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ปที่ ๒  ฉบับที่ ๑                                       มกราคม พ.ศ.๒๕๔
ิ

รียน สมาชิก FERCIT ทุกทาน
    สาร FERCIT ปที่ ๑ ฉบับที่ ๑ และ๒ คงไปถึงสมาชิกทุกทานเปน
ี่เรียบรอยแลว สาระนารูเกี่ยวกับจริยธรรมคงมีประโยชนตอสมาขิก
ุกทานไมมากก็นอยไมวาทานจะเปนกรรมการจริยธรรมหรือเปนนัก
ิจัยก็ตาม สวนสาร FERCIT ฉบับที่อยูในมือของทานขณะนี้เปน
บับที่ ๓ ที่เราออกแตจะเริ่มนับเปนฉบับที่ ๑ ของปที่ ๒ ที่ตองบอก
ลาใหทราบก็เพื่อจะใหสมาชิกใหมที่ตองการฉบับยอนหลังสามารถ
ิดตอขอไดทาง   E-mail  เราจะจัดสงโดย   attached  file      ไปให
าร  FERCIT ฉบับนี้อาจจะออกลาชาไปหนอย     กองบรรณาธิการ
องขออภัย เนื่องจากภาระงานประจํ าซึ่งมีอยางมากมายของกอง
รรณาธิการ  และชมรมจริยธรรมฯ ตองจัดการฝกอบรมจริยธรรม
ารวิจัยทางคลินิกหรือการทดลองเกี่ยวของกับมนุษยครั้งที่ ๒ เมื่อ
ันที่ ๒๗-๒๘ กันยายน ๒๕๔๔ และจัดการสัมมนาระดับชาติเรื่อง
แนวทางจรยธรรมการทํ าวิจัยในคนแหงชาติไทย” เมื่อวันที่ ๓-๔
ันวาคม ๒๕๔๔ ณ โรงแรมเอเซีย  เก็บตกจากการสัมมนาฯ หาอาน
ดในฉบับนี้ ผลพวงจากกิจกรรมทั้งสองนอกจากประโยชนที่เกิดขึ้น
ับสมาชิกและผูเขารวมกิจกรรมแลว ยังทํ าใหมีผูสนใจสมัครเปน
มาชิกใหมของ FERCIT อยางลนหลามจนทํ าใหยอดสมาชิก ณ วัน
ี่ ๔ ธันวาคมมีถึง ๒๗๑ คนแลว  FERCIT จึงกํ าหนดจะจัดการ
ระชุมวิชาการประจํ าปครั้งที่๑(พ.ศ.๒๕๔๕)ใหแกสมาชิกโดย
ฉพาะ จึงขอเชิญชวนสมัครเปนมาชิก FERCIT ตลอดชีพดวยเงิน
พียง ๒๐๐ บาทเทานั้นแตทานจะไดรับประโยชนระยะยาว กํ าหนด
ัดการประชุมวิชาการประจํ าปครั้งที่ ๑ในวันที่ ๒๗ มีนาคม ๒๕๔๕
 หองประชุมชั้น ๓ อาคารเรียนรวม อ.ป.ร. คณะแพทยศาสตร
ุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย สมัครไดตั้งแตบัดนี้จนถึงวันที่ ๒๐
ีนาคม ๒๕๔๕ โดย E-mail ขอแบบฟอรมลงทะเบียน และสมัครที่
opit.t@chula.ac.th อนึ่งสมาชิกที่ยังไมไดแจง E-mail address ขอ
วามกรุณาแจงดวนเพื่อที่เราจะติดตอไดสะดวกรวดเร็วไมเสียคาใช
าย เรื่องนี้สํ าคัญมากตองขอรอง เพราะ FERCIT ไมมีรายไดประจํ า
อกจากคาสมัครสมาชิกซึ่งเปนเงินไดจํ านวนเล็กนอย กรรมการ
ERCIT ทุกทานเปนอาสาสมัครมาชวยทํ างานเพื่อสวนรวม โดยที่
าสาสมัครทุกทานไมไดผานกระบวนการ Informed Consent จึง
องขอความรวมมือจากสมาชิกใหชวยกันลดคาใชจาย

