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Learning objectives

•ตระหนกัถึงบทบาทและความรับผดิชอบของนกัวจิยั
•กาํหนดขั<นตอนความรับผดิชอบของช่วงเวลาที@แตกต่างกนั
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ทาํไมตอ้งทาํตามการปฏบิตักิารวจิยัที5ดี GCP

=> แนวปฏบิตัิ GCP ไดร้บัการพฒันาเพื4อใหแ้น่ใจวา่ไดม้กีาร
วางแผนอยา่งรอบคอบก่อนที4จะมกีารดาํเนินการวจิยัทางคลนิิก เพื4อ
ปกป้องผลประโยชน์และความเป็นอยูท่ี4ดขีองอาสาสมคัร
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ICH GCP – Principles
1. ควรดาํเนินการวจิยัทางคลนิิกใหส้อดคลอ้งกบัหลกัการจรยิธรรมแหง่คาํประกาศ

เฮลซงิกแิละเป็นไปตาม GCP และขอ้กาํหนดของระเบยีบกฎหมายทีFเกีFยวขอ้ง
2. ก่อนเริFมการวจิยั ควรพจิารณาชั FงนํJาหนกัระหวา่งความเสีFยงและความไมส่ะดวก

สะบายทีFจะเกดิขึJนกบัประโยชน์ทีFคาดวา่ทั Jงอาสาสมคัรในการวจิยัและสงัคมจะไดร้บั
ควรเริFมการวจิยัและดาํเนินการวจิยัต่อไปเฉพาะกรณทีีFประโยชน์ทีFจะไดร้บัคุม้คา่กบั
ความเสีFยง

3. สทิธิ ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ีFดขีองอาสาสมคัรเป็นสิFงสาํคญัทีFสดุทีFควร
คาํนึงถงึและควรมคีวามสาํคญัเหนือประโยชน์ทางวชิาการและประโยชน์ของสงัคม

4. ควรมขีอ้มลูทั JงทีFศกึษาในมนุษยแ์ละ non-clinical ของผลติภณัฑท์ีFใชใ้นการ
วจิยัมากพอเพยีทีFสนบัสนุนการทดลองทางคลนิิก

5. การวจิยัทางคลนิิกควรถกูตอ้งตามหลกัวชิาการและเขยีนไวอ้ยา่งละเอยีดชดัเจนใน
โครงการวจิยั

6. ควรดาํเนินการวจิยัทางคลนิิกโดยปฏบิตัอิยา่งเครง่ครดัตามขอ้กาํหนดใน
โครงการวจิยัทีFไดร้บัอนุมตัจิากกรรมการจรยิธรรม

7. Medical care by Qualified physician
8. Qualified Investigators and supporting 
staff
9. Obtain informed consent
10. Well Record of information
11. Protect confidentiality
12. Product = GMP
13. Quality system to assure quality of 
every aspect
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Researcher’s Responsibility 

•ความรับผดิชอบของผูว้จิยัที5สอดคลอ้งตาม 
• ICH-GCP 
•Declaration of Helsinki (2013)

•ความรับผดิชอบในแต่ละช่วงเวลาที5แตกต่างกนัของการทาํวจิยั
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การปฏบิตักิารวจิยัทางคลนิิกที3ดี เป็นมาตรฐาน

คณุภาพสากลดา้นจรยิธรรมและดา้นวทิยาศาสตร์

การปฏบิตัติามเกณฑม์าตราฐานคณุภาพสากลนีJเป็นการรบัประกนัต่อสาธารณชน

วา่ สทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีFดขีองอาสาสมคัรไดร้บัการคุม้ครอง

ตามหลกัการแหง่คาํประกาศเฮลซงิกิ และผลการวจิยัเป็นทีFเชืFอถอืได้

การออกแบบ

การวจิยั
การดาํเนิน

การวจิยั

การจด

บนัทกึขอ้มลู

การรายงาน

การวจิยั

ICH Good Clinical Practice Guidelines
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1. บทนํา – นิยามที*ขยายใหมข่อง “การวจิยัทางคลนิิก” ที*ครอบคลุมการวจิยั
ทางสงัคมและพฤตกิรรม

