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คํานํา
 
 หนังสือกญุแจสําเรจ็สู่การเป็นกรรมการท่ีเป็นผู้แทนประชาชนเล่มน้ี จดัทําขึ้นใน 
โครงการพัฒนาศักยภาพ ของกรรมการจรยิธรรมท่ีเป็นผู้แทนภาคประชาชน ครัง้ท่ี 1  
โดยการสนับสนุนจากสถาบันวจิยัระบบสาธารณสุข มีวตัถุประสงค์ เพ่ือเป็นการส่งเสรมิ 
ให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ท่ี เป็นผู้แทนภาคประชาชนทําหน้าท่ีได้   
อย่างถูกต้องและเหมาะสมในการพิจารณาจรยิธรรมท่ีเก่ียวข้องกับการวจิยัในมนุษย์ ท้ัง
น้ีเพ่ือทําให้อาสาสมัครในโครงการวิจัยได้รบัการปกป้องดูแลและมีความปลอดภัยจาก
การเข้ารว่มเป็นอาสาสมัครในโครงการวจิยั
 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จําเป็นที่ต้องได้รับมุมมองความ
เห็นจากกรรมการท่ีเป็นตัวแทนภาคประชาชนเพ่ือสะท้อนมุมมองของอาสาสมัครท้ังใน 
ด้านความเส่ียงประโยชน์การคัดเลือกอาสาสมัครผลประโยชน์ทับซ้อนรวมทั้งกระบวน 
การในการขอความยินยอมและเน้ือหาในเอกสารท่ีให้อาสาสมัครได้รบัทราบเก่ียวข้องกับ
โครงการวิจัยเน่ืองจากกรรมการท่ีเป็นตัวแทนภาคประชาชนไม่มีอคติท่ีเกิดจากความ 
ชํานาญทางวิชาชีพในการทําวิจัยซึ่งเป็นบรบิทท่ีใกล้เคียงกับบรบิทของอาสาสมัครมาก
ท่ีสุดดังน้ันกรรมการท่ีเป็นตัวแทนภาคประชาชนจาํเป็นต้องมคีวามรู ้ความเขา้ใจในจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย์ท่ีเก่ียวข้องดังกล่าว
 หนังสือเล่มน้ีจึงเป็นคู่มือสําคัญสําหรบักรรมการท่ีเป็นตัวแทนภาคประชาชน 
โดยนําเสนอหลักการ และ แนวปฏิบัติการพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัท่ีสําคัญ ในรปูแบบ 
ท่ีกระชบั เหมาะแก่การใช้อ้างอิงอย่างรวดเรว็ และม ี เน้ือหาท่ีจาํเป็นต่อการพิจารณาของ
กรรมการฯ สามารถใช้เป็นแนวทางในการทบทวนพิจารณาจรยิธรรมการวจิยั ในมนุษยไ์ด้ 
  โดยหวังว่ากรรมการท่ีเป็นตัวแทนภาคประชาชนจะสามารถให้การทบทวน 
พิจารณาโครงการวิจัยได้อย่างครบถ้วนเหมาะสมเพ่ือให้อาสาสมัครในโครงการวิจัยมี
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดี

คณะผู้จดัทํา 
สถาบันวจิยัระบบสาธารณสุข (สวรส.)
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

กฎนูเรมเบิร์ก (Nuremberg Code) พ.ศ. 2490
ประกอบด้วยกฎรวม 10 ข้อ โดยข้อแรกกําหนด
ว่า “ความยินยอมโดยสมัคร ใจของอาสาสมัคร
มีความสําคัญขั้นสมบูรณ์” (The voluntary 
consent of the human subject is absolutely 
essential) โดยมีคําขยายความว่า “ข้อความ
ดังกล่าวนี้หมายความว่า อาสาสมัครท่ีรว่ม
การวิจัยควรจะต้องมี อํานาจตามกฎหมาย 
(legal capacity) ท่ีจะให้ความยินยอม ควรจะ
ต้อง สามารถตัดสินใจเลือกได้อยา่งเสรีโดยไม่
ถูกแทรกแซึ่งใด ๆ จากการบังคับ ฉ้อฉล หลอก
ลวง ขม่ขู ่ครอบงํา หรือรูปแบบอ่ืนใดของการ
ขืนใจ หรือบังคับขูเ่ข็ญ รวมท้ังควรจะต้องมี
ความรู้ความเข้าใจ อยา่งถ่องแท้ในเรื่องท่ีตน
จะต้องเข้าไปเก่ียวข้องเพื่อให้สามารถตัดสินใจ
ด้วยความเข้าใจอยา่งรู้แจ้ง ” 
(enlighten decision) กฎข้อนี้ยังกําหนดด้วยว่า 
หน้าท่ีในการอธิบายทํา ความเข้าใจแก่อาสา
สมัครท่ีอาจเข้ารว่มการวิจัยได้ให้ความยินยอม
ด้วยความ เข้าใจอยา่งรู้แจ้งนี้ “เป็นหน้าท่ีและ
ความรับผิดชอบเฉพาะตัวของผู้วิจัยซึ่่่งไม ่
อาจมอบหมายให้ผู้อ่ืนกระทําแทนโดยตน
ไมต้่องรับผิด”

Nazi war experimentation 
Nuremburg trials, 
Dec 9, 1946.
ชว่งปลายสงครามโลกครัง้ท่ี
สอง หลังฮิตเลอร์ฆา่ตัวตาย
เยอรมนพีา่ยแพ้อยา่งรวดเร็ว 
กองทัพฝ่่าย สัมพันธมิตรต่าง
ชิงกันยก ตราทัพเข้าย่ดครอง
สว่นต่างๆ ของเยอรมนีโดย 
ฝ่่ายเยอรมนัไมมี่เวลาทําลาย
หลักฐานต่างๆ ทํา ให้กองทัพ
ฝ่่ายสัมพันธมิตร พบหลัก
ฐานจํานวนมาก ของการนํา
เชลยสงคราม ไปทดลองทาง
การแพทย ์อยา่งโหดร้ายทารุณ

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2489
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัย สากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

Declaration of Helsinki 1964 (พ.ศ. 2507) 
ชว่งสงครามโลกครั้งท่ี 2 มีการวิจัยทางคลินิกใน
สหรัฐอเมริกาจํานวนมาก ภายใต้นโยบายของ
ประธานาธิบดี

แฟรงคลิน ดีรูสเวลท์ ท่ีประกาศว่า ทหารสหรัฐ
ต้องไปเสี่ยงชีวิตในแนวหน้า ประชาชน ท่ีอยู่
แนวหลังก็ต้องเสี่ยงเพื่อความก้าวหน้าทางการ
แพทย์เพื่อ ประโยชน์ของทหารในแนวหน้า 
ทําให้มีการวิจัยจํานวนมากท่ีล่อแหลมหรือผิด
จริยธรรม แม้ในชว่งหลังสงครามและมีการ
ประกาศกฎ นูเรมเบิร์กแล้ว ก็ยังมี กรณีการวิจัย
ทางคลินิกท่ีละเมิดหลักจริยธรรมอยูเ่นืองๆ ท่ี
ปรากฏเป็นขา่ว คร่กโครมคือกรณีทดลองฉีด
เซึ่ลล์มะเร็งเข้าไปในผู้ป่วยเรื้อรังระยะสุดท้ายท่ี
โรงพยาบาลโรคเรื้อรังของชาวยิว ท่ียา่นบรูกลิน
ในกรุงนิวยอร์ก และ การทําวิจัยติดตามการ
พฒันาของการติดเชือ้ไวรสัเพือ่การค้นคว้าพฒันา
วัคซึ่ีนตับ อักเสบท่ีสถาบันเด็กปัญญาอ่อน 
Willowbrook ท่ีเกาะสแตเทน รัฐนิวยอร์ก 
ปฏิญญาเฮลซึ่ิงกิฉบับ พ.ศ. 2543 
กําหนดไว้ในข้อ 5 ว่า “ในการวิจัยทาง
การแพทย์ท่ีใช้ มนุษย์เป็นอาสาสมัคร ควร

Willowbrook Hepatitis 
experiment

The Jewish Chronic 
Diseases study
กรณนี้ เน้นถ่งปัญหาความ
ขัดแย้งกันของ นักวิจัยท่ีเป็น
แพทย์

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2499- 
2514

2506
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

The Jewish Chronic 
Diseases study
กรณีนี�เน้นยําถ่งปัญหา ความ
ขัดแย้งกันของ นักวิจัยที�เป็น
แพทย์

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2506 พิจารณาเรื่องสุขภาวะของ อาสาสมัครเหนือกว่า
เรื่องประโยชน์ท่ีจะเกิดแก่วงการวิทยาศาสตร์
และ สังคม” ถ่งแม้ว่า ปฏิญญาเฮลซึ่ิงกิ จะมีการ
เปล่ียนแปลงอีกหลายครั้งแต่ยังคง หลักการข้อนี้

ไว้ทุกฉบับ โดยฉบับ พ.ศ. 2556 กําหนดไว้ในข้อ 8 
ว่า “แม้ จุดมุง่หมายเบื้องต้นของการวิจัย คือ การ
สร้างความรู้ใหมแ่ต่เป้าหมายนี้ จะต้องไมเ่หมือน
กว่าสิทธิและ ประโยชน์ต่างๆ ของอาสาสมคัร
แต่ละคน” ปฏิญญาเฮลซึ่ิงกิ ได้รับการปรับปรุง
เปล่ียนแปลง ในปี พ.ศ. 2518, 2526, 2532, 
2539, 2543, 2545, 2547, 2551, และฉบับล่าสุด 
2556
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Tuskegee Syphilis study เริม่ทํา ในปี ค.ศ. 1932 
และจบการศึกษา ในปี ค.ศ. 1972
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 The Belmont Report 1979

 1. สหรัฐอเมริกา มีการออกกฎหมายรัฐบัญญัติการวิจัยแหง่ชาติ
- The US National Research Act 1974. กฎหมายให้อํานาจแก่
หนว่ยงานของรัฐบาลกลาง (เชน่ NIH และ FDA) พัฒนาข้อบังคับการ
วิจัยในมนุษย์รวมท้ังกําหนดข้อบังคับให้สถาบันต้องจัดต้ังคณะกรรมการ 
จรยิธรรมของสถาบนั (Institutional Review Boards: IRBs) เพ่ือทบทวน
และ ดูแลการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์

 2 . สหรัฐอเมริกามีการจัดต้ัง The National Commission for 
the Protection of Human Subjects of Biomedical Research and 
Behavioral Research

