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หลกัจริยธรรมการวจิัยสากล
 Respect for autonomy 

หลกัความเคารพในบุคคล


หลกความเคาร
Beneficence

หลกัผลประโยชน์

 Justice
หลกัความยุติธรรม



หลกัการเคารพในบคุคล

 เป็นหัวใจหลักของจรยิธรรมการท าวจัิย

 เพือ่ปกป้องสทิธปิระโยชนข์องบคุคลทัง้ 

ทางรา่งกายและจติใจ
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หลกัการเคารพในบคุคล

การเคารพในการใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการเคารพในการใหค้วามยนิยอมเขา้รว่มการเคารพในการใหค้วามยนิยอมเขา้รว่ม
การวจัิยโดย

 บอกกลา่วขอ้มลูอยา่งเพยีงพอ

 ใหอ้สิระในการตดัสนิใจ

INFORMED  CONSENT

(((((Respect for autonomyRespect for autonomyRespect for autonomyRespect for autonomyRespect for autonomyRespect for autonomy or Respect for person)



หลกัการเคารพในบคุคล

 การเคารพในศกัดิศ์รขีองกลุม่เปราะบางและ กการเคารพ
ออ่นแอ 

ุ
ออ่นแอ ออ่นแอ (Vulnerable persons)
 เด็ก

 ผูป่้วยโรคจติ



ผูป่้วยโรคจติ

 ทหาร  นักโทษ  นักเรยีน 

เด็ก ผูป่้วยโรคจติเด็ก ผูป่้วยโรคจติ
ตอ้งขอความยนิยอมจากบดิามารดา ตอ้งขอความยนิยอมจากบดิามารดา 
ผูป้กครอง



หลกัการเคารพในบคุคล

 การเคารพในความเป็นสว่นตวั และรักษา การเคารพใ
ความลบั ความลบั ความลบั (Confidentiality)

 การรักษาความลับของขอ้มลู 

 การควบคมุการเก็บรักษาและแจกจา่ยขอ้มลู
สว่นบคุคล
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หลกัคณุประโยชน์

ไม่ก่ออนัตราย
Non  Non  maleficence

หลกัคณุประโยชน์
Beneficence



หลกัคณุประโยชน ์ไมก่อ่อนัตราย

 การประเมนิความสมดลุระหวา่งความเสีย่ง การประเมนความสม
และคณุประโยชน ์

ุ
และคณุประโยชน ์และคณุประโยชน ์(Risk & Benefit)



การประเมนิประโยชน-์ความเสีย่ง
Risk-benefit ratio

ลดความเสีย่งทีอ่าจจะเกดิขึน้

 เพิม่ประโยชนท์ีค่าดวา่จะเกดิขึน้

ประโยชน ์ตอ้งมากกวา่ ความเสีย่ง

Beneficence or Do No Harm



 ความเสีย่ง พจิารณาณาโอกาสโอกาสทีจ่ะเกดิ และ ทีจ่ะเกดิ และ ขนาดขนาดของ ความเสยง พ
ความเสีย่ง

 ประโยชน ์พจิารณาประโยชน ์พจิารณาผลผลผลตอ่ตวัตอ่ตวัอาสาสมัครอาสาสมัคร หรอื ตอ่หรอื ตอ่ชมุชมุชมุชมุชมุชมุชน

 ประโยชนแ์ละความเสีย่งตอ่ตวัอาสาสมัคร ตอ้ง ประโยชนและความเสยงตอตวอาสาสมคร ตอง
พจิารณากอ่น ประโยชนแ์ละความเสีย่งของชมุชนชชนน/พพจจาารรณณ
สงัคม

การประเมนิประโยชน-์ความเสีย่ง
Risk-benefit ratio
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ความเสีย่ง

 ความเสีย่งทางกายย PhysicalPhysicalPhysicalPhysicalPhysical risks


Physical
 อนัตรายตอ่รา่งกาย

 ความไมส่ขุสบาย



ความไมส่ขุสบาย

 ความเสีย่งดา้นจติใจจ PsychologicalPsychologicalPsychologicalPsychologicalPsychologicalPsychologicalPsychological risks


PsychologicalPsychological
 ผลกระทบทางอารมณ์

 การเปิดเผยความลบั

 ความเสีย่งทางสงัคมม SocialSocial risks
 การถกูแบง่แยกทางสงัคมม การตกงาน



ู

 ความเสีย่งทางการเงนิน EconomicEconomic risks
 คา่ใชจ้า่ยยย เมือ่เขา้รว่มในโครงการวจิัย
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ประโยชน์

