
บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ  มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนา สถาบันวิจัยและพัฒนา โทร. ๐๙ ๑๘๒๗ ๔๕๒๗   

ที ่ อว ๐๖๕๔.๐๖/ว ๕๓๓                            วนัที ่    ๘   ตุลาคม   256๔ 

เรื่อง  แจ้งผลการหารือการขอรับรองจริยธรรมงานวิจัยในมนุษย์ 

เรียน   ผู้ช่วยอธิการบดีทุกพ้ืนที่/ คณบดีทุกคณะ/ ผอ.วทส./ ผอ.สวก./ ผอ.กบบ.  

ตามที่ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนา มีหนังสือหารือการขอรับรองจริยธรรม                 
การวิจัยในมนุษย์ ไปยังส านักงานการวิจัยแห่งชาติ เพ่ือหารือแนวทางการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ให้แก่บุคลากรที่ได้ด าเนินการวิจัยและตีพิมพ์บทความวิจัยในวารสารเรียบร้อยแล้ว แต่ไม่ได้ยื่นขอหนังสือ
รับรองฯ ก่อนด าเนินการวิจัยว่าควรด าเนินการอย่างไร เพ่ือเป็นการสนับสนุนให้นักวิจัยสามารถน าผลงานวิจัย
ไปประกอบการขอต าแหน่งวิชาการได้ โดยได้รับหนังสือจากส านักงานการวิจัยแห่งชาติ ที่ อว ๐๔๐๕/๑๓๑๘๓ 
ลงวันที่ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๔ เรื่อง ตอบกลับการขอหารือการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แล้วนั้น 

สถาบันวิจัยและพัฒนา จึงขอส่งหนังสือส านักงานการวิจัยแห่งชาติ ที่ อว ๐๔๐๕/๑๓๑๘๓    
ลงวันที่ ๒๒ กันยายน ๒๕๖๔ เรื่อง ตอบกลับการขอหารือการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยส านักงาน
การวิจัยแห่งชาติ เสนอแนวทางในการปฏิบัติ ดังนี้ 

๑. ข้อเสนอการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ต้องผ่านการอนุมัติ/เห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย อ้างอิงจากหนังสือแนวทางจริยธรรมการท าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ฉบับปรับปรุงครั้งที่ ๒ 
หน้า ๔๒ 

๒. กรณีบทความวิจัยที่ตีพิมพ์แล้ว เกิดขึ้นก่อนการประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการการวิจัยใน
มนุษย์ประจ าสถาบัน เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ สามารถน าผลงานวิจัยไปใช้
ประกอบการขอต าแหน่งวิชาการได้ 

๓. กรณีบทความวิจัยที่ตีพิมพ์แล้ว เกิดขึ้นหลังการประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการการวิจัยใน
มนุษย์ประจ าสถาบัน เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ ไม่สามารถน าผลงานวิจัย  
ไปใช้ประกอบการขอต าแหน่งวิชาการได้ 

ทั้งนี้มหาวิทยาลัยฯ ได้มีค าสั่งที่ ๑๙๐๗/๒๕๖๑ เรื่อง แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนา ลงวันที่  ๑๖ ตุลาคม ๒๕๖๑ และมีการแต่งตั้ง
คณะกรรมการชุดใหม่ข้ึน ตามค าสั่งที่ ๓๕/๒๕๖๔ ลงวันที่ ๑๓ มกราคม ๒๕๖๔ ตามเอกสารแนบ 

จงึเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 

(ผู้ช่วยศาสตราจารย์นพพร  พัชรประกิติ) 
ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา 







 
 
 
 

ค ำสั่งมหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลล้ำนนำ 
ที่   ๓๕  /๒๕๖๔ 

เรื่อง  แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
................................................................................................  

เพ่ือให้การด าเนินงานวิจัย งานทดสอบ การเรียนการสอน งานปริญญานิพนธ์ และ
วิทยานิพนธ์ ของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนาเป็นไปตามวิธีการด าเนินงานมาตรฐานการวิจัย                
ในมนุษย์ สอดคล้องกับมาตฐานสากล และมีประสิทธิภาพ อาศัยอ านาจตามมาตรา ๒๔ และมาตรา ๒๗                
แห่งพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล พ.ศ. ๒๕๔๘ และค าสั่งกระทรวงศึกษาธิการ                            
ที่ สกอ.๓๘๐/๒๕๖๑ ลงวันที่ ๑๐ กรกฎาคม ๒๕๖๑ จึงให้ยกเลิกค าสั่งที่ ๑๙๐๗/๒๕๖๑ เรื่อง แต่งตั้ง
คณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนา ลงวันที่ ๑๖ ตุลาคม ๒๕๖๑ และ
แต่งตั้งให้ผู้มีรายนามต่อไปนี้ เป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

๑. รองอธิการบดีฝ่ายวิจัยและบริการวิชาการ  ประธานกรรมการ 
๒. ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยและพัฒนา   รองประธานกรรมการ 
๓. นางเพ็ญพิชชา   วนจันทรรักษ์ กรรมการ 
๔. ผู้ช่วยศาสตราจารย์กนกวรรณ  เวชกามา กรรมการ 
๕. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ไกรลาศ  ดอนชัย  กรรมการ 
๖. นางสาวปองสุข    ศรีชัย  กรรมการ  
๗. นางสุขสวรรค์   ค าวงศ ์  กรรมการ 
๘. นางบงกช     ศิลปานนท์ กรรมการ 
๙. ผู้ช่วยศาสตราจารย์ทนงศักดิ์    สัสดีแพง กรรมการและเลขานุการ 
๑๐. นายอมรทัติ    ขันแก้ว   ผู้ช่วยเลขานุการ 
๑๑. นางสาวสรรค์ศิริกุล    พยอมแย้ม ผู้ช่วยเลขานุการ 
ให้คณะกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ มีหน้าที่ พิจารณาโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

ด าเนินการตามาตรฐาน หรือ SOPs (Standard Operating Procedures) ที่ชัดเจนสอดคล้องกับกฎหมาย 
ระเบียบ ข้อบังคับ แนวทางของประเทศ ตลอดจนแนวทางสากล รวมถึงของคณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ หรือคณะกรรมการที่มีชื่อเรียกอย่างอ่ืนแต่ท าหน้าที่คุ้มครองสิทธิ 
ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย และปฏิบัติหน้าที่อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องและ
ตามที่ได้รับมอบหมาย โดยให้ได้รับเงินเบี้ยประชุมตามประกาศที่มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลล้านนา
ก าหนด 

  ทั้งนี้  ตั้งแต่วันที่   ๑๓   มกราคม  ๒๕๖๔ 

   สั่ง   ณ วันที่    ๑๓   มกราคม  พ.ศ. ๒๕๖๔ 
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คำำ�นำำ�
	สำำ�นั กงานการวิิจััยแห่่งชาติ (วช.) กระทรวงการอุุดมศึึกษา 

วิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรม (อว.) เป็็นหน่่วยงานหลัักท่ี่�มีีบทบาทหน้้าที่�

เก่ี่�ยวกัับการให้้ทุุนวิิจััยและนวััตกรรม การจััดทำำ�ฐานข้้อมููลและดััชนีี           

ด้้านวิิทยาศาสตร์์ วิิจััยและนวััตกรรมของประเทศ การริิเริ่่�ม ขัับเคลื่่�อนและ

ประสานการดำำ�เนิินงานโครงการวิิจััยและนวััตกรรมท่ี่�สำำ�คัญของประเทศ    

การจััดทำำ�มาตรฐานและจริิยธรรมการวิิจััย การส่่งเสริิมและถ่่ายทอดความรู้้�

เพื่่�อใช้้ประโยชน์์ การส่่งเสริิมและสนัับสนุุนการพััฒนาบุคลากรด้้านการวิิจััย

และนวััตกรรมและการให้้รางวััล ประกาศเกีียรติิคุุณ หรืือยกย่่องบุุคคลหรืือ

หน่่วยงานด้า้นการวิจัิัยและนวัตักรรม โดย “มาตรฐานและจริยิธรรมการวิจัิัย” 

เป็็นจุุดเริ่่�มต้้นเพื่่�อให้้เกิิดการส่่งเสริิมการวิิจััยอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ และส่่งเสริิม

ให้้มีีการวิิจััยมีีแบบแผนเดีียวกัันในทุุกภาคส่่วน รวมถึึงยกระดัับการวิิจััย        

ด้้วยการพััฒนามาตรฐานหรืือแนวทางปฏิิบััติิด้้านการวิิจััยของประเทศ          

ให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล หรืือเป็็นท่ี่�ยอมรัับในระดัับประเทศ           

และระดัับนานาชาติ

	 งานสำำ�คัญอีีกประการหนึ่่�งของ วช. คืือ การวางมาตรฐานการวิิจััย

ของประเทศ ด้้านมาตรฐานการวิิจััยในมนุุษย์์ โดยการพััฒนา ส่่งเสริิม และ

กำำ�กับมาตรฐานการวิิจััยในมนุุษย์์ อาศัยกลไกระบบรัับรองคุุณภาพ            

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ การอบรมเชิิงปฏิิบััติิการหลัักสููตร

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมาตรฐานจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ และเผยแพร่่แนวทาง

ปฏิิบััติิด้้านมาตรฐานการวิิจััยในมนุุษย์์ให้้แก่่นัักวิิจััย และผู้้�ที่�เก่ี่�ยวข้้อง            

ได้้รัับทราบและนำำ�ไปปฏิิบััติิ โดยในปีีงบประมาณ 2564  วช. ได้้จััดทำำ�เอกสาร 



“แนวทางจริิยธรรมการทำำ�การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์” ฉบัับปรัับปรุุงครั้้�งท่ี่� 2 

ซ่ึ่�งอ้้างอิิงมาตรฐานหรืือข้้อกำำ�หนดในระดัับสากลด้านจริิยธรรมการวิิจััย        

ในมนุุษย์์ท่ี่�เป็็นท่ี่�ยอมรัับในปััจจุุบััน เพื่่�อให้้นัักวิิจััยและผู้้�ที่�เก่ี่�ยวข้้อง 

สถาบัันวิิจััย หน่่วยงานผู้้�สนัับสนุุนทุุนวิิจััย รวมถึึงคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยได้้ใช้้เป็็นแนวทางในการส่่งเสริิมการทำำ�วิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์      

ให้้ถููกต้้องตามหลัักจริิยธรรม เพื่่�อให้้เกิิดผลงานวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ท่ี่�มีี

คุุณภาพ น่่าเชื่่�อถืือ เป็็นท่ี่�ยอมรัับด้้านจริยิธรรม และเป็็นท่ี่�ยอมรัับในระดัับสากล

จนสามารถตีีพิมพ์์ในวารสารชั้้�นนำำ�ของโลกได้้

	 วช. หวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่าเอกสารแนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิจััย             

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ฉบัับนี้้� จะเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�ที่�สนใจและผู้้�ที่่�เก่ี่�ยวข้้อง  

ในการนำำ�ไปใช้้ประโยชน์์ได้้อย่่างเป็็นรููปธรรมต่่อไป

                                                       (ดร.วิิภารัตน์์ ดีีอ่อง)                                      

                                       ผู้้�อำำ�นวยการสำำ�นักงานการวิิจััยแห่่งชาติ
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บทนำำ�
	ปั จจุุบัันเป็็นท่ี่�ยอมรัับว่่าการศึึกษาวิิจััยหรืือการทดลองในมนุุษย์์ 

ทำำ�ให้้เกิิดความเจริิญก้้าวหน้้าทางด้้านการแพทย์์ สร้้างองค์์ความรู้้�เก่ี่�ยวกัับ

ระบาดวิทยา การเกิิดโรค พยาธิสรีีรวิิทยาของโรค การวิินิิจฉััย การป้้องกััน

การรัักษา เพื่่�อยืืนยัันประสิิทธิิผล และความปลอดภัยทางยา นำำ�ไปสู่่�วิธีีการ

ตรวจวิินิิจฉััย การป้้องกััน รัักษาโรค และการดููแลสุขภาพท่ี่�ทัันสมััยและ

ก้้าวหน้้าขึ้้�น อัันจะส่่งผลให้้ประชาชนมีีคุณภาพชีีวิตท่ี่�ดีี

	 อย่่างไรก็็ตามเป้้าหมายเพื่่�อได้้มาซ่ึ่�งองค์์ความรู้้�นั้้�น ต้้องไม่่เหนืือไปกว่่า

สิิทธิิและความปลอดภัยของบุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััย คุุณค่่าทางวิิทยาศาสตร์์

และคุุณค่่าทางสัังคมของการวิิจััยไม่่สามารถนำำ�ไปอ้้างเพื่่�อการกระทำำ�ต่อบุุคคล

อย่่างไม่่เหมาะสม หรืือการกระทำำ�ที่�ไม่่เป็็นธรรมต่่อบุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััย 

ดัังนั้้�นกฎเกณฑ์์จริิยธรรมการทดลองจึึงเกิิดขึ้้�น กฎเกณฑ์์ฉบัับแรกคืือ           

กฎนููเรมเบิิร์์ก (Nuremberg code) ปีี ค.ศ. 1947 ซ่ึ่�งเป็็นกฎเกณฑ์์ท่ี่�           

ศาลทหารอเมริิกัันใช้้ประกอบการพิิพากษาคดีีที่่�แพทย์์นาซีีทดลองกัับ      

เชลยสงคราม คดีีนี้้�เรีียกว่่า Doctors’ trial หรืือ The Medical Case          

กฎนููเรมเบิิร์์กระบุุว่่าการทดลองทางการแพทย์์ท่ี่�ยอมรัับได้้ประกอบด้้วย   

หลัักการพื้้�นฐาน 10 ข้้อ เพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับแนวคิิดด้านคุุณธรรม จริิยธรรม

และกฎหมาย ข้้อความในกฎเกณฑ์์ทั้้�ง 10 ข้้อนี้้� แสดงถึึงการปกป้้อง/คุ้้�มครอง 

ผู้้�ถููกทดลองทั้้�งสิิทธิิ ความปลอดภััย และความเป็็นอยู่่�ที่�ดีี นอกจากนั้้�น           

ยังัปกป้้องวงการวิิทยาศาสตร์์อีีกด้้วย กฎนููเรมเบิิร์์กเป็็นพื้้�นฐานในหลัักจริิยธรรม

การวิิจััยท่ี่�แสดงในคำำ�ประกาศเฮลซิงิกิิ (Declaration of Helsinki) ซึ่่�งในเวลา

ต่่อมา ถููกนำำ�ไปใช้้เป็็นหลัักจริิยธรรมใน CIOMS International ethical 

guidelines และ ICH GCP และมีีการปรัับปรุุงเป็็นระยะจนถึึงปััจจุุบััน 
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	 ในขณะท่ี่�แนวทางจริิยธรรมการวิิจััยเพิ่่�งเกิิดขึ้้�น วงการวิิจััยกลัับ

ก้้าวหน้้าไปอย่่างรวดเร็็ว มีีความเก่ี่�ยวข้้องไม่่เฉพาะการทดลองทางการแพทย์์ 

“ใน” มนุุษย์์ แต่่มีีการวิิจััยข้้อมููลข่าวสารส่่วนบุุคคล และตััวอย่่างชีีวภาพ      

ท่ี่�ไม่่กระทำำ�โดยตรงต่่อตััวบุุคคล มีีการศึึกษาวิจััยด้้านสังัคมศาสตร์์พฤติิกรรมศาสตร์์

