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รายการการเข้าร่วมประชุมวิชาการ 19th FERCAP International Conference 
ระหว่างวันที่ 23 – 28 พฤศจิกายน 2562 

ณ รัฐปีนัง ประเทศมาเลเซีย 
.............................................................. 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
1.1 ส ำน ักกำรแพทย์ กรุงเทพมหำนคร ได้ร ับอนุมัต ิให้บ ุคคลภำยนอกและข้ำรำชกำร

กรุงเทพมหำนครเดินทำงเข้ำร่วมประชุมวิชำกำร 19 th FERCAP International Conference ณ รัฐปีนัง  
ประเทศมำเลเซีย ระหว่ำงวันที่ 24 – 28 พฤศจิกำยน 2562 โดยออกเดินทำงวันที่ 23 พฤศจิกำยน 2562 และ
เดินทำงกลับภำยในวันที่ 28 พฤศจิกำยน 2562 รวมระยะเวลำ 6 วัน โดยเบิกจ่ำยจำกเงินงบประมำณ ประจ ำปี 
พ.ศ. 2562 ส ำนักปลัดกรุงเทพมหำนคร แผนงำนส่งเสริมระบบบริหำร งำนพัฒนำบุคลำกรและองค์กำร หมวด
รำยจ่ำยอื่น ค่ำใช้จ่ำยในกำรส่งเสริมกำรศึกษำเพ่ิมเติม ฝึกอบรม ประชุม และดูงำนในประเทศและต่ำงประเทศ  
โดยโอนไปตั้งจ่ำยที่ส ำนักงำนพัฒนำระบบบริกำรทำงกำรแพทย์ ส ำนักกำรแพทย์ จ ำนวน 694,300.- บำท 
 (หกแสนเก้ำหมื่นสี่พันสำมร้อยบำทถ้วน)   โดยมีผู้เข้ำร่วมประชุม ดังนี้ 
 1.   ศำสตรำจำรย์พิเศษ มำนิต ศรีประโมทย์ ผู้ทรงคุณวุฒิ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
กรุงเทพมหำนคร บุคคลภำยนอก 
 2.   นำยสุกิจ   ศรีทิพยวรรณ  รองผู้อ ำนวยกำรส ำนักกำรแพทย์ ต ำแหน่งประเภทบริหำรระดับต้น 
 3.   นำงสำวจรีวัลย์  เทียนจีน  ผู้อ ำนวยกำรส่วนวิชำกำรกฎหมำยและนิตกรรมสัญญำ ส ำนักงำน-
กฎหมำยและคดี  ส ำนักงำนปลัดกรุงเทพมหำนคร  ต ำแหน่งประเภทอ ำนวยกำร ระดับต้น 
 4.   นำงสำวชุติมำ  โพธิ์แก้ว  ทันตแพทย์เชี่ยวชำญ  กองทันตสำธำรณสุข  ส ำนักอนำมัย ต ำแหน่ง
ประเภทวิชำกำร ระดับเชี่ยวชำญ 
 5.   นำงกีรตยำ  งำมเลิศ  นักเทคนิคกำรแพทย์เชี่ยวชำญ ส ำนักงำนชันสูตรสำธำรณสุข  
ส ำนักอนำมัย ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับเชี่ยวชำญ 
 6.   นำยปิติ  ฉลองวิริยะเลิศ  ผู้อ ำนวยกำรศูนย์วิจัยและแพทยศำสตรศึกษำ ส ำนักงำนพัฒนำ
ระบบบริกำรทำงกำรแพทย์ ส ำนักกำรแพทย์ ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับช ำนำญกำรพิเศษ 
 7.   นำงฐิติชญำน์  นภำอนันต์วงศ์  หัวหน้ำกลุ่มงำนนิติกำร ส ำนักงำนเลขำนุกำร ส ำนักกำรแพทย์  
ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับช ำนำญกำรพิเศษ 
 8.   นำงสำวสุกำญจน์  ชัยณรงค์  พยำบำลวิชำชีพช ำนำญกำรพิเศษ  โรงพยำบำลตำกสิน 
ส ำนักกำรแพทย์ ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับช ำนำญกำรพิเศษ 
 9.  นำงสำวสุคนธ์จิต  อุปนันชัย พยำบำลวิชำชีพช ำนำญกำร  โรงพยำบำลกลำง ส ำนัก
กำรแพทย์ ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับช ำนำญกำร 
 10. นำงปัทมำ  ภูพิพัฒน์ผล  พยำบำลวิชำชีพช ำนำญกำร โรงพยำบำลเวชกำรุณย์รัศมิ์ 
ส ำนักกำรแพทย์  ต ำแหน่งประเภทวิชำกำร ระดับช ำนำญกำร  

1.2 ต ำแหน่ง  
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นำยสุกิจ  ศรีทิพยวรรณ  รองผู้อ ำนวยกำรส ำนักกำรแพทย์   
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ (โดยย่อ) ประธำนคณะกรรมกำรส่งเสริมกำรวิจัยส ำนักกำรแพทย์ มี

หน้ำที่เป็นประธำนกำรประชุมในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยของบุคลำกรในสังกัดส ำนักกำรแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตำม
มำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยกรุงเทพมหำนคร    

1.3 ชื่อเรื่อง/หลักสูตร กำรประชุม 19th FERCAP International Conference 
 สำขำ     

                เพ่ือ ☐ ศึกษำ    ☐ ฝึกอบรบ      ☐ ดูงำน     ☑ ประชุม/สัมมนำ ☐ ปฏิบัติงำนวิจัย 

 แหล่งผู้ให้ทุน งบประมำณประจ ำปี พ.ศ. 2562 ส ำนักปลัดกรุงเทพมหำนคร แผนงำนส่งเสริม -
ระบบบริหำร งำนพัฒนำบุคลำกรและองค์กำร หมวดรำยจ่ำยอ่ืน ค่ำใช้จ่ำยในกำรส่งเสริมกำรศึกษำเพ่ิมเติม 
ฝึกอบรม ประชุม และดูงำนในประเทศและต่ำงประเทศ  โดยโอนไปตั้งจ่ำยที่ส ำนักงำนพัฒนำระบบบริกำรทำง
กำรแพทย์ ส ำนักกำรแพทย์ จ ำนวน 694,300.- บำท (หกแสนเก้ำหมื่นสี่พันสำมร้อยบำทถ้วน)  ดังนี้ 

 งบประมำณ           จ ำนวน 694,300.- บำท 
ระหว่ำงวันที่     23 – 28 พฤศจิกำยน 2562 
สถำนที ่  ณ รัฐปีนัง  ประเทศมำเลเซีย 
รวมระยะเวลำ     6 วัน  
ภำยใต้โครงกำร       ส่งข้ำรำชกำรเข้ำร่วมประชุมวิชำกำร 19th FERCAP    
                                     International Conference ณ รัฐปีนัง ประเทศมำเลเซีย 
ของหน่วยงำน ส ำนักกำรแพทย์ กรุงเทพมหำนคร 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลที่ได้รับจากการประชุม/ สัมมนา 

2.1 วัตถุประสงค์ 

2.1.1 เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นเกี่ยวกับกำรเข้ำถึงปัญหำด้ำนจริยธรรมในงำนวิจัยเกี่ยว
ดับสุขภำพท่ัวโลก 

 2.1.2 เพ่ือเน้นควำมท้ำทำยทำงจริยธรรมในควำมก้ำวหน้ำทำงวิทยำศำสตร์ในกำรวิจัย
ด้ำนสุขภำพในภูมิภำคเอเซียแปซิฟิก 

2.1.3. เพ่ืออธิบำยบทบำทของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในกำรวิจัยเพ่ือส่งเสริมวิทยำศำสตร์ที่ดี
และจริยธรรม 

2.1.4. เพ่ืออธิบำยบทบำทของผู้ก ำหนดระเบียบและคณะกรรมกำรวิจัยจริยธรรมในด้ำน
กำรมีส่วนร่วมในกำรคุ้มครองมนุษย์เก่ียวกับกฎระเบียบต่ำง ๆ ในโลกที่ไร้พรมแดน  

2.2 เนื้อหำโดยย่อ 
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กำรป ระชุ ม  FERCAP  (Forum for Ethical Review Committees in the Asian and Western 
Pacific Region) International Conference เป็นกำรประชุมระดับนำนำชำติ  ซึ่งจัดเป็นประจ ำทุกปี  ผู้เข้ำ
ประชุมประกอบด้วยผู้เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในมนุษย์  ในทุกสำขำวิชำชีพ ทั้งวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ สำขำ
มนุษยศำสตร์ สำขำสังคมศำสตร์ และสำขำพฤติกรรมศำสตร์ ได้แก่ ด้ำนแพทยศำสตร์ ทันตแพทยศำสตร์   
เภสัชศำสตร์ พยำบำลศำสตร์ สหเวชศำสตร์ เทคนิคกำรแพทย์ สังคมศำสตร์ พฤติกรรมศำสตร์ จิตวิทยำ 
ประชำกรศำสตร์ และกฎหมำย ฯลฯ ซึ่งมำจำกประเทศในภูมิภำคเอเชียแปซิฟิกตะวันตก รวมทั้งองค์กร สถำบัน
ที่ท ำวิจัยและพัฒนำเภสัชภัณฑ์  และผู้ เชี่ยวชำญ หรือผู้แทนจำกองค์กรในต่ำงประเทศ เช่น ประเทศ
สหรัฐอเมริกำ ประเทศในยุโรป และประเทศในเอเชียแปซิฟิก  โดยมีวัตถุประสงค์ เพ่ือแลกเปลี่ยนควำมรู้ 
ประสบกำรณ์ และปัญหำอุปสรรคต่ำง ๆ ในกำรท ำงำนในองค์กรทั้งใน และต่ำงประเทศในด้ำนนโยบำย
ระดับประเทศในภูมิภำคเอเชีย และกำรก ำกับดูแลด้ำนกำรวิจัยในมนุษย์  จริยธรรมกำรวิจัยกำรแพทย์         
แผนโบรำณ และกำรแพทย์ผสมผสำนในประเทศต่ำง ๆ จริยธรรมกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์ พฤติกรรมศำสตร์ 
ก ำ ร วิ จั ย  พั ฒ น ำ เค รื่ อ งมื อ แ ล ะ อุ ป ก รณ์ ท ำ งก ำ ร แ พ ท ย์  แ ล ะ ข้ อ มู ล ก ำ รศึ ก ษ ำท ำ งค ลิ นิ ก 
เพ่ือสนับสนุนกำรขึ้นทะเบียน และเพ่ือให้เกิดกำรพัฒนำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคน ในแต่ละภูมิภำคของแต่ละ
สถำบัน 

ในป ี พ .ศ .2562 ประเทศมำเลเซ ีย ได ้ร ับ เก ียรต ิให ้เป ็น เจ ้ำภำพจ ัดกำรประช ุมนำนำชำติ  
19th FERCAP International Conference  : Advancing Best Practices in Research Ethics across 
Asia and the Western Pacific ระหว่ำงวันที่ 24 – 27 พฤศจิกำยน 2562 ณ Universiti Sains Malaysia 
รัฐปีนัง ประเทศมำเลเซีย โดย Mr. Kenji Hirayama ประธำน FERCAP กล่ำวต้อนรับ และได้รับเกียรติจำก 
Katherine Littler, Co-Lead, Global Health Ethics, World Health Organization , Switzerland 
บรรยำยพิ เศษ (KEYNOTE ADDRESS) เรื่ อง Global Challenges and Initiatives in Health Research 
Ethics ในปีนี ้สถำบันจำกต่ำงประเทศและประเทศไทยได้รับโล่และประกำศนียบัตรรับรองมำตรฐำน 
SIDCER/FERCAP จ ำนวนทั้งสิ้น 40 สถำบัน โดยหน่วยงำนในประเทศไทยได้รับโล่และประกำศนียบัตรรับรอง
มำตรฐำน จ ำนวน 12 สถำบัน 

ในกำรประชุม 19th FERCAP International Conference   ครั้งนี้นอกจำกจะได้รับควำมรู้เกี่ยวกับ
แนวทำงกำรด ำเนินกำรด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือรองรับกับทิศทำงกำรเปลี่ยนแปลงของกำรวิจัยในระดับโลก
ซึ่งมีแนวโน้มที่จะเกี่ยวข้องกับเทคโนโลยีใหม่ๆที่ เกิดขึ้น(Emerging technologies) ตลอดจนกำรวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับสำรพันธุกรรม(Genomics driven research) และปัญญำประดิษฐ์(Artificial Intelligence) ยัง
เป็นกำรเตรียมควำมพร้อมเพ่ือส่งบุคลำกรของกรุงเทพมหำนครเข้ำรับกำรฝึกอบรมในโครงกำรฝึกอบรม
หลักสูตรนำนำชำติ (The Middleton Foundation for Ethical Studies – Global Fellowship, MFES GF 
program)  และขอกำรรับรองคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน กรุงเทพมหำนครจำก SIDCER/FERCAP 
ในปี 2563 ต่อไป 
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สาระส าคัญจากการบรรยายและอภิปราย มีดังนี้ 

1. เรื่อง SIDCER Recognition Programme   

หลำยปีที่ผ่ำนมำ มีควำมไม่มั่นใจในกำรด ำเนินกำรวิจัยทำงชีวกำรแพทย์ของประเทศที่ก ำลังพัฒนำในกำร
ปกป้องสิทธิและควำมปลอดภัยของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย องค์กำรอนำมัยโลก (World Health 
Organization - the Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases, WHO-
TDR) จึงได้สนับสนุนและผลักดันให้จัดตั้งชมรม (fora) ขึ้นใน 5 ภูมิภำคในโลก ได้แก่ ภำคพ้ืนเอเซียแปซิฟิก 
(FERCAP) อัฟริกำ (PABIN), ลำตินอเมริกำ  (FLACEIS), อเมริกำเหนือ (FOCUS) และยุโรปตะวันออก 
(FECCIS) เพ่ือสร้ำงควำมเข้มแข็งและพัฒนำศักยภำพในกำรพิจำรณำทบทวนจริยธรรมกำรวิจัยในกำรรับรอง
โครงกำรวิจัยของประเทศต่ำง ๆ ที่อยู่ในภำคพ้ืนทั้งห้ำนี้  

