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ค�ำน�ำ

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) เป็นหน่วยงานหลัก      

ที่มีบทบาทหน้าที่ในการก�ำหนดนโยบาย พัฒนา ส่งเสริม ก�ำกับ และติดตาม

ประเมินผลการวิจัยของประเทศ เพื่อตอบสนองยุทธศาสตร์ชาติท่ีเก่ียวข้อง

กับการวิจัยอย่างมีประสิทธิภาพ สามารถพัฒนาต่อยอดงานวิจัยสู่การใช้

ประโยชน์ได้อย่างเป็นรูปธรรม รวมถึงยกระดับการวิจัยด้วยการพัฒนา

มาตรฐานหรือแนวทางปฏิบัติด้านการวิจัยของประเทศให้สอดคล้องกับ

มาตรฐานสากลหรือเป็นท่ียอมรับในระดับประเทศและระดับนานาชาติ     

อนึ่ง วช. มีหน้าที่ส�ำคัญประการหนึ่งในด้านการพัฒนา ส่งเสริม และก�ำกับ

มาตรฐานการวิจัยในมนุษย ์ โดยอาศัยกลไกระบบรับรองคุณภาพ                     

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ การอบรมเชิงปฏิบัติการหลักสูตร

ที่เก่ียวข้องกับมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และเผยแพร่แนวทาง

ปฏิบัติด้านมาตรฐานการวิจัยในมนุษย์ให้แก่นักวิจัย และผู ้ที่เกี่ยวข้อง           

ได้รบัทราบและน�ำไปปฏบัิต ิโดยในปีงบประมาณ 2562 วช. ได้จดัท�ำหนงัสอื 

“แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์” ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 1 

ซึ่งอ้างอิงมาตรฐานหรือข้อก�ำหนดในระดับสากลด้านจริยธรรมการวิจัย        

ในมนษุย์ทีเ่ป็นทีย่อมรบัในปัจจบัุน เพือ่ให้นกัวจิยัและผูท้ีเ่กีย่วข้อง สถาบนัวจิยั 

หน่วยงานผู้สนับสนุนทุนวิจัย รวมถึงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย           

ได้ใช้เป็นแนวทางในการส่งเสริมการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ให้ถูกต้อง

ตามหลักจริยธรรม เพื่อให้เกิดผลงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่มีคุณภาพ 

น่าเช่ือถือ เป็นที่ยอมรับด้านจริยธรรม และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล        

จนสามารถตีพิมพ์ในวารสารชั้นน�ำของโลกได้



	 วช. หวังเป็นอย่างยิ่งว่า หนังสือแนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัย            

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ฉบับนี้ จะเป็นประโยชน์ต่อผู้ที่สนใจและผู้ที่เก่ียวข้อง      

ในการน�ำไปใช้ประโยชน์ได้อย่างเป็นรูปธรรมต่อไป

(ศาสตราจารย์ นายแพทย์สิริฤกษ์  ทรงศิวิไล)                                      

                                       เลขาธิการคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ
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บทน�ำ

	 ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในมนุษย์ 

ท�ำให้เกิดความเจริญก้าวหน้าทางด้านการแพทย์ สร้างองค์ความรู้เกี่ยวกับ

ระบาดวิทยา การเกิดโรค พยาธิสรีรวิทยาของโรค การวินิจฉัย การป้องกัน 

การรักษา เพื่อยืนยันประสิทธิผล และความปลอดภัยทางยา น�ำไปสู่วิธีการ

ตรวจวินิจฉัย การป้องกัน รักษาโรค และการดูแลสุขภาพที่ทันสมัยและ

ก้าวหน้าขึ้น อันจะส่งผลให้ประชาชนมีคุณภาพชีวิตที่ดี

	 อย่างไรก็ตามเป้าหมายเพื่อได้มาซึ่งองค์ความรู้นั้น ต้องไม่เหนือ      

ไปกว่าสิทธิและความปลอดภัยของบุคคลที่ เข ้าร ่วมการวิจัย คุณค่า              

ทางวิทยาศาสตร์และคุณค่าทางสังคมของการวิจัยไม่สามารถน�ำไปอ้าง      

เพือ่การกระท�ำต่อบุคคลอย่างไม่เหมาะสม หรอืการกระท�ำท่ีไม่เป็นธรรมต่อบคุคล

ที่เข้าร่วมการวิจัย ดังนั้นกฎเกณฑ์จริยธรรมการทดลองจึงเกิดขึ้น กฎเกณฑ์

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

กฎเกณฑ์ทีศ่าลทหารอเมรกินัใช้ประกอบการพพิากษาคดทีีแ่พทย์นาซทีดลอง

กับเชลยสงคราม คดีนี้เรียกว่า Doctors’ trial หรือ The Medical Case  

กฎนูเรมเบิร์ก ระบุว่าการทดลองทางการแพทย์ที่ยอมรับได้ประกอบด้วย 

หลกัการพืน้ฐาน 10 ข้อ เพือ่ให้สอดคล้องกับแนวคดิด้านคณุธรรม จริยธรรม 

และกฎหมาย ข้อความในกฎเกณฑ์ท้ัง 10 ข้อน้ี แสดงถงึการปกป้อง/คุม้ครอง

ผู้ถูกทดลองทั้งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี นอกจากนั้น           

ยังปกป ้องวงการวิทยาศาสตร ์ อีกด ้วย กฎนูเรมเบิร ์กเป ็นพื้นฐาน                             

ในหลกัจรยิธรรมการวิจัยท่ีแสดงในค�ำประกาศเฮลซงิกิ (Declaration of Helsinki) 

ซึ่งในเวลาต่อมา ถูกน�ำไปใช้เป็นหลักจริยธรรมใน CIOMS International 
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ethical guidelines และ ICH GCP และมีการปรับปรุงเป็นระยะจนถึง

ปัจจุบัน 

	 ในขณะที่แนวทางจริยธรรมการวิจัยเพิ่งเกิดขึ้น วงการวิจัยกลับ

ก้าวหน้าไปอย่างรวดเรว็ มคีวามเกีย่วข้องไม่เฉพาะการทดลองทางการแพทย์ 

“ใน” มนุษย์ แต่มีการวิจัยข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล และตัวอย่างชีวภาพ     

ที่ ไม ่กระท�ำโดยตรงต่อตัวบุคคล มีการศึกษาวิจัยด ้านสังคมศาสตร์      

พฤตกิรรมศาสตร์ทีส่่งผลกระทบต่อชมุชน แนวทางจรยิธรรมการวิจยัจงึขยายวง          

ไปเป็นการวิจัยที่ “เก่ียวข้อง” กับมนุษย์ หรือ “การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์”    

ในปัจจุบัน และการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์เชิงสังเกตท่ี    

คนทั่วไปเข้าใจว่ามีความเสี่ยงน้อยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยนั้น มีความเสี่ยง        

ต่ออันตรายที่แฝงอยู่ไม่น้อย

	 ประเทศไทยยังไม่มีบทบัญญัติทางกฎหมายเกี่ยวกับการศึกษาวิจัย

หรือทดลองในมนุษย์เป็นการเฉพาะ แต่มีกฎหมาย ระเบียบข้อบังคับ            

ค�ำประกาศทีม่บีางส่วนท่ีต้องอ้างองิเพือ่ประกอบการวจิยัในบางเรือ่งทีเ่ก่ียวข้อง 

ได้แก่ พระราชบญัญตัข้ิอมลูข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540 พระราชบญัญตัิ

สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 และ   

ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม 2549 

หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย

การรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก�ำเนิด

เพื่อการรักษา พ.ศ. 2552 แล้ว และค�ำประกาศสิทธิผู้ป่วย

	 แม้ไม่มีกฎหมายเฉพาะ การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ก็ต ้อง              

องิกฎเกณฑ์หรอืแนวทางจรยิธรรมสากลและของประเทศ ผูเ้กีย่วข้องกบัการวจัิย

ท่ีเก่ียวข้องกับมนษุย์ทัง้หมด ไม่ว่าจะเป็นนกัวจิยั สถาบนัวจิยั คณะกรรมการ
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จรยิธรรมการวจัิย ผูส้นบัสนนุการวจิยั และผูก้�ำกบัดแูลการวจิยั ต่างมบีทบาท

และความรบัผดิชอบในการปกป้องสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีด่ี 

ของผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยอาศัยหลักจริยธรรมและแนวทางปฏิบัติสากล       

ที่ตีพิมพ์เผยแพร่อย่างกว้างขวาง ทางชมรมจริยธรรมการท�ำวิจัยในคน               

ในประเทศไทย ได้จัดท�ำ “แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนแห่งชาติ”    

ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวทางจริยธรรม

การท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” เพื่อเผยแพร่ให้ผู้เกี่ยวข้อง     

ได้ใช้เป็นแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมในการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  

และท�ำหน้าทีใ่ห้ความรูเ้กีย่วกบัจริยธรรมการวิจยัแก่ผู้สนใจมาอย่างยาวนาน

	 นอกจากนั้น เป็นที่น่ายินดีว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย      

ของสถาบนัหลายแห่งในประเทศไทยได้พฒันาการท�ำงานจนได้รบัการรบัรอง

คณุภาพจาก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing Capacity 

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

พ.ศ. 2560) ทั้งในส่วนของมหาวิทยาลัย เช่น คณะอนุกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยของกรมการแพทย์ทหารบก (วิทยาลัยแพทยศาสตร์

พระมงกุฎเกล้า) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยและหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข เช่น        

คณะกรรมการพจิารณาการศกึษาวจิยัในคนด้านแพทย์แผนไทยและแพทย์ทางเลอืก 

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก คณะกรรมการพิจารณา

โครงการวจัิยสถาบนับ�ำราศนราดรู ซึง่จะท�ำให้สงัคมมีความมัน่ใจว่าการวจิยั

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ในประเทศไทยนั้นเป็นไปอย่างมีจริยธรรม

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ได้เริ่มด�ำเนินงานระบบ       

การรบัรองคุณภาพการด�ำเนนิงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในมนษุย์

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

เพื่อช่วยพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์          

ในประเทศไทยให้เข้าสูม่าตรฐานอนัเป็นทีย่อมรับของสากล และมีคณะกรรมการ

หลายแห่งที่ได้รับการรับรองคุณภาพไปแล้ว

	 “แนวทางจรยิธรรมการท�ำวจิยัในคนหรอืท่ีเกีย่วข้องกบัคน” ได้จดัท�ำขึน้ 

ในปี พ.ศ. 2555 และตีพิมพ์ต่อเนื่องทุกปี จนกลายมาเป็น “แนวทาง 

จริยธรรมการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์” ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 1 ในปี พ.ศ. 

