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ผนวก 13

จริยธรรมการวิจัยในคน

บทน�ำ

ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในคนท�ำให้เกิดความเจริญก้าวหน้าทาง

ด้านการแพทย์ เพื่อให้มีความรู้เกี่ยวกับโรคระบาดวิทยา การเกิดโรค สรีรพยาธิของโรค การวินิจฉัย การ

ป้องกัน  การรักษา เพื่อยืนยัน efficacy และ safety ของยา ท�ำให้พัฒนาวิธีการตรวจวินิจฉัย การป้องกัน 

รักษาโรคและการดูแลสุขภาพให้ก้าวหน้าขึ้น อย่างไรก็ตาม การศึกษาวิจัยด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรม

ศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่เข้าใจว่ามีความเสี่ยงน้อยต่อร่างกายของอาสาสมัครในการวิจัยนั้น อาจก่อ

ให้เกิดอันตรายต่อจิตใจ สถานะทางสังคม ฐานะทางการเงิน และอันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม

ได้ ประเทศไทยยังไม่มีบทบัญญัติทางกฎหมายเกี่ยวกับการทดลองในคนโดยเฉพาะ (ขณะนี้อยู่ระหว่าง

การร่าง) นอกจากพระราชบญัญตัสิขุภาพแห่งชาต ิค�ำประกาศสิทธผิูป่้วย และข้อบงัคบัแพทยสภาว่าด้วย

การรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมแล้ว ผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนให้การยอมรับหลักจริยธรรม

การท�ำวิจัยในคนที่เป็นหลักสากล และยึดถือปฏิบัติมาอย่างยาวนาน

ชมรมจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทยได้จัดท�ำ “แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคน

แห่งชาติ” ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนใน

ประเทศไทย พ.ศ. 2550” เผยแพร่ให้สมาชิกทั่วประเทศ ทั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

คนและนักวิจัยให้ใช้เป็น แนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมในการท�ำวิจัยในคน แนวทางจริยธรรมการวิจัยใน

คนแห่งชาตฉิบบัน้ีสอดคล้องกบัหลกัจรยิธรรมสากลที่ใช้ยดึถอืปฏบิตั ิได้แก่ Belmont Report, Declaration 

of Helsinki, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS), International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) และ 

ICH GCP Guidelines  ตลอดจนกฎหมาย ข้อบังคับและข้อก�ำหนดขององค์กรก�ำกับดูแลในประเทศไทย 

ได้แก่ ค�ำประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 2541 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พศ. 2550 ข้อบังคับ

แพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 พระราชบญัญตัสิขุภาพจติ 

พ.ศ. 2551 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่าย    

เซลล์ต้นก�ำเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552 และครอบคลุมการวิจัยทางคลินิก การวิจัยทางระบาดวิทยา 

การวจิยัทางสงัคมศาสตร์ การวิจัยเกีย่วกบัวัคซนี การวจิยัเกีย่วกบัเนือ้เยือ่ การวจิยัทางมนษุย์พนัธศุาสตร์ 

การวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธุ์ ตัวอ่อน และทารกในครรภ์ ซึ่งสถาบันต่าง ๆ  ในประเทศได้ใช้เป็นแนวทาง

ปฏิบัติด้านจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนอย่างกว้างขวาง
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ด้านการก�ำกบัดูแลโดยกระทรวงสาธารณสขุมพีระราชบญัญตัยิาและกฎกระทรวง (Drug Act and 

Ministerial Regulations) ที่ใช้บงัคบัการน�ำยาใหม่ หรอืเคร่ืองมอืแพทย์เข้ามาใช้ในการศกึษาวจิยั โครงการ

วิจัยน้ันต้องได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ ท้ังน้ี คณะกรรมการดงักล่าวต้องด�ำเนนิการให้เป็นไปตามมาตรฐาน

สากล  

ปัจจุบนัการปฏบิตัหิน้าทีข่องคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในหลายสถาบนัได้พฒันา

เข้าสู่ระบบคุณภาพ และได้รับการรับรองคุณภาพจาก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing 

