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ผนวก 13

จริยธรรมการวิจัยในคน

บทน�า

ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่�ก�รศึกษ�วิจัยหรือก�รทดลองในคนทำ�ให้เกิดคว�มเจริญก้�วหน้�ท�ง

ด้�นก�รแพทย์ เพื่อให้มีคว�มรู้เกี่ยวกับโรคระบ�ดวิทย� ก�รเกิดโรค สรีรพย�ธิของโรค ก�รวินิจฉัย ก�ร

ป้องกัน  ก�รรักษ� เพื่อยืนยัน efficacy และ safety ของย� ทำ�ให้พัฒน�วิธีก�รตรวจวินิจฉัย ก�รป้องกัน 

รักษ�โรคและก�รดูแลสุขภ�พให้ก้�วหน้�ขึ้น อย่�งไรก็ต�ม ก�รศึกษ�วิจัยด้�นสังคมศ�สตร์ พฤติกรรม

ศ�สตร์ และมนุษยศ�สตร์ ที่เข้�ใจว่�มีคว�มเสี่ยงน้อยต่อร่�งก�ยของอ�ส�สมัครในก�รวิจัยนั้น อ�จก่อ

ให้เกิดอันตร�ยต่อจิตใจ สถ�นะท�งสังคม ฐ�นะท�งก�รเงิน และอันตร�ยท�งกฎหม�ย เช่น ถูกจับกุม

ได้ ประเทศไทยยังไม่มีบทบัญญัติท�งกฎหม�ยเกี่ยวกับก�รทดลองในคนโดยเฉพ�ะ (ขณะนี้อยู่ระหว่�ง

ก�รร่�ง) นอกจ�กพระร�ชบญัญตัสิขุภ�พแห่งช�ต ิคำ�ประก�ศสิทธผิูป่้วย และข้อบงัคบัแพทยสภ�ว่�ด้วย

ก�รรักษ�จริยธรรมแห่งวิช�ชีพเวชกรรมแล้ว ผู้เกี่ยวข้องกับก�รวิจัยในคนให้ก�รยอมรับหลักจริยธรรม

ก�รทำ�วิจัยในคนที่เป็นหลักส�กล และยึดถือปฏิบัติม�อย่�งย�วน�น

ชมรมจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคนในประเทศไทยได้จัดทำ� “แนวท�งจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคน

แห่งช�ติ” ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวท�งจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคนใน

ประเทศไทย พ.ศ. 2550” เผยแพร่ให้สม�ชิกทั่วประเทศ ทั้งคณะกรรมก�รพิจ�รณ�จริยธรรมก�รวิจัยใน

คนและนักวิจัยให้ใช้เป็น แนวท�งปฏิบัติด้�นจริยธรรมในก�รทำ�วิจัยในคน แนวท�งจริยธรรมก�รวิจัยใน

คนแห่งช�ตฉิบบัน้ีสอดคล้องกบัหลกัจรยิธรรมส�กลที่ใช้ยดึถอืปฏบิตั ิ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  ตลอดจนกฎหม�ย ข้อบังคับและข้อกำ�หนดขององค์กรกำ�กับดูแลในประเทศไทย 

ได้แก่ คำ�ประก�ศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 2541 พระร�ชบัญญัติสุขภ�พแห่งช�ติ พศ. 2550 ข้อบังคับ

แพทยสภ�ว่�ด้วยก�รรักษ�จริยธรรมแห่งวิช�ชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 พระร�ชบญัญตัสิขุภ�พจติ 

พ.ศ. 2551 ข้อบังคับแพทยสภ�ว่�ด้วยก�รรักษ�จริยธรรมแห่งวิช�ชีพเวชกรรม เรื่อง ก�รปลูกถ่�ย    

เซลล์ต้นกำ�เนิดเพื่อก�รรักษ� พ.ศ. 2552 และครอบคลุมก�รวิจัยท�งคลินิก ก�รวิจัยท�งระบ�ดวิทย� 

ก�รวจิยัท�งสงัคมศ�สตร์ ก�รวิจัยเกีย่วกบัวัคซนี ก�รวจิยัเกีย่วกบัเนือ้เยือ่ ก�รวจิยัท�งมนษุย์พนัธศุ�สตร์ 

ก�รวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธุ์ ตัวอ่อน และท�รกในครรภ์ ซึ่งสถ�บันต่�ง ๆ  ในประเทศได้ใช้เป็นแนวท�ง

ปฏิบัติด้�นจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคนอย่�งกว้�งขว�ง
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ด้�นก�รกำ�กบัดูแลโดยกระทรวงส�ธ�รณสขุมพีระร�ชบญัญตัยิ�และกฎกระทรวง (Drug Act and 