2562 เป็นฉบับลัดสั้น (quick guide) เพื่อให้นักวิจัยที่ประสงค์จะขอรับ     

ทุนวิจัยได้ตระหนักถึงความส�ำคัญและมีความเข้าใจในหลักจริยธรรมและ

แนวทางปฏิบัติ สามารถน�ำไปประยุกต์กับการวิจัยทางคลินิก การวิจัยทาง

ระบาดวทิยา การวจิยัทางสงัคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์ และสาขาวชิาอืน่ ๆ 

ได้อย่างกว้างขวาง โดยมีวัตถุประสงค์ร่วมกันระหว่างผู ้เกี่ยวข้องกับ            

การวิจยัในการปกป้องสทิธ ิความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ขีองผูเ้ข้าร่วม

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

participants) และได้ข้อมลูทีเ่ชือ่ถอืได้ทางวทิยาศาสตร์ (scientific validity) 

อันจะก่อคุณค่าทางวิทยาศาสตร์และสังคม (scientific and social value) 

ซึ่งแนวทางฯ ฉบับน้ีสอดคล้องกับหลักจริยธรรมและแนวทางปฏิบัติอันเป็น

ที่ยอมรับทั่วไปตลอดจนกฎหมาย ระเบียบข้อบังคับของประเทศไทย
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นิยาม

	 จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมายถึง 

ประมวลหลักประพฤติปฏิบัติท่ีดี ท่ีนักวิจัยควรยึดถือในการวิจัยเกี่ยวกับ

มนุษย์เพือ่ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิสวสัดภิาพ ให้ความอสิระและความเป็นธรรม

แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

	 การวิจัยในมนุษย์ หรือท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมายถึง กระบวน 

การศกึษาทีท่�ำเป็นระบบ เพือ่ให้ได้มาซ่ึงความรูท้างด้านสขุภาพ หรอืวทิยาศาสตร์

การแพทย์ท่ีได้กระท�ำต่อร่างกายหรอืจติใจของบุคคล หรอืทีไ่ด้กระท�ำต่อเซลล์ 

ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น�้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม 

เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล และให้หมายความรวมถึง   

การศกึษาทางสงัคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์และมนษุยศาสตร์ทีเ่กีย่วกบัสุขภาพ

	 แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ หมายถึง 

แนวทางหรอืหลกัเกณฑ์ด้านจรยิธรรมเกีย่วกบัการศึกษาวจัิยและการทดลอง

ในมนษุย์หรอืทีเ่ก่ียวข้องกบัมนุษย์ เช่น ค�ำประกาศกรุงเฮลซิงก ิหรอืปฏิญญา

เฮลซงิกิ (Declaration of Helsinki) แนวทางจรยิธรรมสากลของสภาองค์การ

สากลด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS International ethical guidelines) 

แนวทางปฏิบัติการวิจัยที่ดี (ICH GCP) แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคน 

ในประเทศไทย

	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั หมายถึง คณะกรรมการทีแ่ต่งตัง้

ขึ้นในระดับสถาบัน องค์กรหน่วยงานระดับชาติ นานาชาติ เพื่อท�ำหน้าที่

พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอโครงร่างการวิจัย            

ท่ีเกี่ยวข้องกับมนุษย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ศักด์ิศรี 

ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย คณะกรรมการ
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จรยิธรรมการวจัิยต้องมอีงค์ประกอบ และวธิดี�ำเนนิการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedure: SOPs) ทีช่ดัเจนสอดคล้องกบัระเบยีบข้อบงัคบัและ

แนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล คณะกรรมการฯ อาจใช้ชือ่ต่างกนั 

ออกไป เช่น คณะกรรมการพิจารณาด้านจรยิธรรมประจ�ำสถาบนั (Institutional 

Review Board, IRB) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์                      

(Human Research Ethics Committee, HREC) คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยั (Research Ethics Committee/Board, REC, REB) คณะกรรมการ

จริยธรรม (Ethics Committee, EC)

	 ผู้เข้าร่วมการวิจัย (Research participants) หมายถึง บุคคล   

ทีผู่ว้จัิย (1) ได้มาซึง่ข้อมลูข่าวสารส่วนบคุคลหรอืตวัอย่างชวีภาพโดยวธิกีระท�ำ

ต่อบุคคล (intervention) หรือปฏิสัมพันธ์กับบุคคล (interaction) หรือ

วิเคราะห์ข้อมูล/ตัวอย่างชีวภาพ (2) ได้มาใช้ศึกษา วิเคราะห์ สร้าง ซึ่งข้อมูล

ข่าวสารส่วนบุคคลหรือตัวอย่างชีวภาพซึ่งบ่งช้ีตัวบุคคลได้ บางแห่งใช้ค�ำว่า 

“อาสาสมัคร” “Human subject” “Trial subject”

	 ผูแ้ทนโดยชอบธรรม (Legally authorized representatives, 

LAR) หมายถงึ ผูม้อี�ำนาจตามกฎหมายในการตดัสนิใจแทนบคุคลในการเข้าร่วม

การวิจัย ในกรณีเด็ก หมายถึงบิดามารดาผู้ให้ก�ำเนิด หรือหากไม่มีก็ให้       

เป็นผู ้ปกครองตามกฎหมายยินยอมแทน กรณีท่ีเป็นผู ้ใหญ่ที่บกพร่อง       

ความสามารถในการตดัสินใจควรองิผู้ให้ความยนิยอมแทนตาม พ.ร.บ.สขุภาพจติ 

พ.ศ. 2551
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หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์พื้นฐาน

	 การท�ำวิจัยในมนุษย์ควรยึดหลักจริยธรรมการวิจัยที่เป็นหลักการ

สากล (ethical principles) และใช้หลักจริยธรรมพื้นฐาน (basic ethical 

principles) ที่แสดงในรายงานเบลมองต์ (Belmont Report) ซึ่งสามารถ 

น�ำไปใช้เป็นกรอบในการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

และพฤติกรรมศาสตร์ ได้อย่างดียิ่งเพื่อให้มั่นใจได้ว่ามีการปกป้อง/คุ้มครอง

ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัอย่างเหมาะสม การวจิยัท่ีเป็นไปตามหลกัจรยิธรรมพ้ืนฐาน 

ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ ได้แก่

	 1.	 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons)

	 2.	 หลักคุณประโยชน์ (Beneficence)

	 3.	 หลักความยุติธรรม (Justice)

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมพื้นฐาน ข้อ 1
หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons)

แนวทางปฏิบัติ

	 หลักความเคารพในบคุคล คอื การเคารพในศกัดิศ์รคีวามเป็นมนษุย์ 

(respect for human dignity) ซึ่งเป็นหลักส�ำคัญของจริยธรรมการท�ำวิจัย

ในมนุษย์ หลักนี้เป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่

1.	 เคารพในความสามารถตดัสนิใจได้ด้วยตนเองของแต่ละบุคคล

โดยปราศจากการแทรกแซงแสดงโดยการขอความยินยอม

โดยให้ข้อมลูอย่างครบถ้วน และให้บคุคลตัดสนิใจอย่างอสิระ

ปราศจากการข่มขู่ บังคับ ให้สินจ้างรางวัล หรือกดดันโดยวิธี

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

pressure)

2.	 เคารพในความเป็นส่วนตัวและการเก็บรักษาความลับของ

ผูเ้ข้าร่วมการวจิยั (respect for privacy and confidentiality)

3.	 เคารพในความเป็นบุคคลอ่อนด้อย เปราะบาง (respect for 

vulnerable persons)

1.	 การเคารพว่าบุคคลมีความสามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง 

แสดงโดยการขอความยินยอม

	 การขอความยินยอมโดยบอกกล่าว (informed consent) เป็น 

กระบวนการ (process) เริ่มต้นจากการติดต่อครั้งแรก และกระบวนการ    

ต่อเน่ืองไปตลอดระยะเวลาการศกึษาวจิยั ประกอบด้วย 3 องค์ประกอบ ได้แก่

•	 Information ให้ข้อมูลรายละเอียดชัดเจน ครบถ้วน 

ไม่ปิดบงั ซ่อนเร้น (incomplete disclosure) หรอืหลอกลวง 

(deception)

•	 Comprehension  ใช้ภาษาทีเ่หมาะสมกบัระดับสติปัญญา

ของผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย โดยท่ัวไปส�ำหรับผู้ใหญ่ควรใช้

ภาษาที่นักเรียนระดับมัธยมต้นอ่านแล้วเข้าใจได้ หลีกเล่ียง

ศัพท์ทางวิชาการท่ียาก หลังให้ข้อมูลแล้วผู้ขอความยินยอม

ควรตรวจสอบความเข้าใจของผูท้ีไ่ด้รับเชญิให้เข้าร่วมการวิจัย

ว ่าเข ้าใจจริง โดยเฉพาะหากการวิจัยนั้นมีความเส่ียง            

ต่ออันตรายสูง อนึ่งในการขอความยินยอมต้องเปิดโอกาส         

ให้บุคคลได้ซักถามจนเป็นที่พอใจ ไม่เร่งรัดให้เซ็นใบยินยอม

•	 Voluntariness การเชื้อเชิญบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัยหรือ

การขอความยินยอม ต้องปราศจากการข่มขู ่หรือบังคับ     
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(coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue inducement)   

ความกดดันอันไม่สมเหตุสมผล (unjustifiable pressure) 

และไม่ยกเว้นสิทธิที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยพึงได้รับ

	 กระบวนการขอความยนิยอม เป็นกระบวนการต่อเนือ่งจนกว่าจะสิน้สดุ 

การวิจยั เช่น ระหว่างการวจิยัหากมข้ีอมลูใหม่ อาจต้องแจ้งผู้เข้าร่วมการวจิยั 

เช่น ผลข้างเคียงที่พบใหม่และสัมพันธ์กับยาทดลอง ถึงบางจุดท่ีข้อมูลใหม่    

อาจส่งผลกระทบต่อการตัดสินใจคงอยู ่ในโครงการวิจัย ผู ้วิจัยอาจ                              

ขอความยนิยอมใหม่ (re-consent) โดยใช้เอกสารขอความยนิยอมท่ีเพิม่เตมิ           

ข้อมลูใหม่ ทีส่�ำคญั หรอืหากเดก็มอีายยุ่างเข้าวยัผูใ้หญ่ต้องเปลีย่นจากใบพร้อมใจ

เป็นใบยนิยอม ผูท้ีฟ้ื่นคนืความสามารถในการตดัสนิใจกต้็องขอความยนิยอม       

จากบคุคลนัน้แทนผูแ้ทนโดยชอบธรรมทีข่อไว้ตอนท่ีเขาขาดความสามารถ

	 แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed 

consent form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่

1.	เอกสารข้อมูลส�ำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant 

information sheet) มเีนือ้หาสาระทีจ่ดัเรยีงเป็นหมวดหมู่

ง่ายต่อการท�ำความเข้าใจ มเีนือ้หาสาระทีจ่�ำเป็นและเพยีงพอ

ต่อการตัดสินใจของผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัย (ภาคผนวก)

2.	เอกสารแสดงความยินยอม (consent form) มีเน้ือหา

แสดงการตัดสินใจเข้าร่วมโดยอิสระหลังได้รับทราบข้อมูล

ครบถ้วน มโีอกาสซกัถาม ไม่มข้ีอความยกเว้นสทิธิทีพ่งึมขีอง

ผู ้ เข ้าร ่วมการวิจัยหรือการยกเว้นการรับผิดของผู ้วิจัย         

(exculpatory language) 
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ค�ำแนะน�ำการเตรียมเอกสารข้อมลูฯ และเอกสารแสดงความยนิยอม

•	 ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน

•	 ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

•	 ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ

•	 ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์

เกินไป

•	 หากมีความยาวมาก ควรมีเอกสารสรุปไม่เกินสองหน้ากระดาษ

•	 หากการวิจัยมีความซับซ้อนและมีความเสี่ยงสูง ควรมีวิธีการ

ตรวจสอบว่าอาสาสมัครเข้าใจจริง

•	 ให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพียงพอที่จะปรึกษากับครอบครัว หรือ