 3. มีการเขียนThe Belmont Report: Principles of Ethical 
Research on Human Subjects (1979) รายงานนี้ให้รากฐานแนวคิด
สําหรับการแก้ไขข้อบังคับการวิจัยของสหรัฐอเมริกาครั้งใหญใ่นปี 
ค.ศ. 1981 รายงานเบลมองต์ นอกจากวางหลักจริยธรรมสําหรับการวิจัย
ในมนุษย์แล้วยังกําหนดแนวปฏิบัติในการพิจารณาโครงการวิจัยว่าเป็น
ไปตามหลักจริยธรรมหรือไม่ด้วยหลักจริยธรรมตามท่ีรายงานเบลมองต์
เสนอไว้นี้ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการโดยคณะผู้จัดทําหลักเกณฑ์
จรยิธรรมสากล สาํหรบัการวิจัยทางชีวเวชศาสตรท่ี์ใชม้นษุยเ์ป็นอาสาสมัคร 
(CIOMS’ Guidelines) ปรากฏในคํานาํของหลักเกณฑ์ดังกล่าวและปัจจุบนั
ได้รับการยอมรับอยา่งกว้างขวางท่ัวโลก
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Belmont Report

หลักจริยธรรมวิจัย ในมนุษย์ประกอบด้วยหลัก  3 ประการ ได้แก่
1. หลักการเคารพในบุคคล (Respect for Person)

2. หลักการมุง่ประโยชน์ และไมก่่อให้เกิดอันตราย (Benefi cence and 
Nonmalefi cence หรือ Do Good and Do No Harm)

3. หลักความยุติธรรม  (Justice)
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From the Belmont Report to the Code 
of Federal Regulations
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

The Belmont Report 1979
1. สหรัฐอเมริกา มีการออกกฎหมายรัฐบัญญัติ
การวิจัยแหง่ชาติ - The US National Research 
Act 1974. กฎหมายใหอํ้านาจแก่หนว่ยงานของ
รฐับาลกลาง (เชน่ NIH และ FDA) พฒันาขอ้บังคับ
การวิจัยในมนุษย ์รวมทั�งกําหนดขอ้บงัคับให้
สถาบนัต้องจัดตั�ง คณะกรรมการจรยิธรรมของ
สถาบนั (Institutional Review Boards (IRBs)) 
เพื�อทบทวนและดแูลการวิจัยเกี�ยวกับมนษุย์
2.  สหรัฐอเมริกามีการจัดตั�ง The National 
Commission for the Protection of Human 
Subjects of Biomedical Research and 
Behavioral Research
3.  มีการเขยีน The Belmont Report: Principles of 
Ethical Research on Human Subjects (1979). 
รายงานนี�ใหร้ากฐานแนวคิดสาํหรับการแก้ไข
ขอ้บงัคับการวิจัยของสหรฐัอเมรกิาครั�งใหญ่
ในป ีค.ศ. 1981 รายงานเบลมองต์นอกจากวางหลัก
จรยิธรรมสําหรับการวิจัยในมนุษย์แล้วยัง
กําหนดแนวปฏิบัติในการพิจารณาโครงการวิจัย
ว่าเป็นไปตามหลักจริยธรรมหรือไมด้่วย หลัก
จริยธรรมตามที� รายงานเบลมองต์เสนอไว้นี�ได้รับ
การยอมรับอยา่งเป็นทางการโดยคณะ ผู้จัดทํา
หลักเกณฑ์จริยธรรมสากล สําหรับการวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์ที�ใช้

Tuskegee Syphilis study เริม่
ทําในปี ค.ศ. 1932 และจบการ
ศก่ษาใน ปี ค.ศ. 1972

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2475- 
2515
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

มนุษย์เป็นอาสาสมัคร (CIOMS’ Guidelines) 
ปรากฏในคํานําของหลักเกณฑ์ดังกล่าวและ
ปัจจุบันได้รับการยอมรับอยา่งกว้างขวางทั�วโลก 
หลักจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ประกอบด้วย
หลัก 3 ประการ ได้แก่
 1. หลักการเคารพในบุคคล (Respect 
for Person) วิธีการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อ
นี� คือ จะต้องได้รับความยินยอม จากความเข้าใจ
อยา่งถ่องแท้ (informed consent) เสียก่อนจ่ง
จะใช้บุคคลนั�นเป็นอาสาสมัครวิจัยได้
 2.หลักการมุง่ประโยชน์และไมก่่อให้
เกิดอันตราย (Beneficence and Nonmaleficence 
หรอื Do Good and Do No Harm) 
วิธปีฏิบติัตามหลักจรยิธรรมขอ้นี�คือต้องประเมนิ
ความเสี�ยงและ ประโยชนที์�จะได้รบั (assessment 
of risk and benefit) โดยต้อง ประเมนิอยา่งเปน็
ระบบ อยา่งรอบด้าน ทกุแง่ทกุมมุ และอยา่ง
รอบคอบ โดยต้องพจิารณาทั�งความเสี�ยงและ
ประโยชนที์�จะเกิดแก่ แต่ละบุคคล ครอบครวั 
สถาบนัชุมชน สงัคม ประเทศชาติ และ มนษุยชาติ
 3. หลักความยุติธรรม(Justice)
วิธีปฏิบัติตามหลักจริยธรรมข้อนี�คือจะต้องมี
การคัดเลือกอาสาสมัคร อยา่งยุติธรรม โดย
จะต้องยุติธรรมทั�งกระบวนการและผลการคัด
เลือก (fair procedure and outcome in the 
selection of research subject)

Tuskegee Syphilis study เริม่
ทําในปี ค.ศ. 1932 และจบการ
ศก่ษาใน ปี ค.ศ. 1972

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2475- 
2515
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

CIOMS Guidelines
มกีารจัดทําแนวทางหลักเกณฑ์ CIOMS ฉบบัแรก 
ในป ี2525 โดยเนน้การ ปอ้งกันปญัหาการศก่ษา
วิจัยในประเทศกําลังพฒันามใิหป้ระชาชนตกอยู่
ใน สภาพเปน็หนตูะเภา รวมทั�งมใิหชุ้มชนหรอื
ประเทศที�ด้อยพฒันากว่าถกูเอารดั เอาเปรยีบ โดย
เฉพาะจากการศก่ษาวิจัยที�ได้รบัเงินทนุสนบัสนนุ
จากบรษัิท องค์กร หรอืหนว่ยงานในประเทศที�
พฒันาแล้ว ต่อมามกีารระบาดใหญทั่�วโลก ของโรค
เอดส ์แนวทาง CIOMS ฉบบัแรกได้รบัการปรับปรุง
เพื�อตอบสนองต่อ ประเด็นจรยิธรรมที�ยงัไมเ่คยมี
การพจิารณาในแนวทางฉบบัแรก ประกอบกับ มี
ความเจรญิก้าวหนา้ทางเทคโนโลยชีวีภาพและ
มกีารเปลี�ยนแปลงแนว ปฏิบติัการวิจัยเชน่การ
ทดสอบภาคสนามพรอ้มกันในหลายประเทศจ่งมี
การแก้ไขปรบัปรุง CIOMS เปน็ฉบบัที� 2 ในป ีพ.ศ. 
2536 แนวทางซึ่อีอมสฉ์บบัที� 2 ใชไ้ด้ประมาณ 
5 ป ีโดยยงัคงมปีระเด็นปญัหาที�ม ีการถกเถียง
กันโดยเฉพาะเรื�องมาตรฐานทั�งทางวิชาการและ
มาตรฐานทาง จรยิธรรมในการวิจัยในประเทศ
รำารวยกับ ในประเทศยากจนว่าควรจะ แตกต่าง
กันหรอืไม ่อยา่งไร โดยปญัหาเอดสย์งัคงเปน็
ปญัหาใหญใ่นการ ศก่ษาวิจัยทั�งยาและวัคซึ่นี ทํา 
ใหเ้ริ�มมกีระบวนการแก้ไขปรบัปรุงแนวทางซึ่ ีออม
สตั์�งแต่เดือนธนัวาคม พ.ศ. 2541 และได้ขอ้ยุติเปน็
แนวทางฉบบัที� 3 พ.ศ. 2545 โดยยงัคงชื�อเดิม

มคีวามก้าวหน้าอยา่งรวดเรว็
ทางการแพทย ์เทคโนโลยี
ชวีภาพ ทําให้มี ความรว่มมือ
ทําวิจัยรว่มกันของนกัวิจัยจาก 
ประเทศท่ีพฒันาแล้ว กับ 
นกัวิจัยในประเทศท่ีกําลัง 
พฒันา และมีการทําการวิจัย
ในประเทศท่ีกําลังพฒันามากข่น้

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2525
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

CIOMS ฉบับล่าสุดได้ตีพิมพ์ ใน พ.ศ. 2559 มี
ความเปลี�ยนแปลงที�สําคัญ คือ 
1. มีการขยายขอบเขตจาก“การวิจัยทาง
ชีวเวชศาสตร์” (Biomedical
Research) เป็น “การวิจัยที�เกี�ยวข้องกับ
สุขภาพ” (Health-related
Research Involving Human)
2.ให้ความสําคัญกับคุณค่าทางวิทยาศาสตร์
และสังคมของการวิจัยมากข่�นโดยนักวิจัยและผู้
สนับสนุนการวิจัยต้องตรวจสอบให้แนใ่จว่าการ
วิจัยได้ คําตอบสําหรับคําถามที�สําคัญและที�ยัง
เปน็ปญัหาที�ยงัไมไ่ด้แก้ไข และ เพิ�มความนา่เชื�อถือ
ของข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ สง่เสริมการวิจัยที� 
นําไปใช้ประโยชน์อยา่งมีประสิทธิภาพ และลด
การทําวิจัยที�ไร้ประโยชน์ ถ่งแม้ว่าการวิจัยนั�นจะ
มีความเสี�ยงเพียงเล็กน้อยก็ตาม
3. มีการเปลี�ยนแนวคิดเรื�องประชากรกลุ่ม
เปราะบาง อยา่งมีนัยสําคัญ โดยเปิดโอกาส ให้
อาสาสมัครที�ก่อนหน้านี�พิจารณาว่าเป็นกลุ่ม
เปราะบาง เชน่ เด็ก ผู้หญิงตั�งครรภ์ หรือ บุคคล
ที�ไมส่ามารถให้ความยินยอมเอง ได้เข้ารว่มการ
วิจัยได้ เนื�องจากการหลีกเลี�ยงการทําวิจัยในกลุ่ม
เปราะบาง ทําให้กลุ่มเปราะบางเสียโอกาสใน
การได้รับประโยชน์จากผลการวิจัย

