
1 

 

ค ำถำมค ำตอบทีผู่เ้ขำ้รว่มกำรวจิยั/อำสำสมคัรควรทรำบ 
 

1. งำนวจิยัทำงคลนิคิคอือะไร 

งำนวิจัยทำงคลินกิหมำยถึงกำรวิจยัทำงกำรแพทย์ทีเ่กี่ยวข้องกบัผู้เข้ำรว่มกำรวิจัย.  อำสำสมัครจะได้รับกำร

เชิญชวนเขำ้ร่วมในกำรวิจัยที่เตรียมขึ้นอยำ่งรอบคอบเพือ่น ำมำซึ่งค ำตอบที่จะน ำไปใช้ในกำรรักษำ ป้องกัน

หรือวินิจฉัยโรคที่ดขีึ้นกวำ่เดิม. รวมทั้งเพื่อเขำ้ใจพยำธสิภำพองโรคได้ดียิ่งขึน้  งำนวิจัยทำงคลินิกนอกจำกจะ

หมำยถึงกำรทดสอบแนวกำรรักษำใหม่ๆแล้วยังหมำยรวมถึงกำรศึกษำติดตำมโรคในระยะยำวเพื่อจะได้ทรำบ

ลักษณะกำรด ำเนนิของโรคและผลที่มีต่อสขุภำพของผู้ปว่ยด้วย 

 

2. กำรทดลองทำงคลนิคิคอือะไรและท ำไมจะตอ้งมคีนเขำ้รว่มในกำรทดลอง 

     กำรทดลองทำงคลินกิเปน็ส่วนหนึ่งของงำนวิจัยทำงกำรแพทย์และเป็นหัวใจของควำมกำ้วหนำ้ทำงวิชำกำร

ที่ 

ท ำขึ้นเพือ่หำวิธีกำรใหม่ๆในกำรป้องกัน ค้นหำหรือรกัษำโรค.  กำรรกัษำอำจหมำยถึงกำรใช้ยำใหม่ๆหรือกำร

ใช้ยำหลำยชนดิร่วมกัน. กำรใช้วิธีผำ่ตัดหรือเครื่องมือแพทยแ์บบใหม่ หรือวิถทีำงใหม่ในกำรให้กำรรักษำ. 

เป้ำหมำยของกำรทดลองทำงคลินิกคือดวู่ำกำรทดสอบแบบใหม่หรือกำรรกัษำแบบใหม่จะได้ผลดีและปลอดภัย

ด้วยหรือไม  นอกจำกนี้กำรทดลองทำงคลินกิยังครอบคลุมไปถึงกำรดแูลรักษำดำ้นอื่นๆดว้ยเช่นกำรมีคณุภำพ

ชีวิตที่ดีขึน้ในกลุ่มผู้ป่วยโรคเรื้อรัง เป็นต้น 

                  คงมีหลำยเหตุผลที่น ำคนเขำ้สู่งำนวิจัย. เช่นอำสำสมัครสขุภำพดีมักจะกล่ำววำ่ที่เขำ้ร่วมงำนวิจัย

เพรำะอยำกชว่ยให้วิชำกำรก้ำวหน้ำยิ่งขึ้น  ผู้ป่วยกลุ่มตำ่งๆอำจเข้ำรว่มกำรวิจัยเพรำะต้องกำรช่วยผูป้่วยคน

อื่นๆ  แตก่็อำจจะเป็นเพรำะท ำให้มีโอกำสได้รับกำรรักษำแบบใหม่หรือได้รับกำรดแูลเอำใจใส่จำกทีมวิจัยมำก

ขึ้น. กำรทดลองทำงคลินกิกอ่ให้เกิดควำมหวังและเปิดโอกำสให้นักวิจัยไดค้้นพบวิธรีักษำใหม่ๆที่จะได้น ำมำใช้

ในกำรรกัษำในอนำคต 

กำรชึแ้จงผูเ้ขำ้รว่มกำรวจิยั(informed consent) 

              กำรชี้แจงผูเ้ขำ้ร่วมกำรวิจัยเป็นขบวนกำรใหค้วำมรู้ควำมเข้ำใจในควำมเป็นจริงของโครงกำรต่อผูท้ี่