Ministerial Regulations) ที่ใช้บงัคบัก�รนำ�ย�ใหม่ หรอืเคร่ืองมอืแพทย์เข้�ม�ใช้ในก�รศกึษ�วจิยั โครงก�ร

วิจัยน้ันต้องได้รับก�รอนุมัติจ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัยในคนของสถ�บันที่สำ�นักง�นคณะ

กรรมก�รอ�ห�รและย�ให้ก�รยอมรับ ท้ังน้ี คณะกรรมการดงักล่าวต้องด�าเนนิการให้เป็นไปตามมาตรฐาน

สากล  

ปัจจุบนัก�รปฏบิตัหิน้�ทีข่องคณะกรรมก�รพจิ�รณ�จรยิธรรมก�รวจิยัในหล�ยสถ�บนัได้พฒัน�

เข้�สู่ระบบคุณภ�พ และได้รับก�รรับรองคุณภ�พจ�ก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing 

Capacity of Ethical Review) ซึ่งอยู่ภ�ยใต้ 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�าให้ได้ผลการศึกษาวิจัยที่เชื่อถือได้

จริยธรรมก�รทำ�วจิยัในคนฉบบันีจ้ะกล่�วถึงหลักจรยิธรรมและแนวท�งปฏิบตั ิหรอืก�รประยกุต์

ใช้ โดยบ�งส่วนนำ�ม�จ�ก “แนวท�งจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” ของชมรม

จริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committee in Thailand หรือ 

FERCIT) หลักจริยธรรมส�กล และร�ยง�นโครงก�รส่งเสริมพัฒน�ม�ตรฐ�นด้�นจริยธรรมก�รวิจัยใน

คน สนับสนุนโดยสำ�นักง�นคณะกรรมก�รวิจัยแห่งช�ติ

นิยาม

จรยิธรรม หม�ยถงึ หลกัปฏิบติัอันเหม�ะสมเป็นทีย่อมรบัในกลุม่บคุคลหรอืสงัคมให้ยดึถอืปฏบิตัิ 

สอดคล้องกับหลักส�กล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถิ่น 

การท�าวิจยัในคน หม�ยถงึ กระบวนก�รศกึษ�ทีเ่ป็นระบบเพือ่ให้ได้ม�ซึง่คว�มรูท้�งด้�นสขุภ�พ 

หรือวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ที่ได้กระทำ�ต่อร่�งก�ยหรือจิตใจของอ�ส�สมัครในก�รวิจัย หรือที่ได้กระทำ�

ต่อเซลล์ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ นำ้�คัดหลั่ง ส�รพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ

ข้อมูลด้�นสุขภ�พของอ�ส�สมัครในก�รวิจัย และให้หม�ยคว�มรวมถึงก�รศึกษ�ท�งสังคมศ�สตร์ 

พฤติกรรมศ�สตร์ และมนุษยศ�สตร์ ที่เกี่ยวกับสุขภ�พ
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แนวทางจรยิธรรมการวจิยัและการทดลองในคน หม�ยถงึ แนวท�งหรอืหลกัเกณฑ์ด้�นจรยิธรรม

เก่ียวกับก�รศึกษ�วิจัยและก�รทดลองในคน เช่น คำ�ประก�ศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญ�เฮลซิงกิ 

(Declaration of Helsinki) กฎหม�ย ข้อบังคับ ข้อกำ�หนดและแนวท�งที่องค์กรกำ�กับดูแลระดับประเทศ 

(National Regulatory Authorities, NRA) และสถ�บันกำ�หนด

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั หม�ยถงึ คณะกรรมก�รทีส่ถ�บนั องค์กร หรอืหน่วยง�นแต่งตัง้

ขึ้นเพื่อทำ�หน้�ที่พิจ�รณ�ทบทวนด้�นจริยธรรมก�รวิจัยของข้อเสนอก�รวิจัยในคน เพื่อคุ้มครองสิทธิ 

ศักดิ์ศรี คว�มปลอดภัยและคว�มเป็นอยู่ที่ดีของอ�ส�สมัครในก�รวิจัย คณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัย

ของสถ�บันต้องมีองค์ประกอบและวิธีดำ�เนินก�รม�ตรฐ�น (SOPs) ของคณะกรรมก�รจริยธรรมฯ ที่

ชัดเจนสอดคล้องกับ กฎหม�ย ระเบียบ ข้อบังคับและแนวท�งของประเทศตลอดจนแนวท�งส�กล  

หลักจริยธรรมการท�าวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลัก 3 ประการ ได้แก่

1. หลักคว�มเค�รพในบุคคล (Respect for person)  

2. หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตร�ย (Beneficence)

3. หลักคว�มยุติธรรม (Justice) 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 1 : หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)