2. โครงรา่งการวจิยั

3. การทาํตามโครงรา่งการวจิยั

4. การคดัลอืกอาสาสมคัรวจิยั และการรกัษาไว้ (retention)
5. การสื*อสารเพื*อความยนิยอมโดยความเขา้ใจถ่องแท้

6. ความเป็นสว่นตวัและ การรกัษาความลบั

7. ความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มวจิยัและการรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

8. การปฏบิตัผิดิจรยิธรรมการวจิยั

9. การควบคมุและการประกนัคณุภาพ
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Good Clinical Practice: แนวคิดพื)นฐาน
1. การคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูที่=ดีของอาสาสมคัร
2. ขอ้มูลการวจิยัเชื=อถือได้

‘หลกัการเคารพในบคุคล
หลกัผลประโยชน์

หลกัความยติุธรรม'

การขอความยนิยอม

Risk/benefit 
assessment

การคดัเลอืก

อาสาสมคัร
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ทาํไมตอ้งปฏบิตัติามจซีพีี

การศกึษาวจิยัที*ออกแบบและบรหิารตามหลกัการปฏบิตัทิี*ดี

• มกัจะดาํเนินการไปไดร้าบรื*น
• คุม้ครองผูเ้ขา้รว่มวจิยัไดด้กีวา่
• ลดการปฏบิตัผิดิไปจากโครงรา่งการวจิยั
• การเกบ็รวบรวมขอ้มลูและการวเิคราะหใ์นตอนสดุทา้ยของการวจิยัที*ดาํเนินการมาดว้ยดี มกัมคีวามสมบรูณ์และแมน่ยาํมากกวา่สง่ผลใหก้าร
วจิยัมคีณุภาพสงู และทาํซํSาได้
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Investigator 
(ICH E6 GCP  1.34)

คาํจาํกดัความ

• ผู้รับผดิชอบในการดาํเนินการวจิยัที6สถานที6วจิยั 
• ถ้าการวจิยัดาํเนินการโดยทมีงานหลายคน ผู้วจิยัที6รับผดิชอบเป็น
หัวหน้าทมีอาจเรียกว่าผู้วจิยัหลกั
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Investigator’s Responsibilities
 (ICH E6 GCP 4)

1.  คุณสมบติัของผูว้จิยัและขอ้ตกลง

2. ทรัพยากรที=พอเพียงในการวจิยั

3. การดูแลรักษาความเป็นอยูที่=ดีแก่อาสาสมคัรในการวจิยั

4. การติดต่อกบัคณะกรรมการจริยธรรม

5. การปฎิบติัตามโครงการวจิยั

6. เครื=องมือแทรกแซงที=ใชใ้นการวจิยั

7. วธีิดาํเนินการสุ่มตวัอยา่งและการเปิดรหสัขอ้มูล
เกี=ยวกบัการแทรกแซงที=อาสาสมคัรไดรั้บ

8. การใหค้วามยนิยอมของอาสาสมคัรใน
โครงการวจิยั

9. การบนัทึกและรายงาน

10. การรายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั

11. การรายงานความปลอดภยั

12. การยติุการวจิยัก่อนกาํหนดหรือการระงบัการวจิยั

13. การรายงานเมื=อเสร็จสิQนการวจิยั
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ลกัษณะของนกัวจิยัที9ดี

• ดาํเนินการตามแนวทางจริยธรรม
• ดาํเนินการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร
• ดาํเนินการวจิยัตามโครงการวจิยัที7ไดร้บัอนุมตัอิยา่งเครง่ครดั
• รายงานเมื7อมกีารเบี7ยงเบนจากโครงการวจิยัที7ไดร้บัการอนุมตัิ