 ประโยชนท์างกาย
 การหายจากโรค อาการทเุลา



การหายจากโรค อาการทเุลา

 ประโยชนท์างจติใจ
 รูส้กึทรมานนอ้ยลง

 รูส้กึดทีีไ่ดช้ว่ยผูอ้ืน่



รสูกดทไดชวยผอูน

 ประโยชนด์า้นการเงนิ
 คา่ตอบแทน ในการเขา้รว่มโครงการวจิัย



 คา่ตอบแทน ในการเขา้รว่มโครงการวจิัย

ประโยชนต์อ่สงัคม
 การเพิม่องคค์วามรู ้/ ประโยชนต์อ่การแพทยใ์นอนาคต
 การเปลีย่นแปลงมาตรฐานการรักษา เพือ่ใหอ้ตัราตาย หรอื
เจ็บป่วยลดลง
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หลกัยตุธิรรม

 ความเทีย่งธรรม ความเสมอภาค

 มุง่กระจายภาระและประโยชนอ์ยา่งทั่วถงึ

 ไมแ่สวงหาประโยชนจ์ากการท าวจัิยเพยีงเพือ่
ความกา้วหนา้ทางวชิาการ ในกลุม่คนออ่นแอหรอื
เปราะบาง ซึง่ไมส่ามารถปกป้องผลประโยชนข์อง
ตนเอง

46

(Justice)



กฎหมายและข้อบังคบัการวจิยัในมนุษย์
ในประเทศไทย

 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช าช 2550 2550 มาตรา มาตรา 32

 รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยฯ มาตรา รราา 35

 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 420

 ประมวลกฎหมายอาญา ลกัษณะความผดิต่อชีวติ ร่างกาย เสรีภาพ

 พระราชบัญญตัิความรับผดิทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พพระราชบัญญตัิความรับผดิทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พพระราชบัญญตัิความรับผดิทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ.พระราชบัญญตัิความรับผดิทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พพระราชบัญญตัิความรับผดิทางละเมิดของเจ้าหน้าที่ พ ศ. ..ศศ..2539 2539 2539 ม2539 2539 มมาตรา าตรา าตรา 8

 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณชิย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณชิย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณชิย์ มาตรา 425
 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 426



ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์

 มาตรา มาตรา 420420420 “420 “ผูใ้ดจงใจหรือประมาทเลินเล่อท าต่อบุอบุคคลู
อ่ืนโดยผดิกฎหมาย ใหเ้ขาเสียหายถึงแก่ชีวติกดี็

ุ
กกด็ดี แก่ฎ

ร่างกายกดี็ อนามยักดี็ เสรีภาพกดี็ ทรัพยสิ์นสสินนหรือสิทธิ
อยา่งหน่ึงอยา่งใดกดี็ ท่านวา่ผูน้ั้นท าละเมิเเมมมิิดจ าตอ้งใชค่้า
สินไหมทดแทนเพื่อการนั้น

ู
นนั้นน”



ประมวลกฎหมายอาญา
 มาตรามาตรา 291291 “291 ““ผู้ใดกระท าโดยประมาท และการกระท าน้ันเป็นเหตุ ใต ให้291291291291 ู

ผู้อ่ืนถึงแก่ความตาย ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกนิสิบปี และ
ุุ

ลละะปรับไม่เกนิู
สองหม่ืนบาทสองหม่ืนบาทสองหม่ืนบาท”

 มาตรามาตรา 300300300300 “300300 ““ผู้ใดกระท าโดยประมาท และการกระท าน้ันเป็นเหตุให้300300300300 ู
ผู้อ่ืนรับอนัตรายสาหัส ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกนิสามปี ห

ุ
หหรือปรับไมู่

เกนิหกพนับาท หรือทั้งจ าทั้งปรับเกนิหกพนับาท หรือทั้งจ าทั้งปรับเกนิหกพนับาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 



ความรับผดิของสถาบันวจิัยทีนั่กวิจัยสังกดั

 พระราชบัญญัติความรับผดิทางละเมดิของเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 
2539

