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Research Ethics

application of fundamental ethical principles to research protocol
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ethical principles :

Autonomy : มีอิสระภาพ
Honor : มีเกียรติ/ศกัด์ิศรี
Justices : มีความยติุธรรม
Love : มีความรัก
Peace : มีความสงบ
Rights : มีความถูกตอ้ง
Truth : มีความซ่ือสัตย์
Virtue : มีศิลธรรม
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จรรยาบรรณนักวจิัย
ส านักงานคณะกรรมการวจิัยแห่งชาต ิ2541

1. นักวจิัยต้องซ่ือสัตย์ และมคุีณธรรมในทางวชิาการและการจัดการ
2. นักวจิัยต้องตระหนักถึงพนัธะกรณีในการท าวจิัยตามข้อตกลงทีท่ าไว้กบัหน่วยงาน
ทีส่นับสนุนการวจิัย และต่อหน่วยงานทีต่นสังกดั

3. นักวจิัยต้องมคีวามรู้พืน้ฐานในสาขาที่ตนวจิัย
4. นักวจิัยต้องมีความรับผดิชอบต่อส่ิงที่ตนศึกษาวจิัยไม่ว่าจะเป็นส่งที่มชีีวิตหรือไม่มีชีวิต
5. นักวจิัยต้องเตารพศักดิ์ศรี และสิทธิของมนุษย์ทีใ่ช้เป็นตวัอย่างในการวจิัย
6. นักวจิัยต้องมอีสิระทางความคดิ โดยปราศจากอคตใินทุกขั้นตอนของการวจิัย
7. นักวจิัยพงึน าผลงานวจิัยไปใช้ประโยชน์ในทางทีช่อบ
8. นักวจิัยพงึเคารพความคดิเห็นทางวชิาการของผู้อ่ืน
9. นักวจิัยพงึมคีวามรับผดิชอบต่อสังคมทุกระดบั
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Research Ethics involving human subjects

จริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

หลกัแห่งการประพฤติที่ดีงาม
เพ่ือประโยชน์สุขแห่งสังคมและตนเอง

ในการท าวจิัยในมนุษย์

application of fundamental ethical principles to human research protocol
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World Medical Association

แพทยสมาคมโลก
Ethical guidelines for research involving human subjects

Declaration of Helsinki 1964
ปฏิญญาเฮลซิงก ิ2507

@ 1970 CIOMS international guideline WHO/UNESCO

@ 1978 Belmont Report กฏหมายการวจิัย USA

@ 1996 ICH GCP  USA/JAPAN/EU-WHO

@ 1996 Code of Federal Regulations 45CFR46 NIH-US

@ etc.
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THAILAND

กระทรวงสาธารณสุขและคณะแพทยศาสตร์ของรัฐ 9 คณะ
23 เมษายน 2543

ชมรมจริยธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย
Forum for Ethical Review Committees in Thailand

( FERCIT )

1. ส่งเสริมและพฒันาการคุม้ครองศกัด์ิศรี สิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดีของ
อาสาสมคัรวจิยัในคน

2. ส่งเสริมและพฒันาระบบการดูแลจริยธรรมเก่ียวกบัการวจิยัในคนในประเทศไทย
3. แลกเปล่ียนความรู้และประสบการณ์ของกรรมการท่ีดูแลดา้นจริยธรรมเก่ียวกบัการวจิยัในคน
4. ประสานกบันานาประเทศในเร่ืองการดูแลดา้นจริยธรรมเก่ียวกบัการวจิยัในคน
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ข้อบังคบัของแพทยสภา

ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมจะ
ท าวจิยัในมนุษยไ์ดต้อ้งผา่นความเห็น
ชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิยัท่ีเก่ียวขอ้งแลว้เท่านั้น
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มาตราฐานงานเทคนิคการแพทย์ 2547
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คณะกรรมการด้านจริยธรรม

คณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือหน่วยงานแต่งตั้งขึน้
เพ่ือท าหน้าทีท่บทวนพจิารณาด้านจริยธรรมของการศึกษาวจิัย
และการทดลองในคนเพ่ือคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภยั 
และความเป็นอยู่ทีด่ขีองอาสาสมคัรในการศึกษาวจิัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์มหาวทิยาลยัขอนแก่น : 2543