• ผูร่้วมวจิยั เจา้หนา้ที5 และโครงสร้างพืFนฐาน
• มเีวลาที7พอเพยีงต่องานที7รบัผดิชอบ
• มทีรพัยากรที7พอเพยีงต่องานวจิยั

• การปฎิบติัตาม GCP และกฎระเบียบที5เกี5ยวขอ้ง
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การปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที3ดี GCP

ผูส้นบัสนุนการ

วจิยั

นักวิจยั

กรรมการ

จรยิธรรม

ICH GCP

ความรบัผิดชอบ



Globalizing Ethics for Health Research

Investigator responsibilities timeline

During the study
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เริ2มการวจิยั เกบ็ขอ้มลูเมื2อ

กก จรยิธรรม อนุมตัิ
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กระบวนการดาํเนินงานวิจยั

Protocol Data
Analysis

Study
Report

Data 
Management

Data 
Collection

EC 
approval

Site 
Monitoring 

EC 
approval

IRB/IEC 
approval

DSMB
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พฒันา

โครงการวจิยั

สง่กรรมการ

จรยิธรรม

กรรมการพจิารณา

•amendments
• รายงานความเบี,ยงเบน
• รายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

หลงัไดอ้นุมตัิ

• Progress 
Report

การอนุมตัิ

ต่อเนื,อง

• Final 
Reportจบการศกึษา

Life Cycle ของ Protocol

หน้าที'ของนักวิจยั ก่อน

การดาํเนินงาน
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Before the study 
Qualification and Agreements

• คุณสมบัตเิหมาะสมกบัการดาํเนินการวจิยั และเป็นไปตามข้อกาํหนด
 โดยแสดงใน up-to-date CV (หลกัฐานแสดงคุณสมบติั) 

•การพฒันาโครงการวจิยั รวมทั<ง ICF

• มีความคุน้เคยกบักระบวนการวจิยั วธีิการวจิยั มีความรู้เกีCยวกบัสถาณะการหรือ
โรคทีCเกีCยวขอ้งในการศึกษา

•ตระหนกัและพร้อมปฎิบติัตาม GCP, SOP และขอ้กาํหนดของกฎหมาย

•พร้อมใหค้วามร่วมมือในการกาํกบัดูแลและการตรวจสอบ
•มอบหมายงานสาํคญัทีCเกีCยวขอ้งกบัการวจิยัใหผู้ที้Cเหมาะสมและจดบนัทึกวา่ใคร
มีหนา้ทีCอะไรบา้ง

(ICH-GCP 4.1)

CV
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Before the study 
Adequate Resources

• ศกัยภาพในการคดัเลือกอาสาสมคัรที@เหมาะสมอยา่งเพียงพอภายในระยะเวลากาํหนดไว้
• มีเวลาเพียงพอที@จะดาํเนินงานวจิยัอยา่งถูกตอ้งและเสร็จสิ<นการวจิยัภายในเวลาที@กาํหนดไว้
• มีผูช่้วยงานวจิยัที@มีคุณสมบติัเหมาะสมและมีสถานที@และสิ@งสนบัสนุนการวจิยัเพียงพอ
ตลอดระยะเวลาดาํเนินการวจิยั เพื@อการดาํเนินการวจิยัอยา่งถูกตอ้ง

•การคดัเลือก, การปกป้องความเป็นส่วนตวั การรักษาลบั การดูแลความเป็นอยูที่;ดีของอาสาสมคัร 

•ผูร่้วมดาํเนินการวจิยั ตอ้งทราบขอ้มูลเกี@ยวกบัโครงการวจิยั และภาระหนา้ที@ที@เกี@ยวขอ้งของ
แต่ละคนโดยละเอียด

(ICH-GCP 4.2)
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Before the study 
ทมีผู้วจัิย

•เลือกและอบรมผูช่้วยงานวจิยั
• ทีมผูว้จิยั CVs
•บนัทึกการมอบหมายงานในเอกสาร
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การมอบหมายความรับผดิชอบ