ท่ี่�ส่่งผลกระทบต่่อชุุมชน  แนวทางจริิยธรรมการวิิจััยจึึงขยายวงไปเป็็น        

การวิิจััยท่ี่� “เก่ี่�ยวข้้อง” กัับมนุุษย์ ์หรืือ “การวิิจััยเก่ี่�ยวกัับมนุุษย์”์ ในปััจจุุบััน 

และการวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์และพฤติิกรรมศาสตร์์เชิิงสัังเกตท่ี่�คนทั่่�วไป 

เข้้าใจว่่ามีีความเส่ี่�ยงน้้อยต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยนั้้�น มีีความเส่ี่�ยงต่่ออัันตราย   

ท่ี่�แฝงอยู่่�ไม่่น้้อย

	 ประเทศไทยยัังไม่่มีีบทบััญญััติิทางกฎหมายเก่ี่�ยวกัับการศึึกษาวิจััย

หรืือทดลองในมนุุษย์์เป็็นการเฉพาะ แต่่มีีกฎหมาย ระเบีียบข้้อบัังคัับ            

คำำ�ประกาศท่ี่�มีีบางส่่วนท่ี่�ต้้องอ้้างอิิงเพื่่�อประกอบการวิิจััยในบางเรื่่�อง             

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องเช่่น พระราชบััญญััติิข้้อมููลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540        

พระราชบัญัญััติิสุุขภาพแห่่งชาติ พ.ศ. 2550 พระราชบัญัญััติิสุุขภาพจิติ พ.ศ. 2551 

พระราชบััญญััติิคุ้้�มครองข้้อมููลส่วนบุุคคล พ.ศ.2562 ข้้อบัังคัับแพทยสภา   

ว่่าด้วยการรัักษาจริิยธรรมแห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม 2549 หมวด 9 การศึึกษาวิจััย

และการทดลองในมนุุษย์์ ข้้อบัังคัับแพทยสภาว่่าด้วยการรัักษาจริิยธรรม    

แห่่งวิิชาชีีพเวชกรรม เรื่่�อง การปลููกถ่่ายเซลล์ต้้นกำำ�เนิิดเพื่่�อการรัักษา พ.ศ. 2552 

คำำ�ประกาศสิิทธิิและข้้อพึึงปฏิิบััติิของผู้้�ป่วย เป็็นต้้น

	 แม้้ไม่่มีีกฎหมายเฉพาะ การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ก็็ต้้องอิิงกฎเกณฑ์์

หรืือแนวทางจริิยธรรมสากลและของประเทศ ผู้้�เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััย              

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ทั้้�งหมด ไม่ว่่่าจะเป็็นนัักวิิจััย สถาบันัวิิจััย คณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััย ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย และผู้้�กำำ�กับดููแลการวิิจััย ต่่างมีีบทบาท

และความรัับผิิดชอบในการปกป้้องสิิทธิิ ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่�ดีี
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ของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย โดยอาศัยหลัักจริิยธรรมและแนวทางปฏิิบััติิสากล       

ท่ี่�ตีีพิมพ์์เผยแพร่่อย่่างกว้้างขวาง ทางชมรมจริิยธรรมการทำำ�วิจััยในคน          

ในประเทศไทย ได้้จััดทำำ� “แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิจััยในคนแห่่งชาติ”    

ครั้้�งแรกในปีี พ.ศ. 2545 และได้้ปรัับปรุุงเพิ่่�มเติิมเป็็น “แนวทางจริิยธรรม

การทำำ�วิจััยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” เพื่่�อเผยแพร่่ให้้ผู้้�เก่ี่�ยวข้้อง     

ได้้ใช้้เป็็นแนวทางปฏิิบััติิด้้านจริิยธรรมในการทำำ�วิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์  

และทำำ�หน้้าที่�ให้้ความรู้้�เก่ี่�ยวกัับจริิยธรรมการวิิจััยแก่่ผู้้�สนใจมาอย่่างยาวนาน

	 นอกจากนั้้�น เป็็นท่ี่�น่่ายิินดีีว่าคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย      

ของสถาบันหลายแห่่งในประเทศไทยได้้พัฒันาการทำำ�งานจนได้้รับัการรัับรอง

คุุณภาพจาก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing Capacity 

of Ethical Review) ซ่ึ่�งอยู่่�ภายใต้้ WHO/TDR จำำ�นวน 30 แห่่ง (ข้้อมููล ณ 

พฤษภาคม พ.ศ. 2564) ทั้้�งในส่่วนของมหาวิทยาลัย เช่่น คณะอนุุกรรมการ

พิิจารณาจริิยธรรมการวิิจััยของกรมการแพทย์์ทหารบก (วิิทยาลัยแพทยศาสตร์์

พระมงกุุฎเกล้้า) คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย คณะแพทยศาสตร์์

จุุฬาลงกรณ์์มหาวิทยาลัยและหน่่วยงานในสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข เช่่น 

คณะกรรมการพิิจารณาการศึึกษาวิจััยในคน ด้้านแพทย์์แผนไทยและ      

แพทย์์ทางเลืือก กรมการแพทย์์แผนไทยและการแพทย์์ทางเลืือก คณะกรรมการ

พิิจารณาโครงการวิิจััยสถาบันบำำ�ราศนราดููร ซ่ึ่�งจะทำำ�ให้้สัังคมมีีความมั่่�นใจว่่า 

การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ในประเทศไทยนั้้�นเป็็นไปอย่่างมีีจริิยธรรม

	สำำ�นั กงานการวิิจััยแห่่งชาติ (วช.) ได้้เริ่่�มดำำ�เนิินงานระบบการรับัรอง

คุุณภาพการดำำ�เนิินงานของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์    

ประจำำ�สถาบันของประเทศไทย หรืือ National Ethics Committee 

Accreditation System of Thailand (NECAST) ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2555      

เพื่่�อช่่วยพััฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์             
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ในประเทศไทยให้้เข้้าสู่�มาตรฐานอัันเป็็นท่ี่�ยอมรัับของสากล และมีีคณะกรรมการ

หลายแห่่งท่ี่�ได้้รัับการรัับรองคุุณภาพไปแล้้ว

	 “แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิจััยในคนหรืือท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับคน” ได้้จััดทำำ�ขึ้้�น 

ในปีี พ.ศ. 2555 และตีีพิมพ์์ต่่อเนื่่�องทุุกปีี จนกลายมาเป็็น “แนวทางจริิยธรรม

การทำำ�วิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์” ฉบัับปรัับปรุุงครั้้�งท่ี่� 1 ในปีี พ.ศ. 2562  

เป็็นฉบัับลััดสั้้�น (quick guide) เพื่่�อให้้นัักวิิจััยท่ี่�ประสงค์์จะขอรัับทุุนวิิจััย     

ได้้ตระหนัักถึึงความสำำ�คัญและมีีความเข้้าใจในหลัักจริิยธรรมและแนวทางปฏิิบััติิ 

สามารถนำำ�ไปประยุุกต์์กัับการวิิจััยทางคลิินิิก การวิิจััยทางระบาดวิทยา           

การวิิจััยทางสัังคมศาสตร์์  พฤติิกรรมศาสตร์์  และสาขาวิชาอื่่�น ๆ  ได้้อย่่างกว้้างขวาง 

โดยมีีวััตถุุประสงค์์ร่่วมกัันระหว่่างผู้้�เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััยในการปกป้้องสิิทธิิ 

ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่�ดีีของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย (safeguarding 

the right, safety and well-being of researchparticipants)                 

และได้้ข้้อมููลที่�เชื่่�อถืือได้้ทางวิิทยาศาสตร์์ (scientific validity) อัันจะก่่อคุุณค่่า

ทางวิิทยาศาสตร์์และสัังคม (scientific and social value) ซ่ึ่�งแนวทางฯ ฉบัับนี้้�

สอดคล้้องกัับหลัักจริิยธรรมและแนวทางปฏิิบััติิอัันเป็็นท่ี่�ยอมรัับทั่่�วไป    

ตลอดจนกฎหมาย ระเบีียบข้้อบัังคัับของประเทศไทย
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นิิยาม
	 จริยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ หรืือที่่�เกี่่�ยวข้องกัับมนุุษย์์ หมายถึึง 

ประมวลหลัักประพฤติิปฏิิบััติิท่ี่�ดีี ท่ี่�นัักวิิจััยควรยึึดถือในการวิิจััยเก่ี่�ยวกัับ

มนุุษย์เ์พื่่�อปกป้้องศัักดิ์์�ศรีี สิิทธิิ สวััสดิิภาพ ให้้ความอิิสระและความเป็็นธรรม

แก่่ผู้้�เข้้าร่วมวิิจััย

	 การวิิ จััยในมนุุษย์์ หรืือที่่� เกี่่� ยวข้องกัับมนุุษย์์ หมายถึึง         

กระบวนการศึึกษาที่�ทำำ�เป็็นระบบ เพื่่�อให้้ได้้มาซ่ึ่�งความรู้้�ทางด้้านสุุขภาพ หรืือ

วิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ท่ี่� ได้้กระทำำ�ต่อร่่างกายหรืือจิิตใจของบุุคคล                  

หรืือท่ี่�ได้้กระทำำ�ต่อเซลล์ส่่วนประกอบของเซลล์ วััสดุุสิ่่�งส่่งตรวจ เนื้้�อเยื่่�อ      

น้ำำ��คัดหลั่่�ง สารพัันธุุกรรมเวชระเบีียน หรืือข้้อมููลด้านสุุขภาพของบุุคคล     

และให้้หมายความรวมถึึงการศึึกษาทางสัังคมศาสตร์์ พฤติิกรรมศาสตร์์     

และมนุุษยศาสตร์์ท่ี่�เก่ี่�ยวกัับสุุขภาพ

	 แนวทางจริยธรรมการทำำ�วิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้องกัับมนุุษย์์ หมายถึึง 

แนวทางหรืือหลัักเกณฑ์์ด้้านจริยิธรรมเก่ี่�ยวกัับการศึึกษาวิจััยและการทดลอง

ในมนุุษย์ห์รืือท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์ ์เช่่น คำำ�ประกาศกรุุงเฮลซิงกิิ หรืือปฏิิญญา

เฮลซิงิกิิ (Declaration of Helsinki) แนวทางจริยิธรรมสากลของสภาองค์ก์าร

สากลด้านวิิทยาศาสตร์์การแพทย์์ (CIOMS International ethical guidelines) 

แนวทางปฏิิบััติิการวิิจััยท่ี่�ดีี (ICH GCP) แนวทางจริิยธรรมการทำำ�วิจััยในคน 

ในประเทศไทย

	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจััย หมายถึึง คณะกรรมการท่ี่�แต่่งตั้้�งขึ้้�น

ในระดัับสถาบััน องค์์กรหน่่วยงานระดัับชาติ นานาชาติิ เพื่่�อทำำ�หน้้าที่� 

พิิจารณาทบทวนด้้านจริิยธรรมการวิิจััยของข้้อเสนอโครงร่่างการวิิจััย             

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ โดยมีีวัตถุุประสงค์์เพื่่�อปกป้้อง/คุ้้�มครองสิิทธิิ ศัักดิ์์�ศรีี
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ความปลอดภััยและความเป็็นอยู่่�ที่�ดีีของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย คณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยต้้องมีีองค์์ประกอบ และวิิธีีดำำ�เนิินการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedure: SOPs) ท่ี่�ชััดเจนสอดคล้้องกัับระเบีียบข้้อบัังคัับและ

แนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล คณะกรรมการฯ อาจใช้้ชื่่�อ    

ต่่างกัันออกไป เช่่น คณะกรรมการพิิจารณาด้านจริิยธรรมประจำำ�สถาบัน 

(Institutional Review Board, IRB) คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ 

(Human Research Ethics Committee, HREC) คณะกรรมการจริิยธรรม

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

จริิยธรรม (Ethics Committee, EC)

	 ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย (Research participants) หมายถึึง บุุคคลที่�

ผู้้�วิจััย (1) ได้้มาซ่ึ่�งข้้อมููลข่าวสารส่่วนบุุคคลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพโดยวิิธีีกระทำำ�

ต่่อบุุคคล (intervention) หรืือปฏิิสััมพัันธ์์กัับบุุคคล (interaction) หรืือ

วิิเคราะห์์ข้้อมููล/ตััวอย่่างชีีวภาพ (2) ได้้มาใช้้ศึึกษา วิิเคราะห์์ สร้้าง ซ่ึ่�งข้้อมููล

ข่่าวสารส่่วนบุุคคลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพซึ่่�งบ่่งชี้้�ตััวบุุคคลได้้ บางแห่่งใช้้คำำ�ว่า 

“อาสาสมััคร” “Human subject” “Trial subject”

	ผู้้� แทนโดยชอบธรรม (Legally authorized representatives, LAR) 

หมายถึึง ผู้้�มีีอำำ�นาจตามกฎหมายในการตัดัสินใจแทนบุุคคลในการเข้้าร่วมการวิิจััย 

ในกรณีีเด็็กหมายถึึง บิิดามารดาผู้้�ให้้กำำ�เนิิด หรืือหากไม่่มีีก็ให้้เป็็นผู้้�ปกครอง

ตามกฎหมายยิินยอมแทน กรณีีที่่�เป็็นผู้้�ใหญ่่ท่ี่�บกพร่่องความสามารถ             

ในการตัดัสินใจควรอิงิผู้้�ให้้ความยินิยอมแทนตาม พ.ร.บ.สุขุภาพจิติ พ.ศ. 2551
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หลัักจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์พ้ื้�นฐาน
	 การทำำ�วิจััยในมนุุษย์์ควรยึึดหลัักจริิยธรรมการวิิจััยท่ี่�เป็็นหลัักการสากล 

(ethical principles) และใช้้หลัักจริิยธรรมพื้้�นฐาน (basic ethical 

principles) ท่ี่�แสดงในรายงานเบลมองต์์ (Belmont Report) ซ่ึ่�งสามารถ 

นำำ�ไปใช้้เป็็นกรอบในการพิิจารณาด้านจริิยธรรมการวิิจััยทางชีีวเวชศาสตร์์

และพฤติิกรรมศาสตร์์ ได้้อย่่างดีียิ่่�งเพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่ามีีการปกป้้อง/คุ้้�มครอง

ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยอย่่างเหมาะสม การวิิจััยท่ี่�เป็็นไปตามหลัักจริิยธรรมพื้้�นฐาน 

ประกอบด้้วยหลััก 3 ประการ ได้้แก่่

	 1.	 หลัักความเคารพในบุุคคล (Respect for persons)

	 2.	 หลัักคุุณประโยชน์์ (Beneficence)

	 3.	 หลัักความยุุติิธรรม (Justice)

แนวทางปฏิิบััติิหลักจริยธรรมพ้ื้�นฐาน ข้้อ 1
หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons)

แนวทางปฏิิบััติิ

	 หลักความเคารพในบุคคล คืือ การเคารพในศักัดิ์์�ศรีีความเป็น็มนุุษย์์ 

(respect for human dignity) ซ่ึ่�งเป็็นหลัักสำำ�คัญของจริิยธรรมการทำำ�วิจััย

ในมนุุษย์์ หลัักนี้้�เป็็นพื้้�นฐานของแนวทางปฏิิบััติิ ได้้แก่่

1.	 เคารพในความสามารถตัดัสินใจได้้ด้้วยตนเองของแต่ล่ะบุุคคล

โดยปราศจากการแทรกแซงแสดงโดยการขอความยิินยอม

โดยให้ข้้้อมููลอย่า่งครบถ้ว้น และให้บุุ้คคลตัดัสินใจอย่า่งอิสิระ

ปราศจากการข่่มขู่่� บัังคัับ ให้้สิินจ้้างรางวััล หรืือกดดััน        

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

pressure)

