ในแฟ้ม การดูแล

รักษาเอกสารสำ�คัญ และการจัดเก็บเอกสารสำ�คัญเม่ืองานวิจัย

สิ้นสุดลง ตามที่ระบุไว้ในมาตรฐานสากลของการปฏิบัติการ

วิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 

	 •	 การกำ�กับดูแลการวิจัย เพ่ือรับประกันว่า การดำ�เนินการวิจัย

	 	 ปฎิบัติตามโครงร่างการวิจัย หลักการของมาตรฐานสากลของ

การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) และกฎระเบียบ

ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง

	 •	 การตรวจสอบการวิจัย (Audit) เพื่อตรวจสอบว่า มีการกำ�กับ

ดูแลการวิจัยอย่างเหมาะสม และระบบการควบคุมคุณภาพ

ดำ�เนินการอย่างมีประสิทธิภาพ

	 	 (ข)	 ผู้วิจัยและสถาบัน

	 ผู้วิจัยและสถาบันควรกำ�หนดและปฏิบัติตามกระบวนการและวิธีปฎิบัติงาน

ตามบทบาทหน้าท่ีรับผิดชอบ รวมท้ังจัดทำ�และจัดเก็บรักษาเอกสารกระบวนการ

และวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ี ซ่ึงได้แก่ (แต่ไม่จำ�กัดเพียงเท่าน้ี)

	 •	 การตดิตอ่สือ่สารกบัคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์

ในช่วงระหว่างการเตรียมการวิจัย การดำ�เนินการวิจัย และ

	 	 เมื่อสิ้นสุดการวิจัย

	 •	 การคัดเลือกผู้รับการวิจัย และการคงอยู่ในโครงการวิจัยของ

ผู้รับการวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย

	 •	 การดำ�เนินการ และการบันทึกขบวนการการบอกกล่าวเพ่ือ

	 	 ขอความยินยอม และการแก้ไขเอกสารการบอกกล่าวเพ่ือขอ

	 	 ความยินยอมเมื่อมีข้อมูลใหม่



53 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘

	 •	 การจดัการ การบันทึก และการรายงานเหตุการณไ์มพ่งึประสงค ์

ทั้งที่ร้ายแรงและไม่ร้ายแรง

	 •	 การจัดเก็บรักษา การจ่าย การทำ�ลาย และการบันทึกจำ�นวน

	 	 รับ จ่าย ใช้ และคืนยาวิจัย หรือผลิตภัณฑ์ที่ศึกษาวิจัยอื่นๆ

	 •	 การเตรียมการ และการบันทึกข้อมูลในเอกสารต้นฉบับที่

เกี่ยวข้องกับการวิจัย

	 •	 การจัดเก็บเอกสารสำ�คัญแยกตามหมวดหมู่ในแฟ้ม การดูแล

รกัษาเอกสารสำ�คญั และการจดัเกบ็เอกสารสำ�คญัเมือ่งานวจัิย

สิน้สดุลง ตามทีร่ะบไุวใ้นมาตรฐานสากลของการปฏบิตักิารวจิยั

ทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) 

	 •	 การจัดการและการรายงานเม่ือเกิดกรณีการไม่ปฏิบัติตามโครงร่าง 

การวิจัย การฝ่าฝืนโครงร่างการวิจัยที่ร้ายแรง และประเด็น

ความปลอดภัยที่สำ�คัญต้องรายงานเร่งด่วน

	 	 (ค)	 คณะกรรมการจริยธรรม

	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรกำ�หนดและปฏิบัติตามกระบวนการและ

วิธีปฎิบัติงาน ตามบทบาทหน้าท่ีรับผิดชอบ รวมท้ังจัดทำ�และจัดเก็บรักษา

เอกสารกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ี ซ่ึงได้แก่ (แต่ไม่จำ�กัดเพียงเท่าน้ี)

	 •	 องค์ประกอบและกระบวนการคัดเลือกและแต่งต้ังคณะกรรมการ 

จริยธรรม รวมทั้งคุณสมบัติและการฝึกอบรมท่ีจำ�เป็นของ

กรรมการ

	 •	 กระบวนการทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่นำ�เสนอ

คร้ังแรก และการทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยต่อเน่ือง 

	 •	 การทบทวนและพิจารณารายงานความปลอดภัย และข้อมูล

	 	 เก่ียวกับความเส่ียงต่ออันตรายและประโยชน์ของการวิจัยท่ีมี

	 	 นัยสำ�คัญ
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	 •	 การทบทวนและพิจารณารายงานผลการศึกษาวิจัยของโครงการ
	 	 วิจัยที่ได้รับการอนุมัติ
	 •	 การติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัยและสถาบัน
	 •	 การจัดการกรณีการไม่ปฏิบัติตามโครงการร่างวิจัย หลักจริยธรรม
	 	 ของการวิจัยในมนุษย์ มาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัย

ทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) และข้อกำ�หนดในกฎหมายและ
	 	 ข้อบังคับที่เกี่ยวข้อง
	 •	 การรักษาความลับของข้อมูลวิจัย
	 •	 การจดัการเรือ่งผลประโยชน์ทับซอ้นในการดำ�เนนิการการวจิยั

ในมนุษย์

		  (ง)	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย ได้แก่ 
หน่วยงานท่ีควบคุมกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์ท่ีวิจัย (เช่น สำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา) หน่วยงานท่ีกำ�กับดูแลมาตรฐานการวิจัยในมนุษย์ (เช่น สำ�นักงาน
มาตรฐานการวิจัยในคน) หน่วยงานรัฐท่ีควบคุมกำ�กับดูแลโครงการวิจัยท่ีได้
รับทุนรัฐบาล

	 หน่วยงานท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีกำ�กับดูแลตามกฎหมาย ควรกำ�หนดและ
ปฏิบัติตามกระบวนการและวิธีปฎิบัติงานซ่ึงเก่ียวข้องกับการควบคุมกำ�กับดูแล
ตามกฎข้อบังคับของการวิจัยในมนุษย์ และตามแนวทางปฏิบัติการทบทวนและ
พิจารณาท่ีดี (Good Review Practices) รวมท้ังจัดทำ�และจัดเก็บรักษาเอกสาร
กระบวนการและวิธีปฏิบัติงานเหล่าน้ี ซ่ึงได้แก่ (แต่ไม่จำ�กัดเพียงเท่าน้ี)
	 •	 การยื่น การทบทวนและพิจารณา และการอนุมัติคำ�ขออนุมัติ 

และการรายงานความปลอดภัย
	 •	 การติดต่อสื่อสารกับผู้สนับสนุนการวิจัยและองค์กรหลักอื่นๆ 
	 •	 การดำ�เนินการการตรวจตราการปฏิบัติตามมาตรฐานสากล
	 	 ของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP Inspection) และ

การรายงานและการติดตามผลการตรวจตรา 
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	 •	 การบังคับใช้กฎหมาย กฎระเบียบและข้อบังคับ ซ่ึงรวมถึง 
	 	 การแจ้งผลการตรวจการฝ่าฝืนและการประเมินบทลงโทษ 
	 	 ข้ันตอนการขออุทธรณ์ และการแจ้งผลการพิจารณาการฝ่าฝืน 

และบทลงโทษข้ันสุดท้าย

	 4.4.4	 ควรจัดให้มีระบบการจัดการเอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบการ
จัดการคุณภาพในทุกระดับขององค์กร และการดำ�เนินการเพ่ือบรรลุผล
อย่างต่อเน่ือง

	 ระบบการจัดการเอกสาร เป็นส่วนประกอบสำ�คัญของระบบการจัดการ
คุณภาพการวิจัยในมนุษย์ โดยมีการจัดการในหลายรูปแบบได้แก่ กระดาษ 
ส่ืออิเล็กทรอนิกส์ และภาพถ่าย เอกสารท่ีเก่ียวข้องกับระบบการจัดการ
คุณภาพประกอบด้วยเอกสาร 2 ประเภทหลัก ได้แก่ เอกสารปฏิบัติการ และ
เอกสารบันทึกหรือรายงาน 

	 1)	 เอกสารปฏิบัติการ เป็นเอกสารท่ีกำ�หนดทิศทาง และระบุข้อกำ�หนด
ของการดำ�เนินการ และการกำ�กับดูแลการวิจัยในมนุษย์ เอกสารเหล่าน้ี
ได้แก่ แผนผังโครงสร้างและการทำ�งานขององค์กร นโยบาย และวัตถุประสงค์
ด้านคุณภาพ แผนคุณภาพ วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน คู่มือการปฏิบัติงาน แบบรายการ
ตรวจสอบการทำ�งาน และแบบฟอร์มต่างๆ

	 2)	 เอกสารบันทึกหรือรายงาน เป็นเอกสารท่ีแสดงให้เห็นว่า กิจกรรม
หลักของการดำ�เนินการวิจัย และผลของกิจกรรมน้ันเป็นไปตามข้อกำ�หนด
ของมาตรฐานคุณภาพ และกฎระเบียบข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง และรวมถึงเอกสาร
สำ�คัญ ตามท่ีระบุในมาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี 
(ICH GCP)

	 ระบบการจัดการเอกสารมีจุดมุ่งหมายต่อไปน้ี

	 1)	 ช่วยให้กิจกรรมหลักของการดำ�เนินการวิจัยมีการลงมือปฏิบัติจริง 

และทำ�ให้ม่ันใจได้ว่าการบันทึกข้อมูลจากการวิจัยเป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน
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	 2)	 ช่วยกำ�กับดูแลและประเมินว่ากิจกรรมหลักของการดำ�เนินการวิจัย 

และผลของกิจกรรมน้ันเป็นไปตามข้อกำ�หนดของมาตรฐานคุณภาพ และกฎ

ข้อบังคับท่ีเก่ียวข้องหรือไม่

	 3)	 ช่วยประเมินคุณภาพของข้อมูลจากการวิจัย

	 4)	 ช่วยประเมินประสิทธิภาพของระบบการจัดการคุณภาพ

	 5)	 ส่งเสริมการส่ือสารภายในและภายนอก และการแบ่งปันความรู้ 

	 ระบบการจัดการคุณภาพของผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องหลักกับการวิจัยในมนุษย์ 

ควรกำ�หนดให้มีการจัดการเอกสารตามแนวทางปฏิบัติการจัดการเอกสารท่ีดี 

(Good Documentation Practices) และมีการควบคุมเอกสาร และการควบคุม

การบันทึกข้อมูล 

	 กระบวนการควบคุมเอกสาร ประกอบด้วย

	 1)	 การทบทวน พิจารณา และอนุมัติเอกสารก่อนประกาศหรือเผยแพร่

	 2)	 การปรับปรุงหรือแก้ไขเอกสารในกรณีจำ�เป็น และการทบทวน 

พิจารณา และอนุมัติเอกสารฉบับปรับปรุงหรือแก้ไขใหม่น้ัน 

	 3)	 การกำ�หนดหมายเลขกำ�กับเอกสารแต่ละฉบับ เพ่ือทำ�ให้ระบุได้อย่าง

ชัดเจนว่า เอกสารฉบับใดมีการปรับปรุงหรือแก้ไข และเป็นเอกสารฉบับปัจจุบัน

	 4)	 กระบวนการท่ีทำ�ให้ม่ันใจว่า สามารถนำ�เอกสารฉบับปัจจุบันมาใช้ได้

ทันที ในเวลาท่ีต้องการใช้ และป้องกันการนำ�เอาเอกสารท่ียกเลิกการใช้มาใช้

โดยไม่ได้ต้ังใจ

	 5)	 กระบวนการท่ีทำ�ให้ม่ันใจว่า เอกสารจากแหล่งภายนอกได้ถูกระบุ 

และควบคุมการนำ�ไปใช้หรือเผยแพร่

	 6)	 การจัดเก็บเป็นหมวดหมู่และการรักษาเอกสาร
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	 กระบวนการควบคุมการบันทึกข้อมูล ประกอบด้วย

	 1)	 กระบวนการท่ีทำ�ให้ม่ันใจว่า ข้อมูลท่ีบันทึก ถูกต้อง อ่านออก 
ครบถ้วน ได้จากแหล่งกำ�เนิด และสามารถระบุเจ้าของและผู้บันทึกข้อมูล 
และเวลาท่ีได้รับและบันทึกข้อมูล รวมท้ังเป็นข้อมูลปัจจุบันในเวลาท่ีมีการบันทึก

	 2)	 กระบวนการท่ีทำ�ให้ม่ันใจว่า สามารถตรวจสอบข้อมูลท่ีบันทึก
ย้อนกลับไปได้ และหากมีการแก้ไขข้อมูล ผู้แก้ไขข้อมูลน้ันได้ลงช่ือและวันท่ี
ที่แก้ไขกำ�กับไว้

	 3)	 การระบุตำ�แหน่ง วิธีการจัดเก็บ การปกป้อง และการเรียกคืนข้อมูล
ท่ีเก็บบันทึก รวมท้ังการเก็บรักษา และการทำ�ลายข้อมูลหลังส้ินสุดการใช้ 

