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พ.ศ. 2508  => ค าประกาศเฮลซงิก ิ(Helsinki Declaration) 

• ไดถู้กรา่งขึน้ใหม้กีฎเกณฑแ์นวทางปฏบิตัเิกีย่วกบัการวจิยัในคนในคราวประชุมสมชัชาแพทย

สมาคมโลก (World Medical Assembly) คร ัง้ที ่18 ทีก่รุงเฮลซงิก ิประเทศฟินแลนด ์ซึง่แพทย

สมาคมแห่งประเทศไทยในพระบรมราชูปถมัถเ์ป็นภาคสีมาชกิดว้ย โดยค าประกาศนี้ไดร้บัการ

ปรบัปรุงแกไ้ขหลายคร ัง้ในการประชมุคร ัง้ตอ่ๆ มา 

พ.ศ. 2522 => รายงานเบลมอนต ์– หลกัเกณฑแ์ละแนวทางดา้นจรยิธรรมในการ

คุม้ครองอาสาสมคัรในการวจิยั (Belmont report – ethical principles and 

guidelines for the protection of human subjects of research) ของ
สหรฐัอเมรกิา 

พ.ศ. 2536 และ 2545 => แนวทางสากลส าหรบัการศกึษาวจิยัทางชวีการแพทยท์ี่

เกีย่วขอ้งกบัคน (International ethical guidelines for biomedical research 

involving human subjects) โดยสภาองคก์ารสากลดา้นวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์(CIOMS : 

Council for International Organizations of Medical Sciences) รว่มกบั องคก์ารอนามยัโลก 

(WHO: World Health  Organization) 
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1979 National commission wrote the “Belmont 
Report” 
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=> แนวทางปฏบิตักิารวจิยัทีด่ทีางคลนิิกขององคก์ารอนามยัโลก (World 
Health  Organization’s Good Clinical Practice Guidelines : WHO GCP) 

=> แนวทางปฏบิตักิารวจิยัทีด่ทีางคลนิิกของสากลเพือ่การสรา้งความ

ประสานสอดคล้อ งในแนวทางการศึกษาวิจ ัย  (International 

Conference on Harmonization’s Good Clinical Practice 

Guidelines : ICH GCP)  ซึง่มฉีบบัแปลเป็นภาษาไทย โดยส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

เป็นการรบัประกนั/ใหค้วามคุม้ครองเกีย่วกบั 

สทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัร 
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=> ส าหรบัประเทศไทย ไดม้กีารจดัต ัง้ “ชมรมจรยิธรรมการวจิยั

ในคนในประเทศไทย”  มชีือ่ย่อวา่ FERCIT (Forum for Ethical 

Review Committees in Thailand) โดยความรว่มมอืระหวา่ง

สถาบนัการศึกษาของรฐัที่มีคณะแพทยศาสตรแ์ละกระทรวง

สาธารณสุข 

หน้าทีส่ าคญั คอื  

o ก าหนดแผนงานสง่เสรมิจรยิธรรมการวจิยัในคน 

o จดัท าหลกัเกณฑ ์“แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัใน

คนแห่งชาต”ิ เพือ่เป็นแนวทางปฏบิตัริะดบัชาต ิโดย

ยดึหลกัการของ “ค าประกาศเฮลซงิก”ิ CIOMS และ

อืน่ๆ 
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       The Basic Principles of Research Ethics 
 

1. Respect for person 
2. Beneficence (Minimize risk) 
3. Justice  
            From The Belmont Report, 1979 
            US National Commission for the Protection of Human Subjects of 

Biomedical and Behavioral Research 
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(Respect for persons) 

หลกัเคารพตอ่บุคคล 

เคารพในศกัดิศ์รคีวามเป็นคน 

เคารพในการมอีสิระในการตดัสนิใจใหค้ า

ยนิยอมโดยมขีอ้มูลทีเ่พยีงพอ 

เคารพในศกัดิศ์รขีองบุคคลทีอ่อ่นแอ / เปราะบาง 

(vulnerable person) ซึง่ดอ้ยความสามารถทาง

รา่งกาย / จติใจ 
เคารพในความเป็นส่วนตวัและรกัษาความลบั 
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(Beneficence and Non-maleficence) 

หลกัคุณประโยชนแ์ละไม่เป็นโทษ 

การช ัง่น ้าหนกัระหวา่ง ความเสีย่ง และ ผลประโยชน ์

การลดอนัตรายใหน้้อยทีสุ่ด 

(balancing risks and benefits) 