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์มหาวทิยาลยัขอนแก่น : 2540
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2008(2551) - present
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การวจิยัในมนุษย์ (การวจิัยในคน)

การศึกษาวจิยั การสอบถาม การสัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์
ส่ิงแวดล้อมและสภาวะแวดล้อมต่างๆ การทดลองเภสัชผลติภัณฑ์
เคร่ืองมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาตขิองโรค การวนิิจฉัย การรักษา
การส่งเสริมสุขภาพ และการป้องกนัโรคที่เกีย่วข้องกบัคนหรือ
กระท าต่อคน รวมทั้งการศึกษาวจิยัจากเวชระเบียนหรือฐานข้อมูล
วตัถุส่ิงส่งตรวจ น า้คดัหลัง่ เน้ือเย่ือทีไ่ด้จากร่างกายคน รวมถงึ
การศึกษาทางสรีรวทิยา ชีวเคมี พยาธิวทิยา การตอบสนองต่อการรักษา
ทางด้านกายเคมี จติวทิยา ในอาสาสมัครปกตแิละผู้ป่วย
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หลกัจริยธรรมการวจิยัในมนุษย์
[Belmont report]

1.หลกัความเคารพในบุคคล

(respect for person)

2.หลกัผลประโยชน์หรือไม่ก่ออนัตราย
(beneficence/ do not harm)

3.หลกัยติุธรรม  (justice)
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1. หลกัความเคารพในบุคคล(respect for person)

1. การเคารพในศักดิ์ศรีของมนุษย์(respect for human dignity)

ปกป้องส่วนได้เสีย : ร่างกาย จิตใจ สังคม

2. การเคารพในการให้ค ายนิยอมโดยได้รับข้อมูลทีเ่พยีงพอและเป็นอสิระ
ในการตัดสินใจ(free and informed consent)

มีแบบค าช้ีแจง/ยนิยอมและอาสาสมัครมสิีทธิถอนการยนิยอมได้โดยไม่ต้องอธิบายเหตุผล

3. การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุ่มเปราะบางและอ่อนแอ
(respect for vulnerable persons)

เดก็ หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วยโรคจิต ผู้ป่วยทีอ่ยู่ในสภาพที่ตดัสินใจด้วยตัวเองไม่ได้ ผู้ถูกคุมขัง
4. การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลบั

(respect for privacy and confidentiality)

ป้องกนัการเข้าถึงข้อมูล
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การให้ข้อมูลอาสาสมคัร
แบบค ำช้ึแจงอำสำสมัคร

ข้อมูลครบถ้วน (Information)

ควำมเข้ำใจ (Comprehension)

ควำมสมัครใจ (Voluntariness)
การเข้าร่วมด้วยความเกรงใจ (Undue influence)

แพทย์ – ผู้ป่วย

นายจ้าง – ลูกจ้าง 

ครู – นักเรียน 

การใช้ก าลงับงัคบัข่มขู่ (Coercion)

ต ารวจ ทหาร – ประชาชน

ผู้คุม - นักโทษ
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รูปแบบการให้ข้อมูลทีค่วรหลกีเลีย่ง
การให้ข้อมูลอย่างเบี่ยงเบน (Deception)

การให้ข้อมูลบางส่วน (Incomplete)

การละเลยหรือไม่ให้ข้อมูล (Exemption)
ท ำได้ต่อเมื่อ 

อาสาสมัครจะเปลีย่นพฤติกรรมซ่ึงเป็นผลทีก่ารวิจัยต้องการทราบ
ข้อมูล หรือ

อาสาสมัครอาจเกดิความวติกกงัวลถึงเหตุผลทีถู่กเลือกเข้าสู่การวจัิย 
หรือ

การวจัิยนีไ้ด้ประกาศให้สาธารณชนทัว่ไปรับรู้
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กระบวนการขอความยนิยอม
วธีิการแสดงความยนิยอม

โดยการลงนาม (Written consent)

โดยวาจา (Verbal consent)

โดยการปฏิบัติ (Action consent)
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การยกเว้นการลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษร
✓ การวจิยัมีความเส่ียงต่ออาสาสมัครไม่มากเกนิกว่าความ
เส่ียงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกจิวตัรประจ าวนั