Capacity of Ethical Review) ซึ่งอยู่ภายใต้ TDR/WHO ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกรม

แพทย์ทหารบก (วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า) คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

วิทยาลัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะเวชศาสตร์เขตร้อน 

มหาวทิยาลยัมหดิล คณะกรรมการกลางพจิารณาจริยธรรมการวิจยั (Central Research Ethics Committee 

หรือ CREC เดิมชื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คือ JREC) กรมพัฒนาแพทย์แผนไทย 

และการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ และคณะแพทยศาสตร์ วชิรพยาบาล มหาวิทยาลยันวมนิทราธริาช 

รวม 12 สถาบัน เป็นการให้ความเชื่อมั่นว่าอาสาสมัครในการวิจัยจะได้รับการคุ้มครองสิทธิ ศักดิ์ศรี   

ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี ตลอดระยะเวลาที่อยู่ในโครงการวิจัยและหลังเสร็จสิ้นการวิจัย และ

ท�ำให้ได้ผลการศึกษาวิจัยที่เชื่อถือได้

จริยธรรมการท�ำวจิยัในคนฉบบันีจ้ะกล่าวถึงหลักจรยิธรรมและแนวทางปฏิบตั ิหรอืการประยกุต์

ใช้ โดยบางส่วนน�ำมาจาก “แนวทางจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” ของชมรม

จริยธรรมการท�ำวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committee in Thailand หรือ 

FERCIT) หลักจริยธรรมสากล และรายงานโครงการส่งเสริมพัฒนามาตรฐานด้านจริยธรรมการวิจัยใน

คน สนับสนุนโดยส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

นิยาม

จรยิธรรม หมายถงึ หลกัปฏิบติัอันเหมาะสมเป็นทีย่อมรบัในกลุม่บคุคลหรอืสงัคมให้ยดึถอืปฏบิตัิ 

สอดคล้องกับหลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถิ่น 

การท�ำวิจยัในคน หมายถงึ กระบวนการศกึษาทีเ่ป็นระบบเพือ่ให้ได้มาซึง่ความรูท้างด้านสขุภาพ 

หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ได้กระท�ำต่อร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัย หรือที่ได้กระท�ำ

ต่อเซลล์ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น�้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ

ข้อมูลด้านสุขภาพของอาสาสมัครในการวิจัย และให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ 

พฤติกรรมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่เกี่ยวกับสุขภาพ
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แนวทางจรยิธรรมการวจิยัและการทดลองในคน หมายถงึ แนวทางหรอืหลกัเกณฑ์ด้านจรยิธรรม

เก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เช่น ค�ำประกาศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญาเฮลซิงกิ 

(Declaration of Helsinki) กฎหมาย ข้อบังคับ ข้อก�ำหนดและแนวทางที่องค์กรก�ำกับดูแลระดับประเทศ 

(National Regulatory Authorities, NRA) และสถาบันก�ำหนด

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั หมายถงึ คณะกรรมการทีส่ถาบนั องค์กร หรอืหน่วยงานแต่งตัง้

ขึ้นเพื่อท�ำหน้าที่พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอการวิจัยในคน เพื่อคุ้มครองสิทธิ 

ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ของสถาบันต้องมีองค์ประกอบและวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่

ชัดเจนสอดคล้องกับ กฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล  

หลักจริยธรรมการท�ำวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ ได้แก่

1.	 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

2.	 หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence)

3.	 หลักความยุติธรรม (Justice) 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 1 : หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)

หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นมนุษย์ (Respect for human 

dignity) ซึ่งเป็นหลักส�ำคัญของจริยธรรมการท�ำวิจัยในคน หลักนี้เป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่

1.1	เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจอย่าง

อิสระ ปราศจากการข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้างรางวัล (Respect for free and informed 

consent และ Respect to autonomy of decision making)

1.2	เคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy)

	 ความหมายของ privacy คือตัวบคุคล (person) ความเป็นส่วนตวั สทิธส่ิวนบคุคล พฤตกิรรม

ส่วนตวั พฤตกิรรมปกปิด การเคารพในความเป็นส่วนตวัของอาสาสมคัร ท�ำโดยจดัสถานที่ในการขอความ