กรรมการจริยธรรมต้องรู้ว่าใครทาํอะไร

•ผูว้จิยัมีหนา้ที=ควบคุมดูแลผูที้=ผูว้จิยัมอบหมายงานการวจิยัที=ดาํเนินการในสถานที=ทดลอง
•หากผูว้จิยั วา่จา้งผูใ้ดในการดาํเนินงานดา้นการวจิยั ผูว้จิยั ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจผูน้ัQนมีคุณสมบติัเพียงพอที=จะปฏิบติั
งานวจิยัเหล่านัQนและควรดาํเนินการตามขัQนตอนเพื=อใหแ้น่ใจวา่งานที=ดาํเนินการนัQนและขอ้มูลมีความสมบูรณ์ถูกตอ้ง

•  นกัวจิยัหลกัตอ้งเกบ็รักษารายชื=อบุคคลที=มีคุณสมบติัเหมาะสมซึ=งผูว้จิยัหลกัไดม้อบหมายหนา้ที=งานสาํคญัที=เกี=ยวขอ้ง

กบัการวจิยั เช่นการสมัภาษณ์เชิงลึก เป็นตน้

•ผูข้อความยนิยอมตอ้งมีคุณสมบัตเิหมาะสม และ ตอบขอ้ซกัถามของอาสาสมคัรได้

ICH-GCP 4.2



Globalizing Ethics for Health Research

โครงการวิจยั (Protocol)

• การวจิยัตอ้งถกูตอ้งตามหลกัวชิาการ
• เขยีนไวอ้ยา่งชดัเจนในโครงการวจิยั Protocol
มเีกณฑก์ารคดัเขา้ คดัออก

•พฒันา informed Consent ทีGสอดคลอ้งกบั
โครงการวจิยั

• โครงการวจิยัและ ICF ตอ้งไดร้บัการอนุมตัจิาก
กรรมการจรยิธรรม

GCPEthical 
Standards Protocol

Laws & 
Regulations

DoH 21, 22, 23
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Before the study 
การตดิต่อกบักรรมการจริยธรรม

•การส่งเอกสารไปยงัคณะกรรมการจริยธรรม
• โครงร่างวจิยัฉบบัล่าสุด
• เอกสารใบยนิยอมฉบบัล่าสุด ใบโฆษณาเชิญชวน และเอกสารอื@นๆ
สาํหรับอาสาสมคัร

• วธีิดาํเนินการคดัเลือกอาสาสมคัร 
• เอกสารคู่มือผูว้จิยั เป็นเอกสารขอ้มูลเกี@ยวกบัการศึกษาผลิตภณัฑ์
• CV ของทีมนกัวจิยั

• เอกสารอื@นๆที@คณะกรรมการจริยธรรมกาํหนด
•ตระหนกัในความรับผดิชอบในการติดตามส่งขอ้มูลให้
คณะกรรมการจริยธรรม 

(annual progress reports, safety reports, updates)

(ICH-GCP 4.4)

พฒันา

โครงการวจิยั

สง่กรรมการ

จรยิธรรม

กรรมการพจิารณา

•amendments
•รายงานความเบี,ยงเบน
•รายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

หลงัไดอ้นุมตัิ

•Progress Report การอนุมตัติ่อเนื>อง

•Final Reportจบการศกึษา
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During the study 
Screening and Recruitment

การคดัเลอืกอาสาสมคัร (Selection of potential subjects)
•การคดัเลอืก ผูท้ี3มคีณุสมบตัติามเกณฑข์องโครงการวจิยั
เทา่นั Lนที3จะมสีทิธเิขา้รว่มตามเกณฑค์ดัเขา้

• เกณฑค์ดัออกจะระบุปัจจยัต่างๆที3ทาํใหบุ้คคลไมม่สีทิธทิี3จะ
เขา้รว่ม
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During the study 
Screening and Recruitment

Who???

