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ค�ำช้ีแจง 

แนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ ของสภาองค์การสากล

ด้านวทิยาศาสตร์การแพทย์ร่วมกบัองค์การอนามยัโลก ได้มกีารพฒันามาตัง้แต่ พ.ศ. ๒๕๒๕ มกีารปรบัปรงุ

แก้ไขรวม ๓ ครัง้ เป็นฉบับ พ.ศ.  ๒๕๓๖, พ.ศ. ๒๕๔๕ และปัจจุบันเป็นฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ ซึ่งมกีารพัฒนา 

และปรับปรุงจากฉบับเดมิในหลายเรือ่ง ทัง้การเปลีย่นแปลงหลักการในเรือ่งการวจัิยในประชากรเปราะบาง  

การเพิ่มความส�าคัญของชุมชน และการเพิ่มเนื้อหาใหม่ในเรื่องการเก็บรวบรวม เก็บรักษา และการใช้

วัสดุชีวภาพ ข้อมูลสุขภาพ สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์  

การวิจัยในสถานการณ์ภัยพิบัติและการระบาดของโรค ความรับผิดชอบต่อสาธารณะ และการจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ส�านักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์ได้แปลแนวทางของซีออมส์ฉบับ พ.ศ. ๒๕๔๕ และ 

ตีพิมพ์เผยแพร่พร้อมต้นฉบับภาษาอังกฤษ และเห็นสมควรแปลฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๙ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้อง 

ได้ใช้ประโยชน์ต่อไป

ในการแปลครั้งนี้ยังคงหลักการเดิมในการใช้เครื่องหมายวรรคตอน โดยเฉพาะเครื่องหมาย 

มหัพภาคเพื่อแบ่งประโยค ป้องกันการเข้าใจผิดและพยายามแปลให้ใกล้เคียงต้นฉบับภาษาอังกฤษ  

สิ่งที่เปลี่ยนแปลงไปในข้อส�าคัญ คือ มีการวงเล็บศัพท์ภาษาอังกฤษบางค�าไว้ เพื่อเสริมความเข้าใจ ทั้งนี้ 

เพราะจะพมิพ์เผยแพร่เฉพาะฉบบัแปลไม่มฉีบบัภาษาองักฤษให้เทยีบได้โดยง่ายเหมอืนการตพีมิพ์เผยแพร่

ครัง้ก่อน

มีศัพท์บางค�าที่ขออธิบายไว้เพราะมีลักษณะ เป็น “ศัพท์เสนอใช้” เนื่องจากไม่มีศัพท์บัญญัติ 

ที่เป็นทางการ ดังนี้

(๑)  informed consent เคยมีผู้แปลว่า “ความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว” ผู้แปลใช้ค�าว่า  

“ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้” ด้วยเหตุผลว่า ความยินยอมในที่นี้ต้องประกอบด้วยองค์สาม คือ  

(๑) ต้องมีสารสนเทศ (information) ตามที่ก�าหนด (๒) มีความเข้าใจอย่างแท้จริง (comprehension) และ  

(๓) เป็นความสมัครใจ (voluntariness) โดยแท้จรงิ ความยนิยอมในที่นี้จงึมใิช่เพยีงจากได้รับการบอกกล่าว

เท่านัน้ แต่ต้องเป็นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

(๒)  ค�าสองค�า คอื พอเพยีง กับ เพยีงพอ ในภาษาไทย มักมกีารใช้สลับกันบ่อย ๆ ในที่นี้ ค�าว่า 

พอเพยีง แปลจากค�า sufficient ส่วนเพยีงพอแปลจาก adequate 

(๓)  เดมิทั่วโลกคุ้นเคยกับค�าว่า “การมสี่วนร่วมของประชาชน” (people participation) ซึ่งเป็น ๑  

ใน ๘ องค์ประกอบของการสาธารณสุขมูลฐานที่องค์การอนามัยโลกริเริ่มผลักดันในช่วงคริสต์ทศวรรษ  

๑๙๗๐ ในแนวทางที่ ๗ ของแนวทางซีออมส์ฉบับนี้ ใช้ค�าว่า Community Engagement จึงแปลว่า  
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“การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน” เพราะ Engagement ในความหมายหนึ่ง คอื การหมัน้หมาย จงึแปลค�านี้ว่า 

การเข้าร่วมผูกพัน ถอืเป็นศัพท์เสนอใช้

(๔) มีศัพท์อยู ่ ๔ ค�าที่ มักแปลสับสน คือ Collaboration, Cooperation, Coordination 

และCorroboration โดยมักแปลว่า “ความร่วมมือ” ค�านี้ในภาษาอังกฤษใช้แตกต่างกัน จึงแปลให้แตกต่าง  

คอื Collaboration = ความร่วมมอื; Cooperation = การร่วมปฏบิัตกิาร; Coordination = การประสานงาน 

ส่วน Corroboration = พจนานกุรมศพัท์นติศิาสตร์องักฤษ-ไทยของราชบณัฑติยสภา แปลว่า “การหาพยาน 

หลักฐานสนับสนุน” และ Corroborating evidence แปลว่า “พยานหลักฐานสนับสนุน” 

(๕) ค�า ๒ ค�าที่มักใช้สับสนในภาษาไทย คอื ค�าว่า ประเมนิ กับ ประเมนิผล ที่ถูกต้อง ประเมนิ คอื 

assess ส่วนประเมนิผล คอื evaluate โดยประเมนิ มุ่งใช้กับกรณกี่อนด�าเนนิการ ส่วนประเมนิผลเป็นการ

ประเมนิ “ผล” ของการด�าเนนิการ

การจัดท�าค�าแปลแนวทางซีออมส์ฉบับนี้ ขอขอบคุณ น.ส.มาริสา เลี้ยงพรพรรณ ที่ช่วยพิมพ์

ต้นฉบับและการตรวจแก้ซ�้าแล้วซ�้าอีกหลายครั้งด้วยความเอาใจใส่ โดยช่วยตรวจสอบค�าแปลศัพท์ 

ค�าเดยีวกันที่มกีารใช้หลายแห่งให้ตรงกัน ไม่ลักลั่นกัน

หวังว่างานนี้จะเป็นประโยชน์ต่อวงการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในประเทศไทยตามสมควร  

ผู้แปลยนิดรีับค�าแนะน�าตชิมด้วยมนสกิารเสมอ

 นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

 ที่ปรึกษาอาวุโส

 ส�านักพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยในมนุษย์

 สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข มิถุนายน ๒๕๖๑
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สำรบัญ

ค�าชี้แจง  ๗

ค�าน�า  ๑๑

การสบืค้นหลักฐานและสังเคราะห์ ๑๗

ค�าปรารถ  ๑๙

แนวทางที่ ๑:  คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธิ ๒๑

แนวทางที่ ๒: การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย ๒๔

แนวทางที่ ๓: การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคล ๒๘

 และกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย 

แนวทางที่ ๔: ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย ๓๐

แนวทางที่ ๕: การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ ๓๗

แนวทางที่ ๖: การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย ๔๔

แนวทางที่ ๗: การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน (Community Engagement) ๔๙

แนวทางที่ ๘: ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมอืและการสร้างขดีความสามารถในการวจิัย  ๕๒ 

และการทบทวนการวจิัย 

แนวทางที่ ๙: บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ๕๕

แนวทางที่ ๑๐: การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ๖๐

แนวทางที่ ๑๑: การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ๖๔

แนวทางที่ ๑๒: การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้ข้อมูลในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ๗๑

แนวทางที่ ๑๓: การจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ๗๙

แนวทางที่ ๑๔: การรักษาและการชดเชย กรณอีันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย ๘๒

แนวทางที่ ๑๕: การวจิัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง ๘๔

แนวทางที่ ๑๖: การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ๘๘
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แนวทางที่ ๑๗: การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น ๙๓

แนวทางที่ ๑๘: ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย ๙๘

แนวทางที่ ๑๙: หญงิตัง้ครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย ๑๐๑

แนวทางที่ ๒๐: การวจิัยในภาวะภัยพบิัตแิละการเกดิโรคระบาด ๑๐๕

แนวทางที่ ๒๑: การวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ ๑๑๑

แนวทางที่ ๒๒: การใช้ข้อมูลจากสิ่งแวดล้อมออนไลน์ และเครื่องมอืดจิทิัลในการวจิัย ๑๑๕ 

 ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (Use of Data Obtained from the Online Environment 

 and Digital Tools in Health-related Research) 

แนวทางที่ ๒๓: ข้อก�าหนดในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวน ๑๑๙ 

 โครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ 

แนวทางที่ ๒๔: ความรับผดิชอบต่อสาธารณะของการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ๑๒๕

แนวทางที่ ๒๕: ผลประโยชน์ทับซ้อน ๑๒๘

ภาคผนวก ๑ รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย (หรอืเอกสารประกอบ)  ๑๓๓ 

 ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ 

ภาคผนวก ๒ การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้: สารสนเทศที่จ�าเป็น 

 ส�าหรับผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ๑๓๘
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ค�ำน�ำ

เกี่ยวกับซอีอมส์ (CIOMS) 

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ซีออมส์) เป็นองค์การสากลที่มิใช่ของรัฐบาล 

มีความสัมพันธ์เป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก. ก่อตั้งขึ้นภายใต้การอุปภัมภ์ขององค์การอนามัย

โลกและองค์การศึกษาวิทยาศาสตร์และวัฒนธรรมแห่งสหประชาชาติ (ยูเนสโก) ในปี ๒๔๙๒. อาณัติ 

(mandate) ส�าคัญประการหนึ่ง คือ การธ�ารงรักษาความสัมพันธ์กับสหประชาชาติและองค์การช�านัญ

พเิศษของสหประชาชาต ิโดยเฉพาะยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

แนวทางซอีอมส์ฉบับแรก (พ.ศ. ๒๕๒๕)

ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกได้ร่วมกันรับผิดชอบงานจริยธรรมในการวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์ในปลายทศวรรษ ๑๙๗๐ โดยนัยดังกล่าว ซีออมส์โดยการร่วมปฏิบัติการกับองค์การอนามัย

โลกได้เริ่มต้นจัดท�าแนวทางขึ้น. จุดประสงค์ของแนวทางในขณะนัน้ (และยังคงเป็นเช่นเดมิ) คอื การเสนอ

หลักจริยธรรมสากลที่ได้รับการพิจารณาโดยรอบคอบ รวมทั้งบทวิจารณ์โดยละเอียดว่า หลักจริยธรรม

สากลควรได้รับการประยุกต์ใช้อย่างไร โดยมุ่งเน้นที่การวิจัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ผลผลิตของ

ความร่วมมือระหว่างซีออมส์กับองค์การอนามัยโลก คือ ข้อเสนอแนวทางจริยธรรมสากลเพื่อการวิจัย

ทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สอง (พ.ศ. ๒๕๓๖)

ช่วงเวลาต่อจากนั้น เกิดการระบาดใหญ่ท่ัวโลกของเอชไอวี/เอดส์ และมีข้อเสนอการวิจัยทดลอง

ขนาดใหญ่เพื่อป้องกันและรักษาโรคดังกล่าว. พัฒนาการเหล่านี้ก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรมใหม่ ๆ ที่

ยังไม่เคยมีการพิจารณาในช่วงของการจัดท�าข้อเสนอแนวทางฯ. นอกจากนี้ยังมีปัจจัยอื่น ๆ ได้แก่ ความ

ก้าวหน้าอย่างรวดเร็วของแพทยศาสตร์และเทคโนโลยีชีวภาพ การเปลี่ยนแปลงของปฏิบัติการวิจัย เช่น 

การทดสอบภาคสนามในหลายประเทศ การทดลองในประชากรกลุ่มเปราะบาง และทัศนียภาพใหม ่

ทั้งในสถานที่ที่มีทรัพยากรมากและที่มีทรัพยากรน้อย ที่การวิจัยในมนุษย์ควรก่อประโยชน์แก่ผู้ร่วมวิจัย

มากกว่าเป็นภัยคุกคาม. ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลกมีการแก้ไข ๒ ครั้งในทศวรรษ ๑๙๘๐ 

คือ ปี ๑๙๘๓ (พ.ศ. ๒๕๒๖) และ ๑๙๘๙ (พ.ศ. ๒๕๓๒). จึงเป็นช่วงเวลาอันเหมาะสมที่จะปรับปรุง

แก้ไขแนวทางฉบับปี ๒๕๒๕ ให้ทันสมัย โดยความร่วมมือขององค์การอนามัยโลกและโครงการเอดส์โลก  

จงึได้ด�าเนนิการดังกล่าว. ผลผลติที่ได้คอื แนวทางสองชุด ได้แก่ แนวทางสากลเพื่อการทบทวนจรยิธรรม

ในการศึกษาทางระบาดวิทยา ในปี ๒๕๓๔ และแนวทางจริยธรรมสากลเพื่อการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ ในปี ๒๕๓๖
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แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สาม (พ.ศ. ๒๕๔๕)

หลังปี ๒๕๓๖ มปีระเด็นจรยิธรรมเกดิขึ้นและไม่ปรากฏข้อก�าหนดในแนวทาง ฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖  

ประเด็นดังกล่าวส่วนใหญ่เกีย่วข้องกับการวจัิยทางคลนิกิทีส่นับสนุนโดยหน่วยงานภายนอกและด�าเนนิการ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง คือ ประเด็นการใช้ตัวเปรียบเทียบอื่นนอกเหนือจาก 

วิธีการรักษาที่ได้ผลที่ได้รับการรับรองแล้วและมีใช้ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย กลายเป็นปัญหาหนึ่ง. 