2.	 เคารพในความเป็็นส่่วนตััวและการเก็็บรัักษาความลัับ

ของผู้้� เข้้าร่วมการวิิจััย (respect for privacy and 

confidentiality

3.	 เคารพในความเป็็นบุุคคลอ่อนด้้อย เปราะบาง (respect for 

vulnerable persons)

1.	 การเคารพว่าบุคคลมีีความสามารถตััดสิินใจได้้ด้้วยตนเอง 

แสดงโดยการขอความยิินยอม

	 การขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว (informed consent)    

เป็็นกระบวนการ (process) เริ่่�มต้้นจากการติิดต่อครั้้�งแรก และกระบวนการ

ต่่อเนื่่�องไปตลอดระยะเวลาการศึึกษาวิจััย ประกอบด้้วย 3 องค์์ประกอบ ได้้แก่่

•	 Information ให้้ข้้อมููลรายละเอีียดชัดเจน ครบถ้้วน

ไม่่ปิิดบัง ซ่่อนเร้้น (incomplete disclosure) หรือืหลอกลวง 

(deception)

•	 Comprehension  ใช้้ภาษาที่�เหมาะสมกัับระดัับสติิปััญญา

ของผู้้�ที่�จะเข้้าร่วมการวิจัิัย โดยทั่่�วไปสำำ�หรับัผู้้�ใหญ่่ควรใช้้ภาษา

ท่ี่�นัักเรีียนระดัับมััธยมต้้นอ่่านแล้้วเข้้าใจได้้ หลีีกเล่ี่�ยงศััพท์์ 

ทางวิิชาการท่ี่�ยาก หลัังให้้ข้้อมููลแล้้วผู้้�ขอความยิินยอมควร

ตรวจสอบความเข้้าใจของผู้้�ที่�ได้้รัับเชิิญให้้เข้้าร่วมการวิิจััย    

ว่่าเข้้าใจจริิง โดยเฉพาะหากการวิิจััยนั้้�นมีีความเสี่่�ยงต่่อ

อัันตรายสููง อนึ่่�งในการขอความยิินยอมต้้องเปิิดโอกาสให้้

บุุคคลได้้ซัักถามจนเป็็นท่ี่�พอใจ ไม่่เร่่งรััดให้้เซ็็นใบยิินยอม
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•	 Voluntariness การเชื้้�อเชิิญบุุคคลให้้เข้้าร่วมการวิิจััยหรืือ

การขอความยิินยอม ต้้องปราศจากการข่่มขู่่�หรืือบัังคัับ 

(coercion) การชัักจููงเกิินเหตุุ (undue inducement)   

ความกดดัันอัันไม่่สมเหตุุสมผล (unjustifiable pressure) 

และไม่่ยกเว้้นสิิทธิิท่ี่�ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยพึึงได้้รัับ

	 กระบวนการขอความยิินยอม เป็็นกระบวนการต่่อเนื่่�องจนกว่่า    

จะสิ้้�นสุุดการวิิจััย เช่่น ระหว่่างการวิิจััยหากมีีข้้อมููลใหม่่ อาจต้้องแจ้้งผู้้�เข้้าร่วม

การวิิจััยเช่่น ผลข้้างเคีียงท่ี่�พบใหม่่และสััมพัันธ์์กัับยาทดลอง ถึึงบางจุุดที่�ข้้อมููลใหม่่

อาจส่่งผลกระทบต่่อการตััดสินใจคงอยู่่�ในโครงการวิิจััย ผู้้�วิจััยอาจขอความ

ยินิยอมใหม่่ (re-consent) โดยใช้้เอกสารขอความยิินยอมท่ี่�เพิ่่�มเติิมข้้อมููลใหม่่

ท่ี่�สำำ�คัญ หรืือหากเด็็กมีีอายุุย่่างเข้้าวัยผู้้�ใหญ่่ต้้องเปล่ี่�ยนจากใบพร้้อมใจ       

เป็็นใบยิินยอม ผู้้�ที่�ฟ้ื้�นคืืนความสามารถในการตััดสินใจก็็ต้้องขอความยิินยอม

จากบุุคคลนั้้�นแทนผู้้�แทนโดยชอบธรรมท่ี่�ขอไว้้ตอนท่ี่�เขาขาดความสามารถ

	 แบบฟอร์มการให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับข้้อมูล (informed 

consent form หรืือ ICF) ท่ี่�สมบููรณ์์ต้้อง ประกอบด้้วย 2 ส่่วน ได้้แก่่

1.	 เอกสารข้้อมูลสำำ�หรับผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย (participant 

information sheet) มีีเนื้้�อหาสาระท่ี่�จััดเรีียงเป็็นหมวดหมู่่� 

ง่่ายต่่อการทำำ�ความเข้้าใจ มีีเนื้้�อหาสาระท่ี่�จำำ�เป็็นและเพีียงพอ

ต่่อการตััดสินใจของผู้้�สนใจเข้้าร่วมการวิิจััย (ภาคผนวก)

2.	 เอกสารแสดงความยิินยอม (consent form) มีีเนื้้�อหา

แสดงการตััดสินใจเข้้าร่วมโดยอิิสระหลัังได้้รัับทราบข้้อมููล 

ครบถ้้วน มีีโอกาสซัักถาม ไม่่มีีข้้อความยกเว้้นสิิทธิิท่ี่�พึึงมีี   

ของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยหรืือการยกเว้้นการรัับผิิดของผู้้�วิจััย 

(exculpatory language) 
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คำำ�แนะนำำ�การเตรียีมเอกสารข้้อมูลฯ และเอกสารแสดงความยินิยอม

•	 ใช้้สรรพนามให้้ถููกต้้อง ข้้อความเข้้าใจง่่าย ชััดเจน

•	 ภาษาชาวบ้้าน ประโยคสั้้�น ๆ กะทััดรัด

•	 ไม่่ใช้้ศััพท์์ทางวิิชาการ และภาษาอังกฤษ

•	 ไม่่ใช้้ประโยคท่ี่�แสดงการบัังคัับ ลดสิทธิิ ชัักจููง หรืือให้้ประโยชน์์

เกินไป

•	 หากมีีความยาวมาก ควรมีีเอกสารสรุุปไม่่เกิินสองหน้้ากระดาษ

•	 หากการวิิจััยมีีความซัับซ้้อนและมีีความเส่ี่�ยงสููง ควรมีีวิธีีการ

ตรวจสอบว่่าอาสาสมััครเข้้าใจจริิง

•	 ให้้เวลาอาสาสมััครอย่่างเพีียงพอท่ี่�จะปรึึกษากับครอบครััว หรืือ

บุคคลใกล้ชิด

•	 มาตรฐานหลัักฐานการยิินยอมต้้องลงนามเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 

(written consent) แต่่อาจขอความยิินยอมด้้วยวาจา                

(oral informed consent) หรืือความยิินยอมแสดงจาก       

การกระทำำ�ที่�ตอบสนอง (by action) หากมีีความจำำ�เป็็นและ

เหตุุผลเหมาะสม

•	สำำ� หรัับผู้้�ที่�อยู่่�ในภาวะท่ี่�บกพร่่องความสามารถทำำ�ความเข้้าใจ

หรืือตััดสินใจ อาจขอความพร้้อมใจจากบุุคคล และความยิินยอม

จากผู้้�แทนโดยชอบด้้วยกฎหมาย

•	 เอกสารข้้อมููลสำำ�หรับัเด็็กให้้ใช้้ภาษาง่ายท่ี่�เหมาะสมกับัสติิปััญญา

หรืือการศึึกษาของเด็็กผู้้�ให้้ความยิินยอม/พยาน ลงนามและ      

ลงวัันท่ี่�ด้้วยตนเอง

•	ผู้้�ข อความยิินยอมลงนามและลงวัันท่ี่�ด้้วยตนเอง

•	 หลัังเซ็็นใบยินิยอมแล้ว้ต้้องให้เ้อกสารข้้อมููลและสำำ�เนาใบยินิยอม

แก่่ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยไว้้ 1 ชุุด
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การยกเว้้นกระบวนการขอความยิินยอม

	 แม้้ว่่ามาตรฐานจริิยธรรมต้้องขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว         

จากบุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััย แต่่บางกรณีีผู้้�วิิจััยก็็สามารถขอยกเว้้นการขอ

ความยิินยอมได้้แต่่ต้้องยื่่�นขอยกเว้้นและได้้รัับอนุุมััติิจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััย การวิิจััยท่ี่�เข้้าข่ายสามารถขอยกเว้้นการขอความยิินยอม 

มีีลักษณะ 3 ประการ (1) หากไม่่ยกเว้้นการขอความยินิยอม การวิิจััยเป็็นไปได้้ยาก

หรืือปฏิิบััติิได้้ยาก (2) การวิจัิัยก่่อความเส่ี่�ยงต่ำำ�� และ (3) การวิจัิัยนั้้�นก่่อคุุณค่่า

ต่่อสัังคมท่ี่�สำำ�คัญ ลัักษณะต้้องครบทั้้�ง 3 ประการไม่่ว่่าจะเป็็นการวิิจััยท่ี่�ใช้้

ข้้อมููลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�บ่่งชี้้�ตััวบุุคคลได้้หรืือเพีียงใช้้ข้้อมููลที่�มีีอยู่่�แล้้ว  

จากฐานข้้อมููลสุขภาพ เวชระเบีียน และการวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับเด็็ก วััยรุ่่�น 

หรืือบุุคคลผู้้�ขาดความสามารถในการตััดสินใจ ในการวิิจััยท่ี่�ใช้้ข้้อมููลหรืือ

ตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�ตััดตัวบ่่งชี้้�ตััวบุุคคลออกแล้้ว ผู้้�วิจััยต้้องไม่่พยายามค้้นหา

หรืือติิดต่อตััวบุุคคลเจ้้าของข้้อมููลหรืือตััวอย่่างชีีวภาพนั้้�น

	 การวิิจััยบางลัักษณะถืือว่่าบุคคลที่�เชื้้�อเชิิญยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย

โดยใช้้การกระทำำ�เป็็นหลัักฐานและไม่่ต้้องให้้เซ็็นยิินยอมก็็ได้้ เช่่น การวิิจััย

โดยใช้้แบบสอบถามท่ี่�ส่่งทางไปรษณีีย์ ์การท่ี่�บุุคคลส่งคำำ�ตอบกลัับมาให้้ผู้้�วิจััย

ถืือว่่าเป็็นการให้้ความยิินยอมโดยพฤติินััย เช่่นเดีียวกัับการตอบแบบสอบถาม

ออนไลน์ อย่่างไรก็็ตามเอกสารหน้้าแรกมีีการให้้ข้้อมููลเก่ี่�ยวกัับการวิิจััย      

ตามเหมาะสม เพื่่�อให้้ผู้้�สนใจตััดสินใจได้้ว่่าจะให้้ความร่่วมมืือหรืือไม่่           

และเมื่่�อผู้้�สนใจอ่่านแล้้วยิินยอมตอบคำำ�ถามโดยการเข้้าไปสู่่�หน้้าถัดไป     

ถืือว่่าให้้ความยิินยอมโดยได้้รัับการบอกกล่่าว

การดััดแปลงกระบวนการหรืือเอกสารขอความยิินยอม

	 การวิจัิัยบางเรื่่�องมีีความจำำ�เป็น็ต้้องปิิดบังข้้อมููลบางส่ว่นจึึงให้้ข้้อมููล

บุุคคลที่�เชิิญเข้้าร่วมการวิิจััยไม่่ครบถ้้วน (incomplete disclosure) ทั้้�งนี้้�
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เพื่่�อให้้ได้้มาซ่ึ่�งคำำ�ตอบท่ี่�ถููกต้้องโดยเฉพาะการวิิจััยด้้านพฤติิกรรมศาสตร์์    

การวิิจััยลัักษณะนี้้�จะอนุุมััติิได้้ก็็ต่่อเมื่่�ออยู่่�ในกรอบเดีียวกัันกัับการขอยกเว้้น

กระบวนการขอความยิินยอมดัังข้้างต้้น นอกจากนั้้�นยัังมีีเงื่่�อนไขเพิ่่�มเติิมว่่า

ก่่อนผู้้�วิจััยจะวิิเคราะห์์ข้้อมููล ผู้้�วิจััยต้้องแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยทราบ       

เก่ี่�ยวกัับการปิิดบังข้้อมููลและให้้โอกาสถอนตััวไม่่ให้้ใช้้ข้้อมููล

	 การเจตนาหลอกเพื่่�อให้้ได้้มาซ่ึ่�งข้้อมููลเพื่่�อการวิิจััย (deception)  

เช่่น การปลอมตััวเป็็นผู้้�ป่วยหรืือผู้้�ใช้้บริิการ ไม่่ควรกระทำำ�หากไม่่จำำ�เป็็นจริิง ๆ 

ผู้้�วิจััยต้้องให้้เหตุุผลประกอบการขออนุุมััติิให้้วิิจััยว่่า (1) ไม่่มีีวิธีีอื่่�นท่ี่�จะทำำ�แล้้ว

ได้้มาซ่ึ่�งข้้อมููลที่�ถููกต้้องและเชื่่�อถืือได้้ (2) การวิิจััยก่่อคุุณค่่าต่อสัังคมท่ี่�สำำ�คัญ 

และ (3) ไม่่มีีข้้อมููลส่วนท่ี่�ปิิดบังท่ี่�หากเปิิดเผยแล้้วบุุคคลจะปฏิิเสธการเข้้าร่วม

การวิิจััย นอกจากนั้้�นต้้องมีีกระบวนการบอกความจริิง (debriefing)              

ณ จุุดใดจุุดหนึ่่�ง และเปิิดโอกาสให้้บุุคคลปฏิิเสธการใช้้ข้้อมููลที่�ได้้จากตน      

ซ่ึ่�งผู้้�วิิจััยต้้องทิ้้�งข้้อมููลนั้้�นไปโดยเฉพาะการวิิจััยที่่�เก่ี่�ยวข้้องกัับคุุณภาพหรืือ

ความเช่ี่�ยวชาญในการให้้บริิการ ในบางกรณีีจะเป็็นการดีีหากผู้้�วิจััยให้้ข้้อมููล

ล่่วงหน้้าว่าจะมีีการหลอกและขอความยิินยอมไว้้ก่่อนดำำ�เนิินการวิิจััยจริิง

การขอความยิินยอมโดยได้้รัับข้้อมูลในอาสาสมัครเด็็ก

(Assent of the child)

•	 การกำำ�หนดอายุุของ “เด็็ก” อาจแตกต่่างกัันในแต่่ละสถาบัน	

•	 เด็็กอายุ ุ7 ปีี บริิบููรณ์์ แต่่ไม่่ถึึง 13 ปีี บริิบููรณ์์ ให้้ผู้้�วิจััยขอ assent 

“การยอมตาม” โดยใช้้เอกสารข้้อมููลฉบัับท่ี่�ง่่ายสำำ�หรัับระดัับ   

สติิปััญญาของเด็็กท่ี่�จะเข้้าใจได้้ อาจใช้้รููปภาพประกอบคำำ�อธิิบาย

ผู้้�ปกครองควรอยู่่�กับเด็็กด้้วยขณะท่ี่�ขอความพร้้อมใจจากเด็็ก

•	 เด็็กอายุุ 13 ปีี บริิบููรณ์์ หรืือมากกว่่า สามารถใช้้เอกสารข้้อมููล

ท่ี่�มีีข้้อความเหมือืนฉบับัสำำ�หรับัผู้้�ปกครองได้ ้โดยปรับัสรรพนาม

ให้้สอดคล้้อง
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การขอความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง
•	 ควรขอความยิินยอมจากบิิดามารดา เว้้นแต่่เด็็กอยู่่�ในความปกครอง