บุคคลใกล้ชิด

•	 มาตรฐานหลักฐานการยินยอมต้องลงนามเป็นลายลักษณ์อักษร 

(written consent) แต่อาจขอความยินยอมด้วยวาจา               

(oral informed consent) หรอืความยนิยอมแสดงจากการกระท�ำ 

ทีต่อบสนอง (by action) หากมคีวามจ�ำเป็นและเหตุผลเหมาะสม

•	 ส�ำหรับผู้ที่อยู่ในภาวะที่บกพร่องความสามารถท�ำความเข้าใจ

หรอืตดัสนิใจ อาจขอความพร้อมใจจากบคุคล และความยนิยอม

จากผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย

•	 เอกสารข้อมลูส�ำหรบัเดก็ให้ใช้ภาษาง่ายทีเ่หมาะสมกบัสติปัญญา

หรือการศึกษาของเด็กผู้ให้ความยินยอม/พยาน ลงนามและ      

ลงวันที่ด้วยตนเอง

•	 ผู้ขอความยินยอมลงนามและลงวันที่ด้วยตนเอง

•	 หลงัเซ็นใบยนิยอมแล้วต้องให้เอกสารข้อมลูและส�ำเนาใบยนิยอม

แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยไว้ 1 ชุด
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การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม

	 แม้ว่ามาตรฐานจริยธรรมต้องขอความยินยอมโดยบอกกล่าว        

จากบคุคลทีเ่ข้าร่วมการวจิยั แต่บางกรณผีูว้จัิยกส็ามารถขอยกเว้นการขอความ

ยินยอมได้แต่ต้องยื่นขอยกเว้นและได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย การวิจัยที่เข้าข่ายสามารถขอยกเว้นการขอความยินยอม มีลักษณะ 

3 ประการ (1) หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอม การวิจัยเป็นไปได้ยาก   

หรอืปฏบิตัไิด้ยาก (2) การวจิยัก่อความเสีย่งต�ำ่ และ (3) การวจิยันัน้ก่อคณุค่า

ต่อสังคมที่ส�ำคัญ ลักษณะต้องครบท้ัง 3 ประการไม่ว่าจะเป็นการวิจัย            

ทีใ่ช้ข้อมลูหรอืตวัอย่างชวีภาพทีบ่่งชีต้วับคุคลได้หรอืเพียงใช้ข้อมลูท่ีมอียูแ่ล้ว

จากฐานข้อมูลสุขภาพ เวชระเบียน และการวิจัยที่เก่ียวข้องกับเด็ก วัยรุ่น 

หรือบุคคลผู้ขาดความสามารถในการตัดสินใจ ในการวิจัยที่ใช้ข้อมูลหรือ

ตัวอย่างชีวภาพที่ตัดตัวบ่งชี้ตัวบุคคลออกแล้ว ผู้วิจัยต้องไม่พยายามค้นหา

หรือติดต่อตัวบุคคลเจ้าของข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพนั้น

	 การวิจัยบางลักษณะถือว่าบุคคลที่เชื้อเชิญยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

โดยใช้การกระท�ำเป็นหลักฐานและไม่ต้องให้เซ็นยินยอมก็ได้ เช่น การวิจัย

โดยใช้แบบสอบถามทีส่่งทางไปรษณย์ี การทีบ่คุคลส่งค�ำตอบกลับมาให้ผู้วจัิย

ถอืว่าเป็นการให้ความยนิยอมโดยพฤตนิยั เช่นเดยีวกับการตอบแบบสอบถาม

ออนไลน์ อย่างไรก็ตามเอกสารหน้าแรกมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย     

ตามเหมาะสม เพื่อให้ผู ้สนใจตัดสินใจได้ว่าจะให้ความร่วมมือหรือไม่          

และเมื่อผู ้สนใจอ่านแล้วยินยอมตอบค�ำถามโดยการเข้าไปสู ่หน้าถัดไป     

ถือว่าให้ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว

การดัดแปลงกระบวนการหรือเอกสารขอความยินยอม

	 การวจิยับางเรือ่งมคีวามจ�ำเป็นต้องปิดบังข้อมลูบางส่วนจงึให้ข้อมลู

บุคคลที่เชิญเข้าร่วมการวิจัยไม่ครบถ้วน (incomplete disclosure) ท้ังนี้
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เพื่อให้ได้มาซึ่งค�ำตอบท่ีถูกต้องโดยเฉพาะการวิจัยด้านพฤติกรรมศาสตร์   

การวิจัยลักษณะนี้จะอนุมัติได้ก็ต่อเมื่ออยู่ในกรอบเดียวกันกับการขอยกเว้น

กระบวนการขอความยินยอมดังข้างต้น นอกจากนั้นยังมีเง่ือนไขเพ่ิมเติมว่า

ก่อนผู้วิจัยจะวิเคราะห์ข้อมูล ผู ้วิจัยต้องแจ้งให้ผู ้เข้าร่วมการวิจัยทราบ      

เกี่ยวกับการปิดบังข้อมูลและให้โอกาสถอนตัวไม่ให้ใช้ข้อมูล

	 การเจตนาหลอกเพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลเพ่ือการวิจัย (deception) 

เช่น การปลอมตวัเป็นผูป่้วยหรอืผูใ้ช้บรกิาร ไม่ควรกระท�ำหากไม่จ�ำเป็นจรงิ ๆ 

ผูว้จิยัต้องให้เหตผุลประกอบการขออนมุตัใิห้วจิยัว่า (1) ไม่มวีธิอ่ืีนทีจ่ะท�ำแล้ว 

ได้มาซ่ึงข้อมูลที่ถูกต้องและเชื่อถือได้ (2) การวิจัยก่อคุณค่าต่อสังคม               

ที่ส�ำคัญ และ (3) ไม่มีข้อมูลส่วนที่ปิดบังที่หากเปิดเผยแล้วบุคคลจะปฏิเสธ 

การเข้าร่วมการวจิยั นอกจากนัน้ต้องมกีระบวนการบอกความจรงิ (debriefing) 

ณ จุดใดจุดหนึ่ง และเปิดโอกาสให้บุคคลปฏิเสธการใช้ข้อมูลที่ได้จากตน      

ซึ่งผู้วิจัยต้องทิ้งข้อมูลนั้นไปโดยเฉพาะการวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับคุณภาพหรือ

ความเชี่ยวชาญในการให้บริการ ในบางกรณีจะเป็นการดีหากผู้วิจัยให้ข้อมูล

ล่วงหน้าว่าจะมีการหลอกและขอความยินยอมไว้ก่อนด�ำเนินการวิจัยจริง

การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก

(Assent of the child)

•	 การก�ำหนดอายุของ “เด็ก” อาจแตกต่างกันในแต่ละสถาบัน	

•	 เดก็อาย ุ7 ปี บรบิรูณ์ แต่ไม่ถงึ 13 ปี บริบูรณ์ ให้ผู้วจัิยขอ assent 

“การยอมตาม” โดยใช้เอกสารข้อมูลฉบับที่ง่ายส�ำหรับระดับ   

สตปัิญญาของเดก็ทีจ่ะเข้าใจได้ อาจใช้รูปภาพประกอบค�ำอธบิาย 

ผู้ปกครองควรอยู่กับเด็กด้วยขณะที่ขอความพร้อมใจจากเด็ก

•	 เด็กอายุ 13 ปี บริบูรณ์ หรือมากกว่า สามารถใช้เอกสารข้อมูล

ทีม่ข้ีอความเหมอืนฉบับส�ำหรบัผูป้กครองได้ โดยปรบัสรรพนาม

ให้สอดคล้อง
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การขอความยินยอมจากผู้ปกครอง
•	 ควรขอความยนิยอมจากบิดามารดา เว้นแต่เดก็อยูใ่นความปกครอง

ของบุคคลอื่นตามกฎหมาย

•	 การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งต�ำ่หรอืการวจิยัทีก่่อประโยชน์โดยตรงต่อ

สุขภาพเด็ก สามารถให้บิดาหรือมารดาผู ้ใดผู ้หนึ่งเป็นผู ้ให้                         

ความยินยอม

•	 การวิจัยที่มีความเสี่ยงเกินความเส่ียงต�่ำและไม่ก่อประโยชน์

โดยตรงต่อสขุภาพเดก็ ต้องขอให้ทัง้บดิาและมารดาให้ความยนิยอม 

เว้นแต่คนใดคนหนึ่งเสียชีวิตหรือติดต่อไม่ได้

•	 สามารถขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ปกครอง

หากเข้าเงื่อนไขที่กล่าวไว้แล้วตอนต้น

พยานในกระบวนการขอความยินยอม

•	 การขอความยนิยอมจากผูใ้หญ่ทีม่สีตสิมัปชญัญะบริบรูณ์จะต้อง

มีพยานหรือไม่ขึ้นกับระเบียบของแต่ละสถาบัน

•	 การขอความยินยอมจากผู้ไม่รู ้หนังสือต้องมีบุคคลที่ยืนยันว่า

กระบวนการและเอกสารขอความยินยอมมีความถูกต้องและ     

ผูไ้ม่รูห้นงัสอืมคีวามเข้าใจและได้ตดัสนิใจโดยอสิระ บคุคลนีต้้องไม่มี 

ส่วนได้เสยีกบัผูว้จิยัหรอืโครงการวจิยั เรยีกว่า Impartial witness

ผู้ขอความยินยอม

•	 โดยหลักการแล้ว ผู ้วิจัยหลัก หรือบุคคลในทีมวิจัยท่ีผู้วิจัย

หลักมอบหมายหน้าท่ีและผ่านการฝึกอบรมแล้วเป็นผู้ขอความ

ยนิยอมเพราะสามารถตอบข้อซักถามได้ แต่บางกรณท่ีีผูว้จิยัหลกั

เป็นแพทย์หรือนักวิชาชีพที่ดูแลรักษาผู้ป่วย ควรให้บุคคลอื่น    
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ในทมีวจิยัเป็นผูเ้ชือ้เชญิและให้ข้อมลูเบ้ืองต้น เพราะหากผู้วจัิยหลัก

เชญิเองผูป่้วยอาจให้ความยนิยอมด้วยความเกรงใจ หรือเหมอืน

ถูกกดดัน

การเปลี่ยนจากการยอมตามเป็นความยินยอม

การขอความยินยอมใหม่ (re-consent)

หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม (additional consent)

•	 เด็กที่อยู่ในโครงการระยะยาว อาจเป็นผู้ใหญ่ขณะยังไม่สิ้นสุด

การวิจัย ในกรณีนี้ผู้วิจัยต้องขอความยินยอมจากเจ้าตัวเพราะ

เดมิเป็นผูป้กครองเป็นผูใ้ห้ความยนิยอมไว้ กฎเกณฑ์เช่นเดยีวกนั

ที่ใช้ในผู้ที่ขาดความสามารถในการตัดสินใจว่าหากบุคคลฟื้น

ความสามารถเมื่อใดต้องขอความยินยอมจากเจ้าตัว

•	 หากเด็กเปลี่ยนจากเด็กเล็กเป็นเด็กโต ควรขอความพร้อมใจซ�้ำ 

(re-assent) ตามระเบียบของแต่ละสถาบัน และตามความเสี่ยง

และความซับซ้อนของการวิจัย

•	 ระหว่างด�ำเนินการวิจัยเมือ่มข้ีอมลูใหม่ หรอืการเปลีย่นแปลงใด ๆ  

ในโครงการวิจัยที่จะมีผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัคร            

ในการอยูใ่นการวจิยั เช่น มข้ีอมลูใหม่เกีย่วกบัความปลอดภัย มหัีตถการ 

เพิ่มขึ้น มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย ผู้วิจัยต้องแจ้งข้อมูลดังกล่าว

ให้ผู ้เข้าร่วมการวิจัยทราบ ส่วนวิธีการแจ้งให้เป็นไปตาม        

ความส�ำคญัและความเร่งด่วนแต่ควรมเีอกสารหลกัฐานยนืยนัว่าได้ 

ท�ำแล้ว

•	 หากมีข้อมูลใหม่และการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเป็นผล

ให้มโีครงการวจิยัฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ ควรขอความยนิยอมอกีครัง้และ

ใช้แทนเอกสารขอความยินยอมฉบับก่อนหน้า (re-consent)
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•	 บางครั้งหากมีวิธีการใหม่อาจเพียงขอความยินยอมเพิ่มเติม