การอภิปรายท�าให้เกิดความจ�าเป็นต้องปรับปรุงแก้ไขแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๖ ให้ทันสมัย. ซีออมส์ได้

มอบหมายให้ท�ารายงานการศกึษา ๘ ฉบับ และได้จัดการประชุมปรกึษาหารอืขึ้น. หลังการประชุมดังกล่าว  

มีการแต่งตั้งคณะท�างานขึ้นคณะหนึ่งด�าเนินการต่อเป็นเวลาสองปี โดยมีการส่งร่างเอกสารเพื่อขอ 

ความเห็น การปรับปรุงแก้ไขครัง้นี้ส�าเร็จเสร็จสิ้นเมื่อ พ.ศ. ๒๕๔๕

แนวทางระบาดวทิยา (พ.ศ. ๒๕๕๒)

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ ฉบับปี ๒๕๓๖ ท�าให้เกิดความ

ชัดเจนว่า การพัฒนาการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ทุกชนิดมีผลต่อแนวทางการศึกษา

ทางระบาดวิทยาฉบับ พ.ศ. ๒๕๓๔. นอกจากนั้นการตระหนักเพิ่มขึ้นถึงความส�าคัญของการวิจัยทาง

ระบาดวิทยาเพื่อพัฒนาสุขภาพของสาธารณะ ท�าให้จ�าเป็นต้องท�าแนวทางระบาดวิทยา ฉบับปี ๒๕๓๔  

ให้สอดคล้องกบัความคดิเรื่องจรยิธรรมและสทิธมินษุยชนในสมยันัน้. ดงันัน้ ในปี ๒๕๔๖ ซอีอมส์จงึแต่งตัง้ 

กลุ่มแกนขึ้นพิจารณาค�าแนะน�าเรื่องจริยธรรมการศึกษาทางระบาดวิทยาว่า ควรจะมีการปรับปรุงให้

ทันสมัยได้อย่างไร. ด้วยความตั้งใจที่จะให้ความม่ันใจว่า หลักจริยธรรมสามารถประยุกต์ใช้ได้อย่าง

สอดคล้องกับการวิจัยทุกชนิด กลุ่มแกนจึงตัดสินใจจัดท�าเอกสารฉบับเสริมของปี ๒๕๔๕ เพื่อน�าเสนอ

ลักษณะพิเศษส�าหรับการศึกษาทางระบาดวิทยา. ในเดือนกุมภาพันธ์ ๒๕๔๙ ร่างเอกสารเสริมได้น�า

ขึ้นโพสต์ในเวบไซต์ของซีออมส์และเปิดรับฟังค�าวิจารณ์จากผู้สนใจ. การตอบสนองจากกลุ่มและบุคคล

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนใหญ่เป็นบวก. แต่มีจ�านวนมากคัดค้านว่านักระบาด

วิทยาไม่จ�าเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทาง ฉบับปี ๒๕๔๕ และดังนั้นจึงพบว่า เป็นภาระที่หนักเกินก�าลังที่จะ

สลับไปสลับมาระหว่างการใช้เอกสารเสริมด้านระบาดวิทยากับเอกสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์. ดังนั้น  

ผลที่สุดแนวทางฉบับ พ.ศ. ๒๕๕๒ จงึผนวกรวมเอกสารทัง้สองส่วนเข้าด้วยกัน

แนวทางซอีอมส์ฉบับที่สี่ (พ.ศ. ๒๕๕๙)

ระหว่างการประชุมประจ�าปี ๒๕๕๒ ของคณะกรรมการบริหารของซีออมส์ได้มีการพิจารณา 

เรื่องความต้องการการปรับปรุงแก้ไขแนวทางจรยิธรรมส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์. ตัง้แต่ปี ๒๕๔๕ 

มีการพัฒนาจ�านวนมาก ได้แก่ (๑) การเน้นอย่างมากเรื่องความส�าคัญของการวิจัยที่น�าไปใช้ประโยชน์

ได้ (translational research) (๒) ความรู้สึกต้องการที่จะท�าความชัดเจนว่า อะไรคือการวิจัยที่เป็นธรรม 

(fair research) ในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย (๓) การเน้นให้ชุมชนมสี่วนร่วมในการวจิัยมากขึ้น (๔) ความ

ตระหนักว่า จะต้องแยกกลุ่มที่อาจเปราะบางออกจากการวิจัยในหลายกรณีส่งผลให้หลักฐานอ่อน และ 

(๕) การเพิ่มขึ้นของการวจิัยบิ๊กดาต้า (Big data). นอกจากนัน้ปฏญิญาเฮลซงิกฉิบับ พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้มกีาร
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ปรับปรุงแก้ไขอีกในเวลานั้น. ดังนั้น คณะกรรมการบริหารจึงตัดสินใจที่จะส�ารวจความต้องการเรื่องการ

ปรับปรุงแก้ไขเป็นครัง้แรก

กระบวนการปรับปรุงแก้ไขแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๔๕

ในปี ๒๕๕๔ คณะกรรมการบริหารซีออมส์ตัดสินใจตั้งคณะท�างานปรับปรุงแก้ไขแนวทางของ

ซีออมส์โดยสนับสนุนทุนจากภายในองค์กร. คณะท�างานมีการประชุมพบปะกันปีละ ๓ ครั้ง ตั้งแต่เดือน

กันยายน ๒๕๕๕ จนกระทั่งเดือนกันยายน ๒๕๕๘. โดยภาพที่ปรากฏ แนวทางทั้งหมดมีการปรับปรุง

ใหญ่. บางแนวทางมกีารยุบรวมกัน (เช่น แนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ แนวทางที่ ๔ และ ๖ ซึ่งทัง้สองแนวทาง

เกี่ยวข้องกับเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้) และบางแนวทางมีการสร้างขึ้นใหม่ (แนวทางที่ 

๒๐ เรื่องการวิจัยในหายนภัย และการระบาดของโรค). นอกจากนั้นคณะท�างานยังตัดสินใจรวมแนวทาง

ซอีอมส์ส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์เข้ากับแนวทางเพื่อการวจิัยทางระบาดวทิยา. ขณะเดยีวกัน เพื่อ

ความม่ันใจในมิติด้านระบาดวิทยา นักระบาดวิทยาซึ่งก็เป็นสมาชิกในคณะท�างานได้อ่านการแก้ไขจาก 

มุมมองทางระบาดวทิยาอย่างใกล้ชดิ

ขอบเขตของแนวทางฉบับปี พ.ศ. ๒๕๕๙

คณะท�างานได้ตัดสินใจขยายขอบเขตของแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ จาก “การวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์” เป็น “การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ”. คณะท�างานพิจารณาว่า การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

นัน้แคบเกนิไป เพราะชื่อดังกล่าวจะไม่ครอบคลุมการวจิัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ขณะเดยีวกันคณะ

ท�างานรับรู้ว่า ขอบเขตใหม่นี้ก็ยังมขีดีจ�ากัด. ตัวอย่างเช่น พัฒนาการใหม่ ๆ อย่างแนวคดิเรื่องการเรยีนรู้ 

ระบบบริการสุขภาพ (Learning Healthcare System) ซึ่งพยายามบูรณาการรูปแบบของการวิจัยกับการ

บริการ ก็ยังอยู่นอกขอบเขตของร่างของคณะท�างาน. คณะท�างานรับรู้ด้วยว่า ไม่มีการแยกอย่างชัดเจน

ระหว่างจรยิธรรมการวจิัยทางสังคมศาสตร์ พฤตกิรรมศาสตร์ การเฝ้าระวังทางสาธารณสุขกับจรยิธรรม

การวจิัยอื่น ๆ. ขอบเขตในปัจจุบันอยู่ในวงของกจิกรรมที่ยอมรับทั่วไป (classic activities) ภายใต้การวจิัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ เช่น การศกึษาแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การจัดท�าธนาคารชวีภาพ 

(biobanking) และการศกึษาทางระบาดวทิยา

ความร่วมมอืกับองค์การอนามัยโลก

การเขียนแนวทางซีออมส์มีการร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกเสมอ. ส�าหรับแนวทางฉบับ

ปัจจุบัน ลักษณะและขอบเขตของความร่วมมือมีการนิยามชัดเจนมากขึ้น โดยมีการตกลงร่วมกันที่จะ

ปฏิบัติตามข้อเสนอแนะของคณะท�างานทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก (WHO Guidelines 

Review Committee: GRC). ข้อเสนอแนะประกอบด้วย (๑) รายละเอียดของกระบวนการปรับปรุงแก้ไข

และก่อนการปรับปรุงแก้ไข (๒) การสร้างความมั่นใจว่า คณะท�างานมีผู้แทนจากทั่วโลกโดยให้ได้สมดุล

ระหว่างภูมิภาคต่าง ๆ และให้มีผู้แทนจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยต้องมีกระบวนการที่ชัดเจนในการ

รายงานและการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (๓) การจัดให้มีสารสนเทศในเรื่องกระบวนการสืบค้น

หลักฐานและสังเคราะห์เพื่อการแก้ไขปรับปรุงแนวทาง และ (๔) การสร้างความมั่นใจว่า ผลผลิตสุดท้าย
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จะได้รับการทบทวนในวงวิชาการจากภายนอก (external peer review). คณะกรรมการทบทวนแนวทาง

รับรู้ว่า “ค�าถามการทบทวน” (review questions) จ�านวนมากอาจไม่ต้องมกีารท�า “การทบทวนอย่างเป็น

ระบบ” และการประเมนิคุณภาพอย่างเต็มรูปแบบ (full “systematic review” and quality assessment) แต่

กระบวนการสบืค้นสารสนเทศจ�าเป็นต้องมกีารบันทกึไว้

กระบวนการพัฒนาและการแก้ไขปรับปรุงแนวทางเหล่านี้ ได้มีการอภิปรายและรับรองโดยคณะ

กรรมการทบทวนแนวทางขององค์การอนามัยโลก. ร่างสุดท้ายของแนวทางเหล่านี้ได้รับการทบทวนโดย

คณะเลขานุการ (Secretariat) ของคณะกรรมการทบทวนแนวทาง ซึ่งสรุปว่า เนื่องจากแนวทางเหล่านี้

เกี่ยวข้องกับค่านยิม (values) และหลักศลีธรรม (moral principles) จงึได้รับการยกเว้นไม่ต้องทบทวนโดย

คณะกรรมการทบทวนแนวทาง. ความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลกได้รวมการทบทวนร่างแนวทางโดย

ส�านักงานขององค์การอนามัยโลกทั้งหมด (ส�านักงานภูมิภาคและส�านักงานใหญ่) และเครือข่ายของศูนย์

ความร่วมมอืด้านชวีเวชศาสตร์ขององค์การอนามัยโลก. สมาชกิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของ

องค์การอนามัยโลกได้ทบทวนเอกสารทั้งหมดในการประชุมรวมสองวันครึ่ง และได้ให้ข้อวิจารณ์มากมาย

ต่อร่างฉบับปี ๒๕๕๘

การปรกึษาหารอืนานาชาตแิละการทบทวนในวงวชิาการ

ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๗ คณะกรรมการได้จัดการประชุมแบบซมิโปเซยีม (symposium) ระหว่าง

