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ปที่ ๒  ฉบับที่ ๑                                       มกราคม พ.ศ.๒๕๔
ิ

รียน สมาชิก FERCIT ทุกทาน
    สาร FERCIT ปที่ ๑ ฉบับที่ ๑ และ๒ คงไปถึงสมาชิกทุกทานเปน
ี่เรียบรอยแลว สาระนารูเกี่ยวกับจริยธรรมคงมีประโยชนตอสมาขิก
ุกทานไมมากก็นอยไมวาทานจะเปนกรรมการจริยธรรมหรือเปนนัก
ิจัยก็ตาม สวนสาร FERCIT ฉบับที่อยูในมือของทานขณะนี้เปน
บับที่ ๓ ที่เราออกแตจะเริ่มนับเปนฉบับที่ ๑ ของปที่ ๒ ที่ตองบอก
ลาใหทราบก็เพื่อจะใหสมาชิกใหมที่ตองการฉบับยอนหลังสามารถ
ิดตอขอไดทาง   E-mail  เราจะจัดสงโดย   attached  file      ไปให
าร  FERCIT ฉบับนี้อาจจะออกลาชาไปหนอย     กองบรรณาธิการ
องขออภัย เนื่องจากภาระงานประจํ าซึ่งมีอยางมากมายของกอง
รรณาธิการ  และชมรมจริยธรรมฯ ตองจัดการฝกอบรมจริยธรรม
ารวิจัยทางคลินิกหรือการทดลองเกี่ยวของกับมนุษยครั้งที่ ๒ เมื่อ
ันที่ ๒๗-๒๘ กันยายน ๒๕๔๔ และจัดการสัมมนาระดับชาติเรื่อง
แนวทางจรยธรรมการทํ าวิจัยในคนแหงชาติไทย” เมื่อวันที่ ๓-๔
ันวาคม ๒๕๔๔ ณ โรงแรมเอเซีย  เก็บตกจากการสัมมนาฯ หาอาน
ดในฉบับนี้ ผลพวงจากกิจกรรมทั้งสองนอกจากประโยชนที่เกิดขึ้น
ับสมาชิกและผูเขารวมกิจกรรมแลว ยังทํ าใหมีผูสนใจสมัครเปน
มาชิกใหมของ FERCIT อยางลนหลามจนทํ าใหยอดสมาชิก ณ วัน
ี่ ๔ ธันวาคมมีถึง ๒๗๑ คนแลว  FERCIT จึงกํ าหนดจะจัดการ
ระชุมวิชาการประจํ าปครั้งที่๑(พ.ศ.๒๕๔๕)ใหแกสมาชิกโดย
ฉพาะ จึงขอเชิญชวนสมัครเปนมาชิก FERCIT ตลอดชีพดวยเงิน
พียง ๒๐๐ บาทเทานั้นแตทานจะไดรับประโยชนระยะยาว กํ าหนด
ัดการประชุมวิชาการประจํ าปครั้งที่ ๑ในวันที่ ๒๗ มีนาคม ๒๕๔๕
 หองประชุมชั้น ๓ อาคารเรียนรวม อ.ป.ร. คณะแพทยศาสตร
ุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สมัครไดตั้งแตบัดนี้จนถึงวันที่ ๒๐
ีนาคม ๒๕๔๕ โดย E-mail ขอแบบฟอรมลงทะเบียน และสมัครที่
opit.t@chula.ac.th อนึ่งสมาชิกที่ยังไมไดแจง E-mail address ขอ
วามกรุณาแจงดวนเพื่อที่เราจะติดตอไดสะดวกรวดเร็วไมเสียคาใช
าย เรื่องนี้สํ าคัญมากตองขอรอง เพราะ FERCIT ไมมีรายไดประจํ า
อกจากคาสมัครสมาชิกซึ่งเปนเงินไดจํ านวนเล็กนอย กรรมการ
ERCIT ทุกทานเปนอาสาสมัครมาชวยทํ างานเพื่อสวนรวม โดยที่
าสาสมัครทุกทานไมไดผานกระบวนการ Informed Consent จึง
องขอความรวมมือจากสมาชิกใหชวยกันลดคาใชจาย

