
สำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.)

กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.)

แนวทางจริยธรรมการทำวิจัย

ที่เกี่ยวของกับมนุษย

ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 2

ISBN 978-974-326-681-2





สำำ�นัักง�นัก�รวิิจััยแห่่งช�ติิ (วิช.)

กระทรวิงก�รอุุดมศึึกษ� วิิทย�ศึ�สำติร์ วิิจััยและนัวัิติกรรม (อุวิ.)

แนัวิท�งจัริยธรรมก�รทำ�วิิจััย

ที่เกี่ยวิข้อุงกับมนัุษย์
ฉบับปรับปรุงครั�งท่ี 2



ส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ.

แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ ฉบับปรับปรุง

ครั�งท่� 2.- กรุงเทพฯ : ส�ำนัก, 2564. 52 หน้ำ

 1. วิจัย.   I. ชื�อเรื�อง.

ISBN 978-974-326-681-2

สำงวินัลิขสำิทธิ์

พิมพ์ครั�งท่� 1 พ.ศ. 2564 จ�ำนวนพิมพ์  3,000 เล่่ม

จััดพิิมพ์ิโดย กองมำตรฐำนกำรวิจัย แล่ะสถำบันพัฒนำกำรดำ�ำเนินกำรต่อสัตว์

  เพื�องำนทำงวิทยำศำสตร์ 

  ส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.)

  กระทรวงกำรอุดำมศึกษำ วิทยำศำสตร์ วิจัยแล่ะนวัตกรรม (อว.)

  196 ถนนพหล่โยธิน แข้วงล่ำดำยำว เข้ตจตุจักร กรุงเทพฯ 10900

  โทรศัพท์ 0-2561-2445 ต่อ 604, 618 โทรสำร 0-2579-9202

  Website : www.nrct.go.th / www.ohrs.nrct.go.th

  E-Mail : ohrs@nrct.go.th / necast545@gmail.com

พิิมพ์ิท่ี  บริษัท อำร์ตแอนด์ำพำร์ท อัพเดำท จ�ำกัดำ

  599/71 หม่่ 5 ถ.ศร่นครินทร์ ต.ส�ำโรงเหนือ อ.เมือง จ.สมุทรปรำกำร 10270

  โทร. 08-3824-5635

  E-Mail : artandpart@gmail.com

ข้อุมูลท�งบรรณ�นัุกรมขอุงสำำ�นัักง�นัห่อุสำมุดแห่่งช�ติิ

National Library of Thailand Cataloging in Publication Data



คำำ�นำำ�
 ส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.) กระทรวงกำรอุดำมศึกษำ 

วิทยำศำสตร์ วิจัยแล่ะนวัตกรรม (อว.) เป็นหน่วยงำนหลั่กท่�ม่บทบำทหน้ำท่�

เก่�ยวกับกำรให้ทุนวิจัยแล่ะนวัตกรรม กำรจัดำท�ำฐำนข้้อม่ล่แล่ะดัำชน่           

ด้ำำนวิทยำศำสตร์ วิจัยแล่ะนวัตกรรมข้องประเทศ กำรริเริ�ม ขั้บเคลื่�อนแล่ะ

ประสำนกำรดำ�ำเนินงำนโครงกำรวิจัยแล่ะนวัตกรรมท่�ส�ำคัญข้องประเทศ    

กำรจัดำท�ำมำตรฐำนแล่ะจริยธรรมกำรวิจัย กำรส่งเสริมแล่ะถ่ำยทอดำควำมร้่

เพื�อใช้ประโยชน์ กำรส่งเสริมแล่ะสนับสนุนกำรพัฒนำบุคล่ำกรด้ำำนกำรวิจัย

แล่ะนวัตกรรมแล่ะกำรให้รำงวัล่ ประกำศเก่ยรติคุณ หรือยกย่องบุคคล่หรือ

หน่วยงำนดำำ้นกำรวจัิยแล่ะนวตักรรม โดำย “มำตรฐำนแล่ะจรยิธรรมกำรวจัิย” 

เป็นจุดำเริ�มต้นเพื�อให้เกิดำกำรส่งเสริมกำรวิจัยอย่ำงม่ประสิทธิภำพ แล่ะส่งเสริม

ให้ม่กำรวิจัยม่แบบแผนเด่ำยวกันในทุกภำคส่วน รวมถึงยกระดัำบกำรวิจัย        

ด้ำวยกำรพัฒนำมำตรฐำนหรือแนวทำงปฏิิบัติด้ำำนกำรวิจัยข้องประเทศ          

ให้สอดำคล้่องกับมำตรฐำนสำกล่ หรือเป็นท่�ยอมรับในระดัำบประเทศ           

แล่ะระดัำบนำนำชำติ

 งำนส�ำคัญอ่กประกำรหนึ�งข้อง วช. คือ กำรวำงมำตรฐำนกำรวิจัย

ข้องประเทศ ด้ำำนมำตรฐำนกำรวิจัยในมนุษย์ โดำยกำรพัฒนำ ส่งเสริม แล่ะ

ก�ำกับมำตรฐำนกำรวิจัยในมนุษย์ อำศัยกล่ไกระบบรับรองคุณภำพ            

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ กำรอบรมเชิงปฏิิบัติกำรหลั่กส่ตร

ท่�เก่�ยวข้้องกับมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ แล่ะเผยแพร่แนวทำง

ปฏิิบัติด้ำำนมำตรฐำนกำรวิจัยในมนุษย์ให้แก่นักวิจัย แล่ะผ้่ท่�เก่�ยวข้้อง            

ได้ำรับทรำบแล่ะน�ำไปปฏิิบัติ โดำยในปีงบประมำณ 2564  วช. ได้ำจัดำท�ำเอกสำร 



“แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์” ฉบับปรับปรุงครั�งท่� 2 

ซึึ่�งอ้ำงอิงมำตรฐำนหรือข้้อก�ำหนดำในระดัำบสำกล่ด้ำำนจริยธรรมกำรวิจัย        

ในมนุษย์ท่�เป็นท่�ยอมรับในปัจจุบัน เพื�อให้นักวิจัยแล่ะผ้่ท่� เก่�ยวข้้อง 

สถำบันวิจัย หน่วยงำนผ้่สนับสนุนทุนวิจัย รวมถึงคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัยได้ำใช้เป็นแนวทำงในกำรส่งเสริมกำรท�ำวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์      

ให้ถ่กต้องตำมหลั่กจริยธรรม เพื�อให้เกิดำผล่งำนวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ท่�ม่

คุณภำพ น่ำเชื�อถือ เป็นท่�ยอมรับด้ำำนจรยิธรรม แล่ะเป็นท่�ยอมรับในระดัำบสำกล่

จนสำมำรถต่พิมพ์ในวำรสำรชั�นน�ำข้องโล่กได้ำ

 วช. หวังเป็นอย่ำงยิ�งว่ำเอกสำรแนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัย             

ท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ฉบับน่� จะเป็นประโยชน์ต่อผ้่ท่�สนใจแล่ะผ้่ท่�เก่�ยวข้้อง  

ในกำรน�ำไปใช้ประโยชน์ได้ำอย่ำงเป็นร่ปธรรมต่อไป

                                                       (ดำร.วิภำรัตน์ ด่ำอ่อง)                                      

                                       ผ้่อ�ำนวยกำรส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ
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แนวทางจริิยธริริมการิทำาวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์8

บัทนำำ�
 ปัจจุบันเป็นท่�ยอมรับว่ำกำรศึกษำวิจัยหรือกำรทดำล่องในมนุษย์ 

ท�ำให้เกิดำควำมเจริญก้ำวหน้ำทำงด้ำำนกำรแพทย์ สร้ำงองค์ควำมร้่เก่�ยวกับ

ระบำดำวิทยำ กำรเกิดำโรค พยำธิสร่รวิทยำข้องโรค กำรวินิจฉัย กำรป้องกัน

กำรรักษำ เพื�อยืนยันประสิทธิผล่ แล่ะควำมปล่อดำภัยทำงยำ น�ำไปส่่วิธ่กำร

ตรวจวินิจฉัย กำรป้องกัน รักษำโรค แล่ะกำรด่ำแล่สุข้ภำพท่�ทันสมัยแล่ะ

ก้ำวหน้ำขึ้�น อันจะส่งผล่ให้ประชำชนม่คุณภำพช่วิตท่�ด่ำ

 อย่ำงไรก็ตำมเป้ำหมำยเพื�อได้ำมำซึึ่�งองค์ควำมร้่นั�น ต้องไม่เหนือไปกว่ำ

สิทธิแล่ะควำมปล่อดำภัยข้องบุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัย คุณค่ำทำงวิทยำศำสตร์

แล่ะคุณค่ำทำงสังคมข้องกำรวิจัยไม่สำมำรถน�ำไปอ้ำงเพื�อกำรกระท�ำต่อบุคคล่

อย่ำงไม่เหมำะสม หรือกำรกระท�ำท่�ไม่เป็นธรรมต่อบุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัย 

ดัำงนั�นกฎเกณฑ์์จริยธรรมกำรทดำล่องจึงเกิดำขึ้�น กฎเกณฑ์์ฉบับแรกคือ           

กฎน่เรมเบิร์ก (Nuremberg code) ปี ค.ศ. 1947 ซึึ่�งเป็นกฎเกณฑ์์ท่�           

ศำล่ทหำรอเมริกันใช้ประกอบกำรพิพำกษำคด่ำท่�แพทย์นำซ่ึ่ทดำล่องกับ      

เชล่ยสงครำม คด่ำน่�เร่ยกว่ำ Doctors’ trial หรือ The Medical Case          

กฎน่เรมเบิร์กระบุว่ำกำรทดำล่องทำงกำรแพทย์ท่�ยอมรับได้ำประกอบด้ำวย   

หลั่กกำรพื�นฐำน 10 ข้้อ เพื�อให้สอดำคล้่องกับแนวคิดำด้ำำนคุณธรรม จริยธรรม

แล่ะกฎหมำย ข้้อควำมในกฎเกณฑ์์ทั�ง 10 ข้้อน่� แสดำงถึงกำรปกป้อง/คุ้มครอง 

ผ้่ถ่กทดำล่องทั�งสิทธิ ควำมปล่อดำภัย แล่ะควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำ นอกจำกนั�น           

ยงัปกป้องวงกำรวิทยำศำสตร์อ่กด้ำวย กฎน่เรมเบิร์กเป็นพื�นฐำนในหลั่กจริยธรรม

กำรวิจัยท่�แสดำงในค�ำประกำศเฮล่ซึ่งิกิ (Declaration of Helsinki) ซึ่ึ�งในเวล่ำ

ต่อมำ ถ่กน�ำไปใช้เป็นหลั่กจริยธรรมใน CIOMS International ethical 

guidelines แล่ะ ICH GCP แล่ะม่กำรปรับปรุงเป็นระยะจนถึงปัจจุบัน 



แนวทางจริยธรรมการท�าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 9

 ในข้ณะท่�แนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยเพิ�งเกิดำขึ้�น วงกำรวิจัยกลั่บ

ก้ำวหน้ำไปอย่ำงรวดำเร็ว ม่ควำมเก่�ยวข้้องไม่เฉพำะกำรทดำล่องทำงกำรแพทย์ 

“ใน” มนุษย์ แต่ม่กำรวิจัยข้้อม่ล่ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่ แล่ะตัวอย่ำงช่วภำพ      

ท่�ไม่กระท�ำโดำยตรงต่อตัวบุคคล่ ม่กำรศึกษำวิจัยด้ำำนสงัคมศำสตร์พฤติกรรมศำสตร์

ท่�ส่งผล่กระทบต่อชุมชน  แนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยจึงข้ยำยวงไปเป็น        

กำรวิจัยท่� “เก่�ยวข้้อง” กับมนุษย ์หรือ “กำรวิจัยเก่�ยวกับมนุษย”์ ในปัจจุบัน 

แล่ะกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์แล่ะพฤติกรรมศำสตร์เชิงสังเกตท่�คนทั�วไป 

เข้้ำใจว่ำม่ควำมเส่�ยงน้อยต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยนั�น ม่ควำมเส่�ยงต่ออันตรำย   

ท่�แฝงอย่่ไม่น้อย

 ประเทศไทยยังไม่ม่บทบัญญัติทำงกฎหมำยเก่�ยวกับกำรศึกษำวิจัย

หรือทดำล่องในมนุษย์เป็นกำรเฉพำะ แต่ม่กฎหมำย ระเบ่ยบข้้อบังคับ            

ค�ำประกำศท่�ม่บำงส่วนท่�ต้องอ้ำงอิงเพื�อประกอบกำรวิจัยในบำงเรื�อง             

ท่�เก่�ยวข้้องเช่น พระรำชบัญญัติข้้อม่ล่ข่้ำวสำรข้องรำชกำร พ.ศ. 2540        

พระรำชบญัญัติสุข้ภำพแห่งชำติ พ.ศ. 2550 พระรำชบญัญัติสุข้ภำพจติ พ.ศ. 2551 

พระรำชบัญญัติคุ้มครองข้้อม่ล่ส่วนบุคคล่ พ.ศ.2562 ข้้อบังคับแพทยสภำ   

ว่ำด้ำวยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำช่พเวชกรรม 2549 หมวดำ 9 กำรศึกษำวิจัย

แล่ะกำรทดำล่องในมนุษย์ ข้้อบังคับแพทยสภำว่ำด้ำวยกำรรักษำจริยธรรม    

แห่งวิชำช่พเวชกรรม เรื�อง กำรปล่่กถ่ำยเซึ่ล่ล์่ต้นก�ำเนิดำเพื�อกำรรักษำ พ.ศ. 2552 

ค�ำประกำศสิทธิแล่ะข้้อพึงปฏิิบัติข้องผ้่ป่วย เป็นต้น

 แม้ไม่ม่กฎหมำยเฉพำะ กำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ก็ต้องอิงกฎเกณฑ์์

หรือแนวทำงจริยธรรมสำกล่แล่ะข้องประเทศ ผ้่เก่�ยวข้้องกับกำรวิจัย              

ท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ทั�งหมดำ ไมว่่ำจะเป็นนักวิจัย สถำบนัวิจัย คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย ผ้่สนับสนุนกำรวิจัย แล่ะผ้่ก�ำกับด่ำแล่กำรวิจัย ต่ำงม่บทบำท

แล่ะควำมรับผิดำชอบในกำรปกป้องสิทธิ ควำมปล่อดำภัย แล่ะควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำ
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ข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย โดำยอำศัยหลั่กจริยธรรมแล่ะแนวทำงปฏิิบัติสำกล่       

ท่�ต่พิมพ์เผยแพร่อย่ำงกว้ำงข้วำง ทำงชมรมจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคน          

ในประเทศไทย ได้ำจัดำท�ำ “แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคนแห่งชำติ”    

ครั�งแรกในปี พ.ศ. 2545 แล่ะไดำ้ปรับปรุงเพิ�มเติมเป็น “แนวทำงจริยธรรม

กำรท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” เพื�อเผยแพร่ให้ผ้่เก่�ยวข้้อง     

ได้ำใช้เป็นแนวทำงปฏิิบัติด้ำำนจริยธรรมในกำรท�ำวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์  

แล่ะท�ำหน้ำท่�ให้ควำมร้่เก่�ยวกับจริยธรรมกำรวิจัยแก่ผ้่สนใจมำอย่ำงยำวนำน

 นอกจำกนั�น เป็นท่�น่ำยินด่ำว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย      