ของบุุคคลอื่่�นตามกฎหมาย

•	 การวิิจััยท่ี่�มีีความเส่ี่�ยงต่ำำ��หรืือการวิิจััยท่ี่�ก่่อประโยชน์์โดยตรงต่่อ

สุุขภาพเด็็ก สามารถให้้บิิดาหรืือมารดาผู้้�ใดผู้้�หนึ่่�งเป็็นผู้้�ให้้     

ความยิินยอม

•	 การวิิจััยท่ี่�มีีความเส่ี่�ยงเกิินความเส่ี่�ยงต่ำำ��และไม่่ก่่อประโยชน์์

โดยตรงต่่อสุุขภาพเด็็ก ต้้องขอให้้ทั้้�งบิิดาและมารดาให้้ความยินิยอม

เว้้นแต่่คนใดคนหนึ่่�งเสีียชีีวิตหรืือติิดต่อไม่่ได้้

•	 สามารถขอยกเว้้นกระบวนการขอความยิินยอมจากผู้้�ปกครอง

หากเข้้าเงื่่�อนไขที่�กล่่าวไว้้แล้้วตอนต้้น

พยานในกระบวนการขอความยิินยอม

•	 การขอความยิินยอมจากผู้้�ใหญ่่ท่ี่�มีีสติิสััมปชััญญะบริิบููรณ์์จะต้้อง

มีีพยานหรืือไม่่ขึ้้�นกัับระเบีียบของแต่่ละสถาบัน

•	 การขอความยิินยอมจากผู้้�ไม่่รู้้�หนัังสืือควรมีีบุคคลหนึ่่�งอยู่่�ร่วม

ตลอดกระบวนการขอความยินิยอม เพื่่�อเป็็นพยานว่่าได้้มีีการอ่่าน

และอธิิบายข้้อมููลที่�ให้้กัับผู้้�ไม่่รู้้�หนัังสืือจนเข้้าใจ และได้้ให้้ความ

ยิินยอมโดยอิิสระ บุุคคลนี้้�ต้้องไม่่มีี ส่่วนได้้เสีียกัับผู้้�วิจััยหรืือ

โครงการวิิจััย เรีียกว่่า Impartial witness

ผู้้�ขอความยิินยอม

•	 โดยหลัักการแล้้ว ผู้้�วิจััยหลััก หรืือบุุคคลในทีีมวิิจััยท่ี่�ผู้้�วิจััยหลััก

มอบหมายหน้้าที่�และผ่่านการฝึึกอบรมแล้้วเป็็นผู้้�ขอความ

ยินิยอมเพราะสามารถตอบข้้อซัักถามได้้ แต่่บางกรณีีที่�ผู้้�วิจััยหลััก

เป็็นแพทย์์หรืือนัักวิิชาชีีพท่ี่�ดููแลรักษาผู้้�ป่วย ควรให้้บุุคคลอื่่�น    
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ในทีีมวิิจััยเป็็นผู้้�เชื้้�อเชิิญและให้้ข้้อมููลเบื้้�องต้้น เพราะหากผู้้�วิจัิัยหลััก

เชิิญเองผู้้�ป่วยอาจให้้ความยิินยอมด้้วยความเกรงใจ หรืือเหมืือน

ถููกกดดัน

การเปลี่่�ยนจากการยอมตามเป็็นความยิินยอม

การขอความยิินยอมใหม่ (re-consent)

หรืือขอความยิินยอมเพิ่่�มเติิม (additional consent)

•	 เด็็กท่ี่�อยู่่�ในโครงการระยะยาว อาจเป็็นผู้้�ใหญ่่ขณะยัังไม่่สิ้้�นสุุด

การวิิจััย ในกรณีีนี้้�ผู้้�วิจััยต้้องขอความยิินยอมจากเจ้้าตัว       

เพราะเดิิมเป็็นผู้้�ปกครองเป็็นผู้้�ให้้ความยิินยอมไว้้ กฎเกณฑ์์     

เช่่นเดีียวกัันท่ี่�ใช้้ในผู้้�ที่�ขาดความสามารถในการตััดสินใจว่่า     

หากบุุคคลฟ้ื้�นความสามารถเมื่่�อใดต้องขอความยิินยอมจากเจ้้าตัว

•	 หากเด็็กเปลี่่�ยนจากเด็็กเล็็กเป็็นเด็็กโต ควรขอความพร้้อมใจซ้ำำ��

(re-assent) ตามระเบีียบของแต่่ละสถาบัน และตามความเส่ี่�ยง

และความซัับซ้้อนของการวิิจััย

•	 ระหว่่างดำำ�เนิินการวิิจััยเมื่่�อมีีข้้อมููลใหม่่ หรืือการเปล่ี่�ยนแปลงใด ๆ  

ในโครงการวิิจััยท่ี่�จะมีีผลต่อการตััดสินใจของอาสาสมััคร            

ในการอยู่่�ในการวิิจััย เช่่น มีีข้้อมููลใหม่่เก่ี่�ยวกัับความปลอดภัย         

มีีหัตถการเพิ่่�มขึ้้�น มีีการเปล่ี่�ยนแปลงวิิธีีวิจััย ผู้้�วิจััยต้้องแจ้้งข้้อมููล

ดัังกล่่าวให้้ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจัยัทราบ ส่่วนวิิธีีการแจ้้งให้้เป็็นไปตาม

ความสำำ�คัญและความเร่่งด่่วนแต่่ควรมีีเอกสารหลัักฐานยืืนยัันว่่า

ได้้ทำำ�แล้้ว

•	 หากมีีข้้อมููลใหม่่และการแก้้ไขเพิ่่�มเติิมโครงการวิิจััยเป็็นผลให้้

มีีโครงการวิิจััยฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม ควรขอความยิินยอมอีีกครั้้�ง

และใช้้แทนเอกสารขอความยิินยอมฉบัับก่่อนหน้้า (re-consent)
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•	 บางครั้้�งหากมีีวิธีีการใหม่่อาจเพีียงขอความยิินยอมเพิ่่�มเติิม

เฉพาะส่่วนนั้้�น เช่่น การขอเก็็บตััวอย่่างเลืือดที่�เหลืือไว้้วิิจััย         

ในอนาคต

การขอยกเว้้นการเซ็็นชื่่�อให้้ความยิินยอม

	 ในบางกรณีี ผู้้�วิจััยอาจขอคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัยให้้ยกเว้้น

การเซ็็นชื่่�อของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยภายใต้้เหตุุผลดังนี้้� (1) สิ่่�งเดีียวท่ี่�โยงถึึง          

ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยคืือใบเซ็็นยิินยอม และความเสี่่�ยงหลัักเกิิดจากความลับัรั่่�วไหล

กรณีีนี้้�ต้้องถามบุุคคลที่�จะเข้้าร่วมการวิิจััยว่่าต้องการเอกสารหลัักฐานเชื่่�อมโยง

ถึึงตนหรืือไม่่ และทำำ�ตามความประสงค์์นั้้�น (2) การวิิจััยมีีความเส่ี่�ยงไม่่เกิิน

ความเสี่่�ยงต่ำำ��และไม่ใ่ช่่หััตถการที่่�ปกติิแล้้วต้้องเซ็็นยินิยอม หรือื (3) ถ้้าบุคคล 

หรืือผู้้�แทนตามกฎหมายอยู่่�ในกลุ่่�มวััฒนธรรมท่ี่�การเซ็็นลงนามไม่่ใช่่เรื่่�องปกติิ 

ความเสี่่�ยงไม่่เกิินความเสี่่�ยงต่ำำ��และมีีหนทางเลืือกอื่่�นบัันทึึกว่่ามีีการขอ    

ความยิินยอมโดยบอกกล่่าว

	 ในกรณีีที่�ยกเว้้นใบเซ็็นยิินยอม คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย   

อาจขอให้้ผู้้�วิจััยมอบเอกสารข้้อมููลให้้แก่่บุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััยหรืือผู้้�แทน

โดยชอบธรรม

2.	 การเคารพความเป็็นส่วนตัวและการรัักษาความลัับ

	 ความเป็็นส่วนตัว มุ่่�งท่ี่�ตััวบุุคคล หมายถึึง สิิทธิิของบุุคคลที่�จะอยู่่�

ตามลำำ�พังโดยไม่่ถููกแทรกแซง อีีกนััยหนึ่่�ง คืือ สิิทธิิในการควบคุุมเรื่่�องราว 

ของตนเองจากการก้้าวล่่วงของผู้้�อื่่�น การละเมิิดความเป็็นส่่วนตััวเกิิดจาก  

การใช้้วิิธีีการท่ี่�ไม่่เหมาะสมในการเข้้าถึงตััวบุุคคลหรืือเข้้าถึึงระเบีียนบุุคคล

เพื่่�อให้้ได้้มาซ่ึ่�งข้้อมููลข่าวสารส่่วนบุุคคลมาใช้้ในการวิิจััย การเคารพ               
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ในความเป็็นส่่วนตััวของอาสาสมััคร แสดงโดย (1) การขออนุุญาตเข้้าพบ  

อย่่างเหมาะสม จััดสถานท่ี่�พบให้้เป็็นเอกเทศปลอดจากการล่่วงรู้้�ของผู้้�อื่่�น  

(2) ไม่่แอบสัังเกตและบัันทึึกพฤติิกรรมของบุุคคลที่�ถืือว่่าเป็็นเรื่่�องส่่วนตััว  

หรืือพฤติกิรรมในสถานที่่�ส่่วนบุุคคล เช่่น พฤติิกรรมที่่�บ้้าน (3) ไม่เ่ข้้าถึงข้้อมููล

ข่่าวสารส่่วนบุุคคลโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาตจากเจ้้าตัวหรืือผู้้�ดููแลโดยเฉพาะข้้อมููล

สุุขภาพเว้้นแต่่ข้้อมููลนั้้�นเป็็นข้้อมููลที่�เปิิดเผยต่่อสาธารณะ (4) ในกรณีีใช้้ข้้อมููล

จากระเบีียนต้้องขออนุุญาตจากบุุคคลเจ้้าของข้้อมููลเว้้นแต่่จะมีีระเบีียบ

ให้้การยกเว้้นไว้้

	 การเคารพความเป็็นส่่วนตััวสอดคล้้องกัับบทบััญญััติิทางกฎหมาย

รััฐธรรมนููญ

•	 มาตรฐาน ๓๒ บุุคคลย่อมมีีสิทธิิในความเป็็นอยู่่�ส่วนตััว

เกีียรติิยศ ชื่่�อเสีียง และครอบครััว การกระทำำ�อันเป็็น          

การละเมิิดหรืือกระทบต่่อสิิทธิิของบุุคคลตามวรรคหนึ่่�ง หรืือ

การนำำ�ข้้อมููลส่วนบุุคคลไปใช้้ประโยชน์์ไม่่ว่่าในทางใด ๆ       

จะกระทำำ�มิได้้ เว้้นแต่่โดยอาศัยอำำ�นาจตามบทบััญญััติิ        

แห่่งกฎหมายท่ี่�ตราขึ้้�นเพีียงเท่่าที่�จำำ�เป็็นเพื่่�อเป็็นประโยชน์์

สาธารณะ

•	 มาตรา ๓๓ บุุคคลย่อมมีีเสรีีภาพในเคหสถาน การเข้้าไป

ในเคหสถานโดยปราศจากความยิินยอมของผู้้�ครอบครอง 

หรืือการค้้นเคหสถานหรืือท่ี่�รโหฐานจะกระทำำ�มิิได้้ เว้้นแต่่    

มีีคำำ�สั่่�งหรืือหมายของศาลหรืือมีีเหตุุอย่่างอื่่�นตามท่ี่�กฎหมาย

บััญญััติิ

	 การรัักษาความลัับ มุ่่�งท่ี่�ข้้อมููล (data) ท่ี่�ได้้จากบุุคคล หมายถึึง 

ข้้อมููลข่าวสารส่่วนบุุคคลที่�ผู้้� เข้้าร่วมการวิิจััยยิินยอมให้้มาแล้้วนั้้�น                           
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ผู้้�วิจััยต้้องเก็็บรัักษาไว้้ไม่่ให้้รั่่�วไหลถึงผู้้�ไม่่มีีสิทธิิล่่วงรู้้� เพราะอาจก่่ออัันตราย

ด้้านสัังคมหรืือทางกฎหมายต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยได้้ ข้้อมููลข่าวสารส่่วนบุุคคล

ของผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยอาจอยู่่�ในรููปแบบของเอกสาร เช่่น แบบบัันทึึกข้้อมููล 

(case report form) ใบยิินยอม (consent form) สื่่�อบัันทึึกเสีียงหรืือภาพ 

(tape, video or photo) มาตรการรัักษาความลัับท่ี่�ต้้องทำำ�เป็็นลำำ�ดับแรก 

ได้้แก่่ การใช้้รหััสแทนชื่่�อบุุคคลในแบบบัันทึึกซ่ึ่�งสามารถเชื่่�อมโยงกัับชื่่�อบุุคคล

ในแบบบัันทึึกอีีกชุุดหนึ่่�ง (code-linked) และหลีีกเล่ี่�ยงการบัันทึึกข้้อมููลที่�

สามารถระบุุตััวบุุคคล เช่่น เลขทะเบีียนโรงพยาบาล หมายเลขโทรศััพท์์เลข

ท่ี่�บ้้าน ไว้้ในเอกสารบัันทึึกข้้อมููล มาตรการรัักษาความลัับต่่อมาคือเก็็บ

เอกสารบัันทึึกข้้อมููลไว้้ในตู้้�มีีกุญแจล็็อกจะเปิิดได้้เฉพาะผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย 

กรณีีเป็็นข้้อมููลที่�เก็็บในคอมพิิวเตอร์์ต้้องตั้้�งรหััสผ่่าน สำำ�หรัับเปิิดเครื่่�องหรืือ

เข้้ารหััสไฟล์ข้้อมููล (encrypted data) ไว้้ซ่ึ่�งผู้้�เข้้าดููต้องใส่่รหััสผ่่านก่่อนจึึงจะ

เข้้าถึงข้้อมููลได้้ อย่่างไรก็็ตามต้้องแจ้้งผู้้�เข้้าร่วมโครงการวิิจััยด้้วยว่่านอกจาก

ผู้้�วิจััยแล้้ว บุุคคลอื่่�นอาจเข้้าดููได้้ อาทิเช่่น คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย 

ผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย และเจ้้าหน้้าที่�สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ท่ี่�กำำ�กับดููแลการวิิจััย

	 การละเมิิดความเป็็นส่่วนตััว หรืือการท่ี่�ความลัับรั่่�วไหล ก่่ออัันตราย

ต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยหลายด้้าน (ดููหลัักจริิยธรรมข้้อ 2)

3.	 การเคารพบุคคลเปราะบาง

	 บุุคคลเปราะบาง หมายถึึง บุุคคลที่�ไม่่สามารถปกป้้องตััวเอง            

ได้้อย่า่งเต็็มท่ี่�เกิิดจาก (1) ปััจจััยทางกาย จิิต หรืือสติิปััญญาที่�ทำำ�ให้้ไม่่สามารถ

ทำำ�ความเข้้าใจกัับข้้อมููลเก่ี่�ยวกัับการวิิจััยที่่�ได้้รัับ หรืือไม่่สามารถตััดสินใจได้้