“ทุกชมรม” มีควำมมุ่งมั่นร่วมกันที่จะแลกเปลี่ยนข้อมูล และพัฒนำแนวทำงระดับชำติ (national 
guidelines) คู่มือกำรปฏิบัติมำตรฐำน  (standard operating procedures, SOP) ตลอดจนกำรจัดให้มี
โครงกำรฝึกอบรมบุคลำกร/กรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน (ethics committees/institutional review 
boards – ECs/IRBs) ชมรมเหล่ำนี้จะท ำงำนร่วมกันในกำรแบ่งปันข้อมูลที่ซับซ้อนจำกควำมแตกต่ำงกันทำง
วัฒนธรรม กฎหมำย ควำมรู้ กำรดูแลรักษำและกำรวิจัยของประเทศต่ำงๆ ลงไปถึงระดับพ้ืนที่ (local) รวมทั้ง
กำรพัฒนำวิธีกำรเข้ำถึงควำมต้องกำรที่เฉพำะแต่ละอย่ำงนั้น ที่ส ำคัญอย่ำงยิ่งคือกำรพัฒนำอย่ำงต่อเนื่องในกำร
เข้ำถึงและกำรแบ่งปันข้อมูล รวมทั้งกำรสร้ำงศักยภำพในกำรทบทวนทำงจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือให้ผ่ำนพ้น
ระยะห่ำงของปัจจัยพ้ืนฐำนทำงจริยธรรม (fundamental ethical gap) และควำมท้ำทำยที่เกิดขึ้นในกำรวิจัย
ทำงสำธำรณสุขในโลก 

 

The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review (SIDCER)  

เป็นโครงกำรระหว่ำงประเทศ ภำยใต้กำรสนับสนุนของ WHO-TDR เพ่ือตรวจสอบควำมรับผิดชอบ ประเมิน
คุณภำพและประสิทธิภำพของกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยทั่วโลก โดยมีศำสตรำจำรย์ แพทย์หญิงจันทรำ 
กำบวัง เป็นเลขำธิกำรของ SIDCER  

SIDCER ได้ก ำหนดโครงกำร Ethics Committee Recognition Program ขึ้นเมื่อปี พ.ศ.2548 ประกอบด้วย 
(1) กำรฝึกอบรมผู้ตรวจเยี่ยม (surveyor training) (2) กำรตรวจเยี่ยมประเมินคุณภำพคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย (Ethics Committee Survey) ทุกชมรมจะท ำกำรตรวจเยี่ยมคณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัย โดยอิงมำตรฐำน 5 ด้ำน ของ WHO ไดแ้ก่ 

มาตรฐานที่ 1 – โครงสร้างและองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

(โครงสร้ำง องค์ประกอบและควำมช ำนำญของคณะกรรมกำรและเจ้ำหน้ำที่มีควำมเหมำะสมกับปริมำณและ
ประเภทของโครงกำรวิจัยที่พิจำรณำทบทวน) 
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มาตรฐานที่ 2 – ปฏิบัติสอดคล้องกับนโยบายเฉพาะ 

(คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์พึงมีกำรจัดกำรที่เหมำะสมและวิธีกำรปฏิบัติที่เป็นมำตรฐำนส ำหรับ
กำรพิจำรณำทบทวนด้ำนจริยธรรมอย่ำงเหมำะสมที่สุดและเป็นระบบ) 

มาตรฐานที่ 3 – วิธีการพิจารณาทบทวน 

(คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์พิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยและเอกสำรประกอบภำยในเวลำที่ทัน
กำล เหมำะกับเวลำตำมวิธีด ำเนินกำรที่เขียนไว้เพ่ือปกป้องผลประโยชน์ของอำสำสมัครในกำรวิจัยรวมทั้งมีกำร
ใช้แบบประเมินโครงกำรวิจัยส ำหรับกรรมกำรผู้ทบทวนและมีวำระกำรประชุมที่ครบถ้วนและด ำเนินกำรประชุม
ตำมวำระที่ก ำหนด) 

มาตรฐานที่ 4 – วิธีการปฏิบัติหลังให้ความเห็นชอบ  

(คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ควรติดต่อแจ้งผลกำรพิจำรณำตัดสินให้ผู้วิจัยทรำบอย่ำงเพียงพอ
และมีประสิทธิภำพ) 

มาตรฐานที่ 5 – การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร  

(คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จัดกำรเอกสำรและจัดเก็บรักษำอย่ำงเป็นระบบในระยะเวลำที่
เหมำะสม) 

ประกาศนียบัตรให้การรับรอง (recognition certificate) 

ประกำศนียบัตรให้กำรรับรอง จะออกให้กับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยที่ผ่ำนเกณฑ์ท้ัง 5 มำตรฐำน โดยมี
อำยุกำรรับรองนำน 3 ปี อนึ่งคณะกรรมกำร SIDCER อำจมีกำรพิจำรณำถอนกำรรับรองได้ หำกพบว่ำไม่มีกำร
ปฏิบัติตำมมำตรฐำน  

FERCAP (Forum for Ethical Review Committees in the Asian and Pacific Region) 

เป็นชมรมในภำคพ้ืนเอเซียแปซิฟิก จัดตั้งขึ้นเมื่อ 20 มกรำคม พ.ศ. 2543 ประกอบด้วยผู้แทนที่ท ำงำนด้ำน
จริยธรรมกำรวิจัยในประเทศต่ำง ๆ อำทิเช่น ญี่ปุ่น ฟิลิปินส์ อินเดีย อินโดนีเซีย มำเลเซีย เกำหลีใต้ ศรีลังกำ 
ไต้หวัน จีน พม่ำ และไทย มีฐำนปฏิบัติกำรอยู่ที่มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ ประเทศไทย  FERCAP มีควำม
ร่วมมืออย่ำงใกล้ชิดกับชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) และส ำนักงำนคณะกรรมกำร
วิจัยแห่งชำติของไทย ในกำรส่งเสริมกำรศึกษำ ฝึกอบรม ให้กับผู้สนใจ และตรวจเยี่ยมให้กำรรับรอง
คณะกรรมกำรจริยธรรมฯ ในประเทศไทยอย่ำงต่อเนื่อง 

FERCAP และ การรับรองคุณภาพระดับชาติ 

มีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยกว่ำ 25 สถำบัน ในประเทศไทย ได้รับกำรรับรองจำก SIDCER/FERCAP 
ตั้งแต่ พ.ศ.2548 เป็นต้นมำ  โดย วิทยำลัยแพทยศำสตร์พระมงกุฎเกล้ำฯ เป็นแห่งแรกท่ีได้รับกำรรับรอง  
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สถาบันที่ได้รับการรับรอง SIDCER 

ล าดับ ชื่อสถาบัน ได้รับการรับรอง 
พ.ศ. 

1 วิทยำลัยแพทยศำสตร์พระมงกุฎเกล้ำ 2549 

2 คณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 2549 

3 CREC (เดิมชื่อ JREC) 2551 

4 คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 2551 

5 สถำบันวิจัยวิทยำศำสตร์สุขภำพ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 2551 

6 คณะเวชศำสตร์เขตร้อน มหำวิทยำลัยมหิดล 2551 

7 มหำวิทยำลัยขอนแก่น 2551 

8 วิทยำลัยวิทยำศำสตร์สำธำรณสุข จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย 2551 

9 คณะแพทยศำสตร์ศิริรำชพยำบำล มหำวิทยำลัยมหิดล 2552 

10 คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยธรรมศำสตร์ 2553 

11 กรมแพทย์แผนไทยและกำรแพทย์ทำงเลือก กระทรวงสำธำรณสุข 2553 

12 คณะแพทยศำสตร์วชิรพยำบำล มหำวิทยำลัยนวมินทรำธิรำช 2555 

13 มหำวิทยำลัยมหิดล  (ชุดกลำง) 2556 

14 คณะพยำบำลศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 2556 

15 สถำบันบ ำรำศนรำดูร กระทรวงสำธำรณสุข 2557 

16 คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยสงขลำนครินทร์ 2557 

17 โรงพยำบำลบ ำรุงรำษฎร์ 2559 

18 มหำวิทยำลัยนเรศวร 2559 

19 โรงพยำบำลกรุงเทพ ส ำนักงำนใหญ่ 2560 

20 คณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 2560 

21 ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มหำวิทยำลัยศรี
นครินทรวิโรฒ 

2560 

22 สถำบันสุขภำพเด็กแห่งชำติมหำรำชินี  2561 

23 สถำบันประสำทวิทยำ กรมกำรแพทย ์กระทรวงสำธำรณสุข 2561 

24 วิทยำลัยพยำบำลบรมรำชชนนี นพรัตน์วชิระ  2561 

25 โรงพยำบำลขอนแก่น กระทรวงสำธำรณสุข 2561 
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ปัจจุบันมีควำมร่วมมือระหว่ำง FERCAP และ กำรรับรองคุณภำพคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
ระดับชำติของประเทศไทย (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand) โดย 
NECAST แบ่งระดับกำรรับรองคุณภำพเป็น 3 ระดับ ตำมระดับควำมเสี่ยงของโครงกำรวิจัย NECAST ระดับ 3 
เป็นกำรประเมินคุณภำพคณะกรรมกำรฯ EC ที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทุกประเภท รวมถึงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้อง
กับกำรขึ้นทะเบียนอำหำร ยำ และเครื่องมือแพทย์ และกำรวิจัยที่อำจเกิดผลกระทบต่อสังคมในวงกว้ำง  
ระดับนี้จะประเมินร่วมกับผู้ประเมินจำก SIDCER/FERCAP 

 

2. โครงการฝึกอบรมหลักสูตรนานาชาติ (The Middleton Foundation for Ethical 
Studies – Global Fellowship, MFES GF program)  

โครงกำรนี้ เริ่มในปี พ.ศ. 2558 โดยกำรลงนำมควำมร่วมมือระหว่ำงสถำบันต่ำง ๆ ในประเทศไทยและ
ต่ำงประเทศ ร่วมกันจัดฝึกอบรมหลักสูตรนำนำชำติ (The Middleton Foundation for Ethical Studies – 
Global Fellowship) เพ่ือเป็นกำรพัฒนำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือน ำไปสู่กำรเพ่ิมควำม
ปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครในโครงกำรวิจัย โดยมีระยะเวลำกำรฝึกอบรม 18 สัปดำห์ คือ 4 
เดือนในประเทศไทย และ 1 เดือน ในต่ำงประเทศ โดยในปี พ.ศ.2558-2560 อยู่ที่สหรัฐอเมริกำ 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2561 มีกำรลงนำมควำมร่วมมือในกำรฝึกอบรมที่ เมื่อวันที่ 15 ตุลำคม 2561 ที่กรุง
ออสโล ระหว่ำง SIDCER-FERCAP Foundation (ประเทศไทย) คณะแพทยศำสตร์ศิ ริรำชพยำบำล 
มหำวิทยำลัยมหิดล  คณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย  มหำวิทยำลัยขอนแก่นคณะแพทยศำสตร์ 
มหำวิทยำลัยออสโล (ประเทศนอร์เวย์)  คณะเวชศำสตร์เขตร้อน มหำวิทยำลัยนำงำซำกิ (ประเทศญี่ปุ่น) โดยมี
กำรอบรม 4 เดือนในประเทศไทย โดยผู้เข้ำอบรมจะฝึกปฏิบัติแบบหมุนเวียนในสถำบันต่ำง ๆ และกำรอบรม
กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือประเมินคุณภำพกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันต่ำง  ๆ และ
อบรมเชิงปฏิบัติกำรกำรวำงแผนพัฒนำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน และ 4 สัปดำห์ใน
ต่ำงประเทศ คือ WHO กรุงเจนีวำ มหำวิทยำลัยนำงำซำกิ และมหำวิทยำลัยออสโล โดยจะศึกษำและเยี่ยมชม
หน่วยงำนและสถำบันที่เกี่ยวข้องกับกำรก ำกับดูแลกำรวิจัยในมนุษย์และกำรขึ้นทะเบียนนวัตกรรมทำงด้ำน
สุขภำพในต่ำงประเทศ รวมถึงกำรเข้ำร่วมอบรมคอร์สนำนำชำติที่ประเทศนอรเวย์ และคอร์สนำนำชำติที่
ประเทศญี่ปุ่น 

3. Ethic Issues in clinical research 

Regulatory and Ethical Review of Aesthetic Medicine 

เวชศำสตร์ควำมงำม (สุนทรียศำสตร์) เป็นศำสตร์ทำงกำรแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับควำมสวยงำม ในมำเลเซียคลินิก
เอกชนด้ำนเวชศำสตร์ควำมงำมมีมำกกว่ำ 30 แห่งที่ตั้งอยู่ใน Klang Valley ซึ่งให้บริกำรด้ำนต่ำง ๆ เช่น 
กำรแก้ไขโครงสร้ำงใบหน้ำและล ำตัว, กำรแก้ไขริ้วรอย และจุดด่ำงด ำ, กำรผ่ำตัดดูดไขมัน, กำรเสริม-เต้ำนมและ 
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กำรผ่ำตัดกระซับหน้ำท้อง กำรโฆษณำต่ำง ๆ ในโซเชียลมีเดียถูกน ำมำใช้เพื่อท ำกำรตลำด  อย่ำงไรก็ตำมในทำง
ปฏิบัติพบว่ำ เวชศำสตร์ควำมงำม บ่อยครั้งที่ไม่ได้ค ำนึงถึงด้ำนจริยธรรม (Ethics) และกฎระเบียบ (Regulation)  

  ในกำรศึกษำครั้งนี้ ผู้ท ำกำรศึกษำได้ส ำรวจจริยธรรมและกฎระเบียบด้ำนเวชศำสตร์ควำมงำมใน
มำเลเซีย โดยกำรสัมภำษณ์เชิงลึกของผู้ก ำหนดนโยบำยในกระทรวงสำธำรณสุข (MOH) และทบทวน
วรรณกรรมที่ส ำคัญ  ผลกำรศึกษำพบว่ำในขณะที่คลินิกเสริมควำมงำมบำงแห่งไม่ได้ลงทะเบียน คลินิกที่ มีกำร
ลงทะเบียนกับกระทรวงสำธำรณสุขจะได้รับอนุญำตให้ประกอบกิจกำรและได้รับใบอนุญำตของแพทย์เท่ำนั้น  
คลินิกเหล่ำนี้ปฏิบัติตำมกฎระเบียบต่ำง ๆ ดังนี้ the Private Healthcare Facilities and Services (PHFS) 
Act (1 9 9 8 ) , Medical Act 1 9 7 1 , Good Clinical Prctice (GCP) แ ล ะ  Guideliness on Aesthetic 
Medical Practice for Registered Medical Practitioners (2013)  กฎระเบียบเหล่ำนี้ ไม่ได้จับประเด็น
ปัญหำที่ส ำคัญอย่ำงชัดเจน เช่นควำมถูกต้องตำมกฎหมำยของโฆษณำ หรือขั้นตอนที่น ำเสนอ  ควำมเสี่ยงของ
ขั้นตอนที่น ำเสนอไม่ได้บอกอย่ำงละเอียด เรื่องควำมยินยอมหรือควำมรับผิดชอบในกรณีที่มีกำรปฏิบัติ
ผิดพลำด หรือกรณีหลอกลวงก็ไม่ได้มีกำรแจ้งชัดเจน  เวชศำสตร์ควำมงำมด้ำนกำรบ ำบัดด้วยสเต็มเซลล์ อำจ
น ำไปสู่กำรแสวงหำผลประโยชน์จำกคลินิกควำมงำมเอกชน ธุรกิจด้ำนเวชศำสตร์ควำมงำมถูกน ำมำเป็นส่วน
หนึ่งของกำรท่องเที่ยวเชิงกำรแพทย์เพ่ือรับกำรรักษำด้วยสเต็มเซลล์ โดยบริษัทที่ไม่เหมำะสม เกิดกำรแสวงหำ
ผลประโยชน์จำกลูกค้ำที่ไม่รับข้อมูลด้ำนนี้  กำรตำยของ Leigh Aiple อำยุ 31 ปี ชำวออสเตรเลีย มำเข้ำรับ
กำรผ่ำตัดศัลยกรรมในกัวลำลัมเปอร์ และเสียชีวิต เป็นตัวอย่ำงของกำรก ำกับดูแลที่ ไม่ดีและกำรขำด
กฎระเบียบ ด้วยแนวโน้มโลกด้ำนเวชศำสตร์ควำมงำม และกำรท่องเที่ยวเชิงกำรแพทย์ จ ำนวนขั้นตอนด้ำนเวช
ศำสตร์ควำมงำมคำดว่ำจะเพ่ิมขึ้นอย่ำงรวดเร็ว  ดังนั้นจึงเป็นเรื่องส ำคัญอย่ำงยิ่งที่จะต้องมีกำรทบทวนทำง
จริยธรรม และด้ำนกฎระเบียบ เพ่ือปกป้องสิทธิของลูกค้ำที่ไม่รู้ข้อมูล 