• ขั )นตอนการขอความยินยอม
• ใครเป็นผูข้อ 
• ขอเมื/อไหร ่(before any study procedure)
• ขอที/ไหน
• วธิกีารขอ 

• อสิระในการเขา้รว่ม
• เอกสารยนิยอมเป็นลายลกัษณ์อกัษรที/เหมาะสม

ICF
WHO? WHEN?

WHERE? How?
• อสิระ?

?????
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การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร

กระบวนการที;อาสาสมคัรมี

ความสมคัรใจยนืยนัความเตม็ใจ

เพื;อเขา้ร่วมการทดลอง

• ตอ้งทาํตามขัQนตอนทัQงหมดกบัอาสาสมคัรแต่ละคน

• อาสาสมคัร ลงนามและลงวนัที= ใน ICF 
• หากไม่รู้หนงัสือควรมีพยานที=เป็นกลาง

• สาํเนา ICF และขอ้มูลใหก้บัอาสาสมคัร
• ICF ตวัจริง– เกบ็ไวใ้นไฟลข์องอาสาสมคัร

(ICH GCP 4.8)

GCP
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Informed Consent
         “Freely given”
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During the study 
การดแูลอาสาสมคัร

•รับประกนัการดูแลความเป็นอยูที่@ดีของอาสาสมคัร
•เมื@ออาสาสมคัรถอนตวัก่อนเสร็จสิ<นการวจิยั แมว้า่
อาสาสมคัรไม่จาํเป็นตอ้งแจง้เหตุผล แต่ผูว้จิยัควร
พยายามหาเหตุผลการถอนตวัโดยยงัคงเคารพในสิทธิ

ของอาสาสมคัรอยา่งเตม็ที@

(ICH-GCP 4.3)
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“The medical care given to, and medical decisions made on behalf of, 
subjects should always be the responsibility of a qualified physician ”

การใหก้ารดูแลทางการแพทยแ์ละการตดัสินใจทางการแพทยใ์นนามของอาสาสมคัรควรเป็น
ความรับผดิชอบของแพทยที์=มีคุณสมบติัเหมาะสมเสมอ”

ICH GCP E6, 2.7.
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During the study 
การทาํตามโครงร่างการวิจยั

➢โปรโตคอลที<ได้รับการรับรองจากกรรมการจริยธรรม
•ปฎิบติัตามฉบบัที=ไดรั้บการอนุมติัจากกรรมการจริยธรรม เพื=อใหม้ั=นใจวา่
อาสาสมคัรจะไม่ไดรั้บอนัตรายที=ไม่จาํเป็น

•หากมีการเบี=ยงเบนใหบ้นัทึกและรายงานต่อผูใ้หทุ้นและ กก จริยธรรม

•การเปลี=ยนแปลงแกไ้ขโครงการวจิยัควรตกลงกบัทีมผูว้จิยัและ
ผูส้นบัสนุนงานวจิยั

•โครงการวจิยัที=แกไ้ขจะใชไ้ดก้ต่็อเมื=อไดรั้บการอนุมติัจากคณะกรรมการ
จริยธรรมเท่านัQน (ยกเวน้ในกรณีที=ตอ้งหลีกเลี=ยงอนัตรายเฉพาะหนา้หรือ
การแกไ้ขดา้นการบริหาร)

GCPEthical 
Standards

Protocol

Laws & 
Regulations

ICH GCP 4.5 
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During the study 
Randomization and Unblinding

•การปฏิบติัตามขั<นตอนการสุ่มเพื@อหลีกเลี@ยงอคติ
•เปิดรหสัขอ้มูลที@อาสาสมคัรไดรั้บตามที@กาํหนดไวใ้นโปรโตคอลเท่านั<น
•เปิดระหสัเฉพาะในกรณีฉุกเฉินเท่านั<นและควรจดบนัทึกและอธิบายใหผู้ส้นบัสนุนทราบ

