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Topics

◼ Composition and responsibilities 

of IRB/IEC (3.2)

◼ Application for IRB/IEC review 

and approval (3.2, 3.3.3)

◼ Review process: exemption, 

expedited and full review (3.3.5)
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Reference;  Declaration of Helsinki, Belmont Report, CIOMS Guidelines, ICH GCP Guidelines, WHO 

Guidelines for Ethical Review Committee on  Biomedical Research

../Video IRB/What_is_the_IRB.mp4


Synonyms

◼ Research Ethics committee

◼ Independent Ethics Committee : IEC

◼ Institutional Review Board : IRB

◼ Ethics Committee : EC

◼ Ethical Review Committee : ERC

◼ Ethics Review Committee

◼ คณะกรรมการจรยิธรรมวจัิยในคน
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บทบาท
คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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◼ ทบทวนพจิารณาดา้นจรยิธรรมของโครงการวจัิยอยา่งอสิระ อยา่งผูม้ี
ความรูค้วามสามารถ และในเวลาอนัสมควร

◼ ทบทวนทบทวนพจิารณาโครงการวจัิย กอ่นเริม่ตน้ท าวจัิย และ
ตดิตามประเมนิดา้นจรยิธรรมอยา่งสม า่เสมอ

◼ รับผดิชอบในการรักษาผลประโยชนข์องอาสาสมัครในการวจัิยและ
ชมุชนทีเ่กีย่วขอ้ง

บทบาทของคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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การท าหนา้ทีข่องกรรมการ

◼ Scientific merit

◼ มกีรรมการเชีย่วชาญทาง research methodology หรอื biostatistics หรอืไม่

◼ มกีรรมการทีเ่ชีย่วชาญในสาขาทีพ่จิารณาเป็นประจ าหรอืไม่

◼ Ethics

◼ กรรมการเขา้ใจมติติา่ง ๆ ของชมุชนทีจ่ะศกึษา

◼ กรรมการทกุคนเขา้ใจหลกัเกณฑก์ารทบทวนพจิารณาทางจรยิธรรมการวจัิย

◼ กรรมการทกุคนตดัสนิบนพืน้ฐานเพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความปลอดภยั และ

ความเป็นอยูท่ีด่ขีองผูท้ีจ่ะเขา้รว่มการวจัิย
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วจัิยทีไ่มถ่กูตอ้งตามหลักวทิยาศาสตรถ์อืวา่ผดิจรยิธรรม



Nuremberg 
Code

Declaration 
of Helsinki

Belmont 
Report

CIOMS 
Guideline

ICH 
GCP

คณะกรรมการตอ้งพจิารณาอยูบ่นพืน้ฐานของ

หลกัจรยิธรรมวจิยัพืน้ฐานสากล

WHO
Guideline
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9

คณะกรรมการต้องด าเนินงานตาม SOP 



คณุสมบตัแิละองคป์ระกอบ
คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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◼ เพือ่ใหค้ณะกรรมการไดท้ าหนา้ทีอ่ยา่งสมบรูณ์ จงึตอ้งมี
หลัก 4 ประการ

◼ ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ความสามารถ (competence)

◼ ความหลากหลาย (pluralism)

◼ ความโปรง่ใส (transparency)

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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ความเป็นอสิระ (independence)

◼ ปราศจากอทิธพิลของ

o สถาบนั (เชน่ KPI=งบประมาณจากแหลง่ทนุ)

o ทางการเมอืง (เชน่ ผูบ้รหิารเป็นเจา้ของโครงการ นโยบายการสนับสนุน

การวจัิยจากภาครัฐ)

o ผูส้นับสนุนการวจัิย (เชน่ การใหผ้ลประโยชน)์

◼ แสดงโดย

o ตดัสนิใจโดยอสิระ

o มกีรรมการทีไ่มส่งักดัสถาบนั หรอืมทีีป่รกึษาอสิระ 

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั
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คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั

 แสดงโดยคณุวฒุแิละประสบการณ์

 สาขาทีเ่ชีย่วชาญ และประสบการณ์การท างาน

 ต าแหน่งวชิาการ

 การเขา้รับการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยสม ่าเสมอ

ความสามารถ (competency)

คณะกรรมการโดยรวม สามารถพจิารณาตดัสนิ
โครงการวจัิยในแงจ่รยิธรรมไดอ้ยา่งครบถว้น  ในทกุมติ ิ
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ชมุชน สงัคม