Ethic Issues in Open Label Extension Study 
ปัจจุบันสำธำรณรัฐประชำชนจีน เป็นประเทศเป้ำหมำยในกำรวิจัยเพ่ือทดลองยำใหม่ของบริษัทยำ

ต่ำงประเทศ เพ่ือให้ได้กำรรับรองให้น ำออกจ ำหน่ำยในท้องตลำด ด้วยปัจจัยหลำยประกำร  อำทิเช่น ประเทศ
จีนมีประชำกรจ ำนวนมำกกล่ำวคือประมำณ ร้อยละ 20 ของประชำกรโลก  รูปแบบกำรป่วยและกำรเสียชีวิต
ของประชำชนชำวจีนเพ่ิมขึ้นเช่นเดียวกับประเทศตะวันตก  มีศักยภำพในกำรคัดอำสำสมัครจ ำนวนมำกเข้ำสู่
กำรวิจัยใหญ่ ๆได้  อีกทั้งค่ำใช้จ่ำยในกำรวิจัยทดลองยำถูกกว่ำครึ่งหนึ่งถ้ำท ำกำรทดลองเดียวกันนี้ ในประเทศ
แถบทวีปยุโรป หรือในอเมริกำเหนือ จึงมีกำรวิจัยทำงคลินิกเพ่ือทดลองยำในโรงพยำบำลหลำยแห่ง ในลักษณะ 
Multicenter โรงพยำบำลปักกิ่งเทียนถำนซึ่งเป็นศูนย์กำรแพทย์ มหำวิทยำลัยแพทย์ ก็เช่นเดียวกัน ถูกเลือก
เป็นแหล่งในกำรวิจัยเพ่ือทดลองยำที่ผลิตขึ้นมำใหม่ โรงพยำบำลมีกำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรม
กำรวิจัยในคนที่ท ำหน้ำที่กลั่นกรองควำมเหมำะสม ควำมสมเหตุสมผลในกำรวิจัยทำงคลินิกที่เสนอเข้ำมำ โดย
ค ำนึงถึง สมดุลย์ระหว่ำงกำรเสี่ยง กับประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับและสิทธิของอำสำสมัครที่จะได้รับข้อมูลกำร
วิจัยที่ตนเองจะต้องเข้ำไปมีส่วนร่วม ควำมปลอดภัยของอำสำสมัคร และสิทธิที่จะถอนตัวออกจำกกำรศึกษำได้
ทุกเมื่อ 

ขั้นตอนในกำรวิจัยทดลองยำที่ผลิตขึ้นมำใหม่ เพ่ือให้ได้กำรรับรองจำก FDA นั้น หลังจำกกำรทดสอบ
ในห้องปฏิบัติกำรหรือในสัตว์ทดลองแล้ว  ต้องมีกำรทดลองให้คน เพื่อแสดงหลักฐำนทำงคลินิกว่ำใช้แล้วมี
ประสิทธิผลและปลอดภัยตำมเกณฑ์กำรพิจำรณำของ FDA  
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ผู้บรรยำยสรุปออกมำเป็น 2 stage ดังนี้ 
Stage I เพ่ือทดสอบประสิทธิผลและควำมปลอดภัยของยำต่อกำรรักษำโรคในมนุษย์  โดยกำรทดลอง

ที่มีกลุ่มได้รับยำใหม่และกลุ่มที่ได้รับยำหลอก หรือกำรรักษำวีมำตรฐำนเดิม ลักษณะกำรทดลองเป็น Parallel 
–control, double blind, placebo-controlled 

StageII เพ่ือติดตำมประสิทธิผลของยำในกำรรักษำระยะยำวขึ้น และควำมปลอดภัยต่อผู้ใช้ด้วยกำร
ทดลองที่ใช้จะเป็น open label, single group extension ซึ่งไม่มีกำรblind นอกจำกนั้น ไม่ใช่ว่ำอำสำสมัคร
ที่เข้ำร่วมกำรทดลอง stage I จะได้รับกำรคัดเข้ำสู่กำรวิจัยใน stage II นี้ 
          ผู้บรรยำยในฐำนะกรรมกำรจริยธรรมในคนของโรงพยำบำล เป็นเลขำนุกำรของคณะกรรมกำร ฯ อีก
ต ำแหน่งหนึ่ง ได้น ำเสนอ โครงกำรวิจัยทดลองยำใหม่จ ำนวน 5 เรื่อง และแนวทำงกำรพิจำรณำขอคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Case ที่ 1 เป็นกำรเปรียบเทียบยำในกำรรักษำอำกำรชัก (Partial seizures) ในโรค Epilepsia เปรียบเทียบ
กับวิธีกำรรักษำทำงอ่ืน (Adjuvant therapy) 
Case ที่ 2 ,3, 4 เป็นกำรทดลองยำรักษำ โรค อัลไซเมอร์ (Alzheimer disease) 
Case ที่ 5 เป็นกำรทดลองยำรักษำ โรค ภำวะเส้นประสำทตำอักเสบผิดแบบจำกโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกำ
(Optic Neuromyelitis  pedigree disease ) 

กำรทดลองยำในมนุษย์ โดยปกติต้องด ำเนินกำร จบขั้นตอนกำรทดลองที่มีกำร double- blind  
randomized  trial ได้ผลออกมำก่อนว่ำ ยำใหม่ที่น ำมำทดลองมีควำมปลอดภัย มีประสิทธิผล เมื่อเทียบกับยำ
หลอก หรือกำรรักษำมำตรฐำนวิธีอ่ืนทีใช้อยู่เดิม จำกนั้นจึงท ำกำรทดลองแบบ open label กล่ำวคือ ทดลอง
ในอำสำสมัคร จ ำนวนอำสำสมัครมำกกว่ำระยะแรก และไม่มีกำร blind นั่นหมำยถึง ทั้งผู้วิจัยหรือแพทย์ที่ให้
ยำ และอำสำสมัครรู้ว่ำก ำลังได้รับยำตัวใหม่ แต่อำจจะมีขนำดที่ได้รับแตกต่ำงกันไปในแต่ละกลุ่มทดลอง 
ระยะเวลำทดลองยำวนำนขึ้น  ในควำมเป็นจริงที่คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนของ
โรงพยำบำล พบคือ ผู้วิจัย/สปอนเซอร์ คือ บริษัทยำเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยเข้ำสู่คณะกรรมกำรนั้น ได้รวบเอำ
ทั้งสองระยะที่กล่ำวข้ำงต้นมำอยู่ในวิจัยฉบับเดียว ผู้น ำเสนอเห็นว่ำ กำรขอค ำยินยอมจำกอำสำสมัครจะต้องมี
เอกสำรชี้แจงที่แตกต่ำงกัน จึงไม่ควรที่จะเสนอรวมกันในหนึ่งโครงกำร (ฉบับเดียว) 
เกณฑ์การคัดเข้า ในการวิจัยระยะ open label 

ผู้วิจัยหลักคิดว่ำอำสำสมัครเหมำะสมที่จะได้รับยำใหม่ต่อไป  แต่ผู้ที่ได้รับยำ placebo ในกำรทดลอง
ระยะแรก สำมำรถที่จะมีสิทธิได้รับยำใหม่เช่นเดียวกัน(ถือเป็นกำรcompensation)  เกณฑ์คัดเข้ำนี้มีขึ้นก่อนที่
จะ unblinding และก่อนที่ผลวิเครำะห์ในเชิงสถิติของกำรทดลองระยะแรกจะสรุปออกมำ) ซึ่งผู้บรรยำยเห็น
ว่ำ กำรทดลองทั้ง 2 ระยะ มีควำมแตกต่ำงในรูปแบบกำรวิจัย ไม่สมควรที่ผู้วิจัยน ำเสนอเป็นโครงกำรเดียวกัน 

ประเด็นที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ค ำนึงถึง  
เชิง scientific 

1. กำรท ำกำรทดลองแบบนี้ scientific หรือไม่ 
2. เหตุใดไม่แยกออกเป็นสองกำรศึกษำ 
3. ในระยะแรก ของกำรวิจัยทดลองยำใหม่เป็นกำรศึกษำประสิทธิผลของยำและควำมปลอดภัย  เป็น

กำรสมควรหรือท่ีจะให้ยำตัวใหม่แก่อำสำสมัครอย่ำงต่อเนื่อง เข้ำสู่กำรทดลองยำระยะที่ 2 ก่อนที่ผลกำรศึกษำ
ระยะแรกท่ีแน่ชัดจะออกมำ 

4. ระยะท่ี 2 ของกำรศึกษำ อำสำสมัครที่เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์ (adverse event) จะถูกคัดออก 
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อำสำสมัครผู้ที่มีอำกำรข้ำงเคียงเพียงเล็กน้อย ก็ไม่สำมำรถอยู่ในกำรทดลองต่อได้ ท ำให้เกิด serious bias ขึ้น
หรือไม่  เพรำะไม่มีกำร blind 

คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนค ำนึงถึง 
ควำมปลอดภัยของอำสำสมัครและกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน  (safety and Conflict Of Interest) 

1. ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครสูงขึ้น เนื่องจำกเข้ำร่วมวิจัยทดลองยำ ระยะที่ 2 โดยที่ผลกำรศึกษำ
ประสิทธิผลของยำจำกระยะแรกยังไม่ชัดเจน ว่ำได้ผลในกำรรักษำหรือไม่หรือมีผลข้ำงเคียงอะไร  
อำสำสมัครจึงมีโอกำสที่เผชิญควำมเสี่ยงหรืออันตรำยที่สำมำรถหลีกเลี่ยงได้ (ถ้ำทรำบผลกำรศึกษำจำกระยะที่ 
1 ก่อน ด ำเนินกำรระยะที่ 2) 

2.  กำรรวมกำรทดลองสองระยะไว้ในโครงกำรเดียวกัน กำรที่ผู้วิจัย /สปอนเซอร์รวมกำรทดลองระยะ
ที่ 1 และระยะที่  2 ไว้ในโครงกำรวิจัยเดียวกันนั้น เป็นกำรลดค่ำใช้จ่ำย ลดระยะเวลำทดลอง  ท ำให้สำมำรถ
ผลักดันให้ยำออกสู่ท้องตลำดได้เร็วยิ่งขึ้น เนื่องจำกระยะเวลำทดลองลดลง ไม่ใช่ว่ำประโยชน์จะเกิดขึ้นกับ
อำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรวิจัย 

กำรทดลองยำแบบ open label extension นี้  พบว่ำเป็นเครื่องมือทำงกำรตลำดของบริษัทที่
ผลิตยำใหม่นิยมใช้ ทั้งยังดึงดูดให้อำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรทดลอง ตัดสินใจใช้ยำตัวนี้หลังจำกท่ีออกวำง
จ ำหน่ำยในท้องตลำด 

มติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และการติดตามประเมินโครงการ 
มติของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยของสถำนที่วิจัยหลัก 3 ใน 5 แห่ง ของ 5 

โครงกำรวิจัย ให้กำรรับรองโครงกำร สะท้อนให้เห็นถึง ควำมแตกต่ำงในเรื่องควำมคิดเห็น กำรและตัดสินของ
คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนของสองสถำบัน คิดว่ำต้องมีกำรอภิปรำยและให้ควำมรู้ เพิ่มเติม 
มติของคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนของโรงพยำบำลปักกิ่งเทียนถำน ให้ผู้วิจัยทั้ง 5 โครงกำร
ส่งเอกสำรหลักฐำนเพ่ิมเติม ที่จะสนับสนุนว่ำสมควรที่จะด ำเนินกำร open label study ไปพร้อม ๆกับระยะที่ 
1 หรือมิฉะนั้นคณะกรรมกำร ฯ จะให้กำรรับรองเฉพำะกำรศึกษำวิจัยทดลองยำในระยะแรก เท่ำนั้น 

ผลการติดตามหลังจากมติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
หลังจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนของโรงพยำบำลปักก่ิงเทียนถำน ให้ค ำแนะน ำแก่ผู้วิจัย

เพ่ือปรับปรุงโครงกำรวิจัย พบว่ำโครงกำรวิจัยทดลองยำตัวใหม่ 5 โครงกำร มี 1 โครงกำร ที่เสนอเข้ำพิจำรณำ
ใหม่โดยแยกกำรทดลองระยะที่ 1 กับ open label extension study ออกจำกกัน ตำมที่คณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยให้ค ำแนะน ำ มีโครงกำรจ ำนวน 2 โครงกำร แจ้งขอยกเลิกก่อนก ำหนด 
(premature termination) โดยสปอนเซอร์ เนื่องจำกผลกำรวิเครำะห์ในระยะ midterm ไม่เป็นไปตำมผลที่
คำดไว้ และโครงกำร 2 โครงกำรที่เหลือ ไม่ด ำเนินกำรในโรงพยำบำลปักกิ่งเทียนถำน และไม่ทรำบว่ำไป
ด ำเนินกำรที่อ่ืนหรือไม่ และไม่มีข้อมูลผลลัพธ์ของกำรศึกษำ(final outcomes) ว่ำเป็นอย่ำงไร 