เฉพาะส่วนนั้น เช่น การขอเก็บตัวอย่างเลือดที่เหลือไว้วิจัย        

ในอนาคต

การขอยกเว้นการเซ็นชื่อให้ความยินยอม

	 ในบางกรณ ีผูว้จิยัอาจขอคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัให้ยกเว้น

การเซ็นชื่อของผู้เข้าร่วมการวิจัยภายใต้เหตุผลดังนี้ (1) ส่ิงเดียวท่ีโยงถึง         

ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัคอืใบเซน็ยนิยอม และความเสีย่งหลกัเกดิจากความลบัรัว่ไหล 

กรณีนี้ต้องถามบุคคลท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยว่าต้องการเอกสารหลักฐาน      

เชือ่มโยงถงึตนหรอืไม่ และท�ำตามความประสงค์นัน้ (2) การวจิยัมคีวามเสีย่ง

ไม่เกินความเสี่ยงต�่ำและไม่ใช่หัตถการท่ีปกติแล้วต้องเซ็นยินยอม หรือ         

(3) ถ้าบุคคล หรือผู้แทนตามกฎหมายอยู่ในกลุ่มวัฒนธรรมที่การเซ็นลงนาม

ไม่ใช่เรื่องปกติ ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต�่ำและมีหนทางเลือกอื่นบันทึก

ว่ามีการขอความยินยอมโดยบอกกล่าว

	 ในกรณทีีย่กเว้นใบเซน็ยนิยอม คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัอาจ

ขอให้ผู ้วิจัยมอบเอกสารข้อมูลให้แก่บุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทน      

โดยชอบธรรม

2.	 การเคารพความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ

	 ความเป็นส่วนตัว มุ่งที่ตัวบุคคล หมายถึง สิทธิของบุคคลที่จะอยู่

ตามล�ำพงัโดยไม่ถกูแทรกแซง อกีนยัหนึง่ คอื สทิธใินการควบคมุเร่ืองราวของ

ตนเองจากการก้าวล่วงของผู้อื่น การละเมิดความเป็นส่วนตัวเกิดจากการ    

ใช้วิธีการที่ไม่เหมาะสมในการเข้าถึงตัวบุคคลหรือเข้าถึงระเบียนบุคคล       

เพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลมาใช้ในการวิจัย การเคารพ                                                      
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ในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร แสดงโดย (1) การขออนุญาตเข้าพบ 

อย่างเหมาะสม จัดสถานท่ีพบให้เป็นเอกเทศปลอดจากการล่วงรู้ของผู้อื่น           

(2) ไม่แอบสังเกตและบันทึกพฤติกรรมของบุคคลที่ถือว่าเป็นเร่ืองส่วนตัว       

หรือพฤติกรรมในสถานที่ส่วนบุคคล เช่น พฤติกรรมที่บ้าน (3) ไม่เข้าถึง    

ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลโดยไม่ได้รบัอนญุาตจากเจ้าตัวหรือผู้ดูแลโดยเฉพาะ

ข้อมลูสขุภาพเว้นแต่ข้อมลูนั้นเป็นข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะ (4) ในกรณี 

ใช้ข้อมูลจากระเบียนต้องขออนุญาตจากบุคคลเจ้าของข้อมูลเว้นแต่จะมี

ระเบียบให้การยกเว้นไว้

	 การเคารพความเป็นส่วนตัวสอดคล้องกับบทบัญญัติทางกฎหมาย

รัฐธรรมนูญ

•	 มาตรฐาน ๓๒ บุคคลย่อมมีสิทธิในความเป็นอยู่ส่วนตัว 

เกียรติยศ ช่ือเสียง และครอบครัว การกระท�ำอันเป็น         

การละเมดิหรอืกระทบต่อสทิธขิองบคุคลตามวรรคหนึง่ หรอื

การน�ำข้อมูลส่วนบุคคลไปใช้ประโยชน์ไม่ว่าในทางใด ๆ       

จะกระท�ำมิได้ เว้นแต่โดยอาศัยอ�ำนาจตามบทบัญญัติ       

แห่งกฎหมายที่ตราขึ้นเพียงเท่าที่จ�ำเป็นเพื่อเป็นประโยชน์

สาธารณะ

•	 มาตรา ๓๓ บุคคลย่อมมีเสรีภาพในเคหสถาน การเข้าไป

ในเคหสถานโดยปราศจากความยนิยอมของผูค้รอบครอง หรอื

การค้นเคหสถานหรือที่รโหฐานจะกระท�ำมิได้ เว้นแต่มีค�ำสั่ง

หรือหมายของศาลหรอืมเีหตอุย่างอืน่ตามทีก่ฎหมายบญัญตัิ

	 การรักษาความลับ มุ่งที่ข้อมูล (data) ที่ได้จากบุคคล หมายถึง 

ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยยินยอมให้มาแล้วน้ัน ผู้วิจัย     

ต้องเก็บรกัษาไว้ไม่ให้รัว่ไหลถงึผูไ้ม่มสีทิธล่ิวงรู ้เพราะอาจก่ออนัตรายด้านสังคม
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หรอืทางกฎหมายต่อผูเ้ข้าร่วมการวจิยัได้ ข้อมลูข่าวสารส่วนบคุคลของผู้เข้าร่วม

การวจิยัอาจอยูใ่นรปูแบบของเอกสาร เช่น แบบบนัทกึข้อมูล (case report form) 

ใบยินยอม (consent form) สื่อบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video               

or photo) มาตรการรักษาความลับท่ีต้องท�ำเป็นล�ำดับแรก ได้แก่               

การใช้รหัสแทนชื่อบุคคลในแบบบันทึกซึ่งสามารถเชื่อมโยงกับชื่อบุคคล       

ในแบบบันทึกอีกชุดหนึ่ง (code-linked) และหลีกเลี่ยงการบันทึกข้อมูล     

ที่สามารถระบุตัวบุคคล เช่น เลขทะเบียนโรงพยาบาล หมายเลขโทรศัพท์ 

เลขที่บ้าน ไว้ในเอกสารบันทึกข้อมูล มาตรการรักษาความลับต่อมาคือ       

เก็บเอกสารบันทึกข้อมูลไว้ในตู ้มีกุญแจล็อกจะเปิดได้เฉพาะผู ้ที่ได้รับ         

มอบหมาย กรณเีป็นข้อมูลท่ีเกบ็ในคอมพิวเตอร์ต้องตัง้รหัสผ่าน ส�ำหรับเปิดเคร่ือง

หรือเข้ารหัสไฟล์ข้อมูล (encrypted data) ไว้ซึ่งผู้เข้าดูต้องใส่รหัสผ่านก่อน

จึงจะเข้าถงึข้อมลูได้ อย่างไรก็ตามต้องแจ้งผู้เข้าร่วมโครงการวจิยัด้วยว่านอกจาก 

ผู้วิจัยแล้ว บุคคลอื่นอาจเข้าดูได้ อาทิเช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ผู้สนับสนุนการวิจัย และเจ้าหน้าที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ที่ก�ำกับดูแลการวิจัย

	 การละเมดิความเป็นส่วนตวั หรอืการทีค่วามลับร่ัวไหล ก่ออนัตราย

ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหลายด้าน (ดูหลักจริยธรรมข้อ 2)

3.	 การเคารพบุคคลเปราะบาง

	 บุคคลเปราะบาง หมายถึง บุคคลท่ีไม่สามารถปกป้องตัวเองได้   

อย่างเต็มที่เกิดจาก (1) ปัจจัยทางกาย จิต หรือสติปัญญาที่ท�ำให้ไม่สามารถ

ท�ำความเข้าใจกับข้อมูลเก่ียวกับการวิจัยท่ีได้รับ หรือไม่สามารถตัดสินใจได้ 

เช่น ผูท้ีม่คีวามบกพร่องทางสตปัิญญาหรอืทางจติ ผู้ป่วยหมดสต ิ(comatose) 

ทารกในครรภ์ ทารกแรกคลอด เด็ก (2) ปัจจัยรอบข้างที่ท�ำให้การตัดสินใจ
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ไม่อิสระ เช่น นักโทษ (prisoners) ผู้ต้องขัง (incarcerated persons)        

(3) เกิดความสัมพันธ์เชิงล�ำดับขั้น ยศ ต�ำแหน่ง ที่ต�่ำกว่าผู้วิจัย เช่น นักเรียน 

นสิิต นักศึกษา ทหารเกณฑ์ (4) อ่อนด้อยจากสถานภาพทางสงัคม การศกึษา 

ทรัพยากร เช่น คนชายขอบ (marginalized people) ผู้อพยพ ชนกลุ่มน้อย 

กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) ผู้ให้บริการ

ทางเพศ (sex workers) ผูต้ดิยาเสพตดิ วัยรุน่ทีต่ัง้ครรภ์ ลักษณะเหล่านีท้�ำให้

ถูกเอารัดเอาเปรียบได้ง่ายจากการถูกบังคับหรือชักจูงเกินเหมาะสม

•	 หลักทั่วไปคือ บุคคลเปราะบางต้องได้รับการปกป้อง/คุ้มครอง

เป็นพิเศษ (อ่านต่อในหลักจริยธรรม ข้อ 3)

•	 บุคคลที่ขาดหรือบกพร่องในความสามารถตัดสินใจ ต้องขอ

ความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม เช่น เด็ก ต้องขอความยนิยอม

โดยบอกกล่าวจากบดิามารดา หรอืผู้ปกครอง ผู้ไร้ความสามารถ

ตามค�ำสั่งศาลต้องขอความยินยอมจากผู้อนุบาล

•	 ในกรณีที่บุคคลยังพอมีความสามารถในการท�ำความเข้าใจและ

ตัดสินใจ ยังต้องขอความพร้อมใจ (assent) เช่น เด็กอายุ 7 ปี 

ขึ้นไป

•	 การวิจัยในบุคคลที่อยู่ในสถาน เรือนจ�ำ ต้องจัดการให้บุคคล

มีอิสระจากผู้ควบคุมดูแล ไม่มีการให้รางวัลพิเศษที่มีผลต่อ

สถานภาพ เช่น ลดเวลาจองจ�ำ หรือคาดโทษหากไม่ร่วมมือ
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรม ข้อ 2
หลักคุณประโยชน์ (Beneficence)

แนวทางปฏิบัติ

	 การวิจยัทีเ่ป็นไปตามหลักคณุประโยชน์ ประกอบด้วยกฎเกณฑ์ 2 ข้อ

เพื่อแสดงว่าการวิจัยเป็นไปตามหลักการ ได้แก่ (1) ไม่ก่ออันตราย และ             

(2) ท�ำให้ประโยชน์ท่ีเป็นไปได้มีมากท่ีสุด และลดอันตรายอันอาจเกิดขึ้น          

ให้เหลือน้อยท่ีสุด เริ่มจากการดูว่าการวิจัยนั้นมีเหตุผลความจ�ำเป็นและ

สมมตฐิานทีน่่าเช่ือถือ จากนัน้ต้องมกีารวเิคราะห์อย่างเป็นระบบตามข้ันตอน 

ได้แก่ (1) หาความเสี่ยงต่ออันตราย (risk) และหาวิธีลดความเสี่ยง                             

ให้เหลอืน้อยท่ีสดุ (minimize risk) (2) หาประโยชน์ (benefit) ทีอ่าจเกดิขึน้               

จากการวจิยั และวธิเีพิม่ประโยชน์ให้ได้มากทีส่ดุ (maximize benefit) และ          

(3) ประเมนิความสมดลุของความเสีย่งและประโยชน์ซึง่แสดงโดยสดัส่วนโดยชอบ 

(in a favorable ratio) หรืออีกนัยหนึ่งมีความสมเหตุสมผล (risks are        

reasonable to anticipated benefits) 