(ICH GCP 4.7)
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During the study 
Records and reportsข้อมูลที)บันทกึถูกต้อง สมบูรณ์ อ่านออกง่าย

•การเปลี(ยนแปลงขอ้มูลตน้ฉบบัควรสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได้
การแกไ้ขไม่ควรปิดบงัขอ้มูลเดิมและควรอธิบายหากจาํเป็น 

•ผูว้จิยัควรเกบ็รักษาเอกสารตน้ฉบบัและบนัทึกการวจิยั อยา่ง
เพียงพอและถูกตอ้งซึ(งรวมถึงขอ้สงัเกตที(เกี(ยวขอ้งทัJงหมด

•แบบฟอร์มรายงานขอ้มูล (CRF) มีความถูกตอ้ง สอดคลอ้งกบั

เอกสารตน้ฉบบั 

•ใหก้ารเขา้ถึงโดยตรงเพื(อการกาํกบัดูแล / ผูต้รวจสอบ

•การแกไ้ข CRF ที(เหมาะสม ถูกตอ้งไม่ปิดบงัขอ้มูลเดิมและตอ้งลง

วนัที(และชื(อยอ่ผูแ้กก้าํกบัดว้ย

(ICH GCP 4.9)
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• เมื3อมกีารเบี3ยงเบนจาก โปรโตคอล
• เมื3อมอีาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง (serious)
• เมื3อมกีารเปลี3ยนแปลงใดๆซึ3งมผีลกระทบสาํคญัต่อการ
ดาํเนินการและหรอืเพิ3มความเสี3ยงแก่อาสาสมคัรในการวจิยั

•รายงานความกา้วหน้า อยา่งน้อยปีละ 1 ครั Lง

During the study
หน้าที<ต่อกรรมการจริยธรรม

ICH GCP 4.5, 4.10

พฒันา

โครงการวจิยั

สง่กรรมการ

จรยิธรรม

กรรมการพจิารณา

•amendments
•รายงานความเบี,ยงเบน
•รายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

หลงัไดอ้นุมตัิ

•Progress Report การอนุมตัติ่อเนื>อง

•Final Reportจบการศกึษา
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During the study
Premature termination or suspension 

➢แจง้ใหอ้าสาสมคัรที0กาํลงัอยูใ่นการวจิยัทราบโดยทนัทีเมื0อมีการยติุการวจิยัก่อนกาํหนด
หรือถูกระงบัชั0วคราว และใหก้ารรักษาที0เหมาะสมรวมทัEงใหมี้การติดตามผลที0เหมาะสม

➢รายงานการจบการวจิยัก่อนกาํหนด หรือ การระงบัชั0วคราว 

•สถาบนั
•กรรมการจริยธรรม
•องคก์รกาํกบัดูแล

ICH-GCP 4.12
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After the study
Final Reports

➢ รายงานการเสร็จสิ<นการวจิยั และ
สรุปผลการวจิยั :
•สถาบนั
•กรรมการจริยธรรม
•องคก์รควบคุม

ICH-GCP 4.13
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After the study 
Study materials

➢ ปฏิบติัตามคาํแนะนาํของผูส้นบัสนุนสาํหรับการ
ส่งคืน / ทาํลาย / การใชผ้ลิตภณัฑห์รือวสัดุทดลอง
➢ บนัทึกการส่งคืนเอกสาร / การทาํลายผลิตภณัฑ์
หรือวสัดุที;ใชใ้นการวจิยั
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After the study – Archiving 
(ICH E6 GCP 4.9.6)

เอกสารสาํคญัควรเกบ็รักษาไวอ้ยา่งนอ้ย 2 ปีหลงัจากการไดรั้บอนุมติัการขึRนทะเบียนทาง
การตลาดครัR งสุดทา้ยในภูมิภาค ICH และจนกวา่จะไม่มีใบสมคัรทางการตลาดที;รอดาํเนินการ
หรือไตร่ตรองไวก่้อนในภูมิภาค ICH หรือเวลาผา่นไปอยา่งนอ้ย 2 ปีนบัตัRงแต่การยติุการ
พฒันาทางคลินิกอยา่งเป็นทางการ ของผลิตภณัฑที์;ใชใ้นการวจิยั

