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เรื่อง กรณีการด าเนินการวิจัยซึ่งผิดหลักจริยธรรมการวิจัยในคนและไม่เป็นไปตามประกาศข้อปฏิบัติการวิจัยใน

คน พ.ศ 2563 ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
 
เรียน ผู้อ านวยการศูนย์การแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนแพทย์/ ผู้อ านวยการโรงเรียนพยาบาล/ หัวหน้า 

ภาควิชา/ หัวหน้าฝ่าย/ หัวหน้างาน/ หัวหน้ากลุ่มงาน/ หัวหน้ากลุ่มสาขาวิชา 
 
  สืบเนื่องจากได้มีกรณีการด าเนินการวิจัยซึ่งผิดหลักจริยธรรมวิจัยในคนและไม่เป็นไปตามประกาศข้อ
ปฏิบัติการวิจัยในคน พ.ศ 2563 ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ทางคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนเห็นว่าควรสื่อสารให้ทราบทั่วกันเพ่ือผู้วิจัยในคณะฯ ได้ตระหนักถึงปัญหาและป้องกันไม่ให้เกิดขึ้นใน
อนาคต 
 
กรณีที่ 1 

ผู้วิจัยได้ด าเนินการวิจัยแบบ randomized control trial เมื่อด าเนินการวิจัยในผู้ป่วยรายที่ 3 พบว่า
ผู้ป่วยเกิดผลข้างเคียงจากยาวิจัยโดยมีอาการหัวใจเต้นเร็ว ใจสั่น เหงื่อออกมาก ท าให้ต้องให้ antidote และให้
ผู้ป่วยสังเกตอาการในโรงพยาบาลเพิ่มขึ้นอีก 2 ชั่วโมง ผู้วิจัยได้ท า amendment แจ้งทางคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนขอปรับลดขนาดยาวิจัยลง แต่ไม่ได้ส่งรายงาน serious adverse event (SAE) เมื่อทาง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนขอให้ท ารายงาน SAE ก่อนจึงจะพิจารณารับรอง amendment  แต่ผู้วิจัย
ไม่ได้ส่งรายงาน SAE โดยโต้แย้งว่าเหตุการณ์ดังกล่าวไม่ใช่ SAE และระหว่างนั้นยังด าเนินการรับอาสาสมัครเพ่ิม
อีก 9 ราย โดยได้ปรับขนาดยาตาม amendment ที่ยังไม่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คน เมื่อทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนรับทราบจึงให้หยุดการวิจัยชั่วคราวและส่งเรื่องให้คณะกรรมการ
ก ากับดูแลจริยธรรมและจรรยาบรรณด้านการวิจัยของคณะฯ พิจารณา 
 คณะกรรมการก ากับดูแลจริยธรรมและจรรยาบรรณด้านการวิจัยได้ตัดสินว่า การกระท าดังกล่าวผิดหลัก
จริยธรรมการวิจัย ผิดหลักการ Good Clinical Practice (GCP) และไม่เป็นไปตามประกาศข้อปฏิบัติการวิจัยใน
คน พ.ศ 2563 ได้ตัดสินให้หัวหน้าภาควิชาตักเตือนผู้วิจัย และไม่ให้ใช้ข้อมูลจากอาสาสมัครรายที่ 4 -12 ที่
ด าเนินการวิจัยก่อนได้รับการรับรอง amendment 
 ประเด็นเรียนรู้ 
 1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (serious adverse event; SAE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ทางการแพทย์เมื่อได้รับผลิตภัณฑ์วิจัยขนาดใดๆ ที่มีผลให้เกิดเหตุการณ์ใดเหตุการณ์หนึ่งต่อไปนี้ 
อาสาสมัครเสียชีวิต, เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (life-threatening), ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้อง
อยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น, เกิดความพิการหรือทุพพลภาพอย่างถาวรหรืออย่างส าคัญ , ทารกในครรภ์เกิดความ
พิการหรือความผิดปกติแต่ก าเนิด หรือ เหตุการณ์ซึ่งถ้าไม่ได้รับการรักษาอาจท าให้เกิดเหตุการณ์ข้างต้น 
 2. ตามหลัก GCP ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงาน serious adverse event (SAE) เร็วที่สุดเมื่อรับทราบ โดย
ประกาศข้อปฏิบัติการวิจัยในคน พ.ศ 2563 ของคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี ระบุให้รายงานแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายใน 24 ชั่วโมง  