	 4.4.5	 การจัดให้มีระบบกำ�กับดูแล (Monitoring) ระบบรับประกัน
คุณภาพ และระบบการจัดการกรณีไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐาน
เป็นส่ิงจำ�เป็น เพ่ือท่ีจะยืนยันว่า กิจกรรมหลักของการดำ�เนินการวิจัยได้ปฏิบัติ
ตามมาตรฐานคุณภาพ และเพ่ือทำ�ให้บรรลุวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ และ
ระบบการจัดการคุณภาพมีประสิทธิภาพ

	 1)	 ระบบกำ�กับดูแล

	 ผู้มีส่วนเก่ียวข้องหลักทุกฝ่ายควรพัฒนาระบบกำ�กับดูแลท่ีง่าย และ
มีประสิทธิภาพสำ�หรับโครงการวิจัยในมนุษย์แต่ละโครงการ และดำ�เนินการ
ตามระบบเพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์

	 วัตถุประสงค์ของระบบการกำ�กับดูแล ได้แก่

	 	 (ก)	 เพ่ือตรวจสอบและทำ�ให้ม่ันใจว่า การดำ�เนินการวิจัย การบันทึก
และรายงานผลการวิจัยเป็นไปตาม โครงร่างการวิจัย วิธีดำ�เนินการมาตรฐาน 
และ/หรือ คู่มือการปฏิบัติงาน มาตรฐานสากลของการปฏิบัติการวิจัยทาง
คลินิกท่ีดี (ICH GCP) และข้อกำ�หนดในกฎหมายและข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง

	 	 (ข)	 เพ่ือทำ�ให้ม่ันใจว่า ความก้าวหน้าของการดำ�เนินการวิจัย

เป็นไปตามแผนการวิจัย
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	 ระดับความเส่ียงต่ออันตราย ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการดำ�เนินโครงการวิจัย

ในมนุษย์แต่ละโครงการ เป็นปัจจัยกำ�หนดขอบเขตและวิธีการกำ�กับดูแลระดับ

ของความเส่ียงต่ออันตราย ข้ึนอยู่กับวัตถุประสงค์ ประเภท และความซับซ้อน

ของการวิจัยในมนุษย์ ความอ่อนด้อย เปราะบาง หรือการไม่สามารถปกป้อง

ตนเองของประชากรท่ีจะศึกษาทดลอง ลักษณะของส่ิงท่ีจะศึกษาทดลอง

(เช่น วิธีการรักษา) ข้ันตอนการศึกษาทดลอง และเคร่ืองมือท่ีใช้ในการประเมิน

ผลการศึกษาทดลอง 

	 ดังน้ันเพ่ือให้แผนการกำ�กับดูแลของโครงการวิจัยแต่ละโครงการ

มีประสิทธิภาพ ควรมีการประเมินความเส่ียงต่างๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนดังกล่าวต้ังแต่

ก่อนดำ�เนินการวิจัย และประเมินต่อเน่ืองตลอดช่วงการดำ�เนินการวิจัย

	 2)	 ระบบประกันคุณภาพ 

	 ผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องหลักทุกฝ่ายควรพัฒนา ระบบประกันคุณภาพ ในระบบ

การจัดการคุณภาพ และดำ�เนินการตามระบบเพ่ือบรรลุผล

	 ระบบประกันคุณภาพเป็นส่วนหน่ึงของการวางแผน และการปฏิบัติงาน

อย่างเป็นระบบ ของระบบการจัดการคุณภาพ เพ่ือทำ�ให้ม่ันใจว่า ข้อกำ�หนด

มาตรฐานคุณภาพของกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ในระบบบรรลุเป้าหมาย 

เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดกรณีการไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐานคุณภาพในระหว่าง

ดำ�เนินการวิจัย และเพ่ือหาช่องทางในการปรับปรุงคุณภาพของระบบการจัดการ

คุณภาพอย่างต่อเน่ือง กิจกรรมหลักของระบบประกันคุณภาพประกอบด้วย 

การวางแผนการรับประกันคุณภาพ การดำ�เนินการตรวจสอบการวิจัย ท้ังภายใน

และภายนอก และการวิเคราะห์ผลการปฏิบัติงานด้านคุณภาพของระบบการ

จัดการคุณภาพ

	 การดำ�เนินการตรวจสอบการวิจัยต้องเป็นอิสระ และหลักฐานของการ

ดำ�เนินการ และผลการวิจัยในมนุษย์ต้องได้รับการทบทวนและพิจารณาอย่าง

เป็นระบบ โดยอยู่บนพ้ืนฐานของความเป็นจริง ไม่ลำ�เอียง โดยมีวัตถุประสงค์
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เ พ่ือประเมินระดับการบรรลุเป้าหมายข้อกำ�หนดมาตรฐานคุณภาพ
ของกระบวนการและวิธีปฏิบัติงานต่างๆ ในระบบการจัดการคุณภาพ และเพ่ือตรวจ
สอบว่า การวิจัยในมนุษย์มีการดำ�เนินการตามมาตรฐานสากลของการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) และข้อกำ�หนดในกฎระเบียบข้อบังคับท่ีเก่ียวข้อง

	 หลังจากกระบวนการตรวจสอบเสร็จส้ินลง ผู้ตรวจสอบควรจัดทำ�รายงาน
ผลการตรวจสอบการวิจัย และแจ้งไปยังผู้ถูกตรวจสอบ รายงานประกอบด้วย 
ผลการตรวจพบปัญหาและช่องว่างมาตรฐานคุณภาพท่ีต้องปรับปรุงแก้ไข 
ผู้ถูกตรวจสอบต้องจัดทำ�แผนการดำ�เนินการแก้ไขและดำ�เนินการป้องกัน และ
ดำ�เนินการตามแผนน้ีจนบรรลุผล และรายงานแผน และผลการดำ�เนินการส่งไป
ยังผู้ตรวจสอบ ผู้ตรวจสอบต้องทบทวน พิจารณา และตรวจยืนยันความถูกต้อง
ของผลการดำ�เนินการแก้ไขและป้องกัน การตรวจสอบเสร็จสมบูรณ์เม่ือผู้ตรวจ
สอบพอใจกับผลการแก้ไขและป้องกัน

	 3)	 ระบบการจัดการกรณีไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐาน 

	 ผู้ท่ีมีส่วนเก่ียวข้องหลักทุกฝ่ายควรพัฒนาระบบการจัดการท่ีมีประสิทธิภาพ
กรณีไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐาน ในระบบการจัดการคุณภาพขององค์กร 
และดำ�เนินการตามระบบเพ่ือบรรลุผล

	 การจัดการกรณีไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐานท่ีมีประสิทธิภาพ 
เป็นกิจกรรมท่ีสำ�คัญของการพัฒนาคุณภาพการวิจัยในมนุษย์อย่างต่อเน่ือง 
และมีความเก่ียวข้องกันกับการกำ�กับดูแลและการประกันคุณภาพ ประกอบด้วย
กิจกรรมต่อไปน้ี
	 	 (ก)	 การประเมินความเส่ียงของการเกิดเหตุการณ์การไม่ปฏิบัติตาม
ข้อกำ�หนดมาตรฐาน
	 	 (ข)	 การเฝ้าระวังและระบุช้ีเหตุการณ์การไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนด
มาตรฐาน
	 	 (ค)	 การริเร่ิมการแก้ไขเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนอย่างครอบคลุม เพ่ือ

แก้ไข ค้นหาและกำ�จัดต้นเหตุของเหตุการณ์น้ัน
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	 	 (ง)	 การริเร่ิมการป้องกันท่ีมีประสิทธิภาพ เพ่ือกำ�จัดต้นเหตุของ

เหตุการณ์ การไม่ปฏิบัติตามข้อกำ�หนดมาตรฐานท่ีอาจจะเกิดข้ึนซ้ําในอนาคต

	 4)	 การทบทวนพิจารณาผลการปฏิบัติงานด้านคุณภาพของผู้บริหาร 

	 ฝ่ายบริหารควรทบทวนพิจารณารายงานผลการปฏิบัติงานด้านคุณภาพ 

ของระบบการจัดการคุณภาพ รวมท้ังรายงานผลการตรวจสอบการวิจัย 

อย่างน้อยปีละคร้ัง ควรค้นหาโอกาสของการพัฒนาคุณภาพ และควรส่งเสริม

การพัฒนาคุณภาพ และประสิทธิภาพของระบบการจัดการคุณภาพอย่างต่อเน่ือง

ในทุกระดับขององค์กร
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5
การจัดการเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อน

5.1  คำ�จำ�กัดความ

	 ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflicts of Interest – COI) หมายถึง 

ผลประโยชน์ทางการเงินโดยเฉพาะหรือผลประโยชน์ท่ีไม่ใช่ทางการเงิน และ

เป็นส่ิงท่ีได้รับมาโดยตรงหรือโดยอ้อม โดยบุคคลคนเดียวหรือหลายคนก็ได้ ในคณะผู้วิจัย 

สถาบันท่ีดำ�เนินการวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมฯ ผลประโยชน์ท่ีได้รับน้ัน 

อาจจะไปเพ่ิมความเส่ียงจากการมีอคติหรือการตัดสินใจท่ีไม่ถูกต้องเหมาะสม 

ซ่ึงจะส่งผลต่อสิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้เข้ารับการวิจัย และ/หรือ

ความถูกต้องสมบูรณ์เช่ือถือได้ของผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัย

5.2  ประเภทของผลประโยชน์ทับซ้อน 

	 1)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน หมายรวมถึง แต่ไม่จำ�กัดเฉพาะ

ในเร่ืองการได้รับผลประโยชน์ทางการเงินต่อไปน้ี เช่น เงินเดือน เงินสมนาคุณ 

ค่าตอบแทน (สำ�หรับการให้คำ�ปรึกษาหรือเป็นผู้บรรยาย) ค่าสนับสนุนการเดินทาง

ค่าสิทธิบัตรท่ีเป็นทรัพย์สินทางปัญญา ข้อตกลงด้านการข้ึนทะเบียนการค้า 

หรือหุ้นส่วน (ได้รับผลประโยชน์ตอบแทนจากการมีส่วนเป็นเจ้าของในบริษัท

ในรูปแบบของการถือหุ้น)

	 2)	 ผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีไม่เก่ียวข้องกับการเงิน หมายรวมถึง แต่ไม่จำ�กัด

เฉพาะในเร่ืองการได้รับผลประโยชน์ส่วนตนในประเด็นต่อไปน้ี เช่น 

ผลประโยชน์ส่วนตนในด้านการตีพิมพ์ผลงาน การขอทุนวิจัย ความขัดแย้ง

ส่วนบุคคล (ความชอบแต่ละคน ความเดียดฉันท์ หรือการแข่งขันเอาประโยชน์) 

หรือการเล่ือนตำ�แหน่งทางวิชาการ ฯลฯ
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5.3  การจัดการกับผลประโยชน์ทับซ้อน

	 จุดมุ่งหมายหลักของการจัดการกรณีผลประโยชน์ทับซ้อน คือ ตรวจหา
และพยายามขจัดให้หมดไป หรือลดโอกาสการเกิดผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึน
จากการมีผลประโยชน์ทับซ้อนลง เพ่ือทำ�ให้ม่ันใจได้ว่า รูปแบบงานวิจัย 
การดำ�เนินการวิจัย การรายงานผลการวิจัยจะเป็นอิสระจากอคติ หรือการตัดสินใจ
ท่ีไม่เหมาะสม เพ่ือหลีกเล่ียงหรือลดความเส่ียงใดๆท่ีอาจจะเกิดข้ึนได้กับผู้เข้ารับ
การวิจัย ตลอดจนผลกระทบท่ีอาจจะมีต่อความถูกต้องสมบูรณ์ความน่าเช่ือถือ
ของผลการวิจัยน้ันๆ ได้

	 หลักการพ้ืนฐานท่ีควรคำ�นึงถึงในเร่ืองการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน 
ได้แก่

	 1)	 เป็นส่ิงสำ�คัญอย่างย่ิงท่ีตัวบุคคลหรือฝ่ายเก่ียวข้องจะตระหนักถึง
ผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีมีนัยสำ�คัญ และได้วางมาตรการเพ่ือหลีกเล่ียงหรือป้องกัน
การเกิดปัญหาด้านความขัดแย้งกันของผลประโยชน์ ท้ังน้ี เพ่ือหลีกเล่ียงผลกระทบ
ต่อสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้ารับการวิจัย และ/หรือ ความถูกต้องสมบูรณ์
เช่ือถือได้ของผลการวิจัย

	 2)	 แต่ละสถาบันควรจะประยุกต์ใช้แนวทางปฏิบัติแห่งชาติ หรือกำ�หนด
นโยบายและแนวทางปฏิบัติของสถาบันข้ึนมาเอง เพ่ือป้องกันผลกระทบด้านลบ
อันเกิดจากการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของบุคคลหรือสถาบัน 

	 3)	 ในทุกกรณีควรมีการตรวจสอบอย่างมีประสิทธิภาพโดยบุคคลท่ีสาม
ท่ีเป็นอิสระจากฝ่ายบริหาร เพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่า กระบวนการตัดสินใจท่ีถูกต้อง
โปร่งใส และอิงวัตถุประสงค์ เพ่ือท่ีจะช่วยลดโอกาสการเกิดอันตรายต่อ
ผู้เข้ารับการวิจัย และปกป้องความสมบูรณ์เช่ือถือได้ของผลการวิจัย