ศาสนา ความเชือ่

ขนบธรรมเนยีมประเพณี

อาสามัคร

ระเบยีบ

ขอ้บงัคบั

กฎหมาย

สถาบนั

สาขาความเชีย่วชาญ

ความพรอ้มในงานวจิยั

ความยอมรับ

นักวจัิย



◼ มคีวามหลากหลาย (pluralism)

o เพศ เชือ้ชาต ิอาย ุวฒันธรรม ปัญหาชมุชน

o ถา้พจิารณาเกีย่วกบั vulnerable groups ควรมผีูรู้ใ้นเรือ่งกลุม่คน

เหลา่นี้

◼ มคีวามโปรง่ใส (transparency)

o ประกาศเกีย่วกบั กฎ ระเบยีบ ขอ้บงัคบั ให ้สาธารณชน รับทราบ  

(เชน่ ใน website)

o สือ่สารกบันกัวจิยัอยา่งตรงไปตรงมา เป็นลายลกัษณ์อกัษร

คณุสมบตัขิองคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม

มคีวามหลากหลายและโปรง่ใส
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◼ จ านวนอยา่งนอ้ย 5 คน (ICH GCP 3.2.1)

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน มคีวามถนัดในสาขาวชิาทีไ่มใ่ชว่ทิยาศาสตร ์
(ICH GCP 3.2.1, WHO)

◼ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 คน ไมไ่ดท้ างานในสถาบนัหรอืสถานทีว่จัิย
(ICH GCP 3.2.1, WHO)

◼ มคีวามหลากหลายของสาขาอาชพี (WHO)

◼ ไมค่วรมเีพศเดยีว (WHO)

องคป์ระกอบคณะกรรมการดา้นจรยิธรรม
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Nonscientific or Layperson เพือ่เป็นตวัแทนของอาสาสมัคร ทีจ่ะเขา้ใจถงึ
บรบิทของอาสาสมัครและชมุชนนัน้ๆ

Nonaffiliated committee เพือ่เป็นการแสดงถงึความโปรง่ใส และความเป็น
อสิระในการพจิารณารับรองโครงการวจัิยนัน้



การยืน่เสนอโครงรา่งการวจิยั

ตอ่คณะกรรมการดา้นจรยิธรรมวจิยั

Path to

IRB
Approval
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◼ กรอบเวลา (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ วธิกีารรบั   (ก าหนดโดยคณะกรรมการฯ) 

◼ เอกสารทีย่ ืน่เสนอ

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบบัสมบรูณ์

◼ โครงรา่งการวจัิยฉบบัยอ่ (ถา้ม)ี

◼ เอกสารขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร และใบยนิยอม

◼ ประวัตผิูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย

◼ เอกสารอืน่ๆ เชน่ investigator brochure, โฆษณา แบบบนัทกึ

ขอ้มลู diary

การยืน่เสนอโครงรา่งการวจิยั
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เวลาทีจ่ะ submit โครงรา่งวจิยั

เวลาทีจ่ะประชุมพจิารณา

Safety & Preclinical Study Phase 



การทบทวนพจิารณาโครงรา่งการวจิยั

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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Level of  IRB Review
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20

 โครงรา่งการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งตอ่อาสาสมัคร และไมเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบ 

expedited หรอื ไมส่ามารถขอยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจัิย 

exemption

 โครงรา่งการวจัิยทีก่ระท าในอาสาสมัครทีเ่ป็นกลุม่ออ่นแอและเปราะบาง

 โครงรา่งการวจัิยทีม่ปีระเด็นออ่นไหว และ อาจกระทบตอ่ความเชือ่ ฯลฯ

 กรรมการทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัผูว้จัิยและผูใ้หท้นุวจัิยเทา่นัน้ ควรมสีทิธลิงคะแนนเสยีง

และใหค้วามเห็นเกีย่วกบัการวจัิย

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Full Board Review ใชก้รรมการเต็มชดุ
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 โครงรา่งการวจัิยทีม่คีวามเสีย่งนอ้ยตอ่อาสาสมัคร

