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หวัข้อ 

• นิยาม 

• กฎเกณฑ ์

• การดาํเนินการของนกัวจิยั 

• เอกสารประกอบการเรยีบเรยีง 

 

นิยาม 

“Conflict of interest (ผลประโยชน์ขดักนั, ผลประโยชน์ทบัซ้อน)” หมายถงึ สถานการณ์ทีป่ระโยชน์รองสง่อทิธผิล

เหนือประโยชน์หลกัจนเกดิความเสีย่งในการตดัสนิใจเชงิวชิาการหรอืวชิาชพี 

ในจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์ 

• ประโยชน์หลกั (primary interest) หมายถึงการปกป้องสทิธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี ของ

อาสาสมคัร และความซื่อตรงในการทาํวจิยั 

• ประโยชน์รอง (secondary interest) หมายถงึ ผลประโยชน์สว่นตวัทัง้ทีจ่บัตอ้งได ้(เช่น เงนิตอบแทน) และ

จบัต้องไม่ได้ (เช่น เกียรติยศ ชื่อเสยีง) แต่ตัวที่ส่งผลชดัเจนและจดัการได้ คือ ผลประโยชน์ด้านการเงนิ 

(financial interest)  

o ที่มีอิทธิพลมากคือผลประโยชน์ที่ผู้วิจ ัย (รวมถึงคู่สมรส) มีผลประโยชน์ด้านการเงินในบริษัท

ผู้สนับสนุนการวจิยั เช่น มหีุ้นในบรษิัท แต่การบอกว่าอยู่ในระดบัสําคญัเพยีงใดต้องเป็นไปตาม

ขอ้กําหนดของสถาบนั หรอืหน่วยงานกํากบัดูแล การกําหนดความเกี่ยวขอ้งทางการเงนิทีส่าํคญั 

เรยีกง่า “Significant Financial Conflict of Interest” 

o ทีม่อีทิธพิลรองลองมา คอืค่าตอบแทนทีผู่ว้จิยัไดจ้ากบรษิทัผูส้นับสนุนการวจิยั  ประเดน็ทีถ่กเถยีง

บ่อยเกดิในการวจิยัทีไ่ม่ก่อประโยชน์โดยตรงโดยเฉพาะ Phase IV clinical trial ที ่(ก) แพทยผ์ูส้ ัง่ยา

เป็นคนเดียวกบัผู้วจิยั และได้ค่าตอบแทนสูง (ข) ยาที่ใช้ไม่สามารถเบกิได้ตามสทิธ ิ(ค) ไม่มค่ีา

เสยีเวลาใหอ้าสาสมคัรทัง้ทีผู่ว้จิยัขอใหอ้ยู่สมัภาษณ์หรอืกรอกแบบสอบถามเป็นเวลานาน 

o ประโยชน์รองอาจสง่ผลใหผู้ว้จิยั 

 คดับุคคลเขา้เป็นอาสาสมคัรในโครงการทัง้ทีไ่ม่อยู่ในเกณฑค์ดัเขา้  

Conflict of Interest (ผลประโยชน์ขดักนั, ผลประโยชน์ทบัซ้อน) 
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 อาจไม่รายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์ 

 บอกความเสีย่งน้อยกว่าทีค่วรเพื่อเชญิชวนใหเ้ขา้โครงการ 

 ดดัแปลงขอ้มลู หรอืป ัน้แต่งขอ้มลูในบนัทกึ 

 นํายาทีร่าคาแพงมาใหโ้รงพยาบาลจาํหน่ายหรอืผูป้ว่ยใชโ้ดยไม่จาํเป็น 

 

กฎเกณฑ ์

− ผลประโยชน์ทบัซอ้น เป็นเพยีงสถานการณ์ อาจไม่สง่ผลกระทบจรงิ จงึไมส่ามารถหา้มไม่ใหม้ ีแต่ถา้พบว่าม ีตอ้ง