    สุดทายนี้ กองบรรณาธิการจะพยายามทํ าใหสารชมรมจริยธรรมฯ เปนสื่อ
ลางในการใหความรู ประสบการณและประชาสัมพันธกิจกรรมดานจริยธรรม
ารวิจัยในคนระหวางสถาบันตางๆ กับมวลสมาชิกและผูเกี่ยวของ เรายินดีรับ
งขอคิดเห็นจากสมาชิกทุกทานเพื่อปรับปรุงสารชมรมจริยธรรมฯ นี้ใหสมบูรณ
ละเปนประโยชนตรงตามวัตถุประสงคของ FERCIT มากที่สุด

                                           ศ.นพ. อมร ลีลารัศมี
                         หัวหนาบรรณาธิการสารชมรมจริยธรรม

     ในการสัมมนาระดับชาติเรื่อง”แนวทางจริยธรรมการทํ าวิจัยใน
นแหงชาติไทย”มีผูเกี่ยวของจากกวา ๑๐๐ สถาบันทั่วประเทศได
ับเชิญและมารวมสัมมนาถึง ๒๑๓ คน อยางไรก็ตามอาจมีบาง
ถาบันไมทราบขาว มิใช FERCIT ไมใหความสํ าคัญ แตเปนเพราะ
ณะผูจัดไมสามารถคนหาพบ จึงตองขออภัยมา ณ ที่นี้

สาร FE
วจิยัในคนแหงชา
๑. หลักจริยธร
หลักความเคารพ
ความเปนมนุษย
และความเปนอิส
รักษาความลับ
หลักการใหผลป
ประโยชน  ตองล
สมัครผูเขารวมก
เสี่ยงกับอันตราย
หลักความยุติธร
ภาระและประโย
กลุมคนเปราะบา
๒. คณะกรรมก
สถาบนัที่มีนักวิจ
คณะกรรมการจ
อืน่  คณะกรรม
งานลลุวงไปไดอ
ฝายใด  สถาบัน
ตกลงกับสถาบัน
เกี่ยวกับสวนรวม
อื่นๆตามความเห
จรยิธรรมอยางน
หรือเคยผานกา
มาแลว  กระ
องคประชุมพืจาร
วิจัยพหุสถาบัน 
ของแตละสถาบ
สนิเหมือนกับสถ
ผลการพิจารณา
ปรบัปรงุโครงราง
เขาประชุมครั้งต
ดํ าเนินการวิจัย
๓. กระบวนก
การเชิญชวนใ
มิใชเปนเพียงก
เซ็นชื่อในแบบฟ
ประกอบดวย ค
ใหขอมูลที่ถูกต
โดยอิสระ  มีค
ผูถูกวิจัยทั้งทาง
การเชิญชวนอา
ชักจูงเกินกวาเห
การตัดสินใจอย
เนื่องจากเนื้อที่ห
การทํ าวิจัยในค

ู
ประเด็นจริยธรรมนาร
จากกองบรรณาธิการ

RCIT ฉบับนี้ขอนํ าบางสวนใน”แนวทางจริยธรรมการทํ า
ติไทย” มาเสนอ
รมทั่วไป ๓ ประการ
ในบุคคล (respect for person) คอืการเคารพในศักดิ์ศรี
  เคารพในการใหคํ ายินยอมโดยไดรับขอมูลที่เพียงพอ
ระในการตัดสินใจ  เคารพในความเปนสวนตัวและการ

ระโยชน(beneficence) คือการวิเคราะหความเสี่ยงและ
ดความเสี่ยงใหนอยที่สุด และใหประโยชนสูงสุด อาสา
ารวิจัยตองไมเสียผลประโยชนที่ควรไดรับ และตองไม
โดยไมจํ าเปน
รม (justice)  คอืความเที่ยงธรรม  เสมอภาค  กระจาย
ชนอยางทั่วถึง  ไมแสวงหาประโยชนจากการวิจัยใน
งและออนแอ (vulnerable persons)
ารจริยธรรมการวิจัยในคน
ัยหรือโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจะตองแตงตั้ง
ริยธรรมการวิจัยในสถาบันตนเองหรือรวมกับสถาบัน
การจริยธรรมฯ ตองไดรับความคุมครองเพื่อใหดํ าเนิน
ยางยุติธรรมและอิสระ โดยปราศจากการแทรกแซงจาก
ใดไมมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของตนเองควรทํ าขอ
ที่มีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนลายลักษณอักษร
เปนกรรมการ และรับผิดชอบทางกฎหมายและดาน
มาะสม   สถาบันตองม่ันใจวาจํ านวนกรรมการ
อยหนึ่งในสามมีความรูเกี่ยวกับหลักจริยธรรมการวิจัย
รฝกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับคน
บวนการพิจารณาถากรรมการมีสวนไดเสียตองไมอยูใน
ณาโครงรางการวิจัยนั้นๆ  การพิจารณาโครงรางการ
(multicentered research) คณะกรรมการจริยธรรมฯ
ันมีเสรีภาพที่จะตัดสินโดยไมจํ าเปนตองใหผลการตัด
าบันอื่นๆที่ทบทวนพิจารณาโครงรางการวิจัยเดียวกัน
มี ๔ ประเภท ไดแก อนมัุติ, อนุมัติหลังจากผูวิจัยแกไข
การวิจัยแลว, เสนอแนะใหผูวิจัยปรับปรุงแกไขแลวนํ า
อไป หรือเลื่อนการพิจารณาออกไป, และไมอนุมัติให