	 ความเสี่ยง หมายถึง โอกาส (probability) และขนาดหรือ          

ความร้ายแรง (magnitude or seriousness) ของอนัตรายทีจ่ะเกดิขึน้ ความเสีย่ง

จึงมีระดับตั้งแต่ความเสี่ยงน้อยไปจนถึงความเสี่ยงสูง มีทั้งความเสี่ยงที่      

คาดเดาได้ (foreseeable risks) และคาดเดาไม่ได้ (unforeseeable risks)  

	 ความเสีย่งต่ออนัตราย ประเมนิจากวธิกีารและเคร่ืองมอืวจัิยท่ีใช้ วธิี

การเข้าถึงตัวบุคคลและมาตรการรักษาความลับ ได้แก่

1.	 อันตรายต่อร่างกาย (physical harm) เช่น ปวดศีรษะ 

ตับอักเสบ จากผลข้างเคียงของยาที่ใช้ในการวิจัย
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2.	 อนัตรายต่อจติใจ (psychological harm) เช่น ความอับอาย 

ซมึเศร้า คดิฆ่าตวัตายจากการถกูสัมภาษณ์ในเร่ืองการติดเชือ้

เอชไอวี การเคยถูกข่มขืน

3.	 อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (social 

and economic harms) เช่น ถูกสังคมตีตรา รังเกียจ         

เสียค่าใช้จ่าย จากการที่ข้อมูลการเจ็บป่วยรั่วไหล

4.	 อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม หากข้อมูลพฤติกรรม

ที่ผิดกฎหมายรั่วไหล

	 การวจิยัโดยการเฝ้าสงัเกตดเูหมอืนจะไม่มคีวามเส่ียง แต่การเสยีโอกาส

ทีค่วรได้รบัการรกัษาดูแลตามมาตรฐานจากความเจ็บป่วยท่ีเป็นอยูถื่อว่าเป็น

ความเสี่ยงประการหนึ่ง นอกจากนั้นการเห็นบุคคลอื่นถูกทารุณกรรม เช่น     

เดก็ทีถ่กูล่วงละเมิดแต่ไม่มมีาตรการช่วยเหลอืกเ็ป็นความเส่ียงอกีประการหน่ึง

	 การละเมิดความเป็นส่วนตัว (invasion of privacy) และความลับ

รั่วไหล (breach of confidentiality) ก่ออันตรายต่อสถานะทางสังคม      

การเงิน และกฎหมาย เป็นส่วนใหญ่ การเข้าหาบคุคลเป้าหมายโดยไม่ระมดัระวงั

อาจท�ำให้คนรอบข้างระแวงสงสยั นนิทา น�ำไปสูก่ารไม่คบหาเพราะกลัวติดโรค 

ข้อมูลความเจ็บป่วยท่ีรั่วไหลอาจท�ำให้ชุมชนรังเกียจ ไม่คบหา เกิดการเลิก

จ้างงาน การไม่รับประกันสุขภาพ การรั่วไหลของข้อมูลเก่ียวกับพฤติกรรม

ผิดกฎหมายน�ำไปสู่การถูกจับกุม

	 การทดลองยาโดยมีกลุ ่มควบคุมท่ีได้รับยาหลอก (placebo)         

อาจท�ำให้ผู้ป่วยไม่ได้รับการรักษาตามควร เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้ ผู้วิจัย

ควรศึกษาเงื่อนไขว่าเป็นไปตามแนวทางจริยธรรม

	 นอกจากความเสีย่งจะเกดิต่อบคุคลทีเ่ข้าร่วมการวจิยัแล้ว ความเสีย่ง

ยงัอาจเกดิต่อกลุม่บคุคลหรอืชมุชนทีเ่กีย่วข้องกบัการวจัิยอกีด้วย การตีพิมพ์
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เผยแพร่ผลการวิจัยอาจน�ำไปสู ่การเสื่อมเสียชื่อเสียงของชุมชนหรือ            

กลุม่บคุคล ในบางครัง้แม้ไม่ได้ระบุชือ่ชุมชนหรอืกลุม่บุคคลแต่กส็ามารถคาดเดาได้

จากลักษณะบ่งชี้บางประการ เช่น แผนที่ที่ชี้หลังคาเรือน โรงเรียน หรือ 

โรงงานทีม่เีพยีงแห่งเดยีวในจงัหวัด การวิจยัในชมุชนหรอืกลุ่มบคุคลจงึควรให้

ตัวแทนชุมชนหรือกลุ่มบุคคลมีส่วนร่วมตั้งแต่เริ่มวางแผนวิจัยจนจบและ    

เผยแพร่ผลการวิจัย

	 เมื่อหาความเสี่ยงได้แล้ว ผู้วิจัยควรลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด 

(minimize risks) เช่น ใช้วิธีการท่ีท�ำเป็นประจ�ำในการวนิจิฉยัหรอืรกัษา และ

วิธีการที่สอดคล้องกับการออกแบบวิจัยอันเป็นที่ยอมรับซ่ึงไม่ก่อความเส่ียง

ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยไม่จ�ำเป็น หรือมาตรการรักษาความลับที่เข้มข้น

	 ความเสี่ยงอาจจัดเป็นหลายระดับ โดยท่ัวไปยอมรับการจัดแบ่ง           

เป็นอย่างน้อย 3 ระดบั ได้แก่ (1) แทบไม่มคีวามเสีย่ง (negligible risk) หมายถงึ

การวจิยัทีก่่อเพยีงความไม่สะดวก เช่น การท�ำ poll (2) ความเสีย่งต�ำ่ (low or 

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

ส่วนเครือ่งมอืแพทย์มกีารจดัประเภทความเสีย่งอกีแบบหนึง่และอาจมหีลายระดบั 

ขึน้กบัข้อก�ำหนดของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาของแต่ละประเทศ 

และมแีนวทางการพจิารณาแตกต่างจากการพจิารณาการวจิยัทัว่ไป

	 ความเสี่ยงต�่ำ หมายถึง ความเสี่ยงที่ไม่เกินความเสี่ยงต่ออันตราย

ในชีวิตประจ�ำวันของบุคคลสุขภาพดีในสิ่งแวดล้อมที่ดี และการวิจัยนั้น        

อยูใ่นรายการวิจยัประเภทความเสีย่งต�ำ่ตามประกาศของสถาบนั เช่น การเกบ็

น�้ำลายโดยให้บ้วนใส่ภาชนะ การเจาะเลือดจากปลายนิ้วโดยใช้อุปกรณ์     

ตามมาตรฐานโรงพยาบาล

	 การหาความเสี่ยงท่ีแฝงอยู่ในโครงการวิจัยต้องท�ำให้เป็นรูปธรรม   

ให้มากทีส่ดุโดยองิข้อเทจ็จรงิ หรอืการทบทวนวรรณกรรม เช่น ความเสีย่งจาก
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การเจาะเลือดที่เส้นเลือดด�ำคือ เจ็บ บางคนมีรอยช�้ำ ซึ่งหากเกิดก็จะหาย 

เป็นปกตใินระยะเวลาอนัสัน้ บางคนอาจเป็นลม (ความเส่ียงนีอ้งิตามข้อเทจ็จริง

ที่ทุกคนทราบ) ความเสี่ยงจากการบริโภคสมุนไพร ก. อาจท�ำให้การท�ำงาน

ของตับเสื่อมลงซึ่งเกิดในร้อยละ 10 ของผู้บริโภค (อ้างอิงเอกสารรายงาน 

การวิจัยและข้อมูลของกรมแพทย์แผนไทย) เป็นต้น

การประเมินคุณประโยชน์

	 ประโยชน์ หมายถึง สิ่งที่มีคุณค่าต่อสุขภาพความเป็นอยู่ที่ดีและ 

เป็นสิ่งที่พอจะคาดหวังได้ (anticipated benefit) 

1.	 ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับ (direct 

health benefit) เช่น บรรเทาอาการป่วย

2.	 ประโยชน์โดยอ้อม (indirect benefit) กล่าวคือการวิจัย

ไม่ก่อประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ผล

การศกึษาจะก่อประโยชน์ต่อประชาชนผ่านการออกนโยบายของ

หน่วยงานรัฐ การพัฒนาการบริการ การเปลี่ยนมาตรฐาน  

การดูแลรักษาประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์ และอื่น ๆ

	 เม่ือแสดงประโยชน์แล้ว ผู ้วิจัยควรเพิ่มประโยชน์ให้มากที่สุด    

(maximize benefit) เช่น การให้ความรูใ้นการดแูลตนเอง การตรวจตดิตาม

สุขภาพของกลุ่มควบคุมที่ไม่ได้รับยาทดลอง

การวิเคราะห์ความเสี่ยงและประโยชน์

	 ทัง้ความเสีย่งและประโยชน์อนัเกดิจากการวจัิยอาจตกแก่ผู้เข้าร่วม

การวิจัย ครอบครัว หรือชุมชน ในการวิเคราะห์ให้ถือว่าความเสี่ยงและ

ประโยชน์ทีต่กกับผูเ้ข้าร่วมการวจิยัมนี�ำ้หนกัมากทีส่ดุ ในบางกรณปีระโยชน์

ทางอ้อมอาจเพยีงพอต่อสมดลุกบัความเสีย่ง ขอเพียงแค่ให้สิทธขิองผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยได้รับความคุ้มครองก็พอ
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ความสมดุลระหว่างความเสี่ยงและประโยชน์  

	 การวจิยัทีม่คีวามเสีย่งสงูจะสมดลุได้กด้็วยประโยชน์โดยตรงต่อสขุภาพ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือองค์ความรู้/คุณค่าต่อสังคมที่ส�ำคัญ (important  

knowledge or social value) ข้อหลงันีต้้องพจิารณาจากการออกแบบวจิยั

และวิธีการวิจัยทีร่ดักมุเป็นทีย่อมรบัในสาขาวชิาเพือ่ให้ได้องค์ความรูอ้นัเป็น  

ทีเ่ช่ือถอืได้ (scientific validity) ช่วยประกอบการพจิารณาด้วย

	 การวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงต�่ำเพียงมีกระบวนการ       

ขอความยินยอมที่เหมาะสมและผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตัดสินใจเข้าร่วมโดย

อิสระก็เพียงพอ อนึ่ง การวิจัยในบุคคลเปราะบางที่ไม่ก่อประโยชน์โดยตรง

ต่อสุขภาพ ไม่ควรก่อความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต�่ำ หรืออาจอนุญาตให้เกิน

ความเสี่ยงต�่ำเพียงเล็กน้อย (a minor increase over minimal risks)

	 ท้ายที่สุดแล้ว การประเมินความสมเหตุสมผลของการวิจัยต้อง

สะท้อนข้อค�ำนึงต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย

1.	 การกระท�ำอย่างโหดร้าย ไร้มนุษยธรรม ถือว่ารับไม่ได้

2.	 ควรลดความเสี่ยงลงให้เหลือน้อยที่สุด แค่เพียงต่อการบรรลุ

วัตถุประสงค์การวิจัย บ่อยครั้งท่ีสามารถลดความเสี่ยงได้  

โดยให้ความสนใจกับวิธีอื่นที่เป็นทางเลือก

3.	 การวิจัยใดที่ ก ่อความเ ส่ียงที่ ส� ำคัญอาจถึ งขั้น พิการ 

คณะกรรมการจรยิธรรมต้องยนืยนัหนกัแน่นถงึเหตผุลการให้

ความเห็นชอบ

4.	 การวจิยัท่ีเกีย่วข้องกบับุคคลเปราะบางต้องมคีวามเหมาะสม

โดยค�ำนงึถงึความเสีย่ง ประโยชน์และลักษณะของประชากร

5.	 ทั้งความเสี่ยงและประโยชน์ต้องแสดงไว้ในเอกสารและ

กระบวนการขอความยินยอม
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรม ข้อ 3 
หลักความยุติธรรม (Justice)