มวีธิกีารจดัการทีป้่องกนัผลกระทบ 

− มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ยงัไม่มปีระกาศทีเ่กี่ยวขอ้งกบัการจดัการผลประโยชน์ทบัซ้อน แต่การได้รบัค่าตอบแทน

ตามรายการและจาํนวนเงนิตามประกาศมหาวทิยาลยั ไม่นบัเป็น financial conflict of interest 

− ทีป่ระเทศสหรฐัอเมรกิา มหาวทิยาลยัหา้มไม่ใหน้ักวจิยัทีม่หีุน้ในบรษิทัผูส้นบัสนุนเป็นหวัหน้าโครงการวจิยัของ

บรษิทันัน้ ต้องใหค้นอื่นเป็นหวัหน้าโครงการวจิยั ในกรณีทีไ่ดร้บัผลตอบแทนจากบรษิทัเกนิปีละ 5,000 เหรยีญ 

จะต้องแจง้มหาวทิยาลยัและจดัการผ่านหน่วยงานจดัการผลประโยชน์ทบัซอ้นทีแ่ลกเปลี่ยนขอ้มูลกบัสํานักงาน

จรยิธรรมการวจิยั 

− พ.ร.บ.ขา้ราชการพลเรอืน มาตรา 82 ขา้ราชการพลเรอืนสามญัต้องปฏบิตัหิน้าทีร่าชการดว้ยความซื่อสตัยส์จุรติ

และเที่ยงธรรมห้ามมใิห้อาศยัหรอืยอมให้ผู้อื่นอาศยัอํานาจหน้าทีร่าชการของตนไม่ว่าทางตรงหรอืทางอ้อมหา

ประโยชน์ใหแ้ก่ตนเองหรอืผูอ้ื่นการปฏบิตัหิรอืละเวน้การปฏบิตัหิน้าทีร่าชการโดยมชิอบเพื่อใหต้นเองหรอืผูอ้ื่นได้

ประโยชน์อนัมคิวรไดเ้ป็นการทุจรติต่อหน้าทีร่าชการและเป็นความผดิวนิยัอย่างรา้ยแรง 

− ประกาศคณะกรรมการป้องกนัและปราบปรามการทุจรติแห่งชาตเิรื่องหลกัเกณฑก์ารรบัทรพัยส์นิหรอืประโยชน์อืน่

ไดโ้ดยธรรมจรรยาของเจา้หน้าทีข่องรฐั พ.ศ. ๒๕๔๓ รบัของขวญัหรอืของกาํนลั มลูค่าไม่เกนิ 3,000 บาท 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. ในแบบยื่นขอการพจิารณาโครงการวจิยัทุกครัง้ตอ้งแนบแบบแสดงผลประโยชน์ทบัซอ้น (AF/07-010) 

2. ใน Phase IV clinical trial ควรหลกีเลีย่งการมผีูว้จิยัและแพทยผ์ูร้กัษาเป็นคนเดยีวกนั หากหลกีเลีย่งไม่ไดค้วร 

− แสดงวธิเีชือ้เชญิบุคคลมาเป็นอาสาสมคัรทีป่ราศจาก coercion และ undue inducement 

− แสดงแนวเวชปฏบิตัมิาตรฐานทีใ่ชเ้ป็นแนวทางใหก้ารรกัษาโดยใชย้าทีต่อ้งการศกึษา 

− แสดงในขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ยใหช้ดัเจนในเรื่อง 

• การทีผู่ว้จิยัไดร้บัค่าตอบแทนจากบรษิทัทีส่นบัสนุน  

• สทิธใินการเบกิยา 

• ค่ายาทีอ่าสาสมคัรตอ้งจ่ายเอง 

• ค่าชดเชยเสยีเวลา 
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• แนวปฏบิตัทิีใ่ชต้ดัสนิใจในการเลอืกยารกัษา 
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