เช่่น ผู้้�ที่�มีีความบกพร่่องทางสติิปััญญาหรืือทางจิิต ผู้้�ป่วยหมดสติิ (comatose)
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ทารกในครรภ์์ ทารกแรกคลอด เด็็ก (2) ปััจจััยรอบข้้างท่ี่�ทำำ�ให้้การตััดสินใจ

ไม่่อิิสระ เช่่น นัักโทษ (prisoners) ผู้้�ต้องขััง (incarcerated persons)         

(3) เกิิดความสััมพัันธ์์เชิิงลำำ�ดับขั้้�น ยศ ตำำ�แหน่่ง ท่ี่�ต่ำำ��กว่่าผู้้�วิจััย เช่่น นัักเรีียน

นิิสิิต นัักศึึกษา ทหารเกณฑ์์ (4) อ่่อนด้้อยจากสถานภาพทางสังัคม การศึกึษา

ทรััพยากร เช่่น คนชายขอบ (marginalized people) ผู้้�อพยพ ชนกลุ่่�มน้้อย

กลุ่่�มเบ่ี่�ยงเบนทางเพศ หรืือกลุ่่�มรัักร่่วมเพศ (homosexuality) ผู้้�ให้้บริิการ

ทางเพศ (sex workers) ผู้้�ติดยาเสพติิด วััยรุ่่�นท่ี่�ตั้้�งครรภ์์ ลัักษณะเหล่่านี้้�ทำำ�ให้้

ถููกเอารัดเอาเปรีียบได้้ง่่ายจากการถููกบัังคัับหรืือชัักจููงเกิินเหมาะสม

•	 หลัักทั่่�วไปคืือ บุุคคลเปราะบางต้้องได้้รัับการปกป้้อง/คุ้้�มครอง

เป็็นพิิเศษ (อ่่านต่่อในหลัักจริิยธรรม ข้้อ 3)

•	บุ คคลที่�ขาดหรืือบกพร่่องในความสามารถตััดสินใจ ต้้องขอ

ความยิินยอมจากผู้้�แทนโดยชอบธรรม เช่่น เด็็ก ต้้องขอความยิินยอม

โดยบอกกล่่าวจากบิิดามารดา หรืือผู้้�ปกครอง ผู้้�ไร้้ความสามารถ

ตามคำำ�สั่่�งศาลต้องขอความยิินยอมจากผู้้�อนุุบาล

•	 ในกรณีีที่�บุุคคลยังพอมีีความสามารถในการทำำ�ความเข้้าใจและ

ตััดสินใจ ยัังต้้องขอความพร้้อมใจ (assent) เช่่น เด็็กอายุุ 7 ปีี 

ขึ้้�นไป

•	 การวิิจััยในบุุคคลที่�อยู่่�ในสถาน เรืือนจำำ� ต้้องจััดการให้้บุุคคล

มีีอิสระจากผู้้�ควบคุุมดููแล ไม่่มีีการให้้รางวััลพิเศษท่ี่�มีีผลต่อ

สถานภาพ เช่่น ลดเวลาจองจำำ� หรืือคาดโทษหากไม่่ร่่วมมืือ
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แนวทางปฏิิบััติิหลักจริยธรรม ข้้อ 2
หลักคุุณประโยชน์์ (Beneficence)

แนวทางปฏิิบััติิ

	 การวิิจััยท่ี่�เป็็นไปตามหลัักคุุณประโยชน์์ ประกอบด้้วยกฎเกณฑ์์ 2 ข้้อ 

เพื่่�อแสดงว่่าการวิิจััยเป็็นไปตามหลัักการ ได้้แก่่ (1) ไม่่ก่่ออัันตราย และ        

(2) ทำำ�ให้้ประโยชน์์ท่ี่�เป็็นไปได้้มีีมากที่่�สุุด และลดอัันตรายอัันอาจเกิิดขึ้้�น     

ให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด เริ่่�มจากการดููว่่าการวิิจััยนั้้�นมีีเหตุุผลความจำำ�เป็็นและ

สมมติฐิานท่ี่�น่่าเชื่่�อถืือ จากนั้้�นต้้องมีีการวิเิคราะห์์อย่่างเป็น็ระบบตามขั้้�นตอน

ได้้แก่่ (1) หาความเส่ี่�ยงต่่ออัันตราย (risk) และหาวิธีีลดความเส่ี่�ยงให้้เหลืือ

น้้อยท่ี่�สุุด (minimize risk) (2) หาประโยชน์์ (benefit) ท่ี่�อาจเกิิดขึ้้�น           

จากการวิิจััย และวิิธีีเพิ่่�มประโยชนให้้ได้้มากท่ี่�สุุด (maximize benefit) และ 

(3) ประเมิินความสมดุุลของความเส่ี่�ยงและประโยชน์์ซ่ึ่�งแสดงโดยสััดส่วน  

โดยชอบ (in a favorable ratio) หรืืออีีกนััยหนึ่่�งมีีความสมเหตุุสมผล       

(risks are reasonable to anticipated benefits) 

	 ความเสี่่�ยง หมายถึึง โอกาส (probability) และขนาดหรืือ          

ความร้้ายแรง (magnitude or seriousness) ของอัันตรายท่ี่�จะเกิิดขึ้้�น     

ความเส่ี่�ยงจึึงมีีระดัับตั้้�งแต่่ความเส่ี่�ยงน้้อยไปจนถึึงความเส่ี่�ยงสููง มีีทั้้�งความเส่ี่�ยง

ท่ี่�คาดเดาได้้ (foreseeable risks) และคาดเดาไม่่ได้้ (unforeseeable risks)

	 ความเส่ี่�ยงต่่ออัันตราย ประเมิินจากวิิธีีการและเครื่่�องมืือวิิจััย            

ท่ี่�ใช้้วิิธีีการเข้้าถึงตััวบุุคคลและมาตรการรัักษาความลัับ ได้้แก่่

1.	อั นตรายต่่อร่่างกาย (physical harm) เช่่น ปวดศีีรษะ 

ตัับอัักเสบ จากผลข้้างเคีียงของยาที่�ใช้้ในการวิิจััย
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2.	อั นตรายต่่อจิิตใจ (psychological harm) เช่่น ความอัับอาย

ซึึมเศร้้า คิิดฆ่่าตัวตายจากการถููกสััมภาษณ์์ในเรื่่�องการติิดเชื้้�อ

เอชไอวีี การเคยถููกข่่มขืืน

3.	อั นตรายต่่อสถานะทางสัังคม และฐานะทางการเงิิน (social 

and economic harms) เช่่น ถููกสัังคมตีีตรา รัังเกีียจ         

เสีียค่่าใช้้จ่่าย จากการท่ี่�ข้้อมููลการเจ็็บป่่วยรั่่�วไหล

4.	อั นตรายทางกฎหมาย เช่่น ถููกจัับกุุม หากข้้อมููลพฤติิกรรม

ท่ี่�ผิิดกฎหมายรั่่�วไหล

	 การวิิจัยัโดยการเฝ้้าสังเกตดููเหมืือนจะไม่่มีีความเส่ี่�ยง แต่่การเสีียโอกาส

ท่ี่�ควรได้้รัับการรัักษาดููแลตามมาตรฐานจากความเจ็็บป่่วยท่ี่�เป็็นอยู่่�ถือว่่า   

เป็็นความเส่ี่�ยงประการหนึ่่�ง นอกจากนั้้�นการเห็็นบุุคคลอื่่�นถููกทารุณกรรม 

เช่่น เด็็กท่ี่�ถููกล่่วงละเมิิดแต่่ไม่่มีีมาตรการช่่วยเหลืือก็็เป็็นความเสี่่�ยง              

อีีกประการหนึ่่�ง

	 การละเมิิดความเป็็นส่่วนตััว (invasion of privacy) และความลัับ

รั่่�วไหล (breach of confidentiality) ก่่ออัันตรายต่่อสถานะทางสัังคม       

การเงิิน และกฎหมาย เป็็นส่่วนใหญ่่ การเข้้าหาบุุคคลเป้้าหมาย                            

โดยไม่่ระมััดระวัังอาจทำำ�ให้้คนรอบข้้างระแวงสงสััย นิินทา นำำ�ไปสู่่�การ          

ไม่่คบหาเพราะกลััวติิดโรคข้้อมููลความเจ็็บป่่วยท่ี่�รั่่�วไหลอาจทำำ�ให้้ชุุมชน

รัังเกีียจ ไม่่คบหา เกิิดการเลิิกจ้้างงาน การไม่่รัับประกัันสุุขภาพ การรั่่�วไหล

ของข้้อมููลเก่ี่�ยวกัับพฤติิกรรมผิิดกฎหมายนำำ�ไปสู่่�การถููกจัับกุุม

	 การทดลองยาโดยมีีกลุ่่�มควบคุุมท่ี่�ได้้รัับยาหลอก (placebo)         

อาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยไม่่ได้้รัับการรัักษาตามควร เกิิดอันตรายต่่อผู้้�ป่วยได้้                 

ผู้้�วิจััยควรศึึกษาเงื่่�อนไขว่าเป็็นไปตามแนวทางจริิยธรรม
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	 นอกจากความเส่ี่�ยงจะเกิิดต่อบุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััยแล้้ว ความเส่ี่�ยง
ยังัอาจเกิิดต่อกลุ่่�มบุุคคลหรืือชุุมชนท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับการวิิจััยอีีกด้้วย การตีีพิมพ์์
เผยแพร่่ผลการวิิจััยอาจนำำ�ไปสู่่�การเสื่่�อมเสีียชื่่�อเสีียงของชุุมชนหรืือกลุ่่�มบุุคคล 
ในบางครั้้�งแม้้ไม่่ได้้ระบุุชื่่�อชุุมชนหรืือกลุ่่�มบุุคคลแต่่ก็็สามารถคาดเดาได้้จาก
ลัักษณะบ่่งชี้้�บางประการ เช่่น แผนท่ี่�ท่ี่�ชี้้�หลัังคาเรืือน โรงเรีียน หรืือโรงงาน  
ท่ี่�มีีเพีียงแห่่งเดีียวในจัังหวััด การวิิจัยัในชุุมชนหรืือกลุ่่�มบุุคคลจึงควรให้้ตััวแทน
ชุุมชนหรืือกลุ่่�มบุุคคลมีีส่่วนร่่วมตั้้�งแต่่เริ่่�มวางแผนวิิจััยจนจบและเผยแพร่่    
ผลการวิิจััย

	 เมื่่�อหาความเส่ี่�ยงได้้แล้้ว ผู้้�วิจััยควรลดความเส่ี่�ยงให้้เหลืือน้้อยท่ี่�สุุด 
(minimize risks) เช่่น ใช้้วิิธีีการท่ี่�ทำำ�เป็็นประจำำ�ในการวิินิิจฉััยหรืือรัักษา และ
วิิธีีการท่ี่�สอดคล้้องกัับการออกแบบวิิจััยอัันเป็็นท่ี่�ยอมรัับซ่ึ่�งไม่่ก่่อความเส่ี่�ยง
ต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยโดยไม่่จำำ�เป็็น หรืือมาตรการรัักษาความลัับท่ี่�เข้้มข้้น

	 ความเสี่่�ยงอาจจัดัเป็น็หลายระดับั โดยทั่่�วไปยอมรับัการจััดแบ่ง่เป็็น
อย่่างน้้อย 3 ระดัับ ได้้แก่่ (1) แทบไม่่มีีความเส่ี่�ยง (negligible risk) หมายถึึง 
การวิิจััยท่ี่�ก่่อเพีียงความไม่่สะดวก เช่่น การทำำ� poll (2) ความเส่ี่�ยงต่ำำ��        
(low or minimal risk) และ (3) ความเส่ี่�ยงเกิินความเส่ี่�ยงต่ำำ�� (more than 
minimal risk) ส่่วนเครื่่�องมืือแพทย์ม์ีีการจััดประเภทความเส่ี่�ยงอีีกแบบหนึ่่�ง
และอาจมีีหลายระดัับขึ้้�นกัับข้้อกำำ�หนดของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาของแต่่ละประเทศและมีีแนวทางการพิิจารณาแตกต่่างจาก               
การพิิจารณาการวิิจััยทั่่�วไป

	 ความเสี่่�ยงต่ำำ�� หมายถึึง ความเส่ี่�ยงท่ี่�ไม่่เกิินความเส่ี่�ยงต่่ออัันตราย
ในชีีวิตประจำำ�วันของบุุคคลสุขภาพดีีในสิ่่�งแวดล้อมท่ี่�ดีี และการวิิจััยนั้้�น        
อยู่่�ในรายการวิิจััยประเภทความเส่ี่�ยงต่ำำ��ตามประกาศของสถาบัน เช่่น         
การเก็็บน้ำำ��ลายโดยให้้บ้้วนใส่่ภาชนะ การเจาะเลืือดจากปลายนิ้้�วโดยใช้้
อุุปกรณ์์ตามมาตรฐานโรงพยาบาล
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	 การหาความเสี่่�ยงท่ี่�แฝงอยู่่�ในโครงการวิิจััยต้้องทำำ�ให้้เป็็นรููปธรรม  
ให้้มากท่ี่�สุุดโดยอิิงข้้อเท็็จจริิง หรืือการทบทวนวรรณกรรม เช่่น ความเส่ี่�ยง
จากการเจาะเลือืดที่�เส้้นเลืือดดำำ�คือ เจ็็บ บางคนมีีรอยช้ำำ�� ซ่ึ่�งหากเกิดิก็จะหาย
เป็็นปกติิในระยะเวลานสั้้�น บางคนอาจเป็็นลม (ความเส่ี่�ยงนี้้�อิิงตามข้้อเท็็จจริิง
ท่ี่�ทุุกคนทราบ) ความเส่ี่�ยงจากการบริิโภคสมุุนไพร ก. อาจทำำ�ให้้การทำำ�งาน
ของตัับเสื่่�อมลงซ่ึ่�งเกิิดในร้้อยละ 10 ของผู้้�บริิโภค (อ้้างอิิงเอกสารรายงาน 
การวิิจััยและข้้อมููลของกรมแพทย์์แผนไทย) เป็็นต้้น

การประเมิินคุณประโยชน์์

	 ประโยชน์์ หมายถึึง สิ่่�งท่ี่�มีีคุณค่่าต่อสุุขภาพความเป็็นอยู่่�ที่�ดีีและ  
เป็็นสิ่่�งท่ี่�พอจะคาดหวัังได้้ (anticipated benefit) 

1.	 ประโยชน์์โดยตรงต่่อสุุขภาพผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยได้้รัับ (direct 
health benefit) เช่่น บรรเทาอาการป่่วย

2.	 ประโยชน์์โดยอ้้อม (indirect benefit) กล่่าวคืือการวิิจััย
ไม่่ก่่อประโยชน์์โดยตรงต่่อสุุขภาพผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย แต่่ผล
การศึึกษาจะก่่อประโยชน์์ต่่อประชาชนผ่่านการออกนโยบาย
ของหน่ว่ยงานรััฐ การพััฒนาการบริิการ การเปลี่่�ยนมาตรฐาน
การดููแลรักษาประโยชน์์ต่่อวงการวิิทยาศาสตร์์ และอื่่�น ๆ

	 เมื่่�อแสดงประโยชน์์แล้้ว ผู้้�วิจััยควรเพิ่่�มประโยชน์์ให้้มากท่ี่�สุุด    
(maximize benefit) เช่่น การให้้ความรู้้�ในการดููแลตนเอง การตรวจติดิตาม
สุุขภาพของกลุ่่�มควบคุุมท่ี่�ไม่่ได้้รัับยาทดลอง