ารใหขอมูลแกอาสาสมัครเพื่อการตัดสินใจและ
หเขารวมโครงการวิจัย
ารไดใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย
อรมยินยอมเทานั้น  แตตองเปนกระบวนการที่
วามสัมพันธอันดีระหวางผูวิจัยและผูถูกวิจัย  มีการ
องครบถวนทั้งประโยชนและผลเสียเพื่อการตัดสินใจ
วามหวงใยเอาใจใสของผูวิจัยในความเปนอยูที่ดีของ
รางกายและจิตใจ  ใชภาษาที่ชาวบานเขาใจงาย
สาสมัครเพื่อใหเขารวมโครงการวิจัยตองไมเปนการ
       เก็บตกจากกิจกรรมของFERCIT

ตุ เชนใหคาตอบแทนมากเกินไปจนทํ าใหมีผลตอ
างไมถูกตอง
มดแลวจึงขอใหติดตามไดจาก ”แนวทางจริยธรรม
นแหงชาติไทย” ซึ่งสามารถขอไดทาง E-mail เชนกัน



สารชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย                            ฉบับราย  ๒ เดือน

ในระยะ
หนักและตอเนื่องต
ใจในหลายๆเรื่อง  ค
คณะกรรมการจริยธ
รอยแลว  ขณะนี้ได
จากการจัดประชุมส
เอเซีย  เรากํ าลังสรุป
ใหญได  และนํ าไปเ

คณะกร
ทางคลินิกหรือการท
มหาวิทยาลัยขอนแ
แพทยศาสตร จุฬาฯ
สํ าเร็จเปนที่นาพอใจ
คลินิกหรือการทดลอ

คณะกรร
สัมมนาของกรมการ
อาหารและยา ส
ประเทศไทยอีกดวย
สังคมใหความสนใจ
ที่มีหนาที่พิจารณาโ
หลักจริยธรรมการวิจ

ความสํ า
ฝาย โดยเฉพา
แพทยศาสตรทั่วประ
แพทยสภา สมาคม
ในการจัดฝกอบรมจ
เก็บคาลงทะเบียนได

ทีป่รกึษา     คณบด
                    ผูอ ํานวย
                          ทกุส
                    เลขาธกิ
ประธานชมรม
รองประธานฝายวชิ
รองประธานฝายบร
ประชาสมัพนัธ
เหรญัญกิ
เลขานกุาร
ผูชวยเลขานกุาร
กรรมการกลาง
 ศ.พเิศษ นพ.มานติ 
 ศ.นพ.ภเิศก ลมุพกิา
 รศ.นพ.นพพร  สทิธสิ
 ศ.นพ.สเุทพ  จารรัุต
จากชมรมถึงสมาชิก