 แบบสอบถามทีไ่มม่ขีอ้มลู sensitive

 การทบทวนเวชระเบยีน โดยไมม่กีารอา้งองิถงึเจา้ของขอ้มลู

 การสมัภาษณ์ขอ้มลูทีไ่มเ่ป็นความลบั

 การตรวจสิง่สง่ตรวจทีเ่หลอื ซึง่ไมส่ามารถรูไ้ดว้า่เป็นของใคร

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Expedited Review ใชก้รรมการทีไ่ดรั้บมอบหมาย
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 โครงรา่งการวจัิยทีไ่ดรั้บยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรม

 การประเมนิผลการปฏบิตังิาน

 การประเมนิผลดา้นแพทยศาสตรศ์กึษา

 การรายงานขอ้มลูทางสถติิ

 การทดลองผลติอปุกรณ์ หรอื นวตักรรมทีไ่มไ่ดก้ระท าการทดลองในคน

การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

Exemption ไดร้บัใบ Certificate of exemption



การทบทวนโครงรา่งการวจิยั

1. การทบทวนระเบยีบวธิวีจัิย (Rationale, scientific sound)

2. การทบทวนปัญหาดา้นจรยิธรรม (Risk/Benefit)

3. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย 

(Information process, Recruitment process)

4. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย ( CV, GCP training, COI )

5. การทบทวนเอกสารอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

(Case report form) และอืน่ๆ
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แบบบนัทกึขอ้มลู 

สือ่โฆษณา



การทบทวนระเบยีบวธิวีจิยั

◼ การออกแบบการวจัิย วตัถปุระสงค ์

◼ การคดัเลอืกอาสาสมัคร

◼ วธิดี าเนนิการวจัิย 

◼ การวดัผลการวจัิยและสถติวิเิคราะห์

◼ การก ากบัดแูลและคุม้ครองอาสาสมัคร

◼ แผนการยตุกิารเขา้รว่มของอาสาสมัคร 
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Rationale

Recruitment process

Outcome measurement

DSMB

Stopping rule, interim 
analysis or Termination

Discontinuing criteria

Materials & Methods

Insurance



1. ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บ

➢อตัราสว่นระหวา่งความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้และประโยชนท์ีค่าดวา่

อาสาสมัครจะไดรั้บ เหมาะสมหรอืไม ่

➢การจัดระดบัความเสีย่ง

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Risk & Benefit

Post trial medicine

Appropriated

Reasonable

Acceptable

Equitable



 ความเสีย่งนอ้ย คอื ความเสีย่งทีไ่มม่ากกวา่ทีเ่กดิขึน้ในชวีติประจ าวัน

ของอาสาสมัครทีม่สีขุภาพปกติ

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ย แตค่าดวา่จะมปีระโยชนต์อ่

อาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย

 ความเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งนอ้ย คาดวา่จะไมม่ปีระโยชนต์อ่

อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย  แตอ่าจเป็นประโยชนต์อ่สงัคม

หรอืสว่นรวม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

การจดัระดบัความเสีย่ง แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คอื
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2. การคดัเลอืกอาสาสมัคร  มคีวามเสมอภาคหรอืไม ่

3. มกีารวางแผนในการเฝ้าระมดัระวงัในเรือ่งความเสีย่งและความ

ปลอดภยัทีอ่าจเกดิขึน้แกอ่าสาสมัครทีเ่ขา้รว่มโครงรา่งการวจัิย

อยา่งเหมาะสม

4. มคีณะกรรมการก ากบัดแูลความปลอดภยั (Data safety 

monitoring board; DSMB) หรอืไม่

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Recruitment process

Equitable

Sponsor



5. การรักษาความลบัของขอ้มลู (Confidentiality of data)

5. การพจิารณาทบทวนโครงรา่งการวจิัยอยา่งรอบคอบมากขึน้ในกรณี

o กลุม่บคุคลทีอ่อ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เชน่ เด็ก

o การวจัิยในชมุชน 

o การวจัิยทีใ่ชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ

o การวจัิยทางพันธศุาสตร์

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Focus group

ตอ้งมกีระบวนการในการระมัดระวงัความลบัของขอ้มลู และ
การดแูลเป็นพเิศษ



 กลุม่ออ่นแอและเปราบาง (Vulnerable populations) 