    สุดทายนี้ กองบรรณาธิการจะพยายามทํ าใหสารชมรมจริยธรรมฯ เปนสื่อ
ลางในการใหความรู ประสบการณและประชาสัมพันธกิจกรรมดานจริยธรรม
ารวิจัยในคนระหวางสถาบันตางๆ กับมวลสมาชิกและผูเกี่ยวของ เรายินดีรับ
งขอคิดเห็นจากสมาชิกทุกทานเพื่อปรับปรุงสารชมรมจริยธรรมฯ นี้ใหสมบูรณ
ละเปนประโยชนตรงตามวัตถุประสงคของ FERCIT มากที่สุด

                                           ศ.นพ. อมร ลีลารัศมี
                         หัวหนาบรรณาธิการสารชมรมจริยธรรม

     ในการสัมมนาระดับชาติเรื่อง”แนวทางจริยธรรมการทํ าวิจัยใน
นแหงชาติไทย”มีผูเกี่ยวของจากกวา ๑๐๐ สถาบันทั่วประเทศได
ับเชิญและมารวมสัมมนาถึง ๒๑๓ คน อยางไรก็ตามอาจมีบาง
ถาบันไมทราบขาว มิใช FERCIT ไมใหความสํ าคัญ แตเปนเพราะ
ณะผูจัดไมสามารถคนหาพบ จึงตองขออภัยมา ณ ที่นี้

สาร FE
วจิยัในคนแหงชา
๑. หลักจริยธร
หลักความเคารพ
ความเปนมนุษย
และความเปนอิส
รักษาความลับ
หลักการใหผลป
ประโยชน  ตองล
สมัครผูเขารวมก
เสี่ยงกับอันตราย
หลักความยุติธร
ภาระและประโย
กลุมคนเปราะบา
๒. คณะกรรมก
สถาบนัที่มีนักวิจ
คณะกรรมการจ
อืน่  คณะกรรม
งานลลุวงไปไดอ
ฝายใด  สถาบัน
ตกลงกับสถาบัน
เกี่ยวกับสวนรวม
อื่นๆตามความเห
จรยิธรรมอยางน
หรือเคยผานกา
มาแลว  กระ
องคประชุมพืจาร
วิจัยพหุสถาบัน 
ของแตละสถาบ
สนิเหมือนกับสถ
ผลการพิจารณา
ปรบัปรงุโครงราง
เขาประชุมครั้งต
ดํ าเนินการวิจัย
๓. กระบวนก
การเชิญชวนใ
มิใชเปนเพียงก
เซ็นชื่อในแบบฟ
ประกอบดวย ค
ใหขอมูลที่ถูกต
โดยอิสระ  มีค
ผูถูกวิจัยทั้งทาง
การเชิญชวนอา
ชักจูงเกินกวาเห
การตัดสินใจอย
เนื่องจากเนื้อที่ห
การทํ าวิจัยในค

ู
ประเด็นจริยธรรมนาร
จากกองบรรณาธิการ

RCIT ฉบับนี้ขอนํ าบางสวนใน”แนวทางจริยธรรมการทํ า
ติไทย” มาเสนอ
รมทั่วไป ๓ ประการ
ในบุคคล (respect for person) คอืการเคารพในศักดิ์ศรี
  เคารพในการใหคํ ายินยอมโดยไดรับขอมูลที่เพียงพอ
ระในการตัดสินใจ  เคารพในความเปนสวนตัวและการ