การประชุมใหญ่ระดับโลกของสมาคมชีวจริยศาสตร์สากล (International Association of Bioethics: IAB) 

ในนครเม็กซิโก โดยมีการน�าเสนอประเด็นส�าคัญและเปิดให้มีการอภิปราย. การประชุมดังกล่าวท�าหน้าที่

เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการการปรึกษาหารือระดับนานาชาติเพื่อพิจารณาข้อเสนอปรับปรุงแก้ไข. ใน

เดือนพฤศจิกายน ๒๕๕๗ ร่างแก้ไขได้รับการอภิปรายในการประชุมของชมรมคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในเอเชียและแปซิฟิกตะวันตกที่กรุงมะนิลา ในที่ประชุมรวมซึ่งมีผู้เข้าประชุมกว่า ๘๐๐ คน. การ

ปรับปรุงแก้ไขยังมีการอภิปรายในการสัมมนา การฝึกอบรมเรื่องความก้าวหน้าของจริยธรรมการวิจัยใน

แอฟรกิาตอนใต้ (Advancing Research Ethics Training in Southern Africa: ARESA) ระหว่างวันที่ ๑๗-๑๘ 

กันยายน ๒๕๕๘ ที่กรุงเคปทาวน์ และในการประชุมของเครือข่ายจริยธรรมทางคลินิกและการสนับสนุน

จริยธรรมการวิจัย (Clinical Ethics Network & Research Ethics Support: CENTRES) ที่สิงคโปร์ ในเดือน

พฤศจกิายน ๒๕๕๘

มีการขอความเห็นเป็นการเฉพาะจากองค์กรสมาชิกของซีออมส์และจากสมาชิกของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับชาติที่ร่วมในการประชุมสุดยอดระดับโลกของคณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยระดับชาต ิ(Global Summit of National Ethics Committees) เมื่อปี ๒๕๕๗

เมื่อปลายเดือนกันยายน ๒๕๕๘ คณะท�างานได้เปิดรับฟังความคิดเห็นสาธารณะจนถึงวันที่ ๑ 

มนีาคม ๒๕๕๙. คณะท�างานได้รับความเห็นจากสถาบันและองค์กรต่าง ๆ ๕๗ แห่ง. ในหลายกรณ ีความ

คิดเห็นเหล่านี้จัดท�าโดยบุคคลต่าง ๆ จ�านวนมากจากหนึ่งสถาบัน. ผู้วิจารณ์เป็นตัวแทนจากทุกส่วนของ

โลก (ดูภาคผนวก ๔). คณะท�างานได้รับความคิดเห็นรวมกว่า ๒๕๐ หน้า ตั้งแต่การแก้ไขเล็กน้อยจนถึง

รายละเอยีดเชงิลกึ. ในเดอืนมถิุนายน ๒๕๕๙ คณะท�างานพบกันเป็นครัง้สุดท้าย
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การร่วมปฏิบัติการอย่างใกล้ชิดกับแพทยสมาคมโลกระหว่างกระบวนการปรับปรุงแก้ไขให้ความ

มั่นใจว่า ร่างสุดท้ายสอดคล้องกับปฏญิญาเฮลซงิกิ

ตอนต้นเดือนตุลาคม ๒๕๕๙ ร่างฉบับสมบูรณ์ได้เสนอต่อคณะกรรมการบริหารซีออมส์ ซึ่ง

ให้การรับรองในการประชุมสมัชชาใหญ่ ณ กรุงเจนวีาในเดอืนพฤศจกิายน ๒๕๕๙

ร่างฉบับสมบูรณ์แทนที่แนวทางจริยธรรมของซีออมส์ก่อนหน้านี้ทั้งหมด ทั้งในส่วนของการวิจัย

ทางชีวเวชศาสตร์และระบาดวิทยา. ขณะเดียวกัน โครงการวิจัยที่ได้รับการประเมินทางจริยธรรมแล้ว 

ตามหลักการของแนวทางฉบับก่อน ๆ อาจด�าเนนิการต่อไปได้ตามเงื่อนไขที่ก�าหนดไว้ในแนวทางฉบับก่อน

ซีออมส์ยินดีรับค�าวิจารณ์และแนะน�า โดยสามารถส่งไปที่ส�านักงานเลขาธิการซีออมส์ ตู้ป.ณ.

๒๑๐๐ CH-๑๒๑๑ Geneva ๒, Switzerland หรอืโดยอเีมล์ที่ info@cioms.ch.
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กำรสืบค้นหลักฐำนและกำรสังเครำะห์

ในกระบวนการแก้ไขปรับปรุง มีการใช้การทบทวนวรรณกรรมเป็นแหล่งข้อมูลเพื่อการไตร่ตรอง

ประเด็นทางจริยธรรมเพิ่มเติม. ปฏิญญา รายงาน และค�าชี้แนะที่ได้รับการยอมรับอย่างเป็นทางการ

มีบทบาทส�าคัญในการอภิปรายถกเถียง เช่น กฎนูเรมเบิร์ก (พ.ศ. ๒๔๙๐) ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิ

มนุษยชนแห่งสหประชาชาติ (พ.ศ. ๒๔๙๑) กติกาสากลว่าด้วยสิทธิพลเมืองและสิทธิทางการเมืองของ

สหประชาชาติ (พ.ศ. ๒๕๐๙) รายงานเบลมองต์ (พ.ศ. ๒๕๒๒) แนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดี (จีซีพี) 

ของที่ประชุมนานาชาติว่าด้วยการบรรสานข้อก�าหนดทางเทคนิคเพื่อการขึ้นทะเบียนเภสัชภัณฑ์เพื่อใช้ใน

มนุษย์ (ไอซีเอช) (พ.ศ. ๒๕๓๙) อนุสัญญาโอเวียโดของสภายุโรป (พ.ศ. ๒๕๔๐) ปฏิญญาสากลว่าด้วย

ชีวจริยศาสตร์และสิทธิมนุษยชนของยูเนสโก (พ.ศ. ๒๕๔๘) ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมของยูเอนเอดส์/

องค์การอนามัยโลก ในการทดสอบทางชีวเวชศาสตร์เพื่อการป้องกันเอชไอวี (พ.ศ. ๒๕๕๐/๒๕๕๕) 

มาตรฐานและค�าแนะน�าเชิงปฏิบัติเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพใน

มนุษย์ขององค์การอนามัยโลก (พ.ศ. ๒๕๕๔) และปฏญิญาเฮลซงิกขิองแพทยสมาคมโลก (พ.ศ. ๒๕๕๖). 

แนวทางเหล่านี้บางฉบับมีการใช้อย่างกว้างขวาง โดยเฉพาะแนวทางที่ ๗ เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของ

ชุมชนในเอกสารของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลก

ต�ารา กรอบความคิดด้านจริยธรรมเพื่อการวิจัยในมนุษย์และรายงานการวิจัยในมนุษย์ที่มีอยู่

ล้วนเป็นแหล่งข้อมูลที่ทรงคุณค่า. คณะท�างานทบทวนบทความต่าง ๆ ในวารสารทางจรยิศาสตร์ ที่ส�าคัญ 

(เรยีงตามล�าดับอักษร) เช่น วารสารจรยิศาสตร์อเมรกิัน (American Journal of Bioethics) ชวีจรยิศาสตร์ 

(Bioethics) จริยศาสตร์การแพทย์ของแพทยสภาอังกฤษ (BMC Medical Ethics) วารสารจริยศาสตร์การ

บริการสุขภาพรายสามเดือนของเคมบริดจ์ (Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics) ชีวจริยศาสตร์

ในประเทศก�าลังพัฒนา (Developing World Bioethics) รายงานของศูนย์เฮสทงิส์ (Hastings Center Report) 

วารสารการสอบสวนด้านชวีจรยิศาสตร์ (Journal of Bioethical Inquiry) วารสารการวจิัยเชงิประสบการณ์

เรื่องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Journal of Empirical Research on Human Research Ethics) วารสาร

กฎหมาย (Journal of Law) การแพทย์และจริยศาสตร์ (Medicine and Ethics) วารสารจริยศาสตร์การ

แพทย์ (Journal of Medical Ethics) วารสารการแพทย์และปรัชญา (Journal of Medicine and Philosophy) 

การแพทย์ (Medicine) การบริการสุขภาพกับปรัชญา (Health Care and Philosophy) รวมทั้งบทความ

วิชาการในวารสารการแพทย์และวิทยาศาสตร์ชั้นน�า เช่น วารสารการแพทย์อังกฤษ (British Medical 

Journal: BMJ) เดอะแลนเซต (The Lancet) วารสารการแพทย์และวิทยาศาสตร์นิวอิงก์แลนด์ (New 

England Journal of Medicine and Science)

การทบทวนวรรณกรรมกระท�าสามวิธี. วิธีแรก เราสืบค้นแนวทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

และต�าราจรยิธรรมการวจิัยฉบับหลัก ๆ เพื่อค้นหาหัวข้อหรอืทัศนะใหม่ ๆ ในประเด็นที่มกีารอภปิรายกัน. 

ตัวอย่างเช่น แนวทางจ�านวนมากมีการบรรจุข้อความเกี่ยวกับการท�าคลังข้อมูลชีวภาพซึ่งมีเหตุผลข้อหนึ่ง 

คอื เพื่อการรวมแนวทางการวจิัยด้านระบาดวทิยากับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์เข้าด้วยกัน
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เราใช้ฐานข้อมูลเอมเบส (Embase) และเมดไลน์ (Medline) สบืค้นบทความที่ผ่านการทบทวนและ

ในบทความที่มจีุดยนืที่เข้มแข็งในหัวข้อเฉพาะต่าง ๆ. ตัวอย่างเช่น การวเิคราะห์องค์ประกอบ (component 

analysis) และการทดสอบความเสี่ยงสุทธ ิ(net risk test) เป็นสองวธิกีารใหม่ในการประเมนิความเสี่ยง-ผล

ประโยชน์. ไม่มีความเห็นพ้องกันในหมู่นักชีวจริยศาสตร์ว่า วิธีใดดีกว่ากัน. คณะท�างานได้อ่านบทความ

ที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับวิธีการเหล่านี้และพัฒนาแนวทางสายกลางขึ้น. กระบวนการที่คล้ายคลึงกันได้รับการ 

ยอมรับเกี่ยวกับเรื่องความเปราะบาง. ฉันทมติเกิดขึ้นในเอกสารที่ตีพิมพ์เร็ว ๆ นี้ว่า ความเปราะบาง 

ไม่สามารถใช้กับกลุ่มบุคคลทั้งหมด. ผลก็คือ คณะท�างานได้ขจัดวิธีการแบบกลุ่มออกไป. แทนที่จะท�า 

เช่นนัน้ แนวทางจงึมุง่เน้นที่ลกัษณะเฉพาะที่จะน�าไปสูก่ารพจิารณาว่ากลุม่ใดเปราะบางและมกีารคุม้ครอง 

จ�าเพาะที่จ�าเป็นในสถานการณ์เหล่านัน้

วิธีการที่สาม การทบทวนวรรณกรรมกระท�าเพื่อพิจารณาหัวข้อที่ค่อนข้างใหม่ เช่น วิธีด�าเนิน

การในการเลือกที่จะไม่เข้าร่วมด้วย (opt-out procedures) ในการจัดท�าคลังข้อมูลชีวภาพ หรือการแจ้ง

ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ทราบถึงข้อค้นพบที่ (ไม่ได้) มีการร้องขอ [(un)solicited findings]. คณะท�างานได้ทบทวน

เอกสารที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อเหล่านี้และก�าหนดจุดยนืตามนัน้

เป็นเรื่องส�าคัญที่ต้องเน้นว่า ได้มีการใช้งานวรรณกรรมเป็นจุดตั้งต้นเพื่อการอภิปรายต่อไป.  