มคีวามก้าวหน้าอยา่งรวดเรว็
ทางการแพทย ์เทคโนโลยี
ชวีภาพ ทําให้มี ความรว่มมือ
ทําวิจัยรว่มกันของนกัวิจัยจาก 
ประเทศท่ีพฒันาแล้ว กับ
นกัวิจัยในประเทศท่ีกําลัง 
พฒันา และมีการทําการ วิจัยใน
ประเทศท่ีกําลัง พฒันา มากข่น้

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2525
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

4. มีความพยายาม ที�จะจัดการกับความไม่
สมบูรณ์ของการขอความ ยินยอมในการวิจัยที�
เกี�ยวข้องกับวัสดุชีวภาพและข้อมูลด้านสุขภาพ 
มากกว่าผู้เข้ารว่มการวิจัยที�เป็นมนุษย์ โดย
แนวทางใหมน่ี�มีการอภิปราย เกี�ยวกับแนวคิด
ของการให้ความยินยอมแบบกว้าง (Broad Con-
sent) และขั�นตอนการเลือก opt-out จากการ
ศ่กษาดังกล่าว การให้ความยินยอมแบบกว้างมี
สาระสําคัญคือความยินยอมสําหรับการ
กํากับดูแล โดยมีระบบการกํากับดูแลที�เพียงพอ
เข้ามาแทนที�การควบคุมข้อมูลและ วัสดุชีวภาพ
โดยบุคคลระบบการกํากับดูแลนี�ควรระบุถ่ง
นิติบุคคลที�ได้รับการมอบหมายให้ดูแล วิธีการ
ได้รบัอนญุาตจากผูบ้รจิาค (donor) และขั�นตอน
ใดกําหนดว่าควรเปิดเผยข้อมูลที�ค้นพบโดย
บังเอิญหรือไม่

มคีวามก้าวหน้าอยา่งรวดเรว็
ทางการแพทย ์เทคโนโลยี
ชวีภาพ ทําให้มี ความรว่มมือ
ทําวิจัย รว่มกันของนกัวิจัยจาก 
ประเทศท่ีพฒันาแล้ว กับ 
นกัวิจัยในประเทศท่ีกําลัง 
พฒันา และมีการทําการ วิจัยใน
ประเทศท่ีกําลัง พฒันา มากข่น้

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

ICH GCP guidelines 1996
3 ประเทศที�มีความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีสูง
และมีกําลังซึ่ื�อสูง ได้แก่ สหรัฐ สหภาพยุโรป และ
ญี�ปุ่น ได้ก่อตัวเป็นที� ประชุมบรรสานสากล
(International Conference on Harmonization) 
ชื�อยอ่ คือ ไอซึ่ีเอช (ICH)โดยนําหลักเกณฑ์
จีซึ่ีพีของทั�งสามประเทศมาบรรสาน
(Harmonize) กัน จนสําเร็จและประกาศ ออก
มาได้อยา่งเป็นทางการเมื�อวันที� 1 พฤษภาคม 
พ.ศ. 2539 โดย จีซึ่ีพี “เป็นมาตรฐานระหว่าง 
ประเทศด้านจริยธรรมและ ด้านวิชาการ สําหรับ
ใช้ในการวางรูปแบบ การดําเนินงาน การบันท่ก
ข้อมูล และการเขียนรายงานการศ่กษาวิจัยใน
มนุษย์” และบง่ชี�ว่า “การปฏิบัติตาม เกณฑ์
มาตรฐานนี�เป็นการ รับประกันต่อสาธารณชนว่า
สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยูที่�ดี 
(well-being) ของ อาสาสมคัร และได้รบัการ
คุ้มครอง ตามหลักการแหง่ปฏิญญาเฮลซึ่งิกิและ
ผลของการวิจัยทางคลินกิเชื�อถือได้” โดยมหีลัก
การอยู ่13 ขอ้ประเทศต่าง ๆ ยอมรับหลักเกณฑ์
จีซึ่ีพีของไอซึ่ีเอชทําให้การวิจัยยา ดําเนินการ
ไปได้รวดเร็ว และประชาชนในประเทศต่างๆ 
สามารถได้ใช้ ประโยชน์จากยาที�วิจัยสําเร็จได้

ขอ้มลูทางคลินกิของ 
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทยที์� ใช้
ในการข่�นทะเบยีน ไมไ่ด้ ใช้
มาตรฐานเดียวกัน ทําใหเ้กิด
ความล่าชา้ในการข่�นทะเบยีน
ผลิตภัณฑ์ทาง การแพทยใ์น
ประเทศต่างๆ

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2539
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ววิฒันาการของจรยิธรรมการวจิัย หลักจรยิธรรมการวจิัย 
แนวทางจรยิธรรมวจิัยสากล และกฎหมายข้อบังคับ

(History, principles, international guideline, law & regulations)

มคีวามก้าวหนา้อยา่งรวดเรว็
ทางการแพทย ์เทคโนโลยี
ชวีภาพ ทําใหม้ ีความรว่มมอื
ทําวิจัย รว่มกันของนกัวิจัยจาก 
ประเทศที�พฒันาแล้ว กับ 
นกัวิจัยในประเทศที�กําลัง 
พฒันา และมกีารทําการ วิจัยใน
ประเทศที�กําลัง พฒันา มากข่�น

The Gelsinger gene  thera-
py experiment

ผูป่้วยมากถ่ง 50,000 ราย มี
อาการหวัใจวาย หรอืม ีโรค
หลอดเลือดสมองใน ขณะท่ี
ใชย้า Vioxx

เหตกุารณ์ การเปล่ียนแปลงจากเหตกุารณ์ปี พ.ศ

2539

2542

2547

อยา่งกว้างขวางและรวดเร็วข่�น ICH GCP ได้รับ
การปรับปรุงครั�งแรก ในปี พ.ศ. 2559 และ
กําลังอยูใ่น กระบวนการปรับปรุงครั�งที� 2

กระตุ้นให้มีการตรวจสอบความขัดแย้งทางผล
ประโยชนใ์นการวิจัยในมนุษย ์และมีการกําหนด
ให้นักวิจัยเปิดเผยผลประโยชน์ทับซึ่้อน

บริษัท Merck ถอนยา Vioxx ออกจากตลาด
หนว่ยงานของรัฐ (รวมถ่งองค์การอาหารและ
ยา) และวารสาร รวมทั�งปฏิญญาเฮลซึ่ิงกิฉบับ 
พ.ศ. 2556 ข้อ 35 กําหนดให้มีการลงทะเบียน
การ ทดลองทางคลินิกบนเว็บไซึ่ต์ที�เปิดเผยต่อ
สาธารณะ ก่อนการคัดเลือก อาสาสมัครคนแรก
สถาบันสุขภาพแหง่ชาติของสหรัฐอเมริกา ได้
แก้ไขกฎผลประโยชน์ทับซึ่้อน โดยนักวิจัยไม่
สามารถถือหุ้นในบริษัทยาได้
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 บทบาทและหน้าท่ีของกรรมการการวิจัย 
ในคน สําหรบัผู้แทนภาคประชาชน
 
(Role of Layperson)

ศ.พญ.ขวญัชนก ยิ้มแต้
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1. Lay person คือใคร
 Lay person คือ บุคคลธรรมดาทั�วไปชาวบ้าน ซึ่่�งโดยพื�นฐาน
การศ่กษาจะไม่ใช่ผู้เชี�ยวชาญโดยเฉพาะทางด้านการแพทย์และการ
วิจัยเป็นคนที�สามารถสะท้อนมุมมองของคนทั�วไปในสังคมสําหรับความ
คิดเห็นในเรื�องที�เกี�ยวข้องกับการวิจัยและการวิจัยด้านสุขภาพ

2. Lay person มีความสําคัญอยา่งไรสําหรับ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยประจําสถาบัน
 กรรรมการที�เปน็ Layperson ถือเปน็หน่�งในองค์ประกอบที�สาํคัญ
ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบันตามมาตรฐานสากล
คณะกรรมการจรยิธรรมฯใดๆ จะไมส่ามารถดําเนนิการประชุมได้ หรอื
ถือว่าไมค่รบองค์ประชุม หากไมม่กีรรมการที�เปน็ layperson เขา้รว่มการ
ประชุมด้วย

บทบาทและหน้าท่ีของกรรมการการวจิัยในคนสําหรบัผู้แทน
ภาคประชาชน (Role of Layperson)
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3.องค์ประกอบและองค์ประชุมของกรรมการจริยธรรมในคน
 คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคนประจําสถาบนั ถือเปน็กลไก
หน่�งในการปกป้องคุ้มครองผู้เข้ารับการวิจัยการพิจารณาโครงการวิจัย
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จ่งต้องมคีวามโปรง่ใส และเปน็ อิสระ
จากผู้มีอํานาจในสถาบันนั�น มีผู้เชี�ยวชาญและประสบการณ์ที�เกี�ยวข้อง
ด้านการวิจัยนั�น ๆ  ในจํานวน ที�เพียงพอ และมีมุมมองที�หลากหลายไมว่่า 
จะเป็นเพศ พื�นฐาน วัย ฯลฯ รวมถ่งบุคคลจากภายนอกสถาบัน ทําให้การ 
ปกป้องอาสาสมัครในโครงการวิจัยเป็นไปอย่างครบถ้วนและรัดกุมตาม
หลักจริยธรรม การประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
จะต้องมีจํานวนกรรมการเข้ารว่มประชุมเกินก่�งหน่�งของจํานวนคณะกรรม
การประจําตามระเบยีบปฏิบติัของราชการทั�วไปแล้ว    ในรายละเอียดของ 
องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องประกอบด้วย 
กรรมการอยา่งนอ้ย   5   คน กรรมการอยา่งนอ้ยหน่�ง คนเปน็กรรมการที�ไมใ่ช ่
ผู้เชี�ยวชาญในสาขาที�เกี�ยวข้องกับการวิจัย(Non-scientificmember) 
กรรมการอยา่งน้อยหน่�งคนต้องเปน็คนธรรมดา (layperson) เป็นตัวแทน
จากชุมชนหรอืกลุม่ของผูป้ว่ย และ กรรมการอยา่งนอ้ยหน่�งคนเปน็บุคคล
ภายนอกที�ไมส่งักัดสถาบนัหรอืหนว่ยงานที�สนบัสนนุการวิจัย หรอื หนว่ย
งานวิจัย
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4. บทบาทของ layperson
 กรรมการจริยธรรมฯ ที�เป็น layperson ถือเป็นตัวแทนของชุมชน 
ในการให้ความคิดเห็นและมุมมองต่อ การวิจัย การเป็นตัวแทนของชุมชน 
หมายถ่ง การนํามุมมองของสังคมมาประกอบการพิจารณา โครงการวิจัย 
ไม่ว่าจะเป็นประโยชน์ที�ได้รับจากการวิจัยของบุคคลที�จะเข้ารับการวิจัย 
และประโยชนต่์อชุมชนหรอืสงัคมความเสี�ยงต่อผูเ้ขา้รบัการวิจัย ครอบครัว
และชุมชนที�เข้ารว่มการวิจัย และความยุติธรรม ในการเข้าถ่งการวิจัย
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5.ความรับผิดชอบและหน้าที�ของ layperson 
ในการทําหน้าที�เป็นตัวแทนภาคประชาชนกรรมการซึ่่�งเป็น lay person

