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IRB: ความเป็นมา&สาํคญัจาํเป็น
การขอจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

ศ.ดร.ทวี  เชืÊอสุวรรณทวี  
สถาบนัราชสุดา คณะแพทยศาสตร ์ร.พ. รามาธิบดี ม.มหิดล  
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21 มิถนุายน 2567 
ณ  ห้องประชมุ A412 ชั Êน 4 อาคารสิรินทร 
มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีราชมงคลรตันโกสินทร์

การบรรยายในอดีต  ณ มทร. 
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การนําเสนอ

• PART 1:  ทีÉมาและความสาํคัญ : หลักการ หลักคิด

• PART 2:  ขัÊนตอน วิธีการขอการรับรอง

• PART 3:  ผลการพจิารณาการรับรองฯ : ประสบการณ์

• PART 4: Workshop by participants 
• PART 4:  คาํถาม การแลกเปลีÉยน 
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PART 1:  ทีÉมาและความสําคญั : หลักการ หลกัคิด

• กฏกรุงนูเรมเบรก์ (Nuremberg Code) 1947 ( พศ. 2490) 
• คาํประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 1964 (พศ. 2507) 
• รายงานเบลมอนต ์(Belmont Report) 1979 (พศ. 2522) 
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ร่องรอยการคุกคามสิทธิความเป็นมนุษยข์องนกัวิจยั

• Nazi Experiments in World War II
• Tuskegee study
• Willowbrook study
• Etc. 

กฏกรุงนูเรมเบร์ก (Nuremberg Code) 1947 
(พศ. 2490) 
• ความสามารถในการให้ความยนิยอม 

• การเป็นอิสระ ปราศจากการบังคับ 

• ความเข้าใจเกีÉยวกับผลประโยชนแ์ละอันตรายทีÉอาจจะเกดิขึÊน 

• การลดความเสีÉยงและอันตรายให้น้อยทีÉสุด
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Declaration of Helsinki (1964) -rev. 2008

Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects, 
stressed the importance of written consent forms . ( www.wma.net )

• เน้นภาวะความเป็นอยูท่ีÉดีของผู้ร่วม(รับ)การวิจัยเป็นหลัก 

• การให้ความยนิยอมอยา่งเป็นลายลักษณอั์กษร 

• การลดความเสีÉยงให้น้อยทีÉสุด 

• การใช้สารเลียนแบบเฉพาะกรณียกเว้น (ห้ามใช้ในกรณีทีÉมีการป้องกนั วินิจฉัย และ/หรือการ 
รักษาทีÉพิสูจนแ์ล้วว่าได้ผล
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The Belmont Report(1979)
(derived from Nuremberg Code 1947 +Declaration of Helsinki 1964) 

• เคารพในบุคคล เชืÉอว่าบุคคลมีอิสระและความสามารถในการตัดสินใจได้
ด้วยตนเอง 

• การให้คุณประโยชนแ์ละไม่ก่อให้เกิดอนัตราย (ผู้วิจัยรับผิดชอบต่อ
สวัสดิการและความปลอดภยั ของอาสา) 

• ความเป็นธรรม (กระจายความเสีÉยงและผลประโยชนอ์ยา่งเป็นธรรม)
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The Belmont Report(1979) 
(derived from Nuremberg Code 1947 +Declaration of 
Helsinki 1964) 

3 หลักการ

• เคารพในความเป็นคน(Respect for person)
• ความเป็นอิสระในตวัตน(Autonomy)
• ปกป้อง (Protection)

-----------------------
• คุณค่า/ประโยชน ์

(Benefits/Beneficence/Non 
Maleficence)

• ไม่เป็นอันตราย (No harm)
• ลดความเสีÉยง (Minimize risks)
• เพิÉมคุณค่า (Maximize benefits)

------------------------------
• ความเป็นธรรม/ยุติธรรม(Justice) 

วิธีการในกระบวนการวิจัย

• กระบวนการขอการยินยอม

• การคัดเลือก (เกณฑค์ัดเข้า/คัดออก)
• การจัดเก็บ และทาํลายข้อมูล/ความลับ/

ความเป็นส่วนตัว  PDPA  

----------------------
• ประเมินความเสีÉยง/ประโยชนท์ีÉจะได้รับ

• กระบวนการปกป้องกลุ่มเปราะบาง

• ระเบยีบวิธีวิจัยทีÉดี

--------------------
• การเยียวยา/ ช่วยเหลือ /การชดเชย

• การแจ้งผล/หรือข้อค้นพบ

กลุ่มเปราะบาง
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กลุ่มเปราะบาง

• “กลุม่เปราะบาง” (Vulnerable group) หมายถึง กลุ่มคนทีÉไมอ่ยูใ่นสถานะทีÉตดัสินใจ
ไดโ้ดยอิสระ และถกูครอบงาํเชิงอาํนาจไดง่้าย
• เด็กและผูเ้ยาว ์(ผูท้ีÉมีอายตุ ํÉากวา่ 18 ปี) 