ยนิยอมและการซกัประวัติตรวจร่างกาย การไม่มป้ีายระบชุือ่คลนิกิ เช่น “คลนิกิโรคเอดส์” “คลนิกิยาเสพตดิ”

1.3	เคารพในการเกบ็รักษาความลบัของข้อมลูส่วนตวัของอาสาสมคัร (Respect for confidentiality)

	 ความหมายของ Confidentiality คือข้อมลู (data) เป็นวธิกีารรกัษาความลบัของข้อมลูส่วนตวั

ของอาสาสมัครโดยมีข้อจ�ำกัด ข้อมูลเหล่านั้นได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (case report form) ใบยินยอม 

(consent form) การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษาความลับ เช่น ใช้

รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ที่มีรหัสผ่าน (password) 

ข้อมูลส่งทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) มีการท�ำให้เป็นรหัส (encrypted)
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1.4	เคารพในความเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons)

	 ความหมายของ ผู้อ่อนด้อย เปราะบาง คือบุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเต็มที่ 

ไม่สามารถท�ำความเข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับ ไม่สามารถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ที่มี

ความบกพร่องทางสติปัญญาหรือทางจิต ผู้ป่วยโรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วย

พิการ (handicapped) นักโทษ (prisoners) นักเรียน นิสิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุ่ม

คนทีม่พีลงัอ�ำนาจน้อย (marginalized people) เช่น ผูอ้พยพ (immigrants) ชนกลุม่น้อย (ethnic minority) 

กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) กลุ่มเปราะบางทางสังคม (socially 

vulnerable) เช่น ผู้ให้บริการทางเพศ (sex workers) ผู้ติดยาเสพติด (drug addicts)

	 CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบวุ่าการท�ำวจิยัในกลุม่นีต้้องมเีหตผุลสมควร (Justification) 

ต้องขออนุญาตและมีลายเซ็นของผู้แทนที่ชอบด้วยกฎหมาย และมีการขออนุญาตบุคคลผู้นั้นด้วย การ

ท�ำวิจัยในเด็ก ไม่สมควรท�ำการศึกษาในสถานเลี้ยงเด็กก�ำพร้า ยกเว้นอาสาสมัครเด็กก�ำพร้าจะได้รับ

ประโยชน์โดยตรง หรือผลการวิจัยจะเกิดประโยชน์ต่อกลุ่มเด็กก�ำพร้าคนอื่น ๆ และอนุโลมให้ผู้ดูแลเด็ก

ในสถานเลี้ยงเด็กก�ำพร้าเป็นผู้ให้ความยินยอม ทั้งนี้ ต้องด�ำเนินการขอ assent ตามข้อก�ำหนดเช่นกัน

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มต้นจากการ

ติดต่อครั้งแรก (initial contact) และกระบวนการต่อเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยประกอบด้วย 

3 องค์ประกอบ (elements) ได้แก่

•	 Information ให้ข้อมูลครบถ้วนไม่ปิดบัง

•	 Comprehension ผู้รับข้อมูลมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ ผู้ขอความยินยอมต้องตรวจสอบ

	 ความเข้าใจของผู้ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย  

•	 Voluntariness ตัดสนิใจโดยอิสระ (เข้าร่วมการวจิยั/ถอนตวัออกจากการวจิยั) โดยปราศจาก

การขู่บังคับ (free of coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน 

(unjustifiable pressure)

แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง

ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่

1)	 เอกสารข้อมลูค�ำอธบิายส�ำหรบัผูเ้ข้าร่วมเป็นอาสาสมคัรในการวจิยั (participant information sheet)

2)	 เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form)

ค�ำแนะน�ำการเตรียมเอกสาร

•	 ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน  

•	 ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

•	 ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ
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•	 ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์เกินไป

•	 เป็นการสือ่สาร 2 ทาง แลกเปลีย่นข้อมลูระหว่างผูว้จิยัและอาสาสมคัรที่ได้รบัเชญิให้เข้าร่วม