 5.1 เข้ารว่มการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ และพิจารณา
เอกสารตามที�ได้รับมอบหมายการเข้ารว่มการประชุมอยา่งสมำาเสมอ
 5.2 มีสว่นรว่มในการแสดงความเห็นในสว่นที�เกี�ยวขอ้งกับบทบาท
ของตน เชน่    ความเขา้ใจต่อความ เสี�ยงที�อาจเกิดข่�นจากการเขา้รว่มการวิจัย 
ประโยชน์ที�ผู้เข้ารับการวิจัยคาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย 
การใหข้อ้เสนอแนะในการเขา้ถ่งกลุม่ตัวอยา่งกระบวนการขอความยนิยอม 
ที�สามารถเอื�อให้อาสาสมัครมีอิสระและเวลาเพียงพอตัดสินใจเข้าร่วม 
การวิจัยการปรับปรุงแก้ไขแบบคําชี�แจงอาสาสมัครให้มีข้อความหรือ
ภาษาทเี�หมาะสมง่ายต่อการทําความเข้าใจ ฯลฯ
 5.3 รว่มแสดงความเหน็ต่อการพจิารณาด้านจรยิธรรมของโครงการ
วิจัยด้วยการลงมติตามขั�นตอนที�กําหนดใน SOP
 5.4  แสดงการมีผลประโยชน์ทับซึ่้อน (declaration of conflict 
of interest) หากมแีละดําเนนิการจัดการผลประโยชนทั์บซึ่อ้นตามที�ระบุ
ใน SOP
 5.5 เ ข้ารว่มการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Humanre-
searchethics หรือ Human subject protection) และการอบรมอื�นที�
เกี�ยวข้องอยา่งสมำาเสมอ
 5.6 เข้ารว่มการอบรมที�เกี�ยวข้องกับกฏหมายกฏระเบียบ แนว
ปฏิบัติสากล แนวปฏิบัติที�เกี�ยวข้อง ของสถาบันรวมถ่งการอบรม 
Standard Operating Procedures (SOPs) อยา่งสมำาเสมอ
 5.7 ดํารงการรักษาความลับ (confidentiality) ที�เกี�ยวข้องกับ
การพิจารณาโครงการวิจัยอยา่งเครง่ครัด
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 แนวทางการพิจารณาโครงการวจิัย
ในบุคคลหรอืกลุ่มเปราะบาง 

(Research in Vulnerable Subjects/ Populations)

ผศ.ดร.พญ.พรรณทิพา วอ่งไว
 



กุญแจสําเร็จสูก่ารเป็นกรรมการท่ีเป็นผู้แทนประชาชน 27กุญแจสําเร็จสูก่ารเป็นกรรมการท่ีเป็นผู้แทนประชาชน 27

แนวทางการพิจารณาโครงการวจิยัในบุคคลหรอืกลุ่มเปราะบาง
 (Research in Vulnerable Subjects/ Populations)
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ประเภทหรอืสาเหตขุอง
ความเปราะบาง

แนวทางการปกป้องอาสาสมคัร
กลุ่มเปราะบาง

- ผู้แทนโดยชอบทําหน้าที�ตัดสินใจแทน
- การขอความยินยอมรว่ม (assent)
- การขอความยนิยอมอีกครั�งเมื�ออาสาสมคัร
กลับมาอยูใ่นสภาวะที�สามารถตัดสินใจได้ 
(reconsent)

- การให้ข้อมูลเกี�ยวกับโครงการวิจัยต้อง
มีความ ครบถ้วนโดยเฉพาะความเสี�ยง
ที�จะเกิดข่�นต้องระวังเรื�อง Therapeutic 
misconception
- ให้เวลาอาสาสมัครที�เพียงพอในการ
ตัดสินใจ หรือสามารถปร่กษาแพทย์
ผู้รักษา หรือปร่กษาญาติได้

- แปลเอกสารให้ข้อมูลอาสาสมัครเป็น
ภาษาที� อาสาสมัครจะเข้าใจได้
- มี impartial witness

- การตัดสินใจเข้ารว่มงานวิจัยของอาสา
สมัคร ต้องปราศจากอิทธิพลของผู้ที�
มีอํานาจควบคุมอาสาสมัคร (voluntary 
consent)

- การตัดสินใจเข้ารว่มงานวิจัยของอาสา
สมัคร ต้องปราศจากอิทธิพลของผู้ที�มีผล
ต่อการตัดสินใจ (voluntary consent)

Cognitive vulnerability (ผู้ที�ไม่
สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง)

Medical vulnerabilities ได้แก่ ผู้ท่ีมี
ภาวะเจ็บป่วยร้ายแรง ไมม่ีทางเลือก
ในการรักษา

communicative vulnerability 
(ผู้ท่ีไมส่ามารถสื่อสารให้เข้าใจได้)

Institutional vulnerability ได้แก่ 
ผู้ท่ีอยูใ่นสถานท่ีท่ีถูกควบคุม

Deferential vulnerability ได้แก่ 
ผู้ท่ีอยูใ่นสถานะพ่่งพิงหรือคล้อยตาม
ผู้อ่ืนได้ง่าย

การพิจารณาแนวทางการปกป้องอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง
ตามประเภทของความเปราะบาง
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ประเภทหรอืสาเหตขุอง
ความเปราะบาง

แนวทางการปกป้องอาสาสมคัร
กลุ่มเปราะบาง

- ข้อมูลที�ให้กับอาสาสมัครต้องไมเ่ป็นการ
ชักจูง อาสาสมัครมากเกินควร 
(undue influence)

- ข้อมูลที�ให้กับอาสาสมัครต้องไมเ่ป็นการ
ชักจูงอาสาสมัครมากเกินควร 
(undue influence)

Economic vulnerabilities ได้แก่ 
ผู้ท่ียากไร้ ขาดสวัสดิการ

Social vulnerabilities ได้แก่ ผู้ท่ี
อยู่ในสภาพด้อยค่าทางสังคม

การพิจารณาแนวทางการปกป้องอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง
ตามประเภทของความเปราะบาง
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 กระบวนการขอความยินยอมท่ีได้รับแจ้ง
ข้อมูลแล้ว 

(Informed consent process)

ศ.ดร.พญ.จันทรา เหล่าถาวร
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กระบวนการขอความยนิยอมท่ีได้รบัแจง้ขอ้มูลแล้ว
(Informed consent process)

