
 
 

โครงการฝกอบรม 

เรื่อง จริยธรรมวิจัยในมนุษย  
จัดโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  และสถาบนัวิจัยวิทยาการสุขภาพ  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ 

รวมกับ                                                                                                                                               
ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT)                                                                                                 

วันที่ 18 กันยายน  2563 ณ หองประชุม 4 ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการเทคโนโลยีและพัฒนานวัตกรรม 
มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ 

…………………………………………………………….. 
1.  หลักการและเหตุผล 
 
   เปนที่ยอมรับวาความเจริญกาวหนาของศาสตรสาขาตางๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งดานวิทยาศาสตรการแพทยเกิด
จากงานวิจัยและสวนหนึ่งข้ึนอยูกับการทําวิจัยในมนุษย การทําวิจัยที่เก่ียวของกับคนตองถือเอาความเปนอยูที่ดีของ
อาสาสมัครเปนสิ่งสําคัญกอนความสนใจทางวิทยาศาสตร มนุษยศาสตร และสังคมศาสตร วัตถุประสงคในการทําวิจัยที่
เก่ียวของกับคน เพื่อใหเขาใจสาเหตุ พยาธิกําเนิดของโรค ศึกษาความชุก อุบัติการณ พัฒนาการปองกัน การวินิจฉัย 
กระบวนการรักษา การพัฒนาคุณภาพการรักษาพยาบาล การสงเสริมสุขภาพ การทําใหคุณภาพชีวิตของผูปวยดีข้ึน 
นอกจากนี้การทําวิจัยดานสังคมศาสตร และมนุษยศาสตร ที่เก่ียวของกับคน แมวาไมมีการใชสิ่งแทรกแซงที่อาจทําใหเกิด
อันตรายตออาสาสมัคร แตการศึกษาวิจัยโดยใชแบบสอบถาม การสัมภาษณ หรือการสํารวจ ก็อาจทําใหเกิดความเสี่ยง 
หรือผลกระทบตออาสาสมัครทางดานเศรษฐกิจ สังคม จิตใจ อาจกอใหเกิดตราบาปตออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่อาจเกิด
ข้ึนกับอาสาสมัครวิจัยเปนภาระที่ผูวิจัยตองรับผิดชอบเสมอ ผูทําการวิจัยจะตองปกปองชีวิต สุขภาพ ความเปนสวนตัว 
และความมีศักดิ์ศรีของอาสาสมัคร 
  ในดานการพัฒนายาใหมที่ผานการศึกษาทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาในสัตวทดลองจนมีขอมูลแสดง
ประสิทธิภาพ (efficacy) และความปลอดภัย (safety) ในระดับกอนคลินิกแลวนั้น จําเปนจะตองนํามาศึกษาตอในมนุษย 
ซ่ึงเปนข้ันตอนที่สําคัญเพื่อพิสูจนและยืนยันประสิทธิผลและความปลอดภัยในมนุษยกอนที่จะไดรับการพิจารณาข้ึน
ทะเบียนเปนยาใหม ระยะเวลาที่ใชวิจัยและพัฒนายาใหมจะประมาณ 3-15 ป ทําใหยาใหมมีสิทธิบัตรคุมครองเมื่อออก                  
สูตลาดเหลือระยะเวลาสั้น บริษัทที่ทําวิจัยและพัฒนายาซึ่งอยูในประเทศพัฒนาแลวทั้งสหรัฐฯและยุโรป จึงมีแนวโนมที่จะ
ทําการศึกษาทดลองทางคลินิก (clinical trial) นอกประเทศของผูพัฒนายา เพราะมีอาสาสมัครและผูปวยจํานวนมาก 
การศึกษาจะเสร็จเร็วและเสียคาใชจายนอยกวาทําการศึกษาในประเทศของผูพัฒนายาเอง  ปจจุบันจึงมีการศึกษาวิจัยทาง
คลินิกในประเทศไทยเปนจํานวนมาก และจะเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็วในอนาคตเพราะประเทศไทยมีปจจัยและโครงสราง
พื้นฐานที่เอ้ืออํานวยตอการศึกษาวิจัยทางคลินิก หากมีการพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยทางคลินิกใหสอดคลองกับ
มาตรฐานสากลวาดวย Good Clinical Practice (GCP) ที่ใหความสําคัญอยางมากกับการคุมครองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความ
ปลอดภัยและความเปนอยูที่ดีของอาสามัครและผูปวยที่เขารวมการวิจัยทางคลินิก จะทําใหประเทศไทยมีโอกาสเปน
ศูนยกลางความเปนเลิศในการศึกษาวิจัยทางคลินิก ปจจุบันแมวายังไมมีกฎหมายใชบังคับดานการทําวิจัยในมนุษย                       
แตมีกฎเกณฑตางๆ เชน ขอบังคับแพทยสภาวาดวยการรักษาจริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม กลาวถึงผูประกอบวิชาชีพ          
เวชกรรมผูทําการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย จะตองไดรับการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยที่เก่ียวของแลวเทานั้น และวารสารวิชาการโดยเฉพาะอยางยิ่งวารสารทางการแพทย มีขอกําหนดในการรับผลงานวิจัย
ตีพิมพ ผลงานนั้นจะตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยกอนดําเนินการวิจัย  

 จากเหตุผลขางตน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และสถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัย                 
วลัยลักษณตระหนักถึงความสําคัญของการศึกษาวิจัยในมนุษย หรือที่เก่ียวของกับคน ที่จะสรางองคความรูใหมเพื่อแกไข



ปญหาหรือพัฒนางานดานตางๆ รวมไปถึงการจัดการเรียนการสอน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ
สถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ จึงรวมกับ ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย Forum for 
Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT) จึงเห็นสมควรจัดการฝกอบรมเพื่อสรางความเขมแข็งใหกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ตลอดจนนักวิจัย ไดทราบหลักการเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัยตามหลักสากล ซึ่งจะ
เปนการสงเสริมการศึกษาวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษยใหปฏิบัติตามหลักการทําวิจัยที่ดี โดยคํานึงถึงสิทธิ ความปลอดภัย 
ความเปนอยูที่ดีของอาสาสมัคร สอดคลองกับคําประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki)  โดยใชหลักสูตรการอบรม
ที่เปนความรูพื้นฐานเก่ียวกับหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ในการจัดคร้ังนี้ดําเนินการโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย  และสถาบันวิจัยวทิยาการสุขภาพ มหาวิทยาลัยวลยัลักษณ จึงรวมกับ ชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศ
ไทย Forum for Ethical Review Committee in Thailand (FERCIT) 
 

2.  วัตถุประสงค  เพ่ือใหผูเขาฝกอบรม 
 2.1 เขาใจหลักการและเกณฑการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย การประเมินความเสี่ยงและ
คุณประโยชนที่อาสาสมคัรในโครงการวิจัยจะไดรับ  กระบวนการขอความยินยอมผูเขารวมการวิจัยประเด็นพิจารณาดาน
จริยธรรมในการวิจัยแบบตางๆ การปฏิบัติที่ดีในการทําวิจัย วิธีดําเนินงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เปนมาตรฐาน 
 2.2 สามารถพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองจริยธรรมการวิจัย 
 
3.  หนวยงานที่รับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวทิยาลัยวลัยลักษณ 
3.2 สถาบนัวิจัยวทิยาการสุขภาพ มหาวิทยาลยัวลยัลักษณ 
 3.3 ชมรมจริยธรรมในคนในประเทศไทย (FERCIT) 

 
4.  คุณสมบัติของผูเขารับการฝกอบรม 
   4.1   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนษุย มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ และสถาบันตางๆ จาํนวน 30 คน 
  4.2   คณาจารย นักศึกษา และนักวิจัย ที่ทาํวิจัยเก่ียวของกับมนุษย จํานวน  120  คน 
 
5.  จํานวนผูเขารับการอบรม  
   จํานวน  150  คน 
 

6.  คาลงทะเบียน    
ไมเก็บคาลงทะเบียน  
  

7.  ระยะเวลาที่จัดฝกอบรม 
       จํานวน 1 วัน ในวนัศุกรที่ 18 กันยายน 2563 
 
8.  สถานที่จัดฝกอบรม 

ณ หองประชุม 4 ชั้น 2 อาคารปฏิบัติการเทคโนโลยีและพัฒนานวัตกรรมมหาวิทยาลัยวลัยลักษณ  
9. วิธีจัดฝกอบรม 
  9.1  บรรยาย 
 9.2  อภิปรายกรณีศึกษา 
 
   

10. การรับรองการอบรม 
      มอบหนังสือสําคัญรับรองการอบรม โดยประเมินผลจากการเขาฟงบรรยาย 70% ข้ึนไป 
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11.  การประเมินผล 
  11.1  แบบประเมนิความพึงพอใจหลังเสร็จการฝกอบรม 
 
12.  ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
 12.1 ผูเขารับการอบรมเขาใจหลักการดานจริยธรรมของการวิจัยที่เก่ียวของกับมนุษย การประเมินความเสี่ยงและ
คุณประโยชนที่อาสาสมัครในโครงการวิจัยจะไดรับ  กระบวนการขอความยินยอมผูเขารวมการวิจัย ประเด็นพิจารณาดาน
จริยธรรมในการวิจัยแบบตางๆ การปฏิบัติที่ดีในการทําวิจัย วิธีดําเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่เปนมาตรฐาน 
 12.2  มีการพัฒนาคุณภาพการศึกษาวิจัยใหสอดคลองกับมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองจริยธรรมการวิจัย 
 12.3  สรางความเขมแข็ง (capacity building) ดานการวิจัยทีเ่ก่ียวของกับมนุษยในสถาบันตางๆ ในประเทศไทย 
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	จัดโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และสถาบันวิจัยวิทยาการสุขภาพ  มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์