เหนอือืน่ใดความถูกต้องของจุดยนืทางจรยิธรรมในแนวทางเหล่านี้ขึ้นกับความเข้มแข็งของข้อถกเถยีงต่าง ๆ  

ไม่ใช่ในแง่ของความถี่ของจุดยนืทางจรยิธรรมในงานวรรณกรรมเหล่านี้

การตัดสินใจทั้งหมดของคณะท�างานเป็นการตัดสินใจอย่างมีเหตุผล. สมาชิกคณะท�างาน

ได้อภิปรายทุกข้อเสนอปรับปรุงแก้ไขข้อความบางข้อความในระหว่างการประชุมและผ่านทางสื่อ

อเิล็กทรอนกิส์ระหว่างการประชุม. สมาชกิของคณะท�างานมกีารอภปิรายจนได้ฉันทมตทิี่ผ่านการถกเถยีง

มาแล้วอย่างด.ี ถ้ายังไม่ได้ฉันทมตกิ็จะคงข้อความตามแนวทางฉบับปี ๒๕๔๕ ไว้ตามเดมิ
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ค�ำปรำรภ

หลักจริยธรรมที่ก�าหนดไว้ในแนวทางเหล่านี้ ควรได้รับการยึดถือในการทบทวนด้านจริยธรรม

ของโครงร่างการวิจัย. หลักจริยธรรมต่าง ๆ ได้รับการยกย่องเป็นหลักสากล. นอกจากนั้น ควรอ่าน

และตีความทั้งฉบับ. บางแนวทางมีการอ้างอิงแนวทางอื่น ๆ. ความมุ่งหมายของการอ้างอิงข้ามแนวทาง

ก็เพื่อช่วยน�าทางผู้อ่านไปตลอดตั้งแต่ต้นจนจบ. อย่างไรก็ดี กรณีที่ไม่มีการอ้างอิงข้ามแนวทางก็มิได้

หมายความว่า แนวทางอื่นไม่สามารถประยุกต์ใช้ได้

แม้ว่าแนวทางจะมุ่งโฟกัสที่กฎ (rules) และหลัก (principles) ที่จะคุ้มครองอาสาสมัครวิจัย ทั้ง

คุณธรรม (virtues) และการคุ้มครอง (protections) ล้วนส�าคัญต่อการปกป้องอย่างเชื่อถือได้ต่อสิทธิและ

สวัสดกิาร (welfare) ของมนุษย์

ถือเป็นกฎท่ัวไปว่า ค�าว่า “ต้อง” (must) ได้มีการใช้เพื่อผูกพันกับข้อก�าหนดที่มีน�้าหนักทาง 

ศลีธรรมเหนอืกว่า เมื่อเปรยีบเทยีบกับค�าว่า “ควร” (should)

ค�าว่า “การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ” ในแนวทางนี้ หมายถงึกจิกรรมที่ออกแบบเพื่อการพัฒนา

หรอืก่อให้เกดิความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไป (generalizable health knowledge) ที่มขีอบเขตกว้าง

กว่าการวจิัยในมนุษย์ตามแบบแผน เช่น การวจิัยแบบสังเกต การทดลองทางคลนิกิ การท�าคลังข้อมูลทาง

ชีวภาพ และการศึกษาทางระบาดวิทยา. ความรู้ทางสุขภาพที่สามารถใช้ได้ทั่วไปประกอบด้วย ทฤษฎี 

หลัก (principles) หรือความสัมพันธ์ หรือการสะสมสารสนเทศที่มีฐานเกี่ยวข้องกับสุขภาพ ซึ่งสนับสนุน 

(corroborated) โดยวธิกีารทางวทิยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับจากการสังเกต และการอนุมาน (inference)

แนวทางเหล่านี้กล่าวถึงการวิจัยในมนุษย์. ธรรมเนียมปฏิบัติในวรรณกรรมด้านชีวจริยศาสตร์

มีความหลากหลายมาก. ในเอกสารนี้ ค�าว่า “มนุษย์” (human beings) “ผู้เข้าร่วมการวิจัย” (research 

participants) และ “มนุษย์ที่เป็นวัตถุวจิัย” (human subjects) มกีารใช้สลับกันไปมา

ความก้าวหน้าของโลกที่ทุกคนสามารถได้ประโยชน์จากการมีสุขภาพดีที่สุดและบริการสุขภาพ 

ที่ดทีี่สุด (optimal health and health care) ล้วนขึ้นโดยตรงกับการวจิัยทุกชนดิรวมทัง้การวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์
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แนวทำงท่ี ๑: 
คุณค่ำทำงวิชำกำรและสังคม และกำรเคำรพสิทธิ

เหตุผลทางจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ คือ คุณค่า 

ทางวิชาการและสังคมของการวิจัย นั่นคือ ความคาดหวังในการสร้างความรู้และวิธีการ (means)  

ที่จ�าเป็นต่อการปกป้องและส่งเสริมสุขภาพของมนุษย์. ผู้ป่วย ผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ  

นักวจิัย ผู้ก�าหนดนโยบาย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข บรษิัทเภสัชภัณฑ์ และอื่น ๆ  ต่างต้องพึ่งพาผลของ 

การวิจัย เพื่อกิจกรรมและการตัดสินใจต่าง ๆ ที่ส่งผลกระทบต่อบุคคลและการสาธารณสุข  

สวัสดิการ และการใช้ทรัพยากรที่มีอยู ่จ�ากัด. ดังนั้น นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพต้องสร้างความมั่นใจว่า การศึกษาที่เสนอ 

มีคุณค่าทางวิชาการ สร้างขึ้นบนพื้นฐานความรู ้ก ่อนหน้าที่เพียงพอ และน่าจะท�าให้เกิด

สารสนเทศที่มคีุณค่า

แม้คุณค่าทางวิชาการและสังคมจะเป็นเหตุผลพื้นฐานในการด�าเนินการวิจัย นักวิจัย  

ผู้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพมีพันธะทาง 

ศลีธรรมที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยทั้งหมดด�าเนนิไปในวถิทีางที่เคารพต่อสทิธมินุษยชน 

และให้ความเคารพ ปกป้อง และเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และชุมชนที่เข้าไปท�าการวิจัย. 

คุณค่าทางวิชาการและสังคมไม่มีความชอบธรรมที่จะใช้อ้างเพื่อจะปฏิบัติอย่างไม่ถูกต้องและ 

ไม่ยุตธิรรมต่อผู้เข้าร่วมการวจิัยหรอืชุมชนเจ้าของบ้าน

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพจิารณาทั่วไป. เพื่อให้ได้รับอนุญาตอย่างถูกต้องตามหลักจรยิธรรม การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในมนุษย์ รวมทั้งการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจากเนื้อเยื่อหรือข้อมูลของมนุษย์จะต้องมีคุณค่าทางสังคม. 

คุณค่าทางวชิาการและทางสังคมของการวจิัย อาจยากที่จะวัดเชงิปรมิาณ แต่จะถอืว่ามเีหตุผลยอมรับได้

โดยพิจารณาจาก ๓ ปัจจัย ได้แก่ (๑) คุณภาพของสารสนเทศที่จะเกิดขึ้น (๒) ความเชื่อมโยงกับปัญหา

สุขภาพที่ส�าคัญ และ (๓) ผลต่อการสร้างหรือประเมินผลของวิธีการ (interventions) นโยบาย หรือ การ

ปฏิบัติที่ส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. เป็นเรื่องส�าคัญที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะต้องมกีารออกแบบอย่างถูกต้องตามหลักวชิาการ และจะท�าให้เกดิวธิกีาร (means) 

หรือการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่เกิดขึ้นถ้าไม่ได้ท�าการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การทดลองที่เรียกว่า การ

ทดลองแบบเพาะกล้า (seeding trials) ย่อมละเมดิต่อข้อก�าหนดนี้ หากมวีัตถุประสงค์เพื่อโน้มน้าวแพทย์ที่

ร่วมวจิัยให้สั่งใช้ยาใหม่มากกว่าเพื่อสร้างความรู้ใหม่เกี่ยวกับคุณค่าของวธิกีารเหล่านี้
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คุณค่าทางสังคม. คุณค่าทางสังคมเชื่อมโยงกับความส�าคัญของสารสนเทศที่คาดว่าจะได้จาก

การวิจัย. สารสนเทศอาจส�าคัญเพราะสัมพันธ์โดยตรงกับความเข้าใจ หรือการจัดการกับปัญหาสุขภาพ

ที่ส�าคัญ หรือเพราะผลที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยจะส่งเสริมสุขภาพของบุคคลหรือการสาธารณสุข. 

ความส�าคัญของสารสนเทศดังกล่าว อาจมีได้หลากหลายระดับ ขึ้นกับ (๑) ความส�าคัญของความ

จ�าเป็นทางสุขภาพ (๒) ความหมายของคุณค่าของวิธีการด�าเนินการ (๓) คุณค่าของทางเลือกของวิธีการ 

แก้ปัญหา และ (๔) ข้อ พิจารณาอื่น ๆ. ตัวอย่างเช่น การวิจัยทางคลินิกระยะท้ายที่ออกแบบอย่างดี  

อาจขาดคุณค่าทางสังคมหากจุดสิ้นสุดของการวจิัยไม่สัมพันธ์กับการตัดสนิใจทางคลนิกิ ท�าให้แพทย์และ

ผู้ก�าหนดนโยบายมแีนวโน้มที่จะไม่ปรับเปลี่ยนแนวปฏบิัตติามผลการศกึษาวจิัยนัน้

ท�านองเดียวกัน แม้การจ�าลองขึ้นใหม่ (replication) จะมีบทบาทส�าคัญในการวิจัยทางวิชาการ 

การศกึษาที่ออกแบบอย่างดแีต่ขาดความใหม่อย่างเพยีงพออาจขาดคุณค่าทางสังคม

นักวิจัย ผู ้ให้ทุนวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ที่เกี่ยวข้อง เช่น ผู้ก�ากับดูแลด้านกฎระเบยีบและผู้ก�าหนดนโยบายต้องสร้างความมั่นใจว่า การศกึษาวจิัย

มีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงเพื่อให้มีเหตุผลพอเพียงกับความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง ค่าใช้จ่าย และภาระ

ต่าง ๆ. โดยเฉพาะอย่างยิ่งจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างพอเพียงที่คุ้มค่ากับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการ

วจิัยในการศกึษาที่ไม่คาดว่าจะได้รับประโยชน์จากการวจิัยนัน้ (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยง

ของแต่ละบุคคลจากการวจิัย)

คุณค่าทางวชิาการ. คุณค่าทางวชิาการ หมายถงึ ความสามารถของการศกึษาวจิัยที่จะก่อให้เกดิ 

สารสนเทศที่สมเหตุสมผล ที่สามารถตอบวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ก�าหนดไว้ได้. ข้อก�าหนดของคุณค่า 

ทางวชิาการก�าหนดไว้ส�าหรับทุกการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ โดยไม่ขึ้นกับแหล่งทุน หรอืระดับ 

ของความเสี่ยงที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย. ในบางส่วน เนื่องจากมีผู้มีส่วนได้เสียที่หลากหลาย (ได้แก่  

ผู้ป่วย แพทย์ผู้รักษา นักวิจัย ผู้ก�าหนดนโยบาย ผู้สนับสนุนจากภาคอุตสาหกรรม และอื่น ๆ) ล้วนต้อง

พึ่งสารสนเทศที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในการตัดสินใจต่าง ๆ ที่มีผลตามมาที่ส�าคัญต่อบุคคลและการ

สาธารณสุข. ตัวอย่างเช่น หลักฐานที่ได้จากการวิจัยในระยะแรกจะเป็นพื้นฐานส�าหรับการศึกษาที่ตาม

มา และข้อบกพร่องของระเบียบวิธีวิจัยอาจท�าให้ผลของการวิจัยที่ควรจะได้ออกนอกเส้นทาง และท�าให้

สูญเสยีทรัพยากรที่ทรงคุณค่าไป. รูปแบบการวจิัยอื่นจ�านวนมาก เช่น การวจิัยทางคลนิกิ การวจิัยระบบ

สาธารณสุข การศกึษาทางระบาดวทิยา หรอืการศกึษาหลังสนิค้าออกสู่ท้องตลาดแล้ว อาจสร้างข้อมูลที่

เชื่อมโยงส�าหรับการตัดสินใจทางคลินิก นโยบายสุขภาพและสังคม หรือการจัดสรรทรัพยากร. การสร้าง

ความมั่นใจว่า การศึกษาเคารพต่อมาตรฐานอันสูงทางวิชาการเป็นสิ่งส�าคัญส�าหรับการรักษาเกียรติศักดิ์ 

(integrity) ของวงการวจิัย และท�าให้การวจิัยบรรลุพันธกจิด้านสังคม 

แม้คุณภาพของสารสนเทศที่ได้จากการวิจัยจะขึ้นกับคุณค่าทางวิชาการเป็นอย่างยิ่ง แต่คุณค่า

ทางวิชาการเพียงอย่างเดียวย่อมไม่ท�าให้การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมได้. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่อาจ