 สําหรับการวิจัยที�เกี�ยวข้องกับมนุษย์การขอความยินยอมจาก
อาสาสมคัรเปน็การแสดงความเคารพ ต่อความเปน็อิสระของบุคคล เป็น
ขอ้กําหนดทางจรยิธรรมที�สําคัญ เป็นขอ้กําหนดทางกฎหมายที�ต้องปฏิบติั
ตามและยังเป็นข้อกําหนดในการตีพมิพ์การวิจัยนักวิจัยควรต้องพิจารณา
วิธีที�ดีที�สุดในการขอความยินยอมการเข้าร่วมวิจัยของอาสาสมัครโดย
กรรมการจรยิธรรมมหีน้าที�ทบทวนและอนุมติั กระบวนการขอความยินยอม
และข้อมูลที�จะให้แก่ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัยเพื�อการตัดสินใจจะเข้าร่วม 
หรอืปฏิเสธการเขา้รว่มวิจัย
 หลักจรยิธรรมที�เกี�ยวขอ้งกับการขอความยนิยอม คือหลักการเคารพ
ในบุคคลรายงานเบลมองต์ได้กล่าวถ่งหลักการเคารพในบุคคลบนพื�น
ฐานที�ว่าบุคคลทุกคนควรได้รับการปฏิบัติอย่างบุคคลอิสระและบุคคลที� 
ขาดความเป็นอิสระต้องได้รับการคุ้มครอง การนําหลักการนี�มาปฏิบติัคือ 
อาสาสมัครจะต้องได้รับข้อมูลที�เกี�ยวข้องกับการวิจัยที�ชัดเจนครบถ้วน 
และเพียงพอต่อการตัดสินใจอาสาสมัครต้องมีความเข้าใจที�ถ่องแท้ก่อน
การตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมอย่างมีอิสระความยินยอมที�
สมบูรณต้์องม ี3 องค์ประกอบครบถ้วน คือ 
 1) ความสมบูรณข์องขอ้มลูที�จําเปน็ต่อการตัดสนิใจ
 (relevant information) 
 2) ความแนใ่จว่า อาสาสมคัรเขา้ใจเรื�องราวทั�งหมดอยา่งถ่องแท้ 
(comprehension) และ 3) การให้ความยินยอมเปน็ความสมคัรใจอยา่ง
แท้จรงิ (voluntariness) การเข้ารว่มการวิจัยต้องเปน็ไปโดยความสมคัร
ใจและต้องมีมาตรการป้องกันการเชิญชวนที�ไม่เหมาะสมกรรมการต้อง
พิจารณากระบวนการขอความยินยอมในโครงการวิจัยที�นักวิจัยนําเสนอ 
เพื�อปกป้องผูส้นใจเขา้รว่มการวิจัยได้มกีารตัดสนิใจอยา่งอิสระ
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กระบวนการขอความยนิยอมประกอบด้วยองค์ประกอบ 4 อยา่งคือ
 1.ผู้ขอความยินยอมต้องเป็นบุคคลที�ได้รับการอบรมเกี�ยวกับ
กระบวนการขอความยนิยอมการวิจัยมคีวามรูเ้กี�ยวกับโครงการวิจัยนั�นๆ 
และสามารถอธิบายถ่งกระบวนการวิจัยได้อย่างสมบูรณ์สามารถตอบ
คําถามของผู้ที�สนใจเข้ารว่มการวิจัยได้ทุกประเด็นที�สงสัยแต่ต้องไมเ่ป็น
บุคคลที�ผู้สนใจเข้าร่วมการวิจัยมีความรู้ส่กผูกพันหรือมีความสัมพันธ์ใน
เชงิพ่�งพา หรือ เป็นบุคคลที�มอํีานาจเหนอืกว่าเพราะ นกัวิจัยอาจมอิีทธพิล
ต่อการตัดสนิใจ หรืออาจเกิดความเกรงใจหรือมกีารบงัคับหรอืมกีารจูงใจ
อันเกินควรได้กรณเีหล่านี�จะทําใหร้ะดับความสมคัรใจอยา่งอิสระของผูที้�
สนใจเขา้รว่มการวิจัยลดลง
 2.เวลาที�ขอความยินยอมควรเลือกเวลาที�เหมาะสมโดยไม่เชิญ
ชวนหรือขอความยินยอมในขณะที�ผูที้�อาจจะเข้ารว่มการวิจัยอยูใ่นภาวะ
ที�เครยีดหรอืกําลังกังวลเพราะอาจมผีลต่อการตัดสนิใจอยา่งรอบคอบได้
 3. สถานที�ขอความยินยอมควรจะเปน็สถานที�เงียบบรรยากาศ
สบายๆ ไมอ่่ดอัดและเปน็สว่นตัวพอสมควรเหมาะกับการสนทนาใหข้อ้มลู
และการซัึ่กถามข้อสงสัยที�อาจจะเป็นข้อมูลส่วนตัวที�อาสาสมัครวิจัยไม่
อยากใหแ้พรง่พรายในวงกว้างเพราะอาจก่อใหเ้กิดอันตราย (เชน่ เกิดเป็น
มลทิน หรอืตราบาป เปน็ต้น) หากผู้อื�นได้รบัรู้ถ่งการสนทนานั�น
 4.วิธีการที�ขอความยินยอมกรรมการจริยธรรมต้องอ่านวิธีการที�
นักวิจัยจะใช้ในการขอความยินยอมและพิจารณาถ่งความเหมาะสมของ
วิธกีารขออาสาสมัครวิจัยอาจเข้ารว่มโดยให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์
อักษร หรือด้วยวาจา หรือโดยการกระทํา (เชน่ การตอบแบบสอบถาม 
เปน็ต้น) วิธกีารอาจม ี การใช้เครื�องมอืเพิ�มเติมเชน่การนาํเสนอด้วยภาพ
และเสยีง อาจมกีารใชแ้ผน่โฆษณาเชญิชวนหรอืแผน่ คําแนะนาํ เปน็ต้น 
ความท้าทายของวิธีการขอความยินยอมคือการจัดสรรเวลาให้พอเพียง
สําหรับการสนทนากับผู้ที�สนใจเข้าร่วมวิจัยเพื�อให้มีการสื�อสารที�แสดง
ถ่งการมีส่วนร่วมของผู้เกี�ยวข้องมีการซึ่ักถามข้อข้องใจเกี�ยวกับการวิจัย 
รวมทั�งมีการให้เวลาอย่างพอเพียงในการตัดสินใจแนวปฏิบัติในการขอ
ความยนิยอมการเขา้รว่มการวิจัยต้องดําเนนิการขอความยนิยอมก่อนเริ�มการ
วิจัยการขอความยนิยอมเปน็กระบวนการต่อเนื�องตั�งแต่ต้นจนจบการวิจัย 
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 ดังนั�นอาสาสมัครการวิจัยจ่งสามารถถอนความยินยอมได้ทุก
เมื�อในระหว่างการวิจัยและหากมีข้อมูลใหม่ที�สําคัญต่อการตัดสินใจของ
อาสาสมคัร หรอืมกีารเปลี�ยนแปลงของ

 กระบวนการวิจัยอาจจะต้องมกีารขอความยนิยอมซึ่าํ (re-consent) 
และหากอาสาสมคัรเด็กที�เคย ให ้Assent มอีายุครบ 18 ปบีรบูิรณ์ จะต้อง
มกีารขอความยนิยอม (consent) ใหม่

Consent & Assent ในเด็ก ผูเ้ยาว์ท่ีเป็นอิสระและเป็นผูใ้หญ่

การแต่งงาน การเป็นผู้ปกครอง การอยูอ่ยา่ง
อิสระ

      ภายใต้กฎหมายท้องถิ�น กลุ่มนี�ได้รับ 
อนุญาตตามกฎหมายในการให้ ความยินยอม
โดยอิสระโดยไมต้่องได้รับอนุญาตจาก
ผู้ปกครอง

      สิ�งที�ควรพิจารณา:
a. ควรลดความเสี�ยงลง
b. ต้องแนใ่จว่า ไมส่ามารถ ตอบคําถามทาง 
วิทยาศาสตร์ได้โดยใช้วัยรุน่กลุ่มอื�นที�ต้องได้รับ
อนุญาตจากผู้ปกครอง

การขอ Assent ต้องขอพร้อม Consent 
จากผู้ปกครอง

การขอ Assent จากเด็ก ต้องให้เด็กได้มี
สว่นรว่มอยา่งแท้จริง เหมือนที�ปฏิบัติใน
ผู้ใหญ่

      ตำากว่า 7 ปี ขอ Consent จากผู้
ปกครองเท่านั�น

      7- 12 ปี การขอ Assent ต้องมีเอกสาร 
ใหข้อ้มลูสาํหรบัเด็ก ที�สั�นเขา้ใจง่าย สาํหรบั
วัยเด็ก และ เอกสารข้อมูลสําหรับ ความ
ยินยอมของผู้ปกครอง

      13-18 ปี ไมต้่องแยกเอกสาร สามารถ
ใช้ รว่มกับของผู้ปกครอง

• หากเด็กปฏิเสธการให ้Assent ต้อง
เคารพการตัดสินใจของเด็กและไมนํ่า
เด็กเข้าสู่การวิจัย ยกเว้นเด็กจะได้รบัผล
ประโยชน์โดยตรงท่ีมคีวามสําคัญต่อชวิีต
หรอืความเป็นอยูท่ี่ดีของเด็ก และการ
รกัษาน้ันมเีฉพาะในบรบิท ของการวิจัย
ทางคลินิกเท่าน้ัน

กระบวนการขอความยินยอมในอาสาสมัครเด็ก
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บุคคลผู้ให้ความยินยอมในการวิจัยในเด็ก
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การขอความยินยอมในผู้ใหญท่ีต้่องการการปกป้องคุ้มครอง

การขอความยินยอมในหญิงมคีรรภ์

สภาวะของอาสาสมคัร

ชนิดของการวิจัย

ข้อยกเว้น ในกระบวนการขอความยนิยอม

การปกป้องคุ้มครอง

อ้างอิง 45 CFR 46 อ้างอิง CIOMS

ให้ขอConsentจากผู้ดูแลตามกฎหมาย และ 
อาจพิจารณาการ ขอ Assent รว่มด้วย

ขอความยินยอมจาก
แมค่นเดียว

ขอจากทั�งพอ่และ แม ่
(ยกเว้นไมม่ีพอ่)

ขอจากแมค่นเดียว

ขอจากแมค่นเดียว 
(อาจปร่กษาพอ่ ด้วย)

ให้มีพยานที�ไมม่ีสว่นได้สว่นเสียรว่มใน
กระบวนการขอความยินยอม
(impartial witness)

1.ผู้ใหญท่ีม่ขีดีจํากัดในการตัดสินใจด้วย
ตัวเอง

1. การวิจัยที�ได้ประโยชน์โดยตรงต่อ
แม ่หรอืทั�งแม ่และลูก หรอื ไมไ่ด้รบั
ประโยชน์ทั�งคู่แต่เพิ�มความรูท้ี�สําคัญใน
กรณหีลังความเสี�ยงต้องไมม่ากกว่าความ
เสี�ยงต�า

1. กรรมการจริยธรรมอาจพิจารณาให้ยกเว้นการขอความยินยอม ถ้า 
 การวิจัยนั�นมีคุณค่าทางสังคม
 การวิจัยนั�นมีความเสี�ยงไมม่ากกว่าความเสี�ยงตำา 
 การขอความยินยอมกระทําไมไ่ด้ในทางปฏิบัติ 
 มีการจัดให้มีมาตรการปกป้องข้อมูลที�เหมาะสม

2. กรรมการจริยธรรมอาจพิจารณาให้ยกเว้น การลงนามในการยินยอมถ้าการลงนามนั�นจะทําให้
ผู้ลงนามมีความเสี�ยงหรืออันตรายเพิ�มข่�น

2. การวิจัยให้ประโยชน์โดยตรงต่อทารก
ในครรภ์ เท่านั�น

2. ผู้ใหญท่ี�อ่านไมอ่อกเขยีนไมไ่ด้ หรอื 
ตาบอดไม ่สามารถอ่านเอกสารข้อมูล
การวิจัยได้
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ข้อยกเว้น ในกระบวนการขอความยนิยอม

3. กรรมการจริยธรรมอาจพิจารณาให้อาสาสมัครเข้าสูก่ารวิจัยก่อนการลงนามในใบยินยอมใน
กรณี ฉุกเฉิน และให้ทําการขอโดยเร็วที�สุดจากผู้แทนหรืออาสาสมัคร

4. กรรมการจรยิธรรมอาจพจิารณาใหม้กีารขอความยนิยอมโดยใหข้อ้มลูไมค่รบถ้วน (deception) ถ้า
 การวิจัยนั�นไมทํ่าให้อาสาสมัครมีความเสี�ยงเกินความเสี�ยงตำา
 การวิจัยนั�นจําเปน็ต้องหลอกลวง หรอืงดการใหข้อ้มลูบางอยา่งเพื�อให้ได้ขอ้มลูวิจัยที�ถกูต้อง
 นักวิจัยต้องให้ข้อมูลที�ถูกต้องเมื�อเสร็จสิ�นการศ่กษา