… เอกสารเหล่านีRควรไดรั้บการเกบ็รักษาไวเ้ป็นระยะเวลานานขึRน อยา่งไรกต็ามหากจาํเป็นตาม
ขอ้กาํหนดดา้นกฎระเบียบที;เกี;ยวขอ้งหรือโดยขอ้ตกลงกบัผูส้นบัสนุน เป็นความรับผดิชอบของ
ผูส้นบัสนุนที;จะตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยั / สถาบนัทราบวา่เมื;อใดที;ไม่จาํเป็นตอ้งเกบ็เอกสารเหล่านีR อีก
ต่อไป
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สรปุความรบัผดิชอบของนกัวจิยั

• มคีณุสมบตัเิป็นนกัวจิยัที4ดี
• ออกแบบโครงการวจิยัออกแบบการวจิยัที4เหมาะสมโดยคาํนึงถงีผลประโยชน์และความเสี4ยงของ
อาสาสมคัรเป็นหลกั

• ยื4นโครงการวจิยัใหก้รรมการจรยิธรรมพจิารณาอนุมตัิ
• ดาํเนินการขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร
• ดาํเนินการวจิยัตามโครงการวจิยัที4ไดร้บัอนุมตัอิยา่งเครง่ครดั
• รายงานการเบี4ยงเบนใหก้รรมการจรยิธรรมและผูส้นบัสนุนการวจิยั
• รายงานการเปลี4ยนแปลงโครงการวจิยัเพื4ออนุมตัจิากผูส้นบัสนุนและกรรมการจรยิธรรม ก่อนการ
ดาํเนินการตามการเปลี4ยนแปลง

• รายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์า้ยแรงใหก้รรมการจรยิธรรมและผูส้นบัสนุนการวจิยัเพื4อพจิารณา
• รายงานความกา้วหน้าของการวจิยัตามที4คณะกรรมกมรจรยิธรรมกาํหนด
• รายงานการสิ)นสดุของโครงการวิจยั
• เกบ็เอกสารการวิจยัในระยะเวลาที;ผูส้นับสนุนการวิจยักาํหนด เพื;อการตรวจสอบข้อมลู

พฒันา

โครงการวจิยั

สง่กรรมการ

จรยิธรรม

กรรมการพจิารณา

•amendments
•รายงานความเบี,ยงเบน
•รายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

หลงัไดอ้นุมตัิ

•Progress Report การอนุมตัติ่อเนื>อง

•Final Reportจบการศกึษา



Globalizing Ethics for Health Research

บาป 7 ประการ ของ มหาตมะคานธี

1. Politics without Principle เล่นการเมืองโดยไม่มีหลกัการ
2. Pleasure without conscience หาความสขุสาํราญโดยไม่ยั :งคิด
3. Wealth without work รํ<ารวยเป็นอกนิษฐโ์ดยไม่ต้องทาํงาน
4. Knowledge without character มีความรู้มหาศาลแต่ความประพฤติไม่ดี
5. Commerce without morality ค้าขายโดยไม่มีหลกัศีลธรรม
6. Science without humanity วิทยศาสตรเ์ลิศลํ:าแต่ไม่มีธรรมแห่งมนุษย์
7. Worship without sacrifice บชูาสงูสดุแต่ไม่มีการเสียสละ
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‘Science without Humanity’
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ผลประโยชน์ทบัซ้อน (Conflict of Interest)
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Conflict Of Interest (COI)

What 
is 
COI?