ออกแบบอย่างเข้มงวดแต่ย่อมขาดคุณค่าทางสังคมถ้าค�าถามการวิจัยนั้นได้รับค�าตอบเรียบร้อยแล้ว

ในการวิจัยก่อนหน้านั้น. อย่างไรก็ดีการศึกษาวิจัยย่อมไม่สามารถมีคุณค่าทางสังคมโดยปราศจาก 
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วธิกีารวจิัยที่เหมาะสมและเข้มงวดในการตอบค�าถามที่ก�าลังต้องการค�าตอบ. อาจกล่าวได้ว่า คุณค่าทาง

วชิาการเป็นสิ่งจ�าเป็นแต่ไม่พอเพยีงส�าหรับคุณค่าทางสังคมของการวจิัยสุขภาพ

คุณสมบัติของผู้ท�าวิจัย. ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องสร้าง 

ความมั่นใจว่า ผู้ท�าวิจัยทุกคนมีคุณสมบัติเหมาะสมโดยมีการศึกษาและประสบการณ์ที่จะท�าการวิจัย 

ได้อย่างเชี่ยวชาญ (competent) และมเีกยีรตศิักดิ์ (integrity). คุณสมบัตดิังกล่าวรวมทัง้การได้รับการศกึษา 

และฝึกอบรมในเรื่องจริยศาสตร์อย่างเหมาะสม. คุณสมบัติของผู้ท�าการวิจัยจะต้องมีการอธิบายไว้ 

อย่างเพยีงพอ ในโครงการที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรม (ดูภาคผนวก ๑)

ความเคารพต่อสิทธิและสวัสดิการ. แม้คุณค่าทางสังคมของการวิจัยจะเป็นเงื่อนไขที่จ�าเป็น

หรือการยอมรับได้ทางจริยธรรม แต่ก็ยังไม่พอเพียง. ทุกการวิจัยในมนุษย์จะต้องด�าเนินการในวิถีทางที่

แสดงถึง ความเคารพและห่วงใยในสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละคนและชุมชนที่เข้าไป

ด�าเนินการการวิจัย. ความเคารพและห่วงใยนี้แสดงออกโดยข้อก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ (informed consent) การท�าให้มั่นใจว่าจะท�าให้ความเสี่ยงเหลือต�่าสุดและอย่างสมเหตุ 

สมผล โดยพจิารณาจากความส�าคญัของการวจิยัและข้อก�าหนดอื่น ๆ ที่อธบิายไว้แล้วในเอกสารนี้. การวจิยั 

ยังต้องไวต่อประเด็นเรื่องความยุติธรรม (justice) และเป็นธรรม (fair).* ความห่วงใยนี้แสดงออกโดยการ 

(๑) การเลือกว่าจะศึกษาความจ�าเป็นทางสุขภาพของใคร (๒) ความเสี่ยง ภาระ และประโยชน์ที่คาดว่า

จะได้รับของแต่ละการศึกษามีการกระจายอย่างไร และ (๓) ใครจะเข้าถึงความรู้หรือวิธีการที่ใช้ในการ

วิจัย (interventions) ที่จะเกิดขึ้นบ้าง. แง่มุมทางจริยธรรมประเด็นนี้และประเด็นอื่น ๆ ของการวิจัยมีการ

อภปิรายในแนวทางและบทวจิารณ์ต่อ ๆ ไป. โครงร่างการวจิัยที่ยื่นเสนอเพื่อการทบทวนด้านจรยิธรรมจะ

ต้องมหีัวข้อต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องตามภาคผนวก ๑ และต้องปฏบิัตติามอย่างรอบคอบในการด�าเนนิการวจิัย

การกระจายผลการวิจัย. การกระจายผลการวิจัยเป็นเรื่องส�าคัญเพื่อให้เกิดคุณค่าทางสังคม. 

ความส�าคัญของการกระจายสารสนเทศทางวิชาการ รวมทั้งผลในทางลบ มีการอภิปรายในแนวทาง 

ที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของ

คณะกรรมการ

* justice กับ fairness เป็นไวพจน์กัน แต่มีความหมายแตกต่างกันเล็กน้อย fair หมายถึง การปฏิบัติโดย  ตัดความรู้สึก 

(feelings) ส่วนตัว อคติ (prejudices) ตัณหา (desires) เพื่อให้สามารถจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนได้อย่างเหมาะสม ส่วน just 

หมายถงึ การปฏบิัตอิย่างเคร่งครัดตามมาตรฐานความถูกต้อง (right) และเหมาะสม (proper) – ผู้แปล
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แนวทำงท่ี ๒:
กำรวิจัยท่ีด�ำเนินกำรในสถำนท่ีท่ีมีทรัพยำกรน้อย

ก่อนจัดท�าแผนเพื่อด�าเนินการวิจัยในประชากรหรือชุมชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย  

ผู้สนับสนุนการวิจัย นักวิจัย และผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพที่เกี่ยวข้องจะต้องท�าให้มั่นใจว่า 

การวิจัยน้ันตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพของชุมชนหรือประชากรที่การวิจัยจะเข้าไป

ด�าเนนิการ

ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของพันธกจิ ผู้สนับสนุนการวจิัยและนักวจิัยจะต้อง:

 (๑) ใช้ความพยายามทุกอย่าง โดยการร่วมปฏบิัตกิารกับหน่วยงานรัฐ และผู้มสี่วนได้เสยี

อื่นๆ เพื่อให้ประชากรหรือชุมชนที่วิจัยได้รับวิธีการ (intervention) หรือผลิตภัณฑ์ 

ใดๆ ที่พัฒนาขึ้นหรอืความรู้ใด ๆ ที่เกดิขึ้นโดยเร็วที่สุดที่จะเป็นไปได้ รวมทั้งการสร้าง

ขดีความสามารถในการวจิยัในท้องถิ่นด้วย. ในบางกรณ ีเพื่อให้มัน่ใจว่า มกีารกระจาย 

ประโยชน์และภาระของการวิจัยอย่างเป็นธรรม ควรมีการเพิ่มเติมประโยชน์  

เช่น การลงทุน ในโครงสร้างพื้นฐานด้านสุขภาพแก่ประชากรหรอืชุมชนนั้น และ

 (๒) ปรึกษาและให้มีการเข้าร่วมของชุมชนในการท�าแผน เพื่อให้ชุมชนได้รับวิธีการหรือ

ผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น รวมท้ังก�าหนดความรับผิดชอบต่าง ๆ ของผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

ข้อพิจารณาท่ัวไป. แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับสถานที่ (settings) ที่มีทรัพยากรจ�ากัดท�าให้

ประชากรในสถานที่อาจมีความเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู ้ให้ทุนวิจัยและนักวิจัย 

จากประเทศและชุมชนที่ม่ังค่ังกว่า. มาตรฐานจริยธรรมที่น�ามาประยุกต์ใช้ไม่ควรเข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้ 

ส�าหรับการวิจัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรมาก. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากร 

น้อยจะได้รับประโยชน์เท่าเทียมจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แนวทางข้อนี้ก�าหนดว่า  

จะต้องสร้างคุณค่าทางสังคมให้แก่ท้องถิ่น. สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยไม่ควรมีความหมายแคบเพียง

ประเทศยากจน. สถานที่เหล่านี้อาจด�ารงอยู่ในประเทศร�่ารวยหรือที่มีรายได้ปานกลาง. นอกจากนั้น 

สถานที่อาจมกีารเปลี่ยนแปลงไปตามกาลเวลาจนไม่ถอืว่าเป็นสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�าเป็นหรือล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพ. ข้อก�าหนด

เรื่องการตอบสนองนี้อาจบรรลุได้โดยการแสดงว่า การวิจัยจ�าเป็นต้องจัดให้มีความรู้ใหม่ของวิธีต่าง ๆ ที่

ดทีี่สุด เพื่อแก้ปัญหาสุขภาพในท้องถิ่นหรอืภูมภิาค. ในกรณทีี่ชุมชนหรอืผู้ก�าหนดนโยบายได้พจิารณาแล้ว

ว่า การวิจัยในเรื่องความจ�าเป็นทางสุขภาพเรื่องใดเรื่องหนึ่งเป็นเรื่องที่มีล�าดับความส�าคัญ การศึกษาที่

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

25  

ตอบสนองต่อความจ�าเป็นนั้นต้องมุ่งสร้างคุณค่าทางสังคมแก่ชุมชนหรือประชากรและดังนั้นจึงตอบสนอง

ต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพของพวกเขา. ความกังวลในเรื่องการต้องตอบสนองอาจผูกมัดความเชื่อมโยง

ชุมชนกับสารสนเทศที่การศึกษาวิจัยมุ่งออกแบบที่จะสร้างขึ้นมา. ตัวอย่างเช่น ค�าถามเกี่ยวกับการตอบ

สนองอาจเกิดขึ้นถ้าการศึกษาเรื่องวิธีการใหม่ที่วางแผนส�าหรับชุมชนที่วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วยังไม่มีในชุมชนนั้น และวิธีการใหม่ดังกล่าวมีลักษณะที่อาจยากจะน�ามาใช้ในชุมชนนั้น. ในกรณ ี

ดังกล่าว นักวิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องพิจารณาว่า ควรจะมีการปรับปรุงเพื่อให้สัมพันธ์กับความ

ต้องการด้านสุขภาพของชุมชนมากขึ้นหรือไม่. ถ้าความรู้ที่จะได้จากการวิจัยตั้งใจจะใช้เพื่อประโยชน์ของ

กลุ่มประชากรอื่นเป็นหลัก แทนที่จะเพื่อประชากรที่เข้าร่วมในการวิจัย ย่อมแปลว่าข้อก�าหนดเรื่องการ

ตอบสนองถูกละเมิด. ในกรณีดังกล่าว การวิจัยนั้นย่อมก่อให้เกิดปัญหาร้ายแรงในเรื่องความยุติธรรม 

ซึ่งก�าหนดว่า จะต้องมีการกระจายประโยชน์และภาระอย่างเป็นธรรม (ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจาย

ประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย).

บางการวิจัยมุ่งสร้างสารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของประชาชนในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย แต่มิได้ด�าเนินการในกลุ่มประชากรที่มุ่งให้ได้รับประโยชน์จากการวิจัย. ถือเป็นข้อยกเว้น

ในกฎทั่วไปที่ก�าหนดในแนวทางข้อนี้ การศกึษาดังกล่าวสามารถกระท�าได้ เพราะความพยายามที่จะสร้าง

สารสนเทศที่สัมพันธ์กับความจ�าเป็นด้านสุขภาพที่ส�าคัญในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยเป็นตัวแทนที่แสดง

ถงึการผนกึก�าลังร่วมกับกลุ่มประชากรที่รับภาระ. ตัวอย่างเช่น ระหว่างเกดิการระบาดของโรคอโีบลาเมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗ การศึกษาระยะที่ ๑ เพื่อค้นหาวัคซีน ได้ด�าเนินการในชุมชนที่มีทรัพยากรน้อยที่มิได้มีการ

ระบาดของโรคอโีบลา

ความรับผิดชอบกับแผนต่าง ๆ. กรณีที่การวิจัยมีศักยภาพที่จะสร้างประโยชน์อย่างส�าคัญ

ต่อบุคคลในกลุ่มประชากรหรือชุมชน ย่อมเป็นความรับผิดชอบร่วมกันในการสร้างวิธีการหรือผลิตภัณฑ์

ให้แก่ประชากรของผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย หน่วยงานรัฐ และภาคประชาสังคม. ด้วยเหตุผลดังกล่าวนี้ ใน

การเจรจาในหมู่ผู้มีส่วนได้เสียจะต้องมีตัวแทนของชุมชนหรือประเทศตามความเหมาะสม ได้แก่ ตัวแทน

ระดับรัฐบาลของประเทศนั้น กระทรวงสาธารณสุข หน่วยงานสาธารณสุขของท้องถิ่น กลุ่มนักวิชาการ

และจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งสมาชิกของชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา ตลอดจนเจ้าของสิทธิ

บัตรในกรณีที่ผู้สนับสนุนการวิจัยไม่ใช่เจ้าของสิทธิบัตร และหน่วยงานเอนจีโอ เช่น กลุ่มสนับสนุนต่าง ๆ  

(advocacy groups). การเจรจาจะต้องระบุถึงโครงสร้างพื้นฐานการบริการสุขภาพที่จะต้องมี เพื่อให้

สามารถใช้วิธีการและผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม. ในกรณีที่ท�าได้ จะต้อง

