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เรียน สมาชิก FERCIT ทุกทาน
         มีขาวที่นายินดีที่จะรายงานใหทานทราบเกี่ยวกับ  “ แนวทาง
จริยธรรมการทํ าวิจัยในคนแหงชาติ”ซึ่งคณะทํ างานที่ตั้งขึ้นโดย
อนุกรรมการสงเสริมการศึกษาวิจัยในคนของแพทยสภาและ
FERCIT ไดรางขึ้นและปรับปรุงหลายครั้ง  ครั้งสุดทายไดมีการทํ า
ประชาพิจารณ  ในการจัดการสัมมนาระดับชาติขึ้น  ในระหวางวันที่
๓-๔ ธันวาคม ๒๕๔๔  ซึ่งไดรับความรวมมืออยางดีจากทาน
สมาชิก  และผูสนใจใหขอเสนอแนะ  นับวาเปนประโยชนอยางยิ่งใน
การปรับปรุงแกไข  ซึ่งคณะทํ างานก็ไดนํ าไปปรับปรุงแกไข  และได
ทํ าการประชุมพิจารณารวมกันเปนครั้งสุดทายระหวางคณะทํ างานฯ
คณะอนุกรรมการฯ   และคณะกรรมการ FERCIT  เมื่อวันที่ ๒๘
มกราคม ๒๕๔๕  พรอมที่จะประกาศใชเปน “แนวทางจริยธรรมการ
ทํ าวิจัยในคนแหงชาติไทย” ไดในไมชานี้  พรอมทั้งแปลเปนภาษา
อังกฤษ  เพื่อใหนานาชาติไดรับทราบวา  ประเทศไทยก็มี  Thai
National Ethical Guidelines for Research Involving Human
Subjects” เชนกัน
ขั้นตอนตอไปก็คงจะตองมีการจัดทํ า“วิธีดํ าเนินการมาตรฐาน”
หรือ”Standard Operating Procedure”  ซึ่งทางองคการอนามัย
โลก  โดยศาสตราจารยแพทยหญิงจันทรา กาบวาง  หัวหนาทีมที่
เปนกํ าลังสํ าคัญ  พยายามผลักดันในที่ประชุม  FERCAP ณ
ประเทศฟลิปปนส
        สารFERCITฉบับนี้กองบรรณาธิการตั้งใจจะเก็บไวแจกสมาชิก
ที่เขารวมประชุมวิชาการประจํ าปครั้งที่๑(พ.ศ.๒๕๔๕) ซึ่งกํ าหนด
จัดในวันที่ ๒๗ มีนาคม ๒๕๔๕ ณ หองประชุมประกิตเวชศักดิ์ ชั้น
๓อาคาร เ รี ยนรวมอ .ป .ร .คณะแพทยศาสตร  จุฬาลงกรณ 
มหาวิทยาลัย ณ วันที่เตรียมตนฉบับสารชมรมฯ ไดมีสมาชิกสมัคร
เขารวมประชุมแลวเกือบเต็มตามจํ านวนที่คาดหมายไว สมาชิกของ
FERCIT ณ วันที่ ๑๘ มีนาคม ๒๕๔๕ มีจํ านวน ๓๐๖ คน อนึ่ง
สมาชิกที่ยังไมไดแจง E-mail address ขอความกรุณาแจงดวนเพื่อ
ที่เราจะติดตอไดสะดวกรวดเร็วไมเสียคาใชจาย
     สุดทายนี้ กองบรรณาธิการหวังเปนอยางยิ่งวาสารชมรมจริยธรรมฯจะเปน
สื่อกลางในการใหความรู ประสบการณและประชาสัมพันธกิจกรรมดานจริย
ธรรมการวิจัยในคนระหวางสถาบันตางๆ กับมวลสมาชิกและผูเกี่ยวของ เรายิน
ดีรับฟงขอคิดเห็นจากสมาชิกทุกทานเพื่อปรับปรุงสารชมรมจริยธรรมฯนี้ให
สมบูรณและเปนประโยชนตรงตามวัตถุประสงคของ FERCIT มากที่สุด

