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บทน�ำ

 ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่ำกำรศึกษำวิจัยหรือกำรทดลองในมนุษย์ 

ท�ำให้เกิดควำมเจริญก้ำวหน้ำทำงด้ำนกำรแพทย์ สร้ำงองค์ควำมรู้เกี่ยวกับ

ระบำดวิทยำ กำรเกิดโรค พยำธิสรีรวิทยำของโรค กำรวินิจฉัย กำรป้องกัน 

กำรรักษำ เพื่อยืนยันประสิทธิผล และควำมปลอดภัยทำงยำ น�ำไปสู่วิธีกำร

ตรวจวินิจฉัย กำรป้องกัน รักษำโรค และกำรดูแลสุขภำพที่ทันสมัยและ

ก้ำวหน้ำขึ้น อันจะส่งผลให้ประชำชนมีคุณภำพชีวิตที่ดี

 อย่ำงไรก็ตำมเป้ำหมำยเพื่อได้มำซึ่งองค์ควำมรู้นั้น ต้องไม่เหนือ      

ไปกว่ำสิทธิและควำมปลอดภัยของบุคคลที่ เข ้ำร ่วมกำรวิจัย คุณค่ำ              

ทำงวิทยำศำสตร์และคุณค่ำทำงสังคมของกำรวิจัยไม่สำมำรถน�ำไปอ้ำง      

เพือ่กำรกระท�ำต่อบุคคลอย่ำงไม่เหมำะสม หรอืกำรกระท�ำท่ีไม่เป็นธรรมต่อบคุคล

ที่เข้ำร่วมกำรวิจัย ดังนั้นกฎเกณฑ์จริยธรรมกำรทดลองจึงเกิดขึ้น กฎเกณฑ์

ฉบับแรกคือกฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg code) ปี ค.ศ. 1947 ซ่ึงเป็น         

กฎเกณฑ์ทีศ่ำลทหำรอเมรกินัใช้ประกอบกำรพพิำกษำคดทีีแ่พทย์นำซทีดลอง

กับเชลยสงครำม คดีนี้เรียกว่ำ Doctors’ trial หรือ The Medical Case  

กฎนูเรมเบิร์ก ระบุว่ำกำรทดลองทำงกำรแพทย์ที่ยอมรับได้ประกอบด้วย 

หลกักำรพืน้ฐำน 10 ข้อ เพือ่ให้สอดคล้องกับแนวคดิด้ำนคณุธรรม จริยธรรม 

และกฎหมำย ข้อควำมในกฎเกณฑ์ท้ัง 10 ข้อน้ี แสดงถงึกำรปกป้อง/คุม้ครอง

ผู้ถูกทดลองทั้งสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดี นอกจำกนั้น           

ยังปกป ้องวงกำรวิทยำศำสตร ์ อีกด ้วย กฎนูเรมเบิร ์กเป ็นพื้นฐำน                             

ในหลกัจรยิธรรมกำรวิจัยท่ีแสดงในค�ำประกำศเฮลซงิกิ (Declaration of Helsinki) 

ซึ่งในเวลำต่อมำ ถูกน�ำไปใช้เป็นหลักจริยธรรมใน CIOMS International 
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ethical guidelines และ ICH GCP และมีกำรปรับปรุงเป็นระยะจนถึง

ปัจจุบัน 

 ในขณะที่แนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยเพิ่งเกิดขึ้น วงกำรวิจัยกลับ

ก้ำวหน้ำไปอย่ำงรวดเรว็ มคีวำมเกีย่วข้องไม่เฉพำะกำรทดลองทำงกำรแพทย์ 

“ใน” มนุษย์ แต่มีกำรวิจัยข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล และตัวอย่ำงชีวภำพ     

ที่ ไม ่กระท�ำโดยตรงต่อตัวบุคคล มีกำรศึกษำวิจัยด ้ำนสังคมศำสตร์      

พฤตกิรรมศำสตร์ทีส่่งผลกระทบต่อชมุชน แนวทำงจรยิธรรมกำรวิจยัจงึขยำยวง          

ไปเป็นกำรวิจัยที่ “เก่ียวข้อง” กับมนุษย์ หรือ “กำรวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์”    

ในปัจจุบัน และกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์และพฤติกรรมศำสตร์เชิงสังเกตท่ี    

คนทั่วไปเข้ำใจว่ำมีควำมเสี่ยงน้อยต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยนั้น มีควำมเสี่ยง        

ต่ออันตรำยที่แฝงอยู่ไม่น้อย

 ประเทศไทยยังไม่มีบทบัญญัติทำงกฎหมำยเกี่ยวกับกำรศึกษำวิจัย

หรือทดลองในมนุษย์เป็นกำรเฉพำะ แต่มีกฎหมำย ระเบียบข้อบังคับ            

ค�ำประกำศทีม่บีำงส่วนท่ีต้องอ้ำงองิเพือ่ประกอบกำรวจิยัในบำงเรือ่งทีเ่ก่ียวข้อง 

ได้แก่ พระรำชบญัญตัข้ิอมลูข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ. 2540 พระรำชบญัญตัิ

สุขภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 พระรำชบัญญัติสุขภำพจิต พ.ศ. 2551 และ   

ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม 2549 

หมวด 9 กำรศึกษำวิจัยและกำรทดลองในมนุษย์ ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วย

กำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม เรื่อง กำรปลูกถ่ำยเซลล์ต้นก�ำเนิด

เพื่อกำรรักษำ พ.ศ. 2552 แล้ว และค�ำประกำศสิทธิผู้ป่วย

 แม้ไม่มีกฎหมำยเฉพำะ กำรวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ก็ต ้อง              

องิกฎเกณฑ์หรอืแนวทำงจรยิธรรมสำกลและของประเทศ ผูเ้กีย่วข้องกบักำรวจัิย

ท่ีเก่ียวข้องกับมนษุย์ทัง้หมด ไม่ว่ำจะเป็นนกัวจิยั สถำบนัวจิยั คณะกรรมกำร
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จรยิธรรมกำรวจัิย ผูส้นบัสนนุกำรวจิยั และผูก้�ำกบัดแูลกำรวจิยั ต่ำงมบีทบำท

และควำมรบัผดิชอบในกำรปกป้องสทิธิ ควำมปลอดภยั และควำมเป็นอยู่ทีด่ี 

ของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย โดยอำศัยหลักจริยธรรมและแนวทำงปฏิบัติสำกล       

ที่ตีพิมพ์เผยแพร่อย่ำงกว้ำงขวำง ทำงชมรมจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคน               

ในประเทศไทย ได้จัดท�ำ “แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคนแห่งชำติ”    

ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวทำงจริยธรรม

กำรท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” เพื่อเผยแพร่ให้ผู้เกี่ยวข้อง     

ได้ใช้เป็นแนวทำงปฏิบัติด้ำนจริยธรรมในกำรท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  

และท�ำหน้ำทีใ่ห้ควำมรูเ้กีย่วกบัจริยธรรมกำรวิจยัแก่ผู้สนใจมำอย่ำงยำวนำน

 นอกจำกนั้น เป็นที่น่ำยินดีว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย      

ของสถำบนัหลำยแห่งในประเทศไทยได้พฒันำกำรท�ำงำนจนได้รบักำรรบัรอง

คณุภำพจำก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing Capacity 

of Ethical Review) ซึ่งอยู่ภำยใต้ WHO/TDR จ�ำนวน 25 แห่ง (ข้อมูล ณ 

พ.ศ. 2560) ทั้งในส่วนของมหำวิทยำลัย เช่น คณะอนุกรรมกำรพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัยของกรมกำรแพทย์ทหำรบก (วิทยำลัยแพทยศำสตร์

พระมงกุฎเกล้ำ) คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์ 

จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัยและหน่วยงำนในสังกัดกระทรวงสำธำรณสุข เช่น        

คณะกรรมกำรพจิำรณำกำรศกึษำวจิยัในคนด้ำนแพทย์แผนไทยและแพทย์ทำงเลอืก 

กรมกำรแพทย์แผนไทยและกำรแพทย์ทำงเลือก คณะกรรมกำรพิจำรณำ

โครงกำรวจัิยสถำบนับ�ำรำศนรำดรู ซึง่จะท�ำให้สงัคมมีควำมมัน่ใจว่ำกำรวจิยั

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ในประเทศไทยนั้นเป็นไปอย่ำงมีจริยธรรม

 ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ ได้เริ่มด�ำเนินงำนระบบ       

กำรรบัรองคุณภำพกำรด�ำเนนิงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวจัิยในมนษุย์

ประจ�ำสถำบันของประเทศไทย หรือ National Ethics Committee 
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Accreditation System of Thailand (NECAST) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2555      

เพื่อช่วยพัฒนำคุณภำพของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์          

ในประเทศไทยให้เข้ำสูม่ำตรฐำนอนัเป็นทีย่อมรับของสำกล และมีคณะกรรมกำร

หลำยแห่งที่ได้รับกำรรับรองคุณภำพไปแล้ว

 “แนวทำงจรยิธรรมกำรท�ำวจิยัในคนหรอืท่ีเกีย่วข้องกบัคน” ได้จดัท�ำขึน้ 

ในปี พ.ศ. 2555 และตีพิมพ์ต่อเนื่องทุกปี จนกลำยมำเป็น “แนวทำง 

จริยธรรมกำรท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์” ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 1 ในปี พ.ศ. 

2562 เป็นฉบับลัดสั้น (quick guide) เพื่อให้นักวิจัยที่ประสงค์จะขอรับ     

ทุนวิจัยได้ตระหนักถึงควำมส�ำคัญและมีควำมเข้ำใจในหลักจริยธรรมและ

แนวทำงปฏิบัติ สำมำรถน�ำไปประยุกต์กับกำรวิจัยทำงคลินิก กำรวิจัยทำง

ระบำดวทิยำ กำรวจิยัทำงสงัคมศำสตร์ พฤตกิรรมศำสตร์ และสำขำวชิำอืน่ ๆ 

ได้อย่ำงกว้ำงขวำง โดยมีวัตถุประสงค์ร่วมกันระหว่ำงผู ้เกี่ยวข้องกับ            

กำรวิจยัในกำรปกป้องสทิธ ิควำมปลอดภยั และควำมเป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ข้ำร่วม

กำรวิจัย (safeguarding the right, safety and well-being of research 

participants) และได้ข้อมลูทีเ่ชือ่ถอืได้ทำงวทิยำศำสตร์ (scientific validity) 

อันจะก่อคุณค่ำทำงวิทยำศำสตร์และสังคม (scientific and social value) 

ซึ่งแนวทำงฯ ฉบับน้ีสอดคล้องกับหลักจริยธรรมและแนวทำงปฏิบัติอันเป็น

ที่ยอมรับทั่วไปตลอดจนกฎหมำย ระเบียบข้อบังคับของประเทศไทย
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นิยำม

 จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ หรือที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมำยถึง 

ประมวลหลักประพฤติปฏิบัติท่ีดี ท่ีนักวิจัยควรยึดถือในกำรวิจัยเกี่ยวกับ

มนุษย์เพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิสวสัดภิำพ ให้ควำมอสิระและควำมเป็นธรรม

แก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

 กำรวิจัยในมนุษย์ หรือท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมำยถึง กระบวน 

กำรศกึษำทีท่�ำเป็นระบบ เพือ่ให้ได้มำซ่ึงควำมรูท้ำงด้ำนสขุภำพ หรอืวทิยำศำสตร์

กำรแพทย์ท่ีได้กระท�ำต่อร่ำงกำยหรอืจติใจของบุคคล หรอืทีไ่ด้กระท�ำต่อเซลล์ 

ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น�้ำคัดหลั่ง สำรพันธุกรรม 

เวชระเบียน หรือข้อมูลด้ำนสุขภำพของบุคคล และให้หมำยควำมรวมถึง   

กำรศกึษำทำงสงัคมศำสตร์ พฤตกิรรมศำสตร์และมนษุยศำสตร์ทีเ่กีย่วกบัสุขภำพ

 แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมำยถึง 

แนวทำงหรอืหลกัเกณฑ์ด้ำนจรยิธรรมเกีย่วกบักำรศึกษำวจัิยและกำรทดลอง

ในมนษุย์หรอืทีเ่ก่ียวข้องกบัมนุษย์ เช่น ค�ำประกำศกรุงเฮลซิงก ิหรอืปฏิญญำ

เฮลซงิกิ (Declaration of Helsinki) แนวทำงจรยิธรรมสำกลของสภำองค์กำร

สำกลด้ำนวทิยำศำสตร์กำรแพทย์ (CIOMS International ethical guidelines) 

แนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยที่ดี (ICH GCP) แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคน 

ในประเทศไทย

 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั หมำยถึง คณะกรรมกำรทีแ่ต่งตัง้

ขึ้นในระดับสถำบัน องค์กรหน่วยงำนระดับชำติ นำนำชำติ เพื่อท�ำหน้ำที่

พิจำรณำทบทวนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยของข้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย            

ท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ศักด์ิศรี 

ควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ท่ีดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย คณะกรรมกำร
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จรยิธรรมกำรวจัิยต้องมอีงค์ประกอบ และวธิดี�ำเนนิกำรมำตรฐำน (Standard 

Operating Procedure: SOPs) ทีช่ดัเจนสอดคล้องกบัระเบยีบข้อบงัคบัและ

แนวทำงของประเทศตลอดจนแนวทำงสำกล คณะกรรมกำรฯ อำจใช้ชือ่ต่ำงกนั 

ออกไป เช่น คณะกรรมกำรพิจำรณำด้ำนจรยิธรรมประจ�ำสถำบนั (Institutional 

Review Board, IRB) คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์                      

(Human Research Ethics Committee, HREC) คณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิยั (Research Ethics Committee/Board, REC, REB) คณะกรรมกำร

จริยธรรม (Ethics Committee, EC)

 ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Research participants) หมำยถึง บุคคล   

ทีผู่ว้จัิย (1) ได้มำซึง่ข้อมลูข่ำวสำรส่วนบคุคลหรอืตวัอย่ำงชวีภำพโดยวธิกีระท�ำ

ต่อบุคคล (intervention) หรือปฏิสัมพันธ์กับบุคคล (interaction) หรือ

วิเครำะห์ข้อมูล/ตัวอย่ำงชีวภำพ (2) ได้มำใช้ศึกษำ วิเครำะห์ สร้ำง ซึ่งข้อมูล

ข่ำวสำรส่วนบุคคลหรือตัวอย่ำงชีวภำพซึ่งบ่งช้ีตัวบุคคลได้ บำงแห่งใช้ค�ำว่ำ 

“อำสำสมัคร” “Human subject” “Trial subject”

 ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (Legally authorized representatives, 

LAR) หมำยถงึ ผูม้อี�ำนำจตำมกฎหมำยในกำรตดัสนิใจแทนบคุคลในกำรเข้ำร่วม

กำรวิจัย ในกรณีเด็ก หมำยถึงบิดำมำรดำผู้ให้ก�ำเนิด หรือหำกไม่มีก็ให้       

เป็นผู ้ปกครองตำมกฎหมำยยินยอมแทน กรณีท่ีเป็นผู ้ใหญ่ที่บกพร่อง       

ควำมสำมำรถในกำรตดัสินใจควรองิผู้ให้ควำมยนิยอมแทนตำม พ.ร.บ.สขุภำพจติ 

พ.ศ. 2551
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หลักจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์พื้นฐำน

 กำรท�ำวิจัยในมนุษย์ควรยึดหลักจริยธรรมกำรวิจัยที่เป็นหลักกำร

สำกล (ethical principles) และใช้หลักจริยธรรมพื้นฐำน (basic ethical 

principles) ที่แสดงในรำยงำนเบลมองต์ (Belmont Report) ซึ่งสำมำรถ 

น�ำไปใช้เป็นกรอบในกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์

และพฤติกรรมศำสตร์ ได้อย่ำงดียิ่งเพื่อให้มั่นใจได้ว่ำมีกำรปกป้อง/คุ้มครอง

ผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัอย่ำงเหมำะสม กำรวจิยัท่ีเป็นไปตำมหลกัจรยิธรรมพ้ืนฐำน 

ประกอบด้วยหลัก 3 ประกำร ได้แก่

 1. หลักควำมเคำรพในบุคคล (Respect for persons)

 2. หลักคุณประโยชน์ (Beneficence)

 3. หลักควำมยุติธรรม (Justice)

แนวทำงปฏิบัติหลักจริยธรรมพื้นฐำน ข้อ 1
หลักควำมเคำรพในบุคคล (Respect for persons)

แนวทำงปฏิบัติ

 หลักควำมเคำรพในบคุคล คอื กำรเคำรพในศกัดิศ์รคีวำมเป็นมนษุย์ 

(respect for human dignity) ซึ่งเป็นหลักส�ำคัญของจริยธรรมกำรท�ำวิจัย

ในมนุษย์ หลักนี้เป็นพื้นฐำนของแนวทำงปฏิบัติ ได้แก่

1. เคำรพในควำมสำมำรถตดัสนิใจได้ด้วยตนเองของแต่ละบุคคล

โดยปรำศจำกกำรแทรกแซงแสดงโดยกำรขอควำมยินยอม

โดยให้ข้อมลูอย่ำงครบถ้วน และให้บคุคลตัดสนิใจอย่ำงอสิระ

ปรำศจำกกำรข่มขู่ บังคับ ให้สินจ้ำงรำงวัล หรือกดดันโดยวิธี

ต่ำง ๆ (respect for free and informed consent       
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without coercion, undue influence and unjustifiable 

pressure)

2. เคำรพในควำมเป็นส่วนตัวและกำรเก็บรักษำควำมลับของ

ผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยั (respect for privacy and confidentiality)

3. เคำรพในควำมเป็นบุคคลอ่อนด้อย เปรำะบำง (respect for 

vulnerable persons)

1. กำรเคำรพว่ำบุคคลมีควำมสำมำรถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง 

แสดงโดยกำรขอควำมยินยอม

 กำรขอควำมยินยอมโดยบอกกล่ำว (informed consent) เป็น 

กระบวนกำร (process) เริ่มต้นจำกกำรติดต่อครั้งแรก และกระบวนกำร    

ต่อเน่ืองไปตลอดระยะเวลำกำรศกึษำวจิยั ประกอบด้วย 3 องค์ประกอบ ได้แก่

• Information ให้ข้อมูลรำยละเอียดชัดเจน ครบถ้วน 

ไม่ปิดบงั ซ่อนเร้น (incomplete disclosure) หรอืหลอกลวง 

(deception)

• Comprehension  ใช้ภำษำทีเ่หมำะสมกบัระดับสติปัญญำ

ของผู้ที่จะเข้ำร่วมกำรวิจัย โดยท่ัวไปส�ำหรับผู้ใหญ่ควรใช้

ภำษำที่นักเรียนระดับมัธยมต้นอ่ำนแล้วเข้ำใจได้ หลีกเล่ียง

ศัพท์ทำงวิชำกำรท่ียำก หลังให้ข้อมูลแล้วผู้ขอควำมยินยอม

ควรตรวจสอบควำมเข้ำใจของผูท้ีไ่ด้รับเชญิให้เข้ำร่วมกำรวิจัย

ว ่ำเข ้ำใจจริง โดยเฉพำะหำกกำรวิจัยนั้นมีควำมเส่ียง            

ต่ออันตรำยสูง อนึ่งในกำรขอควำมยินยอมต้องเปิดโอกำส         

ให้บุคคลได้ซักถำมจนเป็นที่พอใจ ไม่เร่งรัดให้เซ็นใบยินยอม

• Voluntariness กำรเชื้อเชิญบุคคลให้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือ

กำรขอควำมยินยอม ต้องปรำศจำกกำรข่มขู ่หรือบังคับ     
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(coercion) กำรชักจูงเกินเหตุ (undue inducement)   

ควำมกดดันอันไม่สมเหตุสมผล (unjustifiable pressure) 

และไม่ยกเว้นสิทธิที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยพึงได้รับ

 กระบวนกำรขอควำมยนิยอม เป็นกระบวนกำรต่อเนือ่งจนกว่ำจะสิน้สดุ 

กำรวิจยั เช่น ระหว่ำงกำรวจิยัหำกมข้ีอมลูใหม่ อำจต้องแจ้งผู้เข้ำร่วมกำรวจิยั 

เช่น ผลข้ำงเคียงที่พบใหม่และสัมพันธ์กับยำทดลอง ถึงบำงจุดท่ีข้อมูลใหม่    

อำจส่งผลกระทบต่อกำรตัดสินใจคงอยู ่ในโครงกำรวิจัย ผู ้วิจัยอำจ                              

ขอควำมยนิยอมใหม่ (re-consent) โดยใช้เอกสำรขอควำมยนิยอมท่ีเพิม่เตมิ           

ข้อมลูใหม่ ทีส่�ำคญั หรอืหำกเดก็มอีำยยุ่ำงเข้ำวยัผูใ้หญ่ต้องเปลีย่นจำกใบพร้อมใจ

เป็นใบยนิยอม ผูท้ีฟ้ื่นคนืควำมสำมำรถในกำรตดัสนิใจกต้็องขอควำมยนิยอม       

จำกบคุคลนัน้แทนผูแ้ทนโดยชอบธรรมทีข่อไว้ตอนท่ีเขำขำดควำมสำมำรถ

 แบบฟอร์มกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed 

consent form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่

1. เอกสำรข้อมูลส�ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (participant 

information sheet) มเีนือ้หำสำระทีจ่ดัเรยีงเป็นหมวดหมู่

ง่ำยต่อกำรท�ำควำมเข้ำใจ มเีนือ้หำสำระทีจ่�ำเป็นและเพยีงพอ

ต่อกำรตัดสินใจของผู้สนใจเข้ำร่วมกำรวิจัย (ภำคผนวก)

2. เอกสำรแสดงควำมยินยอม (consent form) มีเน้ือหำ

แสดงกำรตัดสินใจเข้ำร่วมโดยอิสระหลังได้รับทรำบข้อมูล

ครบถ้วน มโีอกำสซกัถำม ไม่มข้ีอควำมยกเว้นสทิธิทีพ่งึมขีอง

ผู ้ เข ้ำร ่วมกำรวิจัยหรือกำรยกเว้นกำรรับผิดของผู ้วิจัย         

(exculpatory language) 
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ค�ำแนะน�ำกำรเตรียมเอกสำรข้อมลูฯ และเอกสำรแสดงควำมยนิยอม

• ใช้สรรพนำมให้ถูกต้อง ข้อควำมเข้ำใจง่ำย ชัดเจน

• ภำษำชำวบ้ำน ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

• ไม่ใช้ศัพท์ทำงวิชำกำร และภำษำอังกฤษ

• ไม่ใช้ประโยคที่แสดงกำรบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์

เกินไป

• หำกมีควำมยำวมำก ควรมีเอกสำรสรุปไม่เกินสองหน้ำกระดำษ

• หำกกำรวิจัยมีควำมซับซ้อนและมีควำมเสี่ยงสูง ควรมีวิธีกำร

ตรวจสอบว่ำอำสำสมัครเข้ำใจจริง

• ให้เวลำอำสำสมัครอย่ำงเพียงพอที่จะปรึกษำกับครอบครัว หรือ

บุคคลใกล้ชิด

• มำตรฐำนหลักฐำนกำรยินยอมต้องลงนำมเป็นลำยลักษณ์อักษร 

(written consent) แต่อำจขอควำมยินยอมด้วยวำจำ               

(oral informed consent) หรอืควำมยนิยอมแสดงจำกกำรกระท�ำ 

ทีต่อบสนอง (by action) หำกมคีวำมจ�ำเป็นและเหตุผลเหมำะสม

• ส�ำหรับผู้ที่อยู่ในภำวะที่บกพร่องควำมสำมำรถท�ำควำมเข้ำใจ

หรอืตดัสนิใจ อำจขอควำมพร้อมใจจำกบคุคล และควำมยนิยอม

จำกผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมำย

• เอกสำรข้อมลูส�ำหรบัเดก็ให้ใช้ภำษำง่ำยทีเ่หมำะสมกบัสติปัญญำ

หรือกำรศึกษำของเด็กผู้ให้ควำมยินยอม/พยำน ลงนำมและ      

ลงวันที่ด้วยตนเอง

• ผู้ขอควำมยินยอมลงนำมและลงวันที่ด้วยตนเอง

• หลงัเซ็นใบยนิยอมแล้วต้องให้เอกสำรข้อมลูและส�ำเนำใบยนิยอม

แก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยไว้ 1 ชุด
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กำรยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอม

 แม้ว่ำมำตรฐำนจริยธรรมต้องขอควำมยินยอมโดยบอกกล่ำว        

จำกบคุคลทีเ่ข้ำร่วมกำรวจิยั แต่บำงกรณผีูว้จัิยกส็ำมำรถขอยกเว้นกำรขอควำม

ยินยอมได้แต่ต้องยื่นขอยกเว้นและได้รับอนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย กำรวิจัยที่เข้ำข่ำยสำมำรถขอยกเว้นกำรขอควำมยินยอม มีลักษณะ 