ก ำลังจะตัดสินใจก่อนกำรตดัสินใจว่ำจะเขำ้ร่วมในกำรวิจัยหรือไม่  ซึ่งขบวนกำรชีแ้จงนี(้ให้ควำมรู้เพิ่มเติม) 

ควรจะต้องท ำไปตลอดกำรศึกษำ.  ในกำรชว่ยเหลือเพื่อกำรตัดสินใจเขำ้ร่วมหรือไม่นี้ สมำชิกในทีมวิจัยจะ

อธิบำยรำยละเอียดของโครงกำร  ซึ่งบำงครั้งอำจต้องท ำผ่ำนล่ำมหำกผู้เข้ำรว่มกำรวิจัยไม่เขำ้ใจภำษำไทย 

 

  ทีมวิจัยจะมอบเอกสำรชีแ้จงผู้เขำ้ร่วมกำรวิจัยซึ่งจะประกอบด้วยรำยละเอียดของโครงกำรเชน่ วัตถุประสงค ์ 

ระยะเวลำ วิธีกำรวิจัย และผูท้ี่สำมำรถติดต่อสอบถำมได ้ที่ส ำคัญจะต้องกลำ่วถึงอนัตรำยและประโยชนท์ี่อำจ

เกิดขึ้น  หลังจำกนั้นอำสำสมัครจะตัดสินใจวำ่จะลงนำมในเอกสำรหรือไม่ ซึ่งไม่ถือว่ำเป็นกำรท ำสัญญำ 

อำสำสมัครมีสิทธิ์ที่จะยกเลิกจำกโครงกำรวิจัยทั้งหมดเมือ่ใดก็ได้  หรือจะปฏิเสธกำรรักษำหรือกำรทดสอบไดทุ้ก

เวลำ  หรือในบำงตรั้งก็มีสำเหตุที่ท ำให้ไม่สำมำรถอยู่ในกำรศึกษำต่อไปได้ 

             กำรศึกษำทำงคลินคินี้จะท ำเป็นขัน้ตอนหรือเรยีกว่ำ"เฟส" (phase) แต่ละเฟสจะท ำดว้ยเหตุผลตำ่งๆกนั

เพื่อช่วยให้นกัวิจัยไดค้ ำตอบส ำหรบัค ำถำมต่ำงๆ 

กำรทดลองเฟส 1 

               นักวิจัยจะท ำกำรศึกษำยำวิจัยหรือกำรรักษำในอำสำสมัครกลุ่มเลก็ 20-80 คนเพื่อจะดูควำมปลอดภัย

และฤทธิข์้ำงเคียงของยำ  

กำรทดลองเฟส2 

              นักวิจัยจะท ำกำรศึกษำในกลุ่มที่ใหญข่ึ้น 100 - 300 คน เพื่อจะทรำบประสทิธิภำพของยำและฤทธิ์

ข้ำงเคียงเพิ่มเติม 

กำรทดลองเฟส 3 

             นักวิจัยจะท ำกำรศึกษำในกลุ่ม 1000 - 3000 คน เพื่อยืนยันประสทิธผิล และกำรติดตำมฤทธฺข์้ำงเคียง 

อำจเปรียบเทยีบกบักำรรักษำมำตรฐำนเดิมหรือกำรศึกษำยำไกลเ้คียงกัน เพื่อรวบรวมข้อมูลว่ำกำรใช้ยำหรือ

กำรรกัษำนั้นมีควำมปลอดภยัในกำรน ำไปใช ้

กำรทดลองเฟส4 

     กระท ำหลังจำกยำได้รับกำรรับรองจำกองค์กำรอำหำรและยำและไดเ้ขำ้สูต่ลำดยำแล้ว    นักวิจัยยังคง

ต้องกำรดิดตำมควำมปลอดภัยในกำรใช ้ หำขอ้มูลด้ำนอันตรำยและประโยชน์จำกกำรใช้ยำเพิ่มเติม  
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       โดยทั่วไป กำรทดลองทำงคลินกิจะเปรียบเทียบยำใหม่หรือกำรรักษำใหม่กบัของเดิมว่ำของใหม่ใช้ได้ดีเทำ่

หรือดีกวำ่ของเดิมหรือไม่ บำงครั้งอำสำสมัครอำจได้รับยำเทียม (สำรรปูร่ำงเหมือนยำแต่ไม่มีฤทธิ)์. 