พิจารณาด้วยในเรื่องความเหมาะสมและเงื่อนไขของผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์

นั้น การตัดสินใจในเรื่องการจ่ายค่าใช้จ่าย ค่าลิขสิทธิ์ (royalties) เงินอุดหนุน (subsidies) เทคโนโลยีและ

ทรัพย์สินทางปัญญา ตลอดจนค่าใช้จ่ายในการกระจายวิธีการและผลิตภัณฑ์ ในกรณีที่สารสนเทศนั้น

ไม่มีการสงวนลิขสิทธิ์ (not proprietary). ในแผนที่จะท�าให้ม่ันใจว่า ผลิตภัณฑ์ที่สามารถพัฒนาขึ้นส�าเร็จ

จะมีให้ใช้และมีการกระจาย สามารถก�าหนดให้มีการเข้าร่วมผูกพัน (engage) ของภาคส่วนต่าง ๆ ได้แก่  

(๑) องค์กรระหว่างประเทศ ต่าง ๆ  (๒) รัฐบาลผู้ให้ความช่วยเหลอื (donor governments) และองค์กรทวภิาคี

ต่าง ๆ (๓) องค์กรภาคประชาสังคม และ (๔) ภาคเอกชน. จะต้องให้การสนับสนุนให้โครงสร้างพื้นฐาน 
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การบริการสุขภาพในท้องถิ่น มีความสามารถในการจัดบริการวิธีการ (intervention) ที่จะพัฒนาขึ้นจาก

การวจิัยให้ได้ตัง้แต่เริ่มต้น เพื่อให้การบรกิารเหล่านัน้เป็นไปได้เมื่อการวจิัยเสร็จสิ้น

การจัดให้มีบริการแก่ชุมชนและกลุ่มประชากรต่าง ๆ หลังการวิจัย. แม้ในกรณีที่การวิจัย

จะได้ตั้งค�าถามว่า มีคุณค่าทางสังคมต่อชุมชนหรือประชากรที่เข้าไปท�าวิจัยหรือไม่ ชุมชนหรือประชากร 

ก็อาจไม่ได้รับประโยชน์จากความส�าเร็จของการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า ความรู้และวิธีการที่การวิจัยสร้างขึ้น

จะได้มกีารจัดให้แก่พวกเขา และผลติภัณฑ์นัน้มรีาคาอันสมควร. แผนการเข้าถงึหลังการวจิัยดังกล่าว จะ

ต้องพจิารณาเป็นพเิศษส�าหรับการวจัิยทีด่�าเนนิการในสถานทีท่ีม่ทีรัพยากรน้อย และรัฐบาลทีดู่แลสถานที ่

นัน้ขาดช่องทางหรอืโครงสร้างพื้นฐานที่จะจัดให้ผลติภัณฑ์มอียู่อย่างกว้างขวาง

ยาที่วิจัยได้ไม่มีโอกาสที่จะมีอยู่ท่ัวไปในชุมชนหรือกลุ่มประชากรจนกระท่ังถึงระยะเวลาหนึ่ง

หลังการวิจัยเสร็จสิ้น โดยอาจเกิดจากของขาด และส่วนมากจะไม่มีจนกว่าหน่วยงานรับขึ้นทะเบียนยา 

จะรับรอง. อย่างไรก็ด ีผลผลติจากการวจิัยที่ส�าเร็จอื่น ๆ  ที่ไม่ต้องการการรับรองจากหน่วยงานที่มอี�านาจ

ควรจัดให้มีโดยเร็วที่สุดเท่าที่จะท�าได้. ตัวอย่างหนึ่งคือ การน�าเรื่องการขริบหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย

เข้าไปในประเทศที่มีการระบาดมากของเชื้อเอชไอวี. การวิจัยได้แสดงให้เห็นผลการป้องกันอย่างมีนัย

ส�าคัญของการขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย แผนงานที่จะจัดให้มกีารขรบิหนังหุ้มปลายอวัยวะเพศชาย 

จงึตามมาในหลายประเทศ

ในกรณีที่ผลผลิตของการวิจัยคือ ความรู้ทางวิชาการแทนที่จะเป็นผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์  

อาจจ�าเป็นต้องมีการวางแผนที่ซับซ้อนหรือการเจรจากับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง. อย่างไรก็ดี จะต้อง 

มกีารให้ความมั่นใจว่า ความรู้ทางวชิาการที่เกดิขึ้นจากการวจิัยจะมกีารกระจายและมอียู่ให้เป็นประโยชน์ 

ต่อกลุ่มประชากร. สุดท้ายจะต้องมีการตกลงกับชุมชนท้องถิ่นเรื่องรูปแบบของการกระจายความรู้นั้น.  

ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่ การศึกษาที่พบว่า ท�าไมจึงเกิดโรคความบกพร่องของท่อหุ้มเส้นประสาท (neural  

tube defect) ในประชากรบางกลุ่ม. อีกตัวอย่างหนึ่งคือ การศึกษาที่พบวิธีการให้การศึกษาแก่ประชากร 

เรื่องอาหารที่ควรรับประทานหรอืควรหลกีเลี่ยงเพื่อส่งเสรมิหรอืเพื่อรักษาสุขภาพให้ดี

ข้อก�าหนดเรื่องต้องจัดการหลังการวจิัยแก่ชุมชนและประชากรกลุ่มต่าง ๆ เหล่านี้ ต้องไม่น�าไปใช้ 

เป็นเกณฑ์ในการตัดการศึกษาวิจัยต่าง ๆ ที่ออกแบบเพื่อประเมินผลแนวคิด (concepts) การบ�าบัด

รักษาใหม่ ๆ ออกไป. ตัวอย่างหนึ่งเช่น การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาหลักการเบื้องต้นว่า ยาชนิดหนึ่ง 

หรอืกลุ่มหนึ่งจะมปีระโยชน์ในการรักษาโรคที่เกดิขึ้นเฉพาะในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย ในกรณทีี่การวจิัย 

ไม่อาจด�าเนินการได้ อย่างมีเหตุผลสมควรในชุมชนอื่น ๆ ที่พัฒนากว่า. การวิจัยเบื้องต้นดังกล่าว 

อาจมีเหตุผลที่สมควรทางจริยธรรมแม้ว่าจะไม่มีผลิตภัณฑ์จ�าเพาะที่อาจจัดให้มีได้ในประชากร ในชุมชน  

หรือประเทศเจ้าบ้าน เมื่อการวิจัยเบื้องต้นนั้นเสร็จสิ้น. ถ้าแนวคิดนั้นพบว่าถูกต้อง (valid) การวิจัยระยะ

ต่อมาอาจก่อผลเป็นผลติภัณฑ์ที่อาจจัดให้มไีด้เมื่อการวจิัยเสร็จสิ้น

ประโยชน์เพิ่มเติมต่อประชากรหรือชุมชน. ประโยชน์อื่นนอกเหนือจากการเข้าร ่วม

การวิจัยอาจงอกเงยขึ้นแก่ชุมชนหรือประชากร โดยเฉพาะในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ประโยชน์ 
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ดังกล่าวอาจรวมถึง (๑) การปรับปรุงโครงสร้างพื้นฐานการบริการสุขภาพ (๒) การฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ 

ห้องปฏิบัติการ (๓) การให้การศึกษาแก่ประชาชนเกี่ยวกับเรื่องการวิจัยและประโยชน์จากการศึกษา 

เฉพาะนั้น. โดยที่การพัฒนาศักยภาพควรเป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยใด ๆ ที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มี 

ทรัพยากรน้อย ประโยชน์อื่น ๆ จะขึ้นกับสภาพแวดล้อมของการวิจัยและสิ่งแวดล้อมที่ไปท�าการวิจัย.  

ประโยชน์เพิ่มเติมเหล่านี้จะต้องพิจารณาโดยการปรึกษาหารือกับชุมชนต่าง ๆ หรือกลุ่มประชากร 

ในท้องถิ่น. ประโยชน์เพิ่มเติมอาจรวมถึงสิ่งที่การวิจัยหรือการเป็นหุ้นส่วนในการวิจัยจะก่อให้เกิดขึ้นแก ่

วงวชิาการ โดยรวมของประเทศและชุมชนนัน้ ๆ ด้วย

การเข้าร่วมผูกพัน (engagement) ของชุมชน. นับจากการเริ่มวางแผนการวิจัยจะต้อง

แน่ใจว่า ชุมชนต่าง ๆ ได้เข้ามาร่วม (participation) อย่างเต็มที่ ในทุกขัน้ตอนของโครงการตัง้แต่ (๑) การ

อภิปรายถึงความเชื่อมโยงระหว่างการวิจัยกับชุมชน (๒) ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล 

และ (๓) ความส�าเร็จของผลผลิตที่เกิดขึ้นและผลได้ทางการเงินที่เป็นไปได้จะกระจายอย่างไร ตัวอย่าง

เช่น โดยข้อตกลงแบ่งปันผลประโยชน์. การปรกึษาหารอืนี้ควรมลีักษณะเปิด ใช้กระบวนการความร่วมมอื 

(collabarative process) ที่มผีู้เข้าร่วมอย่างกว้างขวางได้แก่ (๑) คณะกรรมการที่ปรกึษาชุมชน (๒) ผู้แทน

ชุมชน และ (๓) สมาชิกจากกลุ่มประชากรที่มาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

ก�าหนดให้สมาชกิชุมชนเปิดเผยผลประโยชน์ที่ทับซ้อนใด ๆ ที่ม ี(ดูแนวทางที่ ๒๕ - ผลประโยชน์ทับซ้อน). 

การมีส่วนร่วมเชิงรุกของชุมชนจะช่วยให้มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอบรรลุถึงคุณภาพและความส�าเร็จ

ทั้งทางจริยธรรมและวิชาการ. นอกจากนั้น ยังจะช่วยให้ทีมวิจัย (๑) เข้าใจและเห็นคุณค่า (appreciates) 

ในบริบทของการวิจัย (๒) ส่งเสริมให้ขั้นตอนการด�าเนินการต่าง ๆ เป็นไปโดยราบรื่น (๓) ท�าให้ชุมชนมี

ศักยภาพที่จะเข้าใจกระบวนการวิจัย (๔) ช่วยให้บรรดาสมาชิกสามารถตั้งค�าถาม หรือยกเลิกข้อกังวล 

และช่วยสร้างความไว้เนื้อเชื่อใจ (trust) ระหว่างชุมชนและนักวิจัย (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน)
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แนวทำงท่ี ๓: 
กำรกระจำยประโยชน์และภำระอย่ำงเท่ำเทียม

ในกำรคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้ำร่วมกำรวิจัย
 

 ผู้ให้ทุนวิจัย นักวิจัย ผู้มีอ�านาจหน้าที่ในหน่วยงานรัฐ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ  จะต้องสร้างความมั่นใจว่า ประโยชน์และภาระของการวจิัย มกีารกระจาย 

อย่างเท่าเทียม. กลุ่มต่าง ๆ ชุมชนต่าง ๆ และบุคคลต่าง ๆ ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมในการวิจัย 

จะต้องได้รับการคัดเลือกด้วยเหตุผลทางวิชาการ มิใช่เพราะง่ายที่จะคัดเลือกเนื่องจากสถานะ 

ทางเศรษฐกิจและสังคมท�าให้โอนอ่อนผ่อนตามโดยง่ายหรือถูกจัดการ (manipulate) ได้โดยง่าย.  