3 ประกำร (1) หำกไม่ยกเว้นกำรขอควำมยินยอม กำรวิจัยเป็นไปได้ยำก   

หรอืปฏบิตัไิด้ยำก (2) กำรวจิยัก่อควำมเสีย่งต�ำ่ และ (3) กำรวจิยันัน้ก่อคณุค่ำ

ต่อสังคมที่ส�ำคัญ ลักษณะต้องครบท้ัง 3 ประกำรไม่ว่ำจะเป็นกำรวิจัย            

ทีใ่ช้ข้อมลูหรอืตวัอย่ำงชวีภำพทีบ่่งชีต้วับคุคลได้หรอืเพียงใช้ข้อมลูท่ีมอียูแ่ล้ว

จำกฐำนข้อมูลสุขภำพ เวชระเบียน และกำรวิจัยที่เก่ียวข้องกับเด็ก วัยรุ่น 

หรือบุคคลผู้ขำดควำมสำมำรถในกำรตัดสินใจ ในกำรวิจัยที่ใช้ข้อมูลหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพที่ตัดตัวบ่งชี้ตัวบุคคลออกแล้ว ผู้วิจัยต้องไม่พยำยำมค้นหำ

หรือติดต่อตัวบุคคลเจ้ำของข้อมูลหรือตัวอย่ำงชีวภำพนั้น

 กำรวิจัยบำงลักษณะถือว่ำบุคคลที่เชื้อเชิญยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย

โดยใช้กำรกระท�ำเป็นหลักฐำนและไม่ต้องให้เซ็นยินยอมก็ได้ เช่น กำรวิจัย

โดยใช้แบบสอบถำมทีส่่งทำงไปรษณย์ี กำรทีบ่คุคลส่งค�ำตอบกลับมำให้ผู้วจัิย

ถอืว่ำเป็นกำรให้ควำมยนิยอมโดยพฤตนิยั เช่นเดยีวกับกำรตอบแบบสอบถำม

ออนไลน์ อย่ำงไรก็ตำมเอกสำรหน้ำแรกมีกำรให้ข้อมูลเกี่ยวกับกำรวิจัย     

ตำมเหมำะสม เพื่อให้ผู ้สนใจตัดสินใจได้ว่ำจะให้ควำมร่วมมือหรือไม่          

และเมื่อผู ้สนใจอ่ำนแล้วยินยอมตอบค�ำถำมโดยกำรเข้ำไปสู ่หน้ำถัดไป     

ถือว่ำให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรบอกกล่ำว

กำรดัดแปลงกระบวนกำรหรือเอกสำรขอควำมยินยอม

 กำรวจิยับำงเรือ่งมคีวำมจ�ำเป็นต้องปิดบังข้อมลูบำงส่วนจงึให้ข้อมลู

บุคคลที่เชิญเข้ำร่วมกำรวิจัยไม่ครบถ้วน (incomplete disclosure) ท้ังนี้
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เพื่อให้ได้มำซึ่งค�ำตอบท่ีถูกต้องโดยเฉพำะกำรวิจัยด้ำนพฤติกรรมศำสตร์   

กำรวิจัยลักษณะนี้จะอนุมัติได้ก็ต่อเมื่ออยู่ในกรอบเดียวกันกับกำรขอยกเว้น

กระบวนกำรขอควำมยินยอมดังข้ำงต้น นอกจำกนั้นยังมีเง่ือนไขเพ่ิมเติมว่ำ

ก่อนผู้วิจัยจะวิเครำะห์ข้อมูล ผู ้วิจัยต้องแจ้งให้ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยทรำบ      

เกี่ยวกับกำรปิดบังข้อมูลและให้โอกำสถอนตัวไม่ให้ใช้ข้อมูล

 กำรเจตนำหลอกเพื่อให้ได้มำซึ่งข้อมูลเพ่ือกำรวิจัย (deception) 

เช่น กำรปลอมตวัเป็นผูป่้วยหรอืผูใ้ช้บรกิำร ไม่ควรกระท�ำหำกไม่จ�ำเป็นจรงิ ๆ 

ผูว้จิยัต้องให้เหตผุลประกอบกำรขออนมุตัใิห้วจิยัว่ำ (1) ไม่มวีธิอ่ืีนทีจ่ะท�ำแล้ว 

ได้มำซ่ึงข้อมูลที่ถูกต้องและเชื่อถือได้ (2) กำรวิจัยก่อคุณค่ำต่อสังคม               

ที่ส�ำคัญ และ (3) ไม่มีข้อมูลส่วนที่ปิดบังที่หำกเปิดเผยแล้วบุคคลจะปฏิเสธ 

กำรเข้ำร่วมกำรวจิยั นอกจำกนัน้ต้องมกีระบวนกำรบอกควำมจรงิ (debriefing) 

ณ จุดใดจุดหนึ่ง และเปิดโอกำสให้บุคคลปฏิเสธกำรใช้ข้อมูลที่ได้จำกตน      

ซึ่งผู้วิจัยต้องทิ้งข้อมูลนั้นไปโดยเฉพำะกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับคุณภำพหรือ

ควำมเชี่ยวชำญในกำรให้บริกำร ในบำงกรณีจะเป็นกำรดีหำกผู้วิจัยให้ข้อมูล

ล่วงหน้ำว่ำจะมีกำรหลอกและขอควำมยินยอมไว้ก่อนด�ำเนินกำรวิจัยจริง

กำรขอควำมยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอำสำสมัครเด็ก

(Assent of the child)

• กำรก�ำหนดอำยุของ “เด็ก” อำจแตกต่ำงกันในแต่ละสถำบัน 

• เดก็อำย ุ7 ปี บรบิรูณ์ แต่ไม่ถงึ 13 ปี บริบูรณ์ ให้ผู้วจัิยขอ assent 

“กำรยอมตำม” โดยใช้เอกสำรข้อมูลฉบับที่ง่ำยส�ำหรับระดับ   

สตปัิญญำของเดก็ทีจ่ะเข้ำใจได้ อำจใช้รูปภำพประกอบค�ำอธบิำย 

ผู้ปกครองควรอยู่กับเด็กด้วยขณะที่ขอควำมพร้อมใจจำกเด็ก

• เด็กอำยุ 13 ปี บริบูรณ์ หรือมำกกว่ำ สำมำรถใช้เอกสำรข้อมูล

ทีม่ข้ีอควำมเหมอืนฉบับส�ำหรบัผูป้กครองได้ โดยปรบัสรรพนำม

ให้สอดคล้อง
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กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครอง
• ควรขอควำมยนิยอมจำกบิดำมำรดำ เว้นแต่เดก็อยูใ่นควำมปกครอง

ของบุคคลอื่นตำมกฎหมำย

• กำรวจิยัทีม่คีวำมเสีย่งต�ำ่หรอืกำรวจิยัทีก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

สุขภำพเด็ก สำมำรถให้บิดำหรือมำรดำผู ้ใดผู ้หนึ่งเป็นผู ้ให้                         

ควำมยินยอม

• กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงเกินควำมเส่ียงต�่ำและไม่ก่อประโยชน์

โดยตรงต่อสขุภำพเดก็ ต้องขอให้ทัง้บดิำและมำรดำให้ควำมยนิยอม 

เว้นแต่คนใดคนหนึ่งเสียชีวิตหรือติดต่อไม่ได้

• สำมำรถขอยกเว้นกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้ปกครอง

หำกเข้ำเงื่อนไขที่กล่ำวไว้แล้วตอนต้น

พยำนในกระบวนกำรขอควำมยินยอม

• กำรขอควำมยนิยอมจำกผูใ้หญ่ทีม่สีตสิมัปชญัญะบริบรูณ์จะต้อง

มีพยำนหรือไม่ขึ้นกับระเบียบของแต่ละสถำบัน

• กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ไม่รู ้หนังสือต้องมีบุคคลที่ยืนยันว่ำ

กระบวนกำรและเอกสำรขอควำมยินยอมมีควำมถูกต้องและ     

ผูไ้ม่รูห้นงัสอืมคีวำมเข้ำใจและได้ตดัสนิใจโดยอสิระ บคุคลนีต้้องไม่มี 

ส่วนได้เสยีกบัผูว้จิยัหรอืโครงกำรวจิยั เรยีกว่ำ Impartial witness

ผู้ขอควำมยินยอม

• โดยหลักกำรแล้ว ผู ้วิจัยหลัก หรือบุคคลในทีมวิจัยท่ีผู้วิจัย

หลักมอบหมำยหน้ำท่ีและผ่ำนกำรฝึกอบรมแล้วเป็นผู้ขอควำม

ยนิยอมเพรำะสำมำรถตอบข้อซักถำมได้ แต่บำงกรณท่ีีผูว้จิยัหลกั

เป็นแพทย์หรือนักวิชำชีพที่ดูแลรักษำผู้ป่วย ควรให้บุคคลอื่น    
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ในทมีวจิยัเป็นผูเ้ชือ้เชญิและให้ข้อมลูเบ้ืองต้น เพรำะหำกผู้วจัิยหลัก

เชญิเองผูป่้วยอำจให้ควำมยนิยอมด้วยควำมเกรงใจ หรือเหมอืน

ถูกกดดัน

กำรเปลี่ยนจำกกำรยอมตำมเป็นควำมยินยอม

กำรขอควำมยินยอมใหม่ (re-consent)

หรือขอควำมยินยอมเพิ่มเติม (additional consent)

• เด็กที่อยู่ในโครงกำรระยะยำว อำจเป็นผู้ใหญ่ขณะยังไม่สิ้นสุด

กำรวิจัย ในกรณีนี้ผู้วิจัยต้องขอควำมยินยอมจำกเจ้ำตัวเพรำะ

เดมิเป็นผูป้กครองเป็นผูใ้ห้ควำมยนิยอมไว้ กฎเกณฑ์เช่นเดยีวกนั

ที่ใช้ในผู้ที่ขำดควำมสำมำรถในกำรตัดสินใจว่ำหำกบุคคลฟื้น

ควำมสำมำรถเมื่อใดต้องขอควำมยินยอมจำกเจ้ำตัว

• หำกเด็กเปลี่ยนจำกเด็กเล็กเป็นเด็กโต ควรขอควำมพร้อมใจซ�้ำ 

(re-assent) ตำมระเบียบของแต่ละสถำบัน และตำมควำมเสี่ยง

และควำมซับซ้อนของกำรวิจัย

• ระหว่ำงด�ำเนินกำรวิจัยเมือ่มข้ีอมลูใหม่ หรอืกำรเปลีย่นแปลงใด ๆ  

ในโครงกำรวิจัยที่จะมีผลต่อกำรตัดสินใจของอำสำสมัคร            

ในกำรอยูใ่นกำรวจิยั เช่น มข้ีอมลูใหม่เกีย่วกบัควำมปลอดภัย มหัีตถกำร 

เพิ่มขึ้น มีกำรเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย ผู้วิจัยต้องแจ้งข้อมูลดังกล่ำว

ให้ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยทรำบ ส่วนวิธีกำรแจ้งให้เป็นไปตำม        

ควำมส�ำคญัและควำมเร่งด่วนแต่ควรมเีอกสำรหลกัฐำนยนืยนัว่ำได้ 

ท�ำแล้ว

• หำกมีข้อมูลใหม่และกำรแก้ไขเพิ่มเติมโครงกำรวิจัยเป็นผล

ให้มโีครงกำรวจิยัฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ ควรขอควำมยนิยอมอกีครัง้และ

ใช้แทนเอกสำรขอควำมยินยอมฉบับก่อนหน้ำ (re-consent)
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• บำงครั้งหำกมีวิธีกำรใหม่อำจเพียงขอควำมยินยอมเพิ่มเติม

เฉพำะส่วนนั้น เช่น กำรขอเก็บตัวอย่ำงเลือดที่เหลือไว้วิจัย        

ในอนำคต

กำรขอยกเว้นกำรเซ็นชื่อให้ควำมยินยอม

 ในบำงกรณ ีผูว้จิยัอำจขอคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัให้ยกเว้น

กำรเซ็นชื่อของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยภำยใต้เหตุผลดังนี้ (1) ส่ิงเดียวท่ีโยงถึง         

ผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัคอืใบเซน็ยนิยอม และควำมเสีย่งหลกัเกดิจำกควำมลบัรัว่ไหล 