           กำรเปรียบเทียบระหว่ำงยำใหม่กบัยำเทียมจะท ำให้ทรำบผลเร็วและนำ่เชื่อถอืในยำตวัใหม่ อย่ำงไรก็

ตำมยำเทียมไม่สำมำรถน ำมำใช้ได้หำกมีผลท ำให้ผูป้่วยเป็นอันตรำย. เช่นในกำรรกัษำโรคที่รำ้ยแรง แต่ไม่ได้

ให้ยำในกำรรักษำ ดังนั้นส่วนใหญ่จะเปรยีบเทียบกบักำรรักษำเดิมที่ใช้อยู ่ อำสำสมคัรจะตอ้งได้รับค ำบอกเล่ำ

ถึงโอกำสที่จะได้รับยำเทียมก่อนกำรตดัสินใจเข้ำรว่มในโครงกำร 

 

กำรสุม่เขำ้กลุม่ (randomization) 

            กำรสุ่มเขำ้กลุ่มหมำยถึงขบวนกำรทีท่ ำให้อำสำสมัครได้รับยำหรอืกำรรักษำต่ำงชนิดกันโดยไม่เจำะจง 

เพื่อเปน็กำรป้องกนัไม่ให้เกดิอคติในกำรเลือกเข้ำกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งโดยผู้วิจยั ผลกำรรกัษำจะถูกเปรียบเทียบ

ระหวำ่งกลุ่มที่ระยะเวลำใดเวลำหนึ่งซึ่งบำงครั้งอำจใช้เวลำเปน็ปี  หำกกำรรกัษำในกลุ่มหนึ่งได้ผลดีชัดเจน 

กำรศึกษำก็จะถูกหยดุเพื่อให้อำสำสมัครที่ได้รับกำรรักษำที่ด้อยกว่ำมีจ ำนวนน้อยทีสุ่ด 

กำรปกปดิทำงเดยีวหรอืสองทำง(single/double blind study) 

    กำรปกปิดท ำขึ้นเพื่อมิให้อำสำสมัครทรำบว่ำจะได้รับยำชนิดใด เพื่อให้บอกผลกำรรักษำโดยไม่มีอคต ิ

และกำรปกปิดนีย้ังออกแบบให้ทีมผู้วิจัยโดยเฉพำะผูท้ี่วดัผลไม่ทรำบดว้ยเพือ่ไม่ให้เกิดควำมล ำเอียงจนมีผลต่อ

กำรวดัผล.  กำรปกปิดนี้จึงท ำให้เกิดผลสรุปที่ถูกต้อง ในกำรปกปิดทำงเดยีว ผู้ป่วยเท่ำนั้นจะไม่ทรำบวำ่ได้รับยำ

อะไร ในกำรปกปืดสองด้ำนอำจมีเพียงเภสัชกรที่เตรียมยำเทำ่นั้นที่ทรำบ แต่ทีมผูว้ิจยัจะไม่ทรำบว่ำผู้ป่วยได้รบั

ยำชนิดใด ท ำให้ไม่มีอคติในกำรวัดผล   แต่หำกจ ำเป็นต้องทรำบกส็ำมำรถตรวจสอบได้ว่ำผูป้่วยได้รับยำกลุ่ม

ไหน  

                       
 

3. มีใครบำ้งทีจ่ะเขำ้รว่มงำนวจิยั 

   มีคนหลำยกลุ่มที่เข้ำรว่มงำนวิจัย.  เช่นกลุ่มคนสขุภำพดี หรือกลุ่มผู้ป่วย. กลุ่มคนสุขภำพดีมักจะเข้ำรว่มงำน

วิจัยเพื่อทดสอบยำใหม่ เครือ่งมือใหม่หรือวิธีกำรรักษำใหม่  เพื่อให้เกิดควำมรู้ใหม่ ซึ่งอำสำสมัครสุขภำพดี

มักจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจำกกำรวิจัยนั้น  อำสำสมัครสุขภำพดีจะมีบทบำทส ำคัญในงำนวิจยัตำ่งๆ 

 

  อำสำสมัครสขุภำพดีเขำ้สู่โครงกำรดว้ยเหตุผลหลำยประกำร  เมื่อต้องกำรจะพัฒนำเทคนคิใหม่ๆ กำรตรวจ

เลือด หรือเครื่องมือทีท่ ำขึ้น  อำสำสมัครสุขภำพด ีหรืออำจเรียกว่ำอำสำสมัครปกต ิจะให้ข้อมูลเปรียบเทียบของ

คนปกต ิจึงสำมำรถที่จะใช้เปรียบเทยีบเปน็กลุ่มควบคุมของกลุ่มผู้ป่วยถำ้จับเข้ำคู่เปรียบเทียบอำยุ เพศ หรือ

ควำมสัมพนัธ์ในครอบครัว  อำสำสมัครจะได้รับกำรทดสอบ วิธีกำร หรือยำชนิดเดียวกันกับที่ผู้ปว่ยได้รับ ท ำให้

นักวิจัยไดท้รำบกำรด ำเนินโรคโดยกำรเปรียบเทียบผูป้่วยกับอำสำสมัครสขุภำพดีที่ได้รับวิธกีำรศึกษำแบบ

เดียวกนั 

           ข้อควรค ำนึงหลำยประกำรเช่นต้องใช้เวลำนำนเท่ำใด. จะรู้สึกไม่สบำยกำยเท่ำใด. หรือมีควำมเสี่ยง

หรือไม่ ขึ้นกับแต่ละกำรวิจัย.  บำงงำนวิจัยอำจสัน้และมีผลกระทบน้อยขณะที่บำงงำนวิจัยจะใชเัวลำและมี

ผลกระทบให้เกดิควำมไม่สบำยตำ่งๅ  และกำรวิจัยบำงครั้งจะมีควำมเสี่ยง ซึ่งในกำรชี้แจงอำสำสมัครสขุภำพดี

จะต้องอธิบำยสิ่งที่จะเกดิขึ้นทุกอยำ่งในขบวนกำรวิจยัให้อำสำสมัครได้ทรำบ 

           อำสำสมัครทีเ่ป็นผูป้ว่ยจะมีปัญหำจำกโรคที่เปน็อยู ่และเข้ำรว่มกำรวิจัยเพื่อให้มีควำมเขำ้ใจโรค กำร

วินิจฉัยโรค และกำรรกัษำโรค  ขบวนกำรวิจยัในผู้ป่วยจะมุ่งไปที่กำรเกดิควำมรู้ใหม่ๆ  แต่กำรวิจัยนัน้อำจจะมี

หรือไม่มีประโยชน์กบัผู้เข้ำรว่มกำรวิจัยก็ได ้

         อำสำสมัครที่เป็นผูป้่วยอำจเข้ำสู่กำรวิจัยคล้ำยกบัอำสำสมัครสขุภำพดีก็ได ้ เช่นเขำ้สู่งำนวิจัยเกี่ยวกับยำ 

เครื่องมือ หรือวิธีกำรต่ำงๆเพื่อน ำมำใช้ในกำรป้องกันและรักษำโรค ถึงแม้วำ่บำงครัง้กำรเข้ำสู่งำนวิจัยจะได้

ประโยชน์โดยตรงกับอำสำสมัคร. แตว่ัตถุประสงค์หลักคอืกำรพสิูจน์ประสทิธิผลและข้อจ ำกัดของกำรรกัษำนั้นๅ 

 ในบำงครั้งผู้ป่วยอำจถกูจัดอยู่ในกลุ่มควบคุมคอืจะไม่ได้รับยำทดสอบหรือได้ในจ ำนวนที่ไม่เพยีงพอที่จะรักษำ

โรคได้  ซึ่งประโยชนข์องกำรศึกษำอำจได้ผลทำงอ้อมกบัอำสำสมัคร แต่อำจเป็นประโยชนต์่อผู้ปว่ยคนอื่นๆ 