และไม่เกีย่วข้องการกระท าต่ออาสาสมัครโดยตรง

✓ การลงนามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในแบบยนิยอมของ
อาสาสมัครเป็นข้อมูลเดยีวทีเ่ช่ือมโยงระหว่างตวัตนของ
อาสาสมัครกบัการวจิยั

และความเส่ียงหลกัของการวจิยัท าให้อาสาสมัครตกอยู่ใน
ภาวะอนัตรายหากมีการเปิดเผยความลบัของอาสาสมัคร
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การยกเว้นการขอความยนิยอมจากอาสาสมัคร

✓ การวจิยัไม่สามารถกระท าได้หากไม่ยกเว้นการขอความยนิยอม
จากอาสาสมัคร(เช่นกรณฉุีกเฉินอาสาสมัครไม่รู้ตวั) เม่ือถึงเวลา
ทีเ่หมาะสม อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพิม่เตมิเกีย่วกบัการวจิยั
หลงัจากได้เข้าร่วมโครงการวจิยั
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การขอความยนิยอมจากผู้เยาว์
(น้อยกว่า 18 ปี บางประเทศให้เป็น 20 ปี)

< 7 ปี 
บิดามารดาหรือผู้แทนตามกฎหมาย

7 – 12 ปี
บิดามารดาหรือผู้แทนตามกฎหมาย และหากเป็นไปได้ให้ขอ
จากเด็กด้วย 

12 – 18 ปี
เด็กและบิดามารดาหรือผู้แทนตามกฎหมาย
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อาสาสมัครที่เปราะบาง/ อ่อนด้อย (Vulnerable subjects) 

บุคคลซ่ึงอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคบัให้เข้าร่วม การ วจัิยได้โดยง่าย ด้วย
ความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จาก การเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผล
หรือไม่กต็าม หรือเป็นผู้ทีต่อบตกลงเข้าร่วมการวจัิยเพราะเกรงกลวัว่า จะถูก
กลัน่แกล้งจากผู้ทีมี่อ านาจเหนือกว่าหากปฏิเสธ นอกจากนีย้งัรวมถึงผู้ป่วยซ่ึง
เป็นโรคทีไ่ม่สามารถรักษาให้ หายขาดได้ ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงาน

หรือ คน ยากจน ผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน เผ่าพนัธ์ุชนกลุ่มน้อย ผู้ทีไ่ม่มีทีอ่ยู่อาศัย 
ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ และผู้ทีไ่ม่ สามารถให้การยนิยอมด้วยตนเองได
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2. หลกัคุณประโยชน์และไม่ก่ออนัตราย(beneficence)

1. การช่ังน า้หนักความเส่ียงและคุณประโยชน์(balancing risks and benefits)

ประโยชน์ต้องมากกว่าความเส่ียงและความเส่ียงน้ันยอมรับได้โดยอาสาสมัคร
physical risk, psychological risk , social risk, economic risk

2. การลดอนัตรายให้น้อยทีสุ่ด(minimizing harms)

มจี านวนตวัอย่างน้อยทีสุ่ดเท่าทีจ่ะวเิคราะห์ผลทางสถิตไิด้
3. การสร้างประโยชน์ให้สูงทีสุ่ด(maximizing benefit)

อาสาสมคัร บุคคลอ่ืน สังคม วชิาการองค์ความรู้ 

เหตุผลความจ าเป็นทีจ่ะต้องศึกษาวจัิย

Good scientific good ethic

Ethical review committees consider both the scientific and 

the ethical aspects of proposed research
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ความรุนแรงและระดบัของความเส่ียง (Risk categories) 

ความรุนแรงของความเส่ียงอาจแบ่งเป็น 4 ระดบัไดแ้ก่ 
1) มีความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเลก็นอ้ย 
2) มีความเส่ียงเกินกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย แต่มี ประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง 
3) มีความเส่ียงเกินกวา่ความเส่ียงเลก็นอ้ย และไม่มี ประโยชน์ต่อตวั

อาสาสมคัรโดยตรง แต่มีความ เป็นไปไดท่ี้จะไดรั้บความรู้เก่ียวกบั โรค
หรือสภาวะ ท่ีอาสาสมคัรเป็น 

4) มีความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกบัท่ีกล่าว มาแลว้ ทั้งสามขอ้ แต่อาจมี
โอกาสท่ีจะเขา้ใจ หรือ ป้องกนั หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีกระทบ 
สุขภาพและ ความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร
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ความเส่ียงเลก็น้อย 
ความเส่ียงท่ีคนทัว่ไปอาจไดรั้บจากการด าเนินชีวติประจ า วนั 
การตรวจร่างกายทัว่ไป การวดัความดนัโลหิต การ ตรวจวดั
สายตา การตรวจการไดย้นิ การตรวจ ultrasound การ
ทดสอบทางจิตวทิยา การเจาะเลือดจาก ปลายน้ิว การตดัเลบ็
การเกบ็ตวัอยา่งน ้าลายจากการบว้น ฯลฯ
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3. หลกัยุตธิรรม (justice)

1. ความเทีย่งธรรม (fairness)

2. ความเท่าเทยีม (equity)

@ กระบวนการวจิัย 
การคดัเลือกอาสาสมคัร การจ่ายค่าตอบแทนอาสาสมคัร

@ ประโยชน์จากการวจิัย
อาสาสมคัร : treatment and management

ผูว้ิจยั : authorship and contribution

สังคม ประชาคม ประเทศชาติ
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ดูแลและคุ้มครองอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวจิยั

• การคดัเลือกอาสาสมัคร
• การจ่ายค่าตอบแทน
• กสารจ่ายค่าชดเชย/เสียเวลา
• การแจ้งผลการวจิัย
• การให้ประโยชน์จากการวจิัย
•การรักษากรณเีกดิอาการไม่พงึประสงค์

เหมาะสม
ยุตธิรรม

3. หลกัยุตธิรรม (justice)
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งานวจิยัท่ีจดัอยูใ่นข่ายตอ้งยืน่ขอการรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

2. การวิจยัทางสังคมศาสตร์ (Social study)

5. การวิจยัโดยรวบรวมขอ้มูลยอ้นหลงั (Retrospective study)

4. Prospective routine clinical care study

1. การวิจยัทดลองทางคลินิก (Clinical trial)

3. การศึกษาทางมานุษยวิทยา (Anthropological study) 
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9. การวิจยัท่ีใชส่ิ้งส่งตรวจจากร่างกาย/ผูป่้วย ( biological specimen)

8. การศึกษาวิจยัในศพ

งานวิจัยท่ีจัดอยู่ในข่ายต้องย่ืนขอการรับการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์(ต่อ)

7. แพทยศาสตร์ศึกษา (Medical education)

6. การรายงานผูป่้วย (Case report)
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จริยธรรมกำรวิจัยทีเ่กีย่วข้องกบักำรใช้
ตัวอย่ำงชีวภำพ
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ตวัอย่างชวีภาพ (Biological Specimen)

สิง่ส่งตรวจท่ีน าออกมาจากร่างกายบคุคล

สิง่ส่งตรวจ : ตวัอยา่งเน้ือเยือ่ทุกชนิดทีน่ าออกมาจากอวยัวะภายใน

หรอืภายนอกทุกระบบรวมถึงสารคดัหลัง่และสิง่ขบัถ่ายทุกชนิด

(ชิ้นเน้ือ, เลือด, ปัสสาวะ, อุจจาระ, น า้ลาย, ผม, เล็บ ................)

บุคคล : ตวัออ่นในครรภ ์- ศพ

@ตอ้งปฏบิตัิตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย@์
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1. น าออกมาจากร่างกายของบคุคลเพือ่การวิจยัโดยเฉพาะ (primary use)

ท่ีมาของตวัอย่างชวีภาพ

2. ใชต้วัอย่างท่ีเหลอืจากงานบรกิารตามปกติ หรอืงานวิจยัท่ีผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจยัในมนุษยแ์ลว้ (secondary use / leftover specimen)

มีการใชข้อ้มูลท่ีตอ้งเชื่อมโยงถงึตวับุคคลเพือ่ขอ้มูลจากอาสาสมคัรเพิม่เติม

3. ใชต้วัอย่างท่ีเหลอืจากงานบรกิารตามปกติ หรอืงานวิจยัท่ีผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจยัในมนุษยแ์ลว้ (secondary use / leftover specimen)