ข้องสถำบันหล่ำยแห่งในประเทศไทยได้ำพฒันำกำรท�ำงำนจนได้ำรบักำรรับรอง

คุณภำพจำก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing Capacity 

of Ethical Review) ซึึ่�งอย่่ภำยใต้ WHO/TDR จ�ำนวน 30 แห่ง (ข้้อม่ล่ ณ 

พฤษภำคม พ.ศ. 2564) ทั�งในส่วนข้องมหำวิทยำลั่ย เช่น คณะอนุกรรมกำร

พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยข้องกรมกำรแพทย์ทหำรบก (วิทยำลั่ยแพทยศำสตร์

พระมงกุฎเกล้่ำ) คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย คณะแพทยศำสตร์

จุฬำล่งกรณ์มหำวิทยำลั่ยแล่ะหน่วยงำนในสังกัดำกระทรวงสำธำรณสุข้ เช่น 

คณะกรรมกำรพิจำรณำกำรศึกษำวิจัยในคน ด้ำำนแพทย์แผนไทยแล่ะ      

แพทย์ทำงเลื่อก กรมกำรแพทย์แผนไทยแล่ะกำรแพทย์ทำงเลื่อก คณะกรรมกำร

พิจำรณำโครงกำรวิจัยสถำบันบ�ำรำศนรำด่ำร ซึึ่�งจะท�ำให้สังคมม่ควำมมั�นใจว่ำ 

กำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ในประเทศไทยนั�นเป็นไปอย่ำงม่จริยธรรม

 ส�ำนักงำนกำรวิจัยแห่งชำติ (วช.) ได้ำเริ�มดำ�ำเนินงำนระบบกำรรบัรอง

คุณภำพกำรดำ�ำเนินงำนข้องคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์    

ประจ�ำสถำบันข้องประเทศไทย หรือ National Ethics Committee 

Accreditation System of Thailand (NECAST) ตั�งแต่ปี พ.ศ. 2555      

เพื�อช่วยพัฒนำคุณภำพข้องคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์             
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ในประเทศไทยให้เข้้ำส่่มำตรฐำนอันเป็นท่�ยอมรับข้องสำกล่ แล่ะม่คณะกรรมกำร

หล่ำยแห่งท่�ได้ำรับกำรรับรองคุณภำพไปแล้่ว

 “แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคนหรือท่�เก่�ยวข้้องกับคน” ได้ำจัดำท�ำขึ้�น 

ในปี พ.ศ. 2555 แล่ะต่พิมพ์ต่อเนื�องทุกปี จนกล่ำยมำเป็น “แนวทำงจริยธรรม

กำรท�ำวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์” ฉบับปรับปรุงครั�งท่� 1 ในปี พ.ศ. 2562  

เป็นฉบับลั่ดำสั�น (quick guide) เพื�อให้นักวิจัยท่�ประสงค์จะข้อรับทุนวิจัย     

ได้ำตระหนักถึงควำมส�ำคัญแล่ะม่ควำมเข้้ำใจในหลั่กจริยธรรมแล่ะแนวทำงปฏิิบัติ 

สำมำรถน�ำไปประยุกต์กับกำรวิจัยทำงคลิ่นิก กำรวิจัยทำงระบำดำวิทยำ           

กำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์  พฤติกรรมศำสตร์  แล่ะสำข้ำวิชำอื�น ๆ  ได้ำอย่ำงกว้ำงข้วำง 

โดำยม่วัตถุประสงค์ร่วมกันระหว่ำงผ้่เก่�ยวข้้องกับกำรวิจัยในกำรปกป้องสิทธิ 

ควำมปล่อดำภัย แล่ะควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย (safeguarding 

the right, safety and well-being of researchparticipants)                 

แล่ะได้ำข้้อม่ล่ท่�เชื�อถือได้ำทำงวิทยำศำสตร์ (scientific validity) อันจะก่อคุณค่ำ

ทำงวิทยำศำสตร์แล่ะสังคม (scientific and social value) ซึึ่�งแนวทำงฯ ฉบับน่�

สอดำคล้่องกับหลั่กจริยธรรมแล่ะแนวทำงปฏิิบัติอันเป็นท่�ยอมรับทั�วไป    

ตล่อดำจนกฎหมำย ระเบ่ยบข้้อบังคับข้องประเทศไทย
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นิำย�ม
 จัริยธรรมก�รวิิจััยในัมนุัษย์ ห่ร้อุท่ีเก่ียวิข้อุงกับมนุัษย์ หมำยถึง 

ประมวล่หลั่กประพฤติปฏิิบัติท่�ด่ำ ท่�นักวิจัยควรยึดำถือในกำรวิจัยเก่�ยวกับ

มนุษยเ์พื�อปกป้องศักดิำ�ศร่ สิทธิ สวัสดิำภำพ ให้ควำมอิสระแล่ะควำมเป็นธรรม

แก่ผ้่เข้้ำร่วมวิจัย

 ก�รวิิ จััยในัมนุัษย์ ห่ร้อุ ท่ี เ ก่ียวิข้อุงกับมนุัษย์ หมำยถึง         

กระบวนกำรศึกษำท่�ท�ำเป็นระบบ เพื�อให้ได้ำมำซึึ่�งควำมร้่ทำงด้ำำนสุข้ภำพ หรือ

วิทยำศำสตร์กำรแพทย์ท่� ได้ำกระท�ำต่อร่ำงกำยหรือจิตใจข้องบุคคล่                  

หรือท่�ได้ำกระท�ำต่อเซึ่ล่ล์่ส่วนประกอบข้องเซึ่ล่ล์่ วัสดุำสิ�งส่งตรวจ เนื�อเยื�อ      

น��ำคัดำหลั่�ง สำรพันธุกรรมเวชระเบ่ยน หรือข้้อม่ล่ด้ำำนสุข้ภำพข้องบุคคล่     

แล่ะให้หมำยควำมรวมถึงกำรศึกษำทำงสังคมศำสตร์ พฤติกรรมศำสตร์     

แล่ะมนุษยศำสตร์ท่�เก่�ยวกับสุข้ภำพ

 แนัวิท�งจัริยธรรมก�รทำ�วิิจััยท่ีเก่ียวิข้อุงกับมนุัษย์ หมำยถึง 

แนวทำงหรือหลั่กเกณฑ์์ด้ำำนจรยิธรรมเก่�ยวกับกำรศึกษำวิจัยแล่ะกำรทดำล่อง

ในมนุษยห์รือท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย ์เช่น ค�ำประกำศกรุงเฮล่ซิึ่งกิ หรือปฏิิญญำ

เฮล่ซึ่งิกิ (Declaration of Helsinki) แนวทำงจรยิธรรมสำกล่ข้องสภำองคก์ำร

สำกล่ด้ำำนวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ (CIOMS International ethical guidelines) 

แนวทำงปฏิิบัติกำรวิจัยท่�ด่ำ (ICH GCP) แนวทำงจริยธรรมกำรท�ำวิจัยในคน 

ในประเทศไทย

 คณะกรรมก�รจัริยธรรมก�รวิิจััย หมำยถึง คณะกรรมกำรท่�แต่งตั�งขึ้�น

ในระดำับสถำบัน องค์กรหน่วยงำนระดำับชำติ นำนำชำติ เพื�อท�ำหน้ำท่� 

พิจำรณำทบทวนด้ำำนจริยธรรมกำรวิจัยข้องข้้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย             

ท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ โดำยม่วัตถุประสงค์เพื�อปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ศักดิำ�ศร่
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ควำมปล่อดำภัยแล่ะควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย คณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยต้องม่องค์ประกอบ แล่ะวิธ่ดำ�ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard 

Operating Procedure: SOPs) ท่�ชัดำเจนสอดำคล้่องกับระเบ่ยบข้้อบังคับแล่ะ

แนวทำงข้องประเทศตล่อดำจนแนวทำงสำกล่ คณะกรรมกำรฯ อำจใช้ชื�อ    

ต่ำงกันออกไป เช่น คณะกรรมกำรพิจำรณำด้ำำนจริยธรรมประจ�ำสถำบัน 

(Institutional Review Board, IRB) คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

(Human Research Ethics Committee, HREC) คณะกรรมกำรจริยธรรม

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

จริยธรรม (Ethics Committee, EC)

 ผู้เข้�ร่วิมก�รวิิจััย (Research participants) หมำยถึง บุคคล่ท่�

ผ้่วิจัย (1) ได้ำมำซึึ่�งข้้อม่ล่ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่หรือตัวอย่ำงช่วภำพโดำยวิธ่กระท�ำ

ต่อบุคคล่ (intervention) หรือปฏิิสัมพันธ์กับบุคคล่ (interaction) หรือ

วิเครำะห์ข้้อม่ล่/ตัวอย่ำงช่วภำพ (2) ได้ำมำใช้ศึกษำ วิเครำะห์ สร้ำง ซึึ่�งข้้อม่ล่

ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่หรือตัวอย่ำงช่วภำพซึ่ึ�งบ่งช่�ตัวบุคคล่ไดำ้ บำงแห่งใช้ค�ำว่ำ 

“อำสำสมัคร” “Human subject” “Trial subject”

 ผู้แทนัโดยชอุบธรรม (Legally authorized representatives, LAR) 

หมำยถึง ผ้่ม่อ�ำนำจตำมกฎหมำยในกำรตดัำสินใจแทนบุคคล่ในกำรเข้้ำร่วมกำรวิจัย 

ในกรณ่เด็ำกหมำยถึง บิดำำมำรดำำผ้่ให้ก�ำเนิดำ หรือหำกไม่ม่ก็ให้เป็นผ้่ปกครอง

ตำมกฎหมำยยินยอมแทน กรณ่ท่�เป็นผ้่ใหญ่ท่�บกพร่องควำมสำมำรถ             

ในกำรตดัำสินใจควรองิผ้่ให้ควำมยนิยอมแทนตำม พ.ร.บ.สขุ้ภำพจติ พ.ศ. 2551
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หลัักจริยธรรมก�รวิิจัยในำมนุำษย์พ้ื้�นำฐ�นำ
 กำรท�ำวิจัยในมนุษย์ควรยึดำหลั่กจริยธรรมกำรวิจัยท่�เป็นหลั่กกำรสำกล่ 

(ethical principles) แล่ะใช้หลั่กจริยธรรมพื�นฐำน (basic ethical 

principles) ท่�แสดำงในรำยงำนเบล่มองต์ (Belmont Report) ซึึ่�งสำมำรถ 

น�ำไปใช้เป็นกรอบในกำรพิจำรณำด้ำำนจริยธรรมกำรวิจัยทำงช่วเวชศำสตร์

แล่ะพฤติกรรมศำสตร์ ได้ำอย่ำงด่ำยิ�งเพื�อให้มั�นใจได้ำว่ำม่กำรปกป้อง/คุ้มครอง

ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยอย่ำงเหมำะสม กำรวิจัยท่�เป็นไปตำมหลั่กจริยธรรมพื�นฐำน 

ประกอบด้ำวยหลั่ก 3 ประกำร ได้ำแก่

 1. หลั่กควำมเคำรพในบุคคล่ (Respect for persons)

 2. หลั่กคุณประโยชน์ (Beneficence)

 3. หลั่กควำมยุติธรรม (Justice)

แนัวิท�งปฏิิบัติิห่ลักจัริยธรรมพ้ิ�นัฐ�นั ข้อุ 1
ห่ลักควิ�มเค�รพิในับุคคล (Respect for persons)

แนัวิท�งปฏิิบัติิ

 ห่ลักควิ�มเค�รพิในับุคคล คือ กำรเคำรพในศกัดิำ�ศร่ควำมเปน็มนุษย์ 

(respect for human dignity) ซึึ่�งเป็นหลั่กส�ำคัญข้องจริยธรรมกำรท�ำวิจัย

ในมนุษย์ หลั่กน่�เป็นพื�นฐำนข้องแนวทำงปฏิิบัติ ได้ำแก่

1. เคำรพในควำมสำมำรถตดัำสินใจได้ำด้ำวยตนเองข้องแตล่่ะบุคคล่

โดำยปรำศจำกกำรแทรกแซึ่งแสดำงโดำยกำรข้อควำมยินยอม

โดำยใหข้้้อม่ล่อยำ่งครบถว้น แล่ะใหบุ้คคล่ตดัำสินใจอยำ่งอสิระ

ปรำศจำกกำรข้่มข่่้ บังคับ ให้สินจ้ำงรำงวัล่ หรือกดำดำัน        

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

pressure)

2. เคำรพในควำมเป็นส่วนตัวแล่ะกำรเก็บรักษำควำมลั่บ

ข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย (respect for privacy and 

confidentiality

3. เคำรพในควำมเป็นบุคคล่อ่อนด้ำอย เปรำะบำง (respect for 

vulnerable persons)

1. ก�รเค�รพิว่ิ�บุคคลมีควิ�มสำ�ม�รถตัิดสิำนัใจัได้ด้วิยตินัเอุง 

แสำดงโดยก�รขอุควิ�มยินัยอุม

 ก�รขอุควิ�มยินัยอุมโดยบอุกกล่�วิ (informed consent)    

เป็นกระบวนกำร (process) เริ�มต้นจำกกำรติดำต่อครั�งแรก แล่ะกระบวนกำร

ต่อเนื�องไปตล่อดำระยะเวล่ำกำรศึกษำวิจัย ประกอบด้ำวย 3 องค์ประกอบ ได้ำแก่

• Information ให้ข้้อม่ล่รำยล่ะเอ่ยดำชัดำเจน ครบถ้วน

ไม่ปิดำบัง ซ่ึ่อนเร้น (incomplete disclosure) หรอืหล่อกล่วง 

(deception)

• Comprehension  ใช้ภำษำท่�เหมำะสมกับระดัำบสติปัญญำ

ข้องผ้่ท่�จะเข้้ำร่วมกำรวจัิย โดำยทั�วไปส�ำหรบัผ้่ใหญ่ควรใช้ภำษำ

ท่�นักเร่ยนระดำับมัธยมต้นอ่ำนแล่้วเข้้ำใจไดำ้ หล่่กเล่่�ยงศัพท์ 

ทำงวิชำกำรท่�ยำก หลั่งให้ข้้อม่ล่แล้่วผ้่ข้อควำมยินยอมควร

ตรวจสอบควำมเข้้ำใจข้องผ้่ท่�ได้ำรับเชิญให้เข้้ำร่วมกำรวิจัย    

ว่ำเข้้ำใจจริง โดำยเฉพำะหำกกำรวิจัยนั�นม่ควำมเส่�ยงต่อ

อันตรำยส่ง อนึ�งในกำรข้อควำมยินยอมต้องเปิดำโอกำสให้

บุคคล่ได้ำซัึ่กถำมจนเป็นท่�พอใจ ไม่เร่งรัดำให้เซ็ึ่นใบยินยอม
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• Voluntariness กำรเชื�อเชิญบุคคล่ให้เข้้ำร่วมกำรวิจัยหรือ

กำรข้อควำมยินยอม ต้องปรำศจำกกำรข่้มข่่้หรือบังคับ 

(coercion) กำรชักจ่งเกินเหตุ (undue inducement)   

ควำมกดำดำันอันไม่สมเหตุสมผล่ (unjustifiable pressure) 

แล่ะไม่ยกเว้นสิทธิท่�ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยพึงได้ำรับ