(minimizing harm) 

การสรา้งประโยชนสู์งสุดทีจ่ะพงึมแีกอ่าสาสมคัร 

(maximizing benefits) 
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(Justice) 

หลกัยุตธิรรม 

ความเทีย่งธรรม 

ความเท่าเทยีมกนั 

(fairness) 

(equity) 

ผูว้จิยัตอ้งมกีระบวนการทียุ่ตธิรรม

ในการคดัอาสาสมคัร และปฏิบตัิ

ต่ อ อ า ส า สม ัค ร อ ย่ า ง ถู ก ต้อ ง

ยุติธรรมและเท่าเทียมก ัน โดย

ค านึงถงึความเสีย่งและการกระจาย

ใหเ้กดิผลประโยชนอ์ย่างเหมาะสม

แกผู่ย้อมเป็นอาสาสมคัร  
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        ประเภทของการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

แบบยกเวน้ 

(Exemption Review)  
1 

แบบเรง่รดั  

(Expedited Review)  
2 

แบบเตม็รูปแบบ      

(Full Board Review)  

3 

ระดบัความเสีย่งตอ่ความปลอดภยัของอาสาสมคัร 

ระดบัต า่ 

ระดบัสูง 
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ประเภทของการขอรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์  
• การขอรับรองแบบเตม็รูปแบบ กรณี การวจิยัท่ีมีการความเส่ียงสูง เช่น  

– วจิยัเก่ียวกบัสาเหตุจูงใจในการประกอบอาชีพลกัลอบตดัไมเ้ถ่ือน 
– วจิยัเก่ียวกบัพฤติกรรมทางเพศของผูใ้หบ้ริการทางเพศโดยการสมัภาษณ์เชิงลึกและสนทนากลุ่ม 
– วจิยัเก่ียวกบัขบวนการคอรัปชัน่ในกลุ่มผูน้ าชุมชนและนกัการเมือง 

 

• การขอรับรองแบบเร่งรัด กรณี การเกบ็ขอ้มูลท่ีสามารถระบุตวัผูใ้หข้อ้มูลไดท้ั้งทางตรงและทางออ้ม เช่น การ
สัมภาษณ์เชิงลึก หรือ การท าสนทนากลุ่ม  

 

• การขอรับรองแบบยกเว้น กรณี ศึกษาจากเอกสาร ใชแ้บบสอบถามท่ีไม่สามารถระบุตวัผูใ้หข้อ้มูลได ้เช่น 
การศึกษาประวติัศาสตร์ หรือ การเกบ็ขอ้มูลโดยใชแ้บบสอบถามในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีมิใช่กลุ่มเปราะบาง เป็น
ตน้ 
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การคดัเลอืกอาสาสมคัรวจิัย 
• ลกัษณะประชากรท่ีจะคดัเลือกมาเป็นอาสาสมคัร (รวมทั้งเร่ือง เพศ  อาย ุ การรู้หนงัสือ  
วฒันธรรม  สถานภาพทางเศรษฐกิจและลกัษณะชนชาติ) 

• วิธีการตั้งตน้ติดต่อและคดัเลือก 

• วิธีการส่ือขอ้มูลข่าวสารทั้งหมดแก่ผูท่ี้อาจเป็นอาสาสมคัร  หรือ ผูแ้ทน 

• เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัร 

• เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออก 
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การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร 
• ความเหมาะสมในเร่ืองคุณสมบติัและประสบการณ์ของผูว้จิยัต่อโครงการวจิยัท่ีเสนอ 

• แผนใด ๆ  ท่ีจะหยดุหรือไม่ใหก้ารรักษาท่ีเป็นมาตรฐานเพ่ือวตัถุประสงคข์องการวจิยั  และ
เหตุผลความเหมาะสมท่ีจะท าเช่นนั้น 

• ความพอเพียงในการดูแลดา้นการแพทยแ์ละการช่วยเหลือทางจิตใจและสงัคมแก่อาสาสมคัร 
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• ขั้นตอนท่ีจะด าเนินการเม่ืออาสาสมคัรขอถอนตวัในระหวา่งด าเนินการศึกษาวจิยั 

• เกณฑใ์นการขยายการใชผ้ลิตภณัฑท่ี์ศึกษาวจิยั  หรือการใชก้รณีฉุกเฉิน  และ/หรือ การบริจาค
ใหใ้ชโ้ดยกุศลเจตนา 