              กำรทดลองทำงคลินิก จะมีแนวปฏบิัติทีจ่ะระบุวำ่ใครบ้ำงที่สำมำรถเขำ้สูก่ำรศึกษำได้ และใครไม่ได้ 

ซึ่งอยู่ในหัวข้อเกณฑค์ัดเข้ำ/เกณฑ์คัดออก  คุณสมบตัิทีท่ ำให้สำมำรถเขำ้ร่วมได้เรยีกว่ำ"เกณฑค์ัดเข้ำ" และ

คุณสมบตัิทีท่ ำให้เข้ำไม่ได้เรียกวำ่"เกณฑค์ัดออก"  เช่นอำย ุ เพศ ชนิดหรือระยะของโรค ประวตัิกำรรักษำ 

ก่อนที่จะสำมำรถเขำ้สู่โครงกำรวิจยัได้ อำสำสมัครจะตอ้งมีคุณสมบัตทิี่เหมำะสมกับกำรศึกษำ บำงกำรศึกษำ

ต้องกำรอำสำสมัครสุขภำพดีในขณะทีบ่ำงโครงกำรต้องกำรอำสำสมัครทีเ่ป็นผูป้่วย แต่บำงกำรศึกษำจะต้องกำร
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ทั้งสองกลุ่ม  เกณฑ์กำรคดัเข้ำ/ออกไม่ได้ท ำขึน้เพื่อปฏิเสธผู้ปว่ย แต่เป็นกำรต้องกำรผู้ป่วยที่เหมำะสมและให้เกดิ

ควำมปลอดภัย และใหแ้น่ใจว่ำผูว้ิจัยจะไดค้วำมรู้ใหม่ตรงตำมทีต่้องกำร 

        
 

4. ผูท้ีค่ดิจะเขำ้รว่มในกำรวจิยัควรรูอ้ะไรบำ้ง  

         กำรวิจัยทำงกำรแพทย์นี้จะมีควำมเสี่ยงแม้วำ่บำงครั้งจะมำจำกกำรดแูลรักษำโดยปกติหรือควำมเสี่ยงที่

เกิดขึ้นจำกกำรใช้ชีวติตำมปกต ิ หำกท่ำนจะคำดเดำควำมเสี่ยงของงำนวิจัย อำจต้องขึ้นอยู่กบัสิ่งส ำคัญสอง

ประกำรคือ.  ควำมรุนแรงของควำมเสี่ยงและควำมถีข่องโอกำสที่จะเกิดขึ้น.   

          ส่วนใหญ่ควำมเสี่ยงของงำนวิจัยทำงคลินิกมักจะเป็นควำมไม่สบำยเพียงเล็กน้อย และเกิดขึ้นในระยะสั้น  

มีน้อยรำยที่จะเกิดอันตรำยรนุแรง หรืออำจจะเสยีชีวติจำกข้อแทรกซ้อนในกำรเข้ำรว่มกำรวิจัย ซึ่งอันตรำย

ต่ำงๆเหล่ำนี้จะต้องระบุไว้ในเอกสำรชีแ้จงเพื่อให้ผูเ้ขำ้ร่วมกำรวิจัยรบัทรำบก่อนกำรเข้ำรว่ม  แต่ทีมวิจัยก็

จะต้องอธิบำยอันตรำยทีส่ ำคัญนี้ให้ทรำบและจะตอบค ำถำมทกุค ำถำมทีผู่้เข้ำรว่มกำรวิจัยอยำกทรำบ  ดังนั้น

ก่อนกำรตดัสินใจเข้ำรว่มกำรวิจัย  ท่ำนควรพิจำรณำประโยชนแ์ละควำมเสี่ยงอยำ่งรอบคอบ 

 ควำมเสีย่งของกำรเขำ้รว่มในกำรวจิยัประกอบดว้ย: 

    ฤทธิข์้ำงเคียงทีท่ ำให้ไม่สบำย อำจรุนแรงหรือสุ่มเสี่ยงต่อกำรเสียชีวติจำกกำรทดลองได้ ซึ่งกำรศึกษำนัน้