ระโยชน(beneficence) คือการวิเคราะหความเสี่ยงและ
ดความเสี่ยงใหนอยที่สุด และใหประโยชนสูงสุด อาสา
ารวิจัยตองไมเสียผลประโยชนที่ควรไดรับ และตองไม
โดยไมจํ าเปน
รม (justice)  คอืความเที่ยงธรรม  เสมอภาค  กระจาย
ชนอยางทั่วถึง  ไมแสวงหาประโยชนจากการวิจัยใน
งและออนแอ (vulnerable persons)
ารจริยธรรมการวิจัยในคน
ัยหรือโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับมนุษยจะตองแตงตั้ง
ริยธรรมการวิจัยในสถาบันตนเองหรือรวมกับสถาบัน
การจริยธรรมฯ ตองไดรับความคุมครองเพื่อใหดํ าเนิน
ยางยุติธรรมและอิสระ โดยปราศจากการแทรกแซงจาก
ใดไมมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของตนเองควรทํ าขอ
ที่มีคณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนลายลักษณอักษร
เปนกรรมการ และรับผิดชอบทางกฎหมายและดาน
มาะสม   สถาบันตองม่ันใจวาจํ านวนกรรมการ
อยหนึ่งในสามมีความรูเกี่ยวกับหลักจริยธรรมการวิจัย
รฝกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวของกับคน
บวนการพิจารณาถากรรมการมีสวนไดเสียตองไมอยูใน
ณาโครงรางการวิจัยนั้นๆ  การพิจารณาโครงรางการ
(multicentered research) คณะกรรมการจริยธรรมฯ
ันมีเสรีภาพที่จะตัดสินโดยไมจํ าเปนตองใหผลการตัด
าบันอื่นๆที่ทบทวนพิจารณาโครงรางการวิจัยเดียวกัน
มี ๔ ประเภท ไดแก อนมัุติ, อนุมัติหลังจากผูวิจัยแกไข
การวิจัยแลว, เสนอแนะใหผูวิจัยปรับปรุงแกไขแลวนํ า
อไป หรือเลื่อนการพิจารณาออกไป, และไมอนุมัติให

ารใหขอมูลแกอาสาสมัครเพื่อการตัดสินใจและ
หเขารวมโครงการวิจัย
ารไดใหอาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบดวยกฎหมาย
อรมยินยอมเทานั้น  แตตองเปนกระบวนการที่
วามสัมพันธอันดีระหวางผูวิจัยและผูถูกวิจัย  มีการ
องครบถวนทั้งประโยชนและผลเสียเพื่อการตัดสินใจ
วามหวงใยเอาใจใสของผูวิจัยในความเปนอยูที่ดีของ
รางกายและจิตใจ  ใชภาษาที่ชาวบานเขาใจงาย
สาสมัครเพื่อใหเขารวมโครงการวิจัยตองไมเปนการ
       เก็บตกจากกิจกรรมของFERCIT

ตุ เชนใหคาตอบแทนมากเกินไปจนทํ าใหมีผลตอ
างไมถูกตอง
มดแลวจึงขอใหติดตามไดจาก ”แนวทางจริยธรรม
นแหงชาติไทย” ซึ่งสามารถขอไดทาง E-mail เชนกัน



สารชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย                            ฉบับราย  ๒ เดือน

ในระยะ
หนักและตอเนื่องต
ใจในหลายๆเรื่อง  ค
คณะกรรมการจริยธ
รอยแลว  ขณะนี้ได
จากการจัดประชุมส
เอเซีย  เรากํ าลังสรุป
ใหญได  และนํ าไปเ

คณะกร
ทางคลินิกหรือการท
มหาวิทยาลัยขอนแ
แพทยศาสตร จุฬาฯ
สํ าเร็จเปนที่นาพอใจ
คลินิกหรือการทดลอ

คณะกรร
สัมมนาของกรมการ
อาหารและยา ส
ประเทศไทยอีกดวย
สังคมใหความสนใจ
ที่มีหนาที่พิจารณาโ
หลักจริยธรรมการวิจ

ความสํ า
ฝาย โดยเฉพา
แพทยศาสตรทั่วประ
แพทยสภา สมาคม
ในการจัดฝกอบรมจ
เก็บคาลงทะเบียนได

ทีป่รกึษา     คณบด
                    ผูอ ํานวย
                          ทกุส
                    เลขาธกิ
ประธานชมรม
รองประธานฝายวชิ
รองประธานฝายบร
ประชาสมัพนัธ
เหรญัญกิ
เลขานกุาร
ผูชวยเลขานกุาร
กรรมการกลาง
 ศ.พเิศษ นพ.มานติ 
 ศ.นพ.ภเิศก ลมุพกิา
 รศ.นพ.นพพร  สทิธสิ
 ศ.นพ.สเุทพ  จารรัุต
จากชมรมถึงสมาชิก