หลักคว�มเค�รพในบุคคล คือ ก�รเค�รพในศักดิ์ศรีคว�มเป็นมนุษย์ (Respect for human 

dignity) ซึ่งเป็นหลักสำ�คัญของจริยธรรมก�รทำ�วิจัยในคน หลักนี้เป็นพื้นฐ�นของแนวท�งปฏิบัติ ได้แก่

1.1 เค�รพในก�รขอคว�มยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่�งครบถ้วนและให้อ�ส�สมัครตัดสินใจอย่�ง

อิสระ ปร�ศจ�กก�รข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้�งร�งวัล (Respect for free and informed 

consent และ Respect to autonomy of decision making)

1.2 เค�รพในความเป็นส่วนตัวของอ�ส�สมัคร (Respect for privacy)

 คว�มหม�ยของ privacy คือตัวบคุคล (person) คว�มเป็นส่วนตวั สทิธส่ิวนบคุคล พฤตกิรรม

ส่วนตวั พฤตกิรรมปกปิด ก�รเค�รพในความเป็นส่วนตวัของอ�ส�สมคัร ทำ�โดยจดัสถ�นที่ในก�รขอคว�ม

ยนิยอมและก�รซกัประวัติตรวจร่�งก�ย ก�รไม่มป้ี�ยระบชุือ่คลนิกิ เช่น “คลนิกิโรคเอดส์” “คลนิกิย�เสพตดิ”

1.3 เค�รพในก�รเกบ็รักษ�ความลบัของข้อมลูส่วนตวัของอ�ส�สมคัร (Respect for confidentiality)

 คว�มหม�ยของ Confidentiality คือข้อมลู (data) เป็นวธิกี�รรกัษ�คว�มลบัของข้อมลูส่วนตวั

ของอ�ส�สมัครโดยมีข้อจำ�กัด ข้อมูลเหล่�นั้นได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (case report form) ใบยินยอม 

(consent form) ก�รบันทึกเสียงหรือภ�พ (tape, video and photo) ม�ตรก�รรักษ�คว�มลับ เช่น ใช้

รหัส เก็บในตู้มีกุญแจล็อค (locked cabinet) เก็บในคอมพิวเตอร์ (computer) ที่มีรหัสผ่�น (password) 

ข้อมูลส่งท�งไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) มีก�รทำ�ให้เป็นรหัส (encrypted)
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1.4 เค�รพในคว�มเป็นผู้อ่อนด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons)

 คว�มหม�ยของ ผู้อ่อนด้อย เปร�ะบ�ง คือบุคคลที่ไม่ส�ม�รถปกป้องตัวเองได้อย่�งเต็มที่ 

ไม่ส�ม�รถทำ�คว�มเข้�ใจกับข้อมูลเกี่ยวกับก�รวิจัยที่ได้รับ ไม่ส�ม�รถตัดสินใจได้โดยอิสระ เช่น ผู้ที่มี

คว�มบกพร่องท�งสติปัญญ�หรือท�งจิต ผู้ป่วยโรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วย

พิก�ร (handicapped) นักโทษ (prisoners) นักเรียน นิสิต นักศึกษ� (students) ทห�ร (soldiers) กลุ่ม

คนทีม่พีลงัอำ�น�จน้อย (marginalized people) เช่น ผูอ้พยพ (immigrants) ชนกลุม่น้อย (ethnic minority) 

กลุ่มเบี่ยงเบนท�งเพศ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) กลุ่มเปร�ะบ�งท�งสังคม (socially 

vulnerable) เช่น ผู้ให้บริก�รท�งเพศ (sex workers) ผู้ติดย�เสพติด (drug addicts)

 CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบวุ่�ก�รทำ�วจิยัในกลุม่นีต้้องมเีหตผุลสมควร (Justification) 

ต้องขออนุญ�ตและมีล�ยเซ็นของผู้แทนที่ชอบด้วยกฎหม�ย และมีก�รขออนุญ�ตบุคคลผู้นั้นด้วย ก�ร

ทำ�วิจัยในเด็ก ไม่สมควรทำ�ก�รศึกษ�ในสถ�นเลี้ยงเด็กกำ�พร้� ยกเว้นอ�ส�สมัครเด็กกำ�พร้�จะได้รับ

ประโยชน์โดยตรง หรือผลก�รวิจัยจะเกิดประโยชน์ต่อกลุ่มเด็กกำ�พร้�คนอื่น ๆ และอนุโลมให้ผู้ดูแลเด็ก

ในสถ�นเลี้ยงเด็กกำ�พร้�เป็นผู้ให้คว�มยินยอม ทั้งนี้ ต้องดำ�เนินก�รขอ assent ต�มข้อกำ�หนดเช่นกัน

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนก�ร (Informed Consent process) เริ่มต้นจ�กก�ร

ติดต่อครั้งแรก (initial contact) และกระบวนก�รต่อเนื่องไปตลอดระยะเวล�ก�รศึกษ�วิจัยประกอบด้วย 