 ๑ ปเศษที่ผานมาคณะกรรมการ FERCIT ไดทํ างานอยาง
ามเปาหมายที่ไดต้ังไวและประสบความสํ าเร็จเปนที่นาพอ
ณะกรรมการจัดทํ า National Ethical Guideline สํ าหรับ
รรมที่มีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยตางๆไดรางเสร็จเรียบ
ผานการขอความคิดเห็นและขอเสนอแนะจากผูที่เกี่ยวของ
ัมมนาระดับชาติเมื่อวันที่ ๓-๔ ธันวาคม  ๒๕๔๔ ที่โรงแรม
และสามารถเขียน Guideline ใหเปนที่ยอมรับของคนสวน
ผยแพรตอไปในระดับชาติและระดับนานาชาติ
รมการที่รับผิดชอบในเรื่องการฝกอบรมจริยธรรมการวิจัย
ดลองเกี่ยวของกับมนุษยไดจัดการฝกอบรมไปแลว๒ครั้งที่
กนระหวางวันที่ ๒๐-๒๒ มิถุนายน ๒๕๔๔ และที่คณะ
 ระหวางวันที่ ๒๗-๒๘ กันยายน ๒๕๔๔ ซ่ึงประสบความ
  ขณะนี้มีกํ าหนดการจัดฝกอบรมจริยธรรมการวิจัยทาง
งในมนุษยครั้งที่ ๓ ครั้งที่ ๔ และครั้งที่ ๕ ออกมาแลว
มการ FERCIT หลายทานยังไดมีสวนรวมในการประชุม
แพทย มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร สํ านักงานคณะกรรมการ
ํ านักการแพทยกรุงเทพมหานคร และแพทยสมาคมแหง
 เร่ืองจริยธรรมการวิจัยในคนกํ าลังเปนเรื่องที่แพทยและ
อยางมาก และเปนเรื่องที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ครงการวิจัยตางๆตองใหความสํ าคัญและมีความเขาใจใน
ัยเปนอยางดี
เร็จของชมรมเปนผลงานความรวมมืออยางดีของหลายๆ
ะอยางยิ่งชมรมไดรับเงินสนับสนุนในระยะเริ่มตนจากคณะ
เทศ  และชมรมไดรับเงินสนับสนุนจากทบวงมหาวิทยาลัย
ผูผลิตเภสัชภัณฑ (PPA) และบริษัทไฟเซอรเปนคาใชจาย
ริยธรรมการวิจัย ทํ าใหสามารถลดคาลงทะเบียนหรืองด
 ชมรมจริยธรรมฯตองขอขอบคุณทุกฝายที่กลาวมาแลว

แีละรองคณบดฝีายวจัิย  คณะแพทยศาสตรทกุสถาบนั
การและรองผูอ ํานวยการฝายวจัิย  วิทยาลยัแพทยศาสตร
ถาบนั
ารแพทยสภา

 ศ.นพ.เอนก  อารีพรรค
าการ   นพ.วิชัย  โชคววัิฒน
หิาร   นพ.สมเกยีรต ิ ธาตรธีร

  ศ.นพ.กฤษฎา  รัตนโอฬาร
  รศ.พ.อ.หญงิ อาภรณภริมย  เกตปุญญา
  รศ.โสภติ  ธรรมอารี
  นพ.สริิวัฒน  อนนัตพนัธุพงศ

 ศรปีระโมทย                ศ.พญ.สมุาล ีนมิมานนติย
นนท                            ศ.นพ.สจิุนต  อึง้ถาวร
มบัติ                          พญ.สมบูรณ  เกยีรตนินัทน
นศริิกลุ

ถาม    การวิจัยทา
สํ าอาง อาหารเสริมสุข
ตอบ     ถาตองการทํ า
แทรกแซง (interventio
โครงรางการวิจัยใหคณ
ถาม     หลักจริยธรร
จากสมุนไพรและยาแผ
ตอบ    รวมอยูดวย 
ตองยึดปฏิบัติ แตอาจ
ทางจริยธรรมการวิจัยไ
ถาม    จํ าเปนตองมีคณ
สถาบันหรือไม  เพราะ
   จะทํ าใหไดผลการพิจา
ตอบ    สามารถตั้งคณ
นี้ตองมั่นใจวามีมาตรฐ
ระยะเวลาประชุมของค
ถาม    โครงการวิจัยป
จริยธรรมฯ พิจารณา
ตอบ    ควรใหเปนอํ า
การศึกษาพยาธิ์ในปลา
ถาม    การวิจัยที่ผูถูก
ไมตองการใหความยิน
มีชื่อปรากฎในใบยินยอ
ตอบ    สามารถใชรห
ยอมดวยวาจาโดยมีบุค
ถาม    การวิจัยโดยใ
หรือผูถูกวิจัยได
ตอบ    ผูวิจัยที่เปนแ
เฉพาะเทาที่จํ าเปนสํ าห
แตใชรหัสแทน
ถาม    การวิจัยทางสัง
group discussion) ห
ทดลองไดอยางไร
ตอบ    ตองแจงใหผ
วิจัยดวยกันเอง  สวนเท