จะต้องกำรเวลำและกำรเอำใจใส่มำกกวำ่กำรดแูลรักษำโดยปกติ  เช่นกำรส ำรวจหน่วยวิจัย. กำรตรวจเลือด 

หรือกำรให้ยำทีเ่พิ่มขึ้น อยู่โรงพยำบำลนำนขึ้น. หรือต้องปรับขนำดของยำเป็นตน้ 

 
 

5. ค ำถำมอะไรทีท่ำ่นควรจะสอบถำมหำกตดัสนิใจเขำ้รว่มในงำนวจิยั 

            เมื่อท่ำนตัดสินใจเขำ้ร่วมในงำนวิจัย ท่ำนมีอิสระเต็มที่ๆจะถำมค ำถำมใดๆหรือน ำข้อกังวลที่ทำ่นสงสัย

มำถำมได้ตลอดเวลำที่อยู่ในกำรวิจยั.  ข้อค ำถำมต่อไปนีอ้ำจเปน็แนวทำงที่ชว่ยท ำให้ท่ำนถำมค ำถำมของทำ่น

เอง 

 
- วัตถปุระสงค์ของกำรศึกษำนี้คืออะไร 
- ท ำไมผู้วิจัยจึงคดิว่ำงำนวิจยันี้จะได้รับประโยชน ์

- ใครเป็นผู้ให้ทนุวิจัยนี ้
- ใครเป็นผูต้รวจสอบและรับรองกำรวิจัยนี ้

- ผลกำรศึกษำและควำมปลอดภัยของอำสำสมัครได้รับกำรตรวจสอบอย่ำงไร 
- ถ้ำเข้ำรว่มกำรวิจัยแล้วต้องรับผิดชอบอะไรบำ้ง 

- โอกำสที่จะได้รับผลประโยชน์ระยะสั้นมีหรือไม่ คืออะไร 
- โอกำสได้รับผลประโยชน์ระยะยำวมีหรือไม่ คืออะไร 

- โอำสได้รับควำมเสี่ยงระยะสัน้มีหรือไม่ เช่นฤทธิข์้ำงเคียงของยำ  
- โอกำสที่จะได้รับควำมเสี่ยงระยะยำวมีหรือไม่  คืออะไร 

- ทำงเลือกอื่นทีผู่้ป่วยโรคนี้จะได้รับในกำรรกัษำ 
- เปรียบเทียบข้อดขี้อเสยีจำกกำรวิจยันี้เปรยีบเทียบกบัที่เกิดจำกทำงเลือกอื่นเป็นอยำ่งไร 
- จะได้รับวธิีกำรรักษำ. วิธกีำรวิจัย/ทดสอบอะไรในกำรศึกษำนี ้ 

- วิธีกำรนี้จะท ำให้เจ็บหรือไม่  และถ้ำเจบ็จะนำนหรอืไม่ 
- กำรทดสอบโดยกำรศึกษำนีจ้ะแตกต่ำงกับกำรตรวจหำกไม่เข้ำร่วมกำรวิจัยอยำ่งไร 

- จะยังคงใช้ยำที่ใชอ้ยู่หรือไม่ เมื่อเขำ้ร่วมโครงกำรแลัว 
- จะได้รับกำรรักษำพยำบำลที่ไหน 

- ใครจะเปน็คนดแูลรักษำ 
- เข้ำร่วมโครงกำรแล้วจะมีผลกระทบต่อกำรด ำเนินชีวติตำมปกติหรือไม่ 

- จะคุยกบัผู้เข้ำรว่มวิจัยคนอืน่ได้หรือไม่ 
- จะต้องมีคำ่ใช้จ่ำยตอนชว่งไหนของกำรศึกษำหรือไม่เชน่ค่ำตรวจหรือค่ำยำ 

- ถ้ำมีค่ำใช้จำ่ย จะคิดอย่ำงไร 
- กำรประกนัสขุภำพที่ท ำไว้จะมีส่วนเกี่ยวข้องหรือไม่ อยำ่งไร 