4. Ethic in sociobehavioral /  Public Health research 
Ethics Review of Qualitative Research 
นักวิจัยเชิงคุณภำพ นักวิจัยทำงสังคมศำสตร์มักจะมีปัญหำในเรื่องกำรรำยงำนประสบกำรณ์ในกำรที่จะน ำ
งำนวิจัย  มำประยุกต์ในกำรขอจริธรรม เพรำะจริยธรรมกำรวิจัยมักครอบคลุมกำรวิจัยที่เกี่ยวกับวิทยำศำสตร์ 
เกี่ยวข้องกับร่ำงกำย และทำงกำรแพทย์ แต่ส่วนมำกผู้ที่จะท ำวิจัยต้องผ่ำนกำรอบรมและเป็นสมำชิก RECS 
และงำนวิจัยเชิงคุณภำพช่วงที่ผ่ำนมำก็ให้ควำมยืดหยุ่นมำกขึ้น เพ่ือแก้ปัญหำในเรื่องจริยธรรมกำรวิจัย และ
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เป็นกำรปกป้องอำสำสมัคร และควำมเสี่ยง ในด้ำนอำรมณ์ จิตใจ อย่ำงไรก็ตำม ทำงมหำวิทยำลัยให้ขอ
จริยธรรมกำรวิจัย ก็ต่อเมื่องำนกำรวิจัยได้รับกำรตีพิมพ์ ออกสู่สำธำรณะ 

Barriers To Ethical Conduct Of Research  On Indigenous  People X  
กำรวิจัยและกำรพัฒนำที่เก่ียวข้องกับชนพื้นเมือง ภำยใต้บริบทของประวัติศำสตร์. โดยกำรวิจัยของสถำบันกำร
วิจัย และบุคคลที่ไม่ใช่ชนพ้ืนเมือง หรือไม่ได้เกี่ยวข้อง เพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้วิจัยแสวงหำผลประโยชน์จำกชน
พ้ืนเมืองและปกป้องสิทธิของกลุ่มชนผู้เข้ำร่วมวิจัย รัฐบำลฟิลิปปินส์ จึงประกำศสิทธิ์เป็นพระรำชบัญญัติ
คุ้มครองสิทธิชนพ้ืนเมือง ปี1997 ดังนั้นกำรจะท ำวิจัยได้ต้องผ่ำนกำรยินยอมจำกFPIC ซึ่งกำรพัฒนำใด ๆ ต้อง
ขอกำรรับรองผลทำงจริยธรรมจำก FPIC ทั้งนี้สถำบันกำรศึกษำเองต้องปฏิบัติตำมระเบียบแนวทำงด้ำนกำร
วิจัยปี2012 ซึ่งกำรปฏิบัติตำมระเบียบนี้ต้องใช้ผู้ให้ค ำปรึกษำและกระบวนกำรขอจริยธรรมที่งำนและมี
ค่ำใช้จ่ำยสูง ท ำให้เกิดเป็นอุปสรรคในกำรด ำเนินกำรวิจัย อย่ำงไรก็ตำม กำรแก้ไขอุปสรรคเหล่ำนี้ ผู้วิจัย ต้อง
ปรับปรุงแนวทำงกำรท ำงำนวิจัยที่ต้องให้ควำมเคำรพสิทธิ และไม่ท ำลำยวัฒนธรรม และให้กลุ่มชนนั้น ๆ เข้ำ
มำมีส่วนร่วมในกำรวิจัยนั้น ๆ 

Synergizing Ethics in Health-related research involving human participants : planning a 
qualitative study of breast cancer in Malaysia from United states 
 กำรผสมผสำนจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยในมนุษย์ กำรศึกษำเชิงคุณภำพของผู้ป่วย
มะเร็งเต้ำนมในประเทศมำเลเซียจำกประเทศสหรัฐอเมริกำ  
 กำรทบทวนประเด็นทำงจริยธรรมของกำรวิจับเชิงสุขภำพ กระบวนกำร และเวชปฏิบัติ ระหว่ำง
ประเทศที่มีควำมต่ำงทำงด้ำนทำงกำรแพทย์ ทำงสังคมศำสตร์ พฤติกรรมศำสตร์ เป็นควำมท้ำทำยเชิงปฏิบัติ 
เพรำะไม่มีผู้รับผิดชอบอย่ำงชัดเจนในด้ำนจริยธรรมและญำณวิทยำ นอกจำกนั้นแล้วกลไกกำรสร้ำงค ำถำมด้วย
กลไกใด และหำกเป็นกำรวิจัยที่มีผู้สนับสนุนหรือ สถำบันทำงวิชำกำรต้องกำรให้เกิดข้ึน 
 กำรวิจัยฉบับนี้วำงอยู่บนประสบกำรณ์ทำงมำนุษยวิทยำ โดยเป็นกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ทีเป็นกำรวิจัย
เบื้องต้น (Pilot study) ในผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งเต้ำนม ในรัฐกลันตัน ประเทศมำเลเซียเพ่ือหำควำมสัมพันธ์ใน
จริยธรรมกำรวิจัย และหำควำมผสมผสำนเท่ำที่เป็นไปได้ของจริยธรรมกำรวิจัยในแต่ละประเทศ 
 สรุปผล ควำมท้ำทำยในกรณีศึกษำเรื่องมะเร็งเต้ำนมนี้โดยผ่ำนคณะกกรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
 2 แห่ง คณะกรรมกำรชุดแรกอยู่ที่ที่ท ำงำนของผู้ที่รำยงำนกำรวิจัยในประเทศสหรัฐอเมริกำ ส่วนอีกที่อยู่ใน
สถำนทีท ำกำรวิจัยคือประเทศมำเลเซีย โดยงำนวิจัยนี้อธิบำยถึงควำมหลำกหลำยทำงกำรพิจำรณำ เช่นทำง
สังคมศำสตร์ และจริยธรรมทำงกำรแพทย์ 
 กำรที่งำนวิจัยไม่ได้เริ่มมำจำกประเทศทำงตะวันตก งำนวิจัยที่มำจำกประเทศทำงตะวันตกต้องปรับให้
เหมำะสมตำมสภำพของสังคมและวัฒนธรรมของประเทศนั้น ๆ ด้วย เช่น คิดถึงกำรให้อำษำสมัครเข้ำร่วมกำร
วิจัยด้วยควำมสมัครใจ กำรปกป้องควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัคร และกำรให้อำสำสมั ครรับทรำบถึงสิทธิ์ 
หน้ำที่ กำรมีอิสระในกำรตัดสินใจ กำรได้ประโยชน์ของอำสำสมัคร โดยวำงอยู่บนผลประโยชน์ของกำรแบ่งปัน
ควำมรู้ กำรให้ได้มำซึ่งพ้ืนฐำนควำมรู้บนพ้ืนฐำนในแต่ละประเทศ และกำรสร้ำงควำมผสมผสำนเพ่ือเพ่ิมควำม
ปลอดภัยในกำรดูแลอำสำสมัครและเพ่ิมประสิทธิภำพของงำนวิจัยให้ได้ถึงจุดสูงสุด 

5. SIDCER Recognition program          

กำรด ำเนินกำรวิจัยด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุข ในประเทศก ำลังพัฒนำในช่วงหลำยปีที่ผ่ำนมำ  
มีข้อกังวลส่วนใหญ่มุ่งเน้นไปที่กำรเพ่ิมขีดควำมสำมำรถในกำรทบทวนจริยธรรมในประเทศเหล่ำนี้ เพ่ือรับรอง
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สิทธิและควำมปลอดภัยของบุคคลและชุมชน  WHO-TDR จึงมีด ำริที่ช่วยอ ำนวยควำมสะดวกในกำรจัดตั้ง
องค์กรระดับภูมิภำค 5 แห่งทั่วโลก (เอเชีย – แปซิฟิก แอฟริกำ ละตินอเมริกำ อเมริกำเหนือและยุโรป
ตะวันออก) เพ่ือเสริมสร้ำงขีดควำมสำมำรถในกำรตรวจสอบด้ำนจริยธรรมภำยในประเทศ องค์กรที่จัดตั้ งขึ้น
เหล่ำนี้อยู่ภำยใต้จุดประสงค์ที่จะแลกเปลี่ยนข้อมูล และกำรพัฒนำแนวปฏิบัติระดับชำติ และขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำนมำตรฐำนในแต่ละภูมิภำค รวมทั้งกำรจัดตั้งให้มีกำรศึกษำส ำหรับสมำชิกของคณะกรรมกำร
จริยธรรม (Ethic Committees) / คณะกรรมกำรทบทวนสถำบัน ( Institutional Review Boards) โดย
องค์กรเหล่ำนี้ได้ท ำงำนร่วมกันทั่วทั้งภูมิภำคที่อยู่ภำยใต้ควำมซับซ้อนของควำมหลำกหลำยทำงวัฒนธรรม 
กฎหมำยระดับชำติ กำรปฏิบัติทำงกำรแพทย์และกำรวิจัยและควำมรู้ในท้องถิ่น รวมถึงกำรพัฒนำแนวทำงที่มี
โครงสร้ำงคล้ำยกันเพ่ือตอบสนองควำมต้องกำรเฉพำะของตังเอง ควำมส ำคัญอยู่ที่จะต้องพัฒนำวิธีกำรแบบ
บูรณำกำรในกำรรวบรวมและแบ่งปันข้อมูลรวมถึงกำรสร้ำงขีดควำมสำมำรถส ำหรับกำรตรวจสอบทำง
จริยธรรมทั่วทั้งทวีปเพ่ือแก้ไขช่องว่ำงทำงจริยธรรมขั้นพ้ืนฐำน และอยู่บนพ้ืนฐำนควำมท้ำทำยในกำรวิจัยด้ำน
สุขภำพระดับโลก  SIDCER (Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review) ก่อตั้ ง
ขึ้นกับ  WHO-TDR ในฐำนะที่เป็นโครงกำรระหว่ำงภำครัฐและเอกชนโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือน ำเวทีระดับ
ภูมิภำคเหล่ำนี้มำรวมกันเป็นควำมคิดริเริ่มเชิงยุทธศำสตร์ระดับโลก SIDCER สร้ำงควำมร่วมมือระหว่ำง
ประเทศไม่เพียงแต่หมำยถึงกำรสร้ำงโปรแกรมกำรคุ้มครองอำสำสมัครในประเทศ แต่ยังให้ควำมรับผิดชอบ
เกี่ยวกับคุณภำพและประสิทธิผลของกำรทบทวนด้ำนจริยธรรมทั่วโลก อันเป็นพ้ืนฐำนส ำหรับกำรเริ่มต้น
โปรแกรมกำรรับรู้ SIDCER ดังนี้ 

1. โครงสร้างและองค์ประกอบ 
โครงสร้ำงองค์ประกอบและทักษะ (ควำมเชี่ยวชำญ) ของ EC / IRB และพนักงำนมีควำมเหมำะสมกับปริมำณ
และลักษณะของกำรวิจัย 

1.1 ควำมต้องกำรของสมำชิก 
1.1.1 กรรมกำร อย่ำงน้อย 5 คน 
1.1.2 เพศ ต้องมีสัดส่วนทั้ง 2 เพศ 
1.1.3 ประสบกำรณ์และควำมรู้ : ควรมีควำมสมดุลในด้ำนจริยธรรม วิทยำศำสตร์และ

สังคมศำสตร์ (ควรมีกรรมกำรให้ครอบคลุมหัวข้อกำรทบทวน) 
1.1.4 กรรมกำรที่ไม่ใช่บุคลำกรทำงวิทยำศำสตร์หรือบุคคลทั่วไป 
1.1.5 กรรมกำรที่ไม่เกี่ยวข้อง ( เป็นอิสระจำกสถำบัน ) 
1.1.6 ข้อก ำหนดและเงื่อนไขกำรแต่งตั้งกรรมกำร รวมถึงนโยบำยและระยะเวลำกำรแต่งตั้ง 

กำรตัดสิทธิ์ กำรลำออกและขั้นตอนกำรแทนที่ของกรรมกำร 
1.2 ควำมต้องกำรของผู้บริหำร : EC / IRB ควรมี: 

1.2.1 ผู้ดูแลระบบที่ดูแลกิจกรรมประจ ำวันของ EC / IRB 
1.2.2 เอกสำรกำรท ำงำนและภำระงำนของเจ้ำหน้ำที่ 
1.2.3 จ ำนวนเจ้ำหน้ำที่ธุรกำรที่เพียงพอ 
1.2.4 ข้อก ำหนดและเงื่อนไขกำรแต่งตั้งกรรมกำร 

1.3 กำรฝึกอบรมสมำชิกที่เข้ำใหม่ และต่อเนื่อง 
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ข้อก ำหนดส ำหรับสมำชิก EC / IRB เพ่ือรับกำรแนะน ำเบื้องต้นรวมถึงกำรศึกษำต่อเนื่องจะต้องมีกำร
ระบุและปฏิบัติตำม 

1.4 ส ำนักงำน EC / IRB 
EC / IRB ควรมีพื้นที่ส ำนักงำนพร้อมอุปกรณ์ท่ีจ ำเป็นและพนักงำนเพ่ือกำรท ำงำนที่ดี 
1.5 กำรจัดกำรควำมขัดแย้ง 
EC / IRB ควรมีนโยบำยในกำรจัดกำรกับควำมขัดแย้งทำงผลประโยชน์และภำระผูกพัน 

2. การท าตามและยึดติดกับนโยบายเฉพาะ 
กำรจัดกำรและขั้นตอนกำรปฏิบัติงำนที่เหมำะสมเพื่อกำรตรวจสอบด้ำนจริยธรรมอย่ำงเหมำะสมและเป็น
ระบบ 

 
 
2.1 กำรจัดกำร EC / IRB 
EC / IRB ควรจัดท ำเอกสำรและจัดท ำข้อก ำหนด ให้ชี้แจงสู่สำธำรณะซึ่งรวมถึงวัตถุประสงค์ขอบเขต

วัตถุประสงค์กิจกรรมองค์กร และกำรจัดกำร 
2.2 ควำมพร้อมใช้งำนของขั้นตอนกำรด ำเนินงำนตำมมำตรฐำน (SOPs) 
EC / IRB ควรมี SOP เป็นลำยลักษณ์อักษรที่สอดคล้อง ควรระบุเหตุผลของกำรไม่ปฏิบัติตำม 

2.3 พ้ืนที่และฟังก์ชั่นที่ครอบคลุมโดย SOPs 
พ้ืนที่ของกำรทบทวนที่ด ำเนินกำรโดย EC / IRB ควรได้รับกำรคุ้มครองโดย SOPs SOPs ควรรวมถึง 

แต่ไม่ จ ำกัด เฉพำะ: 
กระบวนกำรตรวจสอบปกติ 
ตรวจสอบกำรส่งเพื่อพิจำรณำใหม่ 
กำรขอกำรแก้ไขเพ่ิมเติม 
กำรทบทวนแบบโครงร่ำงงำนวิจัยอย่ำงต่อเนื่อง 
กำรรักษำควำมลับ 
กำรตรวจสอบควำมยินยอมที่ได้รับกำรบอกกล่ำวและเร่งกำรตรวจสอบ 