	 4)	 ในกรณีท่ีไม่อาจหลีกเล่ียงผลประโยชน์ทับซ้อนได้โดยสมบูรณ์ 
ควรจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินต่อสาธารณะ เช่น เปิดเผย
ในกระบวนการขอความยินยอม หรือในการนำ�เสนอผลการศึกษาต่อสาธารณะ

หรือในการประชุมวิชาการ หรือในส่ือหรือส่ิงพิมพ์ผลงานทางวิทยาศาสตร์ 
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5.4  บทบาทและหน้าท่ีรับผิดชอบของแต่ละฝ่าย ในการจัดการเร่ือง

ผลประโยชน์ทับซ้อน

	 5.4.1 	สถาบัน

	 (ก)	 สถาบันจำ�เป็นต้องมีแนวทางปฏิบัติและกระบวนการท่ีชัดเจนในเร่ือง
การจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน ซ่ึงครอบคลุมถึงเจ้าหน้าท่ีพนักงานในสถาบัน 
และยังจำ�เป็นต้องมีการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนของระดับสถาบันเองด้วย

	 (ข)	 โดยอุดมคติแล้ว สถาบันควรจะมีการจัดต้ังคณะกรรมการดูแลเร่ือง
ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest Committee – CIC) เพ่ือทำ�ให้
ม่ันใจได้ว่าผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีมีนัยสำ�คัญใดๆ จะได้รับการจัดการและกำ�กับ
ควบคุมได้อย่างเหมาะสม หน่วยงานน้ีจะเป็นหน่วยท่ีมีประโยชน์ต่อสถาบันและ
จะช่วยงานของคณะกรรมการจริยธรรมท่ีจะต้องเป็นหลักในการแบกรับภาระ
ในเร่ืองประเด็นดังกล่าวน้ี

	 (ค)	 หากไม่มีคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อน สถาบันควร
จะกำ�หนดภาระงานด้านน้ีให้กับคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบัน และยัง
ควรให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการจริยธรรมดำ�เนินการได้อย่างเต็มท่ีใน
บทบาทและหน้าท่ีรับผิดชอบในเร่ืองน้ี

	 (ง)	 สถาบันควรจะจัดให้มีโปรแกรมการศึกษาอบรมเร่ือง ผลประโยชน์
ทับซ้อนทางการเงินให้เป็นส่วนหน่ึงของข้อกำ�หนดของการผ่านการฝึกอบรมแก่
ผู้วิจัยทางคลินิก และกรรมการจริยธรรม

	 (จ)	 สถาบันควรจะประกาศนโยบาย มีเอกสารและแบบฟอร์มต่างๆ 
ท่ีเก่ียวข้องกับผลประโยชน์ทับซ้อนอย่างเป็นทางการและหาอ่านได้แบบออนไลน์

	 (ฉ)	 ในกรณีท่ีสถาบันจะมีผลประโยชน์ทางการเงินหรือผลประโยชน์
อ่ืนใดอันเน่ืองมาจากผลการศึกษาวิจัย ดังน้ันเพ่ือปกป้องความถูกต้องเช่ือถือได้ของ
กระบวนการทำ�งานของคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อน หรือ 
คณะกรรมการจริยธรรม
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	 •	 สถาบันควรจะทำ�ให้มั่นใจได้ว่า คณะกรรมการผู้พิจารณา
ทบทวนเป็นอสิระท่ีจะตดัสนิใจและดำ�เนนิการใดๆ ในกจิกรรม
ตรวจสอบกำ�กับการทำ�งาน และเป็นอิสระจากแรงกดดันของ
สถาบันท่ีจะทำ�ให้ผลของการดำ�เนินการออกมาในทิศทาง

	 	 ที่สถาบันต้องการ

	 •	 ควรมีบุคคลภายนอก 2 – 3 คนที่เป็นผู้ไม่มีผลประโยชน์จาก
ผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัยหรือผลประโยชน์ทางธุรกิจอื่นใด
ของสถาบันเข้ามาเป็นสว่นหนึง่ของกรรมการในคณะกรรมการ
จริยธรรม

	 (ช)	 เม่ือสถาบันเข้าไปมีส่วนในข้อตกลงทางธุรกิจใดๆ และสถาบันยังไม่มี
หน่วยงานคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นทางการ ทางสถาบัน
ควรจะต้องมีการจัดต้ังคณะกรรมการกำ�กับดูแลและให้คำ�ปรึกษาท่ีเป็นอิสระ 
(เรียกว่า คณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อนระดับสถาบัน) ท้ังน้ีเพ่ือ
จะช่วยพิจารณาว่าข้อตกลงทางการเงินน้ันมีส่วนก่อให้เกิดปัญหาผลประโยชน์
ทับซ้อนหรือไม่ และถ้ามีจะต้องมีการจัดการเช่นไรกับข้อขัดแย้งดังกล่าว

	 (ซ)	 สถาบันอาจจะพิจารณากำ�หนดคำ�จำ�กัดความของสถาบันเอง
ในเร่ืองของ “ผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีมีนัยสำ�คัญ” หรืออาจจะพิจารณาดัดแปลง
จากแนวทางปฏิบัติมาตรฐานสากลท่ีได้กำ�หนดไว้ชัดเจนแล้ว เช่น กระทรวง
สาธารณสุขของสหรัฐอเมริกาในเร่ืองแนวทางปฏิบัติสำ�หรับนักวิจัย กลุ่มบริษัท
เภสัชภัณฑ์และองค์การอาหารและยา ด้านการประกาศตนในเร่ืองผลประโยชน์
ทางการเงินของนักวิจัยทางคลินิก ฉบับเดือนกุมภาพันธ์ ค.ศ. 2013

	 5.4.2  ผู้วิจัย

	 (ก)	 ควรจะหลีกเล่ียงการเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเม่ือเป็นไปได้

	 (ข)	 ผู้วิจัยควรจะตระหนักในเร่ืองผลท่ีอาจเกิดข้ึนจากการมีส่วนเก่ียวข้อง
ทางการเงินใดๆ กับผู้สนับสนุนวิจัยท่ีจะมีผลประโยชน์เชิงพาณิชย์ หรือ
การมีปฏิสัมพันธ์ทางการเงินใดๆ กับผู้เข้ารับการวิจัย
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	 (ค)	 หากมีปัญหาผลประโยชน์ทับซ้อนท่ีมีนัยสำ�คัญหรือมีข้อสงสัยในเร่ือง
ระดับนัยสำ�คัญของผลประโยชน์ทับซ้อนน้ันๆ ผู้วิจัยควรจะแจ้งหรือปรึกษากับ
คณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อนประจำ�สถาบัน หรือหน่วยงานอ่ืน
ในระดับเทียบเท่ากัน เช่น คณะกรรมการจริยธรรม

	 (ง)	 ข้อตกลงใดๆ ระหว่างผู้วิจัยกับผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยควรจะมี
การพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อนประจำ�
สถาบันหรือหน่วยงานอ่ืนท่ีเทียบเท่ากัน เช่น คณะกรรมการจริยธรรม

	 (จ)	 ผู้วิจัยควรจะเข้าร่วมโครงการฝึกอบรมในเร่ืองประเด็นของผลประโยชน์ 
ทับซ้อนทางการเงิน ซ่ึงรวมถึงข้อกำ�หนดต่างๆ ของสถาบันต้นสังกัดด้วย

	 (ฉ)	 การประกาศอย่างเปิดเผยต่อสาธารณชนเร่ืองผลประโยชน์ทับซ้อน
ท่ีมีนัยสำ�คัญควรจะมีการดำ�เนินการท่ีชัดเจน ท้ังในกระบวนการขอความยินยอม              
ในขณะเชิญชวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือในขณะท่ีมีการนำ�เสนอหรือตีพิมพ์ 
ผลการศึกษา

	 5.4.3	 คณะกรรมการจริยธรรม

	 (ก)	 ประธานคณะกรรมการจริยธรรม ควรจะถามกรรมการแต่ละคน
ว่ามีผู้ใดท่ีมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินท่ีเก่ียวข้องกับโครงร่างการวิจัยใดๆ 
ท่ีเข้ารับการพิจารณา

	 (ข)	 คณะกรรมการจริยธรรม ควรจะมีข้ันตอนการดำ�เนินการท่ีชัดเจน
ในเร่ืองของกรรมการท่ีมีคุณสมบัติไม่เหมาะสม ซ่ึงหมายรวมถึงตัวประธาน
คณะกรรมการด้วย ท้ังน้ีเพ่ือจะไม่ให้สิทธิบุคคลน้ันออกเสียงในการพิจารณาโครงร่าง
วิจัยหากกรรมการน้ันๆ อาจจะมีแนวโน้ม หรือมีผลประโยชน์ทางการเงินเข้ามา
เก่ียวข้องจริง

	 (ค)	 กรรมการหรือเจ้าหน้าท่ีในคณะกรรมการจริยธรรม ควรจะผ่าน
การศึกษาหรือฝึกอบรมในหัวข้อท่ีเก่ียวข้องกับผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน 

ซ่ีงรวมถึงข้อกำ�หนดบังคับเฉพาะของสถาบันท่ีตนสังกัดด้วย
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	 (ง)	 เม่ือเจ้าหน้าท่ีของสถาบันหรือคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์

ทับซ้อนหรือหน่วยงานท่ีเทียบเท่ากันได้ตัดสินว่ามีข้อขัดแย้งท่ีเป็นปัญหาในระดับ

สถาบัน คณะกรรมการจริยธรรม ควรจะพิจารณาทบทวนในเร่ืองท่ีเก่ียวข้อง

ทางการเงินของสถาบันท่ีทำ�ไว้กับผู้ให้ทุนสนับสนุนวิจัยในการดำ�เนินการศึกษา

วิจัยเร่ืองน้ันๆ เพ่ือจะพิจารณาว่าการศึกษาวิจัยดังกล่าวจะยังคงสมควรได้รับการ

อนุญาตให้ดำ�เนินการท่ีสถาบันหรือไม่ หากจะทำ�การวิจัยดังกล่าวคณะกรรมการ

จริยธรรมควรจะพิจารณาว่าจะจัดการแก้ไขปัญหาท่ีเกิดข้ึนให้ดีท่ีสุดได้อย่างไร 

ซ่ึงอาจรวมถึงเร่ืองท่ีต้องมีการปรับแก้ไขในโครงร่างการวิจัย หรือในเอกสาร

แบบฟอร์มให้ข้อมูลเพ่ือขอความยินยอม

	 (จ)	 คณะกรรมการจริยธรรมท้ังหมดควรตระหนักถึงแหล่งท่ีมาของ

เงินทุนสนับสนุนการวิจัยและข้อตกลงต่างๆ ของแหล่งทุนน้ันในแต่ละโครงร่าง

การวิจัยท่ีพิจารณาทบทวน ตลอดจนแหล่งท่ีมาหรือการจัดการด้านทุนดังกล่าว

ในส่วนท่ีคณะกรรมการจริยธรรมได้รับมา เพ่ือใช้ในการพิจารณาโครงร่างวิจัย

น้ันๆ ด้วย

	 (ฉ)	 เม่ือเจ้าหน้าท่ีของสถาบันหรือคณะกรรมการดูแลเร่ืองผลประโยชน์

ทับซ้อนหรือหน่วยงานท่ีเทียบเท่าได้พิจารณาแล้วว่าผู้วิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

ซ่ึงไม่อาจกำ�จัดให้หมดไปได้โดยส้ินเชิง และจะต้องมีการลดหรือจัดการกับปัญหา

น้ันๆ ในรูปแบบใดรูปแบบหน่ึง คณะกรรมการจริยธรรม ควรจะต้องพิจารณา

ไม่ใช่เพียงแค่การปรับแก้ท่ีจำ�เป็นต้องทำ�ในโครงร่างการวิจัยหรือในแบบฟอร์ม

ให้ข้อมูลเพ่ือขอความยินยอม แต่ยังต้องมีมาตรการอ่ืนๆ ท่ีเหมาะสมด้วย

	 (ช)	 หากมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินท่ีไม่อาจกำ�จัดให้หมดส้ินไปได้

ท้ังในระดับสถาบัน และ/หรือผู้วิจัย ควรจะต้องมีการเปิดเผยและบันทึกข้อตกลง

กันไว้อย่างเป็นทางการ ในเร่ืองของการจัดการปัญหาทางการเงินและการจัดการ

เก่ียวกับข้อขัดแย้งน้ันในเอกสารประกอบการขอความยินยอม 
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6
การศึกษาวิจัยท่ีใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูลท่ีจัดเก็บไว้ก่อนหน้า

6.1  คำ�จำ�กัดความ

	 ส่ิงส่งตรวจทางคลินิก หมายรวมถึง เลือด ของเหลวจากร่างกาย เซลล์ 

เน้ือเย่ือ โปรตีน หรือ สารทางพันธุกรรม (DNA และ RNA) ซ่ึงได้รับจากผู้ป่วย

หรือผู้รับการวิจัย

	 ข้อมูลทางคลินิกหรือข้อมูลส่วนบุคคล หมายรวมถึง ข้อมูลท่ีสามารถ

ระบุตัวบุคคลได้ (หมายเลขประจำ�ตัวในโรงพยาบาล รหัสบัตรประจำ�ตัวประชาชน) 