๑. สงเสริมและพัฒนาก
      ความเปนอยูที่ดีขอ
๒.  สงเสริมและพัฒนาระ

        ประเทศไทย
๓.  แลกเปลี่ยนความรูแล
      เกี่ยวกับการวิจัยในค
๔.  ประสานกับนานาปร

        ในคน
บรรณาธิการ  ศ.นพ. อมร
บรรณาธิการประจํ าฉบับ

ัย
ถาม - ตอบ

งชีวเวชศาสตรครอบคลุมถึงผลิตภัณฑเครื่อง
ภาพ ผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพดวยหรือไม
วิจัยในคนโดยวิธีการทดลองซี่งจะมีการใหส่ิง
n) เหลานั้น  ก็ควรจะรวมอยูดวย  ตองเสนอ
ะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาเชนกัน
มการวิจัยยาทางคลินิก  ยา ในที่นี้รวมถึงยา
นโบราณดวยหรือไม
 เพราะหลักจริยธรรม ๓ ประการเปนส่ิงที่
ลดหยอนบางขั้นตอนทั้งนี้ควรมีการเขียนแนว
วอีกฉบับ
ะกรรมการจริยธรรมฯ เพียง ๑ ชุดในแตละ

ถามีโครงการวิจัยยื่นใหพิจารณาจํ านวนมาก
รณาลาชา
ะกรรมการจริยธรรมฯ เพิ่มอีก ๑ ชุดไดแตทั้ง
านในการพิจารณาไมแตกตางกัน  การเพิ่ม
ณะกรรมการอาจทํ าไดยาก
ระเภทใดที่ไมตองยื่นใหคณะกรรมการ

นาจของแตละสถาบันที่จะกํ าหนดไว    เชน
รา
วิจัยมีอาชีพพิเศษเชนโสเภณี  และผูถูกวิจัย
ยอมเปนลายลักษณอักษร หรือไมตองการให
มจะทํ าไดหรือไม
ัส (code) แทนชื่อและนามสกุลจริง หรือยิน
คลที่ ๓ รับฟงอยูดวย
ชเวชระเบียน ใครสามารถเขาถึงขอมูลผูปวย

พทย  ถาผูวิจัยมิใชแพทยควรใหเขาถึงขอมูล
รับการวิจัยโดยไมมีการเปดเผยชื่อของผูปวย

คมศาสตรที่มีการทํ ากลุมอภิปราย (focus
รือมีการบันทึกเทปจะรักษาความลับของผูถูก

ูถูกวิจัยทราบวาความลับอาจรั่วไหลจากผูถูก
ปควรทํ าลายเมื่อการวิจัยจบส้ินลง
วัตถปุระสงคของ FERCIT
       การฝกอบรมจริยธรรมการวิจัยฯครั้งที่ ๓ กํ าหนดจัดที่โรงพยาบาลพระ
ปกเกลา จันทบุรี ในวันที่ ๘-๙ มกราคม ๒๕๔๕ เพื่อรับผูเขาอบรมในพื้นที่
ภาคตะวันออกเปนหลัก  การฝกอบรมครั้งที่ ๔ กํ าหนดจัดที่คณะพยาบาล
ศาสตร ม.มหิดล และการฝกอบรมครั้งที่ ๕ จะจัดใหสํ านักการแพทย
กรุงเทพมหานคร การจัดฝกอบรมทั้ง ๓ ครั้งมีกลุมเปาหมายเฉพาะ แตยินดี
รับผูสนใจทุกทาน ผูสนใจตดิตอมาที่  รศ.โสภติ  ธรรมอาร ี ภาควชิาเภสชั
วิทยาคณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวทิยาลยัโทรศพัท (๐๒)๒๕๑๑๙๖๕
และ(๐๒)๒๕๖๔๔๘๑ หรอื E-mail address:Sopit.T@chula.ac.th.  
รายนามคณะกรรมการชมรมจรยิธรรมฯ
พ ศ  ๒๕๔๓-๒๕๔๕
การจัดอบรมจรยิธรรมการวิจ
ารคุมครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและ
งอาสาสมัครที่เขารวมงานวจิยัในคน
บบการดูแลจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคนใน

ะประสบการณของกรรมการที่ดูแลดานจริยธรรม
น
ะเทศในเรื่องการดูแลดานจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัย

  ลีลารัศมี,  รศ. โสภิต  ธรรมอารี, นส. สุนี ธนกํ าธร
   รศ.โสภิต ธรรมอารี
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