                                            ศ.นพ. อมร ลีลารัศมี
                          หัวหนาบรรณาธิการสารชมรมจริยธรรม

FERCIT ไดรวมกับ ทบวงมหาวิทยาลัย คณะแพทยศาสตร จุฬา
ลงกรณมหาวิทยาลัย  และศูนยการศึกษาแพทยศาสตรคลินิก  โรง
พยาบาลพระปกเกลา  จังหวัดจันทบุรี  จัดการฝกอบรมจริยธรรม
การวิจัยทางคลินิกหรือการทดลองเกี่ยวของกับมนุษย ครั้งที่ ๓
ณ  โรงพยาบาลพระปกเกลา  ไดรับความกรุณาจากทานวิทยากร
เต็มทีม  ไปรวมบรรยายและอภิปราย  นับวาเปนโชคดีของผูเขารับ
การฝกอบรม   ซึ่งมีผูลงทะเบียนจํ านวน  ๖๓  ทาน   เปนผูไปจาก
กรุงเทพฯ ๑๒ ทาน
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 ฉบับนี้ขอนํ าเนื้อหาใน”แนวทางจริยธรรมการทํ า
งชาติไทย” มาเสนอตอจากฉบับที่แลวซึ่งไดกลาวถึง
หขอมูลแกอาสาสมัครเพ่ือการตัดสินใจ
ะเมินความเสี่ยงและคุณประโยชน
แลววาหลักจริยธรรมการทํ าวิจัยในคนมี  ๓ ประการ
ามเคารพในบุคคล  หลักการใหคุณประโยชน
มยุติธรรม   ในการพิจารณาโครงการวิจัยในแงการ
น  ไมกออันตราย  ตองชั่งนํ้ าหนักระหวางความเสี่ยง
ชน  ผูวิจัยตองลดความเสี่ยงใหนอยที่สุด  และกอให
ูงสุดเทาที่จะทํ าได  เพื่อใหผลรวมเอียงไปทางดาน
ความเส่ียง ครอบคลุมทั้งความเสี่ยงอันจะเกิดกับผู
รวิจัยโดยตรงกับความเสี่ยงอันจะเกิดกับกลุมชนและ
เสี่ยงดังกลาวครอบคลุม (๑) ภยันตรายที่เกิดขึ้นกับ
ysical harm) (๒) ภยันตรายที่เกิดขึ้นกับจิตใจ
al harm)  (๓) ภยันตรายจากการสูญเสียสถาน
ฐกิจและสังคม (economic and social ham), (๔)
การทํ าลายประเพณี วัฒนธรรม ของชุมชน  (๕)
ส่ิงแวดลอมและ (๖) ภยันตรายตอวงการวิทยา
ีที่ออกแบบวิจัยไมถูกตอง

ประโยชนที่จะไดจากการการวิจัยนั้น อาจตกอยูกับ
โครงการวิจัยโดยตรง เชน การไดรับการรักษาชนิด
 การไดยาฟรี (๒) สังคมโดยรวม เชน องคความรูที่
ยชนทํ าไดโดยการแจงผลการวิจัยตอกลุมชน ผูเขา
ิจัย หรือเจาหนาที่สาธารณสุข การตีพิมพเผยแพรผล
รใหบริการสุขภาพแกชุมชนทั้งระหวางดํ าเนินการวิจัย
ิ้นการวิจัยแลวระยะหนึ่ง การฝกสอนบุคลากรในชุม
ความเสี่ยงหรือภยันตรายทํ าไดโดยมีมาตรการดูแล
ะสม และมาตรการดูแลรักษาอยางทันทวงทีเมื่อเกิด
ูเขารวมโครงการวิจัย
กรรมการจริยธรรมฯ พึงมั่นใจวาโครงรางการวิจัยที่
ีสมดุลยระหวางความเสี่ยงและประโยชนที่คาดหวัง
มตกอยูกับผูรวมโครงการวิจัยโดยตรงแลว ตองมี
ความเสี่ยงอันจะเกิดขึ้น หรือองคความรูที่จะไดรับ
       รายงานกิจกรรมของFERCIT

ออกแบบวิจัยที่รัดกุม ถูกตอง และคุมกับความเสี่ยง
นกรณีที่เปนการวิจัยในชุมชน ผูอุปถัมภโครงการวิจัย
ึงใหบริการสุขภาพแกชุมชนตามความเหมาะสม หรือ
าทดลองยา และสรุปไดวายาใหมใหผลการรักษาดี
ไดกับยาควบคุมผูอุปถัมภอาจใหประโยชนแกผูเขา
ิจัยโดยใหยาใหมแกกลุมควบคุมหรือทุกกลุมเปน
หลังเสร็จส้ินการศึกษาแลว



สารชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย                                                             ฉบับราย  ๒ เดือน
      