	 ในการวิจัย  

•	 เป็นกระบวนการต่อเนื่องและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได้ (reconsent) ตลอดระยะเวลาที่ร่วม

	 ในการวิจัย

•	 อาจขอความยนิยอมด้วยวาจา (verbal/by action โดยมเีหตผุลเหมาะสม) หรอืด้วยการลงนาม 

	 (written) 

•	 อาจขอความยินยอมจากอาสาสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย (อายุต�่ำกว่า 18 ปี 

	 หรือผู้ที่อยู่ในภาวะที่ไม่มีความสามารถท�ำความเข้าใจ หรือตัดสินใจ ผู้ป่วยหมดสติ)

•	 ให้ข้อมูลครบถ้วน ตอบค�ำถามทุกข้อ ตรวจสอบว่าอาสาสมัครเข้าใจ

•	 เอกสารข้อมูลส�ำหรับเด็ก 7-12 ขวบ ให้ใช้ภาษาง่ายที่เหมาะสมกับเด็ก

•	 ให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพียงพอที่จะปรึกษากับครอบครัวหรือบุคคลอื่นก่อนการตัดสินใจ 

	 โดยอิสระ

•	 ถ้าอาสาสมคัร/ผูแ้ทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ไม่สามารถอ่านหรอืเขยีนได้ ต้องมพียานทีเ่ป็น

	 กลาง (impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวลาที่ขอความยินยอม

•	 ผูใ้ห้ความยนิยอม/พยาน ลงนามและวันทีด้่วยตนเอง (การลงนามไม่ส�ำคญัเท่ากระบวนการ)

•	 ให้เอกสารข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด  

•	 ให้ส�ำเนาใบยินยอมแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด

เอกสารข้อมูลค�ำอธิบายส�ำหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) CIOMS 

Guideline 5 ระบุข้อมูลที่จ�ำเป็นในเอกสารข้อมูลฯ (essential information) ได้แก่

1.	 ระบุว่าเป็นโครงการวิจัย

2.	 วัตถุประสงค์หรือจุดมุ่งหมายของการวิจัย

3.	 การรักษาที่จะให้และโอกาสที่อาสาสมัครจะได้รับการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (ถ้ามี)

4.	 ขั้นตอนวิธีด�ำเนินการวิจัยที่จะปฏิบัติต่ออาสาสมัคร

5.	 หน้าที่/รับผิดชอบของอาสาสมัคร

6.	 ความเสี่ยงจากการวิจัยที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร

7.	 ประโยชน์ที่อาสาสมัครอาจได้รับโดยตรง หากไม่ได้รับประโยชน์ต้องระบุด้วย และประโยชน์

	 อื่น ๆ เช่น ประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่น ประโยชน์ต่อชุมชน

8.	 วิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น หากไม่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย

9.	 ค่าชดเชยกรณเีกดิอนัตราย โดยอาจท�ำประกนัชวีติ หรอืระบวุ่าผูว้จิยัและผูส้นบัสนนุการวจิยั

	 เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย    
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10.	ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา และความไม่สะดวก ไม่สบาย (ถ้ามี)

11.	ค่าใช้จ่ายท่ีอาสาสมคัรต้องจ่ายเอง (ถ้าม)ี และค่าใช้จ่ายทีผู่ว้จิยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยัรบัผดิชอบ

12.	การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย หรือการถอนตัวออกจากการวิจัยโดยสมัครใจ

13.	ระบกุารเกบ็รักษาความลบั และขอบเขตการรกัษาความลบั ใครสามารถเข้าถงึขอมลูความลบั

14.	การให้ข้อมูลใหม่ในระหว่างด�ำเนินการวิจัย

15.	บุคคลที่อาสาสมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหตุ

16.	เหตุผลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย

17.	ระยะเวลาที่อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย

18.	จ�ำนวนอาสาสมัคร

การยกเว้นการขอความยินยอม 

CIOMS Guideline 4 ระบวุ่าผู้วิจยัไม่ควรท�ำวจิยัโดยไม่ได้รบั informed consent จากอาสาสมคัร 