กรณีนี้ต้องถำมบุคคลท่ีจะเข้ำร่วมกำรวิจัยว่ำต้องกำรเอกสำรหลักฐำน      

เชือ่มโยงถงึตนหรอืไม่ และท�ำตำมควำมประสงค์นัน้ (2) กำรวจิยัมคีวำมเสีย่ง

ไม่เกินควำมเสี่ยงต�่ำและไม่ใช่หัตถกำรท่ีปกติแล้วต้องเซ็นยินยอม หรือ         

(3) ถ้ำบุคคล หรือผู้แทนตำมกฎหมำยอยู่ในกลุ่มวัฒนธรรมที่กำรเซ็นลงนำม

ไม่ใช่เรื่องปกติ ควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต�่ำและมีหนทำงเลือกอื่นบันทึก

ว่ำมีกำรขอควำมยินยอมโดยบอกกล่ำว

 ในกรณทีีย่กเว้นใบเซน็ยนิยอม คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัอำจ

ขอให้ผู ้วิจัยมอบเอกสำรข้อมูลให้แก่บุคคลที่เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือผู้แทน      

โดยชอบธรรม

2. กำรเคำรพควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ

 ควำมเป็นส่วนตัว มุ่งที่ตัวบุคคล หมำยถึง สิทธิของบุคคลที่จะอยู่

ตำมล�ำพงัโดยไม่ถกูแทรกแซง อกีนยัหนึง่ คอื สทิธใินกำรควบคมุเร่ืองรำวของ

ตนเองจำกกำรก้ำวล่วงของผู้อื่น กำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัวเกิดจำกกำร    

ใช้วิธีกำรที่ไม่เหมำะสมในกำรเข้ำถึงตัวบุคคลหรือเข้ำถึงระเบียนบุคคล       

เพื่อให้ได้มำซึ่งข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลมำใช้ในกำรวิจัย กำรเคำรพ                                                      
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ในควำมเป็นส่วนตัวของอำสำสมัคร แสดงโดย (1) กำรขออนุญำตเข้ำพบ 

อย่ำงเหมำะสม จัดสถำนท่ีพบให้เป็นเอกเทศปลอดจำกกำรล่วงรู้ของผู้อื่น           

(2) ไม่แอบสังเกตและบันทึกพฤติกรรมของบุคคลที่ถือว่ำเป็นเร่ืองส่วนตัว       

หรือพฤติกรรมในสถำนที่ส่วนบุคคล เช่น พฤติกรรมที่บ้ำน (3) ไม่เข้ำถึง    

ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลโดยไม่ได้รบัอนญุำตจำกเจ้ำตัวหรือผู้ดูแลโดยเฉพำะ

ข้อมลูสขุภำพเว้นแต่ข้อมลูนั้นเป็นข้อมูลที่เปิดเผยต่อสำธำรณะ (4) ในกรณี 

ใช้ข้อมูลจำกระเบียนต้องขออนุญำตจำกบุคคลเจ้ำของข้อมูลเว้นแต่จะมี

ระเบียบให้กำรยกเว้นไว้

 กำรเคำรพควำมเป็นส่วนตัวสอดคล้องกับบทบัญญัติทำงกฎหมำย

รัฐธรรมนูญ

• มำตรฐำน ๓๒ บุคคลย่อมมีสิทธิในควำมเป็นอยู่ส่วนตัว 

เกียรติยศ ช่ือเสียง และครอบครัว กำรกระท�ำอันเป็น         

กำรละเมดิหรอืกระทบต่อสทิธขิองบคุคลตำมวรรคหนึง่ หรอื

กำรน�ำข้อมูลส่วนบุคคลไปใช้ประโยชน์ไม่ว่ำในทำงใด ๆ       

จะกระท�ำมิได้ เว้นแต่โดยอำศัยอ�ำนำจตำมบทบัญญัติ       

แห่งกฎหมำยที่ตรำขึ้นเพียงเท่ำที่จ�ำเป็นเพื่อเป็นประโยชน์

สำธำรณะ

• มำตรำ ๓๓ บุคคลย่อมมีเสรีภำพในเคหสถำน กำรเข้ำไป

ในเคหสถำนโดยปรำศจำกควำมยนิยอมของผูค้รอบครอง หรอื

กำรค้นเคหสถำนหรือที่รโหฐำนจะกระท�ำมิได้ เว้นแต่มีค�ำสั่ง

หรือหมำยของศำลหรอืมเีหตอุย่ำงอืน่ตำมทีก่ฎหมำยบญัญตัิ

 กำรรักษำควำมลับ มุ่งที่ข้อมูล (data) ที่ได้จำกบุคคล หมำยถึง 

ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคลที่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยยินยอมให้มำแล้วน้ัน ผู้วิจัย     

ต้องเก็บรกัษำไว้ไม่ให้รัว่ไหลถงึผูไ้ม่มสีทิธล่ิวงรู ้เพรำะอำจก่ออนัตรำยด้ำนสังคม
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หรอืทำงกฎหมำยต่อผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัได้ ข้อมลูข่ำวสำรส่วนบคุคลของผู้เข้ำร่วม

กำรวจิยัอำจอยูใ่นรปูแบบของเอกสำร เช่น แบบบนัทกึข้อมูล (case report form) 

ใบยินยอม (consent form) สื่อบันทึกเสียงหรือภำพ (tape, video               

or photo) มำตรกำรรักษำควำมลับท่ีต้องท�ำเป็นล�ำดับแรก ได้แก่               

กำรใช้รหัสแทนชื่อบุคคลในแบบบันทึกซึ่งสำมำรถเชื่อมโยงกับชื่อบุคคล       

ในแบบบันทึกอีกชุดหนึ่ง (code-linked) และหลีกเลี่ยงกำรบันทึกข้อมูล     

ที่สำมำรถระบุตัวบุคคล เช่น เลขทะเบียนโรงพยำบำล หมำยเลขโทรศัพท์ 

เลขที่บ้ำน ไว้ในเอกสำรบันทึกข้อมูล มำตรกำรรักษำควำมลับต่อมำคือ       

เก็บเอกสำรบันทึกข้อมูลไว้ในตู ้มีกุญแจล็อกจะเปิดได้เฉพำะผู ้ที่ได้รับ         

มอบหมำย กรณเีป็นข้อมูลท่ีเกบ็ในคอมพิวเตอร์ต้องตัง้รหัสผ่ำน ส�ำหรับเปิดเคร่ือง

หรือเข้ำรหัสไฟล์ข้อมูล (encrypted data) ไว้ซึ่งผู้เข้ำดูต้องใส่รหัสผ่ำนก่อน

จึงจะเข้ำถงึข้อมลูได้ อย่ำงไรก็ตำมต้องแจ้งผู้เข้ำร่วมโครงกำรวจิยัด้วยว่ำนอกจำก 

ผู้วิจัยแล้ว บุคคลอื่นอำจเข้ำดูได้ อำทิเช่น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ผู้สนับสนุนกำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ    

ที่ก�ำกับดูแลกำรวิจัย

 กำรละเมดิควำมเป็นส่วนตวั หรอืกำรทีค่วำมลับร่ัวไหล ก่ออนัตรำย

ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหลำยด้ำน (ดูหลักจริยธรรมข้อ 2)

3. กำรเคำรพบุคคลเปรำะบำง

 บุคคลเปรำะบำง หมำยถึง บุคคลท่ีไม่สำมำรถปกป้องตัวเองได้   

อย่ำงเต็มที่เกิดจำก (1) ปัจจัยทำงกำย จิต หรือสติปัญญำที่ท�ำให้ไม่สำมำรถ

ท�ำควำมเข้ำใจกับข้อมูลเก่ียวกับกำรวิจัยท่ีได้รับ หรือไม่สำมำรถตัดสินใจได้ 

เช่น ผูท้ีม่คีวำมบกพร่องทำงสตปัิญญำหรอืทำงจติ ผู้ป่วยหมดสต ิ(comatose) 

ทำรกในครรภ์ ทำรกแรกคลอด เด็ก (2) ปัจจัยรอบข้ำงที่ท�ำให้กำรตัดสินใจ
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ไม่อิสระ เช่น นักโทษ (prisoners) ผู้ต้องขัง (incarcerated persons)        

(3) เกิดควำมสัมพันธ์เชิงล�ำดับขั้น ยศ ต�ำแหน่ง ที่ต�่ำกว่ำผู้วิจัย เช่น นักเรียน 

นสิิต นักศึกษำ ทหำรเกณฑ์ (4) อ่อนด้อยจำกสถำนภำพทำงสงัคม กำรศกึษำ 

ทรัพยำกร เช่น คนชำยขอบ (marginalized people) ผู้อพยพ ชนกลุ่มน้อย 

กลุ่มเบี่ยงเบนทำงเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) ผู้ให้บริกำร

ทำงเพศ (sex workers) ผูต้ดิยำเสพตดิ วัยรุน่ทีต่ัง้ครรภ์ ลักษณะเหล่ำนีท้�ำให้

ถูกเอำรัดเอำเปรียบได้ง่ำยจำกกำรถูกบังคับหรือชักจูงเกินเหมำะสม

• หลักทั่วไปคือ บุคคลเปรำะบำงต้องได้รับกำรปกป้อง/คุ้มครอง

เป็นพิเศษ (อ่ำนต่อในหลักจริยธรรม ข้อ 3)

• บุคคลที่ขำดหรือบกพร่องในควำมสำมำรถตัดสินใจ ต้องขอ

ควำมยนิยอมจำกผูแ้ทนโดยชอบธรรม เช่น เด็ก ต้องขอควำมยนิยอม

โดยบอกกล่ำวจำกบดิำมำรดำ หรอืผู้ปกครอง ผู้ไร้ควำมสำมำรถ

ตำมค�ำสั่งศำลต้องขอควำมยินยอมจำกผู้อนุบำล

• ในกรณีที่บุคคลยังพอมีควำมสำมำรถในกำรท�ำควำมเข้ำใจและ

ตัดสินใจ ยังต้องขอควำมพร้อมใจ (assent) เช่น เด็กอำยุ 7 ปี 

ขึ้นไป

• กำรวิจัยในบุคคลที่อยู่ในสถำน เรือนจ�ำ ต้องจัดกำรให้บุคคล

มีอิสระจำกผู้ควบคุมดูแล ไม่มีกำรให้รำงวัลพิเศษที่มีผลต่อ

สถำนภำพ เช่น ลดเวลำจองจ�ำ หรือคำดโทษหำกไม่ร่วมมือ
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แนวทำงปฏิบัติหลักจริยธรรม ข้อ 2
หลักคุณประโยชน์ (Beneficence)

แนวทำงปฏิบัติ

 กำรวิจยัทีเ่ป็นไปตำมหลักคณุประโยชน์ ประกอบด้วยกฎเกณฑ์ 2 ข้อ

เพื่อแสดงว่ำกำรวิจัยเป็นไปตำมหลักกำร ได้แก่ (1) ไม่ก่ออันตรำย และ             

(2) ท�ำให้ประโยชน์ท่ีเป็นไปได้มีมำกท่ีสุด และลดอันตรำยอันอำจเกิดขึ้น          

ให้เหลือน้อยท่ีสุด เริ่มจำกกำรดูว่ำกำรวิจัยนั้นมีเหตุผลควำมจ�ำเป็นและ

สมมตฐิำนทีน่่ำเช่ือถือ จำกนัน้ต้องมกีำรวเิครำะห์อย่ำงเป็นระบบตำมข้ันตอน 

ได้แก่ (1) หำควำมเสี่ยงต่ออันตรำย (risk) และหำวิธีลดควำมเสี่ยง                             

ให้เหลอืน้อยท่ีสดุ (minimize risk) (2) หำประโยชน์ (benefit) ทีอ่ำจเกดิขึน้               

จำกกำรวจิยั และวธิเีพิม่ประโยชน์ให้ได้มำกทีส่ดุ (maximize benefit) และ          

(3) ประเมนิควำมสมดลุของควำมเสีย่งและประโยชน์ซึง่แสดงโดยสดัส่วนโดยชอบ 

(in a favorable ratio) หรืออีกนัยหนึ่งมีควำมสมเหตุสมผล (risks are        

reasonable to anticipated benefits) 

 ควำมเสี่ยง หมำยถึง โอกำส (probability) และขนำดหรือ          

ควำมร้ำยแรง (magnitude or seriousness) ของอนัตรำยทีจ่ะเกดิขึน้ ควำมเสีย่ง

จึงมีระดับตั้งแต่ควำมเสี่ยงน้อยไปจนถึงควำมเสี่ยงสูง มีทั้งควำมเสี่ยงที่      

คำดเดำได้ (foreseeable risks) และคำดเดำไม่ได้ (unforeseeable risks)  