Protection of Human Subjects in Unternational Research”จัด
โดย Perinatal HIV Prevention Trial,Thailand เมื่อวันที่ ๖-๘
กุมภาพันธ ๒๕๔๕ ณ โรงแรม  Eastin  กรุงเทพฯ  โดยไดรับการ
สนับสนุนจาก  Pediatric AIDS Clinical Trial Group  (PACTG),
French  Embassy,     Institut   de   Recherche   pour   le
 Developpement(IRD) ในการประชุมนี้มีวิทยากรผูทรงคุณวุฒิรับ
เชิญจากประเทศสหรัฐอเมริกาหลายทาน  อาทิเชน   Dr.  Melody
Lin (Deputy Director,Office for Human Research Protections
(OHRP),Paula Knudson (Texas Medical Center,Houston),
Prof.Dr.Kenneth McIntosh (Pediatrics ,Harvard Medical
School),วิทยากรจากฝรั่งเศส Dr.Anne Marie Moulin (IRD),และ
วิทยากรจากประเทศไทยอีกหลายทาน   ผูแทน  FERCIT  ซึ่งเปน
คณะทํ างานราง “ แนวทางจริยธรรมการทํ าวิจัยในคนแหงชาติ ไทย”
ไดแก รศ.พ.อ.หญิงอาภรณภิรมย  เกตุปญญา  และ รศ.โสภิต
ธรรมอารี  ไดรายงานเกี่ยวกับ  FERCIT Meeting on National
Guidelines:General Guidelines for Ethics Committee Review
in Thailand ใหที่ประชุมรับทราบ  การประชุมนี้นับไดวาเปนการ
ศึกษาตอเนื่องสํ าหรับ Ecs  กรรมการ และสมาชิกของ FERCIT ได
เขารวมประชุมหลายทาน  ความรูใหมๆ ที่ไดรับจะนํ ามาถายทอด
ตอไปในโอกาสหนา

 ในการประชุม  SIDCER   ซึ่งจัดเมื่อเดือน  มกราคม  2545 ที่
ประเทศสหรัฐอเมริกา  นพ.วิชัย โชควิวัฒน (ประธาน FERCAP)
ศ.นพ.เอนก  อารีพรรค  (ประธาน FERCIT)   และ พญ.สมบูรณ
เกียรตินันทน (ในนามคณะสหเวชศาสตร และคณะแพทยศาสตร
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ผูจัดการเรียนการสอนจริยธรรมการทํ า
วิจัยในคน) ไดรับเชิญไปรวมประชุมดวย  ทานทั้ง ๓ จะไดนํ าความรู
ที่ไดรับ  และประสบการณทีเขาชมพิพิธภัณฑ มาสอดแทรกในการ
บรรยายที่ FERCIT จัดประชุมตอๆไป  นาสนใจมาก
เปนที่น ายินดีวามีผู สนใจจริยธรรมการทํ าวิจัยในคนมากขึ้น

เรื่อยๆนอกจากคณะแพทยศาสตรตางๆ แลว  ในระดับมหาวิทยาลัย
ก็เริ่มใหความสนใจมากขึ้น   มหาวิทยาลัยนเรศวรโดยการนํ าของ
รศ.ดร.มณฑล  สงวนเสริมศรี อธิการบดี  และ ศ.ดร.บรรพต
สุวรรณประเสริฐ  รองอธิการบดีฝายวิจัย ไดจัดทํ าคูมือการขออนุมัติ
ทํ  า ก า ร วิ จั ย ใ น ม นุ ษ ย  ข อ ง ม ห า วิ ท ย า ลั ย ขึ้ น แ ล  ว
มหาวิทยาลัยธรรมศาสตรรวมกับคณะทันตแพทยศาสตร  จัด
การ เสวนาจริยธรรมการทํ  าวิจัยในคนคณะเภสัชศาสตร 
มหาวิทยาลัยอุบลราชธานี ไดเชิญ รศ.โสภิต ธรรมอารี ไป
บรรยาย “หลักเกณฑทางจริยธรรมในการทดลองทางคลินิก”  เพื่อ
ใหนักวิจัย  และผูรับผิดชอบการดํ าเนินการจัดตั้งคณะกรรมการจริย
ธรรมไดทราบแนวทางปฎิบัติ  นอกจากนี้กรรมการ FERCIT อีก
หลายทานไดรับเชิญไปบรรยายในที่ตางๆอีกมาก เปนการเผยแพร
งานดานจริยธรรมการทํ าวิจัยใหทราบอยางกวางขวางสอดคลองกับ
วัตถุประสงคของ FERCIT