ยกเว้นว่าได้รับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการวิจัย

นั้นมีความเสี่ยงไม่เกิน “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” การขอความยินยอม ไม่สามารถท�ำได้ในทาง

ปฏบิตั ิเป็นภาวะฉกุเฉนิ (emergency, impractical or impossible) คณะกรรมการจรยิธรรมฯ อาจพจิารณา

ให้ยกเว้นข้อมูลบางส่วนหรือทั้งหมด อาจอนุมัติให้ใช้วิธีให้ความยินยอมโดยการร่วมมือ (consent by 

action) เช่น การตอบแบบสอบถามโดยกลุ่มหญิงอาชีพพิเศษ ผู้ติดยาเสพติด ผู้เบี่ยงเบนทางเพศ ผู้ถูก

ล่วงละเมิดทางเพศ  

การวิจัยที่ใช้แฟ้มประวัติผู้ป่วย (medical records) และตัวอย่างทางชีวภาพ (biological specimens)

การใช้ medical records และ biological specimens จากการให้บริการเพื่อการวิจัย ถ้าท�ำตาม 

พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ มาตรา 9 จะต้องขอความยินยอม แต่ในการปฏิบัติอาจขอยกเว้นการขอความ

ยนิยอมถ้าผูว้จิยัแสดงเหตผุลสมควรและคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัของสถาบนัอนมุตั ิเช่น 

กรณีดังต่อไปนี้

•	 การวิจัยมี minimal risk

•	 การวิจัยนั้นจะตอบค�ำถามที่ส�ำคัญมาก

•	 ไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิหรือประโยชน์ของผู้ป่วย

•	 รับรองว่าจะรักษาความลับและความเป็นส่วนตัว

•	 การขอความยินยอมไม่สามารถท�ำได้ในทางปฏิบัติ
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การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations)

•	 การวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ เช่น มีปัญหาทั้งร่างกายและจิตใจ เช่น 

หมดสติไม่รู้สึกตัว เป็นโรคจิตเภท กรณีนี้จะท�ำได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจนั้นเป็น

ลกัษณะของประชากรท่ีจะใช้ในการวจิยั ในสถานการณ์เช่นนีแ้พทย์ควรขอความยนิยอมจาก

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย

•	 ถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย และการวิจัยไม่สามารถรอได้ (delay) ให้ท�ำการศึกษา

ได้โดยได้รบัการอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ และให้ขอความยนิยอมจากผูป่้วย หรอื

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมายในทันทีที่ท�ำได้  

•	 ผู้วิจัยควรพยายามหากลุ่มประชากรที่มีแนวโน้มว่าจะเกิดภาวะ (condition) ที่ผู้วิจัยต้องการ

ศึกษา แล้วเชิญเข้าร่วมการวิจัย ขอความยินยอมล่วงหน้าในขณะที่ผู้ป่วยอยู่ในสภาวะที่

สามารถให้ความยินยอมได้

•	 ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการให้สิ่งทดสอบ หรือ intervention และวิธีการวิจัยจะต้องมี

	 เหตุผลสมควร (justified)

การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก (Assent of the child)

•	 เด็กอายุ 7 - ต�่ำกว่า 18 ปี ให้ขอ assent “การยอมตาม”  

•	 เด็กอายุ 7 - 12 ปี ให้มีเอกสารข้อมูลฉบับที่ง่ายส�ำหรับเด็กที่จะเข้าใจได้ อาจมีรูปภาพ

	 ประกอบค�ำอธิบาย	

•	 ให้ผู้ปกครองลงนามใน assent form ของเด็กด้วย

•	 เดก็อายเุกนิ 12 - ต�ำ่กว่า 18 ปี ให้ใช้เอกสารข้อมลูทีม่ข้ีอความเหมอืนฉบบัส�ำหรับผูป้กครองได้ 

	 โดยปรบัสรรพนามให้สอดคล้อง

•	 การก�ำหนดอายขุองเด็กทีจ่ะให้ assent อาจแตกต่างกนัในแต่ละสถาบนั ยกเว้นว่ามกีารก�ำหนด