การวิิเคราะห์์ความเสี่่�ยงและประโยชน์์

	ทั้้ �งความเส่ี่�ยงและประโยชน์์อัันเกิิดจากการวิิจััยอาจตกแก่่ผู้้�เข้้าร่วม
การวิิจััย ครอบครััว หรืือชุุมชน ในการวิิเคราะห์์ให้้ถืือว่่าความเส่ี่�ยงและ
ประโยชน์์ท่ี่�ตกกัับผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยมีีน้ำำ��หนัักมากท่ี่�สุุด ในบางกรณีีประโยชน์์
ทางอ้้อมอาจเพีียงพอต่่อสมดุุลกับความเส่ี่�ยง ขอเพีียงแค่่ให้้สิิทธิิของผู้้�เข้้าร่วม
โครงการวิิจััยได้้รัับความคุ้้�มครองก็็พอ
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ความสมดุุลระหว่างความเสี่่�ยงและประโยชน์์  

	 การวิิจััยท่ี่�มีีความเสี่่�ยงสููงจะสมดุุลได้้ก็็ด้้วยประโยชน์์โดยตรง           

ต่่อสุุขภาพผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย หรืือองค์์ความรู้้�/ คุุณค่่าต่อสัังคมท่ี่�สำำ�คัญ 

(important knowledge or social value) ข้้อหลัังนี้้�ต้้องพิิจารณาจาก   

การออกแบบวิิจััยและวิิธีีการวิิจััยท่ี่�รััดกุมเป็็นท่ี่�ยอมรัับในสาขาวิชาเพื่่�อให้้ได้้

องค์์ความรู้้�อันเป็็นท่ี่�เชื่่�อถืือได้้ (scientific validity) ช่่วยประกอบการพิิจารณาด้วย

	 การวิิจััยท่ี่�มีีความเส่ี่�ยงไม่่เกิินความเส่ี่�ยงต่ำำ��เพีียงมีีกระบวนการ        

ขอความยิินยอมท่ี่�เหมาะสมและผู้้�เข้้าร่่วมโครงการวิิจััยตััดสินใจเข้้าร่วมโดย

อิิสระก็็เพีียงพอ อนึ่่�ง การวิิจััยในบุุคคลเปราะบางท่ี่�ไม่่ก่่อประโยชน์์โดยตรง

ต่่อสุุขภาพ ไม่่ควรก่่อความเสี่่�ยงเกิินความเสี่่�ยงต่ำำ�� หรืืออาจอนุุญาตให้้เกิิน

ความเส่ี่�ยงต่ำำ��เพีียงเล็็กน้้อย (a minor increase over minimal risks)

	ท้ ายที่่�สุุดแล้้ว การประเมิินความสมเหตุุสมผลของการวิิจััยต้้อง

สะท้้อนข้้อคำำ�นึงต่่อไปนี้้�เป็็นอย่่างน้้อย

1.	 การกระทำำ�อย่่างโหดร้าย ไร้้มนุุษยธรรม ถืือว่่ารับไม่่ได้้

2.	 ควรลดความเส่ี่�ยงลงให้้เหลืือน้้อยท่ี่�สุุด แค่่เพีียงต่่อการบรรลุุ

วััตถุุประสงค์์การวิิจััย บ่่อยครั้้�งท่ี่�สามารถลดความเสี่่�ยงได้้   

โดยให้้ความสนใจกัับวิิธีีอื่่�นท่ี่�เป็็นทางเลืือก

3.	 การ วิิ จััยใดที่� ก่่อความเ ส่ี่� ยง ท่ี่� สำำ�คัญอาจถึึงขั้้� น พิิการ

คณะกรรมการจริิยธรรมต้้องยืืนยัันหนัักแน่่นถึึงเหตุุผล       

การให้้ความเห็็นชอบ

4.	 การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับบุุคคลเปราะบางต้้องมีีความเหมาะสม

โดยคำำ�นึงถึึงความเส่ี่�ยง ประโยชน์์และลัักษณะของประชากร

5.	ทั้้ �งความเส่ี่�ยงและประโยชน์์ต้้องแสดงไว้้ในเอกสารและ

กระบวนการขอความยิินยอม
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แนวทางปฏิิบััติิหลักจริยธรรม ข้้อ 3 
หลักความยุุติิธรรม (Justice)

	 ความยุุติิธรรม ในท่ี่�นี้้�หมายถึึง การกระจายภาระและประโยชน์์  

อย่่างเป็็นธรรม (distributive justice) ไม่่เลืือกกลุ่่�มคนท่ี่�แบกภาระอยู่่�แล้้ว

ให้้แบกเพิ่่�มโดยไม่่สมควรหรืือปฏิิเสธท่ี่�จะให้้ประโยชน์์อัันเกิิดจากการวิิจััย  

แก่่ผู้้�สมควรได้้ ไม่่เลืือกบุุคคลโดยลำำ�เอีียง การประเมิินความยุุติิธรรมอาศัย

การพิิจารณาวิธีีการคััดเลืือกบุุคคลเข้้ามาเป็็นผู้้�ร่วมวิิจััยว่่าเป็็นธรรม และ

ผลลัพธ์์ก็็เป็็นธรรม ไม่่เลืือกบางกลุ่่�มบุุคคลเข้้าร่วมการวิิจััย ด้้วยเหตุุผลเพีียงเพราะ

หาง่าย จััดการง่่าย หรืือมีีความเปราะบาง แทนที่่�จะเลืือกมาด้้วยเหตุุผล      

เพื่่�อตอบโจทย์์วิิจััย

แนวทางปฏิิบััติิ

	 การเลืือกอาสาสมััคร (selection of subjects) (1) ในระดัับบุุคคล

ไม่่ควรเลืือกผู้้�ที่�ชอบเข้้าโครงการวิิจััยท่ี่�ก่่อประโยชน์์ในขณะท่ี่�เลืือก “ผู้้�ไม่่พึึง

ปรารถนา” เข้้าการวิจัิัยท่ี่�เส่ี่�ยงสููง (2) ในระดับักลุ่่�มบุุคคลควรเลือืกกลุ่่�มท่ี่�แบก

ภาระได้้ดีีก่อนกลุ่่�มท่ี่�อ่่อนแอกว่่า เช่่น เลืือกวิิจััยกัับผู้้�ใหญ่่ก่่อนเด็็ก หากได้้คำำ�ตอบ

ท่ี่�ต้้องการเหมืือนกััน และเลืือกกลุ่่�มเปราะบางมาก เช่่น ทารกในครรภ์์เด็็ก 

เด็็กในสถานเลี้้�ยงเด็็กกำำ�พร้้า เยาวชนในสถานพิินิิจ นัักโทษ มาเข้้าร่วม        

การวิิจััยภายใต้้เงื่่�อนไขเฉพาะเท่่านั้้�น (โปรดอ่านเงื่่�อนไขจาก 45 CFR 46 

subpart B, C, D)

	 ในทางกลัับกััน การคััดออกบุุคคลบางกลุ่่�มอาจไม่่เป็็นธรรมเพราะ

ทำำ�ให้้เขาเสีียประโยชน์์ท่ี่�พึึงได้้ทั้้�งในปััจจุุบัันและอนาคต จึึงต้้องมีีเหตุุผล        

ท่ี่�เหมาะสม เช่่น การคััดออกเด็็กและสตรีีไม่่ควรทำำ�หากไม่่ใช่่การศึึกษาโรค  

ท่ี่�พบเฉพาะในผู้้�ใหญ่่หรืือผู้้�ชาย
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	 การประเมิินวิิธีีการคััดเลืือกอาสาสมััครอย่่างเป็็นธรรม ดููจาก     

หััวข้้อประชากรที่่�ศึึกษาและเกณฑ์์คััดเข้้าประกอบกัับเหตุุผลความจำำ�เป็็น             

ของการวิิจััย วััตถุุประสงค์์ของการวิิจััย และประโยชน์์ท่ี่�จะได้้รัับ

การวิิจััยในบุคคล/กลุ่่�มเปราะบาง

	 บุุคคล/กลุ่่�มเปราะบางต้้องมีีมาตรการปกป้้องเป็็นพิิเศษ กล่่าวคืือ 

(1) หากการวิิจััยไม่่ก่่อประโยชน์์โดยตรง ความเส่ี่�ยงไม่่ควรเกิินความเส่ี่�ยงต่ำำ�� 

(2) หากขาดความสามารถในการตััดสินใจต้้องขอความยิินยอมจากผู้้�แทน  

โดยชอบธรรม และ (3) การวิิจััยควรตอบสนองต่่อปััญหาสุขภาพในกลุ่่�มนี้้�

•	 การทำำ�วิจััยในกลุ่่�มบุุคคลเปราะบาง ต้้องมีีเหตุุผลสมควรว่่า

เป็็นไปเพื่่�อตอบวััตถุุประสงค์์ของการวิิจััยซ่ึ่�งไม่่สามารถตอบได้้

หากวิิจััยในกลุ่่�มอื่่�น ไม่่ใช่่เลืือกคนกลุ่่�มนี้้�เพราะหาง่ายจััดการง่่าย

เพราะมีีลักษณะท่ี่�ง่่ายต่่อการถููกบัังคัับ (coercion) หรืือชัักจููง

เกิินเหมาะสม (undue inducement) 

•	 สตรีีมีีครรภ์์หรืือสตรีีให้้นมบุุตรไม่่ใช่่บุุคคลเปราะบางในตนเอง

แต่่จะเปราะบางต่่อเมื่่�อการวิิจััยส่่งผลกระทบต่่อทารกในครรภ์์

หรืือบุุตรท่ี่�ดื่่�มนมมารดา ดัังนั้้�นการวิิจััยในสตรีีมีีครรภ์์หรืือ   

ให้้นมบุุตรท่ี่�อาจส่่งผลกระทบต่่อทารกในครรภ์์หรืือบุุตร        

ท่ี่�ดื่่�มนมมารดา มีีแนวทางการพิิจารณาด้านจริิยธรรมเพิ่่�มเติิม

•	 การวิิจััยในเด็็กในสถานเลี้้�ยงเด็็กกำำ�พร้้า นัักโทษในเรืือนจำำ�

มีีเงื่่�อนไขพิเศษ เพราะเป็็นกลุ่่�มเปราะบางมาก ผู้้�วิจััยควรศึึกษา 

45 CFR 46 subpart C และ D
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ประเด็็นจริิยธรรมอ่ื่�น ๆ

ผลประโยชน์์ทัับซ้้อน (Conflicts of interest)

	นั กวิิจััยต้้องแสดงผลประโยชน์์ทัับซ้้อนในการวิิจััยต่่อสาธารณชน

	 ผลประโยชน์์ทัับซ้้อน หมายถึึง สถานการณ์์ท่ี่�อาจทำำ�ให้้ประโยชน์์รอง 

(secondary interest) มาทำำ�ให้้ประโยชน์์หลััก (primary interest) เสีียไป

	 การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์มีีประโยชน์์หลัักเพื่่�อได้้มาซ่ึ่�งองค์์ความรู้้�

อัันจะนำำ�ไปสู่่�สุขภาพและคุุณภาพชีีวิตท่ี่�ดีีของมนุุษย์์ ในขณะเดีียวกััน              

ก็็ปกป้้อง/คุ้้�มครองสิิทธิิ ความปลอดภัย และความเป็็นอยู่่�ที่�ดีีของผู้้�เข้้าร่วม

การวิิจััย และชุุมชน หากมีีสถานการณ์์เก่ี่�ยวกัับผลประโยชน์์บางอย่่าง           

มามีีอิทธิิพลต่อผู้้�วิจััยให้้กระทำำ�การเบี่่�ยงเบนจนประโยชน์์หลัักเสีียไป              

ก็็แสดงว่่าผู้้�วิจััยมีีผลประโยชน์์ทัับซ้้อน

	 ผลประโยชน์์ทัับซ้้อนเป็็นเพีียงสถานการณ์์ จึึงเป็็นแค่่การคาดเดาว่า

อาจส่่งผล แต่่การเบี่่�ยงเบนจนเป้้าหมายหลัักเสีียหายอาจไม่่เกิิดขึ้้�นก็็ได้้        

ขึ้้�นอยู่่�กับความหนัักเบาของสถานการณ์์ ดัังนั้้�นจึึงไม่่สามารถห้้ามไม่่ให้้มีี       

ผลประโยชน์์ทัับซ้้อน เพีียงแต่่หากพบแล้้วต้้องจััดการอย่่างเหมาะสมเพื่่�อ    

ไม่่ให้้เกิิดผลเสีียต่่อประโยชน์์หลััก ผลประโยชน์์ทัับซ้้อนอาจอยู่่�ในรููปแบบ     

ท่ี่�ประเมิินยาก เช่่น การขอตำำ�แหน่่งวิิชาการ หรืือรููปแบบท่ี่�ประเมิินได้้ง่่าย 

เช่่น ผลประโยชน์์ทางการเงิิน ประเด็็นหลัังอาจเกิิดจากการท่ี่�มีีหุ้้�นในบริิษััท           

ท่ี่�ทดลองผลิิตภััณฑ์์นั้้�นหรืือเป็็นท่ี่�ปรึึกษาโดยได้้รัับค่่าตอบแทน

	 ในการวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกับัมนุุษย์์ นัักวิิจััยต้้องแสดงผลประโยชน์์ทัับซ้้อน

ต่่อคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจัิัย นอกจากผู้้�วิจัิัยแล้้ว กรรมการจริยิธรรมการวิจัิัย 

สถาบันวิิจััยก็็อาจมีีผลประโยชน์์ทัับซ้้อนและต้้องจััดการอย่่างเหมาะสม
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การแบ่่งปัันข้อมูลวิิจััยกัับนัักวิิจััยทั่่�วโลก

	ปั จจุุบัันมีีวารสารวิิชาการหลายฉบัับกำำ�หนดเงื่่�อนไขการรัับตีีพิมพ์์

งานวิิจััยว่่าต้องแบ่่งปัันข้้อมููลกัับนัักวิิจััยอื่่�นโดยนำำ�ข้้อมููลที่่�ได้้จากการวิิจััย      

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ไปใส่่ไว้้ในฐานข้้อมููลที่่�กำำ�หนด นัักวิิจััยควรพิิจารณาว่่า

หากไม่่ได้้แสดงไว้้ในเอกสารขอความยิินยอมอาจต้้องปรึึกษาคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยหรืือระเบีียบของสถาบันก่่อนนำำ�ข้้อมููลดังกล่่าวไปแบ่่งปััน

การลงทะเบีียนการวิิจััย

	ปั จจุุบัันมีีแหล่่งทุุนหลายแห่่งรวมถึึงนโยบายของวารสารท่ี่�กำำ�หนดให้้

งานวิิจััยต้้องลงทะเบีียนในฐานข้้อมููลที่่�บุุคคลทั่่�วไปเข้้ามาดููได้้ ข้้อกำำ�หนดนี้้�

สำำ�หรัับงานวิิจััยประเภททดลองทั้้�งทางการแพทย์์และพฤติิกรรมสุุขภาพ       

ในประเทศไทยสามารถลงทะเบีียนได้้ท่ี่� http://clinicaltrials.in.th

การประพฤติิมิิชอบทางการวิิจััย (Research misconduct)