ไม่มีการใชข้อ้มูลท่ีตอ้งเชื่อมโยงถงึตวับุคคล

4. ใชต้วัอย่างท่ีเขา้ข่าย ขอยกเวน้(Exemption)การพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยไ์ด ้
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ประเภทท่ี1. ตวัอย่างชวีภาพถูกน าออกมาจากร่างกายของบุคคล

เพือ่การวิจยัโดยเฉพาะ (primary use)

1.1 ใหก้ารดแูลและคุม้ครองอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัในการเกบ็

ตวัอย่าง

@ ตอ้งกระท าโดยบคุคลากรท่ีเชีย่วชาญและหตัถการท่ีถูกตอ้ง

และเหมาะสมตามหลกัการแพทย ์และ มาตราฐานวิชาชีพ 

แพทย์ พยาบาล  เทคนคิการแพทย์

แนวปฏบิติัท่ีเหมาะสมตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์
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@ ควรเกบ็ตวัอย่างใหมี้ความเสีย่งนอ้ย

( minimal risk : not greater than routine medical examination)

Blood collection [ Code of Federal Regulation (45CRF46)]

healthy, nonpregnant adults, weight at least 50 kg

- not more than 2 time per week

- not exceed 550 ml in an 8 week period

other adults and children 

- not exceed the lesser of 50 ml or 3 ml/kg in an 8 week period
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collection of biological specimens by noninvasive technique

If more than minimal risk : balance risk/benefic
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@ ควรเกบ็ตวัอย่างใหมี้ความเสีย่งนอ้ย

( minimal risk : not greater than routine medical examination)

If more than minimal risk : balance risk/benefic
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1.2 ใหก้ารรกัษาความลบัของอาสาสมคัร

คลงัตวัอย่าง 

ใชวิ้ธีการและระบบจดัเกบ็ท่ีเหมาะสมและปลอดภยัต่อการเขา้ถงึโดย

บคุคลท่ีไม่มีส่วนรบัผดิชอบ และตอ้งใชร้หสัในการจดัเกบ็

ระบบบนัทึกขอ้มูล 

ใชร้ะบบบนัทึกขอ้มูล เกบ็ขอ้มูล และจา่ยขอ้มูลท่ีเหมาะสมท่ี

จะสามารถรกัษาขอ้มูลส่วนตวัของเจา้ของตวัอย่างได ้

•แยกขอ้มูลส่วนบคุคลออกจากขอ้มูลผลการวิจยั

•จ ากดัจ านวนนกัวิจยัท่ีจะเขา้ถงึขอ้มูลส่วนบคุคล

•ใชร้หสัโครงการบนัทึกผลการวิจยัในฐานขอ้มูล
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1.3 ใหค้ าชี้แจงอาสาสมคัรอย่างพอเพยีง 

มีแบบค าชี้แจงอาสาสมคัรทีอ่าสาสมคัรจะอา่นแลว้เขา้ใจได ้

โดยระบุใหช้ดัเจนในประเด็นตอ่ไปน้ี

@ ข ัน้ตอนการปฏบิติัตวัของอาสาสมคัรเพือ่การเกบ็ตวัอย่าง

@ ปรมิาณตวัอย่าง/จ านวนคร ัง้ท่ีจะเกบ็ตวัอย่าง จากอาสาสมคัร

@ ความเสีย่งจากการเกบ็ตวัอย่าง 

@ หากมีความเสีย่งจะจดัการกบัความเสีย่งอย่างไร
@ อาสาสมคัรจะไดร้บัทราบผลการตรวจจากการวิจยัหรอืไม่/รบัทราบไดอ้ย่างไร

@ ตวัอย่างท่ีเหลอืผูวิ้จยัจะด าเนินการอย่างไร ท าลายท้ิง/เกบ็ไว ้

@ หากตอ้งการเกบ็ไวจ้ะเกบ็ไวจ้ะเกบ็ไวเ้พือ่อะไร/อย่างไร/ท่ีใด/นานเท่าไร/

ใครจะเป็นผูด้แูลรบัผดิชอบ
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1.4 มีกระบวนการขอความยนิยอม 

มีแบบค ายนิยอมอาสาสมคัร

โดยในกรณท่ีีตอ้งการเกบ็ตวัอย่างไวเ้พือ่การวิจยัท่ีอาจมีขึ้นในอนาคต 

(โครงการวิจยัใหม่ตอ้งไดร้บัความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม)