• หญิงมีครรภแ์ละทารก หญิงระยะใหน้มบตุร 

• นกัโทษ ผูป่้วย 

• ผูม้ีความพิการทางสมองหรือจิตใจ 

• และผูด้อ้ยความสามารถในการตดัสนิใจอืÉน ๆ
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การปกป้องกลุ่มเปราะบาง

• การหลีกเลีÉยงหากมีวิธีอืÉนทดแทน  

• รบกวนหรือใช้เท่าทีÉจาํเป็น

• การใช้วิธีหรือการบวนการบอกกล่าวทีÉเหมาะสมและเป็นความจริง 

• การให้ผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรมรับรู้และยนิยอม
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ประเด็นการวจิัยทีÉอ่อนไหว

• “ประเด็นการวิจัยทีÉอ่อนไหว”  (Sensitive issue) หมายถงึ การวิจัยทีÉ
อาจกระทบความรู้สึกของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้เกีÉยวข้องอืÉน ๆ หรือ
สังคมโดยรวม เช่น เรืÉองเกีÉยวกับเพศสัมพันธ ์ สารเสพตดิ ความเชืÉอทาง
ศาสนา 
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ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลบั

• ใชร้หสัแทนชืÉอ และขอ้มลูสว่นตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัในการบนัทึกขอ้มลูในแบบเก็บขอ้มลู

• มีการบนัทกึ/ไมมี่การบนัทกึ:รูปถ่าย   วีดทิศัน ์ บนัทกึเสียง

• ผูที้Éสามารถเขา้ถึงขอ้มลู ระบรุะยะเวลาในการเก็บขอ้มลู และ
วิธีการทาํลาย  เมืÉอพน้ระยะเก็บขอ้มลู

• ขอ้กาํหนดอืÉนๆ..ตาม PDPA
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ความจําเป็นทีÉต้องขอรับการรับรองจริยธรรมวิจัยในคน

• 1. หลักสากล (The Belmont Report 1979) 
• คุ้มครองผู้เข้าร่วมการวจิัยตามหลกัจริยธรรมวจิัยสากลและสิทธิมนุษยชน

• คุม้ครองนกัวิจยั : ปัญหา อนัตราย ผลกระทบทางลบบางประการต่อนกัวิจยัทีÉนกัวิจยัอาจ
มองขา้ม

• 2. ข้อกาํหนดในการขอตําแหน่งทางวชิาการ: 
• ประกาศ ก.พ.อ. เรืÉอง หลกัเกณฑ์และวธีิการพจิารณาแต่งตัÊงบุคคลให้ดาํรงตํา แหน่งผู้ช่วย

ศาสตราจารย์ รองศาสตราจารย์ และศาสตราจารย์ พ.ศ. 2564
• หนังสือแนวปฏิบัติฯ ของ อว. : 11 เมย 2566
• ข้อกาํหนดตามระเบียบของสถาบัน (แต่ละแห่งเข้มงวดไม่เท่ากนั...ประกาศ กพอ. /อว. / วช.  

เป็นเพยีงเกณฑ์ขัÊนตํÉา) 

• 3. การตีพมิพ์วารสาร
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3.การตีพิมพว์ารสาร

• International Journal of Disability, Development and Education (Q3)
• Author guideline

• Ethical Standards. Within the Method section, authors should 
explicitly address issues of ethical approval and informed consent, 
based on accepted ethical practices and procedures in their own 
country. 

• International Social Work (Q1)
• Pls take a look…
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ความจําเป็นทีÉต้องขอรับการรับรองฯ (cont.)