3 องค์ประกอบ (elements) ได้แก่

• Information ให้ข้อมูลครบถ้วนไม่ปิดบัง

• Comprehension ผู้รับข้อมูลมีคว�มเข้�ใจอย่�งถ่องแท้ ผู้ขอคว�มยินยอมต้องตรวจสอบ

 คว�มเข้�ใจของผู้ที่ได้รับเชิญให้เข้�ร่วมเป็นอ�ส�สมัครในก�รวิจัย  

• Voluntariness ตัดสนิใจโดยอิสระ (เข้�ร่วมก�รวจิยั/ถอนตวัออกจ�กก�รวจิยั) โดยปร�ศจ�ก

ก�รขู่บังคับ (free of coercion) ก�รชักจูงเกินเหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน 

(unjustifiable pressure)

แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง

ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่

1) เอกส�รข้อมลูคำ�อธบิ�ยสำ�หรบัผูเ้ข้�ร่วมเป็นอ�ส�สมคัรในก�รวจิยั (participant information sheet)

2) เอกส�รแสดงคว�มยินยอมเข้�ร่วมก�รวิจัย (consent form)

ค�าแนะน�าการเตรียมเอกสาร

• ใช้สรรพน�มให้ถูกต้อง ข้อคว�มเข้�ใจง่�ย ชัดเจน  

• ภ�ษ�ช�วบ้�น ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด

• ไม่ใช้ศัพท์ท�งวิช�ก�ร และภ�ษ�อังกฤษ
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• ไม่ใช้ประโยคที่แสดงก�รบังคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือให้ประโยชน์เกินไป

• เป็นก�รสือ่ส�ร 2 ท�ง แลกเปลีย่นข้อมลูระหว่�งผูว้จิยัและอ�ส�สมคัรที่ได้รบัเชญิให้เข้�ร่วม

 ในก�รวิจัย  

• เป็นกระบวนก�รต่อเนื่องและอ�จมีก�รเปลี่ยนแปลงได้ (reconsent) ตลอดระยะเวล�ที่ร่วม

 ในก�รวิจัย

• อ�จขอคว�มยนิยอมด้วยว�จ� (verbal/by action โดยมเีหตผุลเหม�ะสม) หรอืด้วยก�รลงน�ม 

 (written) 

• อ�จขอคว�มยินยอมจ�กอ�ส�สมัคร หรือผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหม�ย (อ�ยุตำ่�กว่� 18 ปี 

 หรือผู้ที่อยู่ในภ�วะที่ไม่มีคว�มส�ม�รถทำ�คว�มเข้�ใจ หรือตัดสินใจ ผู้ป่วยหมดสติ)

• ให้ข้อมูลครบถ้วน ตอบคำ�ถ�มทุกข้อ ตรวจสอบว่�อ�ส�สมัครเข้�ใจ

• เอกส�รข้อมูลสำ�หรับเด็ก 7-12 ขวบ ให้ใช้ภ�ษ�ง่�ยที่เหม�ะสมกับเด็ก

• ให้เวล�อ�ส�สมัครอย่�งเพียงพอที่จะปรึกษ�กับครอบครัวหรือบุคคลอื่นก่อนก�รตัดสินใจ 

 โดยอิสระ

• ถ้�อ�ส�สมคัร/ผูแ้ทนโดยชอบด้วยกฎหม�ย ไม่ส�ม�รถอ่�นหรอืเขยีนได้ ต้องมพีย�นทีเ่ป็น

 กล�ง (impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวล�ที่ขอคว�มยินยอม

• ผูใ้ห้คว�มยนิยอม/พย�น ลงน�มและวันทีด้่วยตนเอง (ก�รลงน�มไม่สำ�คญัเท่�กระบวนก�ร)

• ให้เอกส�รข้อมูลแก่อ�ส�สมัครไว้ 1 ชุด  

• ให้สำ�เน�ใบยินยอมแก่อ�ส�สมัครไว้ 1 ชุด

เอกสารข้อมูลค�าอธิบายส�าหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) CIOMS 

Guideline 5 ระบุข้อมูลที่จำ�เป็นในเอกส�รข้อมูลฯ (essential information) ได้แก่

1. ระบุว่�เป็นโครงก�รวิจัย

2. วัตถุประสงค์หรือจุดมุ่งหม�ยของก�รวิจัย

3. ก�รรักษ�ที่จะให้และโอก�สที่อ�ส�สมัครจะได้รับก�รสุ่มเข้�กลุ่มศึกษ� (ถ้�มี)