	 ความยุติธรรม ในท่ีนี้หมายถึง การกระจายภาระและประโยชน์  

อย่างเป็นธรรม (distributive justice) ไม่เลอืกกลุม่คนทีแ่บกภาระอยูแ่ล้วให้แบก

เพ่ิมโดยไม่สมควรหรือปฏิเสธที่จะให้ประโยชน์อันเกิดจากการวิจัย                

แก่ผู้สมควรได้ ไม่เลือกบุคคลโดยล�ำเอียง การประเมินความยุติธรรมอาศัย

การพจิารณาวธิกีารคดัเลอืกบุคคลเข้ามาเป็นผูร่้วมวจิยัว่าเป็นธรรม และผลลพัธ์

ก็เป็นธรรม ไม่เลือกบางกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย ด้วยเหตุผลเพียงเพราะ

หาง่าย จัดการง่าย หรือมีความเปราะบาง แทนที่จะเลือกมาด้วยเหตุผล     

เพื่อตอบโจทย์วิจัย

แนวทางปฏิบัติ

	 การเลือกอาสาสมัคร (selection of subjects) (1) ในระดับบุคคล

ไม่ควรเลือกผู้ที่ชอบเข้าโครงการวิจัยที่ก่อประโยชน์ในขณะที่เลือก “ผู้ไม่พึง

ปรารถนา” เข้าการวจิยัท่ีเสีย่งสงู (2) ในระดบักลุม่บคุคลควรเลอืกกลุม่ทีแ่บก

ภาระได้ดก่ีอนกลุม่ทีอ่่อนแอกว่า เช่น เลอืกวจิยักบัผูใ้หญ่ก่อนเดก็ หากได้ค�ำตอบ

ที่ต้องการเหมือนกัน และเลือกกลุ่มเปราะบางมาก เช่น ทารกในครรภ์        

เด็ก เด็กในสถานเลี้ยงเด็กก�ำพร้า เยาวชนในสถานพินิจ นักโทษ มาเข้าร่วม

การวิจัยภายใต้เงื่อนไขเฉพาะเท่านั้น (โปรดอ่านเง่ือนไขจาก 45 CFR 46 

subpart B, C, D)

	 ในทางกลับกัน การคัดออกบุคคลบางกลุ่มอาจไม่เป็นธรรมเพราะ

ท�ำให้เขาเสียประโยชน์ท่ีพึงได้ท้ังในปัจจุบันและอนาคต จึงต้องมีเหตุผล        

ที่เหมาะสม เช่น การคัดออกเด็กและสตรีไม่ควรท�ำหากไม่ใช่การศึกษาโรค  

ที่พบเฉพาะในผู้ใหญ่หรือผู้ชาย
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	 การประเมินวิธีการคัดเลือกอาสาสมัครอย่างเป็นธรรม ดูจากหัวข้อ

ประชากรที่ศึกษาและเกณฑ์คัดเข้าประกอบกับเหตุผลความจ�ำเป็นของ     

การวิจัย วัตถุประสงค์ของการวิจัย และประโยชน์ที่จะได้รับ

การวิจัยในบุคคล/กลุ่มเปราะบาง

	 บุคคล/กลุ่มเปราะบางต้องมีมาตรการปกป้องเป็นพิเศษ กล่าวคือ 

(1) หากการวิจัยไม่ก่อประโยชน์โดยตรง ความเสี่ยงไม่ควรเกินความเสี่ยงต�่ำ 

(2) หากขาดความสามารถในการตัดสินใจต้องขอความยินยอมจากผู้แทน  

โดยชอบธรรม และ (3) การวิจัยควรตอบสนองต่อปัญหาสุขภาพในกลุ่มนี้

•	 การท�ำวิจัยในกลุ่มบุคคลเปราะบาง ต้องมีเหตุผลสมควรว่า

เป็นไปเพื่อตอบวัตถุประสงค์ของการวิจัยซ่ึงไม่สามารถตอบ

ได้หากวิจัยในกลุ่มอื่น ไม่ใช่เลือกคนกลุ่มนี้เพราะหาง่าย 

จดัการง่ายเพราะมลีกัษณะทีง่่ายต่อการถกูบงัคบั (coercion) 

หรือชักจูงเกินเหมาะสม (undue inducement) 

•	 สตรมีคีรรภ์หรอืสตรใีห้นมบตุรไม่ใช่บคุคลเปราะบางในตนเอง 

แต่จะเปราะบางต่อเมื่อการวิจัยส่งผลกระทบต่อทารก          

ในครรภ์หรอืบุตรทีด่ืม่นมมารดา ดงันัน้การวจิยัในสตรมีคีรรภ์

หรือให้นมบุตรที่อาจส่งผลกระทบต่อทารกในครรภ์หรือ    

บตุรท่ีดืม่นมมารดา มแีนวทางการพจิารณาด้านจรยิธรรมเพิม่เตมิ

•	 การวิจัยในเด็กในสถานเลี้ยงเด็กก�ำพร้า นักโทษในเรือนจ�ำ

มีเง่ือนไขพิเศษ เพราะเป็นกลุ ่มเปราะบางมาก ผู ้วิจัย          

ควรศึกษา 45 CFR 46 subpart C และ D
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ประเด็นจริยธรรมอื่น ๆ

ผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflicts of interest)

	 นักวิจัยต้องแสดงผลประโยชน์ทับซ้อนในการวิจัยต่อสาธารณชน

	 ผลประโยชน์ทบัซ้อน หมายถึง สถานการณ์ทีอ่าจท�ำให้ประโยชน์รอง 

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

	 การวจัิยท่ีเกีย่วข้องกบัมนษุย์มปีระโยชน์หลกัเพือ่ได้มาซึง่องค์ความรู้

อันจะน�ำไปสู ่สุขภาพและคุณภาพชีวิตที่ดีของมนุษย์ ในขณะเดียวกัน              

ก็ปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม

การวิจัย และชุมชน หากมีสถานการณ์เกี่ยวกับผลประโยชน์บางอย่าง           

มามอีทิธพิลต่อผูว้จิยัให้กระท�ำการเบีย่งเบนจนประโยชน์หลักเสียไปก็แสดงว่า

ผูว้จิยัมีผลประโยชน์ทับซ้อน

	 ผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นเพยีงสถานการณ์ จงึเป็นแค่การคาดเดาว่า

อาจส่งผล แต่การเบ่ียงเบนจนเป้าหมายหลกัเสยีหายอาจไม่เกดิขึน้กไ็ด้ขึน้อยู่

กับความหนักเบาของสถานการณ์ ดังนั้นจึงไม่สามารถห้ามไม่ให้มีผล

ประโยชน์ทับซ้อน เพียงแต่หากพบแล้วต้องจัดการอย่างเหมาะสมเพื่อไม่ให้

เกดิผลเสยีต่อประโยชน์หลัก ผลประโยชน์ทบัซ้อนอาจอยูใ่นรูปแบบทีป่ระเมนิยาก 

เช่น การขอต�ำแหน่งวชิาการ หรอืรูปแบบทีป่ระเมนิได้ง่าย เช่น ผลประโยชน์ 

ทางการเงนิ ประเดน็หลงัอาจเกดิจากการท่ีมหีุน้ในบรษัิททีท่ดลองผลิตภณัฑ์นัน้ 

หรือเป็นที่ปรึกษาโดยได้รับค่าตอบแทน

	 ในการวจิยัทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์ นกัวจิยัต้องแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน

ต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั นอกจากผูว้จัิยแล้ว กรรมการจริยธรรม   

การวจิยั สถาบนัวจิยักอ็าจมผีลประโยชน์ทบัซ้อนและต้องจัดการอย่างเหมาะสม
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การแบ่งปันข้อมูลวิจัยกับนักวิจัยทั่วโลก

	 ปัจจุบันมีวารสารวิชาการหลายฉบับก�ำหนดเง่ือนไขการรับตีพิมพ์

งานวิจัยว่าต้องแบ่งปันข้อมูลกับนักวิจัยอื่นโดยน�ำข้อมูลที่ได้จากการวิจัย      

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไปใส่ไว้ในฐานข้อมูลท่ีก�ำหนด นักวิจัยควรพิจารณาว่า

หากไม่ได้แสดงไว้ในเอกสารขอความยินยอมอาจต้องปรึกษาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยหรือระเบียบของสถาบันก่อนน�ำข้อมูลดังกล่าวไปแบ่งปัน

การลงทะเบียนการวิจัย

	 ปัจจุบันมีแหล่งทุนหลายแห่งรวมถึงนโยบายของวารสารที่ก�ำหนด

ให้งานวจิยัต้องลงทะเบียนในฐานข้อมลูทีบุ่คคลทัว่ไปเข้ามาดไูด้ ข้อก�ำหนดนี้

ส�ำหรับงานวิจัยประเภททดลองท้ังทางการแพทย์และพฤติกรรมสุขภาพ       

ในประเทศไทยสามารถลงทะเบียนได้ที่ http://clinicaltrials.in.th

การประพฤติมิชอบทางการวิจัย (Research misconduct)

	 หมายถงึ การยกเมฆ การดดัแปลง หรอืการโจรกรรม ในการเสนอการ

ด�ำเนินการ หรือการทบทวนพจิารณางานวจิยั หรอืในการรายงานผลการวจิยั

•	 การยกเมฆ (fabrication) หมายถึงการปั้นข้อมูลหรือผล

การวจิยัข้ึนมาโดยไม่มอียูจ่รงิ และมกีารบันทกึและรายงานออกไป

•	 การดดัแปลง (falsification) หมายถงึการจดัการวสัด ุอปุกรณ์ 

หรอืกระบวนการวจิยั หรอืเปลีย่นข้อมลู ตดัทิง้บางข้อมลูหรอื

ผลการวิจัยจนการวิจัยนั้นขาดความแม่นย�ำ เมื่อปรากฏ       

ในบันทึก
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•	 การโจรกรรม (plagiarism) หมายถึงการน�ำเอาความคิด 

วิธีการ ผลงาน หรือถ้อยค�ำของผู ้อื่นไปใช้โดยไม่อ้างอิง       

ตามเหมาะสม จนท�ำให้ผูอ่้านเข้าใจว่าเป็นของตน ทัง้นีไ้ม่นบั

ความผดิพลาดจากความไม่รู ้(honest error) หรอืความแตกต่าง

ในความคิดเห็น

	 การโจรกรรมท�ำให้สงัคมไม่ทราบว่าใครเป็นเจ้าของทีแ่ท้ เจ้าของอาจ

สญูเสยีผลประโยชน์ทีพ่งึได้อย่างส�ำคญั จนอาจน�ำไปสู่การฟ้องร้อง และสังคม

เสื่อมศรัทธา ที่พบบ่อยคือการคัดลอกเนื้อหาถ้อยค�ำจากผลงานตีพิมพ์ของ  

ผู้อื่นไปใส่รายงานตนเองโดยไม่อ้างอิงที่มา

	 การยกเมฆ หรอืการดดัแปลง ส่งผลให้การวจัิยทีเ่กีย่วข้องกบัมนษุย์

ไม่น่าเช่ือถือซึ่งเป็นผลจากการบิดเบือนข้อมูล ท�ำให้การวิจัยขาดคุณค่า      

ทางวทิยาศาสตร์และคณุค่าทางสงัคม ทัง้ยงัอาจเป็นอนัตรายต่อสงัคมอกีด้วย 

การโจรกรรมส่งผลให้คนเสือ่มศรัทธาต่อวงการวทิยาศาสตร์ รวมทัง้การสญูเสยี

ทรัพยากรเพราะเรื่องท่ีตีพิมพ์ไปแล้วอาจถูกเพิกถอนได้ (retraction)         