• การจดัการแจง้แพทยป์ระจ าตวั หรือแพทยป์ระจ าครอบครัวของอาสาสมคัร  (ถา้มี) รวมทั้งการ
ขอความยนิยอมของอาสาสมคัรในการแจง้นั้น 

• รายละเอียดเก่ียวกบัแผนการใดๆ  ท่ีจะจดัใหผ้ลิตภณัฑท่ี์ศึกษาวจิยัถึงมืออาสาสมคัรภายหลงั
เสร็จส้ินการวจิยั 
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• รายละเอียดค่าใชจ่้ายใดๆ  ท่ีอาสาสมคัรตอ้งจ่าย 

• การตอบแทนและชดเชยแก่อาสาสมคัร  (รวมทั้งเงิน  บริการ และ/หรือ ของขวญั) 

• การชดเชย/การรักษา  ในกรณีเกิดอนัตราย/ความพิการ/การตาย  ของอาสาสมคัรอนัเน่ืองมาจาก
การเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั 

• การจดัเก่ียวกบัการประกนัและการชดเชยความเสียหาย 
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การรักษาความลบัของอาสาสมคัร นักวจิยัต้องระบุวธีิการดงัต่อไปนีใ้น Protocol 
• รายละเอียดของบุคคลท่ีสามารถเขา้ถึงขอ้มูลส่วนบุคคลของอาสาสมคัร รวมทั้งบนัทึกประวติั
ของอาสาสมคัร 

• มาตรการในการรักษาความลบัและความปลอดภยัของขอ้มูลส่วนบุคคลของอาสาสมคัร 
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กระบวนการขอความยนิยอม 
• รายละเอียดทั้งหมดเก่ียวกบักระบวนการขอความยนิยอมรวมทั้งการระบุบุคคลท่ีรับผดิชอบใน
การขอความยนิยอม 

• ความพอเพียง  สมบูรณ์ และเขา้ใจง่ายของเอกสารหรือขอ้มูลโดยวาจาท่ีจะใหแ้ก่อาสาสมคัรหรือ
ผูแ้ทนโดยชอบธรรม 

• เหตุความเหมาะสมควรท่ีชดัเจนในการตั้งใจใชอ้าสาสมคัรท่ีไม่สามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ย
ตนเอง  ตลอดจนวิธีการจดัการโดยครบถว้นในการขอความยนิยอมหรือความเห็นชอบใหเ้ขา้ร่วม
การศึกษาวิจยัของบุคคลดงักล่าว 

• การรับรองวา่อาสาสมคัรวิจยัจะไดรั้บขอ้มูลใหม่ท่ีเก่ียวขอ้งท่ีเกิดข้ึนระหวา่งการเขา้ร่วมใน
การศึกษาวิจยันั้น (ในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัสิทธิ ความปลอดภยั  และความเป็นอยูท่ี่ดี) 

• การรับและตอบสนองต่อค าถามหรือการร้องเรียนจากอาสาสมคัรหรือผูแ้ทนในระหวา่งการ
ศึกษาวิจยั 
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ข้อพจิารณาในเร่ืองชุมชน 
• ผลกระทบและความสมัพนัธ์ของการศึกษาวจิยัต่อชุมชนทอ้งท่ีหรือชุมชนท่ีเก่ียวขอ้งท่ีท าการ
คดัเลือกอาสาสมคัรวจิยั 

• ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกบัชุมชนท่ีเก่ียวขอ้งในช่วงของการออกแบบการศึกษาวจิยั 

• อิทธิพลของชุมชนต่อการใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัรแต่ละบุคคล 

• การปรึกษาหารือชุมชนท่ีจะกระท าในระหวา่งการศึกษาวจิยั 

18 



• ส่ิงท่ีการศึกษาวจิยัจะช่วยในการสร้างศกัยภาพ  เช่น  การส่งเสริมบริการสุขภาพ การวจิยั และ
ความสามารถในการตอบสนองความตอ้งการดา้นสุขภาพของทอ้งท่ี 

• รายละเอียดเก่ียวกบัการจดัใหมี้ผลิตภณัฑท่ี์ประสบความส าเร็จในการศึกษาวจิยั  ในราคาท่ี
สามารถจะซ้ือหาได ้ แก่ชุมชนท่ีเก่ียวขอ้งภายหลงัเสร็จส้ินการศึกษาวจิยั 

• วธีิการท่ีจะใหอ้าสาสมคัรวจิยัหรือชุมชนท่ีเก่ียวขอ้งไดรั้บผลของการศึกษาวจิยั 
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