 การวจัิยในชนกลุม่นอ้ยหรอืประชาชนชายขอบ กลุม่ผูล้ ีภ้ยั

 การวจัิยในผูส้งูอายหุรอืเด็กทีอ่ยูใ่นสถานสงเคราะห์

 การวจัิยในกลุม่คนไรท้ีอ่ยู่

 การวจัิยในผูป่้วยในหอ้งฉุกเฉนิ

 การวจัิยในหญงิตัง้ครรภ์

 การวจัิยในนักโทษหรอืผูต้อ้งขงัหรอืผูเ้ยาวท์ีอ่ยูใ่นสถานพนิจิ

 การวจัิยในผูเ้สพหรอืผูข้ายยาเสพตดิ

 การวจัิยในเรือ่งทีอ่อ่นไหว (sensitive issues) ตอ่ครอบครัว ชมุชน สงัคม หรอื

ดา้นกฎหมาย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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Parent Permission

Assent

LAR



 การวจัิยในชมุชน (Community Research) 

 การมสีว่นรว่มของชุมชน

 การค านงึถงึขนบธรรมเนยีมประเพณี ของชมุชนนัน้ๆ

 การเขา้พบผูน้ าชุมชน

 กระบวนการขอความยนิยอม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 ความจ าเป็นของการใชย้าหลอก

 มกีารรกัษามาตรฐานอยูแ่ลว้หรอืไม่

 การระมัดระวงัอนัตรายทีอ่าจเกดิขึน้ใน

กลุม่ยาหลอก

 ม ีrescue medication หรอืไม่

 การด าเนนิการภายหลงัการวจัิยในกลุม่

ไดรั้บยาหลอก หรอืประโยชนท์ีจ่ะไดร้บั

จากการเขา้รว่มงานวจิยั

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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 การวจัิยทีใ่ชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ (Placebo control) 



 การวจิัยทางพันธศุาสตร ์(Pharmacogenetics Research) 

 การรกัษาความลบัของขอ้มลู

 การเคารพในการตดัสนิใจเขา้รว่มหรอืถอนตวัของอาสาสมัคร

 การเก็บเนือ้เยือ่หรอืส ิง่สง่ตรวจ เชน่ เวลาทีเ่ก็บ สถานที ่ขัน้ตอนและ

วธิกีารน าไปใชแ้ละท าลาย

 สทิธใินการรับทราบขอ้มลูหรอืไมต่อ้งการรับทราบ

 ลขิสทิธิห์รอืสทิธทิรพัยส์นิทางปญัญา

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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7. การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแกผู่เ้ขา้รว่มโครงการวจัิย โดย

➢ การใหข้อ้มลูครบถว้น

➢ ภาษาเขา้ใจงา่ย รัดกมุ

➢ ไมม่ปีระโยคบั่นทอนสทิธขิองอาสาสมัคร

➢ ไมม่กีารบังคบัหรอืเสนอประโยชนท์ีม่ากเกนิไป

➢ การมผีูป้กครองลงนามยนิยอม ในกรณีทีอ่าสาสมัครเป็นเด็ก

➢ การใหค้า่ตอบแทน  

➢ การดแูลอาสาสมัคร คา่ชดเชย ในกรณีทีอ่นัตรายจากการวจัิย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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8. การทบทวนผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย

 พืน้ฐานอาชพีหรอืประสบการณ์การท างานของผูว้จัิย (ICH GCP 2.8)

 การเปิดเผยการมสีว่นไดส้ว่นเสยี (Conflict of interest) ของผูว้จัิย

 การศกึษาทางคลนิกิของผูว้จัิยทีไ่มใ่ชแ่พทย ์ตอ้งมแีพทยห์รอืทันต

แพทยเ์ป็นผูว้จัิยรว่ม (ICH GCP 2.7) 

 GCP training

การทบทวนผูว้จิยั
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การพจิารณาตดัสนิ
การแจง้ผลการพจิารณา

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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 องคป์ระชมุครบ (ก าหนดในวธิดี าเนนิการมาตรฐาน SOP)

 กรรมการทีม่คีวามขดัแยง้ทางผลประโยชน์ (conflict of interest)

ควรออกจากหอ้งประชมุขณะพจิารณา

 กรรมการทีเ่ขา้รว่มในการทบทวนเทา่นัน้ ทีค่วรรว่มออกเสยีง

 การตดัสนิควรท าหลงัจากการทบทวนพจิารณาและอภปิรายอยา่ง

เพยีงพอ

การพจิารณาตดัสนิ
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั

กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายใหท้บทวนโครงรา่ง ตอ้งเขา้รว่มในการ
ประชมุทกุครัง้
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 ทบทวนโครงการวจิยัทางคลนิกิทีน่ าเสนอ โดยสรปุความเห็นอยา่ง
ใดอยา่งหนึง่ตอ่ไปนี้