• 4. การทบทวนโดยผูท้รงคณุวฒิุก่อนการทาํวิจยั (“Pre”-Peer Review- ทว)ี

• 5. สรา้งบรรยากาศและการเรยีนรูท้างวชิาการ-ลดอตัตา การเติบโตทางวิชาการ  

(Academic Mind Set  & Growth -ทว)ี 
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ผลการพจิารณา: 
ประเด็นทีÉกรรมการพจิารณาและมักถูกท้วงตงิ

• เป็นไปได้ทัÊงหมด

• ทกุๆ  หวัข้อ

• ยังไม่ปรากฏ(มน้ีอยมาก) วา่มโีครงการใดทีÉผ่านโดยไม่แก้ไข 

   ประมาณจากประสบการณ ์

• 0-5 % รับรองโดยไม่ต้องแก้ไข(แต่อาจมีข้อเสนอแนะเพิÉมเตมิ)
• 85 % รับรองในหลักการ แต่ใหแ้ก้ไข

• 5-10 % ไม่รับรองในหลักการ จนกว่าจะแก้ไข

• 0-2 % ไม่ผ่าน/ไม่รับรอง (ทางด้านการแพทย)์ 

• การแก้ไขเป็นเรืÉอง “ธรรมดา” “ธรรมชาต”ิ 
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ประเด็นทีÉกรรมการพจิารณาและมักถูกท้วงตงิ: เช่น

• ชืÉอเรืÉองไม่ตรงกันระหว่างไทย กับ อังกฤษ

• จุดประสงคไ์ม่สอดคล้องกบัข้อมูลทีÉรวบรวมได้

• กรอบแนวคิดการวิจัย กับวิธีการวิจัย เครืÉองมือ การวิเคราะหไ์ม่สอดคล้องกัน 

• ไม่ระบุการเข้าถงึผู้เข้าร่วมวิจัยทีÉชัดเจน

• ข้อมูลในแบบเสนอขอการวิจัย กับโครงร่างการวิจัยทีÉแนบไม่ตรงกนั

• มิได้แนบข้อมูลบางอย่างหรือแบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์

• การคุกคามหรือเกิดความเสีÉยงต่อกลุม่เปราะบาง 

• เอกสารไม่ครบ / กรอกข้อมูลไม่ถกูต้อง

ประเด็นทีÉกรรมการพจิารณาและมักถูกท้วงตงิ: เช่น

• การระบุเวลาการเข้าร่วมน้อยกว่าทีÉเป็นจริง - เป็นการชักนํา

• การได้มาซึÉงจาํนวนกลุ่มตัวอย่าง  โดยเฉพาะเชิงปริมาณ

• เกณฑก์ารคัดเข้า  คัดออกไม่ละเอียด 

• วิธีการเข้าถงึกลุ่มเป้าหมาย ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ชัดเจน

• ฯลฯ 
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The Belmont Report(1979)

3 หลักการ

• เคารพในความเป็นคน(Respect to person)

• ความเป็นอิสระในตวัตน(Autonomy)
• ปกป้อง (Protection)

-----------------------
• คุณค่า/ประโยชน ์(Benefits)

• ไม่เป็นอันตราย (No harm)
• ลดความเสีÉยง (Minimize risks)
• เพิÉมคุณค่า (Maximize benefits)

------------------------------
• ความเป็นธรรม/ยุติธรรม(Justice) 

วิธีการในกระบวนการวิจัย

• กระบวนการขอการยินยอม

• การคัดเลือก (เกณฑค์ัดเข้า/คัดออก)
• การจัดเก็บ และทาํลายข้อมูล/ความลับ  

----------------------
• ประเมินความเสีÉยง/ประโยชนท์ีÉจะได้รับ

• กระบวนการปกป้องกลุ่มเปราะบาง

• ระเบยีบวิธีวิจัยทีÉดี

--------------------
• การเยียวยา/ ช่วยเหลือ /การชดเชย

• การแจ้งผล/หรือข้อค้นพบ

Ethical issues
Scientific issues

“You are right in speaking of the moral 
foundations of science,  but you cannot turn 
around and speak of the scientific 
foundations of morality.” ― Albert Einstein

“(วทิยา)ศาสตรห์รอืความรู้ ถกูสรา้งบน
พืÊนฐานของมโนสาํนึก (เชน่ความซืÉอสตัย ์
ความสอดคลอ้งตอ้งกนัในงานวจิยั) 
แต่มโนสาํนึกมไิดส้รา้งบนพืÊนฐานของศาสตร/์
ความรู”้

-จรยิธรรม เป็นเรืÉองใหญ่กวา่ และตอ้งมาก่อน 
ความรู้

- “ศาสตรห์รอืความรู ้จะมคีุณค่าได ้เมืÉอมี
พืÊนฐานจากความมจีรยิธรรม”
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คาํถามและข้อแลกเปลีÉยน?

• Q & A
• SHARING 
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