	 ไว้ในกฎหมาย

ผู้ขอความยินยอม 

•	 ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากแพทย์เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยที่แพทย์จะเชิญเข้าร่วมการวิจัย เพราะ

	 ผู้ป่วยอาจให้ความยินยอมด้วยความเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ

•	 ผู้ขอ informed consent ควรเป็นผู้ที่ได้รับการอบรมและมีความรู้อย่างดีเก่ียวกับการวิจัย 

	 เป็นผู้ที่ไม่มีความสัมพันธ์กับอาสาสมัคร  

การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม (additional consent)

•	 ระหว่างด�ำเนนิการวจิยัเมือ่มกีารเปลีย่นแปลงใด ๆ  ทีจ่ะมผีลต่อการตดัสินใจของอาสาสมคัร

ในการอยู่ในการวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย เช่น มีข้อมูลใหม่เพิ่มขึ้น มีการตรวจ   

บางอย่างเพิ่มขึ้น มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย ฯลฯ
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 2 : หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence)

การประเมินความเสี่ยง หรืออันตรายที่อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก ่

1)	 อันตรายต่อร่างกาย (Physical harm) รวมถึงการเสียโอกาสที่ควรได้รับตามมาตรฐาน

2)	 อันตรายต่อจิตใจ (Psychological harm)

3)	 อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms)

4)	 อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม

การประเมินการให้คุณประโยชน ์(Benefit)

1)	 ประโยชน์ที่ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัยได้รับโดยตรง

2) 	ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอื่นจะได้รับจากผลการศึกษา

3)	 ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์หรือสังคม

4) 	ประโยชน์ต่อชุมชนที่อาสาสมัครอยู่

การให้คุณประโยชน์ (Benefits) อาจเป็นได้หลายรูปแบบ ได้แก่

1)	 ประโยชน์ทางร่างกาย (Physical benefits) เช่น อาการของโรคดขีึน้ (Improvement of disease)

2)	 ประโยชน์ทางด้านจติใจ (Psychological benefits) เช่น รูส้กึสบายขึน้จากความทกุข์ทรมาน 

(Comfort from suffering) รู้สึกว่าได้ช่วยผู้อื่นในอนาคต (Feeling of helping others in the 

future)

3)	 ประโยชน์ทางด้านเศรษฐานะ (Economic benefits) เช่น ได้รบัเงนิชดเชยจากการเข้าร่วม

ในการวิจัย (Financial benefits related to research participation) ประโยชน์ข้อนี้ไม่ถอืว่าเป็น

เงนิตอบแทนอาสาสมคัร แต่เป็นเงินชดเชยค่าเดนิทาง ค่าเสยีเวลา ความไม่สะดวกสบาย การ

สญูเสยีรายได้ ฯลฯ

4)	 ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์/สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ความรู้ที่น�ำไป

ใช้ได้ (Generalizable knowledge) ได้วิธีการที่มีประสิทธิภาพใช้ในอนาคต (Effective 

interventions in the future) เปลี่ยนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ท�ำให้ลดความพิการและ

ลดอัตราตาย (Change in practice standards decreasing morbidity and mortality) ซึ่ง

เป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่น ๆ และชุมชนที่อาสาสมัครอยู่

ชั่งน�้ำหนักระหว่างประโยชน์และความเสี่ยง

1)	 ผู้วิจัยต้องลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุด

2)	 เพิ่มคุณประโยชน์มากที่สุด
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การพิจารณาว่ามี “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” มีตัวอย่างดังนี้ 

•	 การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี่ยวกับการออกก�ำลังกาย

•	 การเก็บตัวอย่างปัสสาวะ

•	 การวัดส่วนสูง ชั่งน�้ำหนักตัว

•	 การเก็บตัวอย่างโดยตัดเล็บหรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย

•	 การประเมินเกี่ยวกับพัฒนาการ

•	 การตรวจร่างกายที่เป็นวิธีปกติ (routine)