 รับรอง / อนุมัต ิ/ เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงรา่งการวจัิยกอ่นรับรอง / อนุมัต ิ/ เห็นชอบ

 ปรับแกโ้ครงรา่งการวจัิยเพือ่น าเขา้พจิารณาใหม่

 ไมรั่บรอง / ไมอ่นุมัต ิ

การพจิารณาตดัสนิ

Appropriated

Reasonable
Acceptable Equitable
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 วธิกีารตดัสนิ (ก าหนดใน SOP) อาจเป็นการลงมต ิ(vote) หรอืใช ้

ฉันทามต ิ(consensus)

 บนัทกึผลการพจิารณาเป็นหลกัฐาน (รายงานการประชมุ)

 ในกรณีทีรั่บรองโดยมเีงือ่นไข ควรมคี าแนะน าทีช่ดัเจน

 การไมรั่บรองโครงรา่งการวจิัย ควรมกีารแสดงเหตผุลชดัเจน

การพจิารณาตดัสนิ
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 ควรแจง้ผลการพจิารณาแกผู่ว้จัิยเป็นลายลักษณ์อกัษร ภายใน 2 สปัดาห ์

หลังการประชมุ (WHO)

 ในกรณีรับรอง / อนุมัต ิ

 ก าหนดระยะเวลาการรับรอง / อนุมัต ิ(ไมเ่กนิ 1 ปี)

 ก าหนดเวลาการสง่รายงานความกา้วหนา้ เพือ่ตอ่อายกุารรับรอง

 ระบคุวามรับผดิชอบทีผู่ว้จัิยตอ้งปฏบิตั ิเชน่ การสง่รายงานตา่งๆ

 ลงนามโดยประธานกรรมการฯ

การแจง้ผลการพจิารณา



การตดิตามภายหลงัการรบัรอง

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั

43

1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจิยั 

(Protocol amendment)

2. การรายงานความกา้วหนา้การวจิยั (Progress report)

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting)

4. การรายงานการเบีย่งเบนหรอืไมป่ฏบิตัติามโครงรา่งการ

วจิยัทีไ่ดร้บัการรบัรอง (Protocol deviation/ violation/ 

non-compliance)

ICH GCP Guidelines 3.3.8
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5. การรายงานสรปุผลการวจิยั (Final report) 

6. การรายงานการยตุโิครงการวจิยักอ่นก าหนด 
(Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเกีย่วกบัโครงการวจิยั
(Complain)

การทบทวนภายหลงัรบัรองโครงรา่งการวจิยั

ICH GCP Guidelines 3.3.8

Sponsor



การเก็บรวบรวมเอกสาร

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
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การเก็บรวบรวมเอกสาร

◼ เอกสารและการตดิตอ่ของคณะกรรมการทกุฉบบั ควร
ลงวันที ่เก็บเขา้แฟ้ม และเก็บรักษาตามวธิดี าเนนิการ
มาตรฐาน (SOP)

◼ เอกสารตา่งๆ ควรเก็บรักษาไว ้อยา่งนอ้ยทีส่ดุ 3 ปี 
หลงัการศกึษาเสร็จสิน้ (ICH GCP 3.4)

ICH GCP Guidelines 3.446



Question & Answer
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suthee.pcm@gmail.com
www.fercit.org

http://www.musee-rodin.fr/welcome.htm


หมายถึง ผู้ที่ดําเนินการค้นคว้าหาความรู้ อย่างเป็นระบบ เพื่อตอบประเด็น
ที่สงสัย โดยมีระเบียบวิธีอันเป็นที่ยอมรับในแต่ละศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง ซึ่ง
ครอบคลุมทั้งแนวคิด มโนทัศน์  และวิธีการที่ใช้ในการรวบรวมและ
วิเคราะห์ข้อมูล

คํานิยาม
นักวิจัย

จรรยาบรรณนักวจิยั ส านักงานคณะกรรมการวจิยัแห่งชาต ิ(2541)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