ควรมีทางเลอืกใหอ้าสาสมคัรเลอืกท่ีจะใหก้ารยนิยอมหรอืไม่ยนิยอมใหเ้กบ็

ตวัอย่าง ท่ีเหลอืไวด้ว้ย
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ประเภทท่ี2. ใชต้วัอย่างท่ีเหลอืจากงานบรกิารตามปกต ิหรอืงานวิจยัท่ี

ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยแ์ลว้ 

(secondary use/ leftover specimen)

มีการใชข้อ้มูลท่ีตอ้งเชือ่มโยงถงึตวับุคคล

เพือ่ขอขอ้มูลจากอาสาสมคัรเพิม่เติม 

(Identified)

แนวปฏบิติัท่ีเหมาะสมตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์
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มีการใชข้อ้มูลท่ีเชือ่มโยงถงึตวับคุคล

เพือ่ขอขอ้มูลจากอาสาสมคัรเพิม่เติม

ขอ้มูลท่ีเชือ่มโยงถงึตวับคุคล/บ่งชี้ตวับุคคลได ้

(identified data)
ชือ่-นามสกุล

วนั-เดอืน-ปีเกดิ

หมายเลขบตัรประจ าตวัประชาชน

หมายเลขโรงพยาบาล

หมายเลขบตัรอืน่ๆ...........

secondary use/ leftover specimen
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2.1 เขา้ถงึขอ้มูลของอาสาสมคัรใหถู้กหลกัจรรยาบรรณ 

ตามมาตรฐานวิชาชีพ

แพทย/์พยาบาล/เภสชักร/เทคนิคการแพทย.์......
โครงการวิจยัท่ีใชข้อ้มูล

ทางคลนิิก /การรกัษา 

ของผูป่้วย

ตอ้งมีแพทยใ์นทีมนกัวิจยั

แนวปฏบิติัท่ีเหมาะสมตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์
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ประเภทท่ี3. ใชต้วัอย่างท่ีเหลอืจากงานบรกิารตามปกติ 

หรอืงานวิจยัท่ีผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยแ์ลว้ 

(secondary use/ leftover specimen)

ไม่มีการใชข้อ้มูลท่ีเชือ่มโยงถงึตวับคุคล

@ ตอ้งตรวจสอบไดว่้าใชป้รมิาณตวัอย่างชีวภาพไม่เท่ากบัหรอืมากไปกว่าท่ี

เจาะเกบ็ในงานบรกิารตามมาตรฐานการปฏบิติังาน หรอืท่ีมีเหลอืเกบ็จาก

โครงการเดมิท่ีผ่านการรบัรองแลว้

@ ในกรณท่ีีใชต้วัอย่างท่ีมีเหลอืเกบ็จากโครงการเดมิท่ีผ่านการรบัรองแลว้

คุณสมบติัของอาสาสมคัรตอ้งตรงกบัโครงการเดมิท่ีผ่านการรบัรองแลว้น ัน้

แนวปฏบิติัท่ีเหมาะสมตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในมนุษย์
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สามารถด าเนินการโดย

ขออนุญาตใชต้วัอย่างเพือ่การวิจยัจากหวัหนา้หน่วยงานท่ีรบัผดิชอบตวัอย่างสิง่ส่งตรวจน ัน้

ไม่ตอ้งมีแบบค าชี้แจงอาสาสมคัร

ไม่ตอ้งมีแบบค ายนิยอมอาสาสมคัร

ยืน่ขอรบัรองจรยิธรรมการวิจยัดว้ยแบบเสนอโครงการวิจยัจากตวัอย่างชวีภาพท่ีเหลอื

(Expedited review)

secondary use/ leftover specimen

(Unidentified)

http://eckku.kku.ac.th/form.htm
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หน่วยงานบริการท าแบบฟอร์มขอใช้ตัวอย่างชีวภาพทีเ่หลือ
จากการบริการตามมาตรฐานการปฏิบัติงานเพ่ือการวจิัยและพฒันางานบริการไว้เลย