 กระบวินัก�รขอุควิ�มยินัยอุม เป็นกระบวนกำรต่อเนื�องจนกว่ำ    

จะสิ�นสุดำกำรวิจัย เช่น ระหว่ำงกำรวิจัยหำกม่ข้้อม่ล่ใหม่ อำจต้องแจ้งผ้่เข้้ำร่วม

กำรวิจัยเช่น ผล่ข้้ำงเค่ยงท่�พบใหม่แล่ะสัมพันธ์กับยำทดำล่อง ถึงบำงจุดำท่�ข้้อม่ล่ใหม่

อำจส่งผล่กระทบต่อกำรตัดำสินใจคงอย่่ในโครงกำรวิจัย ผ้่วิจัยอำจข้อควำม

ยนิยอมใหม่ (re-consent) โดำยใช้เอกสำรข้อควำมยินยอมท่�เพิ�มเติมข้้อม่ล่ใหม่

ท่�ส�ำคัญ หรือหำกเด็ำกม่อำยุย่ำงเข้้ำวัยผ้่ใหญ่ต้องเปล่่�ยนจำกใบพร้อมใจ       

เป็นใบยินยอม ผ้่ท่�ฟ้ื้�นคืนควำมสำมำรถในกำรตัดำสินใจก็ต้องข้อควำมยินยอม

จำกบุคคล่นั�นแทนผ้่แทนโดำยชอบธรรมท่�ข้อไว้ตอนท่�เข้ำข้ำดำควำมสำมำรถ

 แบบฟอุร์มก�รให้่ควิ�มยินัยอุมโดยได้รับข้อุมูล (informed 

consent form ห่ร้อุ ICF) ท่�สมบ่รณ์ต้อง ประกอบด้ำวย 2 ส่วน ได้ำแก่

1. เอุกสำ�รข้อุมูลสำำ�ห่รับผู้เข้�ร่วิมก�รวิิจััย (participant 

information sheet) ม่เนื�อหำสำระท่�จัดำเร่ยงเป็นหมวดำหม่่ 

ง่ำยต่อกำรท�ำควำมเข้้ำใจ ม่เนื�อหำสำระท่�จ�ำเป็นแล่ะเพ่ยงพอ

ต่อกำรตัดำสินใจข้องผ้่สนใจเข้้ำร่วมกำรวิจัย (ภำคผนวก)

2. เอุกสำ�รแสำดงควิ�มยินัยอุม (consent form) ม่เนื�อหำ

แสดำงกำรตัดำสินใจเข้้ำร่วมโดำยอิสระหล่ังได้ำรับทรำบข้้อม่ล่ 

ครบถ้วน ม่โอกำสซัึ่กถำม ไม่ม่ข้้อควำมยกเว้นสิทธิท่�พึงม่   

ข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยหรือกำรยกเว้นกำรรับผิดำข้องผ้่วิจัย 

(exculpatory language) 
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คำ�แนัะนัำ�ก�รเติรยีมเอุกสำ�รข้อุมูลฯ และเอุกสำ�รแสำดงควิ�มยนิัยอุม

• ใช้สรรพนำมให้ถ่กต้อง ข้้อควำมเข้้ำใจง่ำย ชัดำเจน

• ภำษำชำวบ้ำน ประโยคสั�น ๆ กะทัดำรัดำ

• ไม่ใช้ศัพท์ทำงวิชำกำร แล่ะภำษำอังกฤษ

• ไม่ใช้ประโยคท่�แสดำงกำรบังคับ ล่ดำสิทธิ ชักจ่ง หรือให้ประโยชน์

เกินไป

• หำกม่ควำมยำวมำก ควรม่เอกสำรสรุปไม่เกินสองหน้ำกระดำำษ

• หำกกำรวิจัยม่ควำมซัึ่บซ้ึ่อนแล่ะม่ควำมเส่�ยงส่ง ควรม่วิธ่กำร

ตรวจสอบว่ำอำสำสมัครเข้้ำใจจริง

• ให้เวล่ำอำสำสมัครอย่ำงเพ่ยงพอท่�จะปรึกษำกับครอบครัว หรือ

บุคคล่ใกล่้ชิดำ

• มำตรฐำนหลั่กฐำนกำรยินยอมต้องล่งนำมเป็นล่ำยลั่กษณ์อักษร 

(written consent) แต่อำจข้อควำมยินยอมด้ำวยวำจำ                

(oral informed consent) หรือควำมยินยอมแสดำงจำก       

กำรกระท�ำท่�ตอบสนอง (by action) หำกม่ควำมจ�ำเป็นแล่ะ

เหตุผล่เหมำะสม

• ส�ำหรับผ้่ท่�อย่่ในภำวะท่�บกพร่องควำมสำมำรถท�ำควำมเข้้ำใจ

หรือตัดำสินใจ อำจข้อควำมพร้อมใจจำกบุคคล่ แล่ะควำมยินยอม

จำกผ้่แทนโดำยชอบด้ำวยกฎหมำย

• เอกสำรข้้อม่ล่ส�ำหรบัเด็ำกให้ใช้ภำษำง่ำยท่�เหมำะสมกบัสติปัญญำ

หรือกำรศึกษำข้องเด็ำกผ้่ให้ควำมยินยอม/พยำน ล่งนำมแล่ะ      

ล่งวันท่�ด้ำวยตนเอง

• ผ้่ข้อควำมยินยอมล่งนำมแล่ะล่งวันท่�ด้ำวยตนเอง

• หลั่งเซ็ึ่นใบยนิยอมแล่ว้ต้องใหเ้อกสำรข้้อม่ล่แล่ะส�ำเนำใบยนิยอม

แก่ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยไว้ 1 ชุดำ
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ก�รยกเว้ินักระบวินัก�รขอุควิ�มยินัยอุม

 แม้ว่ำมำตรฐำนจริยธรรมต้องข้อควำมยินยอมโดำยบอกกล่่ำว         

จำกบุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัย แต่บำงกรณ่ผ้่วิจัยก็สำมำรถข้อยกเว้นกำรข้อ

ควำมยินยอมได้ำแต่ต้องยื�นข้อยกเว้นแล่ะได้ำรับอนุมัติจำกคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัย กำรวิจัยท่�เข้้ำข่้ำยสำมำรถข้อยกเว้นกำรข้อควำมยินยอม 

ม่ลั่กษณะ 3 ประกำร (1) หำกไม่ยกเว้นกำรข้อควำมยนิยอม กำรวิจัยเป็นไปได้ำยำก

หรือปฏิิบัติได้ำยำก (2) กำรวจัิยก่อควำมเส่�ยงต��ำ แล่ะ (3) กำรวจัิยนั�นก่อคุณค่ำ

ต่อสังคมท่�ส�ำคัญ ลั่กษณะต้องครบทั�ง 3 ประกำรไม่ว่ำจะเป็นกำรวิจัยท่�ใช้

ข้้อม่ล่หรือตัวอย่ำงช่วภำพท่�บ่งช่�ตัวบุคคล่ได้ำหรือเพ่ยงใช้ข้้อม่ล่ท่�ม่อย่่แล้่ว  

จำกฐำนข้้อม่ล่สุข้ภำพ เวชระเบ่ยน แล่ะกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับเด็ำก วัยรุ่น 

หรือบุคคล่ผ้่ข้ำดำควำมสำมำรถในกำรตัดำสินใจ ในกำรวิจัยท่�ใช้ข้้อม่ล่หรือ

ตัวอย่ำงช่วภำพท่�ตัดำตัวบ่งช่�ตัวบุคคล่ออกแล้่ว ผ้่วิจัยต้องไม่พยำยำมค้นหำ

หรือติดำต่อตัวบุคคล่เจ้ำข้องข้้อม่ล่หรือตัวอย่ำงช่วภำพนั�น

 กำรวิจัยบำงลั่กษณะถือว่ำบุคคล่ท่�เชื�อเชิญยินยอมเข้้ำร่วมกำรวิจัย

โดำยใช้กำรกระท�ำเป็นหลั่กฐำนแล่ะไม่ต้องให้เซ็ึ่นยินยอมก็ได้ำ เช่น กำรวิจัย

โดำยใช้แบบสอบถำมท่�ส่งทำงไปรษณ่ย ์กำรท่�บุคคล่ส่งค�ำตอบกลั่บมำให้ผ้่วิจัย

ถือว่ำเป็นกำรให้ควำมยินยอมโดำยพฤตินัย เช่นเด่ำยวกับกำรตอบแบบสอบถำม

ออนไล่น์ อย่ำงไรก็ตำมเอกสำรหน้ำแรกม่กำรให้ข้้อม่ล่เก่�ยวกับกำรวิจัย      

ตำมเหมำะสม เพื�อให้ผ้่สนใจตัดำสินใจได้ำว่ำจะให้ควำมร่วมมือหรือไม่           

แล่ะเมื�อผ้่สนใจอ่ำนแล่้วยินยอมตอบค�ำถำมโดำยกำรเข้้ำไปส่่หน้ำถัดำไป     

ถือว่ำให้ควำมยินยอมโดำยได้ำรับกำรบอกกล่่ำว

ก�รดัดแปลงกระบวินัก�รห่ร้อุเอุกสำ�รขอุควิ�มยินัยอุม

 กำรวจัิยบำงเรื�องม่ควำมจ�ำเปน็ต้องปิดำบังข้้อม่ล่บำงสว่นจึงให้ข้้อม่ล่

บุคคล่ท่�เชิญเข้้ำร่วมกำรวิจัยไม่ครบถ้วน (incomplete disclosure) ทั�งน่�
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เพื�อให้ได้ำมำซึึ่�งค�ำตอบท่�ถ่กต้องโดำยเฉพำะกำรวิจัยด้ำำนพฤติกรรมศำสตร์    

กำรวิจัยลั่กษณะน่�จะอนุมัติได้ำก็ต่อเมื�ออย่่ในกรอบเด่ำยวกันกับกำรข้อยกเว้น

กระบวนกำรข้อควำมยินยอมดำังข้้ำงต้น นอกจำกนั�นยังม่เงื�อนไข้เพิ�มเติมว่ำ

ก่อนผ้่วิจัยจะวิเครำะห์ข้้อม่ล่ ผ้่วิจัยต้องแจ้งให้ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยทรำบ       

เก่�ยวกับกำรปิดำบังข้้อม่ล่แล่ะให้โอกำสถอนตัวไม่ให้ใช้ข้้อม่ล่

 กำรเจตนำหล่อกเพื�อให้ได้ำมำซึึ่�งข้้อม่ล่เพื�อกำรวิจัย (deception)  

เช่น กำรปล่อมตัวเป็นผ้่ป่วยหรือผ้่ใช้บริกำร ไม่ควรกระท�ำหำกไม่จ�ำเป็นจริง ๆ 

ผ้่วิจัยต้องให้เหตุผล่ประกอบกำรข้ออนุมัติให้วิจัยว่ำ (1) ไม่ม่วิธ่อื�นท่�จะท�ำแล้่ว

ได้ำมำซึึ่�งข้้อม่ล่ท่�ถ่กต้องแล่ะเชื�อถือได้ำ (2) กำรวิจัยก่อคุณค่ำต่อสังคมท่�ส�ำคัญ 

แล่ะ (3) ไม่ม่ข้้อม่ล่ส่วนท่�ปิดำบังท่�หำกเปิดำเผยแล้่วบุคคล่จะปฏิิเสธกำรเข้้ำร่วม

กำรวิจัย นอกจำกนั�นต้องม่กระบวนกำรบอกควำมจริง (debriefing)              

ณ จุดำใดำจุดำหนึ�ง แล่ะเปิดำโอกำสให้บุคคล่ปฏิิเสธกำรใช้ข้้อม่ล่ท่�ได้ำจำกตน      

ซึึ่�งผ้่วิจัยต้องทิ�งข้้อม่ล่นั�นไปโดำยเฉพำะกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับคุณภำพหรือ

ควำมเช่�ยวชำญในกำรให้บริกำร ในบำงกรณ่จะเป็นกำรด่ำหำกผ้่วิจัยให้ข้้อม่ล่

ล่่วงหน้ำว่ำจะม่กำรหล่อกแล่ะข้อควำมยินยอมไว้ก่อนดำ�ำเนินกำรวิจัยจริง

ก�รขอุควิ�มยินัยอุมโดยได้รับข้อุมูลในัอุ�สำ�สำมัครเด็ก

(Assent of the child)

• กำรก�ำหนดำอำยุข้อง “เด็ำก” อำจแตกต่ำงกันในแต่ล่ะสถำบัน 

• เด็ำกอำย ุ7 ปี บริบ่รณ์ แต่ไม่ถึง 13 ปี บริบ่รณ์ ให้ผ้่วิจัยข้อ assent 

“กำรยอมตำม” โดำยใช้เอกสำรข้้อม่ล่ฉบับท่�ง่ำยส�ำหรับระดัำบ   

สติปัญญำข้องเด็ำกท่�จะเข้้ำใจได้ำ อำจใช้ร่ปภำพประกอบค�ำอธิบำย

ผ้่ปกครองควรอย่่กับเด็ำกด้ำวยข้ณะท่�ข้อควำมพร้อมใจจำกเด็ำก

• เด็ำกอำยุ 13 ปี บริบ่รณ์ หรือมำกกว่ำ สำมำรถใช้เอกสำรข้้อม่ล่

ท่�ม่ข้้อควำมเหมอืนฉบบัส�ำหรบัผ้่ปกครองไดำ ้โดำยปรบัสรรพนำม

ให้สอดำคล้่อง
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ก�รขอุควิ�มยินัยอุมจั�กผู้ปกครอุง
• ควรข้อควำมยินยอมจำกบิดำำมำรดำำ เว้นแต่เด็ำกอย่่ในควำมปกครอง

ข้องบุคคล่อื�นตำมกฎหมำย

• กำรวิจัยท่�ม่ควำมเส่�ยงต��ำหรือกำรวิจัยท่�ก่อประโยชน์โดำยตรงต่อ

สุข้ภำพเด็ำก สำมำรถให้บิดำำหรือมำรดำำผ้่ใดำผ้่หนึ�งเป็นผ้่ให้     

ควำมยินยอม

• กำรวิจัยท่�ม่ควำมเส่�ยงเกินควำมเส่�ยงต��ำแล่ะไม่ก่อประโยชน์

โดำยตรงต่อสุข้ภำพเด็ำก ต้องข้อให้ทั�งบิดำำแล่ะมำรดำำให้ควำมยนิยอม

เว้นแต่คนใดำคนหนึ�งเส่ยช่วิตหรือติดำต่อไม่ได้ำ

• สำมำรถข้อยกเว้นกระบวนกำรข้อควำมยินยอมจำกผ้่ปกครอง

หำกเข้้ำเงื�อนไข้ท่�กล่่ำวไว้แล้่วตอนต้น

พิย�นัในักระบวินัก�รขอุควิ�มยินัยอุม

• กำรข้อควำมยินยอมจำกผ้่ใหญ่ท่�ม่สติสัมปชัญญะบริบ่รณ์จะต้อง

ม่พยำนหรือไม่ขึ้�นกับระเบ่ยบข้องแต่ล่ะสถำบัน

• กำรข้อควำมยินยอมจำกผ้่ไม่ร้่หนังสือควรม่บุคคล่หนึ�งอย่่ร่วม

ตล่อดำกระบวนกำรข้อควำมยนิยอม เพื�อเป็นพยำนว่ำได้ำม่กำรอ่ำน

แล่ะอธิบำยข้้อม่ล่ท่�ให้กับผ้่ไม่ร้่หนังสือจนเข้้ำใจ แล่ะได้ำให้ควำม

ยินยอมโดำยอิสระ บุคคล่น่�ต้องไม่ม่ ส่วนได้ำเส่ยกับผ้่วิจัยหรือ

โครงกำรวิจัย เร่ยกว่ำ Impartial witness

ผู้ขอุควิ�มยินัยอุม

• โดำยหลั่กกำรแล้่ว ผ้่วิจัยหลั่ก หรือบุคคล่ในท่มวิจัยท่�ผ้่วิจัยหลั่ก

มอบหมำยหน้ำท่�แล่ะผ่ำนกำรฝึกอบรมแล่้วเป็นผ้่ข้อควำม

ยนิยอมเพรำะสำมำรถตอบข้้อซัึ่กถำมได้ำ แต่บำงกรณ่ท่�ผ้่วิจัยหลั่ก

เป็นแพทย์หรือนักวิชำช่พท่�ด่ำแล่รักษำผ้่ป่วย ควรให้บุคคล่อื�น    
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ในท่มวิจัยเป็นผ้่เชื�อเชิญแล่ะให้ข้้อม่ล่เบื�องต้น เพรำะหำกผ้่วจัิยหลั่ก