2.4 กำรทบทวน SOPs อย่ำงต่อเนื่อง 
ควรมีกำรทบทวน SOPs อย่ำงน้อยทุก 3 ปีและแก้ไขตำมควำมจ ำเป็น โดย EC / IRB ควรระบุควำมถี่

ในกำรท ำสิ่งนี้รวมถึงเอกสำรและส ำเนำ SOPs ของรุ่นก่อนหน้ำ 

2.5 แนวทำงส ำหรับกำรส่งแบบโครงร่ำงงำนวิจัย  
EC / IRB ควรมีแนวทำงช่วยเหลือผู้วิจัยเกี่ยวกับกำรส่งแบบโครงร่ำงงำนวิจัย ค ำแนะน ำควรมี

ข้อก ำหนดของ EC / IRB ส ำหรับกำรตรวจสอบแบบโครงร่ำงงำนวิจัยประเภทต่ำง ๆ นอกจำกนั้นควรมี
ค ำแนะน ำ / แม่แบบเอกสำรกำรยินยอม 

2.6 ขั้นตอนกำรส่ง 
EC / IRB ควรระบุให้ผู้วิจัยทรำบเมื่อจะส่งแบบโครงร่ำงงำนวิจัยเพ่ือให้ตรงตำมก ำหนดเวลำกำร

ประชุม กำรสมัครโดยผู้วิจัย เพ่ือขออนุมัติทำงจริยธรรมควรท ำในแบบฟอร์มกำรสมัครมำตรฐำน EC / IRB ควร
มีและจัดท ำแบบฟอร์มใบสมัครต่ำง ๆ เหล่ำนี้ให้กับนักวิจัย 
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2.7 ข้อก ำหนดด้ำนกำรประชุม 
EC / IRB ควรมีเอกสำรข้อก ำหนดกำรประชุมซึ่งเป็นไปตำมข้อก ำหนด สิ่งที่รวมอยู่ในนี้คือจ ำนวน

สมำชิกข้ันต่ ำที่ต้องกำรต่อกำรประชุมควำมต้องกำรทำงวิชำชีพ และกำรกระจำยของอำชีพต่ำง ๆ 

3. ความสมบูรณ์ของกระบวนการทบทวนแบบโครงร่างงานวิจัย 

มีกำรทบทวนเอกสำรประกอบแบบโครงร่ำงงำนวิจัยอย่ำงละเอียด ตำมกรอบเวลำที่ก ำหนด โดยมี
ขั้นตอนที่ก ำหนดขึ้นเพ่ือปกป้องผลประโยชน์ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

3.1 ควำมสมบูรณ์ของแบบโครงร่ำงงำนวิจัยที่ถูกส่งไปเพ่ือกำรทบทวน 
EC / IRB ควรตรวจสอบควำมสมบูรณ์ของแต่ละแบบโครงร่ำงงำนวิจัยได้รับกำรทบทวน 
3.2 กระบวนกำรทบทวน 
ผู้ทบทวนควรมีเวลำเพียงพอในกำรทบทวนแบบโครงร่ำงงำนวิจัย กำรแสดงควำมคิดเห็น EC / IRB 

ควรมีข้อบ่งชี้กำรทบทวนเอกสำรและรำยละเอียดที่สอดคล้องส ำหรับคณะกรรมกำรฉบับเต็มในที่ประชุม  
 (Full board) และกำรทบทวนแบบเร่งด่วน (Expedited)  ควรปฏิบัติตำมขั้นตอนกำรจัดตั้งที่ปรึกษำอิสระที่
ซึ่งอำจให้ควำมเชี่ยวชำญเป็นพิเศษในแบบโครงร่ำงงำนวิจัย EC / IRB ควรมีกระบวนกำรในกำรพิจำรณำว่ำ
แบบโครงร่ำงงำนวิจัยใดควรได้รับกำรยกเว้นกำรทบทวนอย่ำงรวดเร็ว และสิ่งที่เกิดขึ้นหลังจำกกำรทบทวน
แบบเร่งด่วนและทบทวนโดยคณะกรรมกำรเต็มรูปแบบในที่ประชุม 

3.3 กำรทบทวนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมอย่ำงต่อเนื่องและแบบโครงร่ำงงำนวิจัย 
EC / IRB ควรมีกระบวนกำรทบทวนโครงกำรอย่ำงต่อเนื่องโดยพิจำรณำจำกระดับควำมเสี่ยง  

(อย่ำงน้อยปีละครั้ง) รำยกำรเอกสำรรวมถึงรำยงำนโครงกำรที่จ ำเป็นส ำหรับกำรทบทวนอย่ำงต่อเนื่องควร
จัดท ำไว้ส ำหรับนักวิจัยด้วย EC / IRB ควรระบุนักวิจัยที่คำดว่ำจะส่งรำยงำนและเอกสำรส ำหรับกำรทบทวน
อย่ำงต่อเนื่องและระบุไว้ใน SOP ว่ำควรด ำเนินกำรทบทวนดังกล่ำวอย่ำงไร EC / IRB ควรระบุต่อนักวิจัยว่ำ
กำรแก้ไขใด ๆ ที่ท ำบนแบบโครงร่ำงงำนวิจัยไม่ควรน ำมำใช้จนกว่ำจะได้รับกำรอนุมัติจำก EC / IRB นอกจำกนี้  
EC / IRB ควรมีกระบวนกำรทบทวนแบบโครงร่ำงงำนวิจัยที่แก้ไขเพ่ิมเติมด้วย 

3.4 องค์ประกอบของกำรทบทวน 
กระบวนกำรและหน้ำที่ของกรรมกำรและเจ้ำหน้ำที่ในกระบวนกำรนี้ควรมีกำรระบุไว้อย่ำงชัดเจน    

EC / IRB ควรระบุอย่ำงชัดเจนว่ำองค์ประกอบใดที่พวกเขำตรวจสอบในแบบโครงร่ำงงำนวิจัย องค์ประกอบ
ของกระบวนกำรทบทวนควรพิจำรณำรวมถึงคุณค่ำของกำรวิจัย กำรวิเครำะห์เชิงวิทยำศำสตร์และสถิติ 
ระเบียบวิธีวิจัย จริยธรรม (ควำมเสี่ยงและผลประโยชน์ เอกสำรและกระบวนกำรยินยอมที่ได้รับกำรบอกกล่ำว 
และ กำรดูแล/คัดเลือกผู้เข้ำร่วม ฯลฯ ) 

3.5 กำรอนุมัติกำรอนุมัติอ่ืน ๆ หลังแบบโครงร่ำงงำนวิจัยได้รับอนุมัติ EC / IRB ควรจัดท ำเอกสำรและ
ปฏิบัติตำมขั้นตอนส ำหรับกำรตรวจสอบกำรอนุมัติหลังโครงร่ำงงำนวิจัยได้รับอนุมัติ เช่น รำยงำนกำรเยี่ยมชม
สถำนที่วิจัย รำยงำนควำมคืบหน้ำของคณะกรรมกำรตรวจสอบควำมปลอดภัยของข้อมูลรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่
พึงประสงค์ท่ีร้ำยแรง กำรยกเลิกรำยงำนกำรศึกษำ 

 
 
3.6 ควำมสมบูรณ์ของกำรประชุม EC / IRB 
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รำยงำนกำรประชุมควรเป็นบันทึกที่สมบูรณ์ในทุกด้ำนของกำรประชุม รวมถึงเวลำที่จัดประชุมเพ่ือ
กำรตรวจสอบโดยเฉพำะต้องเปิดเผยเป็นสำธำรณะ  กำรปฏิบัติตำมขั้นตอนที่ระบุไว้ รำยงำนกำรประชุมควร
สะท้อนให้เห็นถึงกำรกระท ำที่ถูกต้องในระหว่ำงกำรประชุมและควรระบุว่ำสมำชิกคนใดอยู่ในขณะที่มีกำร
ด ำเนินกำร 

3.7 กระบวนกำรตัดสินใจ 
ส ำหรับ EC / IRB ที่จะท ำงำนอย่ำงเต็มที่ ควรมีข้ันตอนกำรตัดสินใจและสมำชิกควรมีอิสระท่ีจะมีส่วน

ร่วมอย่ำงเต็มที่ในกำรอภิปรำยถกเถียงและลงคะแนนเมื่อจ ำเป็น 

4. กระบวนการหลังโครงร่างงานวิจัยได้รับอนุมัติแล้ว 
หลังจำกตัดสินใจแล้ว EC จะสื่อสำรกำรตัดสินใจของพวกเขำไปยังนักวิจัยอย่ำงเพียงพอและมี

ประสิทธิภำพ 
4.1 กำรตัดสินใจสื่อสำร 
EC / IRB ควรมีวิธีกำรสื่อสำรที่มีประสิทธิภำพและทันเวลำในกำรตัดสินใจ เมื่อกำรอนุมัติโปรโตคอล

ถูกปฏิเสธโดย EC / IRB เหตุผลควรมีกำรระบุไว้อย่ำงชัดเจน หำกได้รับกำรอนุมัติชั่วครำวจะได้รับพ้ืนที่ที่
จ ำเป็นต้อง re-work ควรมีกำรระบุไว้อย่ำงชัดเจน EC / IRB ควรมีและออกจดหมำยอนุมัติ / ไม่อนุมัติพร้อม
เงื่อนไขกำรอนุมัติหรือเหตุผลของกำรไม่อนุมัติที่ระบุไว้อย่ำงชัดเจน คณะกรรมกำร IRB ควรมีและออกจดหมำย
ระงับ / ยกเลิกพร้อมเงื่อนไขกำรระงับกำรยกและเหตุผลของกำรระงับหรือกำรยกเลิกระบุไว้อย่ำงชัดเจน 

5. การเก็บเอกสาร 

EC จัดเก็บเอกสำรอย่ำงเป็นระบบในช่วงเวลำที่เหมำะสม 
5.1 เอกสำร EC / IRB  

โครงร่ำงงำนวิจัยได้รับอนุมัติทั้งหมดได้รับกำรดูแลโดย EC ในไฟล์หรือฐำนข้อมูลจนถึงอย่ำงน้อย 3 ปีหลังจำก
สิ้นสุดกำรศึกษำ เอกสำรทั้งหมดเกี่ยวกับกำรอภิปรำยและกำรตัดสินใจเกี่ยวกับโครงร่ำงงำนวิจัย และกำร
สื่อสำรของ EC / IRB ควรจัดเก็บและจัดเก็บอย่ำงเหมำะสมเพื่อให้เข้ำถึงได้ 

6. Ethical Issues in Nursing Research       
วัตถุประสงค์ 
 1. เพ่ือวิเครำะห์ประเด็นทำงจริยธรรมที่พบในโครงร่ำงกำรวิจัยทำงกำรพยำบำลที่เสนอเข้ำรับกำร
พิจำรณำในคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคน ระหว่ำงปี ค.ศ.2013-2019 
 2. เพื่อหำแนวทำงที่จะลดหรือป้องกันไม่ให้มีประเด็นทำงจริยธรรมดังกล่ำว 

University of the Philippines Manila มีกำรตั้ง The University of the Philippines Manila 
Research Ethics Board (UPMREB)  ในเดือนกันยำยน ปี ค.ศ. 2010 เป็นกำรรวมคณะกรรมกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยในคนในมหำวิทยำลัย ที่มีอยู่หลำยคณะ ให้มี Board เพียงหนึ่งเดียว  (ก่อนหน้ำนี้มีหลำย 
Board : RIDO NIH EHRO) มีองค์ประกอบเป็นคณะกรรมกำรพิจำรณำ (component review panels) และ
มีกำรประกำศใช้ set of standard operating procedures (SOPs)   
รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 
 รปูแบบกำรวิจัย  เป็นกำรวิจัยแบบภำคตัดขวำง  ส ำรวจข้อมูลโครงกำรวิจัยที่เสนอให้พิจำรณำใน
ระหว่ำง ปี ค.ศ. 2013 ถึงเดือน มกรำคม – มิถุนำยน ค.ศ. 2019   
เกณฑ์กำรคัดเข้ำ  
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1. โครงกำรวิจัยที่จัดท ำโดยนักศึกษำพยำบำล (Undergrad) (BS nursing) 
2. โครงกำรวิจัยที่จัดท ำของนักศึกษำระดับปริญญำโททำงกำรพยำบำล (MA nursing) 
3. โครงกำรของพยำบำลที่ปฏิบัติงำนในโรงพยำบำล 

เกณฑ์กำรคัดออก 
1. โครงกำรของนักศึกษำระดับปริญญำเอก 
2. โครงกำรวิจัยเชิงคุณภำพที่ได้ข้อมูลรำยละเอียด มำกกว่ำวิจัยเชิงปริมำณ 

ผลการศึกษา  น ำเสนอในรูปแบบแผนภูมิแสดงจ ำนวนและร้อยละของโครงกำรวิจัย จ ำแนกเป็น 
1.จ ำนวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่เสนอต่อปี  ประเภทพของโครงกำรวิจัย(มีสปอนเซอร์/ผู้วิจัยคิดข้ึนเอง) 
2.ประเภทของผู้วิจัยหลัก 
3.ประเภทกำรศึกษำ 
4.รูปแบบกำรวิจัย 
5.สำเหตุที่ท ำกำรวิจัย 
6. กำรใช้อำสำสมัครหรือกลุ่มตัวอย่ำงที่เปรำะบำง (vulnerable groups) 
7. สถำบันที่ท ำกำรวิจัย    

 
แนวโน้ม (Trend) ในกำรเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยด้ำนกำรพยำบำล 

 
ในปีค.ศ. 2013- 2014  เริ่มมีกำรเสนอโครงร่ำงกำรวิจัยจ ำนวนไม่มำก แต่ที่บันทึกในประวัติของ