 การทบทวน ขอ้มูลในเอกสารขอความยนิยอม 
 1.ทบทวนกระบวนขอความยินยอมเพื�อพิจารณาการเข้าร่วมเป็นไป
ด้วยความสมัครใจ
 ความเหมาะสมของผู้ขอ เวลา สถานที� และ วิธกีาร
 2. ทบทวนความครบถ้วนของขอ้มลูที�กําหนดโดยแนวปฏิบติัสากล
 ระบุว่าเปน็การวิจัย
 ระบุการเขา้รว่มเปน็ความสมคัรใจ
 ระบุขอ้มลูการวิจัย
 ระบุความเสี�ยงและประโยชนจ์ากการวิจัย
 ระบุค่าชดเชย
 3. ทบทวนความเหมาะสมของภาษาสาํหรับอาสาสมคัร
 กระชบั เขา้ใจง่าย
 ไมม่ภีาษาที�ห้ามใช ้หรอืภาษาที�สื�อไปทางบบีบงัคับ หรอื จูงใจเกินไป
  ไมม่ภีาษาเทคนิค
 ไมม่ภีาษาที�ก่อใหเ้กิดอันตรายทางด้านจิตใจ
 4. ตรวจสอบขั�นสดุท้ายว่าเอกสารขอความยนิยอมสมบูรณ ์หรอื ไม ่           
               (Valid consent)
 มขีอ้มลูที�เพียงพอต่อการตัดสนิใจ (relevant information)
 ภาษาเสนอในรูปแบบที�สง่เสรมิความเข้าใจ ไมม่ภีาษาที�                   
ก่อใหเ้กิดอันตราย (comprehension)
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 ไมม่ภีาษาที�บบีบงัคับ กดดัน หรือ จูงใจเกินไป และกระบวนการ
ขอความยนิยอมไมทํ่าใหร้ะดับ ความสมคัรใจอยา่งอิสระลดลง 
(voluntariness)
 การทบทวนและอนุมัติเอกสารขอความยินยอมเป็นหน้าที�ของ
กรรมการจรยิธรรม โดยเฉพาะกรรมการที�เปน็ผูแ้ทนประชาช น    (layperson) 
เพื�อความเหมาะสมของข้อมูลทั�งภาษาและเนื�อหาที�จําเป็นต่อการตัดสินใจ
ของผูที้�สนใจเขา้รว่มการวิจัยเมื�อมีการเปลี�ยนแปลงของเอกสารระหว่างการ
วิจัยกรรมการจริยธรรมต้องทําการทบทวนและอนุมติัก่อนที�นกัวิจัยจะนําไป
ใชก้รรมการอาจพิจารณาให้มกีารขอความยินยอมซํึ่าในอาสาสมัครที�กําลัง
อยูใ่นการวิจัยเพื�อใหโ้อกาสอาสาสมคัรวิจัยตัดสนิใจอีกครั�งในการคงอยูห่รอื
ถอนตัวออกจากการวิจัย
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การประเมินคุณประโยชน์และความเส่ียง

(Risk & benefit assessment, risk minimization, 
benefits maximization)

ผศ.ดร.ภญ.สุพัตรา ปรศุพัฒนา
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การประเมินคณุประโยชน์และความเส่ียง
(Risk & benefit assessment, risk minimization,

benefits maximization)

	 ความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดขึ้้�นได้้ในงานวิิจััยอาจเกิิดได้้จากผลิิตภััณฑ์์
ทดสอบ (ยา สมุุนไพร เครื่่�องมือืแพทย์์ ฯลฯ) เกิิดจากกระบวนการวิิจััย (การ
เก็็บตััวอย่า่ง การตรวจร่า่งกายที่่�มีกีารรุุกลํ้ําการสัมัภาษณ์ ์ ฯลฯ) หรือือาจ
เกิิดจากสภาพแวดล้้อมการรั่่�วไหลข้อ้มูลูความไม่พ่ร้อ้มของผู้้�วิจััย เป็น็ต้้น

หมายเหตุ ตัวหนังสือเข้มแสดงบทบาทหน้าท่ีของ Lay person ในกระบวนการประเมินประโยชน์และความเสี่ยง
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 จากแผนผงัขา้งต้นจะเหน็ว่าการระบุความเสีย่งและการประเมนิ
ความรุนแรงและโอกาสเกิดความเสีย่งจะกระทําโดยกรรมการผูท้บทวนท่ี
เป็นผูเ้ชีย่วชาญ

ชนิดของความเสีย่งทีจ่ะเกิดขึน้กับอาสาสมคัร

 การบาดเจ็บไมส่บาย ความเจ็บปวด ความไม่
สะดวกทางกายเชน่ การเจาะเลือด การเก็บ
ตัวอยา่งด้วยวิธีการลุกลํา ความเหน็ดเหนื�อย

การใช้ยาหลอก ผลข้างเคียงจากยาหรือ
กระบวนการเชน่ เม็ดเลือดขาวลดลงทําให้ติด
เชื�อง่ายข่�น เอ็นไซึ่ม์ตับสูงข่�น รอยผื�น แดงจาก
การทดสอบทางผิวหนัง

ความเศร้า ความวิตกกังวล ความเครียด ความ
ไมส่บายใจ

การถูกรุกลําความเป็นสว่นตัว ถูกเปิดเผยความ
ลับหรือข้อมูลสว่นตัว

ความอับอาย การตีตราทางสังคม การถูกกีดกัน
แบง่แยกหรือถูกปฏิเสธจากชุมชน

 การเสื�อมเสียชื�อเสียง การสูญเสียความมั�นใจ

การถูกกล่าวโทษ หรือถูกจับคุม

การสูญเสียงานหรือโอกาสการได้งาน ผลกระทบ
ทางธุรกิจ สูญเสียรายได้

ทางกาย  

เกีย่วข้องกับกระบวนการรกัษา

ทางจิตใจ

ชวิีตสว่นตัว     

ทางสังคม 

ชื่อเสยีง 

ด้านกฏหมาย

ด้านเศรษฐกิจ  

 ความเสีย่งจะต้องเป็นความเสีย่งท่ีเกิดจากการเขา้รว่มโครงการ
วิจัยเท่านัน้ จะไมร่วมถ่งความเสีย่งหรอือันตราย ใดๆ ท่ีบุคคลมโีอกาส
จะได้รบัอยูแ่ล้วแมจ้ะไมเ่ขา้รว่มการวิจัย
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ตัวอยา่ง: แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ที�ไม่
เกี�ยวข้องกับ ประเด็นอ่อนไหว การเปิดเผย
ข้อมูลไมทํ่าให้เกิดความเสี�ยงการเจาะเลือด
ปลายนิ�วหรือเจาะเลือดปริมาณเล็กน้อย

ตัวอยา่ง: การทดสอบยาวิจัยในอาสาสมัคร
ผู้ป่วย อาสาสมัครอาจเกิดผลข้างเคียงจากยา
วิจัยและอาจมีโอกาสได้รับประโยชน์จากผล
ของยาวิจัย

ตัวอยา่ง: การทดสอบระดับยาในเลือด 
การศ่กษาทางพันธุกรรม จากตัวอยา่งเลือด 
การตรวจหาตัวชี�วัดในโรคต่างๆ การทดสอบ 
แบบประเมิน

ความเสีย่งไมเ่กินความเสีย่งเล็กน้อย

ความเสีย่งเกินความเสีย่งเล็กน้อยแต่ม ี
ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร

ความเสีย่งเกินความเสีย่งเล็กน้อย ไมม่ ี
ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร แต่อาจ 
มปีระโยชน์ในการสรา้งองค์ความรูท้ี่

เกีย่วข้องกับโรคหรอืสภาวะที่

อาสาสมัครมอียู่

การพจิารณาระดับความเสีย่ง (Risk categories)

 •การแบง่ระดับความเสี�ยงจะชว่ยใหก้รรมการจรยิธรรมฯพจิารณา
ได้ชัดเจนข่�นถ่งการจัดการความเสี�ยงในโครงการวิจัยได้อย่างเหมาะสม 
รวมถ่งแนวทางในการติดตามอาสาสมคัรในโครงการวิจัย เชน่ การติดตาม
ในรูปแบบการรายงานความก้าวหนา้การถกูกล่าวโทษ หรอืถกูจับกมุ
  
 •สําหรับโครงการวิจัยที�มีความเสี�ยงสูงกรรมการจริยธรรมฯ
ควรพิจารณาประโยชน์ที�คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัยควบคู่ไปด้วย
เพื�อประกอบการพิจารณาในภาพรวมก่อนการรับรองหรือไม่รับรอง
โครงการวิจัย
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แนวทางในการลดความเสีย่ง (Risk minimization)

ความเหมาะสมของการออกแบบการวิจัยการดําเนินการวิจัยรวมวิธกีารแบง่กลุ่ม 
การกระจาย อาสาสมัคร
• การให้ความเห็นของ Lay person ในสว่นนี�สามารถทําได้โดยการประมวลข้อมูลจาก 
ผูเ้ชี�ยวชาญ และประมวล ความเข้าใจจากภาษาที�ใช้ในแบบคําชี�แจงอาสาสมัคร
• Lay person ต้องมั�นใจว่าข้อมูลที�อาสาสมัครจะได้รบัในสว่นนี�สามารถยอมรบัได้ใน
ความเห็นของบุคคลทั�วไปที�จะตัดสินใจเข้ารว่มการวิจัย

ข้อมูลเบื�องต้นด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์์หรอืเครื�องมือที�ทําการทดสอบ
• ความเห็นของกรรมการ Layperson ควรเปน็มุมมองที�สะท้อนจากการรบัรูข้องคน
ทั�วไปถึงข้อมูลที�ควรได้รบัเกี�ยวกับการทดสอบก่อนการเข้ารว่มโครงการวิจัย
o อาสาสมัครได้รบัข้อมูลครบถ้วนหรอืไม?่
o อาสาสมัครได้รบัข้อมูลเพยีงพอที�จะทําให้เข้าใจความเสี�ยงใดๆ ที�จะเกิดขึ�นกับ
ผลิตภัณฑ์์ทดสอบหรอืไม?่ 
o อาสาสมัครจะสามารถเข้าใจสิ�งที�จะทําการทดสอบนี�มากน้อยขนาดไหน?