 ควำมเสีย่งต่ออนัตรำย ประเมนิจำกวธิกีำรและเคร่ืองมอืวจัิยท่ีใช้ วธิี

กำรเข้ำถึงตัวบุคคลและมำตรกำรรักษำควำมลับ ได้แก่

1. อันตรำยต่อร่ำงกำย (physical harm) เช่น ปวดศีรษะ 

ตับอักเสบ จำกผลข้ำงเคียงของยำที่ใช้ในกำรวิจัย
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2. อนัตรำยต่อจติใจ (psychological harm) เช่น ควำมอับอำย 

ซมึเศร้ำ คดิฆ่ำตวัตำยจำกกำรถกูสัมภำษณ์ในเร่ืองกำรติดเชือ้

เอชไอวี กำรเคยถูกข่มขืน

3. อันตรำยต่อสถำนะทำงสังคม และฐำนะทำงกำรเงิน (social 

and economic harms) เช่น ถูกสังคมตีตรำ รังเกียจ         

เสียค่ำใช้จ่ำย จำกกำรที่ข้อมูลกำรเจ็บป่วยรั่วไหล

4. อันตรำยทำงกฎหมำย เช่น ถูกจับกุม หำกข้อมูลพฤติกรรม

ที่ผิดกฎหมำยรั่วไหล

 กำรวจิยัโดยกำรเฝ้ำสงัเกตดเูหมอืนจะไม่มคีวำมเส่ียง แต่กำรเสยีโอกำส

ทีค่วรได้รบักำรรกัษำดูแลตำมมำตรฐำนจำกควำมเจ็บป่วยท่ีเป็นอยูถื่อว่ำเป็น

ควำมเสี่ยงประกำรหนึ่ง นอกจำกนั้นกำรเห็นบุคคลอื่นถูกทำรุณกรรม เช่น     

เดก็ทีถ่กูล่วงละเมิดแต่ไม่มมีำตรกำรช่วยเหลอืกเ็ป็นควำมเส่ียงอกีประกำรหน่ึง

 กำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัว (invasion of privacy) และควำมลับ

รั่วไหล (breach of confidentiality) ก่ออันตรำยต่อสถำนะทำงสังคม      

กำรเงิน และกฎหมำย เป็นส่วนใหญ่ กำรเข้ำหำบคุคลเป้ำหมำยโดยไม่ระมดัระวงั

อำจท�ำให้คนรอบข้ำงระแวงสงสยั นนิทำ น�ำไปสูก่ำรไม่คบหำเพรำะกลัวติดโรค 

ข้อมูลควำมเจ็บป่วยท่ีรั่วไหลอำจท�ำให้ชุมชนรังเกียจ ไม่คบหำ เกิดกำรเลิก

จ้ำงงำน กำรไม่รับประกันสุขภำพ กำรรั่วไหลของข้อมูลเก่ียวกับพฤติกรรม

ผิดกฎหมำยน�ำไปสู่กำรถูกจับกุม

 กำรทดลองยำโดยมีกลุ ่มควบคุมท่ีได้รับยำหลอก (placebo)         

อำจท�ำให้ผู้ป่วยไม่ได้รับกำรรักษำตำมควร เกิดอันตรำยต่อผู้ป่วยได้ ผู้วิจัย

ควรศึกษำเงื่อนไขว่ำเป็นไปตำมแนวทำงจริยธรรม

 นอกจำกควำมเสีย่งจะเกดิต่อบคุคลทีเ่ข้ำร่วมกำรวจิยัแล้ว ควำมเสีย่ง

ยงัอำจเกดิต่อกลุม่บคุคลหรอืชมุชนทีเ่กีย่วข้องกบักำรวจัิยอกีด้วย กำรตีพิมพ์



แนวทางจริยธรรมการท�าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์28

เผยแพร่ผลกำรวิจัยอำจน�ำไปสู ่กำรเสื่อมเสียชื่อเสียงของชุมชนหรือ            

กลุม่บคุคล ในบำงครัง้แม้ไม่ได้ระบุชือ่ชุมชนหรอืกลุม่บุคคลแต่กส็ำมำรถคำดเดำได้

จำกลักษณะบ่งชี้บำงประกำร เช่น แผนที่ที่ชี้หลังคำเรือน โรงเรียน หรือ 

โรงงำนทีม่เีพยีงแห่งเดยีวในจงัหวัด กำรวิจยัในชมุชนหรอืกลุ่มบคุคลจงึควรให้

ตัวแทนชุมชนหรือกลุ่มบุคคลมีส่วนร่วมตั้งแต่เริ่มวำงแผนวิจัยจนจบและ    

เผยแพร่ผลกำรวิจัย

 เมื่อหำควำมเสี่ยงได้แล้ว ผู้วิจัยควรลดควำมเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด 

(minimize risks) เช่น ใช้วิธีกำรท่ีท�ำเป็นประจ�ำในกำรวนิจิฉยัหรอืรกัษำ และ

วิธีกำรที่สอดคล้องกับกำรออกแบบวิจัยอันเป็นที่ยอมรับซ่ึงไม่ก่อควำมเส่ียง

ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยโดยไม่จ�ำเป็น หรือมำตรกำรรักษำควำมลับที่เข้มข้น

 ควำมเสี่ยงอำจจัดเป็นหลำยระดับ โดยท่ัวไปยอมรับกำรจัดแบ่ง           

เป็นอย่ำงน้อย 3 ระดบั ได้แก่ (1) แทบไม่มคีวำมเสีย่ง (negligible risk) หมำยถงึ

กำรวจิยัทีก่่อเพยีงควำมไม่สะดวก เช่น กำรท�ำ poll (2) ควำมเสีย่งต�ำ่ (low or 

minimal risk) และ (3) ควำมเสีย่งเกนิควำมเสีย่งต�ำ่ (more than minimal risk) 

ส่วนเครือ่งมอืแพทย์มกีำรจดัประเภทควำมเสีย่งอกีแบบหนึง่และอำจมหีลำยระดบั 

ขึน้กบัข้อก�ำหนดของส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำของแต่ละประเทศ 

และมแีนวทำงกำรพจิำรณำแตกต่ำงจำกกำรพจิำรณำกำรวจิยัทัว่ไป

 ควำมเสี่ยงต�่ำ หมำยถึง ควำมเสี่ยงที่ไม่เกินควำมเสี่ยงต่ออันตรำย

ในชีวิตประจ�ำวันของบุคคลสุขภำพดีในสิ่งแวดล้อมที่ดี และกำรวิจัยนั้น        

อยูใ่นรำยกำรวิจยัประเภทควำมเสีย่งต�ำ่ตำมประกำศของสถำบนั เช่น กำรเกบ็

น�้ำลำยโดยให้บ้วนใส่ภำชนะ กำรเจำะเลือดจำกปลำยนิ้วโดยใช้อุปกรณ์     

ตำมมำตรฐำนโรงพยำบำล

 กำรหำควำมเสี่ยงท่ีแฝงอยู่ในโครงกำรวิจัยต้องท�ำให้เป็นรูปธรรม   

ให้มำกทีส่ดุโดยองิข้อเทจ็จรงิ หรอืกำรทบทวนวรรณกรรม เช่น ควำมเสีย่งจำก
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กำรเจำะเลือดที่เส้นเลือดด�ำคือ เจ็บ บำงคนมีรอยช�้ำ ซึ่งหำกเกิดก็จะหำย 

เป็นปกตใินระยะเวลำอนัสัน้ บำงคนอำจเป็นลม (ควำมเส่ียงนีอ้งิตำมข้อเทจ็จริง

ที่ทุกคนทรำบ) ควำมเสี่ยงจำกกำรบริโภคสมุนไพร ก. อำจท�ำให้กำรท�ำงำน

ของตับเสื่อมลงซึ่งเกิดในร้อยละ 10 ของผู้บริโภค (อ้ำงอิงเอกสำรรำยงำน 

กำรวิจัยและข้อมูลของกรมแพทย์แผนไทย) เป็นต้น

กำรประเมินคุณประโยชน์

 ประโยชน์ หมำยถึง สิ่งที่มีคุณค่ำต่อสุขภำพควำมเป็นอยู่ที่ดีและ 

เป็นสิ่งที่พอจะคำดหวังได้ (anticipated benefit) 

1. ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้รับ (direct 

health benefit) เช่น บรรเทำอำกำรป่วย

2. ประโยชน์โดยอ้อม (indirect benefit) กล่ำวคือกำรวิจัย

ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภำพผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย แต่ผล

กำรศกึษำจะก่อประโยชน์ต่อประชำชนผ่ำนกำรออกนโยบำยของ

หน่วยงำนรัฐ กำรพัฒนำกำรบริกำร กำรเปลี่ยนมำตรฐำน  

กำรดูแลรักษำประโยชน์ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์ และอื่น ๆ

 เม่ือแสดงประโยชน์แล้ว ผู ้วิจัยควรเพิ่มประโยชน์ให้มำกที่สุด    

(maximize benefit) เช่น กำรให้ควำมรูใ้นกำรดแูลตนเอง กำรตรวจตดิตำม

สุขภำพของกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รับยำทดลอง

กำรวิเครำะห์ควำมเสี่ยงและประโยชน์

 ทัง้ควำมเสีย่งและประโยชน์อนัเกดิจำกกำรวจัิยอำจตกแก่ผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัย ครอบครัว หรือชุมชน ในกำรวิเครำะห์ให้ถือว่ำควำมเสี่ยงและ

ประโยชน์ทีต่กกับผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัมนี�ำ้หนกัมำกทีส่ดุ ในบำงกรณปีระโยชน์

ทำงอ้อมอำจเพยีงพอต่อสมดลุกบัควำมเสีย่ง ขอเพียงแค่ให้สิทธขิองผู้เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยได้รับควำมคุ้มครองก็พอ
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ควำมสมดุลระหว่ำงควำมเสี่ยงและประโยชน์  

 กำรวจิยัทีม่คีวำมเสีย่งสงูจะสมดลุได้กด้็วยประโยชน์โดยตรงต่อสขุภำพ

ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือองค์ควำมรู้/คุณค่ำต่อสังคมที่ส�ำคัญ (important  

knowledge or social value) ข้อหลงันีต้้องพจิำรณำจำกกำรออกแบบวจิยั

และวิธีกำรวิจัยทีร่ดักมุเป็นทีย่อมรบัในสำขำวชิำเพือ่ให้ได้องค์ควำมรูอ้นัเป็น  

ทีเ่ช่ือถอืได้ (scientific validity) ช่วยประกอบกำรพจิำรณำด้วย

 กำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงไม่เกินควำมเสี่ยงต�่ำเพียงมีกระบวนกำร       

ขอควำมยินยอมที่เหมำะสมและผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยตัดสินใจเข้ำร่วมโดย

อิสระก็เพียงพอ อนึ่ง กำรวิจัยในบุคคลเปรำะบำงที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรง

ต่อสุขภำพ ไม่ควรก่อควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงต�่ำ หรืออำจอนุญำตให้เกิน

ควำมเสี่ยงต�่ำเพียงเล็กน้อย (a minor increase over minimal risks)

 ท้ำยที่สุดแล้ว กำรประเมินควำมสมเหตุสมผลของกำรวิจัยต้อง

สะท้อนข้อค�ำนึงต่อไปนี้เป็นอย่ำงน้อย

1. กำรกระท�ำอย่ำงโหดร้ำย ไร้มนุษยธรรม ถือว่ำรับไม่ได้

2. ควรลดควำมเสี่ยงลงให้เหลือน้อยที่สุด แค่เพียงต่อกำรบรรลุ

วัตถุประสงค์กำรวิจัย บ่อยครั้งท่ีสำมำรถลดควำมเสี่ยงได้  

โดยให้ควำมสนใจกับวิธีอื่นที่เป็นทำงเลือก

3. กำรวิจัยใดที่ ก ่อควำมเ ส่ียงที่ ส� ำคัญอำจถึ งขั้น พิกำร 

คณะกรรมกำรจรยิธรรมต้องยนืยนัหนกัแน่นถงึเหตผุลกำรให้

ควำมเห็นชอบ

4. กำรวจิยัท่ีเกีย่วข้องกบับุคคลเปรำะบำงต้องมคีวำมเหมำะสม

โดยค�ำนงึถงึควำมเสีย่ง ประโยชน์และลักษณะของประชำกร

5. ทั้งควำมเสี่ยงและประโยชน์ต้องแสดงไว้ในเอกสำรและ

กระบวนกำรขอควำมยินยอม
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แนวทำงปฏิบัติหลักจริยธรรม ข้อ 3 
หลักควำมยุติธรรม (Justice)