แบบบันทึกทางการแพทย์ ลักษณะพ้ืนฐานส่วนบุคคล ข้อมูลด้านจิตสังคมหรือ

พฤติกรรม ข้อมูลทางคลินิก เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ภาพถ่ายทาง

การแพทย์ ข้อมูลเก่ียวข้องกับสารพันธุกรรมหรือจีโนม ซ่ึงได้จัดเก็บรวบรวม

จากผู้ป่วยหรือผู้เข้ารับการวิจัย

	 ผู้เข้ารับการวิจัย หมายถึง บุคคลท่ีผู้วิจัยได้ดำ�เนินการทำ�การศึกษา

เพ่ือให้ได้มาซ่ึงข้อมูลท่ี (1) เกิดจากการรักษาหรือการตรวจซักถามจากอาสาสมัคร

แต่ละคน และ หรือ (2) ข้อมูลพึงปกปิดท่ีสามารถระบุตัวบุคคลได้

	 แหล่งจัดเก็บ มีองค์ประกอบ 3 ส่วน คือ (1) ผู้จัดเก็บตัวอย่าง ส่ิงส่งตรวจ

ทางคลินิก (2) สถานท่ีจัดเก็บและหน่วยหรือศูนย์ท่ีทำ�หน้าท่ีดูแลบริหาร

จัดการข้อมูล และ (3) ผู้วิจัยท่ีจะเป็นผู้ขอรับส่ิงส่งตรวจและข้อมูลออกไป

ใช้ในการวิจัย
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6.2  คำ�แนะนำ�

	 6.2.1 	งานวิจัยท่ีใช้วัสดุชีวภาพหรือข้อมูลท่ีจัดเก็บอยู่เดิมแล้ว 

ควรจะต้องอยู่ภายใต้การกำ�กับดูแลของคณะกรรมการจริยธรรม

	 1)	 คณะกรรมการจริยธรรมควรจะพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงร่างวิจัย

และทำ�ให้ม่ันใจได้ว่ามีการพิจารณาอย่างเหมาะสมเพ่ือปกป้องความเป็น

ส่วนตัวของผู้เข้ารับการวิจัย และธำ�รงไว้ซ่ึงความลับของข้อมูล

	 2)	 ควรจะได้รับข้อตกลงด้านการรักษาความลับของข้อมูลจากผู้วิจัย ท้ังน้ี

เพ่ือเป็นการปกป้องความลับพึงปกปิดของส่ิงส่งตรวจท่ีจัดเก็บอยู่ในแหล่งจัดเก็บ

	 6.2.2	 ในข้ันตอนการพิจารณาทบทวนคำ�ขอเพ่ือเข้าถึงข้อมูลหรือ

วัสดุชีวภาพ ควรจะมีการดำ�เนินการพิจารณาท้ังในส่วนของคณะกรรมการ

จริยธรรม และผู้มีอำ�นาจหน้าท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆ ในประเด็นต่อไปน้ี

	 1)	 ประสบการณ์และคุณวุฒิของผู้วิจัย

	 2)	 ข้อพิจารณาทางจริยธรรม

	 3)	 ความคุ้นเคยของผู้วิจัยกับคุณลักษณะ ข้อจำ�กัด และข้อเด่นทางชุด

ข้อมูล/วัสดุชีวภาพน้ันๆ 

	 4)	 ความเหมาะสมของรูปแบบการวิจัยท่ีนำ�เสนอในโครงร่างวิจัย

	 5)	 ความเหมาะสมของสภาพแวดล้อมท่ีจะดำ�เนินการวิจัย

	 6)	 ความเพียงพอของทรัพยากรจากแหล่งทุนท่ีผู้วิจัยได้รับ เพ่ือจะใช้

สนับสนุนการดำ�เนินการวิจัยท่ีเสนอขอให้พิจารณา และ

	 7)	 ความเหมาะสมของข้อตกลงของผู้วิจัยในประเด็นการแบ่งปัน

ใช้ข้อมูลร่วมกันตามท่ีเขียนระบุไว้ในแผนดำ�เนินการการแบ่งปันแหล่งท่ีมาของ

ข้อมูลหรือตัวข้อมูลท่ีจะใช้ในงานวิจัย
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	 6.2.3	 ในการส่งส่ิงส่งตรวจหรือข้อมูลทางคลินิก ท่ีจัดเก็บอยู่ในแหล่ง

จัดเก็บระบบท่ีมีข้อมูลหรือสารสนเทศท่ีไม่อาจระบุตัวบุคคลเฉพาะใดๆ หรือ 

บอกไม่ได้ว่าข้อมูลหรือวัสดุชีวภาพน้ันๆ ได้รับมาจากบุคคลใด ในกรณีดังกล่าวน้ี

คำ�ขออนุญาตเพ่ือเข้าถึงข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจ ควรจะได้รับการอนุญาตจาก

ผู้ท่ีมีอำ�นาจหน้าท่ีรับผิดชอบของสถาบัน และจากคณะกรรมการจริยธรรม 

(ซ่ึงอาจพิจารณาแบบเร็ว หรือ แบบยกเว้น)

	 6.2.4	 แนวทางปฏิบัติน้ีควรจะต้องใช้กับทุกโครงการวิจัย ไม่ว่า

แหล่งสนับสนุนทุนวิจัยจะมาจากท่ีใด

	 6.2.5	 ผู้วิจัย ผู้ขอรับวัสดุชีวภาพหรือข้อมูลไปใช้ต่อ ยังคงต้องปฏิบัติ

ตามกฎหมายหรือระเบียบข้อบังคับ และนโยบายของสถาบันท่ีเก่ียวข้องกับ

การปกป้องสิทธิของผู้เข้ารับการวิจัย

	 6.2.6	 นอกจากน้ี การศึกษาวิจัยทางด้านพฤติกรรมและสังคมศาสตร์

ควรจะต้องประยุกต์ใช้แนวทางปฏิบัติดังกล่าวน้ีด้วย
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7
กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับ และแนวปฎิบัติท้องถิ่น

ที่เกี่ยวข้อง

	 บทน้ีจะเป็นการสรุปหัวข้อทางกฎหมายและระเบียบกฎหมายบางประการ

ท่ีอาจจะเก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย ท้ังน้ีพึงตระหนักว่า

อาจจะมีกฎหมาย ข้อบังคับหรือกฎระเบียบ ซ่ึงอาจจะเก่ียวข้องกับการทำ�วิจัย

นอกเหนือไปจากท่ีกล่าวถึงในท่ีน้ี การนำ�เสนอจะเรียงลำ�ดับจากตัวบทกฎหมาย 

(Laws) ตามด้วยข้อบังคับ (Regulations) กฎ (Rules) และแนวทางปฏิบัติ 

(Guidelines) ตามลำ�ดับ ในส่วนเน้ือหาของบทจะเป็นการสรุปเน้ือหาสาระ

หลักของแต่ละบัญญัติกฎเกณฑ์ ไม่ใช่การคัดลอกคำ�ต่อคำ�ตามปรากฏอยู่ใน

เอกสารท่ีอ้างถึง แต่ในส่วนของเชิงอรรถจะระบุถ้อยคำ�ตามท่ีปรากฏจริงอย่าง

เป็นทางการของแต่ละตัวบทน้ัน ๆ

	 7.1	 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.25501 ระบุว่าจะต้องมี

การบอกกล่าวเพ่ือขอความยินยอม อย่างเป็นลายลักษณ์อักษรล่วงหน้าก่อน

ท่ีจะเร่ิมดำ�เนินการศึกษาทดลองในมนุษย์2 ข้อมูลทางด้านสุขภาพถือว่าเป็น

ข้อมูลส่วนบุคคล ถือเป็นความลับด้วยมีความเส่ียงต่อการเกิดความเสียหาย

	 1พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๐
	 2มาตรา ๙ ในกรณีท่ีผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขประสงค์จะใช้ผู้รับบริการ

เป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวิจัย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับ

บริการทราบล่วงหน้าและต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนจึงจะ

ดำ�เนินการได้ ความยินยอมดังกล่าวผู้รับบริการจะเพิกถอนเสียเม่ือใดก็ได้
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กับตัวบุคคลได้ และไม่อาจนำ�ออกมาใช้โดยปราศจากการยินยอมของบุคคล

ผู้เป็นเจ้าของข้อมูล3 การฝ่าฝืนอาจมีผลให้ต้องถูกจำ�คุกหกเดือน และ/หรือปรับ
หน่ึงหม่ืนบาท4 

	 7.2	 พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.25255 และข้อบังคับ

แพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2549 

ให้คำ�จำ�กัดความของวิชาชีพเวชกรรม6 และการศึกษาวิจัยและทดลอง7 ในมนุษย์ไว้

อีกท้ังยังได้ระบุความรับผิดชอบของแพทย์ท่ีทำ�การศึกษาวิจัยทางการแพทย์

ในกรณีท่ีอาจก่อให้เกิดความเสียหายอันตรายต่อบุคคล ซ่ึงรวมถึงการดำ�เนิน

	 3มาตรา ๗ ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล เป็นความลับส่วนบุคคล ผู้ใดจะนำ�ไป

เปิดเผยในประการท่ีน่าจะทำ�ให้บุคคลน้ันเสียหายไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยน้ันเป็นไปตาม 

ความประสงค์ของบุคคลน้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผย แต่ไม่ว่า 

ในกรณีใดๆ ผู้ใดจะอาศัยอำ�นาจหรือสิทธิตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการ

หรือกฎหมายอ่ืนเพ่ือขอเอกสารเก่ียวกับข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลท่ีไม่ใช่ของตนไม่ได้
	 4มาตรา ๔๙ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๗ หรือมาตรา ๙ ต้องระวางโทษจำ�คุกไม่เกิน

หกเดือน หรือปรับไม่เกินหน่ึงหม่ืนบาท หรือท้ังจำ�ท้ังปรับ ความผิดตามมาตราน้ีเป็นความผิด

อันยอมความได้
	 5พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. ๒๕๒๕
	 6“วิชาชีพเวชกรรม” หมายความว่า วิชาชีพท่ีกระทำ�ต่อมนุษย์เก่ียวกับการตรวจโรค

การวินิจฉัยโรค การบำ�บัดโรค

	 การป้องกันโรค การผดุงครรภ์ การปรับสายตาด้วยเลนส์สัมผัสการแทงเข็มหรือ

การฝังเข็มเพ่ือบำ�บัดโรคหรือเพ่ือระงับความรู้สึกและหมายความรวมถึงการกระทำ�ทางศัลยกรรม

การใช้รังสี การฉีดยา หรือสสาร การสอดใส่วัตถุใดๆ เข้าไปในร่างกาย ท้ังน้ีเพ่ือการคุมกำ�เนิด 

การเสริมสวย หรือการบำ�รุงร่างกายด้วย
	 7“การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์” หมายความว่าการศึกษาวิจัย และ

การทดลองเภสัชผลิตภัณฑ์ เคร่ืองมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การวินิจฉัย การรักษา

การส่งเสริมสุขภาพ และการป้องกันโรคท่ีกระทำ�ต่อมนุษย์ รวมท้ังการศึกษาวิจัยจาก

เวชระเบียนและส่ิงส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายของมนุษย์ด้วย
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การศึกษาให้สอดคล้องกับหลักการทางจริยธรรมของการวิจัย การขอความยินยอม

เข้ารับการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว และการได้รับอนุมัติจากกรรมการ

จริยธรรมก่อนเร่ิมดำ�เนินการวิจัย8

	 7.3	 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ.25519 ระบุว่าต้องมีการขอความ

ยินยอมอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรโดยได้รับการบอกกล่าว และต้องขออนุมัติจาก