มหำวิทยำลัยคือในปี ค.ศ. 2015 ที่เสนอมำกท่ีสุดคือ 20 ฉบับ ทั้งนี้เนื่องมำจำกทำงมหำวิทยำลัยก ำหนด
นโยบำย (Policy) ให้นักศึกษำระดับปริญญำตรีทุกคนต้องมีกำรจัดท ำโครงกำรวิจัย ในหลักสูตรกำรศึกษำ และ
ต้องเป็นกำรวิจัยที่มีระดับควำมเสี่ยงน้อย (Minimal risk) เท่ำนั้น   วิทยำกรคำดไว้ว่ำในปีนี้คือ ค.ศ. 2019 
ระยะครึ่งปีหลังจะมีโครงร่ำงกำรวิจัยทำงกำรพยำบำลเพิ่มข้ึนอีก (กำรน ำเสนอนี้ใช้ข้อมูลจ ำนวนโครงร่ำงกำร
วิจัยที่เสนอระหว่ำงเดือน มกรำคม – มิถุนำยน 2019 เท่ำนั้น) 
แต่เมื่อน ำจ ำนวนโครงร่ำงกำรวิจัยทำงกำรพยำบำลที่เสนอในแต่ละปีมำเปรียบเทียบกับจ ำนวนโครงร่ำงกำรวิจัย
ที่เสนอให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนพิจำรณำทั้งหมด จะเห็นว่ำเป็นสัดส่วนที่น้อย 
กรำฟแสดงจ ำนวนโครงกำรวิจัยทำงกำรพยำบำลเปรียบเทียบกับโครงร่ำงกำรวิจัยทั้งหมดที่เสนอขอรับกำร
รับรองจำกคณะกรรมกำรต่อปี 
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โครงกำรวิจัยทำงกำรพยำบำล ไม่มี clinical trial  ไม่มีกำรเสนอโครงกำรโดยสปอนเซอร์เลย 

Protocol type Number of Protocols 
Investigator- initiated 75 
Sponsor initiated 0 
Total 75 

 
โครงร่ำงกำรวิจัย แบ่งตำมผู้วิจัยหลักของโครงกำร (Principal investigator) 

ส่วนใหญ่  (ร้อยละ 45) เป็นของนักศึกษำปริญญำโท  รองลงมำคือ ร้อยละ 35 เป็นของ 
undergrad  และร้อยละ 19 เป็นของพยำบำลในโรงพยำบำล 

 
 

กำรศึกษำวิจัยที่ท ำขึ้น ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 92 ) เป็นภำคบังคับในหลักสูตรที่ศึกษำ  ทั้งนี้
รวมทั้งเป็น requirement ที่อำจำรย์พยำบำลในวิทยำลัยเอง จ ำเป็นต้องมีผลงำนวิจัยตีพิมพ์ด้วย 

-ร้อยละ 4  วิจัยเพ่ือให้ได้รับกำร accreditation 
-ร้อยละ 1 เป็นกำรวิจัยโดยนักวิจัยอิสระ 

N= 2948 
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- ที่เหลืออีกร้อยละ 3 เป็นกำรวิจัยของภำควิชำวิจัยและพัฒนำ ของคณะพยำบำลศำสตร์ 
โครงร่ำงกำรวิจัย แบ่งตำม กลุ่มตัวอย่ำงที่ศึกษำ   ส่วนใหญ่ ร้อยละ 77 ไม่ใช่กลุ่มเปรำะบำง มีเพียงร้อยละ 23 
ทีเ่ป็นกำรศึกษำในกลุ่มเปรำะบำง รำยละเอียดดังตำรำง 

อำสำสมัครเป็นกลุ่มผู้ที่เปรำะบำง 22.67% 
เด็ก(อำยุต่ ำกว่ำ 18 ปี) 4.00% 
เด็ก(อำยุต่ ำกว่ำ 18 ปี) ผู้สูงอำยุ ผู้ยำกจนและคนว่ำงงำน 1.33% 
ผู้สูงอำยุ 1.33% 
ผู้สูงอำยุ  ผู้ที่อยู่ในสถำนสงเครำะห์ ผู้ที่ได้รับกำรช่วยเหลือ
ทำงสังคม ผู้ป่วยด้วยโรคที่ไม่มีทำงรักษำ 

1.33% 

อ่ืน ๆ   
ครอบครัวที่อยู่ในชุมชน ที่อพยพ 1.33% 
พยำบำล 1.33% 
บุคลำกรทำงกำรแพทย์ 1.33% 
ผู้ป่วยที่ได้รับกำรรักษำโย IM 1.33% 
แพทย์และพยำบำลวิชำชีพ 1.33% 
มำรดำหลังคลอด 1.33% 
มำรดำเลี้ยงเดี่ยว 1.33% 
กลุม่ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  นักแสดง 1.33% 

 
ประเด็นจริยธรรมที่พบ  

ในฐำนะที่ผู้น ำเสนอเป็นผู้มีประสบกำรณ์สูงในวงกำรกำรศึกษำ วิจัย เคยด ำรงต ำแหน่งเป็น 
คณบดีของวิทยำลัยพยำบำล(Dean of the University of the Philippines Manila, College of Nursing ), 
เป็น panel chair, เป็น reviewer ใน Ethic panel สรุปประเด็นจริยธรรมที่พบดังนี้  
1. การสุ่มตัวอย่าง (Sampling related issues) เป็นประเด็นทำงเทคนิคท่ีพบได้บ่อย เกณฑ์กำรคัดเข้ำ   
เกณฑ์กำรคัดออกซ่ึงไม่ใช่เขียนตรงกันข้ำมกับเกณฑ์กำรคัดเข้ำ  
เกณฑ์กำรถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย (Withdrawal criteria) ยังมีผู้วิจัยเข้ำใจไม่ถูกต้อง  เป็นเกณฑ์ที่
ผู้วิจัยก ำหนดว่ำเมื่อเกิดเหตุกำรณ์ใด เช่น อำสำสมัครเกิดมี adverse effect เสี่ยงต่อชีวิตอำสำสมัคร หำกยัง
อยู่ในโครงกำรต่อไป  ผู้วิจัยจะตัดสินถอนอำสำสมัครรำยนั้น ๆออกจำกกำรวิจัย เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดอันตรำย  
ไม่ใช่กรณีอำสำสมัครขอถอนตัวจำกกำรวิจัยเอง ซึ่งกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรม  ผู้วิจัยต้องแสดง
หลักฐำนให้เห็นว่ำอำสำสมัครมีสิทธิที่จะถอนตัวออกจำกกำรวิจัยได้ทุกเม่ือ ด้วย 
2.การคัดเลือกอาสาสมัคร (Recruitment of Participants) ผู้วิจัยมักจะละเลย ไม่ให้รำยละเอียด ในเรื่อง
กระบวนกำร recruit  หรือแผนกำร recruit ว่ำประกำศเชิญชวน อย่ำงไร ใครเป็นผู้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงกำร
แก่อำสำสมัคร ควรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมในกำรเข้ำถึงผู้ป่วยโดยตรงในกลุ่มที่มีประเด็น sensitive  เช่น ผู้ปว่ย
ในโรงพยำบำล ผู้ป่วย HIV +ve  และควรใช้โปสเตอร์ในกำรประกำศเชิญชวนเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยจะเหมำะสม
กว่ำ กำรที่ผู้วิจัยเข้ำถึงตัวผู้ป่วยเพื่อไปเชิญชวนโดยตรง 
3. กระบวนการขอความยินยอม (Consenting process) 

โครงร่ำงกำรวิจัย ไม่มีรำยละเอียดว่ำใครที่เป็นผู้ด ำเนินกำรขอค ำยินยอม โดยเฉพำะในโครงกำรวิจัยที่
ท ำโดยพยำบำลในโรงพยำบำล   
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3.1 มีควำมเสี่ยงสูงมำกที่จะมีกำร violating ควำมเป็นส่วนตัว หรือข้อมูลที่เป็นควำมลับของบุคคล 
เพรำะบุคลำกรในโรงพยำบำลอำจเข้ำถึงข้อมูลจำกเวชระเบียน 

3.2 โครงกำรหลำยฉบับที่เสนอเข้ำมำพบว่ำ เป็นกำรศึกษำวิจัย ในกลุ่มผู้ใต้บังคับบัญชำ หรือลู กน้อง 
จึงเป็นไปได้ว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะอยู่ในสภำพที่ไม่สำมำรถปฏิเสธได้ 

3.3 พยำบำลที่ปฏิบัติงำนในโรงพยำบำล (ผู้วิจัย) มีควำมจ ำเป็นอย่ำงยิ่งที่จะต้องค ำนึงถึงควำมเสี่ยงใน
เรื่องนี้ และจะปกป้องสิทธิของพยำบำลที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงไร  ใครที่เหมำะสมจะเป็น ผู้ด ำเนิน
กระบวนกำรขอค ำยินยอม 
4. ความสมบูรณ์ครบถ้วนของหนังสือชี้แจงอาสาสมัคร (Completeness of the Informal consent 
form) 
ข้อมูลที่มักจะไม่พบในโครงกำรวิจัยที่เสนอเข้ำมำคือ 

4.1 กำรให้ควำมมั่นใจแก่อำสำสมัครว่ำจะสำมำรถตัดสินใจถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยได้ทุกเวลำ 
4.2  ระยะเวลำที่อำสำสมัครต้องใช้ในกำรตอบแบบสอบถำม 
4.3 กำรป้องกัน  ปกป้องควำมเป็นส่วนตัว ควำมลับของอำสำสมัคร แผนในกำรป้องกันข้อมูลที่ได้รับ

จำกอำสำสมัครจำกกำรเข้ำถึงโดยผู้อ่ืนมีอย่ำงไรบ้ำง 
4.4 กำรเปิดเผยกำร ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย “No conflict of interest” ถ้ำไม่มี ควรระบุด้วย 

5. โครงการวิจัยของนักศึกษาพยาบาล ( undergrad) ระดับปริญญำตรี 
5.1 มักจะมีควำมเสี่ยงน้อยและไม่ค่อยพบว่ำศึกษำในกลุ่มผู้ที่เปรำะบำง 
5.2 ในเรื่องกำรค ำนึงถึงอันตรำยที่จะเกิดข้ึนกับอำสำสมัครในโครงกำรของนักศึกษำนั้น มหำวิทยำลัยมี

แนวทำงปฏิบัติอยู่แล้ว กล่ำวคือ ก ำหนดให้เป็นวิจัยมีควำมเสี่ยงน้อย 
University of the Philippines Manila RESEARCH ETHICS BOARD  มี UPMREB General 

Policies and Guidelines 01  version 1.1 ข้อ 5.1.3 ว่ำด้วยเรื่องนักศึกษำพยำบำล( ระดับปริญญำตรี) 
ได้รับอนุญำตให้ด ำเนินโครงกำรวิจัยที่มีลักษณะต่อไปนี้เท่ำนั้น 

-วิจัยที่มีควำมเสี่ยงน้อย 
-วิจัยที่เป็นไปตำมเกณฑ์กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย ที่จะได้รับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (an 

expedited review) 
-ไม่มีกำรรักษำ (non- therapeutic) ไม่มีกำรทดลอง (non- intervention) 
-ไม่อนุญำตให้ท ำวิจัยที่จะท ำให้นักศึกษำเกิดควำมไม่ปลอดภัย หรือกระทบต่อสุขภำวะ ควำม

เป็นอยู่ 
6. โครงการวิจัยโดยผู้ที่จบระดับปริญญาตรีแล้ว ( who enrolled in graduate programs and postgraduate 
programs, law, and medicine are considered postgraduate students) เป็นวิจัยเชิงคุณภำพ มักจะ
ด ำเนินกำรในกลุ่มผู้ที่เปรำะบำง จ ำเป็นต้องมีแผน/มำตรกำร กำรปกป้องสิทธิ สวัสดิภำพ ของอำสำสมัครกลุ่มผู้
เปรำะบำง โดยเฉพำะในกลุ่มผู้สูงอำยุ เด็ก ผู้ป่วยด้วยโรค HIV หรือ chronic mental illness เป็นต้น 

กำรลดควำมเสี่ยง (Minimal risk ) มีค ำจ ำกัดควำมชัดเจนไม่ได้ขึ้นกับควำมรู้สึก หรือควำมเห็นใด ๆ  
ปรำกฏใน common rule (45 CFR 46.102(i)) และ  the FDA (21 CFR 50.3(k))  หมำยถึง โอกำสเกิด
อันตรำยหรือควำมรุนแรง ของควำมไม่สบำยกำยไม่สบำยใจของอำสำสมัครในโครงกำรวิจัย ต้องไม่มำกกว่ำที่
อำสำสมัครประสบในชีวิตประจ ำวันหรือไม่เกินกว่ำกำรตรวจสุขภำพร่ ำงกำย ตรวจทำงจิตวิทยำหรือกำร
ทดสอบตำมปกติ ของอำสำสมัคร 
ประเด็นอ่ืน ๆที่พบ ได้แก่ 
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1. ประเด็นทำงเทคนิค ตัวอย่ำงเช่น กำรค ำนวณขนำดตัวอย่ำง กำรพัฒนำเครื่องมือในกำรวิจัย หรือใน
กำรแปลกลับเพ่ือเปรียบเทียบกับเอกสำรต้นฉบับที่เป็นภำษำอ่ืน บำงโครงกำรมีข้อสงสัยในเรื่อง
รูปแบบกำรวิจัย หรือตัวแปรตำมหรือผลลัพธ์ของกำรศึกษำ 

2. โครงกำรวิจัยของพยำบำลโรงพยำบำลหลำยฉบับ โครงกำรวิจัยโดยนักวิจัยอิสระท่ีไม่อยู่ในหลักสูตร
กำรศึกษำจ ำเป็นต้องมีกำรทบทวนทำงเทคนิคเพ่ิมข้ึน นอกเหนือไปจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม 

 

7. การให้ความยินยอมแบบเปิดกว้าง (Broad Consent) เพื่อความสะดวกต่อการวิจัยในอนาคต 
ระดับของการให้ความยินยอม แบ่งออกเป็น 

- No consent  คือ ไม่ต้องขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัคร  
- Blanket consent  กำรให้ควำมยินยอมล่วงหน้ำให้ใช้ตัวอย่ำงตรวจที่เหลือส ำหรับ 

กำรวิจัยในอนำคต อำจเป็นกำรให้ควำมยินยอมแบบเปิดกว้ำง (Broad consent) คือ ยินยอมให้ใช้ตัวอย่ำง
ตรวจที่เหลือส ำหรับกำรวิจัยเรื่องใดก็ได้ หรืออำจเป็นกำรให้ควำมยินยอมแบบเฉพำะเจำะจง (Study specific 
consent) คือ ยินยอมให้ใช้ตัวอย่ำงตรวจที่เหลือเฉพำะเจำะจงในกำรศึกษำวิจัยเรื่องใดเรื่องหนึ่งเท่ำนั้น 