 ๑ ปเศษที่ผานมาคณะกรรมการ FERCIT ไดทํ างานอยาง
ามเปาหมายที่ไดต้ังไวและประสบความสํ าเร็จเปนที่นาพอ
ณะกรรมการจัดทํ า National Ethical Guideline สํ าหรับ
รรมที่มีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยตางๆไดรางเสร็จเรียบ
ผานการขอความคิดเห็นและขอเสนอแนะจากผูที่เกี่ยวของ
ัมมนาระดับชาติเมื่อวันที่ ๓-๔ ธันวาคม  ๒๕๔๔ ที่โรงแรม
และสามารถเขียน Guideline ใหเปนที่ยอมรับของคนสวน
ผยแพรตอไปในระดับชาติและระดับนานาชาติ
รมการที่รับผิดชอบในเรื่องการฝกอบรมจริยธรรมการวิจัย
ดลองเกี่ยวของกับมนุษยไดจัดการฝกอบรมไปแลว๒ครั้งที่
กนระหวางวันที่ ๒๐-๒๒ มิถุนายน ๒๕๔๔ และที่คณะ
 ระหวางวันที่ ๒๗-๒๘ กันยายน ๒๕๔๔ ซ่ึงประสบความ
  ขณะนี้มีกํ าหนดการจัดฝกอบรมจริยธรรมการวิจัยทาง
งในมนุษยครั้งที่ ๓ ครั้งที่ ๔ และครั้งที่ ๕ ออกมาแลว
มการ FERCIT หลายทานยังไดมีสวนรวมในการประชุม
แพทย มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร สํ านักงานคณะกรรมการ
ํ านักการแพทยกรุงเทพมหานคร และแพทยสมาคมแหง
 เร่ืองจริยธรรมการวิจัยในคนกํ าลังเปนเรื่องที่แพทยและ
อยางมาก และเปนเรื่องที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ครงการวิจัยตางๆตองใหความสํ าคัญและมีความเขาใจใน
ัยเปนอยางดี
เร็จของชมรมเปนผลงานความรวมมืออยางดีของหลายๆ
ะอยางยิ่งชมรมไดรับเงินสนับสนุนในระยะเริ่มตนจากคณะ
เทศ  และชมรมไดรับเงินสนับสนุนจากทบวงมหาวิทยาลัย
ผูผลิตเภสัชภัณฑ (PPA) และบริษัทไฟเซอรเปนคาใชจาย
ริยธรรมการวิจัย ทํ าใหสามารถลดคาลงทะเบียนหรืองด
 ชมรมจริยธรรมฯตองขอขอบคุณทุกฝายที่กลาวมาแลว

แีละรองคณบดฝีายวจัิย  คณะแพทยศาสตรทกุสถาบนั
การและรองผูอ ํานวยการฝายวจัิย  วิทยาลยัแพทยศาสตร
ถาบนั
ารแพทยสภา

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

  ศ.นพ.กฤษฎา  รัตนโอฬาร
  รศ.พ.อ.หญงิ อาภรณภริมย  เกตปุญญา
  รศ.โสภติ  ธรรมอารี
  นพ.สริิวัฒน  อนนัตพนัธุพงศ

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

ถาม    การวิจัยทา
สํ าอาง อาหารเสริมสุข
ตอบ     ถาตองการทํ า
แทรกแซง (interventio
โครงรางการวิจัยใหคณ
ถาม     หลักจริยธรร
จากสมุนไพรและยาแผ
ตอบ    รวมอยูดวย 
ตองยึดปฏิบัติ แตอาจ
ทางจริยธรรมการวิจัยไ
ถาม    จํ าเปนตองมีคณ
สถาบันหรือไม  เพราะ
   จะทํ าใหไดผลการพิจา
ตอบ    สามารถตั้งคณ
นี้ตองมั่นใจวามีมาตรฐ
ระยะเวลาประชุมของค
ถาม    โครงการวิจัยป
จริยธรรมฯ พิจารณา
ตอบ    ควรใหเปนอํ า
การศึกษาพยาธิ์ในปลา
ถาม    การวิจัยที่ผูถูก
ไมตองการใหความยิน
มีชื่อปรากฎในใบยินยอ
ตอบ    สามารถใชรห
ยอมดวยวาจาโดยมีบุค
ถาม    การวิจัยโดยใ
หรือผูถูกวิจัยได
ตอบ    ผูวิจัยที่เปนแ
เฉพาะเทาที่จํ าเปนสํ าห
แตใชรหัสแทน
ถาม    การวิจัยทางสัง
group discussion) ห
ทดลองไดอยางไร
ตอบ    ตองแจงใหผ
วิจัยดวยกันเอง  สวนเท