- ใครจะเปน็คนให้ค ำตอบกับบริษัทประกันหรือหำกมีค ำถำมจำกระบบประกันสขุภำพ 
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- จะมีค่ำเดินทำงหรือคำ่เสียเวลำให้หรือไม่ขณะที่อยู่ในโครงกำรนี้ 

               นอกจำกนี้ทำ่นควรน ำสมำชิกในครอบครัวหรือเพื่อนไปดว้ยเพื่อช่วยถำมค ำถำมและช่วยบนัทกึหรือ

ช่วยจ ำค ำตอบที่ได้รับ 

       ท่ำนควรจะเตรียมกำรล่วงหน้ำวำ่จะถำมค ำถำมอะไร   และไม่ต้องลังเลใจหำกมคี ำถำมใหม่ๆเกดิขึ้น 

       ท่ำนควรจะจดค ำถำมทีจ่ะถำมไว้ล่วงหน้ำ  เพื่อท่ำนจะได้เกบ็ไว้อ่ำนเมื่อใดกต็ำมที่ท่ำนต้องกำร 

        ท่ำนสำมำรถน ำเทปมำบันทึกค ำอธิบำย และค ำถำมค ำตอบได ้แม้วำ่ท่ำนจะได้จดค ำตอบไวแ้ล้ว 

 

6. ทำ่นจะไดร้บักำรปกปอ้งดแูลอยำ่งไร 

        เป้ำหมำยของกำรทดลองวิจัยทำงคลินิกคือต้องกำรควำมรู้เพื่อน ำไปพัฒนำสขุภำพของคนหรือเพื่อเข้ำใจ

ในชีววิทยำของมนุษย์ให้มำกขึ้น   ผู้ที่เขำ้ร่วมกำรวิจัยจะช่วยให้เป้ำหมำยนี้ส ำเร็จได้  เช่นแนวทำงที่จะทรำบว่ำ

ยำชนิดใหม่นั้นจะมีประสิทธธิภำพและปลอดภัยพอที่จะน ำไปใช้หรือไม่ก็คือกำรน ำไปทดสอบในอำสำสมัคร  

โดยกำรก่อให้เกิดควำมเสีย่งในอำสำสมัครเพือ่ผลประโยชน์ของผู้ป่วยอื่น ท ำให้ดูเหมือนว่ำ กำรวิจัยทำงคลินกิ

จะเป็นกำรเอำเปรียบอำสำสมัคร อันน ำมำซึ่งแนวทำงของจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่จะคอยปกป้องอำสำสมัครใน

ขณะที่ชว่ยเสริมควำมก้ำวหน้ำทำงวิชำกำรไปด้วย  แนวปฏิบัตแิห่งจริยธรรมกำรวิจัยในปัจจุบันมีหลักส ำคัญคอื

ปกป้องไม่ให้อำสำสมัครถูกเอำเปรียบอย่ำงไม่ยุตธิรรมเช่นที่เปน็มำแล้วในอดตี 

 กำรพจิำรณำโครงกำรวจิยัโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน 

         ปัจจุบันนี้โครงกำรวิจยัทำงคลินกิในประเทศไทยจะต้องผำ่นกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร

วิจัยในคน เพื่อให้แน่ใจวำ่โครงกำรวิจัยนั้นมีควำมเสี่ยงน้อยและคุ้มค่ำกับผลประโยชน์ที่ได ้ คณะกรรมกำร

จริยธรรมจะเป็นคณะกรรมกำรอิสระ ซึ่งจะประกอบด้วยกลุ่มแพทย์ผูเ้ชี่ยวชำญ รวมทั้งนักสถติ ิและตัวแทนจำก

ประชำชน เพื่อใหแ้น่ใจวำ่โครงกำรนัน้ถกูต้องตำมจริยธรรม และสทิธขิองอำสำสมคัรได้ถูกปกป้อง  ในประเทศ

ไทยมีกฏหมำยคุ้มครองว่ำทกุสถำบันในประเทศไทยที่มีกำรวิจยัทำงกำรแพทย์จะต้องมีคณะกรรมกำรจริยธรรม