     - Tiered consent เป็นกำรให้ควำมยินยอมที่ยกระดับจำกกำรให้ควำมยินยอมแบบ
เปิดกว้ำง (Broad consent) โดยมีกำรสร้ำงแบบสอบถำม (Checklist) โดยใช้ค ำถำม เช่น ท่ำนอนุญำตให้
ผู้วิจัยใช้สิ่งส่งตรวจของท่ำนที่เก็บในครั้งนี้เฉพำะในกำรวิจัยนี้เท่ำนั้น ท่ำนอนุญำตให้ผู้วิจัยใช้สิ่งส่งตรวจของ
ท่ำนเฉพำะในกำรวิจัยนี้เท่ำนั้นแต่อนุญำตให้ผู้วิจัยติดต่อท่ำนเพ่ือขอควำมยินยอมหำกจะน ำสิ่งส่งตรวจนี้ไปใช้
วิจัยในอนำคต ท่ำนอนุญำตให้ผู้วิจัยน ำสิ่งส่งตรวจไปใช้ศึกษำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับโรคหรือภำวะนี้ในโครงกำรวิจัย
อ่ืน หรือยินยอมให้น ำสิ่งส่งตรวจของท่ำนไปใช้ในทำงกำรค้ำ ฯลฯ เพ่ือให้อำสำสมัครมีควำมเข้ำใจอย่ำงแน่ชัด 
และมีโอกำสเลือกว่ำจะเข้ำร่วมกำรวิจัยในระดับใดกำรปฏิบัติต่อผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยต้องค ำนึงสิทธิ เสรีภำพ
และศักดิ์ศรีควำมเป็นมนุษย์ กำรเข้ำร่วมวิจัยต้องไม่ท ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยตกอยู่อยู่ในควำมเสี่ยงต่อชีวิตห รือ
ร่ำงกำย เสียโอกำสในกำรจ้ำงงำน เสียโอกำสทำงกำรศึกษำ เสียโอกำสในกำรเข้ำถึงบริกำรสำธำรณะ หรือ
กระทบต่อกำรด ำเนินชีวิตในด้ำนอ่ืน 

ในกำรขอควำมยินยอม (Informed consent) จำกผู้ที่จะเข้ำร่วมกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องให้ข้อมูล
โดยครบถ้วนและไม่ปิดบัง เช่น กำรวิจัยมีวิธีกำรอย่ำงไร และจะน ำตัวอย่ำงตรวจซึ่งอำจเป็น เนื้อเยื่อ เซลล์ สำร
พันธุกรรม (DNA) ไปใช้ท ำอะไร 

กำรให้ควำมยินยอมแบบเปิดกว้ำงนั้นต้องเป็นที่ยอมรับในกลุ่มนักวิจัย องค์กรหรือหน่วยงำน
ต่ำง ๆ และท่ีส ำคัญต้องได้รับกำรยอมรับจำกผู้เข้ำร่วมวิจัยหรืออำสำสมัคร Moodley และคณะได้ท ำกำรศึกษำ
ในกลุ่มชำวแอฟริกำใต้ ในปีค.ศ.๒๐๑๔ พบว่ำประมำณครึ่งหนึ่งของผู้เข้ำร่วมวิจัย/อำสำสมัครไม่ยอมรับกำรให้
ควำมยินยอมแบบเปิดกว้ำง (Broad consent) ที่เหลือส่วนหนึ่งรู้สึกสงสัยในเรื่องผลประโยชน์ที่เกิดจำกกำรน ำ
สิ่งส่งตรวจไปใช้วิจัยในอนำคต บำงส่วนมีควำมกังวลเกี่ยวกับกำรส่งออกตัวอย่ำงตรวจ และบำงส่วนยอมรับได้
หำกมีกำรรับรองในเรื่องขบวนกำรปกป้องข้อมูลที่สำมำรถระบุตัวบุคคล (de-identification) เช่น ข้อมูลที่เป็น
รหัสทำงพันธุกรรม (Genomics)  

กำรปกป้องข้อมูลที่เป็นรหัสทำงพันธุกรรมมีปัญหำอยู่หลำยประกำร เช่น กำรน ำข้อมู ล
ดังกล่ำวไปใช้เพ่ือกำรวิจัยในอนำคตถูกจ ำกัดอย่ำงเข้มงวด เพรำะข้อมูลที่เป็นรหัสทำงพันธุกรรมดังกล่ำวเป็น
ข้อมูลที่สำมำรถบ่งชี้อัตลักษณ์ของบุคคลกลับ (Re-identification) ได้โดยง่ำย กำรเปิดเผยข้อมูลอำจมี
ผลกระทบต่อสมำชิกในครอบครัวของอำสำสมัครโดยไม่มีควำมยินยอมและไม่ได้รับกำรปกป้อง วำรสำรตีพิมพ์
แบบเปิดที่เข้ำถึงได้ง่ำย และกำรขโมยควำมลับจำกฐำนข้อมูล ล้วนก่อให้เกิดปัญหำในกำรปกป้องข้อมูลที่เป็น
รหัสทำงพันธุกรรมได้ และสิ่งที่น่ำคิดส ำหรับตัวอย่ำงตรวจหรือข้อมูลที่เป็นรหัสทำงพันธุกรรม (genomics)    
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ที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยได้ให้ควำมยินยอมแบบเปิดกว้ำง (Broad consent) ให้น ำตัวอย่ำงตรวจหรือข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
ไปใช้ส ำหรับกำรวิจัยอ่ืนในอนำคตไว้แล้วนั้น กำรตัดสินใจน ำข้อมูลที่เป็นรหัสพันธุกรรมไปใช้ในกำรวิจัยควรเป็น
ของใคร นักวิจัย โรงงำนอุตสำหกรรม หรือรัฐบำล ซึ่งในปัจจุบันโครงกำรวิจัยที่น ำข้อมูลรหัสทำงพันธุกรรมไป
ใช้นั้นมีเป็นแสนโครงกำรทั้งใน สหรำชอำณำจักร สหรัฐอเมริกำ และญี่ปุ่น ที่อำจเป็นเพียงกำรกุศลก่อให้เกิด
ประโยชน์และควำมก้ำวหน้ำในวงกำรแพทย์ หรืออำจสร้ำงรำยได้หลำยร้อยล้ำนให้แก่โรงงำนอุตสำหกรรมใน  
สหรำชอำณำจักร 

กำรน ำตัวอย่ำงตรวจมำใช้วิจัยในอนำคต ต้องมีกำรระบุข้อมูลต่อไปนี้ลงในเอกสำรขอควำม
ยินยอมให้อำสำสมัครได้ทรำบว่ำจะยินยอมให้เก็บรักษำตัวอย่ำงตรวจชนิดใด เช่น เก็บรักษำเซลล์ที่มีชีวิต หรือ
เนื้อเยื่อ ในกำรเก็บรักษำเนื้อเยื่อ อวัยวะ หรือสิ่งมีชีวิต หำกเก็บไว้เป็นเวลำนำนจะมีกำรเปลี่ยนแปลงในระดับ
ยีนจำกรุ่นสู่รุ่นในขั้นตอนกำรเพำะเลี้ยงและเก็บรักษำหรือไม่ ทั้งวิวัฒนำกำร และกำรผสมผสำนทำง
วิทยำศำสตร์ก็อำจท ำให้เกิดรูปแบบกำรวิจัยที่ไม่สำมำรถคำดกำรณ์ได้ สิ่งต่ำง  ๆเหล่ำนี้จึงเป็นเรื่องที่ท้ำทำย
ส ำหรับนักวิจัยในกำรขอควำมยินยอมจำกอำสำสมัครเพื่อเก็บรักษำตัวอย่ำงตรวจไว้ใช้วิจัยในอนำคต  

วิธีแก้ไขปัญหำที่อำจจะเกิดขึ้นในกำรขอควำมยินยอมเพ่ือน ำตัวอย่ำงตรวจไปใช้ในอนำคต 
อำจใช้วิธีกำร เช่น กำรขอควำมยินยอมโดยวิธี Opt-out 
                     - Opt-out หมำยถึง วิธีกำรที่ผู้เก็บสิ่งส่งตรวจ หรือตัวอย่ำงตรวจเพ่ือกำรรักษำพยำบำล 
สำมำรถน ำสิ่งส่งตรวจไปใช้ในกำรวิจัยในอนำคตได้เลย โดยไม่ต้องขอควำมยินยอมจำกเจ้ำของสิ่งส่งตรวจอีก 
หำกไม่มีกำรแจ้งจำกเจ้ำของสิ่งส่งตรวจว่ำขัดข้องหรือปฏิเสธไม่ให้น ำสิ่งส่งตรวจไปใช้ในกำรวิจัย โดยต้องแจ้ง
ล่วงหน้ำกับเจ้ำของสิ่งส่งตรวจว่ำ สิ่งส่งตรวจของเขำมี โอกำสถูกน ำไปใช้เพ่ือกำรวิจัยได้โดยไม่ต้องขอ        
ควำมยินยอมอีก เขำสำมำรถปฏิเสธไม่ให้น ำสิ่งส่งตรวจไปใช้ในกำรวิจัยในอนำคตได้ และสำมำรถยกเลิกควำม
ยินยอมได้ โดยต้องแจ้งวิธีกำรติดต่อเพ่ือยกเลิกให้กับเจ้ำของสิ่งส่งตรวจอย่ำงชัดเจน ฯลฯ 

กำรน ำตัวอย่ำงตรวจหรือสิ่งส่งตรวจที่ได้รับควำมยินยอมทั้งแบบ Broad consent และแบบ 
Opt-out  มีประเด็นปัญหำต่อมำว่ำ ใครจะเป็นเจ้ำของสิทธิบัตรหรือผลประโยชน์ทำงกำรค้ำ ผู้ใดจะเป็น
เจ้ำของข้อมูลรหัสทำงพันธุกรรม (sequence) หรือเป็นเจ้ำของสำยพันธุ์ของเซลล์ (cell lines) ที่แยกหรือ
เพำะเลี้ยงได้จำกสิ่งส่งตรวจ และอำสำสมัครควรได้ส่วนแบ่งก ำไรหำกมีกำรน ำไปใช้ทำงกำรค้ำหรือไม่ 

ข้อมูลที่เป็นรหัสพันธุกรรมที่ได้จำกตัวอย่ำงตรวจ/สิ่งส่งตรวจ สำมำรถมำรถเข้ำถึงได้หลำย
ทำงไม่ว่ำจะเป็นสื่อต่ำง ๆ ข้อมูลจำกกำรตีพิมพ์ลงในวำรสำร นักวิจัย/ผู้ดูแล Biobank โดยส่วนใหญ่ยังมีควำมรู้
ทำงด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย และกฎหมำยที่เกี่ยวข้องไม่มำกนัก บทควำมที่อภิปรำยถึงผลประโยชน์จำกกำรน ำ
ข้อมูลที่เป็นรหัสทำงพันธุกรรมไปใช้จึงมีมำกถึงร้อยละ ๘๔ ส่วนบทควำมที่อภิปรำยถึงควำมเสี่ยงจำกกำรใช้
ข้อมูลดังกล่ำวมีร้อยละ 45 
สรุปได้ว่ำ ในช่วงเวลำนี้ยังมีอีหลำยค ำถำมที่ยังหำค ำตอบไม่ได้ และอีกหลำยควำมไม่แน่นอนเกี่ยวกับกำรขอ
ควำมยินแบบเปิดกว้ำง (Broad consent) กำรน ำตัวอย่ำงตรวจที่เก็บไว้ไปใช้วิจัยในอนำคตจะให้ประโยชน์แก่
สังคมโดยแท้จริงหรือไม่ เป็นประโยชน์เฉพำะสังคมกลุ่มใดหรือไม่ และใครจะเป็นผู้ตัดสินใจในฐำนะตัวแทนของ
ผู้เข้ำร่วมวิจัย/อำสำสมัคร โดยเฉพำะกำรค ำนึงถึงเรื่องกำรยอมรับควำมเสี่ยงที่อำจจะเกิดขึ้นกับพวกเขำ 
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8. ความเปราะบางที่ไม่ได้ระบุในงานวิจัย 
 นักวิจัยมีควำมเข้ำใจและยอมรับว่ำผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยมีควำมแอเปรำะบำง แต่ยังไม่ได้มีแผนปฏิบัติที่จะ
คุ้มครองผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย ตลอดกระบวนกำรวิจัย จุดประสงค์ของกำรน ำเสนอนี้เพ่ือแลกเปลี่ยนควำมคิดเห็นที่
จะลดควำมเปรำะบำง 
วิธีด ำเนินกำร   
กำรน ำเสนอได้จำกกำรสังเกต กำรให้ข้อมูลและประสบกำรณ์ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยอำวุโสของ
มหำวิทยำลัย Saina ประเทศมำเลเซีย 
ผลกำรศึกษำ 
พบว่ำ นักวิจัยหลำยคนไม่สำมำรถอธิบำยรำยละเอียดถึงควำมเปรำะบำงหรือจุดอ่อนในงำนวิจัยของพวกเขำ 
แม้ว่ำจะได้ให้ข้อมูลเอกสำรชี้แจงขอควำมยินยอมอย่ำงถูกต้อง หลำยคนไม่สำมำรถอธิบำยรำยละเอียดเกี่ยวกับ
วิธีลดควำมเสี่ยง หรือท่ีมำของควำมเสี่ยงนั้นได้  กำรเชื่อมโยงระหว่ำงกรอบแนวคิดและควำมเสียง มักถูกน ำมำ
ให้คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยพิจำรณำ  ในกำรประเมินควำมเสี่ยงของกำรวิจัยนั้น ๆ คณะกรรมกำรต้อง
ปกป้องผลประโยชน์ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และควบคุมนักวิจัยให้ท ำตำมแนวทำงท่ีเหมำะสม 

9. ARMCHAIR RESEARCH : EVEDENCE GENERAL FROM SOCIAL MEDIA  
เว็บไซต์โซเชี่ยลมีเดีย (Social media website : SMWS) เป็นกำรสื่อสำรทำงอิเลคทรอนิคส์ที่ผู้ใช้สร้ำงชุมชน
ออนไลน์ เพ่ือแบ่งปันข้อมูลแนวคิด และเนื้อหำอ่ืน ๆ เป็นเวทีที่เปิดโอกำสและสนับสนุนกำรใช้งำนข้อมูลที่มี
ส่วนร่วม ทั้งเชิงรับและเชิงรุกของประชำกรขนำดใหญ่ตำมเวลำจริง 

ผู้ใช้งำนโซเชี่ยลมีเดีย (Social media users) ให้ข้อมูลทำงอ้อมผ่ำนทำงกำรโต้ตอบในสื่อสังคม
ออนไลน์ ภำยใต้ควำมรับผิดชอบตำมขั้นตอนปฏิบัติ หรือนโยบำยของ SMWS นั้น ๆตำมสิทธิ์กำรเป็นเจ้ำของ
ข้อมูลส่วนตัวของผู้ใช้งำน 

นักวิจัยทำงโซเชี่ยลมีเดีย (Social media website researcher) รวบรวมข้อมูลโดยใช้กลยุทธกำรหำ
แหล่งข้อมูลในกลุ่มคน เป็นกำรเข้ำถึงข้อมูลที่มีต้นทุนต่ ำ เพื่อให้สำมำรถน ำข้อมูลมำวิเครำะห์ได้ทั้งเชิงคุณภำพ
และเชิงปริมำณ โดยไม่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลดิบที่สำมำรถระบุตัวบุคคลได้  

กำรวิจัยโดยใช้  SMWS จึงเป็นโอกำสใหม่ๆของนักวิจัย และเป็นควำมท้ำทำยของคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