 ควำมยุติธรรม ในท่ีนี้หมำยถึง กำรกระจำยภำระและประโยชน์  

อย่ำงเป็นธรรม (distributive justice) ไม่เลอืกกลุม่คนทีแ่บกภำระอยูแ่ล้วให้แบก

เพ่ิมโดยไม่สมควรหรือปฏิเสธที่จะให้ประโยชน์อันเกิดจำกกำรวิจัย                

แก่ผู้สมควรได้ ไม่เลือกบุคคลโดยล�ำเอียง กำรประเมินควำมยุติธรรมอำศัย

กำรพจิำรณำวธิกีำรคดัเลอืกบุคคลเข้ำมำเป็นผูร่้วมวจิยัว่ำเป็นธรรม และผลลพัธ์

ก็เป็นธรรม ไม่เลือกบำงกลุ่มบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย ด้วยเหตุผลเพียงเพรำะ

หำง่ำย จัดกำรง่ำย หรือมีควำมเปรำะบำง แทนที่จะเลือกมำด้วยเหตุผล     

เพื่อตอบโจทย์วิจัย

แนวทำงปฏิบัติ

 กำรเลือกอำสำสมัคร (selection of subjects) (1) ในระดับบุคคล

ไม่ควรเลือกผู้ที่ชอบเข้ำโครงกำรวิจัยที่ก่อประโยชน์ในขณะที่เลือก “ผู้ไม่พึง

ปรำรถนำ” เข้ำกำรวจิยัท่ีเสีย่งสงู (2) ในระดบักลุม่บคุคลควรเลอืกกลุม่ทีแ่บก

ภำระได้ดก่ีอนกลุม่ทีอ่่อนแอกว่ำ เช่น เลอืกวจิยักบัผูใ้หญ่ก่อนเดก็ หำกได้ค�ำตอบ

ที่ต้องกำรเหมือนกัน และเลือกกลุ่มเปรำะบำงมำก เช่น ทำรกในครรภ์        

เด็ก เด็กในสถำนเลี้ยงเด็กก�ำพร้ำ เยำวชนในสถำนพินิจ นักโทษ มำเข้ำร่วม

กำรวิจัยภำยใต้เงื่อนไขเฉพำะเท่ำนั้น (โปรดอ่ำนเง่ือนไขจำก 45 CFR 46 

subpart B, C, D)

 ในทำงกลับกัน กำรคัดออกบุคคลบำงกลุ่มอำจไม่เป็นธรรมเพรำะ

ท�ำให้เขำเสียประโยชน์ท่ีพึงได้ท้ังในปัจจุบันและอนำคต จึงต้องมีเหตุผล        

ที่เหมำะสม เช่น กำรคัดออกเด็กและสตรีไม่ควรท�ำหำกไม่ใช่กำรศึกษำโรค  

ที่พบเฉพำะในผู้ใหญ่หรือผู้ชำย
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 กำรประเมินวิธีกำรคัดเลือกอำสำสมัครอย่ำงเป็นธรรม ดูจำกหัวข้อ

ประชำกรที่ศึกษำและเกณฑ์คัดเข้ำประกอบกับเหตุผลควำมจ�ำเป็นของ     

กำรวิจัย วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย และประโยชน์ที่จะได้รับ

กำรวิจัยในบุคคล/กลุ่มเปรำะบำง

 บุคคล/กลุ่มเปรำะบำงต้องมีมำตรกำรปกป้องเป็นพิเศษ กล่ำวคือ 

(1) หำกกำรวิจัยไม่ก่อประโยชน์โดยตรง ควำมเสี่ยงไม่ควรเกินควำมเสี่ยงต�่ำ 

(2) หำกขำดควำมสำมำรถในกำรตัดสินใจต้องขอควำมยินยอมจำกผู้แทน  

โดยชอบธรรม และ (3) กำรวิจัยควรตอบสนองต่อปัญหำสุขภำพในกลุ่มนี้

• กำรท�ำวิจัยในกลุ่มบุคคลเปรำะบำง ต้องมีเหตุผลสมควรว่ำ

เป็นไปเพื่อตอบวัตถุประสงค์ของกำรวิจัยซ่ึงไม่สำมำรถตอบ

ได้หำกวิจัยในกลุ่มอื่น ไม่ใช่เลือกคนกลุ่มนี้เพรำะหำง่ำย 

จดักำรง่ำยเพรำะมลีกัษณะทีง่่ำยต่อกำรถกูบงัคบั (coercion) 

หรือชักจูงเกินเหมำะสม (undue inducement) 

• สตรมีคีรรภ์หรอืสตรใีห้นมบตุรไม่ใช่บคุคลเปรำะบำงในตนเอง 

แต่จะเปรำะบำงต่อเมื่อกำรวิจัยส่งผลกระทบต่อทำรก          

ในครรภ์หรอืบุตรทีด่ืม่นมมำรดำ ดงันัน้กำรวจิยัในสตรมีคีรรภ์

หรือให้นมบุตรที่อำจส่งผลกระทบต่อทำรกในครรภ์หรือ    

บตุรท่ีดืม่นมมำรดำ มแีนวทำงกำรพจิำรณำด้ำนจรยิธรรมเพิม่เตมิ

• กำรวิจัยในเด็กในสถำนเลี้ยงเด็กก�ำพร้ำ นักโทษในเรือนจ�ำ

มีเง่ือนไขพิเศษ เพรำะเป็นกลุ ่มเปรำะบำงมำก ผู ้วิจัย          

ควรศึกษำ 45 CFR 46 subpart C และ D
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ประเด็นจริยธรรมอื่น ๆ

ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflicts of interest)

 นักวิจัยต้องแสดงผลประโยชน์ทับซ้อนในกำรวิจัยต่อสำธำรณชน

 ผลประโยชน์ทบัซ้อน หมำยถึง สถำนกำรณ์ทีอ่ำจท�ำให้ประโยชน์รอง 

(secondary interest) มำท�ำให้ประโยชน์หลัก (primary interest) เสียไป

 กำรวจัิยท่ีเกีย่วข้องกบัมนษุย์มปีระโยชน์หลกัเพือ่ได้มำซึง่องค์ควำมรู้

อันจะน�ำไปสู ่สุขภำพและคุณภำพชีวิตที่ดีของมนุษย์ ในขณะเดียวกัน              

ก็ปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วม

กำรวิจัย และชุมชน หำกมีสถำนกำรณ์เกี่ยวกับผลประโยชน์บำงอย่ำง           

มำมอีทิธพิลต่อผูว้จิยัให้กระท�ำกำรเบีย่งเบนจนประโยชน์หลักเสียไปก็แสดงว่ำ

ผูว้จิยัมีผลประโยชน์ทับซ้อน

 ผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นเพยีงสถำนกำรณ์ จงึเป็นแค่กำรคำดเดำว่ำ

อำจส่งผล แต่กำรเบ่ียงเบนจนเป้ำหมำยหลกัเสยีหำยอำจไม่เกดิขึน้กไ็ด้ขึน้อยู่

กับควำมหนักเบำของสถำนกำรณ์ ดังนั้นจึงไม่สำมำรถห้ำมไม่ให้มีผล

ประโยชน์ทับซ้อน เพียงแต่หำกพบแล้วต้องจัดกำรอย่ำงเหมำะสมเพื่อไม่ให้

เกดิผลเสยีต่อประโยชน์หลัก ผลประโยชน์ทบัซ้อนอำจอยูใ่นรูปแบบทีป่ระเมนิยำก 

เช่น กำรขอต�ำแหน่งวชิำกำร หรอืรูปแบบทีป่ระเมนิได้ง่ำย เช่น ผลประโยชน์ 

ทำงกำรเงนิ ประเดน็หลงัอำจเกดิจำกกำรท่ีมหีุน้ในบรษัิททีท่ดลองผลิตภณัฑ์นัน้ 

หรือเป็นที่ปรึกษำโดยได้รับค่ำตอบแทน

 ในกำรวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ นกัวจิยัต้องแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั นอกจำกผูว้จัิยแล้ว กรรมกำรจริยธรรม   

กำรวจิยั สถำบนัวจิยักอ็ำจมผีลประโยชน์ทบัซ้อนและต้องจัดกำรอย่ำงเหมำะสม
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กำรแบ่งปันข้อมูลวิจัยกับนักวิจัยทั่วโลก

 ปัจจุบันมีวำรสำรวิชำกำรหลำยฉบับก�ำหนดเง่ือนไขกำรรับตีพิมพ์

งำนวิจัยว่ำต้องแบ่งปันข้อมูลกับนักวิจัยอื่นโดยน�ำข้อมูลที่ได้จำกกำรวิจัย      

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไปใส่ไว้ในฐำนข้อมูลท่ีก�ำหนด นักวิจัยควรพิจำรณำว่ำ

หำกไม่ได้แสดงไว้ในเอกสำรขอควำมยินยอมอำจต้องปรึกษำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือระเบียบของสถำบันก่อนน�ำข้อมูลดังกล่ำวไปแบ่งปัน

กำรลงทะเบียนกำรวิจัย

 ปัจจุบันมีแหล่งทุนหลำยแห่งรวมถึงนโยบำยของวำรสำรที่ก�ำหนด

ให้งำนวจิยัต้องลงทะเบียนในฐำนข้อมลูทีบุ่คคลทัว่ไปเข้ำมำดไูด้ ข้อก�ำหนดนี้

ส�ำหรับงำนวิจัยประเภททดลองท้ังทำงกำรแพทย์และพฤติกรรมสุขภำพ       

ในประเทศไทยสำมำรถลงทะเบียนได้ที่ http://clinicaltrials.in.th

กำรประพฤติมิชอบทำงกำรวิจัย (Research misconduct)

 หมำยถงึ กำรยกเมฆ กำรดดัแปลง หรอืกำรโจรกรรม ในกำรเสนอกำร

ด�ำเนินกำร หรือกำรทบทวนพจิำรณำงำนวจิยั หรอืในกำรรำยงำนผลกำรวจิยั

• กำรยกเมฆ (fabrication) หมำยถึงกำรปั้นข้อมูลหรือผล

กำรวจิยัข้ึนมำโดยไม่มอียูจ่รงิ และมกีำรบันทกึและรำยงำนออกไป

• กำรดดัแปลง (falsification) หมำยถงึกำรจดักำรวสัด ุอปุกรณ์ 

หรอืกระบวนกำรวจิยั หรอืเปลีย่นข้อมลู ตดัทิง้บำงข้อมลูหรอื

ผลกำรวิจัยจนกำรวิจัยนั้นขำดควำมแม่นย�ำ เมื่อปรำกฏ       

ในบันทึก
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• กำรโจรกรรม (plagiarism) หมำยถึงกำรน�ำเอำควำมคิด 

วิธีกำร ผลงำน หรือถ้อยค�ำของผู ้อื่นไปใช้โดยไม่อ้ำงอิง       

ตำมเหมำะสม จนท�ำให้ผูอ่้ำนเข้ำใจว่ำเป็นของตน ทัง้นีไ้ม่นบั

ควำมผดิพลำดจำกควำมไม่รู ้(honest error) หรอืควำมแตกต่ำง

ในควำมคิดเห็น

 กำรโจรกรรมท�ำให้สงัคมไม่ทรำบว่ำใครเป็นเจ้ำของทีแ่ท้ เจ้ำของอำจ

สญูเสยีผลประโยชน์ทีพ่งึได้อย่ำงส�ำคญั จนอำจน�ำไปสู่กำรฟ้องร้อง และสังคม

เสื่อมศรัทธำ ที่พบบ่อยคือกำรคัดลอกเนื้อหำถ้อยค�ำจำกผลงำนตีพิมพ์ของ  

ผู้อื่นไปใส่รำยงำนตนเองโดยไม่อ้ำงอิงที่มำ

 กำรยกเมฆ หรอืกำรดดัแปลง ส่งผลให้กำรวจัิยทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์

ไม่น่ำเช่ือถือซึ่งเป็นผลจำกกำรบิดเบือนข้อมูล ท�ำให้กำรวิจัยขำดคุณค่ำ      

ทำงวทิยำศำสตร์และคณุค่ำทำงสงัคม ทัง้ยงัอำจเป็นอนัตรำยต่อสงัคมอกีด้วย 

กำรโจรกรรมส่งผลให้คนเสือ่มศรัทธำต่อวงกำรวทิยำศำสตร์ รวมทัง้กำรสญูเสยี

ทรัพยำกรเพรำะเรื่องท่ีตีพิมพ์ไปแล้วอำจถูกเพิกถอนได้ (retraction)         