กรรมการจริยธรรมท่ีเก่ียวข้องก่อนเร่ิมทำ�การวิจัยในผู้ป่วยท่ีมีปัญหาสุขภาพจิต 

	 8ข้อ ๔๗ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ทำ�การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ถูกทดลองและต้องพร้อมท่ีจะป้องกันผู้ถูกทดลองจากอันตราย
ท่ีเกิดข้ึนจากการทดลองน้ัน
	 ข้อ ๔๘ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องปฏิบัติต่อผู้ถูกทดลองเช่นเดียวกับ
การปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม หมวด ๔ โดยอนุโลม
	 ข้อ ๔๙ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมต้องรับผิดชอบต่ออันตรายหรือผลเสียหาย
เน่ืองจากการทดลองท่ีบังเกิดต่อผู้ถูกทดลองอันมิใช่ความผิดของผู้ถูกทดลองเอง
	 ข้อ ๕๐ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ทำ�การหรือร่วมทำ�การศึกษาวิจัยหรือการ
ทดลองในมนุษย์สามารถทำ�การวิจัยได้เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวิจัยหรือการทดลอง
ดังกล่าวได้รับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมท่ีเก่ียวข้องแล้วเท่าน้ัน
 	 9พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. ๒๕๕๑
	 มาตรา ๒๐ การวิจัยใด ๆ  ท่ีกระทำ�ต่อผู้ป่วยจะกระทำ�ได้ต่อเม่ือได้รับความยินยอม
เป็นหนังสือจากผู้ป่วย และต้องผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการท่ีดำ�เนินการเก่ียวกับ
จริยธรรมการวิจัยในคนของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง และให้นำ�ความในมาตรา ๒๑ วรรคสาม 
มาใช้บังคับกับการให้ความยินยอมโดยอนุโลม ความยินยอมตามวรรคหน่ึงผู้ป่วยจะเพิกถอน
เสียเม่ือใดก็ได้
	 มาตรา ๒๑ การบำ�บัดรักษาจะกระทำ�ได้ต่อเม่ือผู้ป่วยได้รับการอธิบายเหตุผล
ความจำ�เป็นในการบำ�บัดรักษา รายละเอียดและประโยชน์ของการบำ�บัดรักษาและได้รับ
ความยินยอมจากผู้ป่วยเว้นแต่เป็นผู้ป่วยตามมาตรา ๒๒
	 ถ้าต้องรับผู้ป่วยไว้ในสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานบำ�บัดรักษา ความยินยอม
ตามวรรคหน่ึงต้องทำ�เป็นหนังสือ และลงลายมือช่ือผู้ป่วยเป็นสำ�คัญ
	 ในกรณีท่ีผู้ป่วยมีอายุไม่ถึงสิบแปดปีบริบูรณ์ หรือขาดความสามารถในการตัดสินใจ
ให้ความยินยอมรับการบำ�บัดรักษา ให้คู่สมรส ผู้บุพพการี ผู้สืบสันดาน ผู้ปกครอง ผู้พิทักษ์ 
ผู้อนุบาล หรือผู้ซ่ึงปกครองดูแลบุคคลน้ัน แล้วแต่กรณี เป็นผู้ให้ความยินยอมตามวรรค
สองแทนหนังสือให้ความยินยอมตามวรรคสองและวรรคสาม ให้เป็นไปตามแบบท่ี
คณะกรรมการกำ�หนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
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การขอความยินยอมโดยตัวแทน (Proxy) อนุญาตให้ดำ�เนินการได้ในกรณีท่ีตัว

ผู้ป่วยมีอายุน้อยกว่า 18 ปีหรือเป็นผู้มีภาวะทางจิตท่ีไม่สามารถตัดสินใจได้เอง

ท้ังน้ีการขอความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว จะต้องอยู่ในรูปแบบตาม

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

	 7.4	 มาตรา 323 ของประมวลกฎหมายอาญา พ.ศ.249910 กำ�หนด

บทบาทหน้าท่ีของผู้ท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพและวิชาชีพอ่ืนๆ ไว้ว่าจะต้องปกปิด

รักษาข้อมูลลับส่วนบุคคลของผู้มารับบริการทางวิชาชีพจากตน มาตรา 32411 

ระบุว่าผู้ท่ีรับรู้เก่ียวกับความลับทางวิทยาศาสตร์แล้วนำ�ไปเปิดเผยต่อและก่อให้

เกิดความเสียหายจะต้องมีความผิดทางอาญา ความผิดท้ังสองประการดังกล่าว

อาจจะต้องถูกจำ�คุกหกเดือน และ/หรือปรับหน่ึงพันบาท

	 7.5	 มาตรา 420 ของประมวลกฎหมายแพ่งฯ พ.ศ.253512 ระบุว่า 

บุคคลใดก็ตามท่ีต้ังใจหรือประมาทเลินเล่อ ดำ�เนินการท่ีผิดกฎหมายก่อให้

บุคคลเสียชีวิต ทำ�ให้เกิดความเสียหายต่อสุขภาพ เสรีภาพ ทรัพย์สินหรือ

สิทธิอ่ืนใดก็ตาม จะถือว่าบุคคลผู้น้ันได้กระทำ�ผิดและจะต้องชดใช้ค่าเสียหาย

ท่ีเกิดข้ึนจากการกระทำ�ดังกล่าว

	 10ประมวลกฎหมายอาญา พ.ศ. ๒๔๙๙

 	 11มาตรา ๓๒๔ ผู้ใด โดยเหตุท่ีตนมีตำ�แหน่งหน้าท่ีวิชาชีพ หรืออาชีพอันเป็นท่ี

ไว้วางใจ ล่วงรู้หรือได้มาซ่ึงความลับของผู้อ่ืน เก่ียวกับอุตสาหกรรม การค้นพบ หรือการนิมิต

ในวิทยาศาสตร์ เปิดเผยหรือใช้ความลับน้ันเพ่ือประโยชน์ตนเองหรือผู้อ่ืน ต้องระวางโทษ

จำ�คุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินหน่ึงพันบาท หรือท้ังจำ�ท้ังปรับ

 	 12มาตรา ๔๒๐ ผู้ใดจงใจหรือประมาทเลินเล่อ ทำ�ต่อบุคคลอ่ืนโดยผิดกฎหมาย

ให้ เขาเสียหายถึงแก่ชีวิตก็ดี แก่ร่างกายก็ดี อนามัยก็ดี เสรีภาพก็ดี ทรัพย์สินหรือสิทธิ

อย่างหน่ึงอย่างใดก็ดี ท่านว่าผู้น้ันทำ�ละเมิดจำ�ต้องใช้ค่าสินไหมทดแทนเพ่ือการน้ัน



79 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘

	 7.6	 แพทยสภา ได้ออกข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรม

วิชาชีพเวชกรรม เร่ืองการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.255213 

โดยมีข้อกำ�หนดเก่ียวกับการศึกษาวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับเซลล์ต้นกำ�เนิดหรือ

โพรเจนิเตอร์เซลล์ (Progenitor Cell) หรือเซลล์ท่ีสกัดมาจากการเพาะเล้ียง

ของเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษาในคน ซ่ึงไม่ได้หมายความรวมถึงการปลูกถ่าย

เซลล์ต้นกำ�เนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคท่ีเก่ียวข้องกับด้านโลหิตวิทยาซ่ึงมี

กฎเกณฑ์เฉพาะของเร่ืองดังกล่าวต่างหาก14 การศึกษาทางคลินิกใดๆ ท่ีเก่ียวข้อง

กับเซลล์ต้นกำ�เนิด จะต้องผ่านการขออนุมัติจากกรรมการจริยธรรมของสถาบัน

ท่ีเก่ียวข้องและแพทยสภาก่อนท่ีจะเร่ิมดำ�เนินการใดๆ

	 7.7	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศในเดือน

ตุลาคม พ.ศ.2556 ในเร่ืองหลักเกณฑ์การยอมรับคณะกรรมการจริยธรรม 

ท่ีสามารถพิจารณาโครงการท่ีมีการนำ�เข้าผลิตภัณฑ์เพ่ือใช้ในการศึกษาทดลอง

ในการวิจัยในมนุษย์15

	 7.8	 แนวทางปฏิบัติอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องและใช้กันเป็นหลักโดยผู้วิจัย 

กรรมการจริยธรรมประจำ�สถาบัน ฯลฯ ได้แก่

	 13ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเร่ือง 

การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. ๒๕๕๒

 	 14“การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษา” หมายความว่า การประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม ท่ีเก่ียวกับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดซ่ึงอาจเป็นเซลล์ต้นกำ�เนิด หรือ 

โพรเจนิเตอร์เซลล์ (progenitor cell)หรือเซลล์ท่ีเจริญมาจากการเพาะเล้ียงเซลล์ต้นกำ�เนิด 

เพ่ือการรักษาโรคในคน แต่ไม่หมายความรวมถึงการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดเม็ดโลหิต

ในการรักษาโรคโลหิตวิทยา ซ่ึงเป็นไปตามข้อบังคับว่าด้วยการน้ัน”

 	 15ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เง่ือนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีพิจารณาโครงการวิจัย

ทางคลินิกเก่ียวกับยา ประกาศ ณ วันท่ี ๘ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ (เล่ม ๑๓๐ ตอนพิเศษ 

๑๓๕ ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔ ตุลาคม ๒๕๕๖ หน้า ๑๒)
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	 	 7.8.1	 ประกาศสิทธิผู้ป่วย พ.ศ.254116 ระบุว่าผู้ป่วยจะต้องได้รับ

การบอกกล่าวอย่างครบถ้วนก่อนท่ีจะตัดสินใจเข้าร่วมหรือขอถอนตัวจาก

การศึกษาทดลองโดยผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ17 

	 	 7.8.2	 แนวทางปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical 

Practice-GCP) ค.ศ.1996 (แปลเป็นภาษาไทย ปี พ.ศ.2543) ตามหลักการ

ของแนวทางท่ีประชุมตกลงร่วมกันระดับนานาชาติว่าด้วยข้อกำ�หนดพ้ืนฐาน

ทางเทคนิคเพ่ือการข้ึนทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพ่ือใช้ในมนุษย์ (International 

Conference on Harmonisation of Technical Requirements for 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use-ICH GCP)

	 	 7.8.3	 แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมนานาชาติ ว่าด้วยเร่ือง

การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ท่ีเก่ียวข้องกับมนุษย์ ซ่ึงเขียนโดย สภาองค์การสากล

ด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS) และ องค์การอนามัยโลก (WHO)

	 	 7.8.4	 แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมนานาชาติ ว่าด้วยเร่ืองการศึกษา

ทางระบาดวิทยาโดย CIOMS/WHO (ค.ศ.2008)

	 	 7.8.5	 แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทย 

(พ.ศ.2550) ซ่ึงประกาศโดยชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย (Forum for 

Ethical Review Committees in Thailand-FERCIT)

	 ในระหว่างการเตรียมการตีพิมพ์เอกสารน้ี กระทรวงสาธารณสุขและ

สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติกำ�ลังดำ�เนินการร่างพระราชบัญญัติการ

วิจัยมนุษย์ พ.ศ. ...

 	 16ประกาศสิทธิของผู้ป่วย แพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม 

ทันตแพทยสภา กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกันประกาศสิทธิผู้ป่วย ๑๖ เมษายน ๒๕๔๑

 	 17ผู้ป่วยมีสิทธิท่ีจะได้รับทราบข้อมูลอย่างครบถ้วนในการตัดสินใจในการเข้าร่วม 

หรือถอนตัวจากการเป็นผู้ถูกทดลองในการทำ�วิจัยของผู้ประกอบการวิชาชีพด้านสุขภาพ
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8
ประเด็นการวิจัยท่ีต้องพิจารณาเป็นพิเศษ 

8.1  กลุ่มประชากรเปราะบาง

	 8.1.1 	นิยาม

	 กลุ่มเปราะบาง หมายถึง บุคคลท่ีขาดความสามารถท่ีจะปกป้อง

ผลประโยชน์ของตนเอง บุคคลเหล่าน้ีอาจมีความสามารถหรือมีอิสระอย่าง

จำ�กัดในการให้ความยินยอมหรือปฏิเสธการให้ความยินยอม อาจมีพลังอำ�นาจ 

สติปัญญา การศึกษา ทรัพยากร ความเข้มแข็ง หรือความจำ�เป็นอ่ืนๆ ไม่เพียงพอ

ท่ีจะปกป้องผลประโยชน์ของตนเอง

	 8.1.2		 ปัจจัยท่ีมีผลต่อความเปราะบาง

	 มีหลายปัจจัยท่ีอาจมีผลทำ�ให้เกิดความเปราะบาง ได้แก่ การทำ�งานทางสติ

ปัญญาบกพร่อง ซ่ึงส่งผลต่อความสามารถทางจิตใจ ความเปราะบางท่ีเกิด

จากโรค หรือเก่ียวกับทางการแพทย์ เก่ียวกับภาวะเศรษฐกิจสังคม และภาวะ

ท่ีจะมีผลต่อความสามารถในการตัดสินใจอย่างอิสระและเต็มใจ (ดูแนวทาง 13 

ใน CIOMS) 

	 กลุ่มเปราะบาง อาจได้แก่ เด็ก ผู้สูงอายุ บุคคลตามระดับช้ัน (เช่น หัวหน้า

และลูกน้อง บุคลากรในกองทัพ อ่ืนๆ) กลุ่มคนบริเวณชายขอบ นักโทษ คนพิการ

หรือบกพร่องทางจิต ผู้ป่วยระยะท้าย ผู้ด้อยทางเศรษฐานะหรือการศึกษา 



82 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ ฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๘

	 8.1.3		 การวิจัยเก่ียวข้องกับกลุ่มเปราะบาง 

	 ข้อพิจารณาท่ัวไป

	 การเชิญบุคคลกลุ่มเปราะบาง เข้ามารับการวิจัย ต้องมีเหตุผลอันสมควร

และใช้วิธีการอย่างเข้มงวดท่ีจะปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้รับ

การวิจัย ผู้วิจัยต้องแสดงถึงการมีเหตุผลอันสมควรด้านจริยธรรมท่ีจะทำ�วิจัย

ในกลุ่มเปราะบาง เพ่ือทำ�ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นด้วยว่าการทำ�

วิจัยน้ันไม่สามารถดำ�เนินการได้ดีเท่ากัน หากทำ�การวิจัยในกลุ่มท่ีเปราะบาง

น้อยกว่า 

	 1)	 การวิจัยมีเจตนาเพ่ือให้ได้ความรู้ท่ีนำ�ไปสู่การปรับปรุงการวินิจฉัย 

ป้องกัน หรือรักษาโรคหรือปัญหาทางสุขภาพท่ีเป็นเฉพาะกับกลุ่มเปราะบาง 

ท้ังท่ีเข้ามาเป็นผู้รับการวิจัย และกลุ่มเปราะบาง คล้ายกันน้ัน 

	 2)	 ผู้รับการวิจัย และบุคคลอ่ืนในกลุ่มเปราะบาง เช่นกันน้ัน ท่ีถูกนำ�เข้า

มารับการวิจัยควรได้รับการประกันว่าการเข้าถึงผลิตภัณฑ์ใดๆ ท่ีใช้ในการวินิจฉัย 

ป้องกัน หรือรักษาโรคซ่ึงเป็นผลมาจากการวิจัย จะสามารถหาได้อย่างเหมาะสม 

	 3)	 ความเส่ียงท่ีมากับส่ิงแทรกแซง (Intervention) หรือวิธีการท่ีใช้วิจัย 

ท่ีไม่มากกว่าประโยชน์โดยตรงด้านสุขภาพ จะต้องไม่มากกว่าความเส่ียงท่ีคาดว่าจะ

เกิดจากการตรวจร่างกายหรือการตรวจทางจิตวิทยาเป็นประจำ�ในบุคคลเหล่าน้ัน

ยกเว้นว่าความเส่ียงท่ีเพ่ิมข้ึนเล็กน้อยจากระดับน้ัน คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเห็นสมควรให้ดำ�เนินการได้ 

	 4)	 และเม่ือผู้ท่ีจะเข้ามารับการวิจัยเป็นบุคคลขาดความสามารถ หรือไม่

สามารถให้ความยินยอมหลังจากได้รับข้อมูล การตกลงท่ีจะเข้ารับการวิจัยต้อง

ได้รับอนุญาตจากผู้แทนตามกฎหมาย หรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ิมเติม
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8.2  คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน

	 8.2.1	 คำ�จำ�กัดความ

	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน (Community Advisory Board – CAB) 

เป็นกลไกท่ัวไปอันหน่ึงท่ีใช้เพ่ือการสนับสนุนส่งเสริมการมีส่วนร่วมของชุมชน

ในโครงการวิจัยทางคลินิก โดยการจัดต้ังข้ึนมาเป็นคณะกรรมการ อันประกอบด้วย

ตัวแทนจากชุมชนท่ีเก่ียวข้องและเหมาะสม และต้องมีวิธีการปรึกษาหารือ

เชิงรุก มีปฏิสัมพันธ์กันระหว่างคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน กับทีมงานวิจัย

	 8.2.2  ข้อพิจารณาหลัก

	 การปรึกษาหารือร่วมกับชุมชนเป็นข้ันตอนท่ีสำ�คัญย่ิงเพ่ือทำ�ให้ม่ันใจ

ได้ว่าโครงการวิจัยมีการตอบสนองอย่างมีประสิทธิภาพต่อความรู้ความเข้าใจ และ

ความต้องการของชุมชนในท้องถ่ิน ซ่ึงมีส่วนเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยเชิงทดลอง

ทางคลินิกหรือการวิจัยทางระบาดวิทยา

	 แม้ว่าคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน จะไม่เป็นข้อกำ�หนดบังคับ

ในด้านจริยธรรมและไม่จำ�เป็นต้องมีในทุกการศึกษาวิจัย แต่การก่อต้ังคณะกรรมการ

ท่ีปรึกษาชุมชน กลายเป็นมาตรฐานในทางพฤตินัยสำ�หรับงานวิจัยทางคลินิก

ท่ีเก่ียวข้องกับโรคเอชไอวี/เอดส์  และถือกันว่าเป็นความจำ�เป็นท่ีจะต้องมีการส่ือสาร

ท่ีมีประสิทธิภาพกับชุมชนท้องถ่ินท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยดังกล่าว ในกรณีอ่ืนๆ 

ท่ีรูปแบบของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน อาจจะไม่มีความจำ�เป็น กลุ่มเครือข่าย

วิจัยหรือหน่วยวิจัยนานาชาติ ก็ได้สนับสนุนให้มีกลไกท่ีเป็นระบบในการปรึกษา

หารือกับชุมชน
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แนวทางปฏิบัติ

	 แนวทางปฏิบัติต่อไปน้ีเป็นข้อกำ�หนดข้ันต่ําสุดท่ีควรมีในเร่ืองของ

คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน

	 8.2.3  เป้าหมายและพันธกิจของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน

	 1)	 ทุกคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ควรจะต้องมีการกำ�หนดพันธกิจ

ท่ีชัดเจน ซ่ึงก็จะต้องเป็นเร่ืองท่ีกำ�หนดไว้ต้ังแต่ตอนแรกๆของวงจรการดำ�เนินการ

ของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ในส่วนของความร่วมมือกันระหว่างสมาชิก

คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน กับทีมวิจัย

	 2)	 แนะนำ�ให้คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ต้ังเป้าหมายของการทำ�งาน

ของตน ซ่ึงเป็นส่วนช่วยในการกำ�หนดรายละเอียดต่อไปว่าคณะกรรมการ

ท่ีปรึกษาชุมชน จะบรรลุพันธกิจของตนได้อย่างไร

	 8.2.4  ข้อควรพิจารณาสมาชิกภาพของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน

	 1)	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ควรจะประกอบด้วยตัวแทน

ท่ีหลากหลาย เป็นการนำ�เอาผู้ท่ีมีลักษณะพ้ืนฐานต่างๆกัน ท้ังในด้านประสบการณ์ 

และความเช่ียวชาญท่ีต่างๆ กันมาประชุมร่วมกัน

	 2)	 ศูนย์วิจัย ควรจะทำ�ให้ม่ันใจได้ว่ามีประชากรท่ีหลากหลายท่ีเก่ียวข้อง

เข้ามาเป็นตัวแทนอยู่ในคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ซ่ึงรวมถึงตัวแทนของกลุ่ม

ต่างๆ ซ่ึงเป็นผู้ท่ีจะได้รับการเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการวิจัย และอาจรวมถึง

ผู้อยู่ร่วมกับเช้ือเอชไอวี/เอดส์ และผู้อยู่ในชุมชน

	 8.2.5  ข้อควรพิจารณาในบทบาทรับผิดชอบของศูนย์วิจัย

	 1)	 ทุกศูนย์วิจัยควรจะกำ�หนดให้มีเจ้าหน้าท่ีท่ีจะเป็นตัวแทนประสานงาน

กับ คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน โดยต้องเป็นผู้ท่ีมีศักยภาพเหมาะสมท่ีจะให้

คำ�ปรึกษาช่วยเหลือในเชิงเทคนิคแก่กลุ่ม คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน 

ตลอดทุกข้ันตอนของการพัฒนาการของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชนเอง
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	 2)	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ควรจะมีปฏิสัมพันธ์อย่างสม่ําเสมอ
กับทีมงานวิจัย มีคำ�แนะนำ�ว่า ผู้วิจัยหลักควรจะพบกับคณะกรรมการ
ท่ีปรึกษาชุมชนอย่างสม่ําเสมอ ในกรณีท่ีมีเร่ืองสำ�คัญ ๆ  เกิดข้ึนในแวดวงการวิจัย
เอชไอวี/เอดส์ หรือสาขาท่ีเก่ียวข้อง โดยเฉพาะอย่างย่ิง หากเป็นประเด็นท่ี
เก่ียวข้องกับชุมชนท้องถ่ินน้ันๆ กรรมการในคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน 
ควรจะได้พบปะกับผู้วิจัยหลัก หรือ เจ้าหน้าท่ีทางคลินิกท่ีเหมาะสมโดยเร็ว
เท่าท่ีจะเป็นไปได้ เพ่ืออธิบายและทำ�ความเข้าใจให้กระจ่างในประเด็นท่ีเกิดข้ึน

	 3)	 สถาบันควรจะจัดให้มีทรัพยากรท่ีเพียงพอเพ่ือให้คณะกรรมการ
ท่ีปรึกษาชุมชนสามารถดำ�เนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ ค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้อง
กับการดำ�เนินการของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน เช่น สถานท่ีพบปะ 
อุปกรณ์ การเดินทาง และการฝึกอบรมใดๆ ควรจะถูกจัดไว้ให้เป็นส่วนหน่ีง
ของงบประมาณของสถาบัน

	 8.2.6  การดำ�เนินการของ คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน 

	 1)	 คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ควรจะกำ�หนดขอบข่ายการ
ทำ�งานหรือข้อตกลงในเร่ืองโครงสร้างและการดำ�เนินการกันอย่างเป็นทางการ
โดยเขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษรท่ีเห็นพ้องต้องกัน

	 2)	 ควรมีการกำ�หนดบทบาทท่ีเหมาะสมในการคัดเลือกสมาชิก
คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน เพ่ือท่ีจะใช้ในการกำ�กับดูแลการดำ�เนินการตาม
โครงสร้างของ คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน 

	 3)	 มีคำ�แนะนำ�ว่า คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ควรจะพบกันทุกเดือน
ในระหว่างช่วงปีแรกของการทำ�งานและพบกันตามความจำ�เป็นในปีหลังจากปีแรก
แต่ก็ไม่ควรน้อยกว่าทุก 3 เดือน

	 4)	 ตัวแทนท่ีจะเป็นผู้ประสานงานกับชุมชน ซ่ึงได้รับการแต่งต้ังโดย
สถาบันควรจะทำ�งานร่วมกับคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชนในการพัฒนา
กิจกรรมเชิงยุทธศาสตร์หรือวางแผนดำ�เนินการท่ีรองรับอย่างเหมาะสมกับ

แผนการวิจัยของสถาบัน และความวิตกกังวลในประเด็นท่ีชุมชนให้ความสำ�คัญ
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	 8.2.7  การฝึกอบรมสมาชิกคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน 

	 1)	 ในช่วงแรกของการฝึกอบรม ควรจะเป็นการจัดข้ึนเพ่ือสมาชิก

คณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชนทุกคน ซ่ึงหมายรวมถึง การทำ�ความรู้จักกับสถาบัน 

บทบาทหน้าท่ีของคณะกรรมการท่ีปรึกษาชุมชน ตลอดจนข้อมูลสารสนเทศ

ท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆ เช่น การวิจัยและพัฒนาวัคซีนเอชไอวี/เอดส์ กระบวนการวิจัย

ทางคลินิก และหลักจริยธรรม

	 2)	 ควรจะมีการดำ�เนินการประเมินความต้องการฝึกอบรมและมีการ

ฝึกอบรมทวนซ้ําเป็นระยะๆ หรือเม่ือใดก็ตามท่ีมีข้อมูลใหม่ๆ ท่ีมีความสำ�คัญ 

ซ่ึงอาจจะส่งผลกระทบต่องานวิจัยเอง (เช่น ผลการศึกษาท่ีเกิดข้ึนในพ้ืนท่ี

ศึกษาเองหรือในท่ีอ่ืนๆ)

8.3  การวิจัยเซลล์ต้นกำ�เนิด

	 เซลล์ต้นกำ�เนิด เป็นเซลล์อ่อนท่ียังไม่เจริญเต็มท่ีซ่ึงจะแบ่งตัวและ

มีความสามารถท่ีจะเปล่ียนแปลงไปเป็นเซลล์ประเภทต่างๆ กันออกไป เซลล์ต้นกำ�เนิด

มีศักยภาพท่ีจะนำ�ไปใช้ในการรักษาผู้ท่ีเป็นโรคร้ายแรงต่างๆ และ/หรือช่วยใน

การรักษาโรคอัลไซเมอร์ โรคพาร์คินสัน เบาหวาน โรคปลอกประสาทอักเสบ 

โรคหัวใจและการบาดเจ็บไขสันหลัง สาขาทางวิทยาศาสตร์อ่ืนๆ มักไม่ก่อให้

เกิดความต่ืนเต้น ระแวงสงสัยและมีข้อขัดแย้งกันเท่าเร่ืองเซลล์ต้นกำ�เนิด 

การผลิตเซลล์เป็นจำ�นวนมากนอกสภาพแวดล้อมทางธรรมชาติในร่างกายมนุษย์

อาจไร้ประสิทธิผลในการรักษา หรืออาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีมี

นัยสำ�คัญ เช่น ก้อนเน้ืองอก ปฏิกิริยาต่อระบบภูมิคุ้มกันท่ีรุนแรง หรือการเจริญ

ของเน้ือเย่ือท่ีไม่ต้องการ

	 เน่ืองจากมีความต้องการรักษาโรคบางชนิดอย่างเร่งด่วนเพ่ือให้หายขาด

หรือยืดอายุผู้ป่วย บางคร้ังเซลล์ต้นกำ�เนิดจึงได้รับการส่งเสริมให้ใช้โดยยังไม่

ถึงเวลา และ/หรือ ได้รับการส่งเสริมให้นำ�ไปใช้มากเกินควรโดยไม่มีการประเมิน
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อย่างเพียงพอ จนก่อให้เกิดความกังวลในทางระเบียบกฎหมายและวงการแพทย์ 