ลักษณะของการวิจัยโดยใช้  SMWS 
1) เครื่องมือที่ใช้ในงำนวิจัย เป็นเครื่องมือที่ประเมินทำงจิตวิทยำ กำรสื่อสำร ทำงสังคม และทำง

สำธำรณสุข 
2) กำรศึกษำออนไลน์ เป็นกำรศึกษำพฤติกรรมและควำมเชื่อตำมเวลำ ณ ขณะนั้น ๆ และเป็น

พฤติกรรมที่เกิดข้ึนตำมธรรมชำติในแต่ละวัน 
3) สำมำรถเข้ำถึงในสิ่งที่ไม่ควรเข้ำถึงได้ โดยใช้ต้นทุนต่ ำ และสำมำรถท ำวิจัยจำกบ้ำนหรือสถำนที่ที

ผู้วิจัยก ำหนดเอง 
4) รูปแบบกำรวิจัยจะเป็นกำรวิจัยเชิงสังเกต (Observation research) กำรวิจัยเชิงโต้ตอบ 

(interactive research) และกำรวิจัยเชิงส ำรวจหรือสัมภำษณ์ (Survey or interview research) 
- กำรวิจัยเชิงสังเกต จะสังเกตเนื้อหำที่โพสต์ (post) ต้องขออนุญำตผู้ใช้ในกำรเข้ำถึงเนื้อหำ และมี

กำรรับสมัครผู้เข้ำร่วมวิจัย 
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- กำรวิจัยเชิงโต้ตอบ นักวิจัยต้องติดต่อผู้เข้ำร่วมวิจัยผ่ำน “ค ำขอเป็นเพ่ือนเพ่ือดูเนื้อหำ” และต้อง
แจ้งวัตถุประสงค์กำรวิจัยอย่ำงชัดเจน 
- กำรวิจัยเชิงส ำรวจหรือสัมภำษณ์ ลักษณะกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้เยำว์ไม่สำมำรถพิจำรณำให้

ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม 
5) ข้อมูลที่ได้จำก SMWS ไม่สำมำรถประเมินควำมถูกต้อง ควำมเป็นไปได้ และควำมน่ำเชื่อถือของ

ข้อมูล คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จึงต้องประเมินคุณค่ำของข้อมูล และกำรด ำเนินกำรกับผู้ที่ให้
ข้อมูล (Social media users) ควำมท้ำทำยในกำรตรวจสอบทำงจริยธรรม คือ กำรตรวจสอบอำยุของผู้ใช้งำน
โซเชี่ยลมีเดีย กำรได้รับควำมยินยอมจำกผู้ปกครอง กำรเซ็นยินยอม ควำมเป็นส่วนตัว ควำมปลอดภัย และกำร
รักษำควำมลับ กำรขำดกำรติดต่อแบบตัวต่อตัว และกำรขำดกำรโต้ตอบทำงกำยภำพ เมื่อมีกำรเซ็นยินยอม
ออนไลน์  

สิ่งส ำคัญท่ีคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ควรพิจำรณำ คือ  
1) กำรวิจัยครั้งนี้เกี่ยวข้องกับมนุษย์หรือไม่ ควรพิจำรณำให้ยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรมหรือไม่ ผู้วิจัย

ไม่มีกำรแทรกแซงหรือปฏิสัมพันธ์กับผู้ที่ให้ข้อมูลนอกเหนือจำกกำรออนไลน์  
2) ข้อมูลที่ได้ไม่สำมำรถเชื่อมโยงหรือระบุตัวตนของผู้ให้ข้อมูล 
3) ข้อมูลที่ได้ท ำให้ผู้ให้ข้อมูลเสี่ยงต่ออันตรำยจำกอำชญำกรรม 
4) ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครในประเด็น สถำนะทำงกำรเงิน กำรจ้ำงงำน หรือชื่อเสียง 
โดยสรุปแล้วคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ควรพิจำรณำถึงควำมสมดุลของควำมเป็นไปได้ 

ควำมเสี่ยง และประโยชน์ของแต่ละข้อมูล 
10. ASSESSING THE READABILITY OF INFORM CONSENT DOCUMENT USED FOR HEALTH     
      RESEARCH IN A TERTIARY HOSPITAL SETTING 

ตำมข้อก ำหนดแนวปฏิบั ติ ของจริยธรรมแห่ งชำติด้ ำนสุ ขภำพและเกี่ ยวข้องกับสุ ขภำพ 
 (The National Ethical guidelines for Health and Health-related) ผู้ เข้ ำร่ วมกำรวิ จั ยที่ มี
ศักยภำพจะต้องได้รับข้อมูลไม่ว่ำจะโดยวำจำ หรือลำยลักษณ์อักษรในภำษำที่เหมำะสมกับระดับของ
ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย 

 
 
 
ปัญหาและอุปสรรค 

พบกำรศึกษำจ ำนวนมำกที่ผู้เข้ำร่วมวิจัยไม่เข้ำใจเอกสำรแสดงควำมยินยอม ผู้เข้ำร่วมวิจัยตีควำม
วัตถุประสงค์ของกำรทดลอง ประโยชน์ ควำมเสี่ยง ผลข้ำงเคียง และควำมสำมำรถในกำรถอนตัวออกจำกกำร
วิจัยไม่ถูกต้อง นักวิจัยไม่ใช้ค ำที่เหมำะสมกับอำยุ ระดับกำรศึกษำ และควำมสำมำรถทำงจิตใจซึ่งอำจเพ่ิม
โอกำสในกำรปฏิเสธ หรือถอนตัวจำกกำรศึกษำ 
ปัจจัยท่ีมีผลต่อความเข้าใจ 

ปัจจัยด้ำนผู้อ่ำน คือ ควำมรู้ก่อนท ำกำรวิจัย ควำมสนใจ แรงจูงใจ ทักษะกำรอ่ำน ข้อมูลส่วนบุคคล 
เวลำและบริบท 

ปัจจัยด้ำนข้อควำม ตัวอักษร ควำมสำมำรถในกำรอ่ำน  เสียง กำรออกแบบ และควำมหมำย  
 กำรศึกษำกำรประเมินควำมพร้อมของเอกสำรแสดงควำมยินยอมที่ใช้ในกำรวิจัยด้ำนสุขภำพใน
โรงพยำบำลระดับตติยภูมิ  
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วัตถุประสงค ์ 
 เพ่ือประเมินระดับควำมสำมำรถในกำรอ่ำนเอกสำรแสดงควำมยินยอมที่ใช้ในกำรวิจัยทำงสุขภำพใน
โรงพยำบำลระดับตติยภูมิ ในประเทศฟิลิปปินส์ 
วิธีการศึกษา  
 เป็นกำรศึกษำย้อนหลัง (Retrospective) กลุ่มตัวอย่ำงเป็นเอกสำรแสดงควำมยินยอม 56 ฉบับ ที่
ได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำร (Inform consent form: ICFS) ตั้งแต ่ปี พ.ศ. 2558 ถึงปี พ.ศ. 2561 
ผลการศึกษา 
 กำรประเมิน ICFS พบว่ำ ร้อยละ 38 มีควำมสำมำรถในกำรอ่ำนเกินควำมเข้ำใจของนักเรียนอำยุ
เกิน 12 ปี/ มัธยมปลำย จำกกำรตรวจสอบเชิงคุณภำพเชิงลึกของกำรสุ่ม ICFS พบว่ำ ควำมสำมำรถในกำรอ่ำน
ถูกรบกวนจำกสำเหตุดังต่อไปนี้ ประโยคและย่อหน้ำที่ยำว, ประโยคที่มำจำกกำรพูด, ประโยคที่ประธำนเป็น
ผู้ถูกกระท ำ (passive voice), ค ำที่มีหลำยพยำงค์, ข้อมูลที่มีส่วนประกอบ ซับซ้อน และเค้ำโครงเอกสำรที่ไม่มี
คุณภำพ 

1. ประโยชน์ที่ได้รับ 
  ในภำพรวมได้ทรำบควำมแตกต่ำงของกำรใช้จริยธรรมกำรวิจัย ในระดับสถำบันกำรศึกษำ 
ระดับประเทศ และระดับนำนำชำติ รวมถึงวิธีกำรต่ำง ๆ ในแถบเอเซียแปซิฟิก ตลอดจนวัฒนธรรม สิ่งแวดล้อม
ในด้ำนต่ำง ๆ และกระบวนกำรวิจัยในสำขำวิชำชีพต่ำง ๆ เพ่ือน ำมำประยุกต์ให้เป็นไปแนวทำงเดียวกัน       
ส่วนประโยชน์ของผู้เข้ำร่วมประชุม และหน่วยงำน มีดังนี้ 

  ☐ ต่อตนเอง   
1. ได้รับควำมรู้ และควำมเข้ำใจเกี่ยวกับจริยธรรมของกำรวิจัยในคน 
2. ได้เรียนรู้กระบวนกำรกำรบริหำรจัดกำรด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในคนของแต่ละประเทศ 
3. สร้ำงควำมตระหนักเกี่ยวกับควำมส ำคัญของกำรทบทวนจริยธรรมของกำรวิจัยในคน 
4. สร้ำงเครือข่ำยกับผู้มีควำมรู้เกี่ยวกับจริยธรรมของกำรวิจัยในคนทั้งในและต่ำงประเทศ 
5. ได้รับควำมรู้แนวทำงจริยธรรมในควำมก้ำวหน้ำทำงวิทยำศำสตร์ในกำรวิจัยด้ำน

สุขภำพในภูมิภำคเอเซียแปซิฟิก 
6. ได้รับควำมรู้เกี่ยวกับกำรพัฒนำคุณภำพของกำรพิจำรณำจริยธรรมของกำรวิจัยในคน 
7. ได้รับควำมรู้ในประเด็นจริยธรรมกำรวิจัยในกลุ่มเป้ำหมำยต่ำง ๆ 
8. เป็นแนวทำงในกำรท ำวิจัยในคน  

  ☐ ต่อหน่วยงำน  
1. น ำควำมรู้มำสรุปจัดท ำรำยงำนและน ำเสนอข้อมูลเชิงนโยบำยต่อผู้บริหำรระดับส ำนัก

กำรแพทย์ และกรุงเทพมหำนคร เพ่ือเป็นทิศทำงในกำรพัฒนำคุณภำพกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยในคนของส ำนักกำรแพทย์ กรุงเทพมหำนคร 

2. น ำเสนอแนวทำงในกำรพิจำรณำจริยธรรมของกำรวิจัยในคน 
3. กำรเข้ำถึงปัญหำด้ำนจริยธรรมในงำนวิจัยเกี่ยวดับสุขภำพท่ัวโลก  
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4. สำมำรถให้ค ำแนะน ำเกี่ยวกับจริยธรรมของกำรวิจัยในคนให้กับบุคลำกรในหน่วยงำน 
ท ำให้หน่วยงำนมีกำรวิจัยที่เป็นไปตำมเกณฑ์จริยธรรมของกำรวิจัยในคน  ที่เป็น
มำตรฐำนสำกล 

5. บทบำทของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในกำรวิจัยเพ่ือส่งเสริมด้ำนวิทยำศำสตร์และจริยธรรมที่ดี 
6. ทรำบบทบำทของผู้ก ำหนดระเบียบและคณะกรรมกำรวิจัยจริยธรรมในด้ำนกำรมีส่วน

ร่วมในกำรคุ้มครองมนุษย์เก่ียวกับกฎระเบียบต่ำง ๆ  

  ☐ อ่ืนๆ (ระบุ)          

ส่วนที่ 3 ปัญหา / อุปสรรค  

1. บุคลำกรในองค์กรมีควำมรู้ควำมเข้ำใจเกี่ยวกับจริยธรรมของกำรวิจัยในคนค่อนข้ำงน้อยจึง
ควรสนับสนุนให้มีกำรอบรมให้มำกขึ้น 

2. กำรใช้ภำษำอังกฤษของบุคลำกรอำจยังไม่คล่องแคล่ว 
3. กำรประสำนงำนไปยังผู้จัด ควรเร่งด ำเนินกำร เนื่องจำกอำจใช้ระยะเวลำในกำรติดต่อ

ประสำนงำนเป็นเวลำนำนหลำยวัน หำกท ำกระชั้นชิดจะท ำให้กำรด ำเนินกำรลงทะเบียนไม่
ทันตำมก ำหนด 

4. กำรเดินทำงในเมืองที่ไม่ใช่เมืองหลวงอำจมีอุปสรรคกำรเดินทำง จึงควรวำงแผนให้รอบคอบ 

ส่วนที่ 4 ข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ 
1. ผู้บริหำรระดับโรงพยำบำล/ ส ำนักกำรแพทย์ /กรุงเทพมหำนคร ควรสนับสนุนให้บุคลำกรที่

เกี่ยวข้องกับงำนวิจัยเข้ำร่วมอบรม/ประชุม ทำงด้ำนจริยธรรมของกำรวิจัยในคน ณ สถำบัน
ต่ำง ๆ ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  

2. ผู้บริหำรส ำนักกำรแพทย์  /กรุงเทพมหำนคร จัดประชุมให้ควำมรู้ด้ ำนกำรวิจัยแก่
คณะกรรมกำรส่งเสริมกำรวิจัยส ำนักกำรแพทย์/กรุงเทพมหำนคร  

3. สนับสนุนให้มีกำรท ำวิจัยในสังกัดกรุงเทพมหำนคร เพ่ือน ำเสนอผลงำนในกำรประชุม FERCAP 
International Conference ในเดือนพฤศจิกำยนของทุกปี    

4. ควรมีเกณฑ์กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนของส ำนักกำรแพทย์ /กรุงเทพมหำนคร      
ที่สอดคล้องกับมำตรฐำนสำกล 

5. ส่งเสริม สนับสนุนทุนส่งเสริมกำรวิจัยทั้ งในระดับโรงพยำบำล / ส ำนักกำรแพทย์ /
กรุงเทพมหำนคร  

 
    ลงชื่อ.....................................................................ผูร้ำยงำน 

(นำยสุกิจ  ศรีทิพยวรรณ ) 
รองผู้อ ำนวยกำรส ำนักกำรแพทย์ 

หัวหน้ำคณะ 
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ส่วนที่ 5 : ความคิดเห็นของผู้บังคับบัญชา 
........................................................................................................................................ ......................................
............................................................................................................................................................................. 

 
ลงชื่อ........................................... .........หัวหน้ำส่วนรำชกำร 

(นำยสุขสันต์ กิตติศุภกร) 
ผู้อ ำนวยกำรส ำนักกำรแพทย์ 
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ภาคผนวก 
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ภาพประกอบการเข้าร่วมประชุม 19th FERCAP International Conference 
ระหว่างวันที่ 23 - 28 พฤศจิกายน 2562 

ณ เมืองปีนัง ประเทศมาเลเซีย 
 

   

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