การใช้ตวัอย่างชีวภาพทีเ่หลือจะถูกกฎหมาย /จรรยาบรรณ/จริยธรรมดีกว่าหรือไม่ ?
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ประเภทท่ี4. ใชต้วัอย่างท่ีเขา้ข่าย ขอยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัใน     

มนุษยไ์ด ้

4.1 เชื้อท่ีแยกไดจ้ากสิง่ส่งตรวจ(isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงใน

หอ้งปฏบิติัการไวเ้ป็นสายพนัธ์ และไม่มีขอ้มูลเชื่อมโยงถงึบุคคลท่ีเป็นเจา้ของ

4.2 เซลลเ์พาะเลี้ยงจากเนื้อเยือ่มนุษยท่ี์ไดร้บัการปรบัสภาพใหเ้ป็น

เซลลส์ายพนัธ์(cell line) แลว้

4.3 ตวัอย่างจากโครงกระดกู หรอื ศพอาจารยใ์หญ่ของคณะแพทยศาสตร ์

หรอืฟันท่ีถูกถอนท้ิงตามปกติของงานทนัตกรรม
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เชื้อ, เซลลเ์พาะเลี้ยง, โครงกระดูกและฟัน 

ทีน่ ามาศึกษาวจิยั ตอ้งไม่มีลกัษณะท่ีสามารถบ่งชี้ถงึตวับคุคล

ซึง่เป็นเจา้ของขอ้มูล หรอืสบืสาวไปถงึเจา้ของขอ้มูล หรอืขอ้มูลพนัธุกรรมได ้

(unidentified)
และ 

การน าเสนอผลการวิจยัจะตอ้งไม่สามารถบ่งชี้หรอืสบืสาวถงึเจา้ของขอ้มูลได ้

ขออนุญาตใชต้วัอย่างเพือ่การวิจยัจากหวัหนา้หน่วยงานท่ีรบัผดิชอบตวัอย่าง

ชวีภาพนัน้

ยืน่ขอยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมการวิจยัในมนุษยด์ว้ยแบบเสนอโครงการท่ี

เขา้ข่าย ยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรม (Exemption)

สามารถด าเนินการโดย

http://eckku.kku.ac.th/form.htm
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การ น า/ส่ง ตวัอย่างชวีภาพไปศกึษาวิจยัต่างประเทศ

 อาสาสมคัร/ประชากรไทย ไดป้ระโยชน ์?
 นกัวิจยั/หน่วยงานตน้สงักดั/ประเทศไทยไดป้ระโยชน์ ?

ควรก าหนดระยะเวลาในการเก็บตวัอยา่งชวีภาพไวท้ีต่า่งประเทศ

ถา้เป็น primary use ตอ้งขอค ายนิยอมจากอาสาสมคัร
ควรท า  Material transfer agreement

ควรระบุใน โครงร่างการวจิัย / แบบเสนอขอจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์
และแบบค าช้ีแจงอาสาสมัครไว้ให้ชัดเจน

http://eckku.kku.ac.th/form.htm
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ผูรั้บตวัอยา่ง/หน่วยงาน คือใคร/ท่ีไหน 

ตวัอยา่ง คืออะไร

น าไปศึกษาโดย ผูรั้บตวัอยา่ง/หน่วยงาน ท่ีก าหนดนั้นเท่านั้น ?
ผูรั้บจะแจกจ่ายใหผู้อ่ื้นต่อไม่ได้
มีขอ้ตกลงในการน าไปศึกษาวจิยัและการน าผลการวจิยัไปเผยแพร่/ใชป้ระโยชนท่ี์เหมาะสม
ผูรั้บตอ้งขอบคุณผูใ้ห ้และหน่วยงาน หรือใหก้ารมีส่วนร่วมในการเผยแพร่ผลงานวจิยั 
ระยะเวลาท่ีเกบ็ / ส้ินสุดขอ้ตกลง
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Biological specimen