หมายถึง บุคคลที่รับผิดชอบการดําเนินการวิจัยทางคลินิก ณ สถานที่วิจัย  
ถ้าการวิจัยดําเนินการโดยทีมงานหลายคน  ผู้วิจัยที่รับผิดชอบเป็นหัวหน้า
ทีมอาจเรียกว่าผู้วิจัยหลัก

ผู้วิจัย (Investigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline
ฉบับภาษาไทย

คํานิยาม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



หมายถึง  ผู้ที่อยู่ในทีมงานวิจัยทางคลินิกซึ่งได้รับมอบหมายหน้าที่ให้
ดําเนินการที่เก่ียวข้องกับการวิจัย และได้รับการกํากับดูแลจากผู้วิจัยหลกั ณ 
สถานที่วิจัย ใหท้ําหน้าที่ที่สําคัญ และ/หรือตัดสินใจในเรื่องสําคัญที่เกี่ยวกับ
การวิจัย (เช่น ผู้ช่วยวิจัย แพทย์ประจําบ้าน และแพทย์ผู้ปฏิบัติงานวิจัย)

ผู้รับช่วงวิจัย (Subinvestigator)

ICH Good Clinical Practice Guideline
ฉบับภาษาไทย

คํานิยาม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั
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จรรยาบรรณนักวิจัย สภาวิจัยแห่งชาติ



บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

1. Qualification

2. Familiarity with the Test Article

3. Compliance

4. Monitoring

5. Delegating Responsibility

ICH GCP 4.1-4.13



◼ 1. Qualification:

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั

เป็นผูท่ี้มีความรู้ มีคณุสมบติัเหมาะสมเพียงพอหรือมีประสบการณ์ ได้รบั
การฝึกอบรมเก่ียวกบังานวิจยัชนิดน้ีมาแล้วเป็นอย่างดี สามารถท่ีจะดแูล
อาสาสมคัรเม่ือเกิดเหตท่ีุไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในงานวิจยัน้ีได้



◼

◼

◼

◼ พ.ร.บ.สขุภาพแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๐

◼ ข้อบงัคบัแพทยสภา หมวด ๙

◼ ค าประกาศสิทธิผูป่้วย พ.ศ.๒๕๔๑

◼ พ.ร.บ. ข้อมลูข่าวสารของทางราชการ

◼ พ.ร.บ. วิจยัในคน พ.ศ. ……….

Training
มีคณุสมบติัเหมาะสม โดย

Research Ethics GCP
Responsible Conduct of research

กฎหมายและข้อบงัคบัของประเทศ

, (จริยธรรมการวิจัย และ หลักปฏิบัติที่ดีของงานวิจัย)

(รายละเอียดการดําเนินงานวิจัย)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 2. Familiarity with the Test Article:  
เป็นผูท่ี้มีความคุ้นเคยและสามารถอธิบายหรือตอบค าถาม
ในงานวิจยัน้ีได้เป็นอย่างดี

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ออกแบบและด าเนินการวิจยัอย่างถกูต้องตามหลกัวิชา และ
จริยธรรม สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมพืน้ฐานท่ีแสดงใน 
Belmont Report (1979)

56

Respect to person

Beneficence

Justice

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



• องคป์ระกอบของโครงการวิจยัท่ีจะพิจารณาเชิงจริยธรรม

◼ Inclusion/Exclusion criteria

◼ Recruitment or enrolment process

◼ Sample size determination

◼ References to materials and methods

• เขียน Ethical consideration ในโครงการวิจยั
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อย่าลืม ! 

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 3. Compliance:
เป็นผูท่ี้สามารถปฏิบติัตามมาตรฐานการปฏิบติัท่ีดีของงานวิจยั
ตามข้อตกลงท่ีท าต่อผูใ้ห้ทุน และยินดีท่ีจะปฏิบติัตามขอบเขต
ของกฎหมายท่ีถกูต้อง  

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ โครงการวิจยัทุกโครงการต้องย่ืนขอรบัการพิจารณาและได้รบั

อนุมติัจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมก่อนเร่ิมด าเนินการ

◼ ท าไม ?
◼ ไม่มีใครท่ีจะไม่เข้าข้างตวัเองว่าโครงการดีแล้ว
◼ นักวิจยัมกัประเมินความเส่ียงต า่กว่าความเป็นจริงเพราะ
ความคุ้นเคยกบัหตัถการ