	 หมายถึึง การยกเมฆ การดััดแปลง หรืือการโจรกรรมในการเสนอ

การดำำ�เนิินการ หรืือการทบทวนพิิจารณางานวิิจััย หรืือในการรายงาน          

ผลการวิิจััย

•	 การยกเมฆ (fabrication) หมายถึึงการปั้้�นข้้อมููลหรืือ

ผลการวิิจััยขึ้้�นมาโดยไม่่มีีอยู่่�จริิง และมีีการบัันทึึกและรายงาน

ออกไป

•	 การดัดัแปลง (falsification) หมายถึึงการจััดการวัสัดุุ อุุปกรณ์์

หรืือกระบวนการวิิจััย หรืือเปลี่่�ยนข้้อมููล ตััดทิ้้�งบางข้้อมููล  

หรืือผลการวิิจััยจนการวิิจััยนั้้�นขาดความแม่่นยำำ� เมื่่�อปรากฏ

ในบัันทึึก
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•	 การโจรกรรม (plagiarism) หมายถึึง การนำำ�เอาความคิิด 

วิิธีีการ ผลงาน หรืือถ้้อยคำำ�ของผู้้�อื่่�นไปใช้้โดยไม่่อ้้างอิิง       

ตามเหมาะสม จนทำำ�ให้้ผู้้�อ่านเข้้าใจว่่าเป็็นของตน ทั้้�งนี้้�ไม่่นัับ

ความผิิดพลาดจากความไม่่รู้้�  (honest error) หรืือ                

ความแตกต่่างในความคิิดเห็็น

	 การโจรกรรมทำำ�ให้้สัังคมไม่่ทราบว่่าใครเป็็นเจ้้าของที่่�แท้้ เจ้้าของ 

อาจสููญเสีียผลประโยชน์ท่์ี่�พึึงได้้อย่า่งสำำ�คัญั จนอาจนำำ�ไปสู่่�การฟ้อ้งร้้อง และ

สัังคมเสื่่�อมศรััทธา ท่ี่�พบบ่่อยคืือการคััดลอกเนื้้�อหาถ้อยคำำ�จากผลงานตีีพิมพ์์

ของผู้้�อื่่�นไปใส่่รายงานตนเองโดยไม่่อ้้างอิิงท่ี่�มา

	 การยกเมฆ หรือืการดััดแปลง ส่่งผลให้้การวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกับัมนุุษย์์

ไม่่น่่าเชื่่�อถืือซ่ึ่�งเป็็นผลจากการบิิดเบืือนข้้อมููล ทำำ�ให้้การวิิจััยขาดคุณค่่า      

ทางวิิทยาศาสตร์์และคุุณค่่าทางสัังคม ทั้้�งยังัอาจเป็็นอัันตรายต่่อสัังคมอีีกด้้วย

การโจรกรรมส่่งผลให้้คนเสื่่�อมศรััทธาต่อวงการวิทิยาศาสตร์์ รวมทั้้�งการสููญเสีีย

ทรััพยากรเพราะเรื่่�องท่ี่�ตีีพิมพ์์ไปแล้้วอาจถููกเพิิกถอนได้้ (retraction)         

การตรวจพบการยกเมฆหรืือการดััดแปลงข้้อมููลระหว่่างการวิิจััยอาจนำำ�ไปสู่่�

การระงัับโครงการวิิจััยชั่่�วคราวหรืือการเพิิกถอนการวิิจััยโดยคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยเพราะทำำ�ให้้ข้้อมููลขาดความน่่าเชื่่�อถืือ สุุดท้ายทำำ�ให้้             

ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยได้้รัับความเส่ี่�ยงโดยเปล่่าประโยชน์์เพราะไม่่ได้้ประโยชน์์

ทางวิิทยาศาสตร์์และสัังคม ตััวอย่่างการยกเมฆ เช่่น บัันทึึกผลการตรวจขึ้้�นมา

ทั้้�งท่ี่�ผู้้�ป่วยไม่่ได้้มาตรวจตามนัดั ตััวอย่า่งการดัดัแปลง เช่่น ตกแต่่งภาพท่ี่�ถ่่าย

จากผลการวิิจััยจนไม่่ตรงกัับภาพต้้นฉบัับ การแก้้ไขข้้อมููลที่่�ได้้ตามจริิง          

ให้้มีีค่าสููงหรืือต่ำำ��กว่่านั้้�นเพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับสมมติิฐานท่ี่�ตั้้�งไว้้
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แนวทางการเขีียนข้อเสนอการวิิจััย
ที่่�เกี่่�ยวข้องกัับมนุุษย์์

1.	 ข้้อเสนอการวิิจััยต้้องประกอบไปด้้วยหััวข้้อและรายละเอีียดที่�เพีียงพอ

ต่่อการพิิจารณาทั้้�งด้้านวิิทยาศาสตร์์และด้้านจริิยธรรมในด้้านวิิทยาศาสตร์์

ควรแสดงการทบทวนวรรณกรรมท่ี่�ครอบคลุุม นำำ�สู่�หลัักการและเหตุุผล

ท่ี่�มาทำำ�วิจััย ส่่วนสำำ�คัญคืือการออกแบบวิิจััย รููปแบบวิิจััย วิิธีีการวิิจััย 

ขนาดตัวอย่่าง (ถ้้าเป็็นเชิิงปริิมาณ) การเก็็บรวบรวมข้้อมููล และ              

การวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ ท่ี่�จะแสดงได้้ว่่าสามารถพิิสููจน์์สมมติิฐาน หรืือ   

ตอบวััตถุุประสงค์์การวิิจััย ทั้้�งนี้้�เพื่่�อจะได้้คำำ�ตอบที่่�เชื่่�อถืือได้้ (scientific 

validity) และสร้้างคุุณค่่าต่อสัังคม (social value)

2.	 ข้้อเสนอการวิิจััยท่ี่�เป็็นการพััฒนาเครื่่�องมืือแพทย์ค์วรมีีนักวิิจััยที่่�มีีคุณุวุุฒิิ

และประสบการณ์์สายวิิชาชีีพท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องโดยตรงอยู่่�ในทีีมวิิจััย และ       

ควรเป็็นบุุคลากรของสถานพยาบาลที่�ทำำ�การทดลอง

3.	 ข้้อเสนอการวิิจััยท่ี่�เป็็นการทดลองสมุุนไพรควรมีีแพทย์อ์ยู่่�ในทีีมวิิจััย และ

ถ้้าหากเป็็นการทดลองในสถานพยาบาลควรเป็็นแพทย์์ในสถานพยาบาล

ท่ี่�ทำำ�การทดลอง

4.	 เพื่่�อแสดงว่่าการวิิจััยเป็็นไปอย่่างมีีจริิยธรรม ข้้อเสนอการวิิจััยควรมีีหัวข้้อ 

“ข้้อพิิจารณาด้านจริยธรรมการวิิจััย (Ethical consideration)”     	

โดยวิิเคราะห์์ตามหลัักจริิยธรรมการวิิจััยในคน 3 ข้้อ แล้้วเขีียนไว้้ท้้ายเอกสาร

ข้้อเสนอการวิิจััยเรีียงตามลำำ�ดับต่่อไปนี้้�เป็็นอย่่างน้้อย

•	 ข้้อความท่ี่�ว่่าการวิจัิัยดำำ�เนิินสอดคล้้องกัับหลัักการใน Declaration 

of Helsinki และแนวทางปฏิิบััติิใน CIOMS Guideline และ      

ICH GCP
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•	 อธิิบายกระบวนการขอความยิินยอมจากผู้้�ที่�เป็็นกลุ่่�มประชากร

เป้้าหมาย

•	 อธิิบายความเส่ี่�ยงจากการวิิจััยและวิิธีีการลดความเส่ี่�ยง

•	 อธิิบายประโยชน์์ต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย หรืือประโยชน์์ต่่อชุุมชน

สัังคม และวิิธีีการเพิ่่�มประโยชน์์

•	 อธิิบายเหตุุผลการเลืือกประชากร/ตััวอย่่าง

•	 อธิิบายวิิธีีการรัักษาความลัับ

5.	 ตารางแผนการดำำ�เนิินการวิิจััย ควรเริ่่�มต้้นด้้วยระยะเวลาที่�ใช้้ในการ

ยื่่�นขออนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย
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เอกสารอ่ื่�นที่่�ต้้องแนบเพื่่�อยื่่�นขอรับรอง
ด้้านจริิยธรรมพร้อมกัับข้อเสนอโครงร่่างการวิิจััย

•	 เอกสารการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าวท่ี่�มีีเนื้้�อหาเหมาะสม 

(ภาคผนวก) ในกรณีีที่�ไม่่แนบต้้องขอยกเว้้นกระบวนการ           

ขอความยิินยอม

•	 เอกสารประชาสัมพัันธ์์โครงการ เช่่น แผ่่นพัับ โปสเตอร์์ ถ้้อยคำำ�

ท่ี่�จะประกาศผ่่านวิิทยุุชุุมชน social media

•	 เอกสารอื่่�นท่ี่�มอบให้้บุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััย เช่่น บัันทึึกประจำำ�วัน 

(diary card) บััตรประจำำ�ตัวผู้้�ป่วย

•	อั ตตประวััติินัักวิิจััยท่ี่�เป็็นปััจจุุบััน บ่่งบอกคุุณวุุฒิิ ประสบการณ์์ 

การฝึึกอบรม ซ่ึ่�งรวมถึึงการอบรมด้้านจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ 

หรืือ ICH GCP ทั้้�งนี้้�ควรแนบสำำ�เนาใบรัับรองการอบรม           

ด้้านจริิยธรรมการวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ไปด้้วย
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ข้้อเสนอโครงการจััดเก็็บข้อมูลสุขภาพหรืือ
ตััวอย่างชีีวภาพเพื่่�อวิิจััยในอนาคต

ควรมีีข้้อมููลต่อไปนี้้�เป็็นอย่่างน้้อย

1.	ชื่่ �อโครงการ และผู้้�เสนอขอจััดตั้้�งโครงการ พร้้อมสัังกััด

2.	 สถานท่ี่�จััดเก็็บ อุุปกรณ์์หรืือเทคโนโลยีีที่�ใช้้

3.	 ระบบการจััดการ ประกอบด้้วย

(1)	ชื่่ �อผู้้�ดููแลคลัังตััวอย่า่งชีีวภาพหรืือฐานข้้อมููล (custodian or 

guardian)

(2)	 สถานท่ี่�ตั้้�งคลัังชีีวภาพหรืือฐานข้้อมููล

(3)	 ระบบบััญชีีการรัับคำำ�ขอและแจกจ่่าย

(4)	 การควบคุุมคุุณภาพของคลัังหรืือฐานข้้อมููล

(5)	 ระบบรัักษาความปลอดภัย

(6)	วิ ธีีดำำ�เนิินการมาตรฐาน
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ข้้อกำำ�หนด/แนวทางปฏิิบััติิ
สำำ�หรัับข้อเสนอการวิิจััยในมนุุษย์์

ที่่�เสนอของบประมาณจากแหล่่งทุุน 
1.	 ข้้อเสนอการวิิจััยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับมนุุษย์์ ต้้องผ่่านการอนุุมััติิ/เห็็นชอบจาก

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

•	 เป็็นคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยของสถาบันท่ี่�นัักวิิจััยสัังกััด

•	ถ้ าสถาบันไม่่มีีคณะกรรมการฯ อาจยื่่�นขออนุุมััติิ/เห็็นชอบจาก

คณะกรรมการฯ ของสถาบันอื่่�นท่ี่�รัับพิิจารณา หรืือท่ี่�มีีการทำำ�  

ข้้อตกลงร่่วมกััน หรืือสำำ�นักงานคณะกรรมการกลางพิิจารณา

จริิยธรรมการวิิจััยในคน (CREC)

•	 คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยควรมีีองค์์ประกอบและวิิธีี

ดำำ�เนิินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, 

SOPs) ท่ี่�ชััดเจน สอดคล้้องกัับระเบีียบ ข้้อบัังคัับ แนวทางของ

ประเทศ และแนวทางสากล

2.	ผู้้� เสนอข้้อเสนอการวิิจััย ต้้องส่่งข้้อเสนอการวิิจััยท่ี่�เสนอขอรัับงบประมาณ

พร้้อมใบรัับรองการอนุุมััติิให้้ดำำ�เนิินการวิิจััยหรืือ Certificate of 

Approval ท่ี่�ออกโดย คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยของสถาบัน     

ใบรัับรองควรมีีข้้อความต่่อไปนี้้�เป็็นอย่่างน้้อย

•	 ตราประทัับ (logo) ของสถาบัน

•	 หมายเลขข้้อเสนอการวิิจััยของสำำ�นักงานจริิยธรรม หรืือของสถาบัน

•	ชื่่ �อและรหััสโครงร่่างการวิิจััย (title and code of protocol)

•	ชื่่ �อผู้้�วิจััยท่ี่�สถาบัน (site investigator)

•	ชื่่ �อผู้้�สนัับสนุุนการวิิจััย (sponsor)
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•	 เอกสารท่ี่�พิิจารณา พร้้อมระบุุฉบัับท่ี่� วัันท่ี่� ประกอบด้้วย

-	 ข้้อเสนอโครงร่่างการวิิจััย (research proposal/protocol)

-	 เอกสารข้้อมููลสำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยและใบยิินยอม

	 (participant information sheet/consent form)

-	 แบบบัันทึึกข้้อมููลผู้้�ป่วย (case report form)

-	 เอกสารอื่่�นท่ี่�ให้้ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย เช่่น เอกสารเชื้้�อเชิิญ

(recruitment letter) แผ่่นพัับ (brochure)

-	อั ตตประวััติิผู้้�วิจััย และ/หรืือผู้้�วิจััยร่่วม (curriculum vitae 

of principal investigator and/or sub-investigators)

•	ชื่่ �อคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยของสถาบัน (Name of 

Ethics Committee or Institutional Review Board)

•	วิ ธีีการพิิจารณาอนุุมััติิ/เห็็นชอบว่่าโดยวิิธีีเร่่งรััด (expedited 

review) หรืือพิิจารณาในท่ี่�ประชุุม (full board review)

•	 ข้้อความท่ี่�แสดงว่่าได้้พิิจารณาด้านจริิยธรรมตามหลัักการ

และแนวทางปฏิิบััติิสากล ได้้แก่่ 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)

•	ลา ยเซ็็นผู้้�อนุุมััติิ/เห็็นชอบ คืือประธานคณะกรรมการจริิยธรรม 

(signature of chairperson)

•	วั นท่ี่�อนุุมััติิ/เห็็นชอบ (approval date)

•	วั นท่ี่�หมดอายุุ (expiry date)
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•	 ระบุวุ่่าผู้้�วิจััยจะเริ่่�มวิิจััยได้้ตามวัันท่ี่�ท่ี่�อนุุมััติิ/เห็็นชอบ (research 

must be initiated following approval date)

•	 กระบวนการหลัังอนุุมััติิ/เห็็นชอบ (post-approval process) 

ประกอบด้้วยสิ่่�งต่่อไปนี้้� เป็็นอย่่างน้้อย

-	 ระบุุความถ่ี่�ของการรายงานความก้้าวหน้้าเพื่่�อการพิิจารณา

ต่่อเนื่่�อง (frequency of progress report for continuing 

review)

-	ผู้้�วิ จััยต้้องทำำ�ตามโครงร่่างการวิิจััยและเอกสารท่ี่�ได้้รัับ

การอนุุมััติิ/เห็็นชอบ เท่่านั้้�น การแก้้ไขเพิ่่�มเติิมโครงร่่างการวิิจััย 

(amendment) หรืือการเบ่ี่�ยงเบนไปจากโครงร่่างการวิิจััย 

(deviation) ต้้องขออนุุมััติิ/เห็็นชอบ ก่่อนดำำ�เนิินการ เว้้นแต่่

เป็็นการกระทำำ�เร่่งด่่วนเพื่่�อความปลอดภัยของผู้้�เข้้าร่วม     

การวิิจััย

-	 การเบี่่�ยงเบน/ฝ่่าฝืืน/ไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด ต้้องรายงาน 