Primary use Secondary use/
Leftover specimen

Identified

Secondary use/
Leftover specimen

Unidentified

Exemption 
specimen   

Unidentified

Informed consent Informed consent

Exemption

1 2 3 4
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1) โครงการวจิัยทางด้านการศึกษา ท่ีดาเนินการในสถาบนั หรือสถานท่ีท่ีเป็นท่ียอมรับ
ทางการศึกษา และเป็นการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเรียนการสอนตามแนวปฏิบติัท่ีเป็น
มาตรฐานทางการศึกษา และ เก่ียวขอ้งกบัการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และ
การประเมินหลกัสูตร วธีิการบริหารจดัการชั้นเรียน การประกนัคุณภาพการศึกษา
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2) โครงการวจิัยทีใ่ช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการทีใ่ช้วธีิการสารวจ 
หรือการสัมภาษณ์หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ 
- ถา้ใชผ้ลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบนัทึกขอ้มูลของหน่วยงาน ตอ้งไดรั้บความ
ยนิยอมจากผูรั้บผดิชอบขอ้มูลก่อน
- การบนัทึกขอ้มูลไม่สามารถสืบเสาะถึงตวับุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูล หรือเปิดเผยตวัตน
ของเจา้ของขอ้มูล
- ขอ้มูลท่ีวิจยัไม่เก่ียวขอ้งกบัประเดน็อ่อนไหว เช่น พฤติกรรม หรือ
ทศันคติทางเพศการติดสุราหรือสารเสพติด การกระทาผิดศีลธรรมหรือกฎหมายใน
ลกัษณะอ่ืนๆ ความเจบ็ป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อท่ีไม่เป็นท่ียอมรับทางสังคม เช่น 
HIV/AIDs, TB, ฯลฯ
- การเปิดเผยผลการตอบของบุคคล ไม่ทาใหเ้กิดความเส่ียงของบุคคลในการรับโทษ หรือ
เกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจช่ือเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิ
ประโยชน์และผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดต่้อบุคคลผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูล หรือสถาบนั
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3) โครงการวจิยัทางด้านบริการสาธารณะ
- เป็นโครงการสาธิต หรือโครงการสารวจหรือโครงการประเมิน
ระบบงานทีไ่ด้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผดิชอบองค์กร
และ

- มวีตัถุประสงค์เพ่ือประเมนิประสิทธิภาพ หรือศึกษาทางเลือก
หรือพฒันาระบบงานหรือนโยบาย และ

- ไม่มกีารเปิดเผยช่ือบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครใน
โครงการ
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4) โครงการสารวจความพงึพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ

- อาหารหรือสินค้า หรือบริการไม่มีส่วนประกอบทีเ่ป็นสารเสพติด
หรือสารก่อโทษต่อมนุษย์ หรือส่ิงแวดล้อม หรือ
- อาหาร หรือสินค้า หรือบริการไม่ก่อให้เกดิโทษต่อสุขภาพ ของ
ผู้บริโภค โดยผ่านการรับรองความปลอดภัยจากสานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงาน ทีเ่กีย่วข้อง
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5) โครงการวจิยัในห้องปฏิบัตกิาร ไดแ้ก่
1) โครงการที่ใช้เช้ือที่แยกได้จากส่ิงส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และ
เพาะเลีย้งในห้องปฏิบัตกิารไว้ เป็นสายพนัธ์ุ และไม่มข้ีอมูลเช่ือมโยงถึงบุคคลทีเ่ป็น
เจ้าของหรือ
2) โครงการทีใ่ช้เซลล์เพาะเลีย้งจากเน้ือเย่ือมนุษย์ทีไ่ด้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สาย
พนัธ์ุ (Cell line) แล้ว หรือ
3) โครงการทีใ่ช้ตวัอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร์ หรือ
ฟันทีถู่กถอนทิง้ตามปกตขิอง งานทนัตกรรม หรือ
4) โครงการทีห่าสารปนเป้ือน สารเคม ีเช้ือโรค หรือชีววตัถุและไม่มกีารกระทาโดยตรงต่อ
อาสาสมัคร
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โครงการวจิยัที่สามารถขอรับการพจิารณาแบบเร็ว
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Research Misconduct

Fabrication: การกหุรอืยกเมฆผลการทดลองแลว้บนัทกึและรายงาน

Falsification: การตกแตง่ขอ้มูลใหเ้ป็นไปตามทีผู่ว้จิยัตอ้งการ

Plagiarism: การคดัลอกผลงาน/ งานเขยีน หรอืความคดิของผูอ้ืน่

มาเป็นของตวัเองโดยไม่อา้งองิหรอืใหเ้ครดติ

กบัเจา้ของผลงานหรอืความคดินัน้
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