ก่อนท่ีจะมีการใช้เซลล์ต้นกำ�เนิดอย่างแพร่หลาย จะต้องมีการดำ�เนินการวิจัย

ท่ีมีคุณภาพอย่างจริงจังเพ่ือจะประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัย ท้ังน้ี

มีความจำ�เป็นเร่งด่วนท่ีจะต้องมีแนวทางปฏิบัติท่ีชัดเจนเพ่ือตอบสนองต่อความ

ก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์ซ่ึงเกิดข้ึนอย่างรวดเร็ว และทัศนคติของสาธารณะ

เพ่ือให้ม่ันใจในเร่ืองของมาตรฐานทางวิทยาศาสตร์และจริยธรรม

	 แนวทางปฏิบัติในเร่ืองการวิจัยเซลล์ต้นกำ�เนิดในประเทศต่างๆ ก็อยู่

ระหว่างการพัฒนาเช่นกัน ในประเทศไทยได้มีแนวทางปฏิบัติคือ “แนวปฏิบัติ

และประเด็นทางด้านชีวจริยธรรม” (Bioethical Issues and Guidelines) 

ซ่ึงตีพิมพ์โดยมูลนิธิสาธารณสุขแห่งชาติและศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยี

ชีวภาพแห่งชาติ ในปี พ.ศ.2546 และมีความจำ�เป็นท่ีจะต้องปรับแก้แนวทาง

ปฏิบัติในเร่ืองน้ีอย่างต่อเน่ืองเพ่ือให้มีความเป็นปัจจุบันในประเด็นต่างๆ เพ่ือให้

ทันต่อวิทยาศาสตร์ท่ีก้าวไปอย่างรวดเร็ว

	 แพทยสภาได้ออกข้อบังคับของแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาหรืออบรม

แห่งวิชาชีพเวชกรรม เร่ืองการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ.2553 

ซ่ึงรวมถึงการวิจัยทางคลินิกเร่ืองเซลล์ต้นกำ�เนิด เซลล์โปรเจนิเตอร์และเซลล์

ท่ีเจริญมาจากการเพาะเล้ียงเซลล์ต้นกำ�เนิดเพ่ือการรักษาในคน ยกเว้นการปลูก

ถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดท่ีได้รับอนุมัติให้ใช้ในโรคทางโลหิตวิทยาตามข้อบังคับเฉพาะ

สาขา การวิจัยทดลองทางคลินิกเร่ืองเซลล์ต้นกำ�เนิดจะต้องได้รับการอนุมัติ

จากกรรมการจริยธรรมของสถาบันท่ีทำ�การวิจัยและจากคณะกรรมการวิชาการ

และจริยธรรมการทำ�วิจัยในคนด้านเซลล์ต้นกำ�เนิดของแพทยสภาก่อนท่ี

จะเร่ิมดำ�เนินโครงการ

	 8.3.1  คำ�แนะนำ�

	 1)	 เน่ืองจากการวิจัยเซลล์ต้นกำ�เนิดมีความซับซ้อนในประเด็นทางจริยธรรม

และเป็นท่ีกังวลของสาธารณชน จึงควรมีการจัดต้ังคณะกรรมการกำ�กับดูแล
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การใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด (Stem Cell Oversight Committee – SCOC) เป็นกรณี

พิเศษ เพ่ือทำ�หน้าท่ีพิจารณาทบทวนดูแลในประเด็นทางจริยธรรมของทุกโครงร่างวิจัย

เซลล์ต้นกำ�เนิดของมนุษย์ท่ีมีคุณสมบัติในการเปล่ียนเป็นเซลล์จำ�เพาะ

ชนิดอ่ืนๆ ได้ (Pluripotent Stem Cell) ซ่ึงเป็นโครงการท่ีได้รับการร้องขอให้

พิจารณาอนุมัติโดยองค์กรท่ีเก่ียวข้อง คณะกรรมการกำ�กับดูแลการใช้เซลล์ต้น

กำ�เนิด ควรจะประกอบด้วยผู้เช่ียวชาญทางด้านชีววิทยา ระบบสืบพันธ์ุมนุษย์ 

จริยธรรม กฎหมายและสังคมศาสตร์ และรวมท้ังตัวแทนของสาธารณชน 

	 2)	 โครงร่างการวิจัยทุกเร่ืองท่ีเก่ียวข้องกับเซลล์ต้นกำ�เนิดจากตัวอ่อน

ของมนุษย์ (Embryonic Stem Cell) และ/หรือ การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิด

ท่ีเปล่ียนเป็นเซลล์รูปแบบอ่ืนๆ ในมนุษย์ (Human Pluripotent Stem Cell) 

ไปสู่มนุษย์หรือสัตว์อ่ืน ซ่ึงจัดอยู่ในขอบข่ายท่ีกำ�หนดไว้ในคู่มือปฏิบัติเล่มน้ี 

ควรจะต้องได้รับการอนุมัติจากท้ัง คณะกรรมการกำ�กับดูแลการใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด 

และกรรมการจริยธรรมท่ีเก่ียวข้อง

	 3)	 การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำ�เนิดไปยังมนุษย์ 

สามารถทำ�ได้ในกรณีท่ีเป็นการศึกษาวิจัยทดลองทางคลินิกท่ีออกแบบมาอย่างดี 

และได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมและคณะกรรมการกำ�กับดูแล

การใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด และยังจะต้องปฏิบัติตามข้อบังคับของแพทยสภาท่ีว่าด้วย

เร่ืองของเซลล์ต้นกำ�เนิด

	 ผู้บริจาคเซลล์ต้นกำ�เนิด จะต้องได้รับการบอกกล่าวในระหว่างกระบวน

การขอความยินยอม ในประเด็นต่อไปน้ี

	 •	 ผู้ที่อาจจะเป็นผู้ได้รับผลประโยชน์ทางการแพทย์จากการใช้

เซลล์ต้นกำ�เนิด หรือ ผู้ที่อาจจะเป็นผู้ได้รับการปลูกถ่ายเซลล์

	 •	 การวิจัยนั้นไม่ได้มีจุดมุ่งหมายท่ีจะให้ผลประโยชน์โดยตรง

ทางการแพทย์ต่อตัวผู้บริจาค
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	 •	 ผลการศึกษาวิจัยอาจจะเกิดมีผลเชิงพาณิชย์

	 •	 ผู้บริจาคจะไม่ได้รับผลประโยชน์ทางการเงิน หรือผลประโยชน์

อื่นใด จากการพัฒนาต่อยอดเพื่อผลเชิงพาณิชย์ที่อาจเกิดขึ้น

	 •	 การตัดสินใจของหญิงต้ังครรภ์ท่ีจะยุติการต้ังครรภ์จะต้องเกิดข้ึน

ก่อนท่ีจะขอให้หญิงผู้น้ันเข้ารับการวิจัย

	 •	 เซลล์ต้นกำ�เนิดจากร่างกายท่ีเปล่ียนรูปเป็นเซลล์ชนิดอ่ืนๆ ได้ 

(Pluripotent Sematic Stem Cells) จากบุคคลท่ีถือว่าขาด

ความสามารถทางกฎหมาย จะต้องได้รับมาจากการผ่าตัด

	 	 การวินิจฉัย หรือการปฏิบัติท่ีถูกต้องตามกฎหมายอ่ืนๆ ซ่ึงไม่ใช่

	 	 ได้จากกระบวนการวิจัยเร่ืองน้ันๆ เอง และได้รับการอนุญาตให้

ดำ�เนินการได้โดย คณะกรรมการกำ�กับดูแลการใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด 

ท่ีจะนำ�เอามาใช้ต่อในงานวิจัยเร่ืองน้ัน

	 การใช้เซลล์ต้นกำ�เนิดหรือเน้ือเย่ือจากศพจะต้องได้รับการอนุญาตจาก 

คณะกรรมการกำ�กับดูแลการใช้เซลล์ต้นกำ�เนิด เช่นกัน ในกรณีท่ีมีการนำ�เข้า

เซลล์ต้นกำ�เนิดมาใช้ในการวิจัย จะต้องมีหลักฐานแสดงชัดเจนถึงท่ีมาของเซลล์

ท่ีตรงตามหลักการดังกล่าวข้างต้น

8.4  การวิจัยเก่ียวกับพันธุกรรมบำ�บัด (Gene therapy)

	 พันธุกรรมบำ�บัด เป็นเทคนิคการทดลองท่ีใช้สารพันธุกรรมหรือ ยีน

(DNA หรือ RNA) ในการรักษาหรือป้องกันโรค ในอนาคตเทคนิคน้ีอาจจะช่วย

ให้แพทย์รักษาอาการผิดปกติโดยการสอดใส่ยีนเข้าไปในเซลล์ของผู้ป่วยแทน

การใช้ยาหรือการผ่าตัด นักวิจัยได้ทำ�การศึกษาทดลองด้านพันธุกรรมบำ�บัด

ในหลากหลายรูปแบบ เช่น
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	 •	 การทดแทนยีนท่ีกลายพันธ์ุ (Mutated gene) ซ่ึงเป็นสาเหตุ

	 	 ของโรคด้วยยีนแบบเดียวกันที่ยังสมบูรณ์ดี

	 •	 การลดฤทธิ์ (Inactivate) หรือ การยับยั้ง (Knocking-out)

	 	 ยีนที่กลายพันธุ์ ซึ่งทำ�งานผิดปกติ

	 •	 การนำ�เอายีนใหม่เข้าสู่ร่างกายเพื่อช่วยต่อสู้กับโรค

	 แม้ว่าพันธุกรรมบำ�บัดเป็นทางเลือกของการรักษาท่ีน่าจะให้ผลดี

ในการป้องกันรักษาได้หลายโรค (รวมท้ังความผิดปกติจากการถ่ายทอดทางพันธุกรรม

มะเร็งบางประเภท และการติดเช้ือไวรัสบางตัว) แต่เทคนิคน้ียังคงอยู่ระหว่าง

การศึกษาเพ่ือทำ�ให้ม่ันใจว่า มีความปลอดภัยและมีประสิทธิผล ในปัจจุบัน

จะทำ�การทดสอบการดำ�เนินการพันธุกรรมบำ�บัดเฉพาะในเร่ืองของการรักษา

โรคท่ียังไม่มีวิธีการศึกษาอ่ืน

	 8.4.1  ข้อพิจารณาท่ัวไป

	 1)	 สถาบันควรจะพิจารณาต้ังคณะกรรมการด้านเทคนิคท่ีมีประสบการณ์

เก่ียวกับการวิจัยพันธุกรรมบำ�บัด ตัวอย่างของคณะกรรมการประเภทน้ี คือ 

คณะกรรมการท่ีปรึกษาด้านพันธุกรรม ซ่ึงจะให้คำ�แนะนำ�ได้ในเร่ืองการวิจัย

ท่ีเก่ียวข้องกับการใช้สารพันธุกรรมของส่ิงมีชีวิตต่างชนิดเข้าไปในเซลล์ 

(Recombinant DNA) และเร่ืองของการพัฒนาเทคโนโลยีรีคอมบิแนนท์ดีเอ็นเอ

	 2)	 ไม่ควรมีผู้ใดเข้ารับการวิจัยจนกว่าโครงการน้ัน จะได้รับอนุมัติจาก

กรรมการชุดดังกล่าวข้างต้นและกรรมการจริยธรรมของสถาบัน

	 3)	 เอกสารขอความยินยอมโดยบอกกล่าว ควรจะครอบคลุมประเด็น

ต่างๆ เพ่ิมเติมจากประเด็นทางจริยธรรมปกติท่ีจำ�เป็นต้องแจ้งให้ทราบอยู่แล้ว 

ในเร่ืองดังต่อไปน้ี
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	 (ก)	 คำ�อธิบายเร่ืององค์ประกอบของการปลูกถ่ายยีน  จะต้องปรากฏ

อยู่ในกระบวนการขอความยินยอม และต้องเป็นการอธิบาย

	 	 โดยไม่ใช้ภาษาซ่ึงเป็นศัพท์เฉพาะศาสตร์ ท่ีเป็นศัพท์เทคนิคต่างๆ 

	 (ข)	 จำ�นวนโดยประมาณของผู้ท่ีเคยได้รับสารพันธุกรรมท่ีจะศึกษา

ก่อนหน้าน้ี

	 (ค)	 ประเภทของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ ท่ีอาจเกิดข้ึน  