4. ขั้นตอนวิธีดำ�เนินก�รวิจัยที่จะปฏิบัติต่ออ�ส�สมัคร

5. หน้�ที่/รับผิดชอบของอ�ส�สมัคร

6. คว�มเสี่ยงจ�กก�รวิจัยที่อ�จเกิดขึ้นกับอ�ส�สมัคร

7. ประโยชน์ที่อ�ส�สมัครอ�จได้รับโดยตรง ห�กไม่ได้รับประโยชน์ต้องระบุด้วย และประโยชน์

 อื่น ๆ เช่น ประโยชน์ต่อผู้ป่วยร�ยอื่น ประโยชน์ต่อชุมชน

8. วิธีก�รรักษ�ที่เป็นท�งเลือกอื่น ห�กไม่เข้�ร่วมเป็นอ�ส�สมัครในก�รวิจัย

9. ค่�ชดเชยกรณเีกดิอนัตร�ย โดยอ�จทำ�ประกนัชวีติ หรอืระบวุ่�ผูว้จิยัและผูส้นบัสนนุก�รวจิยั

 เป็นผู้รับผิดชอบค่�ใช้จ่�ย    
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10. ค่�เดินท�ง ค่�เสียเวล� และคว�มไม่สะดวก ไม่สบ�ย (ถ้�มี)

11. ค่�ใช้จ่�ยท่ีอ�ส�สมคัรต้องจ่�ยเอง (ถ้�ม)ี และค่�ใช้จ่�ยทีผู่ว้จิยั/ผูส้นบัสนนุก�รวจิยัรบัผดิชอบ

12. ก�รเข้�ร่วมเป็นอ�ส�สมัครในก�รวิจัย หรือก�รถอนตัวออกจ�กก�รวิจัยโดยสมัครใจ

13. ระบกุ�รเกบ็รักษ�คว�มลบั และขอบเขตก�รรกัษ�คว�มลบั ใครส�ม�รถเข้�ถงึขอมลูคว�มลบั

14. ก�รให้ข้อมูลใหม่ในระหว่�งดำ�เนินก�รวิจัย

15. บุคคลที่อ�ส�สมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหตุ

16. เหตุผลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย

17. ระยะเวล�ที่อ�ส�สมัครเข้�ร่วมในก�รวิจัย

18. จำ�นวนอ�ส�สมัคร

การยกเว้นการขอความยินยอม 

CIOMS Guideline 4 ระบวุ่�ผู้วิจยัไม่ควรทำ�วจิยัโดยไม่ได้รบั informed consent จ�กอ�ส�สมคัร 

ยกเว้นว่�ได้รับก�รพิจ�รณ�อนุมัติ/รับรอง (approval) จ�กคณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัยและก�รวิจัย

นั้นมีคว�มเสี่ยงไม่เกิน “คว�มเสี่ยงน้อย (minimal risk)” ก�รขอคว�มยินยอม ไม่ส�ม�รถทำ�ได้ในท�ง

ปฏบิตั ิเป็นภ�วะฉกุเฉนิ (emergency, impractical or impossible) คณะกรรมก�รจรยิธรรมฯ อ�จพจิ�รณ�

ให้ยกเว้นข้อมูลบ�งส่วนหรือทั้งหมด อ�จอนุมัติให้ใช้วิธีให้คว�มยินยอมโดยก�รร่วมมือ (consent by 

action) เช่น ก�รตอบแบบสอบถ�มโดยกลุ่มหญิงอ�ชีพพิเศษ ผู้ติดย�เสพติด ผู้เบี่ยงเบนท�งเพศ ผู้ถูก

ล่วงละเมิดท�งเพศ  

การวิจัยที่ใช้แฟ้มประวัติผู้ป่วย (medical records) และตัวอย่�งท�งชีวภ�พ (biological specimens)

ก�รใช้ medical records และ biological specimens จ�กก�รให้บริก�รเพื่อก�รวิจัย ถ้�ทำ�ต�ม 

พ.ร.บ. สุขภ�พแห่งช�ติ ม�ตร� 9 จะต้องขอคว�มยินยอม แต่ในก�รปฏิบัติอ�จขอยกเว้นก�รขอคว�ม

ยนิยอมถ้�ผูว้จิยัแสดงเหตผุลสมควรและคณะกรรมก�รพจิ�รณ�จรยิธรรมก�รวจิยัของสถ�บนัอนมุตั ิเช่น 

กรณีดังต่อไปนี้

• ก�รวิจัยมี minimal risk

• ก�รวิจัยนั้นจะตอบคำ�ถ�มที่สำ�คัญม�ก

• ไม่มีก�รล่วงละเมิดสิทธิหรือประโยชน์ของผู้ป่วย

• รับรองว่�จะรักษ�คว�มลับและคว�มเป็นส่วนตัว

• ก�รขอคว�มยินยอมไม่ส�ม�รถทำ�ได้ในท�งปฏิบัติ
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การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations)

• ก�รวิจัยในผู้ป่วยที่ไม่ส�ม�รถให้คว�มยินยอมได้ เช่น มีปัญห�ทั้งร่�งก�ยและจิตใจ เช่น 