๑. สงเสริมและพัฒนาก
      ความเปนอยูที่ดีขอ
๒.  สงเสริมและพัฒนาระ

        ประเทศไทย
๓.  แลกเปลี่ยนความรูแล
      เกี่ยวกับการวิจัยในค
๔.  ประสานกับนานาปร

        ในคน
บรรณาธิการ  ศ.นพ. อมร
บรรณาธิการประจํ าฉบับ

ัย
ถาม - ตอบ

งชีวเวชศาสตรครอบคลุมถึงผลิตภัณฑเครื่อง
ภาพ ผลิตภัณฑเพื่อสุขภาพดวยหรือไม
วิจัยในคนโดยวิธีการทดลองซี่งจะมีการใหส่ิง
n) เหลานั้น  ก็ควรจะรวมอยูดวย  ตองเสนอ
ะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณาเชนกัน
มการวิจัยยาทางคลินิก  ยา ในที่นี้รวมถึงยา
นโบราณดวยหรือไม
 เพราะหลักจริยธรรม ๓ ประการเปนส่ิงที่
ลดหยอนบางขั้นตอนทั้งนี้ควรมีการเขียนแนว
วอีกฉบับ
ะกรรมการจริยธรรมฯ เพียง ๑ ชุดในแตละ

ถามีโครงการวิจัยยื่นใหพิจารณาจํ านวนมาก
รณาลาชา
ะกรรมการจริยธรรมฯ เพิ่มอีก ๑ ชุดไดแตทั้ง
านในการพิจารณาไมแตกตางกัน  การเพิ่ม
ณะกรรมการอาจทํ าไดยาก
ระเภทใดที่ไมตองยื่นใหคณะกรรมการ

นาจของแตละสถาบันที่จะกํ าหนดไว    เชน
รา
วิจัยมีอาชีพพิเศษเชนโสเภณี  และผูถูกวิจัย
ยอมเปนลายลักษณอักษร หรือไมตองการให
มจะทํ าไดหรือไม
ัส (code) แทนชื่อและนามสกุลจริง หรือยิน
คลที่ ๓ รับฟงอยูดวย
ชเวชระเบียน ใครสามารถเขาถึงขอมูลผูปวย

พทย  ถาผูวิจัยมิใชแพทยควรใหเขาถึงขอมูล
รับการวิจัยโดยไมมีการเปดเผยชื่อของผูปวย

คมศาสตรที่มีการทํ ากลุมอภิปราย (focus
รือมีการบันทึกเทปจะรักษาความลับของผูถูก

ูถูกวิจัยทราบวาความลับอาจรั่วไหลจากผูถูก
ปควรทํ าลายเมื่อการวิจัยจบส้ินลง
วัตถปุระสงคของ FERCIT
       การฝกอบรมจริยธรรมการวิจัยฯครั้งที่ ๓ กํ าหนดจัดที่โรงพยาบาลพระ
ปกเกลา จันทบุรี ในวันที่ ๘-๙ มกราคม ๒๕๔๕ เพื่อรับผูเขาอบรมในพื้นที่
ภาคตะวันออกเปนหลัก  การฝกอบรมครั้งที่ ๔ กํ าหนดจัดที่คณะพยาบาล
ศาสตร ม.มหิดล และการฝกอบรมครั้งที่ ๕ จะจัดใหสํ านักการแพทย
กรุงเทพมหานคร การจัดฝกอบรมทั้ง ๓ ครั้งมีกลุมเปาหมายเฉพาะ แตยินดี
รับผูสนใจทุกทาน ผูสนใจตดิตอมาที่  รศ.โสภติ  ธรรมอาร ี ภาควชิาเภสชั
วิทยาคณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวทิยาลยัโทรศพัท (๐๒)๒๕๑๑๙๖๕
และ(๐๒)๒๕๖๔๔๘๑ หรอื E-mail address:Sopit.T@chula.ac.th.  
รายนามคณะกรรมการชมรมจรยิธรรมฯ
พ ศ  ๒๕๔๓-๒๕๔๕
การจัดอบรมจรยิธรรมการวิจ
ารคุมครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและ
งอาสาสมัครที่เขารวมงานวจิยัในคน
บบการดูแลจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคนใน

ะประสบการณของกรรมการที่ดูแลดานจริยธรรม
น
ะเทศในเรื่องการดูแลดานจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัย

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