(report of any protocol deviation/ violation/

non-compliance)

-	 หากเกิิดเหตุุการณ์์ในสถาบันอัันเป็็นเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

ท่ี่�ร้้ายแรงท่ี่�ไม่่คาดคิดและสงสััยว่่าสัมพัันธ์์กัับยา (suspected 

unexpected serious adverse reactions) หรืือปััญหาที่�

ไม่่คาดคิดอันเก่ี่�ยวกัับความเสี่่�ยงต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยหรืือ      

ผู้้�อื่่�น  (unanticipated problems involving risks to 

subjects or others) ให้้รายงานโดยเร็็ว

	 กรณีีข้้อเสนอการวิิจััยเข้้าข่ายยกเว้้นจากการพิิจารณาด้านจริิยธรรม

ตามประกาศของสถาบัน โปรดแนบใบรัับรองการอนุุมัั ติิให้้ยกเว้้น                      
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จากการพิิจารณาหรืือ certificate of exemption ท่ี่�ออกโดยคณะกรรมการ

จริิยธรรมการวิิจััยของสถาบัน

	 กรณีีที่�อยู่่�ระหว่่างการยื่่�นขอพิิจารณาด้้านจริิยธรรม ขอให้้แนบ    

หลัักฐานการยื่่�นมาพร้้อมกัับข้้อเสนอโครงร่่างการวิิจััย และต้้องไม่่ติิดต่อบุุคคล

ท่ี่�จะมาเข้้าร่วมการวิิจััยก่่อนคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยจะอนุุมััติิ

	 หากภายหลัังการยื่่�นขอรัับทุุน ปรากฏว่าคณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััย ให้้แก้้ไขเพิ่่�มเติิมรายละเอีียดในตััวโครงร่่างการวิิจััย ผู้้�ที่�ยื่่�นขอรัับทุุน

สามารถกระทำำ�ได้้ภายใต้้การคงไว้้ซ่ึ่�งชื่่�อหััวข้้อโครงร่่างการวิิจััยเดิิม              

เว้้นแต่่คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยเห็็นว่่ามีีความจำำ�เป็็นอย่่างยิ่่�ง   

สามารถปรัับเปล่ี่�ยนตามคำำ�แนะนำำ�ได้้ แต่่ต้้องมีีเอกสารยืืนยัันว่่าได้้แก้้ไข     

ตามข้้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััย

	 กรณีีอื่่�น ๆ  นอกเหนือืจากข้้างต้้น ให้้ศึึกษาเงื่่�อนไขของแหล่่งทุุนวิิจััย
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ภาคผนวก

สาระสำำ�คััญที่่�ควรมีีในการขอความยิินยอมโดยบอกกล่่าว 

(informed consent)

เนื้้�อหาหรืือหััวข้้อหลัักท่ี่�ต้้องมีี

(1)	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าเป็็นการวิิจััย ได้้แก่่ ชื่่�อโครงการวิิจััย

ชื่่�อผู้้�วิจััยหลััก วััตถุุประสงค์ก์ารวิิจััย เหตุุผลที่�เชิิญบุุคคลเข้้าร่วม

การวิิจััย (ภาวะเจ็็บป่่วยท่ี่�เป็็นอยู่่� ระยะเวลาที่�คาดหมายให้้

บุุคคลอยู่่�ร่วมในการวิิจััย สิ่่�งท่ี่�ผู้้�เข้้าร่วมโครงการวิิจััยต้้องปฏิิบััติิ

วิิธีีใหม่่หรืือเครื่่�องมืือใหม่่ท่ี่�นำำ�มาทดลอง (ถ้้ามีี)

(2)	 ความเสี่่�ยงหรืือความไม่ส่ะดวกสบายท่ี่�มีีโอกาสเกิดิกับผู้้�เข้้าร่วม

การวิิจััย

(3)	 ประโยชน์์ท่ี่�อาจเกิิดต่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย หรืือต่่อชุุมชน หรืือ

ต่่อวงการวิิทยาศาสตร์์

(4)	 ในกรณีีที่�เป็็นการวิิจััยประเภททดลอง โดยใช้้ยาทดลอง วิิธีีการ

ทดลอง เครื่่�องมืือแพทย์์ท่ี่�ประดิิษฐ์์ขึ้้�นให้้บอกทางเลืือกอื่่�น     

วิิธีีการอื่่�น การรัักษาอื่่�น ท่ี่�จะเป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย

(5)	 การรักัษาความลับัของบันัทึึกข้้อมููลโดยเฉพาะข้้อมููลที่่�สามารถ

บ่่งชี้้�ตััวผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย

(6)	 ในกรณีีที่�การวิิจััยมีีความเส่ี่�ยงสููง ให้้อธิิบายว่่าจะมีีค่าชดเชย

หากบาดเจ็็บจากการวิิจััยหรืือไม่่อย่่างไร จะให้้การรัักษา

พยาบาลหรืือไม่่อย่่างไร ใครเป็็นผู้้�ออกค่่าใช้้จ่่าย และต้้อง 

ติิดต่อใครหากสงสััยประเด็็นดัังกล่่าว



แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 47

(7)	 ข้้อความท่ี่�บ่่งบอกว่่า จะติิดต่อกัับใครกรณีีมีีข้้อสงสััยเก่ี่�ยวกัับ

การวิิจััย จะติิดต่อกัับใครกรณีีมีีข้้อสงสััยเก่ี่�ยวกัับสิิทธิิ และ    

จะติิดต่อกัับใครกรณีีมีีข้้อสงสััยเก่ี่�ยวกัับการบาดเจ็็บจากการวิิจััย

(8)	 ข้้อความท่ี่�บ่่งบอกว่่า การเข้้าร่วมการวิิจััยเป็็นไปโดยสมััครใจ

การปฏิิเสธเข้้าร่วมจะไม่่ส่่งผลให้้ถููกทำำ�โทษ หรืือเสีียประโยชน์์

ท่ี่�พึึงได้้รัับตามสิิทธิิ และผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยสามารถยุุติิการเข้้าร่วม

ขณะใดก็ได้้โดยไม่่ส่่งผลให้้ถููกทำำ�โทษ หรืือเสีียประโยชน์์           

ท่ี่�พึึงได้้รัับตามสิิทธิิ และ

(9)	 ข้้อความใดข้้อความหนึ่่�งเก่ี่�ยวกัับการวิิจััยท่ี่�เก็็บรวบรวมข้้อมููล

ข่่าวสารหรืือตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�มีีสิ่่�งบ่่งชี้้�ตััวบุุคคล

1.	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าสิ่่�งบ่่งชี้้�ตััวบุุคคลอาจถููกนำำ�ออกจาก

ข้้อมููลข่่าวสารหรืือตััวอย่่างชีีวภาพของบุุคคล และ    

หลัังจากนำำ�ออกแล้้ว ข้้อมููลข่าวสารหรืือตััวอย่่างชีีวภาพนั้้�น

อาจถููกนำำ�ไปใช้้สำำ�หรัับการวิิจััยในอนาคต หรืือแจกจ่่าย

ให้้นัักวิิจััยอื่่�นเพื่่�อการวิิจััยในอนาคตโดยไม่่กลัับมา      

ขอความยิินยอมจากเจ้้าของหรืือผู้้�แทนโดยชอบธรรม

อีีกหรืือ

2.	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าข้้อมููลข่าวสารหรืือตััวอย่่างชีีวภาพ

ของบุุคคล ท่ี่�เก็็บรวบรวมจากการวิิจััยจะไม่่นำำ�ไปใช้้หรืือ

แจกจ่่ายเพื่่�อการวิิจััยในอนาคต แม้ส้ิ่่�งบ่่งชี้้�ตััวบุุคคลอาจ

ถููกนำำ�ออกไปแล้้ว

เนื้้�อหาหรืือหััวข้้อท่ี่�ควรมีีเพิ่่�มเติิมตามความเหมาะสมกัับลัักษณะของการวิิจััย

(1)	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่ายาทดลอง วิิธีีการทดลอง เครื่่�องมืือแพทย์์

ท่ี่�ประดิิษฐ์์ขึ้้�น อาจก่่อให้้เกิิดความเส่ี่�ยงท่ี่�ทำำ�นายไม่่ได้้ 
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(unforeseeable risks) ต่่อบุุคคลที่�เข้้าร่วมการวิิจััย หรืือ      

ต่่อทารกในครรภ์์กรณีีที่�บุุคคลหรืือคู่่�นอนตั้้�งครรภ์์

(2)	 เงื่่�อนไขความจำำ�เป็น็ท่ี่�ผู้้�วิจััยอาจถอนบุุคคลออกจากการเข้้าร่วม

การวิิจััยโดยไม่่ขอความยิินยอมจากผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยหรืือ        

ผู้้�แทนโดยชอบธรรม

(3)	ค่ าใช้้จ่่ายท่ี่�ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยต้้องจ่่ายเพิ่่�มเติิมหากเข้้าร่วม

การวิิจััย

(4)	 ผลที่�ตามมาหากผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยถอนตััวจากการวิิจััย และ

กระบวนการถอนตััวอย่่างเป็็นลำำ�ดับ เพื่่�อความปลอดภัย

(5)	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าจะแจ้้งให้้ทราบหากพบสิ่่�งใหม่่ท่ี่�สำำ�คัญ

ระหว่่างการดำำ�เนิินการวิิจััยซ่ึ่�งอาจมีีผลต่อความสมััครใจ        

ในการอยู่่�ร่วมในการวิิจััยต่่อไป

(6)	จำำ� นวนผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััย หากมีีหลายแห่่งให้้บอกจำำ�นวนรวม

และจำำ�นวนท่ี่�รัับในสถาบันท่ี่�ผู้้�วิจััยเป็็นผู้้�ดำำ�เนิินการ

(7)	 ข้้อความที่่�บอกว่่าตัวอย่่างชีีวภาพของบุุคคล แม้้สิ่่�งบ่่งชี้้�

ตััวบุุคคลจะถููกนำำ�ออกไปแล้้ว อาจนำำ�ไปวิิจััยและเกิิดรายได้้จาก

ผลิิตภััณฑ์์ และผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยจะได้้รัับส่่วนแบ่่งหรืือไม่่

อย่่างไร

(8)	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าหากผลการวิิจััยมีีประโยชน์์ทางคลิินิิกรวมถึึง

ประโยชน์์ต่่อรายบุุคคล จะแจ้้งให้้ผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยทราบหรืือไม่่

อย่่างไร ภายใต้้เงื่่�อนไขใด และ

(9)	 กรณีีที่�เป็็นการวิิจััยตััวอย่่างชีีวภาพ การวิิจััยครอบคลุุมถึึง

การศึึกษาลำำ�ดับจีีโนมทั้้�งหมดหรืือไม่่ (ไม่่ว่่าจะเป็็นเซลล์สืืบพัันธุ์์�

หรืือเซลล์อื่่�นร่่างกาย)
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สาระหรืือหัวข้อที่่�ควรมีีใน broad consent สำำ�หรับการเก็็บรัักษา ดำำ�รงไว้้

และการใช้้ข้้อมูลสุุขภาพหรืือตัวอย่างชีีวภาพไปวิิจััยในอนาคต

ประกอบด้้วย

(1)	 อธิิบายลัักษณะโครงการจััดเก็็บข้้อมููลสุขภาพหรืือตััวอย่่าง

ชีีวภาพ ได้้แก่่ ชื่่�อโครงการ ชื่่�อผู้้�ขอจััดตั้้�ง เหตุุผลที่�เชิิญบุุคคล

เข้้าร่วมการวิิจััย (ภาวะเจ็็บป่่วยท่ี่�เป็็นอยู่่�) ข้้อมููลสุขภาพหรืือ

ตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�ขอจััดเก็็บ

(2)	 ข้้อความท่ี่�บ่่งบอกว่่าการเข้้าร่วมการวิิจััยเป็็นไปโดยสมััครใจ

การปฏิิเสธเข้้าร่วมจะไม่่ส่่งผลให้้ถููกทำำ�โทษ หรืือเสีียประโยชน์์

ท่ี่�พึึงได้้รัับตามสิิทธิิ และผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััยสามารถยุุติิการเข้้าร่วม

ขณะใดก็ได้้โดยไม่่ส่่งผลให้้ถููกทำำ�โทษ หรืือเสีียประโยชน์์           

ท่ี่�พึึงได้้รัับตามสิิทธิิ

(3)	วิ ธีีการจััดเก็็บ ปริิมาณตััวอย่า่งชีีวภาพ ระยะเวลาที่�เก็็บไว้้ และ

สถาบันเป็็นเจ้้าของตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�จััดเก็็บ

(4)	 ความเสี่่�ยงหรืือความไม่ส่ะดวกสบายท่ี่�มีีโอกาสเกิดิกับผู้้�เข้้าร่วม

การวิิจััย

(5)	 ประโยชน์์ท่ี่�อาจเกิิดต่อผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย หรืือต่่อชุุมชน

หรืือต่่อวงการวิิทยาศาสตร์์

(6)	 แสดงการรัักษาความลัับของบัันทึึกข้้อมููลและตััวอย่่างชีีวภาพ

โดยเฉพาะข้้อมููลที่�สามารถบ่่งชี้้�ตััวผู้้�เข้้าร่วมการวิิจััย

(7)	 แสดงกรอบการวิิจััยในอนาคตเก่ี่�ยวกัับข้้อมููลสุขภาพหรืือ

ตััวอย่่างชีีวภาพท่ี่�เก็็บไว้้ ถ้้าเป็็นไปได้้อาจทำำ�รายการและ        

ให้้ผู้้�เข้้าร่่วมการวิิจััยเป็็นผู้้�เลืือกว่่าอนุุญาตให้้เอาไปทำำ�วิจััย  

เรื่่�องใดได้้บ้้าง
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(8)	 อธิิบายการแจกจ่่ายให้้นัักวิิจััยของสถาบันอื่่�นและเงื่่�อนไข

การนำำ�ไปใช้้ในการวิิจััย

(9)	 ข้้อความระบุุว่่าการนำำ�ไปวิิจััยกัับโครงการวิิจััยในอนาคตจะต้้อง

ผ่่านการขออนุุมััติิจากคณะกรรมการจริิยธรรมของสถาบัน    

ก่่อนดำำ�เนิินการวิิจััย

(10)	 ข้้อความท่ี่�บอกว่่าผลการวิิจััยรายบุุคคลจะไม่่แจ้้งให้้ทราบ

(11)	 ระบุุว่่ากรณีีใดบ้างท่ี่�ผู้้�ดููแลคลัังอาจติิดต่อภายหลััง

(12)	 ข้้อความระบุุว่่าหากเกิดิทรััพย์์สิินทางปััญญาภายหลััง ไม่่สามารถ

จััดแบ่่งให้้ได้้

(13) 	ข้้อความท่ี่�บ่่งบอกว่่าจะติิดต่อกัับใครกรณีีมีีข้้อสงสััยเก่ี่�ยวกัับสิิทธิิ

และต้้องการถอนตััว และ

(14)	 ข้้อความที่่�บอกว่่าหากถอนตััวภายหลััง ข้้อมููลสุุขภาพหรืือ

ตััวอย่่างชีีวภาพที่่� ให้้นัักวิิจััยไปก่่อนหน้้าจะไม่่สามารถ            

เรีียกกลัับคืืนมาได้้
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