เชิญเองผ้่ป่วยอำจให้ควำมยินยอมด้ำวยควำมเกรงใจ หรือเหมือน

ถ่กกดำดัำน

ก�รเปล่ียนัจั�กก�รยอุมติ�มเป็นัควิ�มยินัยอุม

ก�รขอุควิ�มยินัยอุมให่ม่ (re-consent)

ห่ร้อุขอุควิ�มยินัยอุมเพ่ิิมเติิม (additional consent)

• เด็ำกท่�อย่่ในโครงกำรระยะยำว อำจเป็นผ้่ใหญ่ข้ณะยังไม่สิ�นสุดำ

กำรวิจัย ในกรณ่น่� ผ้่ วิ จัยต้องข้อควำมยินยอมจำกเจ้ำตัว       

เพรำะเดิำมเป็นผ้่ปกครองเป็นผ้่ให้ควำมยินยอมไว้ กฎเกณฑ์์     

เช่นเด่ำยวกันท่�ใช้ในผ้่ท่�ข้ำดำควำมสำมำรถในกำรตัดำสินใจว่ำ     

หำกบุคคล่ฟ้ื้�นควำมสำมำรถเมื�อใดำต้องข้อควำมยินยอมจำกเจ้ำตัว

• หำกเดำ็กเปล่่�ยนจำกเดำ็กเล็่กเป็นเด็ำกโต ควรข้อควำมพร้อมใจซึ่��ำ

(re-assent) ตำมระเบ่ยบข้องแต่ล่ะสถำบัน แล่ะตำมควำมเส่�ยง

แล่ะควำมซัึ่บซ้ึ่อนข้องกำรวิจัย

• ระหว่ำงดำ�ำเนินกำรวิจัยเมื�อม่ข้้อม่ล่ใหม่ หรือกำรเปล่่�ยนแปล่งใดำ ๆ  

ในโครงกำรวิจัยท่�จะม่ผล่ต่อกำรตัดำสินใจข้องอำสำสมัคร            

ในกำรอย่่ในกำรวิจัย เช่น ม่ข้้อม่ล่ใหม่เก่�ยวกับควำมปล่อดำภัย         

ม่หัตถกำรเพิ�มขึ้�น ม่กำรเปล่่�ยนแปล่งวิธ่วิจัย ผ้่วิจัยต้องแจ้งข้้อม่ล่

ดัำงกล่่ำวให้ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจยัทรำบ ส่วนวิธ่กำรแจ้งให้เป็นไปตำม

ควำมส�ำคัญแล่ะควำมเร่งด่ำวนแต่ควรม่เอกสำรหลั่กฐำนยืนยันว่ำ

ได้ำท�ำแล้่ว

• หำกม่ข้้อม่ล่ใหม่แล่ะกำรแก้ไข้เพิ�มเติมโครงกำรวิจัยเป็นผล่ให้

ม่โครงกำรวิจัยฉบับแก้ไข้เพิ�มเติม ควรข้อควำมยินยอมอ่กครั�ง

แล่ะใช้แทนเอกสำรข้อควำมยินยอมฉบับก่อนหน้ำ (re-consent)
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• บำงครั�งหำกม่วิธ่กำรใหม่อำจเพ่ยงข้อควำมยินยอมเพิ�มเติม

เฉพำะส่วนนั�น เช่น กำรข้อเก็บตัวอย่ำงเลื่อดำท่�เหลื่อไว้วิจัย         

ในอนำคต

ก�รขอุยกเว้ินัก�รเซ็็นัช่้อุให้่ควิ�มยินัยอุม

 ในบำงกรณ่ ผ้่วิจัยอำจข้อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิยให้ยกเว้น

กำรเซ็ึ่นชื�อข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยภำยใต้เหตุผล่ดัำงน่� (1) สิ�งเด่ำยวท่�โยงถึง          

ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยคือใบเซ็ึ่นยินยอม แล่ะควำมเส่�ยงหลั่กเกิดำจำกควำมล่บัรั�วไหล่

กรณ่น่�ต้องถำมบุคคล่ท่�จะเข้้ำร่วมกำรวิจัยว่ำต้องกำรเอกสำรหลั่กฐำนเชื�อมโยง

ถึงตนหรือไม่ แล่ะท�ำตำมควำมประสงค์นั�น (2) กำรวิจัยม่ควำมเส่�ยงไม่เกิน

ควำมเส่�ยงต��ำแล่ะไมใ่ช่หัตถกำรท่�ปกติแล้่วต้องเซ็ึ่นยนิยอม หรอื (3) ถ้ำบุคคล่ 

หรือผ้่แทนตำมกฎหมำยอย่่ในกลุ่่มวัฒนธรรมท่�กำรเซ็ึ่นล่งนำมไม่ใช่เรื�องปกติ 

ควำมเส่�ยงไม่เกินควำมเส่�ยงต��ำแล่ะม่หนทำงเล่ือกอื�นบันทึกว่ำม่กำรข้อ    

ควำมยินยอมโดำยบอกกล่่ำว

 ในกรณ่ท่�ยกเว้นใบเซ็ึ่นยินยอม คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย   

อำจข้อให้ผ้่วิจัยมอบเอกสำรข้้อม่ล่ให้แก่บุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัยหรือผ้่แทน

โดำยชอบธรรม

2. ก�รเค�รพิควิ�มเป็นัส่ำวินัตัิวิและก�รรักษ�ควิ�มลับ

 ควิ�มเป็นัส่ำวินัตัิวิ มุ่งท่�ตัวบุคคล่ หมำยถึง สิทธิข้องบุคคล่ท่�จะอย่่

ตำมล่�ำพังโดำยไม่ถ่กแทรกแซึ่ง อ่กนัยหนึ�ง คือ สิทธิในกำรควบคุมเรื�องรำว 

ข้องตนเองจำกกำรก้ำวล่่วงข้องผ้่อื�น กำรล่ะเมิดำควำมเป็นส่วนตัวเกิดำจำก  

กำรใช้วิธ่กำรท่�ไม่เหมำะสมในกำรเข้้ำถึงตัวบุคคล่หรือเข้้ำถึงระเบ่ยนบุคคล่

เพื�อให้ได้ำมำซึึ่�งข้้อม่ล่ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่มำใช้ในกำรวิจัย กำรเคำรพ               
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ในควำมเป็นส่วนตัวข้องอำสำสมัคร แสดำงโดำย (1) กำรข้ออนุญำตเข้้ำพบ  

อย่ำงเหมำะสม จัดำสถำนท่�พบให้เป็นเอกเทศปล่อดำจำกกำรล่่วงร้่ข้องผ้่อื�น  

(2) ไม่แอบสังเกตแล่ะบันทึกพฤติกรรมข้องบุคคล่ท่�ถือว่ำเป็นเรื�องส่วนตัว  

หรือพฤตกิรรมในสถำนท่�ส่วนบุคคล่ เช่น พฤติกรรมท่�บ้ำน (3) ไมเ่ข้้ำถึงข้้อม่ล่

ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่โดำยไม่ได้ำรับอนุญำตจำกเจ้ำตัวหรือผ้่ด่ำแล่โดำยเฉพำะข้้อม่ล่

สุข้ภำพเว้นแต่ข้้อม่ล่นั�นเป็นข้้อม่ล่ท่�เปิดำเผยต่อสำธำรณะ (4) ในกรณ่ใช้ข้้อม่ล่

จำกระเบ่ยนต้องข้ออนุญำตจำกบุคคล่เจ้ำข้องข้้อม่ล่เว้นแต่จะม่ระเบ่ยบ

ให้กำรยกเว้นไว้

 กำรเคำรพควำมเป็นส่วนตัวสอดำคล้่องกับบทบัญญัติทำงกฎหมำย

รัฐธรรมน่ญ

• มำตรฐำน ๓๒ บุคคล่ย่อมม่สิทธิในควำมเป็นอย่่ส่วนตัว

เก่ยรติยศ ชื�อเส่ยง แล่ะครอบครัว กำรกระท�ำอันเป็น          

กำรล่ะเมิดำหรือกระทบต่อสิทธิข้องบุคคล่ตำมวรรคหนึ�ง หรือ

กำรน�ำข้้อม่ล่ส่วนบุคคล่ไปใช้ประโยชน์ไม่ว่ำในทำงใดำ ๆ       

จะกระท�ำมิได้ำ เว้นแต่โดำยอำศัยอ�ำนำจตำมบทบัญญัติ        

แห่งกฎหมำยท่�ตรำขึ้�นเพ่ยงเท่ำท่�จ�ำเป็นเพื�อเป็นประโยชน์

สำธำรณะ

• มำตรำ ๓๓ บุคคล่ย่อมม่เสร่ภำพในเคหสถำน กำรเข้้ำไป

ในเคหสถำนโดำยปรำศจำกควำมยินยอมข้องผ้่ครอบครอง 

หรือกำรค้นเคหสถำนหรือท่�รโหฐำนจะกระท�ำมิได้ำ เว้นแต่    

ม่ค�ำสั�งหรือหมำยข้องศำล่หรือม่เหตุอย่ำงอื�นตำมท่�กฎหมำย

บัญญัติ

 ก�รรักษ�ควิ�มลับ มุ่งท่�ข้้อม่ล่ (data) ท่�ได้ำจำกบุคคล่ หมำยถึง 

ข้้อม่ล่ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่ท่� ผ้่ เข้้ำร่วมกำรวิจัยยินยอมให้มำแล้่วนั�น                           
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ผ้่วิจัยต้องเก็บรักษำไว้ไม่ให้รั�วไหล่ถึงผ้่ไม่ม่สิทธิล่่วงร้่ เพรำะอำจก่ออันตรำย

ด้ำำนสังคมหรือทำงกฎหมำยต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยได้ำ ข้้อม่ล่ข่้ำวสำรส่วนบุคคล่

ข้องผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยอำจอย่่ในร่ปแบบข้องเอกสำร เช่น แบบบันทึกข้้อม่ล่ 

(case report form) ใบยินยอม (consent form) สื�อบันทึกเส่ยงหรือภำพ 

(tape, video or photo) มำตรกำรรักษำควำมลั่บท่�ต้องท�ำเป็นล่�ำดัำบแรก 

ได้ำแก่ กำรใช้รหัสแทนชื�อบุคคล่ในแบบบันทึกซึึ่�งสำมำรถเชื�อมโยงกับชื�อบุคคล่

ในแบบบันทึกอ่กชุดำหนึ�ง (code-linked) แล่ะหล่่กเล่่�ยงกำรบันทึกข้้อม่ล่ท่�

สำมำรถระบุตัวบุคคล่ เช่น เล่ข้ทะเบ่ยนโรงพยำบำล่ หมำยเล่ข้โทรศัพท์เล่ข้

ท่�บ้ำน ไว้ในเอกสำรบันทึกข้้อม่ล่ มำตรกำรรักษำควำมลั่บต่อมำคือเก็บ

เอกสำรบันทึกข้้อม่ล่ไว้ในต้่ม่กุญแจล่็อกจะเปิดำไดำ้เฉพำะผ้่ท่�ได้ำรับมอบหมำย 

กรณ่เป็นข้้อม่ล่ท่�เก็บในคอมพิวเตอร์ต้องตั�งรหัสผ่ำน ส�ำหรับเปิดำเครื�องหรือ

เข้้ำรหัสไฟื้ล์่ข้้อม่ล่ (encrypted data) ไว้ซึึ่�งผ้่เข้้ำด่ำต้องใส่รหัสผ่ำนก่อนจึงจะ

เข้้ำถึงข้้อม่ล่ได้ำ อย่ำงไรก็ตำมต้องแจ้งผ้่เข้้ำร่วมโครงกำรวิจัยด้ำวยว่ำนอกจำก

ผ้่วิจัยแล้่ว บุคคล่อื�นอำจเข้้ำด่ำได้ำ อำทิเช่น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

ผ้่สนับสนุนกำรวิจัย แล่ะเจ้ำหน้ำท่�ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรแล่ะยำ    

ท่�ก�ำกับด่ำแล่กำรวิจัย

 กำรล่ะเมิดำควำมเป็นส่วนตัว หรือกำรท่�ควำมลั่บรั�วไหล่ ก่ออันตรำย

ต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยหล่ำยด้ำำน (ด่ำหลั่กจริยธรรมข้้อ 2)

3. ก�รเค�รพิบุคคลเปร�ะบ�ง

 บุคคลเปร�ะบ�ง หมำยถึง บุคคล่ท่�ไม่สำมำรถปกป้องตัวเอง            

ได้ำอยำ่งเต็มท่�เกิดำจำก (1) ปัจจัยทำงกำย จิต หรือสติปัญญำท่�ท�ำให้ไม่สำมำรถ

ท�ำควำมเข้้ำใจกับข้้อม่ล่เก่�ยวกับกำรวิจัยท่�ได้ำรับ หรือไม่สำมำรถตัดำสินใจได้ำ

เช่น ผ้่ท่�ม่ควำมบกพร่องทำงสติปัญญำหรือทำงจิต ผ้่ป่วยหมดำสติ (comatose)
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ทำรกในครรภ์ ทำรกแรกคล่อดำ เด็ำก (2) ปัจจัยรอบข้้ำงท่�ท�ำให้กำรตัดำสินใจ

ไม่อิสระ เช่น นักโทษ (prisoners) ผ้่ต้องขั้ง (incarcerated persons)         

(3) เกิดำควำมสัมพันธ์เชิงล่�ำดัำบขั้�น ยศ ต�ำแหน่ง ท่�ต��ำกว่ำผ้่วิจัย เช่น นักเร่ยน

นิสิต นักศึกษำ ทหำรเกณฑ์์ (4) อ่อนด้ำอยจำกสถำนภำพทำงสงัคม กำรศกึษำ

ทรัพยำกร เช่น คนชำยข้อบ (marginalized people) ผ้่อพยพ ชนกลุ่่มน้อย

กลุ่่มเบ่�ยงเบนทำงเพศ หรือกลุ่่มรักร่วมเพศ (homosexuality) ผ้่ให้บริกำร

ทำงเพศ (sex workers) ผ้่ติดำยำเสพติดำ วัยรุ่นท่�ตั�งครรภ์ ลั่กษณะเหล่่ำน่�ท�ำให้

ถ่กเอำรัดำเอำเปร่ยบได้ำง่ำยจำกกำรถ่กบังคับหรือชักจ่งเกินเหมำะสม

• หลั่กทั�วไปคือ บุคคล่เปรำะบำงต้องได้ำรับกำรปกป้อง/คุ้มครอง

เป็นพิเศษ (อ่ำนต่อในหลั่กจริยธรรม ข้้อ 3)