เนื่องจากการถูกคัดออกจากการวิจัยเป็นกลุ่ม (category) อาจมีผลท�าให้เกิดความไม่เท่าเทียม 

หรือท�าให้ไม่เท่าเทียมเพิ่มมากขึ้น การคัดกลุ่มประชากรต่าง ๆ ที่ต้องการการปกป้องเป็นพิเศษ 

ออกไปจะต้องมเีหตุผลสมควร. กลุ่มต่าง ๆ  ที่ไม่มโีอกาสจะได้รับประโยชน์จากความรู้ใด ๆ  ที่ได้จาก 

การวิจัย ไม่ควรจะต้องมีส่วนร่วมในการรับความเสี่ยงหรือภาระจากการเข้าร่วมการวิจัย. กลุ่ม

ต่าง ๆ ที่มีโอกาสเข้าร่วมน้อย (under-represented) ในการวิจัยทางการแพทย์ ควรได้รับโอกาส

การเข้าร่วมอย่างเหมาะสม

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๓ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเหมาะสมในการคัดเลือกประชากร

วิจัย มีหลักเกณฑ์ว่า ประโยชน์ของการวิจัยจะต้องกระจายอย่างเป็นธรรม และไม่มีกลุ่ม (group) หรือ

ชนชั้น (class) ใดของบุคคลต้องรับภาระเกินกว่าที่จะต้องมีส่วนร่วมอย่างเป็นธรรมในความเสี่ยงหรือ

ภาระของการเข้าร่วมการวิจัย. กรณีที่ประโยชน์หรือภาระของการวิจัยมีการแบ่งสันปันส่วนไม่เท่ากันใน

หมู่บุคคลหรือกลุ่มต่าง ๆ เกณฑ์ในการกระจายที่ไม่เท่ากัน ควรมีเหตุผลสมควรทั้งตามหลักวิชาการและ

จริยธรรม มากกว่าที่จะก�าหนดตามอ�าเภอใจหรือเพราะความสะดวกในการเลือก. ควรมีการพิจารณาว่า 

จะมีสถานการณ์ใดที่การกระจายประโยชน์ไม่เท่ากันที่การวิจัยจะมีผลต่อประชากรที่วิจัย. โดยทั่วไปการ 

กระจายอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า ผูเ้ข้าร่วมการวจิยัที่คดัเลอืกจากประชากรที่มคีณุสมบตัจิะต้องเลอืก 

จากพื้นที่ทางภูมศิาสตร์ที่ผลการวจิัยสามารถน�าไปประยุกต์ได้ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการใน

สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย). เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกไม่ควรจะขึ้นกับหลักเกณฑ์ที่ท�าให้เกิดการแบ่ง

แยก เช่น เรื่องเชื้อชาติ ชาติพันธุ์ เศรษฐฐานะ อายุหรือเพศ เว้นแต่ว่ามีเหตุผลสมควรทางวิชาการและ

จริยธรรมให้ท�าเช่นนั้นได้. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่กลุ่มประชากรเฉพาะที่มักมีโอกาสเป็นตัวแทนเข้าร่วม

การวิจัยน้อย ได้รับผลหรือเป็นผู้อยู่ในกลุ่มไม่เท่าเทียมทางสุขภาพอย่างต่อเนื่อง อาจมีข้อก�าหนดให้มี

ความพยายามเป็นพเิศษที่จะน�าสมาชกิในกลุ่มประชากรเหล่านัน้เข้าร่วมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๗ – การ

วจิัยในเด็กและวัยรุ่น, แนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย และแนวทางที่ ๑๙ – หญงิตัง้ครรภ์และ

ให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย).
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การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่างเป็นธรรม. การกระจายประโยชน์ของการวิจัยอย่าง

เท่าเทียมมีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยจะต้องไม่โฟกัสที่ความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชาชนโดยจ�ากัดที่

ชนชั้นอย่างไม่ได้สัดส่วน แต่จะต้องมุ่งตอบสนองความจ�าเป็นทางสุขภาพอย่างหลากหลายในชนชั้นหรือ

กลุ่มต่าง ๆ. ในอดีตกลุ่มประชากรที่ถูกพิจารณาว่าเปราะบางจะถูกคัดออกจากการเข้าร่วมวิจัย เพราะ

พิจารณาว่า เป็นวิธีที่สะดวกที่สุดในการปกป้องกลุ่มเหล่านั้น (ตัวอย่างเช่น เด็ก หญิงวัยเจริญพันธุ์  

หญิงตั้งครรภ์). ผลที่ตามมาจากการคัดออกต่าง ๆ ท�าให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัยโรค การป้องกัน 

และการรักษาโรคต่าง ๆ ที่สร้างความเดือดร้อนแก่คนเหล่านั้นถูกก�าจัด. ส่งผลให้เกิดความอยุติธรรม 

ที่ร้ายแรง. โดยที่สารสนเทศเกี่ยวกับการจัดการโรคต่าง ๆ ได้รับการพิจารณาว่า เป็นประโยชน์ต่อสังคม 

จึงไม่เป็นการยุติธรรมที่จะจงใจพรากกลุ่มคนเฉพาะจากประโยชน์นั้น. จึงเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางถึง

ความจ�าเป็นที่จะต้องแก้ไขความอยุติธรรมเหล่านี้ โดยการชักจูงให้กลุ่มที่เคยถูกคัดออกเหล่านี้ให้เข้าร่วม

ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ ทัง้การวจิัยพื้นฐานและวจิัยประยุกต์

การกระจายภาระของการวจิัยอย่างเป็นธรรม. การวจิัยในมนุษย์มหีลักเกณฑ์ทั่วไปว่า บุคคล

บางคนหรือบางกลุ่มจะต้องรับความเสี่ยงและภาระเพื่อก่อให้เกิดความรู้ที่จ�าเป็นเพื่อการปกป้องและส่ง

เสรมิสุขภาพของมนุษย์ (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธ)ิ การกระจาย

ภาระของการวิจัยอย่างเท่าเทยีมมหีลกัเกณฑ์ว่า จะต้องมกีารดแูลเป็นพเิศษเพือ่ให้มัน่ใจว่า บคุคล ชมุชน 

หรอืประชากรกลุม่ต่าง ๆ ที่เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบอยู่แล้ว จะต้องไม่ถูกเลือกให้เข้าร่วมการวิจัยเกิน

สมควร. การคัดเลือกอย่างไม่ได้สัดส่วนจากกลุ่มประชากรที่เสียเปรียบหรือพวกที่คัดเลือกให้เข้าร่วมได้

สะดวก เป็นปัญหาทางศีลธรรมด้วยเหตุผลหลากหลาย. ข้อแรก เป็นการไม่ยุติธรรมที่จะจงใจเชิญบุคคล 

หรือกลุ่มคนยากจน หรือชายขอบให้เข้าร่วมการวิจัย เพราะท�าให้ผู้ที่มีความเสี่ยงและภาระสูงอยู่แล้วจาก

ปัญหาเศรษฐกิจและสังคมให้ต้องรับความเสี่ยงและภาระเพิ่มขึ้นไปอีก. ข้อสอง บุคคลและกลุ่มเหล่านี้

เป็นพวกที่มีโอกาสสูงสุดที่จะถูกคัดออกหรือเข้าถึงประโยชน์จากการวิจัยได้ยากอยู่แล้ว. ข้อสาม การเปิด

กว้างในการคัดเลือกบุคคลเข้าร่วมการวิจัยจากกลุ่มทางสังคมต่าง ๆ ช่วยสร้างความมั่นใจว่า การวิจัย 

จะด�าเนินการไปในลักษณะที่ยอมรับได้ทั้งทางสังคมและจริยธรรม. กรณีที่การวิจัยเน้นกระท�าในกลุ่มผู้ที่ 

เสียเปรียบหรืออยู่ชายขอบ อาจจะท�าให้ง่ายขึ้นที่ผู้ร่วมวิจัยจะเสี่ยงโดยไม่สมควรหรือได้รับการปฏิบัติ

อย่างไม่สมศักดิ์ศรี. นอกจากนั้น ผลการวิจัยที่เกิดขึ้นจากกลุ่มประชากรที่เสียเปรียบ อาจไม่สามารถ

สะท้อนภาพประชากรทั่วไปได้อย่างเหมาะสม 

 ในอดตี กลุ่มเฉพาะบางกลุ่มถูกใช้เป็นวัตถุวจิัย (subjects) มากเกนิไป. ในบางกรณ ีเป็น

เพราะเป็นการง่ายที่จะใช้ประชากรเหล่านี้. ตัวอย่างเช่น ในสหรัฐในอดตีถอืว่า นักโทษคอืบุคคลในอุดมคติ

ที่จะใช้ในการทดสอบยาระยะที่ ๑. กลุ่มประชากรอื่น ๆ ที่อาจถูกเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากเกินเพราะ

ความง่าย ได้แก่ นักศึกษาในชั้นเรียนของผู้วิจัย ผู้ป่วยในสถานดูแลระยะยาว หรือเจ้าหน้าที่ระดับล่างใน

องค์กรที่มีการบังคับบัญชาตามล�าดับชั้น. ในกรณีอื่น กลุ่มคนยากจนก็ถูกใช้ในการวิจัยมากเกิน เพราะ

พวกเขาเต็มใจจะเข้าร่วม (๑) เพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าตอบแทนที่แท้จรงิแล้วค่อนข้างน้อย (๒) เพื่อให้เข้าถงึ

บรกิารรักษาพยาบาล หรอื (๓) เพราะโรงพยาบาลวจิัยมักตัง้อยู่ในบรเิวณที่คนที่มเีศรษฐฐานะต�่าอาศัยอยู่

ไม่เพียงแต่กลุ่มคนบางกลุ่มในสังคมจะถูกใช้มากเกินไปในการเข้าร่วมการวิจัย ชุมชนและสังคม

ทัง้หมดอาจถกูใช้มากเกนิด้วย. การใช้มากเกนิดงักล่าวเป็นปัญหาเป็นพเิศษ เมื่อประชากรหรอืชมุชนเหล่านัน้ 

ต้องแบกรับภาระการวิจัยแต่ไม่มีโอกาสจะได้ประโยชน์จากความรู้หรือผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ ที่พัฒนาขึ้น 

จากการวจิัยเหล่านัน้
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แนวทำงท่ี ๔: 
ประโยชน์และควำมเส่ียงของแต่ละบุคคลจำกกำรวิจัย

เพื่อให้มีเหตุผลสมควรในการที่จะก�าหนดให้บุคคลต้องเสี่ยงในการวิจัยในมนุษย์ การวิจัย

จะต้องมีคุณค่าทั้งทางวิชาการและสังคม. ก่อนการเชิญผู้อาจเข้าร่วมการวิจัยให้เข้าร่วมการวิจัย 

ผู้วิจัยผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยจะลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีสมดุลอย่างเหมาะสมระหว่างโอกาสของ

ผลประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับคุณค่าทางสังคมและวชิาการของการวจิัย 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยงของการวิจัยจะต้องมีการประเมินผลเป็น

สองขั้นตอน. ขั้นตอนแรกจะต้องมกีารประเมนิผล ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับกับความเสี่ยง

ต่าง ๆ ของวธิกีาร (intervention) หรอืวธิดี�าเนนิการ (procedure) ของการวจิัยแต่ละวธิ ี

 (๑) ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการที่อาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงถือว่า

ยอมรับได้ถ้ามีการลดให้เหลือน้อยที่สุด และมีน�้าหนักน้อยกว่าเมื่อเทียบกับโอกาส

ที่จะได้รับประโยชน์ และหลักฐานเท่าที่มีบ่งว่า วิธีการน้ันอย่างน้อยที่สุดจะต้องมี

ประโยชน์เมื่อพิจารณาจากความเสี่ยงและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ เมื่อเปรียบ

เทยีบกับทางเลอืกที่ได้ผลที่ได้รับการยอมรับแล้ว. ดังนั้น ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวจิัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบจะต้องได้รับวิธีการที่เป็นที่ยอมรับแล้วว่าได้ผล. เงื่อนไขที่อาจมี

การใช้ยาหลอกได้กล่าวถงึแล้วในแนวทางที่ ๕ - การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัย

ทางคลนิกิ 

 (๒) ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่ให้ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยง

จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและเหมาะสมเมื่อเทียบกับคุณค่าทางสังคมและวิชาการ

ของความรู้ที่จะได้รับ (ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดแก่สังคมจากความรู้ที่น�าไปใช้ได้

ทั่วไป) 

 (๓) โดยทั่วไป กรณเีป็นไปไม่ได้ (not possible) หรอืไม่สามารถกระท�าได้ (not feasible) 

ที่จะได้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการหรือวิธีด�าเนิน

การวิจัยที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ท�าให้เกิดความเสี่ยงที่สูง

กว่าความเสี่ยงต�่าสุด. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มี

ความเสี่ยงสูงกว่าระดับความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย ในกรณีที่เป็นไปไม่ได้ที่จะรวบรวม

ข้อมูลที่จ�าเป็นในประชากรกลุ่มอื่น หรือโดยวิธีการที่เสี่ยงน้อยกว่า หรือเป็นภาระ

หนักหน่วงน้อยกว่า และคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยดูสูงน่าดึงดูดใจ 

(compelling) (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).
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ในข้ันตอนที่สอง ผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของแต่ละคนของการศึกษาท้ังหมด 

จะต้องมกีารประเมนิและพจิารณาอย่างเหมาะสม

 (๑) ผลรวมของความเสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�าเนินการของการวิจัยจะต้อง