•	 การสังเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปลี่ยนแปลงโภชนาการ

•	 การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดด�ำของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภาพดี

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3 : หลักความยุติธรรม (Justice)

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก

3.1	การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects)

	 •	 มีเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกชัดเจน

	 •	 ไม่มีอคติ (selection bias)

	 •	 ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างที่หาง่าย สั่งง่าย คนจน ผู้ด้อยการศึกษา

3.2	การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา

	 •	 มีการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (randomization) ไม่มีอคติ (bias)

สรุปแนวทางปฏิบัติ

1.	 ผู้วิจัยต้องเขียนข้อเสนอการวิจัยที่มีพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์ถูกต้อง (Scientific validity)

2.	 ในระเบียบวิธีวิจัย หรือวิธีด�ำเนินการวิจัย ก่อนจะด�ำเนินการใด ๆ กับอาสาสมัคร เช่น การ

ตรวจคัดกรอง (screening) ผู้วิจัยต้องเขียนขั้นตอนกระบวนการขอความยินยอมก่อน ได้แก่ ผู้ที่จะท�ำ

หน้าที่ขอความยินยอม สถานที่ที่จะขอความยินยอม การให้ข้อมูลค�ำอธิบาย ฯลฯ ตรวจสอบกลับว่ามี

ความเข้าใจอย่างแท้จริง ตอบข้อสงสัย ให้เวลาตัดสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามให้ความยินยอม  

3.	 เพื่อแสดงว่าผู้วิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัยจะ

ต้องเขียนหัวข้อ “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเคราะห์ตามหลัก

จริยธรรมการวิจัยในคน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยท�ำอย่างไรตามที่ได้กล่าวไว้ในแนวทางปฏิบัติข้างต้นได้แก่  

	 •	 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

		  โดยระบวุ่ามกีระบวนการขอความยนิยอมจากผูท้ีเ่ป็นกลุม่ประชากรเป้าหมายของการวจิยั 

ให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย
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	 •	 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)    

		  โดยระบวุ่าอาสาสมคัรจะได้รบัประโยชน์หรอืไม่ ประโยชน์อะไร หรอืประโยชน์อืน่ ๆ  อาจ

เกดิความเสีย่งอะไรต่อตัวอาสาสมคัร ผู้วิจยัจะเกบ็รกัษาความลบัของอาสาสมคัรโดยในแบบบนัทกึข้อมลู

จะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร    

	 •	 หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน ไม่มีอคติ มีการ 

กระจายประโยชน์และความเสี่ยงอย่างเท่าเทียมกันโดยวิธีการสุ่ม

4.	 ผู้วิจัยเสนอตารางแผนการด�ำเนินการวิจัย ทั้งนี้ขั้นตอนการทดลองกับอาสาสมัคร การเก็บ

ข้อมูล จะต้องด�ำเนนิการหลงัจากข้อเสนอการวจิยัได้รบัการพจิารณาอนมุตัหิรอืรบัรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยประจ�ำสถาบันแล้วเสมอ

หมายเหตุ :	 ผู้วิจัยสามารถเข้าดูตัวอย่างเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอมต้นแบบ (template) จาก web site ของ CREC (Central 

	 Research Ethic Committee) ที่อยู่ภายใต้ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ



ผนวก 2
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ข้อกำ�หนดสำ�หรับข้อเสนอการวิจัยในคน

ที่เสนอของบประมาณแผ่นดิน ผ่าน สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

ผนวก 14

1.	 ข้อเสนอการวิจัยในคน (การท�ำวิจัยในคน หมายถึง กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่ง

ความรู้ทางด้านสุขภาพ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ได้กระท�ำต่อร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร

ในการวิจัยหรือที่ได้กระท�ำต่อเซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น�้ำคัดหลั่ง สาร

พันธุกรรม เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพของอาสาสมัครในการวิจัย และให้หมายความรวมถึง

การศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ที่เกี่ยวกับสุขภาพ) ต้องผ่าน       

การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน (คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ

สถาบันต้องมีองค์ประกอบและวิธีด�ำเนินการมาตรฐาน หรือ SOPs ที่ชัดเจนสอดคล้องกับกฎหมาย 

ระเบยีบ ข้อบงัคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล) หรอืคณะกรรมการกลางพจิารณา

จริยธรรมการวิจัย ส�ำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (หรือคณะกรรมการที่มีชื่อเรียกเป็นอย่าง

อืน่ แต่ท�ำหน้าท่ีคุ้มครองสทิธ ิศักด์ิศรี ความปลอดภยัและความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมคัรในการวจิยั)  

2.	 ผู้เสนอข้อเสนอการวิจัยเพ่ือขอรับงบประมาณแผ่นดิน ต้องส่งข้อเสนอการวิจัยพร้อมใบรับรอง

การอนุมติัให้ด�ำเนนิการวจิยัหรอื Certificate of Approval ท่ีออกโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั

ของสถาบัน หรือใช้แบบฟอร์มใบรับรองนี้
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แบบฟอร์มใบรับรอง

ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอการวิจัย 

เอกสารข้อมูลคำ�อธิบายสำ�หรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและใบยินยอม

		  หมายเลขข้อเสนอการวิจัย............(ของสถาบัน)............

	 ข้อเสนอการวิจัยนี้และเอกสารประกอบของข้อเสนอการวิจัยตามรายการแสดงด้านล่าง ได้รับการพิจารณาจาก..............(ระบุ

ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย)...............แล้ว คณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าข้อเสนอการวิจัยที่จะดำ�เนินการมีความสอดคล้อง

กับหลักจริยธรรมสากล ตลอดจนกฎหมาย ข้อบังคับและข้อกำ�หนดภายในประเทศ จึงเห็นสมควรให้ดำ�เนินการวิจัยตามข้อเสนอการวิจัยน้ีได้

ชื่อข้อเสนอการวิจัย :-

รหัสข้อเสนอการวิจัย (ถ้ามี) :-

สถาบันที่สังกัด :-

ผู้วิจัยหลัก    :- 

เอกสารที่พิจารณาทบทวน

1. ข้อเสนอการวิจัย			   ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี.............................

2. เอกสารข้อมูลคำ�อธิบายสำ�หรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย		  ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี.............................

3. แบบบันทึกข้อมูล			   ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี............................. 

4. งบประมาณการวิจัย			   ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี.............................  

5. ประวัติและผลงานผู้วิจัย			  ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี.............................    

6. อื่น ๆ (ถ้ามี)				    ฉบับที่.........วัน/เดือน/ปี.............................        

				    ลงนาม.................................................................

				           (..............................................................)

			                                         ประธานคณะกรรมการ......................................................

                                       	 วัน/เดือน/ปี.........................................

หมายเลขใบรับรอง :-

วันที่ให้การรับรอง	 :-

วันหมดอายุใบรับรอง :-

Logo
ของสถาบัน (ถ้ามี) 
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สำ�นักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.)

แบบฟอร์มใบรับรอง

(Study Protocol and Consent Form Approval)

(Reference Number ..............)

	 (...................................IRB/IEC/REC,............................), Thailand has approved the following study to be carried 

out according to the protocol and informed consent dated as follows in compliance with the Declaration of Helsinki, ICH 

GCP, ..............................).

Protocol Title     :-               

Study Code        :-	  

Institution          :-

Principal Investigator	 :-

Document Reviewed    

1. Protoco				    Version..........dd/mm/yy..........................

2. Patient Information and informed consent form		  Version..........dd/mm/yy..........................

3. Case Report Form 			   Version..........dd/mm/yy..........................                                                           

4. Study Budget				   Version..........dd/mm/yy..........................	 

5. Investigator’s CV			   Version..........dd/mm/yy..........................	 

6. Others (if any)				   Version..........dd/mm/yy..........................	

				    Sign ..................................................................

				               Chairman of Ethics Committee

				    Date............……../….............……/…..............……

Certificate Number :- COA-..........

Approval Date	 :- 	

Expiry Date :- 
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