กำรตรวจพบกำรยกเมฆหรือกำรดัดแปลงข้อมูลระหว่ำงกำรวิจัยอำจน�ำไปสู่

กำรระงับโครงกำรวิจัยช่ัวครำวหรือกำรเพิกถอนกำรวิจัยโดยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยเพรำะท�ำให้ข้อมูลขำดควำมน่ำเช่ือถือ สุดท้ำยท�ำให้ผู้เข้ำ

ร่วมกำรวิจัยได้รับควำมเสี่ยงโดยเปล่ำประโยชน์เพรำะไม่ได้ประโยชน์ทำง

วทิยำศำสตร์และสังคม ตวัอย่ำงกำรยกเมฆ เช่น บนัทกึผลกำรตรวจข้ึนมำทัง้

ที่ผู้ป่วยไม่ได้มำตรวจตำมนัด ตัวอย่ำงกำรดัดแปลง เช่น ตกแต่งภำพที่ถ่ำย

จำกผลกำรวิจัยจนไม่ตรงกับภำพต้นฉบับ กำรแก้ไขข้อมูลที่ได้ตำมจริง          

ให้มีค่ำสูงหรือต�่ำกว่ำนั้นเพื่อให้สอดคล้องกับสมมติฐำนที่ตั้งไว้
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แนวทำงกำรเขียนข้อเสนอกำรวจิยัทีเ่ก่ียวข้องกับมนษุย์

1. ข้อเสนอกำรวิจัยต้องประกอบไปด้วยหัวข้อและรำยละเอียดที่เพียงพอ

ต่อกำรพจิำรณำทัง้ด้ำนวทิยำศำสตร์และด้ำนจรยิธรรม ในด้ำนวทิยำศำสตร์

ควรแสดงกำรทบทวนวรรณกรรมที่ครอบคลุม น�ำสู่หลักกำรและเหตุผล

ที่มำท�ำวิจัย ส่วนส�ำคัญคือกำรออกแบบวิจัย รูปแบบวิจัย วิธีกำรวิจัย 

ขนำดตัวอย่ำง (ถ้ำเป็นเชิงปริมำณ) กำรเก็บรวบรวมข้อมูล และ              

กำรวิเครำะห์ทำงสถิติ ที่จะแสดงได้ว่ำสำมำรถพิสูจน์สมมติฐำน หรือ   

ตอบวัตถุประสงค์กำรวิจัย ท้ังน้ีเพื่อจะได้ค�ำตอบที่เช่ือถือได้ (scientific 

validity) และสร้ำงคุณค่ำต่อสังคม (social value)

2. ข้อเสนอกำรวิจัยทีเ่ป็นกำรพฒันำเครือ่งมอืแพทย์ควรมนีกัวจิยัทีม่คีณุวฒุิ

และประสบกำรณ์สำยวิชำชีพท่ีเกี่ยวข้องโดยตรงอยู่ในทีมวิจัย และ      

ควรเป็นบุคลำกรของสถำนพยำบำลที่ท�ำกำรทดลอง

3. ข้อเสนอกำรวจิยัท่ีเป็นกำรทดลองสมนุไพรควรมีแพทย์อยูใ่นทมีวจิยั และ

ถ้ำหำกเป็นกำรทดลองในสถำนพยำบำลควรเป็นแพทย์ในสถำนพยำบำล

ที่ท�ำกำรทดลอง

4. เพือ่แสดงว่ำกำรวจิยัเป็นไปอย่ำงมจีรยิธรรม ข้อเสนอกำรวจัิยควรมหีวัข้อ 

“ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Ethical consideration)”     

โดยวเิครำะห์ ตำมหลกัจรยิธรรมกำรวจิยัในคน 3 ข้อ แล้วเขยีนไว้ท้ำยเอกสำร

ข้อเสนอกำรวิจัยเรียงตำมล�ำดับต่อไปนี้เป็นอย่ำงน้อย

• ข้อควำมทีว่่ำกำรวิจยัด�ำเนนิสอดคล้องกบัหลักกำรใน Declaration 

of Helsinki และแนวทำงปฏิบัติใน CIOMS Guideline และ 

ICH GCP
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• อธิบำยกระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้ที่เป็นกลุ่มประชำกร

เป้ำหมำย

• อธิบำยควำมเสี่ยงจำกกำรวิจัยและวิธีกำรลดควำมเสี่ยง

• อธิบำยประโยชน์ต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือประโยชน์ต่อชุมชน 

สังคม และวิธีกำรเพิ่มประโยชน์

• อธิบำยเหตุผลกำรเลือกประชำกร/ตัวอย่ำง

• อธิบำยวิธีกำรรักษำควำมลับ

5. ตำรำงแผนกำรด�ำเนินกำรวิจัย ควรเริ่มต้นด้วยระยะเวลำที่ใช้ในกำรยื่น

ขออนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
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เอกสำรอืน่ทีต้่องแนบเพ่ือยืน่ขอรบัรอง

ด้ำนจรยิธรรมพร้อมกบัข้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจยั

• เอกสำรกำรขอควำมยินยอมโดยบอกกล่ำวที่มีเนื้อหำเหมำะสม 

(ภำคผนวก) ในกรณีที่ไม่แนบต้องขอยกเว้นกระบวนกำร           

ขอควำมยินยอม

• เอกสำรประชำสัมพันธ์โครงกำร เช่น แผ่นพับ โปสเตอร์ ถ้อยค�ำ

ที่จะประกำศผ่ำนวิทยุชุมชน social media

• เอกสำรอืน่ทีม่อบให้บคุคลทีเ่ข้ำร่วมกำรวจัิย เช่น บันทึกประจ�ำวนั 

(diary card) บัตรประจ�ำตัวผู้ป่วย

• อัตตประวัตินักวิจัยที่เป็นปัจจุบัน บ่งบอกคุณวุฒิ ประสบกำรณ์ 

กำรฝึกอบรม ซึง่รวมถึงกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวจัิยในมนษุย์ 

หรือ ICH GCP ทั้งนี้ควรแนบใบรับรองกำรอบรมด้ำนจริยธรรม

กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไปด้วย
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ข้อเสนอโครงกำรจัดเก็บข้อมูลสุขภำพหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพเพื่อวิจัยในอนำคต

ควรมีข้อมูลต่อไปนี้เป็นอย่ำงน้อย

1. ชื่อโครงกำร และผู้เสนอขอจัดตั้งโครงกำร พร้อมสังกัด

2. สถำนที่จัดเก็บ อุปกรณ์หรือเทคโนโลยีที่ใช้

3. ระบบกำรจัดกำร ประกอบด้วย

(1) ชื่อผู้ดูแลคลังตัวอย่ำงชีวภำพหรือฐำนข้อมูล (custodian or 

guardian)

(2) สถำนที่ตั้งคลังชีวภำพหรือฐำนข้อมูล

(3) ระบบบัญชีกำรรับค�ำขอและแจกจ่ำย

(4) กำรควบคุมคุณภำพของคลังหรือฐำนข้อมูล

(5) ระบบรักษำควำมปลอดภัย

(6) วิธีด�ำเนินกำรมำตรฐำน
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ข้อก�ำหนด/แนวทำงปฏิบตัสิ�ำหรบัข้อเสนอกำรวจิยัในมนุษย์      

ท่ีเสนอของบประมำณจำกแหล่งทนุ 

1. ข้อเสนอกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ต้องผ่ำนกำรอนุมัติ/เห็นชอบจำก

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

• เป็นคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัของสถำบนัทีน่กัวจัิยสังกดั

• ถ้ำสถำบันไม่มีคณะกรรมกำรฯ อำจยื่นขออนุมัติ/เห็นชอบจำก

คณะกรรมกำรฯ ของสถำบันอื่นที่รับพิจำรณำ หรือที่มีกำรท�ำ   

ข้อตกลงร่วมกัน หรือส�ำนักงำนคณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัยในคน (CREC)

• คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยควรมีองค์ประกอบและวิธี

ด�ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures, 

SOPs) ที่ชัดเจน สอดคล้องกับระเบียบ ข้อบังคับ แนวทำงของ

ประเทศ และแนวทำงสำกล

2. ผูเ้สนอข้อเสนอกำรวจิยั ต้องส่งข้อเสนอกำรวจิยัท่ีเสนอขอรับงบประมำณ

พร้อมใบรับรองกำรอนุมัติให้ด�ำเนินกำรวิจัยหรือ Certificate of             

Approval ที่ออกโดย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน    

ใบรับรองควรมีข้อควำมต่อไปนี้เป็นอย่ำงน้อย

• ตรำประทับ (logo) ของสถำบัน

• หมำยเลขข้อเสนอกำรวจิยัของส�ำนกังำนจรยิธรรม หรอืของสถำบัน

• ชื่อและรหัสโครงร่ำงกำรวิจัย (title and code of protocol)

• ชื่อผู้วิจัยที่สถำบัน (site investigator)

• ชื่อผู้สนับสนุนกำรวิจัย (sponsor)
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• เอกสำรที่พิจำรณำ พร้อมระบุฉบับที่ วันที่ ประกอบด้วย

- ข้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (research proposal/protocol)

- เอกสำรข้อมูลส�ำหรับผู ้เข ้ำร่วมกำรวิจัยและใบยินยอม 

(participant information sheet/consent form)

- แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (case report form)

- เอกสำรอื่นท่ีให้ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัย เช่น เอกสำรเช้ือเชิญ 

(recruitment letter) แผ่นพับ (brochure)

- อัตตประวัติผู้วิจัย และ/หรือผู้วิจัยร่วม (curriculum vitae 

of principal investigator and/or sub-investigators)

• ชื่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบัน (Name of 

Ethics Committee or Institutional Review Board)

• วิธีกำรพิจำรณำอนุมัติ/เห็นชอบว่ำโดยวิธีเร่งรัด (expedited 

review) หรือพิจำรณำในที่ประชุม (full board review)

• ข้อควำมท่ีแสดงว่ำได้พิจำรณำด้ำนจริยธรรมตำมหลักกำร

และแนวทำงปฏิบัติสำกล ได้แก่ Declaration of Helsinki, 

CIOMS International Ethical Guidelines และ ICH GCP                         

(...EC name…has approved the study to be carried out 

according to the protocol and other document in 

compliance with the Declaration of Helsinki, CIOMS 

International Ethical Guidelines and ICH GCP)

• ลำยเซ็นผู้อนุมัติ/เห็นชอบ คือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม 

(signature of chairperson)

• วันที่อนุมัติ/เห็นชอบ (approval date)

• วันที่หมดอำยุ (expiry date)
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• ระบวุ่ำผูว้จิยัจะเริม่วจิยัได้ตำมวนัท่ีท่ีอนมุติั/เหน็ชอบ (research 

must be initiated following approval date)

• กระบวนกำรหลังอนุมัติ/เห็นชอบ (post-approval process) 

ประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้ เป็นอย่ำงน้อย

- ระบุควำมถ่ีของกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเพื่อกำรพิจำรณำ

ต่อเนื่อง (frequency of progress report for continuing 

review)

- ผู ้วิจัยต้องท�ำตำมโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่ได้รับ

กำรอนมุตั/ิเหน็ชอบ เท่ำนัน้ กำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวจัิย 

(amendment) หรือกำรเบี่ยงเบนไปจำกโครงร่ำงกำรวิจัย 

(deviation) ต้องขออนมุตั/ิเหน็ชอบ ก่อนด�ำเนนิกำร เว้นแต่

เป็นกำรกระท�ำเร่งด่วนเพื่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วม    

กำรวิจัย

- กำรเบ่ียงเบน/ฝ่ำฝืน/ไม่ปฏิบัติตำมข้อก�ำหนด ต้องรำยงำน 

(report of any protocol deviation/ violation/ 

non-compliance)

- หำกเกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ำยแรง หรือเหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คำดคิดในสถำบัน ให้รำยงำนโดยทันที 

(report internal unexpected adverse reaction or 

problem or serious adverse event immediately)

 กรณข้ีอเสนอกำรวจิยัเข้ำข่ำยยกเว้นจำกกำรพจิำรณำด้ำนจรยิธรรม

ตำมประกำศของสถำบัน โปรดแนบใบรับรองกำรอนุมัติให้ยกเว้นจำก         

กำรพจิำรณำหรอื certificate of exemption ท่ีออกโดยคณะกรรมกำรจรยิธรรม

กำรวิจัยของสถำบัน
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 กรณีที่อยู่ระหว่ำงกำรยื่นขอพิจำรณำด้ำนจริยธรรม ขอให้แนบ    