ที่จะรับรองโครงกำรวิจัยและติดตำมผลกำรวิจัยที่ได้พิจำรณำรับรองแล้ว 

หำกมคี ำถำม ทำ่นสำมำรถตดิตอ่ที ่
 

หน่วยจริยธรรมกำรวิจัยในคน คณะแพทยศำสตร์ศิริรำชพยำบำล  

อำคำรเฉลิมพระเกียรต ิ๘๐ พรรษำ ๕ ธันวำคม  ๒๕๕๐ ( SiMR)  ห้อง 210 ชั้น 2  

เลขที ่2 ถนนวังหลัง แขวงศิริรำช เขตบำงกอกน้อย กรุงเทพฯ 10700 

โทร. +66 2419 2667-72 แฟกซ ์+66 2411 0162  

 

7. เมือ่งำนวจิยันัน้เสรจ็แลว้. จะมอีะไรเกดิขึน้หลงัจำกนัน้ 

          เมื่องำนวิจยัทำงคลินกิสิ้นสดุลง.  ผูว้ิจัยจะน ำข้อมูลนั้นมำพิจำรณำก่อนที่จะตดัสินใจกับผลกำรศึกษำที่ได้ 

เช่นหำกเปน็กำรศึกษำในเฟส I หรือ 2 ผู้วิจัยจะตัดสินใจว่ำ จะกำ้วต่อไปในกำรวิจัยเฟสต่อไปหรือจะยกเลิกหำก

พบวำ่มีควำมเสี่ยงมำกไปหรอืประสทิธิภำพไม่ดีพอ  หรือหำกเป็นกำรสิ้นสุดกำรศึกษำในเฟส3 ผู้วิจัยจะน ำข้อมูล

มำตรวจสอบเพื่อตดัสินใจวำ่จะมีคุณค่ำพอที่จะน ำไปใชท้ำงกำรแพทย์หรอืไม่ 

           ส ำหรับผลกำรศึกษำส่วนใหญ่จะถูกน ำไปตีพิมพใ์นวำรสำรทำงกำรแพทย์  ซึ่งจะมีผู้เชี่ยวชำญตรวจสอบ

ก่อนท ำกำรตพีิมพ์เผยแพร ่เพื่อให้แน่ใจวำ่กำรวเิครำะหแ์ละผลสรุปนั้นมีคณุคำ่จริง  และหำกผลกำรศึกษำมี

ควำมส ำคัญมำกอำจได้รับกำรน ำเสนอในสื่ออื่นๆรวมทั้งกำรน ำเสนอในทีป่ระชุมวชิำกำรอกีด้วย 

          ท่ำนสำมำรถถำมทีมวิจัยได้ว่ำผลกำรศึกษำจะไดต้ีพิมด็เมื่อใด อย่ำงไรก็ดผีลกำรศึกษำสำมำรถค้นควำ้

อ่ำนได้จำกกำรใส่ชื่อโครงกำรหรือรหัสโครงกำรดูในฐำนข้อมูลทำงกำรแพทย(์pub med)  

 
 

8.ผลกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิกิกอ่ใหเ้กดิควำมเปลีย่นแปลงอยำ่งไรบำ้ง 

            ควำมรู้ใหม่อันเป็นควำมกำ้วหน้ำในปัจจบุันและในอดีตเกิดขึ้นไดก้็ด้วยควำมร่วมมือของอำสำสมัครทั้ง

ผู้ที่มีสุขภำพดีและผู้ปว่ย.  ซึง่กำรวิจัยทำงคลินกิมักต้องกำรกำรทดสอบที่ซบัซ้อนและด้วยควำมรว่มมือของกลุ่ม

ที่ได้รับผลกระทบจำกโครงกำร   กำรที่งำนวิจัยทำงคลินิกได้เปิดประตูเข้ำสู่กำรวินจิฉัย กำรป้องกันและกำร

รักษำโรคให้หำยหรือพ้นจำกควำมพิกำร. จะต้องอำศัยควำมเสียสละและควำมร่วมมือของกลุ่มคนที่เรียกว่ำ

อำสำสมัครจะเป็นคนสขุภำพดีหรือผู้ปว่ยกต็ำมนั่นเอง 
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