หมดสติไม่รู้สึกตัว เป็นโรคจิตเภท กรณีนี้จะท�าได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจนั้นเป็น

ลกัษณะของประชากรท่ีจะใช้ในการวจิยั ในสถ�นก�รณ์เช่นนีแ้พทย์ควรขอคว�มยนิยอมจ�ก

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหม�ย

• ถ้�ไม่มีผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหม�ย และก�รวิจัยไม่ส�ม�รถรอได้ (delay) ให้ทำ�ก�รศึกษ�

ได้โดยได้รบัก�รอนมุตัจิ�กคณะกรรมก�รจรยิธรรมฯ และให้ขอคว�มยนิยอมจ�กผูป่้วย หรอื

ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหม�ยในทันทีที่ทำ�ได้  

• ผู้วิจัยควรพย�ย�มห�กลุ่มประช�กรที่มีแนวโน้มว่�จะเกิดภ�วะ (condition) ที่ผู้วิจัยต้องก�ร

ศึกษ� แล้วเชิญเข้�ร่วมก�รวิจัย ขอคว�มยินยอมล่วงหน้�ในขณะที่ผู้ป่วยอยู่ในสภ�วะที่

ส�ม�รถให้คว�มยินยอมได้

• คว�มเสี่ยงที่อ�จเกิดข้ึนจ�กก�รให้สิ่งทดสอบ หรือ intervention และวิธีก�รวิจัยจะต้องมี

 เหตุผลสมควร (justified)

การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก (Assent of the child)

• เด็กอ�ยุ 7 - ตำ่�กว่� 18 ปี ให้ขอ assent “ก�รยอมต�ม”  

• เด็กอ�ยุ 7 - 12 ปี ให้มีเอกส�รข้อมูลฉบับที่ง่�ยสำ�หรับเด็กที่จะเข้�ใจได้ อ�จมีรูปภ�พ

 ประกอบคำ�อธิบ�ย 

• ให้ผู้ปกครองลงน�มใน assent form ของเด็กด้วย

• เดก็อ�ยเุกนิ 12 - ตำ�่กว่� 18 ปี ให้ใช้เอกส�รข้อมลูทีม่ข้ีอคว�มเหมอืนฉบบัสำ�หรับผูป้กครองได้ 

 โดยปรบัสรรพน�มให้สอดคล้อง

• ก�รกำ�หนดอ�ยขุองเด็กทีจ่ะให้ assent อ�จแตกต่�งกนัในแต่ละสถ�บนั ยกเว้นว่�มกี�รกำ�หนด

 ไว้ในกฎหม�ย

ผู้ขอความยินยอม 

• ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษห�กแพทย์เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยที่แพทย์จะเชิญเข้�ร่วมก�รวิจัย เพร�ะ

 ผู้ป่วยอ�จให้คว�มยินยอมด้วยคว�มเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ

• ผู้ขอ informed consent ควรเป็นผู้ที่ได้รับก�รอบรมและมีคว�มรู้อย่�งดีเก่ียวกับก�รวิจัย 

 เป็นผู้ที่ไม่มีคว�มสัมพันธ์กับอ�ส�สมัคร  

การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม (additional consent)

• ระหว่�งดำ�เนนิก�รวจิยัเมือ่มกี�รเปลีย่นแปลงใด ๆ  ทีจ่ะมผีลต่อก�รตดัสินใจของอ�ส�สมคัร

ในก�รอยู่ในก�รวิจัยหรือถอนตัวออกจ�กก�รวิจัย เช่น มีข้อมูลใหม่เพิ่มขึ้น มีก�รตรวจ   

บ�งอย่�งเพิ่มขึ้น มีก�รเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย ฯลฯ
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แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 2 : หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence)

การประเมินความเสี่ยง หรืออันตรายที่อาจเกิดจากการวิจัย ได้แก ่

1) อันตร�ยต่อร่�งก�ย (Physical harm) รวมถึงก�รเสียโอก�สที่ควรได้รับต�มม�ตรฐ�น

2) อันตร�ยต่อจิตใจ (Psychological harm)

3) อันตร�ยต่อสถ�นะท�งสังคม และฐ�นะท�งก�รเงิน (Social and economic harms)

4) อันตร�ยท�งกฎหม�ย เช่น ถูกจับกุม

การประเมินการให้คุณประโยชน ์(Benefit)

1) ประโยชน์ที่ผู้ป่วยที่เข้�ร่วมก�รวิจัยได้รับโดยตรง

2)  ประโยชน์ที่ผู้ป่วยคนอื่นจะได้รับจ�กผลก�รศึกษ�

3) ประโยชน์ต่อวงก�รวิทย�ศ�สตร์หรือสังคม

4)  ประโยชน์ต่อชุมชนที่อ�ส�สมัครอยู่

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 ได้รบัเงนิชดเชยจ�กก�รเข้�ร่วม