 มาตรา 5 หน่วยงานของรัฐต้องรับผดิต่อผู้เสียหายในผลแห่งละเมิดที่
เจ้าหน้าทีข่องตนได้กระท าการในการปฏิบัติหน้าที ่ในกรณนีี้ผู้เสียหาย
อาจฟ้องหน่วยงานของรัฐดังกล่าวได้โดยตรง แต่จะฟ้องเจ้าหน้าที่ไม่ได้

 มาตรา 8 ในกรณีทีห่น่วยงานของรัฐต้องรับผดิใช้ค่าสินไหมทดแทนแก่
ผู้เสียหายเพ่ือการละเมิดของเจ้าหน้าที ่ให้หน่วยงานของรัฐมีสิทธิเรียกให้
เจ้าหน้าทีผู้่ท าละเมิดชดใช้ค่าสินไหมทดแทนดงักล่าวให้แก่หน่วยงานของ
รัฐได้ ถ้าเจ้าหน้าที่ได้กระท าการน้ันไปด้วยความจงใจหรือประมาท
เลนิเล่ออย่างร้ายแรง



กฎหมายทีเ่กีย่วข้องกบัผู้ให้ทุน

 เฉพาะกรณทีีค่วามสัมพนัธ์ระหว่างผู้ให้ทุนกบันักวจิยัเป็นไป
ตามสัญญาว่าจ้างให้ท างานวจิยั

 ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มาตรา 428 ผู้ว่าจ้างท า
ของไม่ต้องรับผดิเพ่ือความเสียหายอนัผู้รับจ้างได้ก่อให้เกดิขึน้
แก่บุคคลภายนอกในระหว่างท าการงานทีว่่าจ้าง เว้นแต่ผู้ว่าจ้าง
จะเป็นผู้ผดิในส่วนการงานทีส่ั่งให้ท า หรือในค าส่ังที่ตนให้ไว้
หรือในการเลือกหาผู้รับจ้าง



ข้อบังคบัแพทย์สภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ.๒๕๔๙
หมวด หมวด ๙๙ การศึกษาวจิัยและการทดลองในมนุษย์

 ข้อ ข้อ ๔๗ 
ุ

๔๗ ๔๗ ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ท าการศึกษาวจัิยและทดลอลองในมนุษย์ ข้อ ข้อ ข้อ ข้อ ข้อ ข้อ ๔๗ ๔๗ ๔๗ ๔๗ ๔๗ ๔๗ ผผูปปปปปรระะะกกออบบววชชาาชชพพเเววชชกกรรรรมมผผูททาากกาารรศศกกษษาาววจจยยแแลละะททดด
ต้องได้รับความยนิยอมจากผู้ถูกทดลอง และต้องพร้อมทีจ่ะป้อ

งงใงใง นนมนุษยดดลลลลอองง
ปป้ป้ปออองกนัผู้ถูกตองไงไง ดรบความยนยอมจากผูถูกทดลอง และตองพ

ทดลองจากอนัตรายทีเ่กดิขึน้จากการทดลองน้ัน
 ข้อ ข้อ ข้อ ๔๘ ๔๘ ๔๘ ๔๘ ๔๘ ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมต้องปฏิบตัิต่อผู้ถูกทดลอลองเช่นเดียวกบั ข้อ ข้อ ข้อ ๔๘ ๔๘ ๔๘ ผูปประกอบวชาชพเวชกรรมตองปฏบตตอผูถูกทดลลองเช่นเดียวกบั

การปฏิบัติต่อผู้ป่วยในการประกอบวชิาชีพเวชกรรมตาม หมวด 
งเช่นเดียวกบังเช่นเดียวกบั
ววดดด ๔ 
งเช่นเดียวกบังเช่นเดียวกบั

๔ ๔ โด
งเช่นเดียวกบังเช่นเดียวกบังเช่นเดียวกบั

โดโดยการปฏบต
อนุโลม

 ข้อ 
ุ

ข้อ ข้อ ๔๙ ๔๙ ๔๙ ๔๙ ๔๙ ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมต้องรับผดิชอบต่ออนัตรายหรืหรือผล ข้อ ข้อ ข้อ ๔๙ ๔๙ ๔๙ ผูปประกอบวชาชพเวชกรรมตองรบผดชอบตออนต
เสียหาย เน่ืองจากการทดลองทีบ่ังเกดิต่อผู้ถูกทดลอง อนัมิใช่