ผลประโยชน์ทบัซอ้นคอืสถานการณ์หรอืเงืGอนไขทีGทาํใหก้าร

ตดัสนิใจของมอือาชพีเกีGยวกบัผลประโยชน์หลกั (เชน่ ความ
ถกูตอ้งของการวจิยั) มแีนวโน้มทีGจะไดร้บัอทิธพิลอยา่งเกนิ
ควรจากผลประโยชน์รอง (ดา้นการเงนิ สว่นบุคคล หรอื
องคก์ร)
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COI
A conflict of interest is a situation in which financial or other 
personal considerations have the potential to compromise
or bias professional judgment and objectivity.

ผลการวจิยัเบืJองตน้

ดดูจีงั

ยกเวน้ผลขา้งเคยีงที/

น่ากลวัพวกนีD
ถา้เราละเวน้ขอ้มลูพวกนีJ

เรามโีอกาสไดต้พีมิพม์ากขึJน
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The Interest

•The Researcher’s primary interest: the integrity of research 

• การมีผลประโยชนร์องไม่ใช่เรื5องที5ผดิและอาจเป็นสิ5งที5จาํเป็นและเป็นสิ5งที5พึง
ปรารถนาในการเป็นมืออาชีพ

•ปัญหาคือการชั5งใจในการตดัสนิใจอยา่งมอือาชพีเทา่นั ?น
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Why does COI matter in research?

คุกคามความ

สมบูรณ์ทาง

วทิยาศาสตร์

ทาํลายความเชื,อมั ,น
ของสาธารณชนใน

วทิยาศาสตร์

อาจเกีGยวขอ้งกบัการ
บาดเจบ็และการ
เสยีชวีติของผูเ้ขา้รว่ม

การวจิยั
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Bias

Bi
as

 m
ay

 in
flu

en
ce How research questions are selected and framed,

The choice of research design, 

The selection of research participants, 

How the data are collected, analyzed, interpreted, 
published 

Bias can be too subtle to recognize and too difficult to control 
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Type of COI

Tangible
• Financial relationship
• Academic research + commercial 

interest
• Financial payment
• Consulting fee

• Gift, trip etc.

Intangible (Vague)
• Academic COI
• Appointment, promotion, grant

• Relationship
• Commitment
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COI สามารถโน้มน้าวการตดัสนิใจและลดความเป็นกลาง

แรงกดดนัในการหาทนุ ตพีมิพ์ การ

ไดง้านทาํ การเลืGอนตาํแหน่ง การ

สาํเรจ็การศกึษา การไดร้บัความ

เคารพจากเพืGอนรว่มงาน

ความปรารถนาทีGจะพสิจูน์ทฤษฎหีรอื
แรงกดดนัเพืGอใหไ้ดผ้ลลพัธท์ีG

เฉพาะเจาะจง
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Financial Conflict of Interest
• Unacceptable risk that primary interest unduly influenced by secondary interest
• Conclusions may be biased

ในบรรดาผูเ้ขียนบทความในวารสารที3สรุปวา่ Avandia 

ไม่ไดเ้พิ3มความเสี3ยงการมี heart attack พบวา่ 86% มี

ความสมัพนัธ์ทางการเงินกบั GlaxoSmithKline

การศึกษา VIGOR ที3ตีพิมพปิ์ดบงั

ความเสี3ยงโรคหวัใจและหลอดเลือดที3

เกี3ยวขอ้งกบัVioxx
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Recognize 
COI

• Possible affect of COI on subjective decision making
• Subjective decision that could be influenced by COI

Analyze 
COI

• Disclosure, not participating in some activities 
or totally dismiss from activity, additional 
oversight etc.

Control 
COI 
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Conclusion

•นกัวจิยัตอ้งตระหนกั ยอมรบั ประเมนิ และจดัการ กบั COI เพื;อปกป้องความ
สมบรูณ์ของการตดัสนิใจอยา่งมอือาชพีและเพื;อรกัษาความไวว้างใจของสาธารณะชน

•การเปิดเผยเป็นสิ;งสาํคญัแต่เป็นแคข่ ั Kนตอนแรกในกระบวนการระบุและตอบสนองต่อ
COI เทา่นั Kน