• บุคคล่ท่�ข้ำดำหรือบกพร่องในควำมสำมำรถตัดำสินใจ ต้องข้อ

ควำมยินยอมจำกผ้่แทนโดำยชอบธรรม เช่น เด็ำก ต้องข้อควำมยินยอม

โดำยบอกกล่่ำวจำกบิดำำมำรดำำ หรือผ้่ปกครอง ผ้่ไร้ควำมสำมำรถ

ตำมค�ำสั�งศำล่ต้องข้อควำมยินยอมจำกผ้่อนุบำล่

• ในกรณ่ท่�บุคคล่ยังพอม่ควำมสำมำรถในกำรท�ำควำมเข้้ำใจแล่ะ

ตัดำสินใจ ยังต้องข้อควำมพร้อมใจ (assent) เช่น เด็ำกอำยุ 7 ปี 

ขึ้�นไป

• กำรวิจัยในบุคคล่ท่�อย่่ในสถำน เรือนจ�ำ ต้องจัดำกำรให้บุคคล่

ม่อิสระจำกผ้่ควบคุมด่ำแล่ ไม่ม่กำรให้รำงวัล่พิเศษท่�ม่ผล่ต่อ

สถำนภำพ เช่น ล่ดำเวล่ำจองจ�ำ หรือคำดำโทษหำกไม่ร่วมมือ
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แนัวิท�งปฏิิบัติิห่ลักจัริยธรรม ข้อุ 2
ห่ลักคุณประโยชน์ั (Beneficence)

แนัวิท�งปฏิิบัติิ

 กำรวิจัยท่�เป็นไปตำมหลั่กคุณประโยชน์ ประกอบด้ำวยกฎเกณฑ์์ 2 ข้้อ 

เพื�อแสดำงว่ำกำรวิจัยเป็นไปตำมหลั่กกำร ได้ำแก่ (1) ไม่ก่ออันตรำย แล่ะ        

(2) ท�ำให้ประโยชน์ท่�เป็นไปได้ำม่มำกท่�สุดำ แล่ะล่ดำอันตรำยอันอำจเกิดำขึ้�น     

ให้เหลื่อน้อยท่�สุดำ เริ�มจำกกำรด่ำว่ำกำรวิจัยนั�นม่เหตุผล่ควำมจ�ำเป็นแล่ะ

สมมตฐิำนท่�น่ำเชื�อถือ จำกนั�นต้องม่กำรวเิครำะห์อย่ำงเปน็ระบบตำมขั้�นตอน

ได้ำแก่ (1) หำควำมเส่�ยงต่ออันตรำย (risk) แล่ะหำวิธ่ล่ดำควำมเส่�ยงให้เหลื่อ

น้อยท่�สุดำ (minimize risk) (2) หำประโยชน์ (benefit) ท่�อำจเกิดำขึ้�น           

จำกกำรวิจัย แล่ะวิธ่เพิ�มประโยชนให้ได้ำมำกท่�สุดำ (maximize benefit) แล่ะ 

(3) ประเมินควำมสมดุำล่ข้องควำมเส่�ยงแล่ะประโยชน์ซึึ่�งแสดำงโดำยสัดำส่วน  

โดำยชอบ (in a favorable ratio) หรืออ่กนัยหนึ�งม่ควำมสมเหตุสมผล่       

(risks are reasonable to anticipated benefits) 

 ควิ�มเส่ีำยง หมำยถึง โอกำส (probability) แล่ะข้นำดำหรือ          

ควำมร้ำยแรง (magnitude or seriousness) ข้องอันตรำยท่�จะเกิดำขึ้�น     

ควำมเส่�ยงจึงม่ระดัำบตั�งแต่ควำมเส่�ยงน้อยไปจนถึงควำมเส่�ยงส่ง ม่ทั�งควำมเส่�ยง

ท่�คำดำเดำำได้ำ (foreseeable risks) แล่ะคำดำเดำำไม่ได้ำ (unforeseeable risks)

 ควำมเส่�ยงต่ออันตรำย ประเมินจำกวิธ่กำรแล่ะเครื�องมือวิจัย            

ท่�ใช้วิธ่กำรเข้้ำถึงตัวบุคคล่แล่ะมำตรกำรรักษำควำมลั่บ ได้ำแก่

1. อันตรำยต่อร่ำงกำย (physical harm) เช่น ปวดำศ่รษะ 

ตับอักเสบ จำกผล่ข้้ำงเค่ยงข้องยำท่�ใช้ในกำรวิจัย
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2. อันตรำยต่อจิตใจ (psychological harm) เช่น ควำมอับอำย

ซึึ่มเศร้ำ คิดำฆ่่ำตัวตำยจำกกำรถ่กสัมภำษณ์ในเรื�องกำรติดำเชื�อ

เอชไอว่ กำรเคยถ่กข่้มขื้น

3. อันตรำยต่อสถำนะทำงสังคม แล่ะฐำนะทำงกำรเงิน (social 

and economic harms) เช่น ถ่กสังคมต่ตรำ รังเก่ยจ         

เส่ยค่ำใช้จ่ำย จำกกำรท่�ข้้อม่ล่กำรเจ็บป่วยรั�วไหล่

4. อันตรำยทำงกฎหมำย เช่น ถ่กจับกุม หำกข้้อม่ล่พฤติกรรม

ท่�ผิดำกฎหมำยรั�วไหล่

 กำรวิจยัโดำยกำรเฝ้ำสังเกตด่ำเหมือนจะไม่ม่ควำมเส่�ยง แต่กำรเส่ยโอกำส

ท่�ควรได้ำรับกำรรักษำด่ำแล่ตำมมำตรฐำนจำกควำมเจ็บป่วยท่�เป็นอย่่ถือว่ำ   

เป็นควำมเส่�ยงประกำรหนึ�ง นอกจำกนั�นกำรเห็นบุคคล่อื�นถ่กทำรุณกรรม 

เช่น เด็ำกท่�ถ่กล่่วงล่ะเมิดำแต่ไม่ม่มำตรกำรช่วยเหล่ือก็เป็นควำมเส่�ยง              

อ่กประกำรหนึ�ง

 กำรล่ะเมิดำควำมเป็นส่วนตัว (invasion of privacy) แล่ะควำมลั่บ

รั�วไหล่ (breach of confidentiality) ก่ออันตรำยต่อสถำนะทำงสังคม       

กำรเงิน แล่ะกฎหมำย เป็นส่วนใหญ่ กำรเข้้ำหำบุคคล่เป้ำหมำย                            

โดำยไม่ระมัดำระวังอำจท�ำให้คนรอบข้้ำงระแวงสงสัย นินทำ น�ำไปส่่กำร          

ไม่คบหำเพรำะกล่ัวติดำโรคข้้อม่ล่ควำมเจ็บป่วยท่�รั�วไหล่อำจท�ำให้ชุมชน

รังเก่ยจ ไม่คบหำ เกิดำกำรเลิ่กจ้ำงงำน กำรไม่รับประกันสุข้ภำพ กำรรั�วไหล่

ข้องข้้อม่ล่เก่�ยวกับพฤติกรรมผิดำกฎหมำยน�ำไปส่่กำรถ่กจับกุม

 กำรทดำล่องยำโดำยม่กลุ่่มควบคุมท่�ได้ำรับยำหล่อก (placebo)         

อำจท�ำให้ผ้่ป่วยไม่ได้ำรับกำรรักษำตำมควร เกิดำอันตรำยต่อผ้่ป่วยได้ำ                 

ผ้่วิจัยควรศึกษำเงื�อนไข้ว่ำเป็นไปตำมแนวทำงจริยธรรม
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 นอกจำกควำมเส่�ยงจะเกิดำต่อบุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัยแล้่ว ควำมเส่�ยง
ยงัอำจเกิดำต่อกลุ่่มบุคคล่หรือชุมชนท่�เก่�ยวข้้องกับกำรวิจัยอ่กด้ำวย กำรต่พิมพ์
เผยแพร่ผล่กำรวิจัยอำจน�ำไปส่่กำรเสื�อมเส่ยชื�อเส่ยงข้องชุมชนหรือกลุ่่มบุคคล่ 
ในบำงครั�งแม้ไม่ได้ำระบุชื�อชุมชนหรือกลุ่่มบุคคล่แต่ก็สำมำรถคำดำเดำำได้ำจำก
ลั่กษณะบ่งช่�บำงประกำร เช่น แผนท่�ท่�ช่�หลั่งคำเรือน โรงเร่ยน หรือโรงงำน  
ท่�ม่เพ่ยงแห่งเด่ำยวในจังหวัดำ กำรวิจยัในชุมชนหรือกลุ่่มบุคคล่จึงควรให้ตัวแทน
ชุมชนหรือกลุ่่มบุคคล่ม่ส่วนร่วมตั�งแต่เริ�มวำงแผนวิจัยจนจบแล่ะเผยแพร่    
ผล่กำรวิจัย

 เมื�อหำควำมเส่�ยงได้ำแล้่ว ผ้่วิจัยควรล่ดำควำมเส่�ยงให้เหลื่อน้อยท่�สุดำ 
(minimize risks) เช่น ใช้วิธ่กำรท่�ท�ำเป็นประจ�ำในกำรวินิจฉัยหรือรักษำ แล่ะ
วิธ่กำรท่�สอดำคล้่องกับกำรออกแบบวิจัยอันเป็นท่�ยอมรับซึึ่�งไม่ก่อควำมเส่�ยง
ต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยโดำยไม่จ�ำเป็น หรือมำตรกำรรักษำควำมลั่บท่�เข้้มข้้น

 ควำมเส่�ยงอำจจดัำเปน็หล่ำยระดำบั โดำยทั�วไปยอมรบักำรจัดำแบง่เป็น
อย่ำงน้อย 3 ระดัำบ ได้ำแก่ (1) แทบไม่ม่ควำมเส่�ยง (negligible risk) หมำยถึง 
กำรวิจัยท่�ก่อเพ่ยงควำมไม่สะดำวก เช่น กำรท�ำ poll (2) ควำมเส่�ยงต��ำ        
(low or minimal risk) แล่ะ (3) ควำมเส่�ยงเกินควำมเส่�ยงต��ำ (more than 
minimal risk) ส่วนเครื�องมือแพทยม่์กำรจัดำประเภทควำมเส่�ยงอ่กแบบหนึ�ง
แล่ะอำจม่หล่ำยระดัำบขึ้�นกับข้้อก�ำหนดำข้องส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
แล่ะยำข้องแต่ล่ะประเทศแล่ะม่แนวทำงกำรพิจำรณำแตกต่ำงจำก               
กำรพิจำรณำกำรวิจัยทั�วไป

 ควิ�มเส่ีำยงติำ่� หมำยถึง ควำมเส่�ยงท่�ไม่เกินควำมเส่�ยงต่ออันตรำย
ในช่วิตประจ�ำวันข้องบุคคล่สุข้ภำพด่ำในสิ�งแวดำล้่อมท่�ด่ำ แล่ะกำรวิจัยนั�น        
อย่่ในรำยกำรวิจัยประเภทควำมเส่�ยงต��ำตำมประกำศข้องสถำบัน เช่น         
กำรเก็บน��ำล่ำยโดำยให้บ้วนใส่ภำชนะ กำรเจำะเลื่อดำจำกปล่ำยนิ�วโดำยใช้
อุปกรณ์ตำมมำตรฐำนโรงพยำบำล่
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 กำรหำควำมเส่�ยงท่�แฝงอย่่ในโครงกำรวิจัยต้องท�ำให้เป็นร่ปธรรม  
ให้มำกท่�สุดำโดำยอิงข้้อเท็จจริง หรือกำรทบทวนวรรณกรรม เช่น ควำมเส่�ยง
จำกกำรเจำะเล่อืดำท่�เส้นเลื่อดำดำ�ำคือ เจ็บ บำงคนม่รอยช��ำ ซึึ่�งหำกเกดิำก็จะหำย
เป็นปกติในระยะเวล่ำนสั�น บำงคนอำจเป็นล่ม (ควำมเส่�ยงน่�อิงตำมข้้อเท็จจริง
ท่�ทุกคนทรำบ) ควำมเส่�ยงจำกกำรบริโภคสมุนไพร ก. อำจท�ำให้กำรท�ำงำน
ข้องตับเสื�อมล่งซึึ่�งเกิดำในร้อยล่ะ 10 ข้องผ้่บริโภค (อ้ำงอิงเอกสำรรำยงำน 
กำรวิจัยแล่ะข้้อม่ล่ข้องกรมแพทย์แผนไทย) เป็นต้น

ก�รประเมินัคุณประโยชน์ั

 ประโยชนั์ หมำยถึง สิ�งท่�ม่คุณค่ำต่อสุข้ภำพควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำแล่ะ  
เป็นสิ�งท่�พอจะคำดำหวังได้ำ (anticipated benefit) 

1. ประโยชน์โดำยตรงต่อสุข้ภำพผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยได้ำรับ (direct 
health benefit) เช่น บรรเทำอำกำรป่วย

2. ประโยชน์โดำยอ้อม (indirect benefit) กล่่ำวคือกำรวิจัย
ไม่ก่อประโยชน์โดำยตรงต่อสุข้ภำพผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย แต่ผล่
กำรศึกษำจะก่อประโยชน์ต่อประชำชนผ่ำนกำรออกนโยบำย
ข้องหนว่ยงำนรัฐ กำรพัฒนำกำรบริกำร กำรเปล่่�ยนมำตรฐำน
กำรด่ำแล่รักษำประโยชน์ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์ แล่ะอื�น ๆ

 เมื�อแสดำงประโยชน์แล้่ว ผ้่วิจัยควรเพิ�มประโยชน์ให้มำกท่�สุดำ    
(maximize benefit) เช่น กำรให้ควำมร้่ในกำรด่ำแล่ตนเอง กำรตรวจตดิำตำม
สุข้ภำพข้องกลุ่่มควบคุมท่�ไม่ได้ำรับยำทดำล่อง

ก�รวิิเคร�ะห์่ควิ�มเส่ีำยงและประโยชน์ั

 ทั�งควำมเส่�ยงแล่ะประโยชน์อันเกิดำจำกกำรวิจัยอำจตกแก่ผ้่เข้้ำร่วม
กำรวิจัย ครอบครัว หรือชุมชน ในกำรวิเครำะห์ให้ถือว่ำควำมเส่�ยงแล่ะ
ประโยชน์ท่�ตกกับผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยม่น��ำหนักมำกท่�สุดำ ในบำงกรณ่ประโยชน์
ทำงอ้อมอำจเพ่ยงพอต่อสมดุำล่กับควำมเส่�ยง ข้อเพ่ยงแค่ให้สิทธิข้องผ้่เข้้ำร่วม
โครงกำรวิจัยได้ำรับควำมคุ้มครองก็พอ
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ควิ�มสำมดุลระห่ว่ิ�งควิ�มเส่ีำยงและประโยชน์ั  