ความเหมาะสมของอาสาสมัครที�เข้ารว่มการวิจัยรวมถึงจํานวนอาสาสมัคร
o กรรมการ Layperson สามารถให้ความเห็นในแง่ความเหมาะสมที�อาสาสมัครจะเข้าใจ
ได้ในกระบวนการขอ ความยินยอม
o กรรมการ layperson ไมค่วรให้ความเห็นปรบัปรุงแก้ไขเกณฑ์ก์ารคัดเลือกอาสาสมัคร
ด้านลักษณะทางการแพทย์ในกรณอีาสาสมัครผู้ปว่ยในการวิจัยทางคลินิก

แนวทางการให้การดูแลและติดตามอาสาสมัครในระหว่างอยูใ่นโครงการวิจัยรวมถึงการ
ให้การดูแลหากเกิดการบาดเจ็บจากการเข้ารว่มการวิจัย 
oกรรมการ Layperson สามารถทําหน้าที�เปน็ตัวแทนอาสาสมัครในสว่นนี�อยา่งดโีดยการ
ประเมนิในมมุมองของอาสาสมคัรว่าสามารถเขา้ใจในสว่นนี�ได้เพยีงพอหรอืไม ่รบัทราบ
กระบวนการเหล่านี�ชดัเจนใชห่รอืไม ่ม ีขอ้สงสยัใด  ๆหรอืไมท่ี�เกี�ยวขอ้งกับแนวทางเหล่านี� เปน็ต้น

การรกัษาความลับและความเปน็สว่นตัวของอาสาสมัคร
o Layperson ควรพิจารณาแนวทางที�ผู้วิจัยเสนอในการเข้าถึง อาสาสมัครว่าเปน็ที�
ยอมรบัได้หรอืไม ่มโีอกาสจะ ทําให้อาสาสมัครรูสึ้กว่าถูกรุกลำา ความเปน็สว่นตัวหรอืไม ่
เปน็ต้น โดยการพิจารณาจากกระบวนการเข้าถึง อาสาสมัคร และกระบวนการขอความ
ยินยอมที�ผู้วิจัยระบุในโครงรา่งการวิจัย

อาสาสมัครได้รบัการบอกกล่าว เข้าใจและตัดสินใจเข้ารว่มโครงการวิจัย
oอาสาสมัครได้รบัข้อมูลอยา่งเพยีงพอในการตัดสินใจภายใต้การรบัรูค้วามเสีย่งทีจ่ะเกิด
ขึ้นหากเข้ารว่มการวิจัย รวมถึงสิทธ์ิทีอ่าสาสมัครสามารถถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ตามที่

ต้องการ ดังน้ันเมื่อเกิดเหตุการณ์ทีอ่าสาสมัครคาดว่าอาจนําไปสูค่วามเสีย่ง อาสาสมัครควร
มสีิทธ์ิในการตัดสินใจก่อนการเข้ารว่มการวิจัย
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การประเมนิประโยชน์
 o  เปน็การประเมินเฉพาะประโยชน์ที�เกิดจากการดําเนินการที�
เกี�ยวข้องกับการวิจัยเท่านั�นทั�งนี�แนวปฏิบัติต่างๆได้กล่าวถ่งเรื�องของ
ประโยชน์ไว้ควบคู่กับเรื�องของความเสี�ยงเสมอ
 o หากงานวิจัยใดมคีวามเสี�ยงโดยเฉพาะในระดับที�เกินความเสี�ยง
เล็กนอ้ยแล้ว กรรมการจรยิธรรม จะต้องประเมนิว่าแล้วโครงการวิจัยนั�นมี
ประโยชนห์รอืไม่

ตารางที่ ชนิดของประโยชน์

ตัวอยา่ง ประโยชน์โดยตรงต่อ
อาสาสมคัร

ประโยชน์โดยอ้อม

อาสาสมัครอาจได้รับ
ประโยชน์ โดยตรงอาการ
ของโรคดีข่�นได้รับการดูแล
ติดตามอาการของโรคที�นอก
เหนือจากบริบทการ ดูแล
ติดตามตามมาตรฐาน

ไมม่ีประโยชน์โดยตรงต่อ 
อาสาสมัคร

ไมม่ีประโยชน์โดยตรงต่อ 
อาสาสมัคร (เว้นเสียแต่ว่าผู้
วิจัยมี กระบวนการแจ้งผล
การตรวจ รา่งกายให้อาสา
สมัครทราบ และ กําหนด
แนวทางการให้คําแนะนํา 
หรือการดูแลรักษาต่อไป
หากพบความผิดปกติที�ไม่
ทราบมาก่อน)

ข้อมูลสําหรับการทดสอบ
ในระยะต่อไปตาม
วัตถุประสงค์การพัฒนา 
ยาอาจนําไปสูก่ารได้ยาใหม่

ข้อมูลที�ได้นําไปประกอบ
การพิจารณาให้ยาในผู้
ป่วยจริง ข้อมูล แสดงว่า
ผลิตภัณฑ์ปลอดภัย สําหรับ
คนทั�วไปหรือไม ่ฯลฯ

ข้อมูลถูกนําไปประกอบ
ข้อมูลด้านอื�นเพื�อสรุปผลการ
วิจัย เชน่ ผลต่อสุขภาพ ฯลฯ

การทดสอบยา สมุนไพร วิธกีาร 
รกัษา ฯลฯ ในอาสาสมัครผู้ปว่ย
โรคนั�นๆ

การทดสอบทางคลินิกใน อาสา
สมัคร สุขภาพด ีเชน่ การ ทดสอบ
ยา ระยะที� 1 การทดสอบ การแพ้
ผลิตภัณฑ์์ ฯลฯ

การตรวจรา่งกายอันเปน็สว่นหนึ�ง 
ของกระบวนการวิจัยที�ผู้วิจัยใช้ใน 
การเก็บข้อมูล เชน่ การติดตาม 
ระดับนำาตาล ค่าความดัน 
การประเมินสุขภาพจิต ฯลฯ
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ตัวอยา่ง ประโยชน์โดยตรงต่อ
อาสาสมคัร

ประโยชน์โดยอ้อม

ไมม่ีประโยชน์โดยตรงต่อ 
อาสาสมัคร

อาสาสมัครได้รับความรู้ที�
อาจชว่ย ให้ดูแลสุขภาพ

ผลการวิจัยอาจนําไปสูก่าร 
นําเสนอองค์ความรู้ การแก้
ปัญหาในชุมชน

ให้ดูแลสุขภาพตนเองได้
ดีข่�นอาจนํารูปแบบการให้
ความรู้นี�ไปใช้กับผู้ป่วย
อื�นที�มีปัญหาด้านสุขภาพ
เดียวกัน

การตอบแบบสอบถาม แบบ 
สัมภาษณ์การสนทนากลุ่ม 
การสังเกตุ

การทดสอบผลการให้ความรูแ้ก่ 
อาสาสมัครเพื�อให้สามารถเข้าใจ 
การดูแลสุขภาพตนเอง

 โดยสรุปแนวปฏิบั ติสําหรับการพิจารณาด้านความเสี�ยง
และประโยชน์ของโครงการวิจัยใดๆควรต้องย่ดถือตามหลักการ
“การลดความเสี�ยง”และ“การเพิ�มประโยชน์”โดยแนวทางการพิจารณา
เพื�อเข้าใจลักษณะความเสี�ยงและระดับความเสี�ยงจําเป็นต้องอาศัย
ความเข้าใจทั�งในเรื�องระเบียบวิธีวิจัยที�ต้องอาศัยความเชี�ยวชาญของ
กรรมการและประเด็นจริยธรรมเป็นหลักรวมถ่งแนวทางการลดความ
เสี�ยงที�ได้กล่าวข้างต้น
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ความเส่ียงจากการละเมิดความเป็นส่วนตัวและ
การฝ่าฝืนการรกัษาความลับ 

(The risk of privacy invasion and breach of 
confidentiality)

รศ.ดร.ประทุม สรอ้ยวงค์
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ความเส่ียงจากการละเมิดความเป็นส่วนตัวและการฝ่าฝืน
การรกัษาความลับ

(The risk of privacy invasion and breach of confidentiality)

 หลักจริยธรรมการวิจัยที�นํามาใช้ในการพิจารณาการละเมิด
ความเปน็สว่นตัวและการฝ่า่ฝ่นืการรักษาความลับ คือ หลักที�ต้องไมก่่อ
อันตราย (Beneficence) โดยกรรมการจริยธรรมจําต้องประเมนิความเสี�ยง
จากกระบวนการวิจัยที�เกี�ยวข้องกับความเปน็สว่นตัวและการรกัษาความลับ
และพจิารณาหนทางเลือกในการลดความเสี�ยงใหม้ากที�สดุ
 “นักวิจัยต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษเพื�อป้องกันการ
ละเมิดความเป็นส่วนตัวและการรั�วไหลของความลับของข้อมูลส่วนตัว
ของอาสาสมัครโดยเฉพาะข้อมูลที�สามารถระบุตัวบุคคล บุคคลใดจะถูก
แทรกแซึ่ง ตามอําเภอใจในครอบครัว ที�อยูอ่าศัย หรือการสื�อสาร หรือ
จะถูกลบหลู่เกียรติยศและชื�อเสียงไม่ได้ทุกคนมีสิทธิที�จะได้รับความ
คุ้มครองของกฎหมายต่อการแทรกแซึ่งสทิธหิรอืการลบหลู่ดังกล่าวนั�น ” 

 ความเปน็สว่นตัว (Privacy)
ความเป็นสว่นตัวสําหรับอาสาสมัครวิจัยหมายถ่งข้อมูลสว่นบุคคล สิทธิ
ในการดําเนินชีวิตของตนเองและพฤติกรรมของอาสาสมัครการวิจัย
โดยไม่ถูกก้าวก่ายโดยผู้วิจัยและบุคคลอื�นที�เกี�ยวข้องกับการวิจัยหรือ
เข้ารว่มการวิจัย
 การรกัษาความลับ (Confidentiality)
การรักษาความลับ คือ เป็นวิธีการรักษาความลับของข้อมูลสว่นตัวของ
อาสาสมัครซึ่่�งข้อมูลเหล่านั�นอาจปรากฏในแบบฟอร์มสําหรับบันท่ก
ข้อมูล แบบฟอร์มรายงานข้อมูลการวิจัยเอกสารคําชี�แจงสําหรับ อาสา
สมคัรการวิจัย หรอืหนงัสอืแสดงความตกลงรว่มหรอื เสยีง วิดีทัศน ์หรอื ภาพ
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ตัวอยา่งของการละเมิดความเปน็สว่นตัว