 3. ตามหลัก GCP  ผู้วิจัยจะต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก่อนจึงจะ
สามารถด าเนินการวิจัยตามที่ขอ amendment ได้ กรณีที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของอาสาสมัครสามารถ
ด าเนินการก่อนการรับรองได้เท่าท่ีจ าเป็นเท่านั้น 
 
กรณีที่ 2 
 ผู้วิจัยได้ด าเนินการวิจัยแบบ randomized control trial ซึ่งได้ด าเนินการเสร็จสิ้นและเขียนบทความ
วิชาการแล้ว ผู้วิจัยได้ขอ amendment โดยเพ่ิมวัตถุประสงค์การวิจัยและขอใช้ serum specimens ที่เก็บไว้ใน
การตรวจวิจัยเพิ่มเติม ซึ่งเมื่อตรวจสอบกลับไปทางคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพบว่าใน protocol และ
เอกสารชี้แจงระบุไว้อย่างชัดเจนว่าจะไม่มีการเก็บสิ่งส่งตรวจไว้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจึงมีมติไม่
รับรอง amendment   

เมื่อได้ท าการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยพบว่า ผู้วิจัยระบุไว้ใน protocol ว่าจะรับอาสาสมัคร 60 ราย แต่
เอกสารขอทุนวิจัยจากคณะฯ ระบุจ านวนอาสาสมัคร 40 ราย โดยไม่ได้แจ้ง amendment กับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย นอกจากนี้เอกสารแสดงความยินยอมที่เก็บไว้ไม่ครบถ้วนตามจ านวนอาสาสมัคร 40 รายที่รับไว้ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจึงส่งเรื่องให้คณะกรรมการก ากับดูแลจริยธรรมและจรรยาบรรณด้านการ
วิจัยของคณะฯ พิจารณา 
 คณะกรรมการก ากับดูแลจริยธรรมและจรรยาบรรณด้านการวิจัยได้ตัดสินว่า การกระท าดังกล่าวผิดหลัก
จริยธรรมการวิจัย ผิดหลักการ Good Clinical Practice (GCP) และไม่เป็นไปตามประกาศข้อปฏิบัติการวิจัยใน
คน พ.ศ 2563 ได้ตัดสินให้หัวหน้าภาควิชาตักเตือนผู้วิจัย และให้ท าลาย serum specimens ที่เก็บไว้ทั้งหมด 
 ประเด็นเรียนรู้ 
 1. ตามหลักเคารพในบุคคล (respect for person) หากโครงการวิจัยมีการเก็บข้อมูล เลือด ชิ้นเนื้อ สาร
คัดหลั่งอ่ืนจากอาสาสมัครวิจัยเพ่ือการวิจัยในอนาคตจะต้องขอความยินยอมจากอาสาสมัครเสมอโดยต้องระบุใน 
protocol และใช้เอกสารชี้แจงแบบเปิดกว้าง (board consent)  
 2. ตามหลักความซื่อสัตย์ (research integrity) การด าเนินการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องด าเนินการตามที่ระบุไว้
ใน protocol อย่างเคร่งครัด เนื่องจากการรับรองทางจริยธรรมการวิจัยเป็นการรับรองทางเอกสาร หากผู้วิจัยไม่
ท าตามที่ระบุใน protocol กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอาจยกเลิกการรับรองทางจริยธรรมของโครงการวิจัย
นั้นและแจ้งให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบ ซึ่งอาจมีผลกับการจบการศึกษา การฝึกอบรม หรือการขอต าแหน่ง
วิชาการ 

3. เอกสารแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมัครวิจัยใน clinical trial เป็นเอกสารหลักฐานที่ส าคัญตาม
พระราชบัญญัติสุขภาพ พ.ศ 2550 และประกาศของแพทยสภา หากถูกฟ้องร้องแล้วพบว่าไม่มีหลักฐานแสดงว่า
อาสาสมัครยินยอมเข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยอาจได้รับโทษทางจริยธรรม โทษปรับและจ าคุกตามกฎหมายได้ 
 
 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและแจ้งบุคลากรในสังกัดของท่านด้วย จักขอบพระคุณยิ่ง 
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