FERCIT  รวมกับ คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล
จะจัดการประชุมวิชาการเรื่อง “จริยธรรมการวิจัยทางคลินิก หรือ
การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย “(ครั้งที่๔) ใหกับคณาจารย  ในวันที่ ๒-๓
เมษายน ๒๕๔๕  และจะจัดการฝกอบรมครั้งที่ ๕ รวมกับสํ านักการ
แพทย กรุงเทพมหานคร ในวันที่ ๒๕-๒๖ เมษายน ๒๕๔๕

ถาม  ถาแพทยจะนํ าเอายาใหมหรือวิธีการใหมมาทดลองใช
รักษาผูปวย  เพื่อรายงานผลของยาใหมหรือวิธีการใหมนั้น  จะตอง
ขออนุมัติคณะกรรมการจริยธรรมหรือไม
ตอบ ตองขออนุมัติคณะกรรมการจริยธรรมกอน  เพราะเทากับเปน
การวิจัยรวมกับการรักษา  หากไมขออนุมัติ  เมื่อทานตองการตี
พิมพผลงานวิจัย  ทานอาจจะไมไดรับใหมีการตีพิมพ  หริอใช
ประเมินผลงานวิชาการไมได
ถาม ถาพยาบาลตองการจะทํ าวิจัย “การพยาบาลผูปวยวิกฤติ”
จํ าเปนตองใหแพทยเปนหัวหนาทีมวิจัยหรือไม
ตอบ แพทยไมจํ าเปนตองเปนหัวหนาทีมวิจัย  แตตองมีทีมแพทย
เปนผูรวมวิจัย  ซึ่งตองรับผิดชอบพรอมใหการชวยเหลือผูปวยวิกฤติ
ถาม  จากคํ าถามในขอที่ผานมา  พยาบาลจํ าเปนตองขออนุมัติ
กรรมการจริยธรรมการทํ าวิจัยในคนหรือไม
ตอบ   จํ าเปนอยางยิ่ง
ถาม  หากแพทยหรือพยาบาลตองการศึกษา “ผลของการรักษา
พยาบาลหรือการพยาบาลผูปวยวิกฤติ” ยอนหลังจากบันทึกราย
งานการรักษาผูปวย ผูวิจัยตองขออนุมัติจากกรรมการจริยธรรมฯ
หรือไม
ตอบ ตองขออนุมัติทั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  และผู
อํ านวยการโรงพยาบาลดวย
ถาม การศึกษายอนหลังในขอที่แลว  หากทํ าการศึกษาเสร็จเรียบ
รอยแลว  จะขออนุมัติจากกรรมการจริยธรรมฯยอนหลังไดหรือไม
ตอบ ยื่นโครงการขออนุมัติได  แตวันที่อนุมัติจะไมมีการอนุมัติยอน
หลังอยางเด็ดขาด

 ๑. สงเสริมและพ
      ความเปนอย
๒.  สงเสริมและพ

        ประเทศไทย
๓.  แลกเปลี่ยนคว
      เกี่ยวกับการว
๔.  ประสานกับนา

        ในคน
บรรณาธิการ  ศ.น

รายงานกิจกรรม (ตอ) ถาม - ตอบ

                 ประกาศเรื่องการเลือกตั้ง
เนื่องจากในวันที่ ๒๗  มีนาคม ๒๕๔๕  จะมีการประชุมใหญ
สามัญประจํ าปครั้งแรกของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย  ณ หองประชุมประกิตเวชศักดิ์  ชั้น ๓  อ.ป.ร.
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ซึ่งจะมีการ
เลือกตั้งกรรมการบริหารชมรมฯ ๓ ตํ าแหนง  คือ
ประธานชมรมฯ ๑ ตํ าแหนง และรองประธานชมรมฯ ๒
ตํ าแหนงตามขอบังคับของชมรมฯ  จึงขอเชิญชวน
สมาชิกทุกทานเขาประชุมโดยพรอมเพรียงกัน
วัตถปุระสงคของ FERCIT
ัฒนาการคุมครองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัยและ
ูที่ดีของอาสาสมัครที่เขารวมงานวจิยัในคน
ัฒนาระบบการดูแลจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัยในคนใน
ก ําหนดการกิจกรรมของFERCIT

ามรูและประสบการณของกรรมการที่ดูแลดานจริยธรรม
ิจัยในคน
นาประเทศในเรื่องการดูแลดานจริยธรรมเกี่ยวกับการวิจัย

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