
ค ำแนะน ำกำรย่ืนขอพิจำรณำจริยธรรมกำรวจิัยในมนุษย์ 

เนื้อหาสาระในการพิจารณาโครงการวิจัยในมนุษย์ มีดังนี้ 
 1.เหตุผลและความจ าเป็นที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ ประโยชน์ทางวิชาการความเสี่ยงและประโยชน์ที่  

อาสาสมัครจะได้รับ โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 
1.1) การวิจัยในมนุษย์ทางคลินิกจะกระท าต่อเมื่อมีความจ าเป็น และไม่สามารถกระท าในสัตว์ทดลองหรือ 

        ห้องปฏิบัติการแทนได้ และจะต้องมีหลักฐานผลการวิจัยในสัตว์ทดลอง หรือการวิจัยด้วยวิธีอ่ืนที่แสดงว่า 
        ประสบผลส าเร็จตามสมควร และสมควรน ามาใช้กับมนุษย์ 

         1.2) การวิจัยในมนุษย์จะกระท าต่อเมื่อคาดหมายได้ว่าจะเป็นผลดียิ่งกว่าการใช้วิธีการอย่างอ่ืน และมีหลักฐาน 
               แสดงว่าไม่น่าก่อให้เกิดความเสียหาย หรืออันตรายต่อสุขภาพของมนุษย์ 
         1.3) หากมีการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก ให้พิจารณาว่าโรคหรือภาวะที่ศึกษามีการรักษาตามมาตรฐาน 
               หรือไม ่อย่างไร และเหตุผลในการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอกเหมาะสมหรือไม่  
         1.4) หากเป็นการศึกษาที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยจะต้องประเมินว่าเครื่องมือดังกล่าวเป็นเครื่องมือ 
               ที่มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญหรือมีความเสี่ยงน้อยตามแบบประเมิน 

 2.แง่มุมทางวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย เช่น การออกแบบการศึกษา ขนาดตัวอย่าง เกณฑ์การคัดเลือก 
    อาสาสมัคร จุดยุติของการวิจัยหรือของโครงการ ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย และแผนการวิเคราะห์ 
    ข้อมูลทางสถิติ โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 

1. การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือบรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย
หรือไม ่

2.  จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่ใช้ในการวิจัยต้องมีเท่าท่ีจ าเป็น โดยค านึงถึงหลักและวิธีการวิจัย 
3.  อาสาสมัครกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ได้ถูกบรรจุใน

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครอย่างปราศจากอคติหรือการบังคับ 
4. อาสาสมัครกลุ่มที่มีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่าคนปกติหรือผู้ป่วยอ่ืน หรือ

อาสาสมัครที่ไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อการวิจัย ได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม่ 
5. อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง เช่น ทารก เด็ก สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุผู้ป่วยโรคเรื้อรัง หรือผู้ที่ไม่สามารถให้

ความยินยอมด้วยตนเอง ผู้พิการ ผู้ต้องขังผู้ด้อยโอกาสทางสังคม นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา 
เป็นต้น หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้
อาสาสมัครกลุ่มนี้ อนึ่ง บุคคลกลุ่มนี้ไม่ควรถูกน าเข้าร่วมการวิจัยหากการวิจัยนั้นไม่ช่วยส่งเสริมสุขภาพ
ของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยนั้น 

6. จุดยุติของการวิจัย (Withdrawal criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูงผู้วิจัยจะต้องมีการวางแผนที่จะ
หยุดการทดลองแก่อาสาสมัคร ในเวลาที่เหมาะสมเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดความเสียหายแก่สุขภาพของ
อาสาสมัครอย่างถาวร 

7. จุดยุติของโครงการวิจัย (Termination of study criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ผู้วิจัยและ
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีการวางแผนยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หากผลการวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น 
(Interim analysis) พบว่าได้รับค าตอบที่ต้องการจากโครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของ
การรักษา มากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

8.  การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 
9.  วิธีการทดลองที่ใช้กับอาสาสมัครทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ท าให้อาสาสมัครถูกรบกวน หรือได้รับ

อันตรายโดยไม่จ าเป็นหรือไม่ ผู้วิจัยซึ่งท าการทดลองให้กับอาสาสมัครมีความรู้ความช านาญเพียง
พอทีจ่ะท าการวิจัยหรือไม่ 

 
 
 



 
10.  เครื่องมือวิธีทดสอบท่ีใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็นผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศักยภาพและ 
      ความสามารถเพียงพอที่จะท าการประเมินผลหรือไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests)  
      ที่จะเกิดข้ึนต่อความน่าเชื่อถือของผลการทดลองหรือไม่ 
11. วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน สถานที่ที่ใช้ในการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ 

      รวมทั้งความพร้อมของเครื่องมือและทีมวิจัยด้วย 
12. จ านวนเลือดหรือสิ่งส่งตรวจที่เก็บจากอาสาสมัครทั้งปริมาณ ความถี่รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่  
     และการใช้ประโยชน์ในอนาคต 
13. สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่  

3. การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 
1) การรักษาในกรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัย 
2) ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลขณะเข้าร่วมโครงการ ใครเป็นผู้รับผิดชอบ 
    (ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัยรัฐบาล หรืออาสาสมัคร) 
3) การชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา 
4) การชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 
5) ในกรณีที่มีค่าตอบแทนการเข้าร่วมวิจัยให้แก่อาสาสมัคร ควรตรวจสอบไม่ให้มีจ านวนมากเกินไปจนกลาย 
    เป็นแรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือการจ่ายเป็นจ านวนมากครั้งสุดท้ายครั้งเดียว จะเป็นการบีบ 
    บังคับในทีให้อาสาสมัครเข้าร่วมการทดลองจนเสร็จ ซึ่งขัดกับหลักการให้อาสาสมัครสามารถถอนตัวจาก 
    การวิจัยได้อย่างอิสระตลอดเวลา 
6) ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับหลังสิ้นสุดการวิจัย 
7) อาสาสมัครจะได้รับทราบผลการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 
8) หากการรักษาในกลุ่มทดลองได้ผล อาสาสมัครกลุ่มควบคุมจะได้รับ การรักษาแบบเดียวกับอาสาสมัคร 
    กลุ่มทดลองโดยไม่คิดมูลค่าหรือไม ่
9) การตระหนักถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยมากกว่าผลประโยชน์ทางวิชาการ และทางสังคม



 