	 	 รวมท้ังระดับความรุนแรงและความถ่ีของการเกิดเหตุการณ์ดังกล่าว

	 (ง)	 ในกรณีท่ีสารพันธุกรรมท่ีจะศึกษาไม่เคยหรือแทบไม่เคยถูกนำ�

	 	 มาใช้เลยก่อนหน้าน้ีในมนุษย์ จะต้องมีคำ�เตือนในเร่ืองของ

	 	 ความเส่ียงท่ีมองไม่เห็นอาจจะเกิดข้ึน รวมท้ังความเส่ียงท่ีอาจจะ

	 	 อยู่ในระดับรุนแรงด้วย

	 (จ)	 ผลสืบเน่ืองด้านสุขภาพท่ีไม่พึงประสงค์ใดๆ ท่ีอาจเกิดข้ึน 

	 	 หากผู้เข้าร่วมโครงการขอถอนตัวออกจากการศึกษาก่อนกระบวน

	 	 การศึกษาเสร็จส้ิน

	 (ฉ)	 ความเป็นไปได้ของการมีทางเลือกของการรักษาป้องกันอ่ืนใด 

	 (ช)	 ข้อมูลเฉพาะในเร่ืองเก่ียวกับค่าใช้จ่ายใดๆ ท่ีอาจจะเกิดข้ึนใน

ระยะยาว หลังจากการศึกษาวิจัยเสร็จส้ิน และอาจจะไม่ได้

	 	 จ่ายให้อีกต่อไป โดยผู้วิจัย/สถาบันท่ีทำ�การศึกษาวิจัยเร่ืองน้ัน

8.5  การแพทย์แผนเดิมและยาสมุนไพร

	 8.5.1	 นิยาม

	 การแพทย์แผนเดิม เป็นการรักษาท่ีใช้ยาสมุนไพรกับการรักษาด้วยวิธีการ

ตามแผนเดิม อย่างไรก็ตามความสำ�เร็จของการรักษา มักได้รับจากผลของการ

ใช้วิธีการรักษาท้ัง 2 แบบร่วมกันเป็นการออกฤทธ์ิเสริมกัน
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	 คำ�อ่ืนๆท่ีใช้แทน “การแพทย์แผนเดิม” ได้แก่ การแพทย์เสริม/การแพทย์
ทางเลือก/การแพทย์ท่ีไม่ใช่การแพทย์แผนปัจจุบัน

	 การแพทย์แผนเดิมเป็นการแพทย์ท่ีมีประวัติการใช้มายาวนาน
โดยผสมผสานความรู้ ความชำ�นาญ และการฝึกปฏิบัติ บนพ้ืนฐานของความเช่ือ
ทฤษฎี และประสบการณ์ ท่ีฝังรากลึก/ไม่มีการเปล่ียนแปลงอยู่ในวัฒนธรรมต่างๆ
ท้ังท่ีสามารถอธิบายได้และไม่สามารถอธิบายได้ ประกอบด้วย การส่งเสริมสุขภาพ
การป้องกันโรค การวินิจฉัยโรค และการแก้ไข ปรับปรุงด้านสุขภาพโดยมีผลต่อ
การป่วยทางร่างกายและการป่วยทางจิตใจ

	 ยาสมุนไพร หมายถึงวัตถุท่ีเป็นอนุพันธ์จากพืช หรือตำ�รับจากพืชท่ีมีฤทธ์ิ
ทางการรักษาหรือมีประโยชน์ต่อสุขภาพ ซ่ึงมีส่วนประกอบเป็นตัวยาจากพืช
วัตถุดิบ หรือผ่านกระบวนการเตรียมจากพืชหน่ึงชนิดหรือมากกว่าหน่ึงชนิด 
ในยาแผนเดิมบางชนิดอาจมีส่วนประกอบของแร่ธาตุ หรือส่วนท่ีได้จากสัตว์

	 ยาสมุนไพร ประกอบด้วยส่วนของพืช (ได้แก่ ราก ต้น ใบ ดอก ผล 
หรือเมล็ด) วัตถุจากพืช (น้ําค้ันสด ยางเหนียว น้ํามันจากพืช น้ํามันหอมระเหย 
น้ํายาง) ตำ�รับยาเตรียมสมุนไพร (วัตถุจากพืชนำ�มาสกัด สกัดแยกส่วน หรือ
ทำ�ให้เปียก หรือทำ�ให้ร้อน ในแอลกอฮอล์ และ/หรือน้ําผ้ึง ฯลฯ) และผลิตภัณฑ์
พืชสมุนไพรสำ�เร็จรูป (พืชหน่ึงชนิดหรือเป็นส่วนผสม)

	 สารสำ�คัญท่ีออกฤทธ์ิของยาสมุนไพร หากไม่สามารถระบุได้ให้ถือว่า
ยาสมุนไพรท้ังตำ�รับเป็นสารออกฤทธ์ิ

	 8.5.2	 หลักการพ้ืนฐาน

	 การวิจัยและพัฒนาควรให้การรับรอง “ความปลอดภัยและสรรพคุณ” 
ตลอดจนการควบคุมคุณภาพของวิธีการรักษาตามแผนเดิมและยาสมุนไพร 
ควรประเมินสรรพคุณของการแพทย์แผนเดิมแบบผสมผสานการรักษาท้ัง 2 วิธี 
เน่ืองจากการแพทย์แผนเดิมเป็นการรักษาตามแนวทางแบบองค์รวม ดังน้ัน
ควรให้ความเคารพ ความรู้และประสบการณ์ท่ีได้จากประวัติการใช้ปฏิบัติ
มาอย่างยาวนาน
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	 8.5.3	 การวิจัยเก่ียวกับการแพทย์แผนเดิมและยาสมุนไพร

	 ข้อพิจารณาท่ัวไป 

	 1)	 การวิจัยและการประเมินผลวิธีการรักษาตามแผนเดิม

	 วิธีการรักษาตามแผนเดิมค่อนข้างจะปลอดภัย ถ้าดำ�เนินการอย่างเหมาะสม

โดยแพทย์แผนเดิมท่ีได้รับการฝึกหัดมาอย่างดี ควรทำ�การรักษาภายในขอบเขต

ของปัจจัยกำ�หนดหรือพารามิเตอร์ ท่ีเป็นท่ียอมรับ และข้อบ่งใช้ในการรักษา

ควรมีหลักฐานเชิงประจักษ์เท่าท่ีจะเป็นไปได้ ควรให้ความสนใจเป็นพิเศษต่อการ

ประเมินฤทธ์ิไม่พึงประสงค์ ในการประเมินความปลอดภัยของการรักษาเหล่าน้ัน

อย่างเป็นระบบ การศึกษาวิจัยทางคลินิกและวิธีวิจัยแบบอ่ืนๆ มีความสำ�คัญ

อย่างย่ิงในการประเมินสรรพคุณของวิธีการรักษาตามแผนเดิม

	 2)	 การวิจัยและการประเมินผลยาสมุนไพร

	 	 (ก)	 ข้อพิจารณาด้านการตรวจสอบเก่ียวกับพฤกษศาสตร์ และ

ด้านคุณภาพเป็นส่ิงจำ�เป็นเพ่ือให้ความม่ันใจด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และ

สรรพคุณของยาสมุนไพร ต้องมีรายละเอียดข้อมูลจำ�เพาะและการควบคุม

คุณภาพของยาสมุนไพร ต้องมีการควบคุมการผลิตและด้านเคมีของยาสมุนไพร

ท่ีจะนำ�มาศึกษาวิจัยให้ล้อตามตำ�รับท่ีใช้แบบด้ังเดิม การประเมินยาสมุนไพร 

ไม่จำ�เป็นต้องนำ�ยาสมุนไพรมาทำ�ให้บริสุทธ์ิเพ่ือให้ทราบองค์ประกอบหรือสารเด่ียว 

ต้องมีมาตรฐานการผลิตท่ีดี (GMP) ก่อนทำ�การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3

	 	 (ข)	 ข้อพิจารณาการศึกษายาสมุนไพรในระยะก่อนคลินิก 

	 •	 สำ�หรบัยาสมนุไพรทีม่กีารบนัทกึประวตักิารใชต้ามวธิดีัง้เดมิมา

ยาวนาน มีข้อมูลสรรพคุณและความปลอดภัยในสัตว์ แนะนำ�

ให้สืบค้นข้อมูลจากวรรณกรรม หากมีข้อมูลไม่มากเพียงพอ

	 	 มีความจำ�เป็นต้องทำ�การศึกษาก่อนคลินิกเพิ่มเติม
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	 •	 กรณีท่ีนำ�ยาสมุนไพรท่ีใช้มานานเป็นท่ีรู้จักกันดีแล้วมาทำ�เป็น

ตำ�รับใหม่ คุณสมบัติทางเคมี พิษวิทยา และเภสัชวิทยาอาจ

เปล่ียนแปลง มีความจำ�เป็นต้องทำ�การศึกษาก่อนคลินิกเพ่ิมเติม

เพ่ือพิสูจน์ความปลอดภัยและสรรพคุณ 

	 •	 สำ�หรับยาสมุนไพรท่ีไม่มีประวัติการใช้มายาวนาน หรือไม่มี

	 	 การศึกษาวิจัยมาก่อน ให้ทำ�การศึกษาก่อนคลินิกตามวิธีมาตรฐาน

	 	 ในการทดสอบพิษวิทยาท้ังพิษเฉียบพลันและพิษระยะยาว 

ตามแนวทางการประเมินความปลอดภัยและสรรพคุณของ

	 	 ยาสมุนไพร

	 •	 การศึกษาเภสัชจลนศาสตร์มีความยากลำ�บากทางเทคนิค

	 	 ท่ีจะดำ�เนินการ ท้ังน้ีสามารถคาดคะเนขนาดยาและรูปแบบการใช้

	 	 จากวิธีการท่ีใช้ตามวิธีด้ังเดิมได้ เพราะฉะน้ันการศึกษาเภสัช

จลนศาสตร์ก่อนคลินิก จึงไม่มีความจำ�เป็นต้องทำ�

	 	 (ค)	 ข้อพิจารณาในการวิจัยยาสมุนไพรทางคลินิก

	 •	 การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 1 ถูกออกแบบเพ่ือประเมิน

	 	 ความปลอดภัยเม่ือให้ขนาดยาเพ่ิมข้ึนๆ ในอาสาสมัครผู้รับการวิจัย

	 	 ปกติท่ีมีสุขภาพดี โดยท่ัวไปไม่จำ�เป็นต้องศึกษายาสมุนไพร

	 	 แผนเดิม ทางคลินิกระยะท่ี 1 ขนาดยาและรูปแบบการให้ยาให้ใช้

	 	 ตามวิธีด้ังเดิม เน่ืองจากมีเหตุผลทำ�ให้เช่ือม่ันได้ว่ารูปแบบการให้

	 	 ยาเหล่าน้ันมีความปลอดภัยเม่ือให้กับผู้ป่วยท่ีรับการวิจัยใน

	 	 ระยะท่ี 2 จำ�นวนผู้ป่วยไม่มากนัก โดยมีการควบคุมอย่างละเอียด

ถ่ีถ้วน

	 •	 การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 มีความสำ�คัญเพ่ือตรวจสอบ

	 	 ความทนต่อยาของผู้ป่วยท่ีรับการวิจัย การทบทวนวรรณกรรมอย่าง

	 	 สมบูรณ์ และการเตรียมโครงร่างการวิจัย ควรมุ่งประเด็น
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	 	 ความปลอดภัยต่อระบบต่างๆ ทางคลินิก เช่น ผลต่อระบบประสาท

	 	 ผิวหนัง กล้ามเน้ือและโครงกระดูก กระเพาะอาหารและลำ�ไส้  

	 	 ตับ ไต ระบบต่อมไร้ท่อ และเมทาบอลิสม (โซเด่ียม/โปแตสเซ่ียม 

แคลเซี่ยม) หัวใจและหลอดเลือด การสร้างเม็ดเลือด ฯลฯ 

	 •	 การศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 ควรดำ�เนนิการหลังจากได้ข้อมลู

การศึกษาหาขนาดยาในการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 แล้ว

เท่านั้น การไม่ยอมรับสิ่งแทรกแซง (Intervention) ที่นำ�มา

ศึกษาเกิดข้ึนอย่างไม่เหมาะสมเป็นเพราะไม่ทำ�การศึกษาทาง

คลนิกิระยะที ่2 กอ่นศกึษาทางคลนิกิระยะที ่3 และพบไดบ้อ่ย

มากทีใ่หข้นาดยาในการศกึษาทางคลินกิระยะที ่3 ตํา่กวา่ขนาด

ยาที่เหมาะสม ขนาดยาและรูปแบบที่ให้น่าจะเป็นรูปแบบ

	 	 การให้ยาที่ดีที่สุดสัมพันธ์กับความปลอดภัยและสรรพคุณ 

	 	 (ง)	 ข้อพิจารณาด้านจริยธ รรมในการทดลองยาสมุนไพรทางคลินิก 

	 •	 นำ�หลักจริยธรรมพ้ืนฐานมาใช้ปฏิบัติกับอาสาสมัครผู้รับการวิจัย

	 	 ควรดำ�เนินการวิจัยในมนุษย์ให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรม

	 	 ตามคำ�ประกาศกรุงเฮลซิงกิ หลักจริยธรรม 3 ข้อตามรายงาน

	 	 เบลมองต์ กฎหมายและข้อบังคับของประเทศ โดยยึดส่ิงท่ีปกป้อง

	 	 ผู้รับการวิจัยได้สูงกว่า 

	 •	 ผู้วิจัยท่ีผ่านการอบรมมาเป็นอย่างดี มีจริยธรรม จะเป็นการให้

ความเช่ือม่ันถึงความปลอดภัยของอาสาสมัครผู้รับการวิจัยได้ดี

ท่ีสุด ควรเลือกแพทย์ท่ีมีความชำ�นาญเพ่ือประกันว่าจะทราบได้

รวดเร็วทันทีทันใดและให้การรักษาท่ีเหมาะสม เม่ือสังเกตเห็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆหรือสุขภาพทรุดลง 
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