
 
 

โครงการฝกอบรม 

เรื่อง จริยธรรมวิจัยในมนุษย  
จัดโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  และสถาบนัวิจัยวิทยาการสุขภาพ  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ 

รวมกับ                                                                                                                                               
ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT)                                                                                                 

วันที่ 18 กันยายน  2563 ณ หองประชุม 4 ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการเทคโนโลยีและพัฒนานวัตกรรม 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ 

…………………………………………………………….. 
1.  หลักการและเหตุผล 
 
   เปนที่ยอมรับวาความเจริญกาวหนาของศาสตรสาขาตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งดานวิทยาศาสตรการแพทยเกิด
จากงานวิจัยและสวนหนึ่งข้ึนอยูกับการทําวิจัยในมนุษย การทําวิจัยที่เก่ียวของกับคนตองถือเอาความเปนอยูที่ดีของ
อาสาสมัครเปนสิ่งสําคัญกอนความสนใจทางวิทยาศาสตร มนุษยศาสตร และสังคมศาสตร วัตถุประสงคในการทําวิจัยที่
เก่ียวของกับคน เพื่อใหเขาใจสาเหตุ พยาธิกําเนิดของโรค ศึกษาความชุก อุบัติการณ พัฒนาการปองกัน การวินิจฉัย 
กระบวนการรักษา การพัฒนาคุณภาพการรักษาพยาบาล การสงเสริมสุขภาพ การทําใหคุณภาพชีวิตของผูปวยดีข้ึน 
นอกจากนี้การทําวิจัยดานสังคมศาสตร และมนุษยศาสตร ที่เก่ียวของกับคน แมวาไมมีการใชสิ่งแทรกแซงที่อาจทําใหเกิด
อันตรายตออาสาสมัคร แตการศึกษาวิจัยโดยใชแบบสอบถาม การสัมภาษณ หรือการสํารวจ ก็อาจทําใหเกิดความเสี่ยง 
หรือผลกระทบตออาสาสมัครทางดานเศรษฐกิจ สังคม จิตใจ อาจกอใหเกิดตราบาปตออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่อาจเกิด
ข้ึนกับอาสาสมัครวิจัยเปนภาระที่ผูวิจัยตองรับผิดชอบเสมอ ผูทําการวิจัยจะตองปกปองชีวิต สุขภาพ ความเปนสวนตัว 
และความมีศักดิ์ศรีของอาสาสมัคร 
  ในดานการพัฒนายาใหมที่ผานการศึกษาทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตวทดลองจนมีขอมูลแสดง
ประสิทธิภาพ (efficacy) และความปลอดภัย (safety) ในระดับกอนคลินิกแลวนั้น จําเปนจะตองนํามาศึกษาตอในมนุษย 
ซ่ึงเปนข้ันตอนที่สําคัญเพื่อพิสูจนและยืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัยในมนุษยกอนที่จะไดรับการพิจารณาข้ึน
ทะเบียนเปนยาใหม ระยะเวลาที่ใชวิจัยและพัฒนายาใหมจะประมาณ 3-15 ป ทําใหยาใหมมีสิทธิบัตรคุมครองเมื่อออก                  
สูตลาดเหลือระยะเวลาสั้น บริษัทที่ทําวิจัยและพัฒนายาซึ่งอยูในประเทศพัฒนาแลวทั้งสหรัฐฯและยุโรป จึงมีแนวโนมที่จะ
ทําการศึกษาทดลองทางคลินิก (clinical trial) นอกประเทศของผูพัฒนายา เพราะมีอาสาสมัครและผูปวยจํานวนมาก 
การศึกษาจะเสร็จเร็วและเสียคาใชจายนอยกวาทําการศึกษาในประเทศของผูพัฒนายาเอง  ปจจุบันจึงมีการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกในประเทศไทยเปนจํานวนมาก และจะเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็วในอนาคตเพราะประเทศไทยมีปจจัยและโครงสราง
พื้นฐานที่เอ้ืออํานวยตอการศึกษาวิจัยทางคลินิก หากมีการพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยทางคลินิกใหสอดคลองกับ
มาตรฐานสากลวาดวย Good Clinical Practice (GCP) ที่ใหความสําคัญอยางมากกับการคุมครองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความ
ปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสามัครและผูปวยที่เขารวมการวิจัยทางคลินิก จะทําใหประเทศไทยมีโอกาสเปน
ศูนยกลางความเปนเลิศในการศึกษาวิจัยทางคลินิก ปจจุบันแมวายังไมมีกฎหมายใชบังคับดานการทําวิจัยในมนุษย                       
แตมีกฎเกณฑตางๆ เชน ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม กลาวถึงผูประกอบวิชาชีพ          
เวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย จะตองไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยที่เก่ียวของแลวเทานั้น และวารสารวิชาการโดยเฉพาะอยางยิ่งวารสารทางการแพทย มีขอกําหนดในการรับผลงานวิจัย
ตีพิมพ ผลงานนั้นจะตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยกอนดําเนินการวิจัย  

 จากเหตุผลขางตน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และสถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัย                 
วลัยลักษณตระหนักถึงความสําคัญของการศึกษาวิจัยในมนุษย หรือที่เก่ียวของกับคน ที่จะสรางองคความรูใหมเพื่อแกไข



ปญหาหรือพัฒนางานดานตางๆ รวมไปถึงการจัดการเรียนการสอน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ
สถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ จึงรวมกับ ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย Forum for 
Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT) จึงเห็นสมควรจัดการฝกอบรมเพื่อสรางความเขมแข็งใหกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตลอดจนนักวิจัย ไดทราบหลักการเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยตามหลักสากล ซึ่งจะ
เปนการสงเสริมการศึกษาวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยใหปฏิบัติตามหลักการทําวิจัยที่ดี โดยคํานึงถึงสิทธิ ความปลอดภัย 
ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร สอดคลองกับคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)  โดยใชหลักสูตรการอบรม
ที่เปนความรูพื้นฐานเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการจัดคร้ังนี้ดําเนินการโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย  และสถาบันวิจัยวทิยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัยวลยัลักษณ จึงรวมกับ ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศ
ไทย Forum for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT) 
 

2.  วัตถุประสงค  เพ่ือใหผูเขาฝกอบรม 
 2.1 เขาใจหลักการและเกณฑการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย การประเมินความเสี่ยงและ
คุณประโยชนที่อาสาสมคัรในโครงการวิจัยจะไดรับ  กระบวนการขอความยินยอมผูเขารวมการวิจัยประเด็นพิจารณาดาน
จริยธรรมในการวิจัยแบบตางๆ การปฏิบัติที่ดีในการทําวิจัย วิธีดําเนินงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เปนมาตรฐาน 
 2.2 สามารถพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองจริยธรรมการวิจัย 
 
3.  หนวยงานที่รับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวทิยาลัยวลัยลักษณ 
3.2 สถาบนัวิจัยวทิยาการสุขภาพ มหาวิทยาลยัวลยัลักษณ 
 3.3 ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย (FERCIT) 

 
4.  คุณสมบัติของผูเขารับการฝกอบรม 
   4.1   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ และสถาบันตางๆ จาํนวน 30 คน 
  4.2   คณาจารย นักศึกษา และนักวิจัย ที่ทาํวิจัยเก่ียวของกับมนุษย จํานวน  120  คน 
 
5.  จํานวนผูเขารับการอบรม  
   จํานวน  150  คน 
 

6.  คาลงทะเบียน    
ไมเก็บคาลงทะเบียน  
  

7.  ระยะเวลาที่จัดฝกอบรม 
       จํานวน 1 วัน ในวนัศุกรที่ 18 กันยายน 2563 
 
8.  สถานที่จัดฝกอบรม 

ณ หองประชุม 4 ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการเทคโนโลยีและพัฒนานวัตกรรมมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ  
9. วิธีจัดฝกอบรม 
  9.1  บรรยาย 
 9.2  อภิปรายกรณีศึกษา 
 
   

10. การรับรองการอบรม 
      มอบหนังสือสําคัญรับรองการอบรม โดยประเมินผลจากการเขาฟงบรรยาย 70% ข้ึนไป 
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11.  การประเมินผล 
  11.1  แบบประเมนิความพึงพอใจหลังเสร็จการฝกอบรม 
 
12.  ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
 12.1 ผูเขารับการอบรมเขาใจหลักการดานจริยธรรมของการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย การประเมินความเสี่ยงและ
คุณประโยชนที่อาสาสมัครในโครงการวิจัยจะไดรับ  กระบวนการขอความยินยอมผูเขารวมการวิจัย ประเด็นพิจารณาดาน
จริยธรรมในการวิจัยแบบตางๆ การปฏิบัติที่ดีในการทําวิจัย วิธีดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เปนมาตรฐาน 
 12.2  มีการพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองจริยธรรมการวิจัย 
 12.3  สรางความเขมแข็ง (capacity building) ดานการวิจัยทีเ่ก่ียวของกับมนุษยในสถาบันตางๆ ในประเทศไทย 
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	จัดโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และสถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์