 กำรวิจัยท่�ม่ควำมเส่�ยงส่งจะสมดำุล่ไดำ้ก็ด้ำวยประโยชน์โดำยตรง           

ต่อสุข้ภำพผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย หรือองค์ควำมร้่/ คุณค่ำต่อสังคมท่�ส�ำคัญ 

(important knowledge or social value) ข้้อหลั่งน่�ต้องพิจำรณำจำก   

กำรออกแบบวิจัยแล่ะวิธ่กำรวิจัยท่�รัดำกุมเป็นท่�ยอมรับในสำข้ำวิชำเพื�อให้ได้ำ

องค์ควำมร้่อันเป็นท่�เชื�อถือได้ำ (scientific validity) ช่วยประกอบกำรพิจำรณำด้ำวย

 กำรวิจัยท่�ม่ควำมเส่�ยงไม่เกินควำมเส่�ยงต��ำเพ่ยงม่กระบวนกำร        

ข้อควำมยินยอมท่�เหมำะสมแล่ะผ้่เข้้ำร่วมโครงกำรวิจัยตัดำสินใจเข้้ำร่วมโดำย

อิสระก็เพ่ยงพอ อนึ�ง กำรวิจัยในบุคคล่เปรำะบำงท่�ไม่ก่อประโยชน์โดำยตรง

ต่อสุข้ภำพ ไม่ควรก่อควำมเส่�ยงเกินควำมเส่�ยงต��ำ หรืออำจอนุญำตให้เกิน

ควำมเส่�ยงต��ำเพ่ยงเล็่กน้อย (a minor increase over minimal risks)

 ท้ำยท่�สุดำแล้่ว กำรประเมินควำมสมเหตุสมผล่ข้องกำรวิจัยต้อง

สะท้อนข้้อค�ำนึงต่อไปน่�เป็นอย่ำงน้อย

1. กำรกระท�ำอย่ำงโหดำร้ำย ไร้มนุษยธรรม ถือว่ำรับไม่ได้ำ

2. ควรล่ดำควำมเส่�ยงล่งให้เหลื่อน้อยท่�สุดำ แค่เพ่ยงต่อกำรบรรลุ่

วัตถุประสงค์กำรวิจัย บ่อยครั�งท่�สำมำรถล่ดำควำมเส่�ยงได้ำ   

โดำยให้ควำมสนใจกับวิธ่อื�นท่�เป็นทำงเลื่อก

3. กำร วิ จัยใดำท่� ก่อควำมเ ส่� ยง ท่� ส�ำ คัญอำจถึง ขั้�น พิกำร

คณะกรรมกำรจริยธรรมต้องยืนยันหนักแน่นถึงเหตุผล่       

กำรให้ควำมเห็นชอบ

4. กำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับบุคคล่เปรำะบำงต้องม่ควำมเหมำะสม

โดำยค�ำนึงถึงควำมเส่�ยง ประโยชน์แล่ะลั่กษณะข้องประชำกร

5. ทั�งควำมเส่�ยงแล่ะประโยชน์ต้องแสดำงไว้ในเอกสำรแล่ะ

กระบวนกำรข้อควำมยินยอม
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แนัวิท�งปฏิิบัติิห่ลักจัริยธรรม ข้อุ 3 
ห่ลักควิ�มยุติิธรรม (Justice)

 ควิ�มยุติิธรรม ในท่�น่�หมำยถึง กำรกระจำยภำระแล่ะประโยชน์  

อย่ำงเป็นธรรม (distributive justice) ไม่เลื่อกกลุ่่มคนท่�แบกภำระอย่่แล้่ว

ให้แบกเพิ�มโดำยไม่สมควรหรือปฏิิเสธท่�จะให้ประโยชน์อันเกิดำจำกกำรวิจัย  

แก่ผ้่สมควรได้ำ ไม่เลื่อกบุคคล่โดำยล่�ำเอ่ยง กำรประเมินควำมยุติธรรมอำศัย

กำรพิจำรณำวิธ่กำรคัดำเลื่อกบุคคล่เข้้ำมำเป็นผ้่ร่วมวิจัยว่ำเป็นธรรม แล่ะ

ผล่ลั่พธ์ก็เป็นธรรม ไม่เลื่อกบำงกลุ่่มบุคคล่เข้้ำร่วมกำรวิจัย ด้ำวยเหตุผล่เพ่ยงเพรำะ

หำง่ำย จัดำกำรง่ำย หรือม่ควำมเปรำะบำง แทนท่�จะเล่ือกมำดำ้วยเหตุผล่      

เพื�อตอบโจทย์วิจัย

แนัวิท�งปฏิิบัติิ

 กำรเลื่อกอำสำสมัคร (selection of subjects) (1) ในระดัำบบุคคล่

ไม่ควรเลื่อกผ้่ท่�ชอบเข้้ำโครงกำรวิจัยท่�ก่อประโยชน์ในข้ณะท่�เลื่อก “ผ้่ไม่พึง

ปรำรถนำ” เข้้ำกำรวจัิยท่�เส่�ยงส่ง (2) ในระดำบักลุ่่มบุคคล่ควรเล่อืกกลุ่่มท่�แบก

ภำระได้ำด่ำก่อนกลุ่่มท่�อ่อนแอกว่ำ เช่น เลื่อกวิจัยกับผ้่ใหญ่ก่อนเด็ำก หำกได้ำค�ำตอบ

ท่�ต้องกำรเหมือนกัน แล่ะเลื่อกกลุ่่มเปรำะบำงมำก เช่น ทำรกในครรภ์เด็ำก 

เด็ำกในสถำนเล่่�ยงเด็ำกก�ำพร้ำ เยำวชนในสถำนพินิจ นักโทษ มำเข้้ำร่วม        

กำรวิจัยภำยใต้เงื�อนไข้เฉพำะเท่ำนั�น (โปรดำอ่ำนเงื�อนไข้จำก 45 CFR 46 

subpart B, C, D)

 ในทำงกลั่บกัน กำรคัดำออกบุคคล่บำงกลุ่่มอำจไม่เป็นธรรมเพรำะ

ท�ำให้เข้ำเส่ยประโยชน์ท่�พึงได้ำทั�งในปัจจุบันแล่ะอนำคต จึงต้องม่เหตุผล่        

ท่�เหมำะสม เช่น กำรคัดำออกเด็ำกแล่ะสตร่ไม่ควรท�ำหำกไม่ใช่กำรศึกษำโรค  

ท่�พบเฉพำะในผ้่ใหญ่หรือผ้่ชำย
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 กำรประเมินวิธ่กำรคัดำเลื่อกอำสำสมัครอย่ำงเป็นธรรม ด่ำจำก     

หัวข้้อประชำกรท่�ศึกษำแล่ะเกณฑ์์คัดำเข้้ำประกอบกับเหตุผล่ควำมจ�ำเป็น             

ข้องกำรวิจัย วัตถุประสงค์ข้องกำรวิจัย แล่ะประโยชน์ท่�จะได้ำรับ

ก�รวิิจััยในับุคคล/กลุ่มเปร�ะบ�ง

 บุคคล/กลุ่มเปร�ะบ�งต้องม่มำตรกำรปกป้องเป็นพิเศษ กล่่ำวคือ 

(1) หำกกำรวิจัยไม่ก่อประโยชน์โดำยตรง ควำมเส่�ยงไม่ควรเกินควำมเส่�ยงต��ำ 

(2) หำกข้ำดำควำมสำมำรถในกำรตัดำสินใจต้องข้อควำมยินยอมจำกผ้่แทน  

โดำยชอบธรรม แล่ะ (3) กำรวิจัยควรตอบสนองต่อปัญหำสุข้ภำพในกลุ่่มน่�

• กำรท�ำวิจัยในกลุ่่มบุคคล่เปรำะบำง ต้องม่เหตุผล่สมควรว่ำ

เป็นไปเพื�อตอบวัตถุประสงค์ข้องกำรวิจัยซึึ่�งไม่สำมำรถตอบได้ำ

หำกวิจัยในกลุ่่มอื�น ไม่ใช่เลื่อกคนกลุ่่มน่�เพรำะหำง่ำยจัดำกำรง่ำย

เพรำะม่ลั่กษณะท่�ง่ำยต่อกำรถ่กบังคับ (coercion) หรือชักจ่ง

เกินเหมำะสม (undue inducement) 

• สตร่ม่ครรภ์หรือสตร่ให้นมบุตรไม่ใช่บุคคล่เปรำะบำงในตนเอง

แต่จะเปรำะบำงต่อเมื�อกำรวิจัยส่งผล่กระทบต่อทำรกในครรภ์

หรือบุตรท่�ดืำ�มนมมำรดำำ ดัำงนั�นกำรวิจัยในสตร่ม่ครรภ์หรือ   

ให้นมบุตรท่�อำจส่งผล่กระทบต่อทำรกในครรภ์หรือบุตร        

ท่�ดืำ�มนมมำรดำำ ม่แนวทำงกำรพิจำรณำด้ำำนจริยธรรมเพิ�มเติม

• กำรวิจัยในเด็ำกในสถำนเล่่�ยงเด็ำกก�ำพร้ำ นักโทษในเรือนจ�ำ

ม่เงื�อนไข้พิเศษ เพรำะเป็นกลุ่่มเปรำะบำงมำก ผ้่วิจัยควรศึกษำ 

45 CFR 46 subpart C แล่ะ D
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ประเด็็นำจริยธรรมอ้ื่�นำ ๆ

ผลประโยชน์ัทับซ้็อุนั (Conflicts of interest)

 นักวิจัยต้องแสดำงผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อนในกำรวิจัยต่อสำธำรณชน

 ผลประโยชน์ัทับซ้็อุนั หมำยถึง สถำนกำรณ์ท่�อำจท�ำให้ประโยชน์รอง 

(secondary interest) มำท�ำให้ประโยชน์หลั่ก (primary interest) เส่ยไป

 กำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ม่ประโยชน์หลั่กเพื�อได้ำมำซึึ่�งองค์ควำมร้่

อันจะน�ำไปส่่สุข้ภำพแล่ะคุณภำพช่วิตท่�ด่ำข้องมนุษย์ ในข้ณะเด่ำยวกัน              

ก็ปกป้อง/คุ้มครองสิทธิ ควำมปล่อดำภัย แล่ะควำมเป็นอย่่ท่�ด่ำข้องผ้่เข้้ำร่วม

กำรวิจัย แล่ะชุมชน หำกม่สถำนกำรณ์เก่�ยวกับผล่ประโยชน์บำงอย่ำง           

มำม่อิทธิพล่ต่อผ้่วิจัยให้กระท�ำกำรเบ่�ยงเบนจนประโยชน์หลั่กเส่ยไป              

ก็แสดำงว่ำผ้่วิจัยม่ผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อน

 ผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อนเป็นเพ่ยงสถำนกำรณ์ จึงเป็นแค่กำรคำดำเดำำว่ำ

อำจส่งผล่ แต่กำรเบ่�ยงเบนจนเป้ำหมำยหล่ักเส่ยหำยอำจไม่เกิดำขึ้�นก็ได้ำ        

ขึ้�นอย่่กับควำมหนักเบำข้องสถำนกำรณ์ ดัำงนั�นจึงไม่สำมำรถห้ำมไม่ให้ม่       

ผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อน เพ่ยงแต่หำกพบแล้่วต้องจัดำกำรอย่ำงเหมำะสมเพื�อ    

ไม่ให้เกิดำผล่เส่ยต่อประโยชน์หลั่ก ผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อนอำจอย่่ในร่ปแบบ     

ท่�ประเมินยำก เช่น กำรข้อต�ำแหน่งวิชำกำร หรือร่ปแบบท่�ประเมินได้ำง่ำย 

เช่น ผล่ประโยชน์ทำงกำรเงิน ประเด็ำนหลั่งอำจเกิดำจำกกำรท่�ม่หุ้นในบริษัท           

ท่�ทดำล่องผลิ่ตภัณฑ์์นั�นหรือเป็นท่�ปรึกษำโดำยได้ำรับค่ำตอบแทน

 ในกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกบัมนุษย์ นักวิจัยต้องแสดำงผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อน

ต่อคณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย นอกจำกผ้่วจัิยแล้่ว กรรมกำรจรยิธรรมกำรวจัิย 

สถำบันวิจัยก็อำจม่ผล่ประโยชน์ทับซ้ึ่อนแล่ะต้องจัดำกำรอย่ำงเหมำะสม
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ก�รแบ่งปันัข้อุมูลวิิจััยกับนัักวิิจััยท่ัวิโลก

 ปัจจุบันม่วำรสำรวิชำกำรหล่ำยฉบับก�ำหนดำเงื�อนไข้กำรรับต่พิมพ์

งำนวิจัยว่ำต้องแบ่งปันข้้อม่ล่กับนักวิจัยอื�นโดำยน�ำข้้อม่ล่ท่�ได้ำจำกกำรวิจัย      

ท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ไปใส่ไว้ในฐำนข้้อม่ล่ท่�ก�ำหนดำ นักวิจัยควรพิจำรณำว่ำ

หำกไม่ได้ำแสดำงไว้ในเอกสำรข้อควำมยินยอมอำจต้องปรึกษำคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยหรือระเบ่ยบข้องสถำบันก่อนน�ำข้้อม่ล่ดัำงกล่่ำวไปแบ่งปัน

ก�รลงทะเบียนัก�รวิิจััย

 ปัจจุบันม่แหล่่งทุนหล่ำยแห่งรวมถึงนโยบำยข้องวำรสำรท่�ก�ำหนดำให้

งำนวิจัยต้องล่งทะเบ่ยนในฐำนข้้อม่ล่ท่�บุคคล่ทั�วไปเข้้ำมำด่ำได้ำ ข้้อก�ำหนดำน่�

ส�ำหรับงำนวิจัยประเภททดำล่องทั�งทำงกำรแพทย์แล่ะพฤติกรรมสุข้ภำพ       

ในประเทศไทยสำมำรถล่งทะเบ่ยนได้ำท่� http://clinicaltrials.in.th

ก�รประพิฤติิมิชอุบท�งก�รวิิจััย (Research misconduct)

 หมำยถึง กำรยกเมฆ่ กำรดำัดำแปล่ง หรือกำรโจรกรรมในกำรเสนอ

กำรดำ�ำเนินกำร หรือกำรทบทวนพิจำรณำงำนวิจัย หรือในกำรรำยงำน          

ผล่กำรวิจัย

• กำรยกเมฆ่ (fabrication) หมำยถึงกำรปั�นข้้อม่ล่หรือ

ผล่กำรวิจัยขึ้�นมำโดำยไม่ม่อย่จ่ริง แล่ะม่กำรบันทึกแล่ะรำยงำน

ออกไป

• กำรดำดัำแปล่ง (falsification) หมำยถึงกำรจัดำกำรวสัดุำ อุปกรณ์

หรือกระบวนกำรวิจัย หรือเปล่่�ยนข้้อม่ล่ ตัดำทิ�งบำงข้้อม่ล่  

หรือผล่กำรวิจัยจนกำรวิจัยนั�นข้ำดำควำมแม่นย�ำ เมื�อปรำกฏิ

ในบันทึก
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• กำรโจรกรรม (plagiarism) หมำยถึง กำรน�ำเอำควำมคิดำ 