ในก�รวิจัย (Financial benefits related to research participation) ประโยชน์ข้อนี้ไม่ถอืว่�เป็น

เงนิตอบแทนอ�ส�สมคัร แต่เป็นเงินชดเชยค่�เดนิท�ง ค่�เสยีเวล� คว�มไม่สะดวกสบ�ย ก�ร

สญูเสยีร�ยได้ ฯลฯ

4) ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์/สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้คว�มรู้ที่นำ�ไป

ใช้ได้ (Generalizable knowledge) ได้วิธีการที่มีประสิทธิภาพใช้ในอนาคต (Effective 

interventions in the future) เปลี่ยนแปลงวิธีก�รรักษ�ม�ตรฐ�น ทำ�ให้ลดคว�มพิก�รและ

ลดอัตร�ต�ย (Change in practice standards decreasing morbidity and mortality) ซึ่ง

เป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยร�ยอื่น ๆ และชุมชนที่อ�ส�สมัครอยู่

ชั่งน�้าหนักระหว่างประโยชน์และความเสี่ยง

1) ผู้วิจัยต้องลดคว�มเสี่ยงให้น้อยที่สุด

2) เพิ่มคุณประโยชน์ม�กที่สุด
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การพิจารณาว่ามี “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” มีตัวอย่างดังนี้ 

• ก�รศึกษ�ทดลองท�งสรีรวิทย�เกี่ยวกับก�รออกกำ�ลังก�ย

• ก�รเก็บตัวอย่�งปัสส�วะ

• ก�รวัดส่วนสูง ชั่งนำ้�หนักตัว

• ก�รเก็บตัวอย่�งโดยตัดเล็บหรือตัวอย่�งผมปริม�ณเล็กน้อย

• ก�รประเมินเกี่ยวกับพัฒน�ก�ร

• ก�รตรวจร่�งก�ยที่เป็นวิธีปกติ (routine)

• ก�รสังเกตก�รณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชน�ก�ร หรือก�รเปลี่ยนแปลงโภชน�ก�ร

• ก�รเจ�ะเลือดเพียงครั้งเดียวจ�กหลอดเลือดดำ�ของผู้ใหญ่หรือเด็กโตสุขภ�พดี

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3 : หลักความยุติธรรม (Justice)

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก

3.1 การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects)

 • มีเกณฑ์ก�รคัดเข้� และคัดออกชัดเจน

 • ไม่มีอคติ (selection bias)

 • ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่�งที่ห�ง่�ย สั่งง่�ย คนจน ผู้ด้อยก�รศึกษ�

3.2 การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา

 • มีก�รสุ่มเข้�กลุ่มศึกษ� (randomization) ไม่มีอคติ (bias)

สรุปแนวทางปฏิบัติ

1. ผู้วิจัยต้องเขียนข้อเสนอก�รวิจัยที่มีพื้นฐ�นท�งวิทย�ศ�สตร์ถูกต้อง (Scientific validity)

2. ในระเบียบวิธีวิจัย หรือวิธีดำ�เนินก�รวิจัย ก่อนจะดำ�เนินก�รใด ๆ กับอ�ส�สมัคร เช่น ก�ร

ตรวจคัดกรอง (screening) ผู้วิจัยต้องเขียนขั้นตอนกระบวนการขอความยินยอมก่อน ได้แก่ ผู้ที่จะทำ�

หน้�ที่ขอคว�มยินยอม สถ�นที่ที่จะขอคว�มยินยอม ก�รให้ข้อมูลคำ�อธิบ�ย ฯลฯ ตรวจสอบกลับว่�มี

คว�มเข้�ใจอย่�งแท้จริง ตอบข้อสงสัย ให้เวล�ตัดสินใจโดยอิสระ ก่อนลงน�มให้คว�มยินยอม  

3. เพื่อแสดงว่�ผู้วิจัยจะปฏิบัติต�มหลักจริยธรรมก�รวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัยจะ

ต้องเขียนหัวข้อ “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเคร�ะห์ต�มหลัก

จริยธรรมก�รวิจัยในคน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยทำ�อย่�งไรต�มที่ได้กล่�วไว้ในแนวท�งปฏิบัติข้�งต้นได้แก่  

 • หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  

  โดยระบวุ่�มกีระบวนก�รขอคว�มยนิยอมจ�กผูท้ีเ่ป็นกลุม่ประช�กรเป้�หม�ยของก�รวจิยั 

ให้เข้�ร่วมเป็นอ�ส�สมัครในก�รวิจัย
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 • หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)    