◼ นักวิจยัมกัประเมินประโยชน์สงูกว่าความเป็นจริงเพราะเป็นส่ิงท่ี
ตนเองฝัน
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บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าตามกฎ ระเบียบ ข้อก าหนด แนวทาง ขัน้ตอน ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยั

◼ กรอกแบบยืน่ขอรบัการพจิารณาใหค้รบถว้น และเอกสารทีย่ืน่
ขอครบถว้น ถูกแบบ

◼ ใชเ้อกสารฉบบัลา่สดุ

◼ เขยีนสรุปยอ่เนื้อหาโครงการ (Protocol synopsis) ใหเ้ขา้ใจ
งา่ย

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ท าการแก้ไขเอกสารตามค าแนะน าของคณะกรรมการและย่ืนเสนอกลบัไป
ในเวลาท่ีเหมาะสม
◼ เน้นส่วนหรือข้อความท่ีแก้ไขเพ่ือให้ตรวจง่าย

◼ ใส่ version/date ของเอกสาร

◼ ต้องขอยกเว้นการขอความยินยอม (ต่อคณะกรรมการจริยธรรมวิจยั) หาก
ไม่แนบเอกสารยินยอม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ หลงัได้รบัอนุมติัแล้ว ด าเนินการตามโครงการวิจยั ท่ีได้รบัอนุมติั            
มีการเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการท่ีเสนอไว้ ต้องย่ืนขอรบัการ
อนุมติัก่อนแก้ไขเปล่ียนแปลงใด ๆ ( protocol amendment = 
รายงานการเปล่ียนแปลงแก้ไข)

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ เม่ือเสรจ็ส้ินการวิจยั ส่ง Close Study Report หรือรายงานปิดโครงการตาม
แบบฟอรม์ของสถาบนั

◼ เกบ็เอกสารส าคญัไว้เป็นระยะเวลาตามท่ีผูส้นับสนุนงานวิจยัก าหนด

Modified from OHRP slide presentation

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ 4. Monitoring:
- รายงานความก้าวหน้าตามท่ี กก.จริยธรรมการวิจยัก าหนด
- รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์หรือ 
เหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิด กบัอาสาสมคัรในโครงการ

- รายงานกรณีเบ่ียงเบนจากโครงการวิจยั 
- ยินยอมให้องคก์รหรือเจ้าหน้าท่ีท่ีมีหน้าท่ีเข้ามาตรวจสอบก ากบัดแูล 
โครงการวิจยัน้ีได้

การก ากบัดูแล

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ รายงานกรณีเกิดการบาดเจบ็ หรือ เกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

หรือเหตกุารณ์ท่ีไม่คาดคิดกบัอาสาสมคัรในโครงการ

◼ รายงานกรณีเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั

◼ ควรเสนอมาตรการป้องกนัมาด้วย
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◼ 5. Delegating Responsibility:

• รบัผิดชอบให้ค าแนะน าบคุลากรหรือเจ้าหน้าท่ีในโครงการท่ีรบัผิดชอบ 
โดยช้ีแจงรายละเอียดและ มีการระบหุน้าท่ีของผูช่้วย ผูร่้วมวิจยัไว้อย่าง
เหมาะสม

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ ขอความยินยอม (Informed consent) และใช้เอกสารชดุท่ีได้รบั
อนุมติั

◼กระบวนการขอความยินยอมเป็นส่วนส าคญั

◼การขอความยินยอมต้องเป็นไปตามหลกัการ ….. 

◼การเซน็ใบยินยอม ในอาสาสมคัรท่ีอ่อนแอเปราะบาง ต้องมี
◼ บิดา มารดา ญาติสนิท ผูป้กครองตามกฎหมาย ลงนามยินยอม
ด้วย และควรมีพยานในกรณีอ่านหรือเขียนหนังสือไม่ได้

◼มอบเอกสารท่ีเซน็แล้ว 1 ชุด (ส าเนา) ให้อาสาสมคัร

Information comprehension voluntariness

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



◼ รกัษาความลบัของขอ้มลูตลอดระยะเวลา
◼Computer

◼ Locker

“Confidentiality”

บทบาทและหน้าท่ีของนักวิจยั



Summary

ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย

ควบคุมคุณภาพของขอ้มูลวิจัย

ดําเนินการด้วยความโปร่งใส