 •การที�ผู้วิจัยขอดูเวชระเบียนและติดต่ออาสาสมัครโดยไม่ได้ 
ขออนุญาตอาสาสมัครการวิจัยไว้ก่อน
 •นักวิจัยค้นรายชื�อและที�อยูผู่ป้ว่ยในฐานขอ้มลูของโรงพยาบาล
และติดต่อผู้ป่วยโดยตรง
 • การถามข้อมูลสว่นตัว โดยข้อมูลเหล่านั�นไมจํ่าเป็นต่อการวิจัย
และไมเ่กี�ยวข้องกับการวิจัย
 • การที�ผู้วิจัยสังเกตพฤติกรรมหรือการปฏิบัติของอาสามัครโดย
ไมไ่ด้รับอนุญาตก่อน
 • มีการรั�วไหลของข้อมูลจากการสูญหายของแบบสอบถามลิงค์
วิดีทัศน์หรือเทปเสียงรั�วไหล โน๊ตบุ๊ค ที�เก็บรวบรวมข้อมูลหาย
 •การที�มีผู้ไม่เกี�ยวข้องกับการวิจัยเข้าถ่งฐานข้อมูลในระบบ 
คลาวด์ได้
 •การติดต่อกับอาสาสมัครการวิจัยทางโทรศัพท์ ไลน์ วีแชท หรอื
ทางวิดีโอคอล แล้วมผีูอื้�นเปน็ผูร้บัสาย หรือ สามารถอ่านขอ้ความได้
 •การรวบรวมข้อมูลผ่านระบบอินเตอร์เน็ตหรือออน์ไลน์ที�ระบุ
ข้อมูลเชื�อมโยงถ่งตัวผู้ตอบที�เป็นอาสาสมัครการวิจัย
 • การติดต่ออาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ�นการวิจัยโดยไมม่ีการขอ
อนุญาตล่วงหน้า
 • การตีพิมพ์ผลงานวิจัยโดยระบุรายละเอียดของสถานที�ชุมชน
จังหวัดหรือมหาวิทยาลัยที�เชื�อมโยงไปสูผู่้ให้ข้อมูล
 •ผู้วิจัยไม่ทําลายข้อมูลหรือเทปบันท่กภาพหรือเสียงตามที�ได้
ขออนุญาตไว้และทําให้มีการรั�วไหลของข้อมูล
 •การวิจัยที�ใช้ข้อมูลที�มีอยู่แล้วในฐานข้อมูลของโรงพยาบาล 
หรือหน่วยงานที�ผู้วิจัยเข้าถ่งข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาตจากเจ้าหน้าที�
หรือผู้ที�มีอํานาจในการอนุมัติให้ข้อมูลตัวอย่างการฝ่่าผืนการรักษา
ความลับหรือ การทําให้เสี�ยงต่อการเปิดเผยความลับ
 • การเชื�อเชิญอาสาสมัครในโครงการวิจัยที�เป็นเรื�องที�อ่อนไหว 
ในสถานที�ที�ไมเ่ป็นสว่นตัว
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 • การไปพบอาสาสมัครที�บ้าน หรือที�ทํางาน ที�อาจเป็นการ
เปิดเผยตัวตนของอาสาสมัครให้ผู้อื�นทราบ
 • การเก็บรวบรวมไว้ในรูปแบบที�สามารถเชื�อมโยงไปยังผู้ให้
ข้อมูลได้ทําให้ผู้ที�ไมเ่กี�ยวข้องทราบว่าใคร เป็นผู้ให้ข้อมูล
 • การขาดการแสดงมาตรการรักษาความลับและผู้ที�สามารถ
เข้าถ่งข้อมูลได้
 • การขาดรายละเอียดของการนําเสนอผลการวิจัยที�ในภาพรวม
การใช้รหัสหรือนามแฝ่งแทนชื�อ อาสาสมัคร หรือ การใช้รหัส 
การใช้นามแฝ่งแทนชื�อหมูบ้าน สถานที�ดําเนินการวิจัย จังหวัด หรือ 
โรงพยาบาล เป็นต้น
การพิจารณาโครงการวิจัยเกี�ยวกับความเสี�ยงจากการละเมิดความเป็น
สว่นตัวและการฝ่่าฝ่ืนการรักษา ความลับ พิจารณาในสว่นใด ?
 • รายละเอียดการเก็บรวบรวมข้อมูล
 • เอกสารข้อมูลประกอบการขอความยินยอมโดยการบอกกล่าว 
หรือ เอกสารการขอความตกลงรว่มเอกสารข้อมูลประกอบการขอความ
ยินยอมโดยการบอกกล่าว หัวข้อการปกป้องรักษาข้อมูลไว้เป็นความลับ
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 • ควรแสดงรายละเอียดว่าเก็บรวบรวมไว้
 • ในรูปแบบใด เอกสาร หรืออิเล็กทรอนิกส์ หรือทั�งสองรูปแบบ
 • มกีารเก็บขอ้มลูแยกเปน็สองสว่นคือขอ้มลูที�ได้จากโครงการวิจัย
และข้อมูลสว่นบุคคล
 • ที�ระบุตัวอาสาสมัครโดยเชื�อมโยงด้วยรหัส
 • ข้อมูลจะถูกเก็บไว้ที�ใด และจะถกูทําลาย หลังการศก่ษาวิจัยเมื�อไหร่
 • ระยะเวลาที�เก็บรักษาข้อมูลไว้เพื�ออะไร
หัวข้อข้อมูลของท่านจะนําไปใช้อยา่งไรและแบง่ปันให้ใครบ้าง
 •ควรแสดงว่าข้อมูลที�ได้จากการศ่กษาวิจัยจะนําไปสรุปผลและ
รายงานทางวิชาการโดยไม่มีการอ้างอิงถ่งชื�อของอาสาสมัครการวิจัย 
หรือสิ�งใด ๆ ที�จะบง่ชี�ถ่งตัวอาสาสมัคร
 •แสดงความมั�นใจว่าข้อมูลที�นําไปแบ่งปันจะไม่ปรากฎสิ�งบ่งชี�
รายบุคคลที�จะระบุหรือเชื�อมโยงถ่ง อาสาสมัครการวิจัย
กรณีที�เป็นการวิจัยที�ใช้ข้อมูลที�มีอยู่แล้วนักวิจัยไม่พบอาสาสมัครจะ
พิจารณารายละเอียดอะไร
 •ควรปรากฏรายละเอียดของการได้รับอนุญาตจากเจ้าหน้าที�
หรือผู้ที�มีอํานาจในการอนุมัติให้ข้อมูล 
 •ควรแสดงเหตุผลของการทําวิจัยโดยวิธีนี�ในรายละเอียดความ
เป็นมาและความสําคัญของปัญหา
 •มีรายละเอียดของกระบวนการรักษาความลับของข้อมูลและ
แสดงว่าข้อมูลสว่นบุคคลใช้รหัสแทน
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การคัดเลือกอาสาสมัครวจิัย

รศ.ดร.ประทุม สรอ้ยวงค์
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การคัดเลือกอาสาสมคัรวจัิย

หลักจรยิธรรมที�เกี�ยวข้องกับการคัดเลือกอาสาสมัคร
 •คือหลักความยตุิธรรม (justice) โดยความยุติธรรมจะเกิดได้เมื�อ
มีการกระจายภาระและประโยชน์อยา่งทั�วถ่งประเด็นที�ต้องพิจารณาคือ
ใครควรได้รับผลประโยชน์จากการศ่กษาวิจัยและใครคือผู้รับภาระ
 •ความไม่ยุติธรรมจะเกิดข่�นเมื�อประโยชน์บางอย่างที�บุคคล
ควรได้รับถูกปฏิเสธอย่างไม่สมเหตุสมผลหรือเมื�อบุคคลถูกผลักให้รับ
ภาระจากการวิจัยอยา่งไมเ่หมาะสม
การคัดเลือกอาสาสมัครการวิจัย
 1. กลุ่มเปราะบาง ไมค่วรถูกคัดเลือกเข้าสูก่ารวิจัยเพราะความ
สะดวกสบายของผู้วิจัย หรือง่ายเพราะอยูใ่นฐานะที�ต้องสมยอมหรือถูก
เกลี�ยกล่อมได้ง่าย
 2.ปัญหาการวิจัยควรเปน็ปญัหาของอาสาสมคัรกลุ่มนั�นโดยตรง
และเป็นเหตุผลที�ควรเป็นไปเพื�อประโยชน์ของอาสาสมัครไม่ควรเลือก
อาสาสมัครที�ไมน่า่ได้ประโยชน์จากผลการวิจัยนั�น
 3.ไม่ทอดทิ�งหรือแบ่งกลุ่มคนที�อาจได้ประโยชน์ไม่ทอดทิ�งหรือ
แบ่งแยกบุคคลหรือกลุ่มคนที�อาจได้ประโยชน์จากความก้าวหน้าของ
การวิจัย เชน่ กลุ่มผู้ที�ยากไร้และมีการเจ็บป่วยเรื�อรังก็ควรได้มีโอกาส
เข้ารว่มการวิจัยเชน่เดียวกัน
 4.นักวิจัยไม่ควรแสวงหาประโยชน์จากการทําวิจัยไม่ใช่
เป็นการแสวงหาประโยชน์จากการวิจัยเพื�อให้ผู้วิจัยมีความก้าวหน้า
ทางวิชาการหรือได้ทุนวิจัยเพียงอยา่งเดียว
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กระบวนการวิจัยตามหลักยุติธรรมพิจารณาได้จากส่วนใดของ
โครงการวิจัย
 •เกณฑ์ในการคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมการวิจัยและเกณฑ์
ในการคัดเลือกออกจากการวิจัยนักวิจัยจะต้องให้โอกาสในการได้รับ
การคัดเลือกที�เท่าเทียมกัน
 • ขั�นตอนของการปฏิบัติควรได้รับผลดีเชน่เดียวกันหรือเป็นการ
ดูแลหรือการปฏิบัติตามมาตรฐานที�ได้รับอาสาสมัครควรได้รับการดูแล
มาตรฐาน มิใชก่ารไมไ่ด้รับการดูแลหรือการปฏิบัติใด ๆ เลย
 • กรรมการฯ ควรพิจารณาว่าโครงการนั�นจําเป็นต้องศก่ษาใน
กลุ่มนั�นหรือไม่
 • การวิจัยที�มีความเสี�ยงและไมม่ีการบําบัดรักษาควรพิจารณา
กลุ่มบุคคลที�ต้องแบกภาระน้อยกว่าก่อนเพื�อให้เป็นผู้รับความเสี�ยงน้อย
กว่าก่อนเว้นแต่เมื�อการวิจัยนั�นเกี�ยวข้องกับโรคของคนกลุ่มนั�นเท่านั�น 
 •การคัดเลือกให้ชุมชนได้รับกิจกรรมที�แตกต่างกันควรแสดง
รายละเอียดของการใหชุ้มชนมโีอกาสเท่าเทียมกันในการเขา้รว่มการวิจัย 
เชน่ นักวิจัยได้แสดงการสุม่เพื�อคัดเลือกชุมชนเขา้รว่มการวิจัย เปน็ต้น
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