หลกัฐำนกำรยืน่มำพร้อมกบัข้อเสนอโครงร่ำงกำรวจิยั และต้องไม่ตดิต่อบคุคล

ที่จะมำเข้ำร่วมกำรวิจัยก่อนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติ

 หำกภำยหลังกำรยื่นขอรับทุน ปรำกฏว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวจิยั ให้แก้ไขเพิม่เตมิรำยละเอยีดในตวัโครงร่ำงกำรวจัิย ผู้ทีย่ืน่ขอรับทนุ

สำมำรถกระท�ำได้ภำยใต้กำรคงไว้ ซ่ึงชื่อหัวข้อโครงร่ำงกำรวิจัยเดิม              

เว ้นแต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเห็นว่ำมีควำมจ�ำเป็นอย่ำงยิ่ง         

สำมำรถปรับเปลี่ยนตำมค�ำแนะน�ำได้ แต่ต้องมีเอกสำรยืนยันว่ำได้แก้ไข              

ตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

 กรณอีืน่ ๆ  นอกเหนอืจำกข้ำงต้น ให้ศกึษำเงือ่นไขของแหล่งทนุวจิยั
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ภำคผนวก

สำระส�ำคัญที่ควรมีในกำรขอควำมยินยอมโดยบอกกล่ำว 

(informed consent)

เนื้อหำหรือหัวข้อหลักที่ต้องมี

(1) ข้อควำมที่บอกว่ำเป็นกำรวิจัย ได้แก่ ชื่อโครงกำรวิจัย 

ชือ่ผู้วจิยัหลกั วตัถปุระสงค์กำรวจิยั เหตผุลทีเ่ชญิบคุคลเข้ำร่วม

กำรวจิยั (ภำวะเจบ็ป่วยทีเ่ป็นอยู)่ ระยะเวลำทีค่ำดหมำยให้บคุคล

อยู่ร่วมในกำรวิจัย สิ่งที่ผู ้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยต้องปฏิบัติ        

วิธีใหม่หรือเครื่องมือใหม่ที่น�ำมำทดลอง (ถ้ำมี)

(2) ควำมเสีย่งหรอืควำมไม่สะดวกสบำยทีม่โีอกำสเกดิกบัผูเ้ข้ำร่วม

กำรวิจัย

(3) ประโยชน์ที่อำจเกิดต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือต่อชุมชน หรือ

ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์

(4) ในกรณทีีเ่ป็นกำรวจัิยประเภททดลอง โดยใช้ยำทดลอง วธิกีำร

ทดลอง เครื่องมือแพทย์ที่ประดิษฐ์ข้ึนให้บอกทำงเลือกอื่น     

วธีิกำรอืน่ กำรรกัษำอืน่ ทีจ่ะเป็นประโยชน์ต่อผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยั

(5) กำรรกัษำควำมลบัของบันทกึข้อมลูโดยเฉพำะข้อมลูทีส่ำมำรถ

บ่งชี้ตัวผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

(6) ในกรณีท่ีกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงสูง ให้อธิบำยว่ำจะมีค่ำชดเชย

หำกบำดเจ็บจำกกำรวิจัยหรือไม่อย่ำงไร จะให้กำรรักษำ

พยำบำลหรือไม่อย่ำงไร ใครเป็นผู้ออกค่ำใช้จ่ำย และต้อง 

ติดต่อใครหำกสงสัยประเด็นดังกล่ำว
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(7) ข้อควำมที่บ่งบอกว่ำ จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับ

กำรวิจัย จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิ และ   

จะตดิต่อกบัใครกรณีมข้ีอสงสยัเกีย่วกบักำรบำดเจบ็จำกกำรวจิยั

(8) ข้อควำมที่บ่งบอกว่ำ กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ 

กำรปฏิเสธเข้ำร่วมจะไม่ส่งผลให้ถกูท�ำโทษ หรอืเสยีประโยชน์

ทีพ่งึได้รบัตำมสทิธ ิและผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัสำมำรถยตุกิำรเข้ำร่วม

ขณะใดก็ได้โดยไม่ส่งผลให้ถูกท�ำโทษ หรือเสียประโยชน์          

ที่พึงได้รับตำมสิทธิ และ

(9) ข้อควำมใดข้อควำมหนึง่เกีย่วกบักำรวจัิยทีเ่กบ็รวบรวมข้อมลู

ข่ำวสำรหรือตัวอย่ำงชีวภำพที่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคล:

1. ข้อควำมที่บอกว่ำสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลอำจถูกน�ำออกจำก

ข้อมูลข่ำวสำรหรือตัวอย่ำงชีวภำพของบุคคล และ    

หลงัจำกน�ำออกแล้ว ข้อมลูข่ำวสำรหรอืตัวอย่ำงชวีภำพนัน้

อำจถกูน�ำไปใช้ส�ำหรบักำรวจัิยในอนำคต หรือแจกจ่ำย

ให้นักวิจัยอื่นเพ่ือกำรวิจัยในอนำคตโดยไม่กลับมำ      

ขอควำมยนิยอมจำกเจ้ำของหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมอกี   

หรอื

2. ข้อควำมท่ีบอกว่ำข้อมูลข่ำวสำรหรือตัวอย่ำงชีวภำพ

ของบคุคล ทีเ่กบ็รวบรวมจำกกำรวจิยัจะไม่น�ำไปใช้หรอื

แจกจ่ำยเพือ่กำรวจิยัในอนำคต แม้สิง่บ่งชีตั้วบคุคลอำจ

ถูกน�ำออกไปแล้ว

เน้ือหำหรอืหวัข้อท่ีควรมเีพิม่เตมิตำมควำมเหมำะสมกบัลกัษณะของกำรวจิยั

(1) ข้อควำมที่บอกว่ำยำทดลอง วิธีกำรทดลอง เครื่องมือแพทย์

ที่ประดิษฐ์ขึ้น อำจก่อให้เกิดควำมเสี่ยงที่ท�ำนำยไม่ได ้                                 
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(unforeseeable risks) ต่อบุคคลที่เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือต่อ

ทำรกในครรภ์กรณีที่บุคคลหรือคู่นอนตั้งครรภ์

(2) เงือ่นไขควำมจ�ำเป็นท่ีผูว้จิยัอำจถอนบคุคลออกจำกกำรเข้ำร่วม

กำรวิจัยโดยไม่ขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยหรือ       

ผู้แทนโดยชอบธรรม

(3) ค่ำใช้จ่ำยที่ผู ้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องจ่ำยเพิ่มเติมหำกเข้ำร่วม

กำรวิจัย

(4) ผลที่ตำมมำหำกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยถอนตัวจำกกำรวิจัย และ

กระบวนกำรถอนตัวอย่ำงเป็นล�ำดับ เพื่อควำมปลอดภัย

(5) ข้อควำมที่บอกว่ำจะแจ้งให้ทรำบหำกพบส่ิงใหม่ท่ีส�ำคัญ

ระหว่ำงกำรด�ำเนินกำรวิจัยซึ่งอำจมีผลต่อควำมสมัครใจ        

ในกำรอยู่ร่วมในกำรวิจัยต่อไป

(6) จ�ำนวนผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หำกมีหลำยแห่งให้บอกจ�ำนวนรวม

และจ�ำนวนที่รับในสถำบันที่ผู้วิจัยเป็นผู้ด�ำเนินกำร

(7) ข้อควำมท่ีบอกว่ำตัวอย่ำงชีวภำพของบุคคล แม้สิ่งบ่งชี้ตัว

บุคคลจะถูกน�ำออกไปแล้ว อำจน�ำไปวิจัยและเกิดรำยได้จำก

ผลิตภัณฑ์ และผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยจะได้รับส่วนแบ่งหรือไม่ 

อย่ำงไร

(8) ข้อควำมท่ีบอกว่ำหำกผลกำรวิจัยมปีระโยชน์ทำงคลนิกิรวมถงึ

ประโยชน์ต่อรำยบุคคล จะแจ้งให้ผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัทรำบหรอืไม่ 

อย่ำงไร ภำยใต้เงื่อนไขใด และ

(9) กรณีที่เป็นกำรวิจัยตัวอย่ำงชีวภำพ กำรวิจัยครอบคลุมถึง

กำรศึกษำล�ำดับจโีนมทัง้หมดหรอืไม่ (ไม่ว่ำจะเป็นเซลล์สืบพนัธุ์

หรือเซลล์อื่นร่ำงกำย)
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สำระหรอืหัวข้อทีค่วรมใีน broad consent ส�ำหรบักำรเกบ็รกัษำ ด�ำรงไว้ 

และกำรใช้ข้อมลูสขุภำพหรือตวัอย่ำงชีวภำพไปวจัิยในอนำคต

ประกอบด้วย

(1) อธิบำยลักษณะโครงกำรจัดเก็บข้อมูลสุขภำพหรือตัวอย่ำง

ชีวภำพ ได้แก่ ชื่อโครงกำร ชื่อผู้ขอจัดตั้ง เหตุผลที่เชิญบุคคล

เข้ำร่วมกำรวิจัย (ภำวะเจ็บป่วยที่เป็นอยู่) ข้อมูลสุขภำพหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพที่ขอจัดเก็บ

(2) ข้อควำมที่บ่งบอกว่ำ กำรเข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ 

กำรปฏิเสธเข้ำร่วมจะไม่ส่งผลให้ถกูท�ำโทษ หรอืเสยีประโยชน์

ทีพ่งึได้รบัตำมสทิธ ิและผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัสำมำรถยตุกิำรเข้ำร่วม

ขณะใดก็ได้โดยไม่ส่งผลให้ถูกท�ำโทษ หรือเสียประโยชน์          

ที่พึงได้รับตำมสิทธิ

(3) วธิกีำรจดัเกบ็ ปรมิำณตวัอย่ำงชวีภำพ ระยะเวลำทีเ่กบ็ไว้ และ

สถำบันเป็นเจ้ำของตัวอย่ำงชีวภำพที่จัดเก็บ

(4) ควำมเสีย่งหรอืควำมไม่สะดวกสบำยทีม่โีอกำสเกดิกบัผูเ้ข้ำร่วม

กำรวิจัย

(5) ประโยชน์ที่อำจเกิดต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือต่อชุมชน หรือ

ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์

(6) แสดงกำรรกัษำควำมลบัของบันทกึข้อมลูและตวัอย่ำงชวีภำพ

โดยเฉพำะข้อมูลที่สำมำรถบ่งชี้ตัวผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย

(7) แสดงกรอบกำรวิจัยในอนำคตเกี่ยวกับข้อมูลสุขภำพหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพที่เก็บไว้ ถ้ำเป็นไปได้อำจท�ำรำยกำรและ        

ให้ผูเ้ข้ำร่วมกำรวจิยัเป็นผู้เลอืกว่ำอนญุำตให้เอำไปท�ำวิจยัเรือ่งใด

ได้บ้ำง
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(8) อธิบำยกำรแจกจ่ำยให้นักวิจัยของสถำบันอื่นและเงื่อนไข

กำรน�ำไปใช้ในกำรวิจัย

(9) ข้อควำมระบุว่ำกำรน�ำไปวจิยักบัโครงกำรวจิยัในอนำคตจะต้อง

ผ่ำนกำรขออนมัุตจิำกคณะกรรมกำรจริยธรรมของสถำบนัก่อน

ด�ำเนินกำรวิจัย

(10) ข้อควำมที่บอกว่ำผลกำรวิจัยรำยบุคคลจะไม่แจ้งให้ทรำบ

(11) ระบุว่ำกรณีใดบ้ำงที่ผู้ดูแลคลังอำจติดต่อภำยหลัง

(12) ข้อควำมระบวุ่ำหำกเกดิทรพัย์สนิทำงปัญญำภำยหลัง ไม่สำมำรถ

จัดแบ่งให้ได้

(13) ข้อควำมที่บ่งบอกว่ำ จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับ

สิทธิ และต้องกำรถอนตัว และ

(14) ข้อควำมที่บอกว่ำหำกถอนตัวภำยหลัง ข้อมูลสุขภำพหรือ

ตัวอย่ำงชีวภำพที่ให้นักวิจัยไปก่อนหน้ำจะไม่สำมำรถเรียก

กลับคืนมำได้

หมำยเหตุ ผูว้จัิยควรศกึษำแบบตวัอย่ำงกำรขอควำมยนิยอมโดยบอกกล่ำว

  ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยของสถำบันที่สังกัด
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