วิธ่กำร ผล่งำน หรือถ้อยค�ำข้องผ้่อื�นไปใช้โดำยไม่อ้ำงอิง       

ตำมเหมำะสม จนท�ำให้ผ้่อ่ำนเข้้ำใจว่ำเป็นข้องตน ทั�งน่�ไม่นับ

ควำมผิดำพล่ำดำจำกควำมไม่ ร้่ (honest error) หรือ                

ควำมแตกต่ำงในควำมคิดำเห็น

 กำรโจรกรรมท�ำให้สังคมไม่ทรำบว่ำใครเป็นเจ้ำข้องท่�แท้ เจ้ำข้อง 

อำจส่ญเส่ยผล่ประโยชนท่์�พึงได้ำอยำ่งส�ำคญั จนอำจน�ำไปส่ก่ำรฟื้อ้งร้อง แล่ะ

สังคมเสื�อมศรัทธำ ท่�พบบ่อยคือกำรคัดำล่อกเนื�อหำถ้อยค�ำจำกผล่งำนต่พิมพ์

ข้องผ้่อื�นไปใส่รำยงำนตนเองโดำยไม่อ้ำงอิงท่�มำ

 กำรยกเมฆ่ หรอืกำรดัำดำแปล่ง ส่งผล่ให้กำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกบัมนุษย์

ไม่น่ำเชื�อถือซึึ่�งเป็นผล่จำกกำรบิดำเบือนข้้อม่ล่ ท�ำให้กำรวิจัยข้ำดำคุณค่ำ      

ทำงวิทยำศำสตร์แล่ะคุณค่ำทำงสังคม ทั�งยงัอำจเป็นอันตรำยต่อสังคมอ่กด้ำวย

กำรโจรกรรมส่งผล่ให้คนเสื�อมศรัทธำต่อวงกำรวทิยำศำสตร์ รวมทั�งกำรส่ญเส่ย

ทรัพยำกรเพรำะเรื�องท่�ต่พิมพ์ไปแล้่วอำจถ่กเพิกถอนไดำ้ (retraction)         

กำรตรวจพบกำรยกเมฆ่หรือกำรดัำดำแปล่งข้้อม่ล่ระหว่ำงกำรวิจัยอำจน�ำไปส่่

กำรระงับโครงกำรวิจัยชั�วครำวหรือกำรเพิกถอนกำรวิจัยโดำยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยเพรำะท�ำให้ข้้อม่ล่ข้ำดำควำมน่ำเชื�อถือ สุดำท้ำยท�ำให้             

ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยได้ำรับควำมเส่�ยงโดำยเปล่่ำประโยชน์เพรำะไม่ได้ำประโยชน์

ทำงวิทยำศำสตร์แล่ะสังคม ตัวอย่ำงกำรยกเมฆ่ เช่น บันทึกผล่กำรตรวจขึ้�นมำ

ทั�งท่�ผ้่ป่วยไม่ได้ำมำตรวจตำมนดัำ ตัวอยำ่งกำรดำดัำแปล่ง เช่น ตกแต่งภำพท่�ถ่ำย

จำกผล่กำรวิจัยจนไม่ตรงกับภำพต้นฉบับ กำรแก้ไข้ข้้อม่ล่ท่�ได้ำตำมจริง          

ให้ม่ค่ำส่งหรือต��ำกว่ำนั�นเพื�อให้สอดำคล้่องกับสมมติฐำนท่�ตั�งไว้
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แนำวิท�งก�รเขีียนำข้ีอื่เสนำอื่ก�รวิิจัย
ที�เกี�ยวิข้ีอื่งกับัมนุำษย์

1. ข้้อเสนอกำรวิจัยต้องประกอบไปดำ้วยหัวข้้อแล่ะรำยล่ะเอ่ยดำท่�เพ่ยงพอ

ต่อกำรพิจำรณำทั�งด้ำำนวิทยำศำสตร์แล่ะด้ำำนจริยธรรมในด้ำำนวิทยำศำสตร์

ควรแสดำงกำรทบทวนวรรณกรรมท่�ครอบคลุ่ม น�ำส่่หลั่กกำรแล่ะเหตุผล่

ท่�มำท�ำวิจัย ส่วนส�ำคัญคือกำรออกแบบวิจัย ร่ปแบบวิจัย วิธ่กำรวิจัย 

ข้นำดำตัวอย่ำง (ถ้ำเป็นเชิงปริมำณ) กำรเก็บรวบรวมข้้อม่ล่ แล่ะ              

กำรวิเครำะห์ทำงสถิติ ท่�จะแสดำงได้ำว่ำสำมำรถพิส่จน์สมมติฐำน หรือ   

ตอบวัตถุประสงค์กำรวิจัย ทั�งน่�เพื�อจะได้ำค�ำตอบท่�เชื�อถือได้ำ (scientific 

validity) แล่ะสร้ำงคุณค่ำต่อสังคม (social value)

2. ข้้อเสนอกำรวิจัยท่�เป็นกำรพัฒนำเครื�องมือแพทยค์วรม่นักวิจัยท่�ม่คณุวุฒิ

แล่ะประสบกำรณ์สำยวิชำช่พท่�เก่�ยวข้้องโดำยตรงอย่่ในท่มวิจัย แล่ะ       

ควรเป็นบุคล่ำกรข้องสถำนพยำบำล่ท่�ท�ำกำรทดำล่อง

3. ข้้อเสนอกำรวิจัยท่�เป็นกำรทดำล่องสมุนไพรควรม่แพทยอ์ย่ใ่นท่มวิจัย แล่ะ

ถ้ำหำกเป็นกำรทดำล่องในสถำนพยำบำล่ควรเป็นแพทย์ในสถำนพยำบำล่

ท่�ท�ำกำรทดำล่อง

4. เพื�อแสดำงว่ำกำรวิจัยเป็นไปอย่ำงม่จริยธรรม ข้้อเสนอกำรวิจัยควรม่หัวข้้อ 

“ข้อุพิิจั�รณ�ด้�นัจัริยธรรมก�รวิิจััย (Ethical consideration)”      

โดำยวิเครำะห์ตำมหลั่กจริยธรรมกำรวิจัยในคน 3 ข้้อ แล้่วเข่้ยนไว้ท้ำยเอกสำร

ข้้อเสนอกำรวิจัยเร่ยงตำมล่�ำดัำบต่อไปน่�เป็นอย่ำงน้อย

• ข้้อควำมท่�ว่ำกำรวจัิยดำ�ำเนินสอดำคล้่องกับหลั่กกำรใน Declaration 

of Helsinki แล่ะแนวทำงปฏิิบัติใน CIOMS Guideline แล่ะ      

ICH GCP
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• อธิบำยกระบวนกำรข้อควำมยินยอมจำกผ้่ท่�เป็นกลุ่่มประชำกร

เป้ำหมำย

• อธิบำยควำมเส่�ยงจำกกำรวิจัยแล่ะวิธ่กำรล่ดำควำมเส่�ยง

• อธิบำยประโยชน์ต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย หรือประโยชน์ต่อชุมชน

สังคม แล่ะวิธ่กำรเพิ�มประโยชน์

• อธิบำยเหตุผล่กำรเลื่อกประชำกร/ตัวอย่ำง

• อธิบำยวิธ่กำรรักษำควำมลั่บ

5. ตำรำงแผนกำรดำ�ำเนินกำรวิจัย ควรเริ�มต้นด้ำวยระยะเวล่ำท่�ใช้ในกำร

ยื�นข้ออนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
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เอื่กส�รอ้ื่�นำที�ต้้อื่งแนำบัเพ้ื้�อื่ย้�นำขีอื่รับัรอื่ง
ด้็�นำจริยธรรมพื้ร้อื่มกับัข้ีอื่เสนำอื่โคำรงร่�งก�รวิิจัย

• เอกสำรกำรข้อควำมยินยอมโดำยบอกกล่่ำวท่�ม่เนื�อหำเหมำะสม 

(ภำคผนวก) ในกรณ่ท่�ไม่แนบต้องข้อยกเว้นกระบวนกำร           

ข้อควำมยินยอม

• เอกสำรประชำสัมพันธ์โครงกำร เช่น แผ่นพับ โปสเตอร์ ถ้อยค�ำ

ท่�จะประกำศผ่ำนวิทยุชุมชน social media

• เอกสำรอื�นท่�มอบให้บุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัย เช่น บันทึกประจ�ำวัน 

(diary card) บัตรประจ�ำตัวผ้่ป่วย

• อัตตประวัตินักวิจัยท่�เป็นปัจจุบัน บ่งบอกคุณวุฒิ ประสบกำรณ์ 

กำรฝึกอบรม ซึึ่�งรวมถึงกำรอบรมด้ำำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

หรือ ICH GCP ทั�งน่�ควรแนบส�ำเนำใบรับรองกำรอบรม           

ด้ำำนจริยธรรมกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ไปด้ำวย



แนวทางจริยธรรมการท�าวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 41

ข้ีอื่เสนำอื่โคำรงก�รจัด็เก็บัข้ีอื่มูลัสุขีภ�พื้หร้อื่
ตั้วิอื่ย่�งชีีวิภ�พื้เพ้ื้�อื่วิิจัยในำอื่นำ�คำต้

ควรม่ข้้อม่ล่ต่อไปน่�เป็นอย่ำงน้อย

1. ชื�อโครงกำร แล่ะผ้่เสนอข้อจัดำตั�งโครงกำร พร้อมสังกัดำ

2. สถำนท่�จัดำเก็บ อุปกรณ์หรือเทคโนโล่ย่ท่�ใช้

3. ระบบกำรจัดำกำร ประกอบด้ำวย

(1) ชื�อผ้่ด่ำแล่คลั่งตัวอยำ่งช่วภำพหรือฐำนข้้อม่ล่ (custodian or 

guardian)

(2) สถำนท่�ตั�งคลั่งช่วภำพหรือฐำนข้้อม่ล่

(3) ระบบบัญช่กำรรับค�ำข้อแล่ะแจกจ่ำย

(4) กำรควบคุมคุณภำพข้องคลั่งหรือฐำนข้้อม่ล่

(5) ระบบรักษำควำมปล่อดำภัย

(6) วิธ่ดำ�ำเนินกำรมำตรฐำน
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ข้ีอื่กำ�หนำด็/แนำวิท�งปฏิิบััติ้
สำ�หรับัข้ีอื่เสนำอื่ก�รวิิจัยในำมนุำษย์

ที�เสนำอื่ขีอื่งบัประม�ณจ�กแหล่ังทุนำ 
1. ข้้อเสนอกำรวิจัยท่�เก่�ยวข้้องกับมนุษย์ ต้องผ่ำนกำรอนุมัติ/เห็นชอบจำก

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

• เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยข้องสถำบันท่�นักวิจัยสังกัดำ

• ถ้ำสถำบันไม่ม่คณะกรรมกำรฯ อำจยื�นข้ออนุมัติ/เห็นชอบจำก

คณะกรรมกำรฯ ข้องสถำบันอื�นท่�รับพิจำรณำ หรือท่�ม่กำรท�ำ  

ข้้อตกล่งร่วมกัน หรือส�ำนักงำนคณะกรรมกำรกล่ำงพิจำรณำ

จริยธรรมกำรวิจัยในคน (CREC)

• คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยควรม่องค์ประกอบแล่ะวิธ่

ดำ�ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures, 

SOPs) ท่�ชัดำเจน สอดำคล้่องกับระเบ่ยบ ข้้อบังคับ แนวทำงข้อง

ประเทศ แล่ะแนวทำงสำกล่

2. ผ้่เสนอข้้อเสนอกำรวิจัย ต้องส่งข้้อเสนอกำรวิจัยท่�เสนอข้อรับงบประมำณ

พร้อมใบรับรองกำรอนุมัติให้ดำ�ำเนินกำรวิจัยหรือ Certificate of 

Approval ท่�ออกโดำย คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยข้องสถำบัน     

ใบรับรองควรม่ข้้อควำมต่อไปน่�เป็นอย่ำงน้อย

• ตรำประทับ (logo) ข้องสถำบัน

• หมำยเล่ข้ข้้อเสนอกำรวิจัยข้องส�ำนักงำนจริยธรรม หรือข้องสถำบัน

• ชื�อแล่ะรหัสโครงร่ำงกำรวิจัย (title and code of protocol)

• ชื�อผ้่วิจัยท่�สถำบัน (site investigator)

• ชื�อผ้่สนับสนุนกำรวิจัย (sponsor)
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• เอกสำรท่�พิจำรณำ พร้อมระบุฉบับท่� วันท่� ประกอบด้ำวย

- ข้้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย (research proposal/protocol)

- เอกสำรข้้อม่ล่ส�ำหรับผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยแล่ะใบยินยอม

 (participant information sheet/consent form)

- แบบบันทึกข้้อม่ล่ผ้่ป่วย (case report form)

- เอกสำรอื�นท่�ให้ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย เช่น เอกสำรเชื�อเชิญ

(recruitment letter) แผ่นพับ (brochure)

- อัตตประวัติผ้่วิจัย แล่ะ/หรือผ้่วิจัยร่วม (curriculum vitae 

of principal investigator and/or sub-investigators)

• ชื�อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยข้องสถำบัน (Name of 

Ethics Committee or Institutional Review Board)

• วิธ่กำรพิจำรณำอนุมัติ/เห็นชอบว่ำโดำยวิธ่เร่งรัดำ (expedited 

review) หรือพิจำรณำในท่�ประชุม (full board review)

• ข้้อควำมท่�แสดำงว่ำได้ำพิจำรณำด้ำำนจริยธรรมตำมหลั่กกำร

แล่ะแนวทำงปฏิิบัติสำกล่ ได้ำแก่ Declaration of Helsinki, 

CIOMS International Ethical Guidelines แล่ะ 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)

• ล่ำยเซ็ึ่นผ้่อนุมัติ/เห็นชอบ คือประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรม 

(signature of chairperson)

• วันท่�อนุมัติ/เห็นชอบ (approval date)

• วันท่�หมดำอำยุ (expiry date)
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• ระบวุ่ำผ้่วิจัยจะเริ�มวิจัยได้ำตำมวันท่�ท่�อนุมัติ/เห็นชอบ (research 

must be initiated following approval date)

• กระบวนกำรหล่ังอนุมัติ/เห็นชอบ (post-approval process) 

ประกอบด้ำวยสิ�งต่อไปน่� เป็นอย่ำงน้อย

- ระบุควำมถ่�ข้องกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเพื�อกำรพิจำรณำ

ต่อเนื�อง (frequency of progress report for continuing 

review)

- ผ้่วิจัยต้องท�ำตำมโครงร่ำงกำรวิจัยแล่ะเอกสำรท่�ได้ำรับ

กำรอนุมัติ/เห็นชอบ เท่ำนั�น กำรแก้ไข้เพิ�มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 

(amendment) หรือกำรเบ่�ยงเบนไปจำกโครงร่ำงกำรวิจัย 

(deviation) ต้องข้ออนุมัติ/เห็นชอบ ก่อนดำ�ำเนินกำร เว้นแต่

เป็นกำรกระท�ำเร่งด่ำวนเพื�อควำมปล่อดำภัยข้องผ้่เข้้ำร่วม     

กำรวิจัย

- กำรเบ่�ยงเบน/ฝ่ำฝ้น/ไม่ปฏิิบัติตำมข้้อก�ำหนดำ ต้องรำยงำน 

(report of any protocol deviation/ violation/

non-compliance)

- หำกเกิดำเหตุกำรณ์ในสถำบันอันเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