  โดยระบวุ่�อ�ส�สมคัรจะได้รบัประโยชน์หรอืไม่ ประโยชน์อะไร หรอืประโยชน์อืน่ ๆ  อ�จ

เกดิคว�มเสีย่งอะไรต่อตัวอ�ส�สมคัร ผู้วิจยัจะเกบ็รกัษ�คว�มลบัของอ�ส�สมคัรโดยในแบบบนัทกึข้อมลู

จะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวอ�ส�สมัคร    

 • หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์ก�รคัดเข้�และออกชัดเจน ไม่มีอคติ มีก�ร 

กระจ�ยประโยชน์และคว�มเสี่ยงอย่�งเท่�เทียมกันโดยวิธีก�รสุ่ม

4. ผู้วิจัยเสนอต�ร�งแผนก�รดำ�เนินก�รวิจัย ทั้งนี้ขั้นตอนก�รทดลองกับอ�ส�สมัคร ก�รเก็บ

ข้อมูล จะต้องดำ�เนนิก�รหลงัจ�กข้อเสนอก�รวจิยัได้รบัก�รพจิ�รณ�อนมุตัหิรอืรบัรองจ�กคณะกรรมก�ร

จริยธรรมก�รวิจัยประจำ�สถ�บันแล้วเสมอ

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

 Research Ethic Committee) ที่อยู่ภายใต้สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ
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ข้อกำาหนดสำาหรับข้อเสนอการวิจัยในคน

ที่เสนอของบประมาณแผ่นดิน ผ่าน สำานักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ

ผนวก 14

1. ข้อเสนอการวิจัยในคน (ก�รทำ�วิจัยในคน หม�ยถึง กระบวนก�รศึกษ�ที่เป็นระบบเพื่อให้ได้ม�ซึ่ง

คว�มรู้ท�งด้�นสุขภ�พ หรือวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ที่ได้กระทำ�ต่อร่�งก�ยหรือจิตใจของอ�ส�สมัคร

ในก�รวิจัยหรือที่ได้กระทำ�ต่อเซลล์ ส่วนประกอบของเซลล์ วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ นำ้�คัดหลั่ง ส�ร

พันธุกรรม เวชระเบียน หรือข้อมูลด้�นสุขภ�พของอ�ส�สมัครในก�รวิจัย และให้หม�ยคว�มรวมถึง

ก�รศึกษ�ท�งสังคมศ�สตร์ พฤติกรรมศ�สตร์ และมนุษยศ�สตร์ ที่เกี่ยวกับสุขภ�พ) ต้องผ่าน       

การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน (คณะกรรมก�รจริยธรรมก�รวิจัยของ

สถ�บันต้องมีองค์ประกอบและวิธีดำ�เนินก�รม�ตรฐ�น หรือ SOPs ที่ชัดเจนสอดคล้องกับกฎหม�ย 

ระเบยีบ ข้อบงัคับและแนวท�งของประเทศตลอดจนแนวท�งส�กล) หรอืคณะกรรมก�รกล�งพจิ�รณ�

จริยธรรมก�รวิจัย สำ�นักง�นคณะกรรมก�รวิจัยแห่งช�ติ (หรือคณะกรรมก�รที่มีชื่อเรียกเป็นอย่�ง

อืน่ แต่ทำ�หน้�ท่ีคุ้มครองสทิธ ิศักด์ิศรี คว�มปลอดภยัและคว�มเป็นอยูท่ีด่ขีองอ�ส�สมคัรในก�รวจิยั)  

2. ผู้เสนอข้อเสนอการวิจัยเพ่ือขอรับงบประมาณแผ่นดิน ต้องส่งข้อเสนอการวิจัยพร้อมใบรับรอง

การอนุมติัให้ด�าเนนิการวจิยัหรอื Certificate of Approval ท่ีออกโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั

ของสถาบัน หรือใช้แบบฟอร์มใบรับรองนี้
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แบบฟอร์มใบรับรอง

ใบรับรองจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอการวิจัย 

เอกสารข้อมูลค�าอธิบายส�าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและใบยินยอม

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

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

ชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย)...............แล้ว คณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าข้อเสนอการวิจัยที่จะดำาเนินการมีความสอดคล้อง

กับหลักจริยธรรมสากล ตลอดจนกฎหมาย ข้อบังคับและข้อกำาหนดภายในประเทศ จึงเห็นสมควรให้ดำาเนินการวิจัยตามข้อเสนอการวิจัยน้ีได้

ชื่อข้อเสนอการวิจัย :-

รหัสข้อเสนอการวิจัย (ถ้ามี) :-

สถาบันที่สังกัด :-

ผู้วิจัยหลัก    :- 

เอกสารที่พิจารณาทบทวน

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

2. เอกสารข้อมูลคำาอธิบายสำาหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย  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 :-
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ของสถ�บัน (ถ้�มี) 
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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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