หรอผลอผลรายหห
ใใชช่ความผดิของผู้เเสสสยยหหาาายย เเนนนอองงจจาา

ถูกทดลองเอง



ข้อบังคบัแพทย์สภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ.๒๕๔๙
 ข้อ ข้อ ๕๐๕๐๕๐ ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วม ข้อ ข้อ ข้อ ๕๐๕๐๕๐ ผูประกอบวชาชพเวชกรรมผูทาการหรอรวม
ท าการศึกษาวจิยัหรือการทดลองในมนุษย์ สามารถท าการวิรวจิยัได้ททาการรรศกษาวจยหรอการทดลองใงใง นมนุษย สสามารถทาุ
เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับ

วจยัได้จยัได้กาารรว
เฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับการเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับเฉพาะเม่ือโครงการศึกษาวจิยัหรือทดลองดงักล่าว ได้รับการการการ
พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้

การการการการ
พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้องพจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้พจิารณาเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมทีเ่กีย่วข้
แล้วเท่าน้ัน

 ข้อ ข้อ ข้อ ๕๑ ๕๑ ๕๑ ๕๑ ๕๑ ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรมผู้ท าการหรือร่วมท าท าการศึกษา ข้อ ข้อ ข้อ ๕๑ ๕๑ ๕๑ ผูปประกอบวชาชพเวชกรรมผูทาการหรอรวมททาการศึกษาการศึกษา
วจิยัหรือการทดลองในมนุษย์จะต้องปฏิบตัติามแนวทางววจจยยหหหรรรออกกาารรททดดลลอองงใใงใงงใง นนมมนนุษษยยจจะะตตอองงปปฏฏบบตตตตาามมแแนนววทททาางง
จริยธรรมของการศึกษาวจิยั และการทดลองในมนุษย์และจจรรยยธธรรรรมมขขอองงกกาารรศศกกษษาาววจจยย
จรรยาบรรณของนักวจิยั



พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ
พ.ศ.๒๕๕๐

 มาตรา มาตรา ๗๗ ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล เป็นความลบัส่วนวนบุคคล ู ุ ุ
ผู้ใดจะน าไปเปิดเผยในประการที่น่าจะท าให้บุคคลน้ั

ุ
ลลนน้ันเสียหายู ุ

ไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยน้ันเป็นไปตามความประสงค์ขอไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยน้ันเป็นไปตามความประสงค์ขอไม่ได้ เว้นแต่การเปิดเผยน้ันเป็นไปตามความประสงค์ของบุคคล
น้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผ

ุุ
น้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผน้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผน้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผย แต่ไม่น้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผน้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผ
ว่าในกรณีใด ๆ ผู้ใดจะอาศัยอ านาจหรือสิทธิตามกฎหมาย
น้ันโดยตรง หรือมีกฎหมายเฉพาะบัญญัติให้ต้องเปิดเผ

าายยว่าด้วยๆ ู ฎ
ข้อมูลข่าวสารของราชการหรือกฎหมายอ่ืนเพ่ือขอเอกสารู ฎ
เกีย่วกบัข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคลทีไ่ม่ใช่ของตนตตนนไม่ได้



พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ
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 มาตรา มาตรา ๙๙ ในกรณีที่ผู้ประกอบวชิาชีพด้านสาธารณสุขประสงสงค์จะใชู้ ุ
ผู้รับบริการเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองในงานวิจัย ผู้ปผผู้ปปประกอบู
วิชาชีพด้านสาธารณสุขต้องแจ้งให้ผู้รับบริการทราบล่ว

ูู
ลล่ววงหน้าและุ ู

ต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือ
ู

ต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือจากผู้รับบริการก่อนออนนจึงจะู
ด าเนินการได้ ความยนิยอมดงักล่าวผู้รับบริการจะเพกิถอถถออนเสียเม่ือใด
กไ็ด้



หมวด ๖ บทก าหนดโทษ
 มาตรา มาตรา ๔๙ ๔๙ ๔๙ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา รา ๗ ๗ หรือมาตรา หรือมาตรา ๙ ๙ ต้องระวางโทษู
จ าคุกไม่เกนิหกเดือนหรือปรับไม่เกนิหน่ึงหม่ืนบนนบบบาท หรือทั้งจ าุ
ทั้งปรับ ความผดิตามมาตรานีเ้ป็นความผดิอนัยอมความทั้งปรับ ความผดิตามมาตรานีเ้ป็นความผดิอนัยอมความทั้งปรับ ความผดิตามมาตรานีเ้ป็นความผดิอนัยอมความได้



Question