การตรวจพบการยกเมฆหรือการดัดแปลงข้อมูลระหว่างการวิจัยอาจน�ำไปสู่

การระงับโครงการวิจัยช่ัวคราวหรือการเพิกถอนการวิจัยโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเพราะท�ำให้ข้อมูลขาดความน่าเช่ือถือ สุดท้ายท�ำให้ผู้เข้า

ร่วมการวิจัยได้รับความเสี่ยงโดยเปล่าประโยชน์เพราะไม่ได้ประโยชน์ทาง

วทิยาศาสตร์และสังคม ตวัอย่างการยกเมฆ เช่น บนัทกึผลการตรวจข้ึนมาทัง้

ที่ผู้ป่วยไม่ได้มาตรวจตามนัด ตัวอย่างการดัดแปลง เช่น ตกแต่งภาพที่ถ่าย

จากผลการวิจัยจนไม่ตรงกับภาพต้นฉบับ การแก้ไขข้อมูลที่ได้ตามจริง          

ให้มีค่าสูงหรือต�่ำกว่านั้นเพื่อให้สอดคล้องกับสมมติฐานที่ตั้งไว้
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แนวทางการเขียนข้อเสนอการวจิยัทีเ่ก่ียวข้องกับมนษุย์

1.	 ข้อเสนอการวิจัยต้องประกอบไปด้วยหัวข้อและรายละเอียดที่เพียงพอ

ต่อการพจิารณาทัง้ด้านวทิยาศาสตร์และด้านจรยิธรรม ในด้านวทิยาศาสตร์

ควรแสดงการทบทวนวรรณกรรมที่ครอบคลุม น�ำสู่หลักการและเหตุผล

ที่มาท�ำวิจัย ส่วนส�ำคัญคือการออกแบบวิจัย รูปแบบวิจัย วิธีการวิจัย 

ขนาดตัวอย่าง (ถ้าเป็นเชิงปริมาณ) การเก็บรวบรวมข้อมูล และ              

การวิเคราะห์ทางสถิติ ที่จะแสดงได้ว่าสามารถพิสูจน์สมมติฐาน หรือ   

ตอบวัตถุประสงค์การวิจัย ท้ังน้ีเพื่อจะได้ค�ำตอบที่เช่ือถือได้ (scientific 

validity) และสร้างคุณค่าต่อสังคม (social value)

2.	 ข้อเสนอการวิจัยทีเ่ป็นการพฒันาเครือ่งมอืแพทย์ควรมนีกัวจิยัทีม่คีณุวฒุิ

และประสบการณ์สายวิชาชีพท่ีเกี่ยวข้องโดยตรงอยู่ในทีมวิจัย และ      

ควรเป็นบุคลากรของสถานพยาบาลที่ท�ำการทดลอง

3.	 ข้อเสนอการวจิยัท่ีเป็นการทดลองสมนุไพรควรมีแพทย์อยูใ่นทมีวจิยั และ

ถ้าหากเป็นการทดลองในสถานพยาบาลควรเป็นแพทย์ในสถานพยาบาล

ที่ท�ำการทดลอง

4.	 เพือ่แสดงว่าการวจิยัเป็นไปอย่างมจีรยิธรรม ข้อเสนอการวจัิยควรมหีวัข้อ 

“ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)”     

โดยวเิคราะห์ ตามหลกัจรยิธรรมการวจิยัในคน 3 ข้อ แล้วเขยีนไว้ท้ายเอกสาร

ข้อเสนอการวิจัยเรียงตามล�ำดับต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย

•	 ข้อความทีว่่าการวิจยัด�ำเนนิสอดคล้องกบัหลักการใน Declaration 

of Helsinki และแนวทางปฏิบัติใน CIOMS Guideline และ 

ICH GCP
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•	 อธิบายกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ที่เป็นกลุ่มประชากร

เป้าหมาย

•	 อธิบายความเสี่ยงจากการวิจัยและวิธีการลดความเสี่ยง

•	 อธิบายประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือประโยชน์ต่อชุมชน 

สังคม และวิธีการเพิ่มประโยชน์

•	 อธิบายเหตุผลการเลือกประชากร/ตัวอย่าง

•	 อธิบายวิธีการรักษาความลับ

5.	 ตารางแผนการด�ำเนินการวิจัย ควรเริ่มต้นด้วยระยะเวลาที่ใช้ในการยื่น

ขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
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เอกสารอืน่ทีต้่องแนบเพ่ือยืน่ขอรบัรอง

ด้านจรยิธรรมพร้อมกบัข้อเสนอโครงร่างการวิจยั

•	 เอกสารการขอความยินยอมโดยบอกกล่าวที่มีเนื้อหาเหมาะสม 

(ภาคผนวก) ในกรณีที่ไม่แนบต้องขอยกเว้นกระบวนการ           

ขอความยินยอม

•	 เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการ เช่น แผ่นพับ โปสเตอร์ ถ้อยค�ำ

ที่จะประกาศผ่านวิทยุชุมชน social media

•	 เอกสารอืน่ทีม่อบให้บคุคลทีเ่ข้าร่วมการวจัิย เช่น บันทึกประจ�ำวนั 

(diary card) บัตรประจ�ำตัวผู้ป่วย

•	 อัตตประวัตินักวิจัยที่เป็นปัจจุบัน บ่งบอกคุณวุฒิ ประสบการณ์ 

การฝึกอบรม ซึง่รวมถึงการอบรมด้านจริยธรรมการวจัิยในมนษุย์ 

หรือ ICH GCP ทั้งนี้ควรแนบใบรับรองการอบรมด้านจริยธรรม

การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ไปด้วย
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ข้อเสนอโครงการจัดเก็บข้อมูลสุขภาพหรือ

ตัวอย่างชีวภาพเพื่อวิจัยในอนาคต

ควรมีข้อมูลต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย

1.	 ชื่อโครงการ และผู้เสนอขอจัดตั้งโครงการ พร้อมสังกัด

2.	 สถานที่จัดเก็บ อุปกรณ์หรือเทคโนโลยีที่ใช้

3.	 ระบบการจัดการ ประกอบด้วย

(1)	 ชื่อผู้ดูแลคลังตัวอย่างชีวภาพหรือฐานข้อมูล (custodian or 

guardian)

(2)	 สถานที่ตั้งคลังชีวภาพหรือฐานข้อมูล

(3)	 ระบบบัญชีการรับค�ำขอและแจกจ่าย

(4)	 การควบคุมคุณภาพของคลังหรือฐานข้อมูล

(5)	 ระบบรักษาความปลอดภัย

(6)	 วิธีด�ำเนินการมาตรฐาน
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ข้อก�ำหนด/แนวทางปฏิบตัสิ�ำหรบัข้อเสนอการวจิยัในมนุษย์      

ท่ีเสนอของบประมาณจากแหล่งทนุ 

1.	 ข้อเสนอการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ต้องผ่านการอนุมัติ/เห็นชอบจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

•	 เป็นคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัของสถาบนัทีน่กัวจัิยสังกดั

•	 ถ้าสถาบันไม่มีคณะกรรมการฯ อาจยื่นขออนุมัติ/เห็นชอบจาก

คณะกรรมการฯ ของสถาบันอื่นที่รับพิจารณา หรือที่มีการท�ำ   

ข้อตกลงร่วมกัน หรือส�ำนักงานคณะกรรมการกลางพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน (CREC)

•	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีองค์ประกอบและวิธี

ด�ำเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, 

SOPs) ที่ชัดเจน สอดคล้องกับระเบียบ ข้อบังคับ แนวทางของ

ประเทศ และแนวทางสากล

2.	 ผูเ้สนอข้อเสนอการวจิยั ต้องส่งข้อเสนอการวจิยัท่ีเสนอขอรับงบประมาณ

พร้อมใบรับรองการอนุมัติให้ด�ำเนินการวิจัยหรือ Certificate of             

Approval ที่ออกโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน    

ใบรับรองควรมีข้อความต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย

•	 ตราประทับ (logo) ของสถาบัน

•	 หมายเลขข้อเสนอการวจิยัของส�ำนกังานจรยิธรรม หรอืของสถาบัน

•	 ชื่อและรหัสโครงร่างการวิจัย (title and code of protocol)

•	 ชื่อผู้วิจัยที่สถาบัน (site investigator)

•	 ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย (sponsor)
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•	 เอกสารที่พิจารณา พร้อมระบุฉบับที่ วันที่ ประกอบด้วย

-	 ข้อเสนอโครงร่างการวิจัย (research proposal/protocol)

-	 เอกสารข้อมูลส�ำหรับผู ้เข ้าร่วมการวิจัยและใบยินยอม 

(participant information sheet/consent form)

-	 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย (case report form)

-	 เอกสารอื่นท่ีให้ผู ้เข้าร่วมการวิจัย เช่น เอกสารเช้ือเชิญ 

(recruitment letter) แผ่นพับ (brochure)

-	 อัตตประวัติผู้วิจัย และ/หรือผู้วิจัยร่วม (curriculum vitae 

of principal investigator and/or sub-investigators)

•	 ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน (Name of 

Ethics Committee or Institutional Review Board)

•	 วิธีการพิจารณาอนุมัติ/เห็นชอบว่าโดยวิธีเร่งรัด (expedited 

review) หรือพิจารณาในที่ประชุม (full board review)

•	 ข้อความท่ีแสดงว่าได้พิจารณาด้านจริยธรรมตามหลักการ

และแนวทางปฏิบัติสากล 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)

•	 ลายเซ็นผู้อนุมัติ/เห็นชอบ คือประธานคณะกรรมการจริยธรรม 

(signature of chairperson)

•	 วันที่อนุมัติ/เห็นชอบ (approval date)

•	 วันที่หมดอายุ (expiry date)
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•	 ระบวุ่าผูว้จิยัจะเริม่วจิยัได้ตามวนัท่ีท่ีอนมุติั/เหน็ชอบ (research 

must be initiated following approval date)

•	 กระบวนการหลังอนุมัติ/เห็นชอบ (post-approval process) 

ประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้ เป็นอย่างน้อย

-	 ระบุความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้าเพื่อการพิจารณา

ต่อเนื่อง (frequency of progress report for continuing 

review)

-	 ผู ้วิจัยต้องท�ำตามโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่ได้รับ

การอนมุตั/ิเหน็ชอบ เท่านัน้ การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวจัิย 

(amendment) หรือการเบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวิจัย 

(deviation) ต้องขออนมุตั/ิเหน็ชอบ ก่อนด�ำเนนิการ เว้นแต่

เป็นการกระท�ำเร่งด่วนเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วม    

การวิจัย

-	 การเบ่ียงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก�ำหนด ต้องรายงาน 

(report of any protocol deviation/ violation/ 

non-compliance)

-	 หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง หรือเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดในสถาบัน ให้รายงานโดยทันที 

(report internal unexpected adverse reaction or 

problem or serious adverse event immediately)

	 กรณข้ีอเสนอการวจิยัเข้าข่ายยกเว้นจากการพจิารณาด้านจรยิธรรม

ตามประกาศของสถาบัน โปรดแนบใบรับรองการอนุมัติให้ยกเว้นจาก         

การพจิารณาหรอื certificate of exemption ท่ีออกโดยคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยของสถาบัน
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	 กรณีที่อยู่ระหว่างการยื่นขอพิจารณาด้านจริยธรรม ขอให้แนบ    

หลกัฐานการยืน่มาพร้อมกบัข้อเสนอโครงร่างการวจิยั และต้องไม่ตดิต่อบคุคล

ที่จะมาเข้าร่วมการวิจัยก่อนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติ

	 หากภายหลังการยื่นขอรับทุน ปรากฏว่าคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิยั ให้แก้ไขเพิม่เตมิรายละเอยีดในตวัโครงร่างการวจัิย ผู้ทีย่ืน่ขอรับทนุ

สามารถกระท�ำได้ภายใต้การคงไว้ ซ่ึงชื่อหัวข้อโครงร่างการวิจัยเดิม              

เว ้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเห็นว่ามีความจ�ำเป็นอย่างยิ่ง         

สามารถปรับเปลี่ยนตามค�ำแนะน�ำได้ แต่ต้องมีเอกสารยืนยันว่าได้แก้ไข              

ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

	 กรณอีืน่ ๆ  นอกเหนอืจากข้างต้น ให้ศกึษาเงือ่นไขของแหล่งทนุวจิยั
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ภาคผนวก

สาระส�ำคัญที่ควรมีในการขอความยินยอมโดยบอกกล่าว 

(informed consent)

เนื้อหาหรือหัวข้อหลักที่ต้องมี

(1)	 ข้อความที่บอกว่าเป็นการวิจัย ได้แก่ ชื่อโครงการวิจัย 

ชือ่ผู้วจิยัหลกั วตัถปุระสงค์การวจิยั เหตผุลทีเ่ชญิบคุคลเข้าร่วม

การวจิยั (ภาวะเจบ็ป่วยทีเ่ป็นอยู)่ ระยะเวลาทีค่าดหมายให้บคุคล

อยู่ร่วมในการวิจัย สิ่งที่ผู ้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องปฏิบัติ        

วิธีใหม่หรือเครื่องมือใหม่ที่น�ำมาทดลอง (ถ้ามี)

(2)	 ความเสีย่งหรอืความไม่สะดวกสบายทีม่โีอกาสเกดิกบัผูเ้ข้าร่วม

การวิจัย

(3)	 ประโยชน์ที่อาจเกิดต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือต่อชุมชน หรือ

ต่อวงการวิทยาศาสตร์

(4)	 ในกรณทีีเ่ป็นการวจัิยประเภททดลอง โดยใช้ยาทดลอง วธิกีาร

ทดลอง เครื่องมือแพทย์ที่ประดิษฐ์ข้ึนให้บอกทางเลือกอื่น     

วธีิการอืน่ การรกัษาอืน่ ทีจ่ะเป็นประโยชน์ต่อผูเ้ข้าร่วมการวจิยั

(5)	 การรกัษาความลบัของบันทกึข้อมลูโดยเฉพาะข้อมลูทีส่ามารถ

บ่งชี้ตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

(6)	 ในกรณีท่ีการวิจัยมีความเสี่ยงสูง ให้อธิบายว่าจะมีค่าชดเชย

หากบาดเจ็บจากการวิจัยหรือไม่อย่างไร จะให้การรักษา

พยาบาลหรือไม่อย่างไร ใครเป็นผู้ออกค่าใช้จ่าย และต้อง 

ติดต่อใครหากสงสัยประเด็นดังกล่าว
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(7)	 ข้อความที่บ่งบอกว่า จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับ

การวิจัย จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับสิทธิ และ   

จะตดิต่อกบัใครกรณีมข้ีอสงสยัเกีย่วกบัการบาดเจบ็จากการวจิยั

(8)	 ข้อความที่บ่งบอกว่า การเข้าร่วมการวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ 

การปฏิเสธเข้าร่วมจะไม่ส่งผลให้ถกูท�ำโทษ หรอืเสยีประโยชน์

ทีพ่งึได้รบัตามสทิธ ิและผูเ้ข้าร่วมการวจิยัสามารถยตุกิารเข้าร่วม

ขณะใดก็ได้โดยไม่ส่งผลให้ถูกท�ำโทษ หรือเสียประโยชน์          

ที่พึงได้รับตามสิทธิ และ

(9)	 ข้อความใดข้อความหนึง่เกีย่วกบัการวจัิยทีเ่กบ็รวบรวมข้อมลู

ข่าวสารหรือตัวอย่างชีวภาพที่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคล:

1.	 ข้อความที่บอกว่าสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลอาจถูกน�ำออกจาก

ข้อมูลข่าวสารหรือตัวอย่างชีวภาพของบุคคล และ    

หลงัจากน�ำออกแล้ว ข้อมลูข่าวสารหรอืตัวอย่างชวีภาพนัน้

อาจถกูน�ำไปใช้ส�ำหรบัการวจัิยในอนาคต หรือแจกจ่าย

ให้นักวิจัยอื่นเพ่ือการวิจัยในอนาคตโดยไม่กลับมา      

ขอความยนิยอมจากเจ้าของหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมอกี   

หรอื

2.	 ข้อความท่ีบอกว่าข้อมูลข่าวสารหรือตัวอย่างชีวภาพ

ของบคุคล ทีเ่กบ็รวบรวมจากการวจิยัจะไม่น�ำไปใช้หรอื

แจกจ่ายเพือ่การวจิยัในอนาคต แม้สิง่บ่งชีตั้วบคุคลอาจ

ถูกน�ำออกไปแล้ว

เน้ือหาหรอืหวัข้อท่ีควรมเีพิม่เตมิตามความเหมาะสมกบัลกัษณะของการวจิยั

(1)	 ข้อความที่บอกว่ายาทดลอง วิธีการทดลอง เครื่องมือแพทย์

ที่ประดิษฐ์ขึ้น อาจก่อให้เกิดความเสี่ยงที่ท�ำนายไม่ได ้                                 
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(unforeseeable risks) ต่อบุคคลที่เข้าร่วมการวิจัย หรือต่อ

ทารกในครรภ์กรณีที่บุคคลหรือคู่นอนตั้งครรภ์

(2)	 เงือ่นไขความจ�ำเป็นท่ีผูว้จิยัอาจถอนบคุคลออกจากการเข้าร่วม

การวิจัยโดยไม่ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือ       

ผู้แทนโดยชอบธรรม

(3)	 ค่าใช้จ่ายที่ผู ้เข้าร่วมการวิจัยต้องจ่ายเพิ่มเติมหากเข้าร่วม

การวิจัย

(4)	 ผลที่ตามมาหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวจากการวิจัย และ

กระบวนการถอนตัวอย่างเป็นล�ำดับ เพื่อความปลอดภัย

(5)	 ข้อความที่บอกว่าจะแจ้งให้ทราบหากพบส่ิงใหม่ท่ีส�ำคัญ

ระหว่างการด�ำเนินการวิจัยซึ่งอาจมีผลต่อความสมัครใจ        

ในการอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไป

(6)	 จ�ำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัย หากมีหลายแห่งให้บอกจ�ำนวนรวม

และจ�ำนวนที่รับในสถาบันที่ผู้วิจัยเป็นผู้ด�ำเนินการ

(7)	 ข้อความท่ีบอกว่าตัวอย่างชีวภาพของบุคคล แม้สิ่งบ่งชี้ตัว

บุคคลจะถูกน�ำออกไปแล้ว อาจน�ำไปวิจัยและเกิดรายได้จาก

ผลิตภัณฑ์ และผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับส่วนแบ่งหรือไม่ 

อย่างไร

(8)	 ข้อความท่ีบอกว่าหากผลการวิจัยมปีระโยชน์ทางคลนิกิรวมถงึ

ประโยชน์ต่อรายบุคคล จะแจ้งให้ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัทราบหรอืไม่ 

อย่างไร ภายใต้เงื่อนไขใด และ

(9)	 กรณีที่เป็นการวิจัยตัวอย่างชีวภาพ การวิจัยครอบคลุมถึง

การศึกษาล�ำดับจโีนมทัง้หมดหรอืไม่ (ไม่ว่าจะเป็นเซลล์สืบพนัธุ์

หรือเซลล์อื่นร่างกาย)
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สาระหรอืหัวข้อทีค่วรมใีน broad consent ส�ำหรบัการเกบ็รกัษา ด�ำรงไว้ 

และการใช้ข้อมลูสขุภาพหรือตวัอย่างชีวภาพไปวจัิยในอนาคต

ประกอบด้วย

(1)	 อธิบายลักษณะโครงการจัดเก็บข้อมูลสุขภาพหรือตัวอย่าง

ชีวภาพ ได้แก่ ชื่อโครงการ ชื่อผู้ขอจัดตั้ง เหตุผลที่เชิญบุคคล

เข้าร่วมการวิจัย (ภาวะเจ็บป่วยที่เป็นอยู่) ข้อมูลสุขภาพหรือ

ตัวอย่างชีวภาพที่ขอจัดเก็บ

(2)	 ข้อความที่บ่งบอกว่า การเข้าร่วมการวิจัยเป็นไปโดยสมัครใจ 

การปฏิเสธเข้าร่วมจะไม่ส่งผลให้ถกูท�ำโทษ หรอืเสยีประโยชน์

ทีพ่งึได้รบัตามสทิธ ิและผูเ้ข้าร่วมการวจิยัสามารถยตุกิารเข้าร่วม

ขณะใดก็ได้โดยไม่ส่งผลให้ถูกท�ำโทษ หรือเสียประโยชน์          

ที่พึงได้รับตามสิทธิ

(3)	 วธิกีารจดัเกบ็ ปรมิาณตวัอย่างชวีภาพ ระยะเวลาทีเ่กบ็ไว้ และ

สถาบันเป็นเจ้าของตัวอย่างชีวภาพที่จัดเก็บ

(4)	 ความเสีย่งหรอืความไม่สะดวกสบายทีม่โีอกาสเกดิกบัผูเ้ข้าร่วม

การวิจัย

(5)	 ประโยชน์ที่อาจเกิดต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือต่อชุมชน หรือ

ต่อวงการวิทยาศาสตร์

(6)	 แสดงการรกัษาความลบัของบันทกึข้อมลูและตวัอย่างชวีภาพ

โดยเฉพาะข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

(7)	 แสดงกรอบการวิจัยในอนาคตเกี่ยวกับข้อมูลสุขภาพหรือ

ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ ถ้าเป็นไปได้อาจท�ำรายการและ        

ให้ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัเป็นผู้เลอืกว่าอนญุาตให้เอาไปท�ำวิจยัเรือ่งใด

ได้บ้าง
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(8)	 อธิบายการแจกจ่ายให้นักวิจัยของสถาบันอื่นและเงื่อนไข

การน�ำไปใช้ในการวิจัย

(9)	 ข้อความระบุว่าการน�ำไปวจิยักบัโครงการวจิยัในอนาคตจะต้อง

ผ่านการขออนมัุตจิากคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบนัก่อน

ด�ำเนินการวิจัย

(10)	ข้อความที่บอกว่าผลการวิจัยรายบุคคลจะไม่แจ้งให้ทราบ

(11)	 ระบุว่ากรณีใดบ้างที่ผู้ดูแลคลังอาจติดต่อภายหลัง

(12)	 ข้อความระบวุ่าหากเกดิทรพัย์สนิทางปัญญาภายหลัง ไม่สามารถ

จัดแบ่งให้ได้

(13) ข้อความที่บ่งบอกว่า จะติดต่อกับใครกรณีมีข้อสงสัยเกี่ยวกับ

สิทธิ และต้องการถอนตัว และ

(14)	ข้อความที่บอกว่าหากถอนตัวภายหลัง ข้อมูลสุขภาพหรือ

ตัวอย่างชีวภาพที่ให้นักวิจัยไปก่อนหน้าจะไม่สามารถเรียก

กลับคืนมาได้

หมายเหตุ	 ผูว้จัิยควรศกึษาแบบตวัอย่างการขอความยนิยอมโดยบอกกล่าว

		  ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันที่สังกัด
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