ท่�ร้ำยแรงท่�ไม่คำดำคิดำแล่ะสงสัยว่ำสัมพันธ์กับยำ (suspected 

unexpected serious adverse reactions) หรือปัญหำท่�

ไม่คำดำคิดำอันเก่�ยวกับควำมเส่�ยงต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยหรือ      

ผ้่อื�น  (unanticipated problems involving risks to 

subjects or others) ให้รำยงำนโดำยเร็ว

 กรณ่ข้้อเสนอกำรวิจัยเข้้ำข่้ำยยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำำนจริยธรรม

ตำมประกำศข้องสถำบัน โปรดำแนบใบรับรองกำรอนุมั ติให้ยกเว้น                      
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จำกกำรพิจำรณำหรือ certificate of exemption ท่�ออกโดำยคณะกรรมกำร

จริยธรรมกำรวิจัยข้องสถำบัน

 กรณ่ท่�อย่่ระหว่ำงกำรยื�นข้อพิจำรณำดำ้ำนจริยธรรม ข้อให้แนบ    

หลั่กฐำนกำรยื�นมำพร้อมกับข้้อเสนอโครงร่ำงกำรวิจัย แล่ะต้องไม่ติดำต่อบุคคล่

ท่�จะมำเข้้ำร่วมกำรวิจัยก่อนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยจะอนุมัติ

 หำกภำยหลั่งกำรยื�นข้อรับทุน ปรำกฏิว่ำคณะกรรมกำรจริยธรรม

กำรวิจัย ให้แก้ไข้เพิ�มเติมรำยล่ะเอ่ยดำในตัวโครงร่ำงกำรวิจัย ผ้่ท่�ยื�นข้อรับทุน

สำมำรถกระท�ำไดำ้ภำยใต้กำรคงไว้ซึึ่�งชื�อหัวข้้อโครงร่ำงกำรวิจัยเดิำม              

เว้นแต่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเห็นว่ำม่ควำมจ�ำเป็นอย่ำงยิ�ง   

สำมำรถปรับเปล่่�ยนตำมค�ำแนะน�ำได้ำ แต่ต้องม่เอกสำรยืนยันว่ำได้ำแก้ไข้     

ตำมข้้อเสนอแนะข้องคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

 กรณ่อื�น ๆ  นอกเหนอืจำกข้้ำงต้น ให้ศึกษำเงื�อนไข้ข้องแหล่่งทุนวิจัย
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ภ�คำผนำวิก

สำ�ระสำำ�คัญท่ีควิรมีในัก�รขอุควิ�มยินัยอุมโดยบอุกกล่�วิ 

(informed consent)

เนื�อหำหรือหัวข้้อหลั่กท่�ต้องม่

(1) ข้้อควำมท่�บอกว่ำเป็นกำรวิจัย ได้ำแก่ ชื�อโครงกำรวิจัย

ชื�อผ้่วิจัยหลั่ก วัตถุประสงคก์ำรวิจัย เหตุผล่ท่�เชิญบุคคล่เข้้ำร่วม

กำรวิจัย (ภำวะเจ็บป่วยท่�เป็นอย่่ ระยะเวล่ำท่�คำดำหมำยให้

บุคคล่อย่ร่่วมในกำรวิจัย สิ�งท่�ผ้่เข้้ำร่วมโครงกำรวิจัยต้องปฏิิบัติ

วิธ่ใหม่หรือเครื�องมือใหม่ท่�น�ำมำทดำล่อง (ถ้ำม่)

(2) ควำมเส่�ยงหรือควำมไมส่ะดำวกสบำยท่�ม่โอกำสเกดิำกับผ้่เข้้ำร่วม

กำรวิจัย

(3) ประโยชน์ท่�อำจเกิดำต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย หรือต่อชุมชน หรือ

ต่อวงกำรวิทยำศำสตร์

(4) ในกรณ่ท่�เป็นกำรวิจัยประเภททดำล่อง โดำยใช้ยำทดำล่อง วิธ่กำร

ทดำล่อง เครื�องมือแพทย์ท่�ประดิำษฐ์ขึ้�นให้บอกทำงเล่ือกอื�น     

วิธ่กำรอื�น กำรรักษำอื�น ท่�จะเป็นประโยชน์ต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย

(5) กำรรกัษำควำมล่บัข้องบนัทึกข้้อม่ล่โดำยเฉพำะข้้อม่ล่ท่�สำมำรถ

บ่งช่�ตัวผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย

(6) ในกรณ่ท่�กำรวิจัยม่ควำมเส่�ยงส่ง ให้อธิบำยว่ำจะม่ค่ำชดำเชย

หำกบำดำเจ็บจำกกำรวิจัยหรือไม่อย่ำงไร จะให้กำรรักษำ

พยำบำล่หรือไม่อย่ำงไร ใครเป็นผ้่ออกค่ำใช้จ่ำย แล่ะต้อง 

ติดำต่อใครหำกสงสัยประเด็ำนดัำงกล่่ำว
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(7) ข้้อควำมท่�บ่งบอกว่ำ จะติดำต่อกับใครกรณ่ม่ข้้อสงสัยเก่�ยวกับ

กำรวิจัย จะติดำต่อกับใครกรณ่ม่ข้้อสงสัยเก่�ยวกับสิทธิ แล่ะ    

จะติดำต่อกับใครกรณ่ม่ข้้อสงสัยเก่�ยวกับกำรบำดำเจ็บจำกกำรวิจัย

(8) ข้้อควำมท่�บ่งบอกว่ำ กำรเข้้ำร่วมกำรวิจัยเป็นไปโดำยสมัครใจ

กำรปฏิิเสธเข้้ำร่วมจะไม่ส่งผล่ให้ถ่กท�ำโทษ หรือเส่ยประโยชน์

ท่�พึงได้ำรับตำมสิทธิ แล่ะผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยสำมำรถยุติกำรเข้้ำร่วม

ข้ณะใดำก็ได้ำโดำยไม่ส่งผล่ให้ถ่กท�ำโทษ หรือเส่ยประโยชน์           

ท่�พึงได้ำรับตำมสิทธิ แล่ะ

(9) ข้้อควำมใดำข้้อควำมหนึ�งเก่�ยวกับกำรวิจัยท่�เก็บรวบรวมข้้อม่ล่

ข่้ำวสำรหรือตัวอย่ำงช่วภำพท่�ม่สิ�งบ่งช่�ตัวบุคคล่

1. ข้้อควำมท่�บอกว่ำสิ�งบ่งช่�ตัวบุคคล่อำจถ่กน�ำออกจำก

ข้้อม่ล่ข้่ำวสำรหรือตัวอย่ำงช่วภำพข้องบุคคล่ แล่ะ    

หลั่งจำกน�ำออกแล้่ว ข้้อม่ล่ข่้ำวสำรหรือตัวอย่ำงช่วภำพนั�น

อำจถ่กน�ำไปใช้ส�ำหรับกำรวิจัยในอนำคต หรือแจกจ่ำย

ให้นักวิจัยอื�นเพื�อกำรวิจัยในอนำคตโดำยไม่กลั่บมำ      

ข้อควำมยินยอมจำกเจ้ำข้องหรือผ้่แทนโดำยชอบธรรม

อ่กหรือ

2. ข้้อควำมท่�บอกว่ำข้้อม่ล่ข่้ำวสำรหรือตัวอย่ำงช่วภำพ

ข้องบุคคล่ ท่�เก็บรวบรวมจำกกำรวิจัยจะไม่น�ำไปใช้หรือ

แจกจ่ำยเพื�อกำรวิจัยในอนำคต แมสิ้�งบ่งช่�ตัวบุคคล่อำจ

ถ่กน�ำออกไปแล้่ว

เนื�อหำหรือหัวข้้อท่�ควรม่เพิ�มเติมตำมควำมเหมำะสมกับลั่กษณะข้องกำรวิจัย

(1) ข้้อควำมท่�บอกว่ำยำทดำล่อง วิธ่กำรทดำล่อง เครื�องมือแพทย์

ท่�ประดิำษฐ์ขึ้�น อำจก่อให้เกิดำควำมเส่�ยงท่�ท�ำนำยไม่ได้ำ 
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(unforeseeable risks) ต่อบุคคล่ท่�เข้้ำร่วมกำรวิจัย หรือ      

ต่อทำรกในครรภ์กรณ่ท่�บุคคล่หรือค่่นอนตั�งครรภ์

(2) เงื�อนไข้ควำมจ�ำเปน็ท่�ผ้่วิจัยอำจถอนบุคคล่ออกจำกกำรเข้้ำร่วม

กำรวิจัยโดำยไม่ข้อควำมยินยอมจำกผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยหรือ        

ผ้่แทนโดำยชอบธรรม

(3) ค่ำใช้จ่ำยท่�ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยต้องจ่ำยเพิ�มเติมหำกเข้้ำร่วม

กำรวิจัย

(4) ผล่ท่�ตำมมำหำกผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยถอนตัวจำกกำรวิจัย แล่ะ

กระบวนกำรถอนตัวอย่ำงเป็นล่�ำดัำบ เพื�อควำมปล่อดำภัย

(5) ข้้อควำมท่�บอกว่ำจะแจ้งให้ทรำบหำกพบสิ�งใหม่ท่�ส�ำคัญ

ระหว่ำงกำรดำ�ำเนินกำรวิจัยซึึ่�งอำจม่ผล่ต่อควำมสมัครใจ        

ในกำรอย่่ร่วมในกำรวิจัยต่อไป

(6) จ�ำนวนผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย หำกม่หล่ำยแห่งให้บอกจ�ำนวนรวม

แล่ะจ�ำนวนท่�รับในสถำบันท่�ผ้่วิจัยเป็นผ้่ดำ�ำเนินกำร

(7) ข้้อควำมท่�บอกว่ำตัวอย่ำงช่วภำพข้องบุคคล่ แม้สิ�งบ่งช่�

ตัวบุคคล่จะถ่กน�ำออกไปแล้่ว อำจน�ำไปวิจัยแล่ะเกิดำรำยได้ำจำก

ผลิ่ตภัณฑ์์ แล่ะผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยจะได้ำรับส่วนแบ่งหรือไม่

อย่ำงไร

(8) ข้้อควำมท่�บอกว่ำหำกผล่กำรวิจัยม่ประโยชน์ทำงคลิ่นิกรวมถึง

ประโยชน์ต่อรำยบุคคล่ จะแจ้งให้ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยทรำบหรือไม่

อย่ำงไร ภำยใต้เงื�อนไข้ใดำ แล่ะ

(9) กรณ่ท่�เป็นกำรวิจัยตัวอย่ำงช่วภำพ กำรวิจัยครอบคลุ่มถึง

กำรศึกษำล่�ำดัำบจ่โนมทั�งหมดำหรือไม่ (ไม่ว่ำจะเป็นเซึ่ล่ล์่สืบพันธ์ุ

หรือเซึ่ล่ล์่อื�นร่ำงกำย)
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สำ�ระห่ร้อุหั่วิข้อุท่ีควิรมีในั broad consent สำำ�ห่รับก�รเก็บรักษ� ดำ�รงไว้ิ

และก�รใช้ข้อุมูลสุำขภ�พิห่ร้อุตัิวิอุย่�งชีวิภ�พิไปวิิจััยในัอุนั�คติ

ประกอบด้ำวย

(1) อธิบำยลั่กษณะโครงกำรจัดำเก็บข้้อม่ล่สุข้ภำพหรือตัวอย่ำง

ช่วภำพ ได้ำแก่ ชื�อโครงกำร ชื�อผ้่ข้อจัดำตั�ง เหตุผล่ท่�เชิญบุคคล่

เข้้ำร่วมกำรวิจัย (ภำวะเจ็บป่วยท่�เป็นอย่่) ข้้อม่ล่สุข้ภำพหรือ

ตัวอย่ำงช่วภำพท่�ข้อจัดำเก็บ

(2) ข้้อควำมท่�บ่งบอกว่ำกำรเข้้ำร่วมกำรวิจัยเป็นไปโดำยสมัครใจ

กำรปฏิิเสธเข้้ำร่วมจะไม่ส่งผล่ให้ถ่กท�ำโทษ หรือเส่ยประโยชน์

ท่�พึงได้ำรับตำมสิทธิ แล่ะผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยสำมำรถยุติกำรเข้้ำร่วม

ข้ณะใดำก็ได้ำโดำยไม่ส่งผล่ให้ถ่กท�ำโทษ หรือเส่ยประโยชน์           

ท่�พึงได้ำรับตำมสิทธิ

(3) วิธ่กำรจัดำเก็บ ปริมำณตัวอยำ่งช่วภำพ ระยะเวล่ำท่�เก็บไว้ แล่ะ

สถำบันเป็นเจ้ำข้องตัวอย่ำงช่วภำพท่�จัดำเก็บ

(4) ควำมเส่�ยงหรือควำมไมส่ะดำวกสบำยท่�ม่โอกำสเกดิำกับผ้่เข้้ำร่วม

กำรวิจัย

(5) ประโยชน์ท่�อำจเกิดำต่อผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย หรือต่อชุมชน

หรือต่อวงกำรวิทยำศำสตร์

(6) แสดำงกำรรักษำควำมลั่บข้องบันทึกข้้อม่ล่แล่ะตัวอย่ำงช่วภำพ

โดำยเฉพำะข้้อม่ล่ท่�สำมำรถบ่งช่�ตัวผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัย

(7) แสดำงกรอบกำรวิจัยในอนำคตเก่�ยวกับข้้อม่ล่สุข้ภำพหรือ

ตัวอย่ำงช่วภำพท่�เก็บไว้ ถ้ำเป็นไปได้ำอำจท�ำรำยกำรแล่ะ        

ให้ผ้่เข้้ำร่วมกำรวิจัยเป็นผ้่เลื่อกว่ำอนุญำตให้เอำไปท�ำวิจัย  

เรื�องใดำได้ำบ้ำง
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(8) อธิบำยกำรแจกจ่ำยให้นักวิจัยข้องสถำบันอื�นแล่ะเงื�อนไข้

กำรน�ำไปใช้ในกำรวิจัย

(9) ข้้อควำมระบุว่ำกำรน�ำไปวิจัยกับโครงกำรวิจัยในอนำคตจะต้อง

ผ่ำนกำรข้ออนุมัติจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมข้องสถำบัน    

ก่อนดำ�ำเนินกำรวิจัย

(10) ข้้อควำมท่�บอกว่ำผล่กำรวิจัยรำยบุคคล่จะไม่แจ้งให้ทรำบ

(11) ระบุว่ำกรณ่ใดำบ้ำงท่�ผ้่ด่ำแล่คลั่งอำจติดำต่อภำยหลั่ง

(12) ข้้อควำมระบุว่ำหำกเกดิำทรัพย์สินทำงปัญญำภำยหลั่ง ไม่สำมำรถ

จัดำแบ่งให้ได้ำ

(13)  ข้้อควำมท่�บ่งบอกว่ำจะติดำต่อกับใครกรณ่ม่ข้้อสงสัยเก่�ยวกับสิทธิ

แล่ะต้องกำรถอนตัว แล่ะ

(14) ข้้อควำมท่�บอกว่ำหำกถอนตัวภำยหล่ัง ข้้อม่ล่สุข้ภำพหรือ

ตัวอย่ำงช่วภำพท่� ให้นักวิจัยไปก่อนหน้ำจะไม่สำมำรถ            

เร่ยกกลั่บคืนมำได้ำ
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