พิจารณาอย่างเหมาะสม โดยพิจารณาถึงประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะได้รับ

และคุณค่าทางวชิาการและสังคมของการวจิัย 

 (๒) ผู้วจิัย ผู้ให้ทุนวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องพจิารณาความเสี่ยง

ต่าง ๆ ต่อกลุ่มและประชากร รวมทั้งกลวิธีที่จะลดความเสี่ยงเหล่านี้ให้เหลือน้อย

ที่สุด

 (๓) ประโยชน์และความเสี่ยงต่อแต่ละบุคคลของการศึกษาวิจัย จะต้องประเมินผลโดย

การปรึกษาหารือกับชุมชนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชน)

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๔

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ผู้เข้าร่วมการวิจัยในมนุษย์มักจะต้องเผชิญกับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการ 

ที่หลากหลาย ซึ่งหลายกรณีจะมีความเสี่ยงบางอย่าง. ในแนวทางข้อนี้ ค�าว่า “วิธีการ” (intervention)  

หมายถึง สิ่ง (objects) ที่จะศึกษา ทั้งที่เป็นสิ่งใหม่หรือที่เป็นที่ยอมรับแล้ว เช่น วิธีการบ�าบัดรักษา  

ชุดทดสอบเพือ่การวนิจิฉัย กรรมวธิกีารป้องกัน และเทคนคิหลากหลาย (ตัวอย่างเช่น สิง่จูงใจทางการเงนิ)  

ที่อาจน�ามาใช้เพื่อปรับปรุงพฤตกิรรมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ค�าว่า “วธิดี�าเนนิการ” (procedure) หมายถงึ  

กิจกรรมการวิจัยที่ให้สารสนเทศเกี่ยวกับสิ่งที่จะศึกษา ตัวอย่างเช่น ความปลอดภัยและประสิทธิศักย์  

(efficacy) ของวิธีการบ�าบัดใหม่. วิธีด�าเนินการครอบคลุมถึงการส�ารวจ (surveys) และการสัมภาษณ์  

(interviews) การตรวจทางคลินิก การมอนิเตอร์ (เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ) การเจาะเลือด  

การตัดชิ้นเนื้อส่งตรวจ การถ่ายภาพ (imaging) ตลอดจนวิธี (methods) ที่ใช้ในการด�าเนินการวิจัย เช่น 

การสุ่ม (randomization)

วิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยจ�านวนมากก่อให้เกิดความเสี่ยงกับผู้เข้าร่วมวิจัย. เป็นที่เข้าใจ 

โดยท่ัวไปว่าความเสี่ยง หมายถึง การคาดคะเนใน ๒ ปัจจัย ได้แก่ (๑) การคาดคะเนว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย 

จะประสบอันตรายต่อร่างกาย จติใจ สังคม หรอือื่น ๆ มากน้อยเพยีงใด และ (๒) ขนาด (magnitude) หรอื

นัยส�าคัญ (significance) ของอันตรายนั้น. ความเข้าใจเรื่องความเสี่ยงนี้ หมายความว่า ความไม่สบาย 

(discomfort) ความไม่สะดวก (inconvenience) หรือภาระเหล่านี้จะมีอันตรายในขนาดน้อยมากที่จะเกิดขึ้น

ค่อนข้างแน่นอน. เหตุผลทางจรยิธรรมที่จะยอมให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเผชญิกับความเสี่ยง คอื คุณค่าทางสังคม

และวชิาการของการวจิัย ได้แก่ (๑) โอกาสที่จะเกดิความรู้และหนทาง (means) ที่จ�าเป็นต่อการคุ้มครอง 

และส่งเสริมสุขภาพของประชาชน (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคม และการเคารพสิทธิ). 

อย่างไรก็ดี ความเสี่ยงบางอย่างไม่สามารถยอมรับได้ แม้การวิจัยนั้นจะมีคุณค่าทางสังคมและวิชาการ 

อย่างยิง่ใหญ่ และบุคคลทีบ่รรลุนติภิาวะและสามารถให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้และสมัครใจ 

ที่จะให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่จงใจท�าให้บุคคลที่มีสุขภาพดีติดเชื้อ 
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อย่างแอนแทรกซ์หรอือโีบลา – ซึ่งทัง้สองโรคนี้มอีัตราตายสูงมาก เนื่องจากยังไม่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผล –  

จงึไม่อาจยอมรับได้ แม้จะมผีลในการพัฒนาวัคซนีที่มปีระสทิธศิักย์ในการป้องกันโรคเหล่านี้. ดังนัน้ ผู้วจิัย  

ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องให้ความม่ันใจว่า ความเสี่ยงต่าง ๆ มี

ความสมเหตุผลเมื่อพิจารณาคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัย และต้องเป็นการวิจัยที่ไม่เกิน 

ขอบขดีเรื่องความเสี่ยงของผู้เข้าร่วมวจิัย 

องค์ประกอบของสัดส่วนระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ไม่สามารถแสดงโดยสูตรคณิตศาสตร์ 

หรอือัลกอรทิมึ (algorithm). หากควรจะเป็นการตัดสนิใจที่เป็นผลจากการประเมนิอย่างรอบคอบและการ

จัดสมดุลอย่างมเีหตุผลระหว่างความเสี่ยงและประโยชน์ต่าง ๆ ที่จะเกดิขึ้นแก่บุคคล. ขัน้ตอนต่าง ๆ ที่น�า

เสนอในแนวทางข้อนี้ตัง้ใจที่จะสร้างความมั่นใจในการคุ้มครองสทิธแิละสวัสดกิารของผู้เข้าร่วมวจิัย 

เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องประเมินผลระหว่างประโยชน์ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยกับความเสี่ยงของ

โครงการวจิัยที่เสนอ โดยการปรกึษาหารอืกับชุมชนที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชน). ทัง้นี้ เพราะคุณค่าและความพงึพอใจของชุมชนมคีวามส�าคัญต่อการพจิารณาตัดสนิใจ

ว่า อะไรคอืประโยชน์และความเสี่ยงต่าง ๆ ที่ยอมรับได้. การประเมนิผลความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่าง ๆ 

ที่จะเกดิกับบุคคลจากวธิกีารและวธิดี�าเนนิการแต่ละอย่างของการวจิัย จ�าเป็นต้องเกดิจากความเข้าใจอัน

ดขีองบรบิทของการวจิัยที่จะด�าเนนิการ. สิ่งนี้จะเกดิได้ดทีี่สุดจากการปรกึษาหารอืกับชุมชน. นอกจากนัน้ 

อัตราส่วนความเสี่ยงกับประโยชน์ของการวิจัยอาจเปลี่ยนแปลงในระหว่างด�าเนินการศึกษาวิจัยได้. ดังนั้น 

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีการประเมินผลใหม่ในเรื่องความเสี่ยงและ

ประโยชน์ของบุคคลอย่างสม�่าเสมอ 

การประเมินผลวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธี. ในการประเมินผลเพื่อชั่งน�้าหนัก

ระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ต่อบุคคลของการศกึษาวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องท�าการประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของวิธีการวิจัย

และวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธีเสียก่อน จากนั้นจึงตัดสินถึงผลรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ของ

การศึกษาวิจัยทั้งหมดในภาพรวม. การด�าเนินการอย่างเป็นขั้นตอนตามที่กล่าวนี้เป็นเรื่องส�าคัญ เพราะ

การพิจารณาตัดสินจากภาพรวมความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของการศึกษาทั้งหมด จะท�าให้การประเมิน

มีแนวโน้มที่จะไม่แม่นย�า เพราะจะท�าให้พลาดโดยมองข้ามความห่วงใยที่แต่ละบุคคลหยิบยกขึ้นมา.  

ตัวอย่างเช่น การวจิยัอาจเกีย่วข้องกบัวธิดี�าเนนิการทีไ่ม่แสดงถงึความเสีย่งทีม่นียัส�าคญั เพราะวธิดี�าเนนิการ 

ดังกล่าวไม่อาจน�าไปสู่การได้สารสนเทศที่ส�าคัญ. การตัดสินจากความเสี่ยงกับประโยชน์แบบรวม ๆ มัก

จะท�าให้พลาดจากข้อห่วงใยดังกล่าวนี้. ตรงกันข้าม การตรวจสอบวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยแต่ละวิธี

อย่างรอบคอบจะท�าให้สามารถตัดวิธีด�าเนินการที่ซ�้าซ้อนออกไปได้ ผลก็คือ สามารถลดความเสี่ยงต่อผู้

เข้าร่วมวจิัยให้เหลอืน้อยที่สุดได้ 

ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับ. การวิจัยอาจก่อให้เกิดประโยชน์ต่อบุคคลได้หลายระดับ. 

การวิจัยสามารถสร้างความรู้ที่จ�าเป็นต่อการคุ้มครองและส่งเสริมสุขภาพของผู้ป่วยในอนาคต. (คุณค่า

ทางสังคมและวชิาการของการวจิัย; ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธ)ิ. 
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วิธีการที่น�ามาวิจัยอาจก่อให้เกิดผลประโยชน์ในการรักษา หากผลการศึกษาก่อนหน้านั้นได้ให้หลักฐานที่

น่าเชื่อว่า วธิกีารดังกล่าวอาจจะมปีระโยชน์ในการรักษาที่มนี�า้หนักเหนอืความเสี่ยงต่าง ๆ ตัวอย่างเช่น ยา

วิจัยจ�านวนมากในการศึกษาวิจัยระยะที่ ๓ บ่งว่าน่าจะมีประโยชน์ต่อบุคคล. ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย 

และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพยายามให้การศึกษาวิจัยเกิดประโยชน์สูงสุดต่อบุคคลทั้งแก่

ผู้ป่วยในอนาคตและผู้เข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น คุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยจะสามารถให้

ประโยชน์สูงสุดได้โดยท�าให้ข้อมูลหรือชิ้นส่วนต่าง ๆ (specimens) สามารถน�าไปใช้ได้ส�าหรับการศึกษาใน

อนาคต (ดูแนวทางที่ ๒๔ – ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ). ประโยชน์

ทางการรักษาที่อาจจะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย อาจท�าให้สูงสุดโดยการมุ่งเป้าในกลุ่มประชากรที่ควรได้รับ

ประโยชน์สูงสุดจากวิธีการที่ท�าการศึกษา. มาตรการ (measures) ในการท�าให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่

บุคคลจ�าเป็นต้องมีการจัดสมดุลระหว่างข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. ตัวอย่างเช่น การแบ่งปัน

ข้อมูลหรือชิ้นส่วนต่าง ๆ เพื่อการวิจัยในอนาคตอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย โดยเฉพาะใน

กรณทีี่ไม่มมีาตรการการรักษาความลับอย่างเพยีงพอ 

ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. ในการประเมินผลการยอมรับความเสี่ยงในการศึกษาวิจัย ผู้วิจัย 

ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องเริ่มต้นโดยการสร้างความมั่นใจว่า การ

วิจัยมีคุณค่าทางสังคมในการตอบค�าถามการวิจัยและใช้วิธีการวิจัยที่ถูกหลักวิชาการในการตอบค�าถาม

นั้น. จากนั้นจะต้องพิจารณาวิธีการและวิธีด�าเนินการแต่ละวิธีที่อาจเชื่อมโยงกับความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วิจัย จะต้องลดให้เหลือน้อยที่สุดและจะต้องมีวิธีด�าเนินการเพื่อลดความเสี่ยงในการด�าเนินการวิจัย. จะ

ต้องสร้างความมั่นใจว่า มีแผนและวิธีด�าเนินการที่เพียงพอที่จะจัดการแก้ปัญหาและลดความเสี่ยงต่าง ๆ 

เหล่านัน้ ตัวอย่างเช่น โดย: 

 (๑) การก�ากับดูแลการวจิัย และมกีลวธิใีนการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ต่าง ๆ 

 (๒) การแต่งตั้งคณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (ดีเอสเอ็มซี) ให้ท�าหน้าที่

ทบทวนและตัดสนิข้อมูลเกี่ยวกับอันตรายและผลประโยชน์ระหว่างด�าเนนิการวจิัย

 (๓) การสร้างมาตรการรักษาความปลอดภัยเพื่อปกป้องความลับของข้อมูลที่มีความอ่อนไหว

ของบุคคล

 (๔) การก�าหนดหลักเกณฑ์ที่ชัดเจนในการยุตโิครงการ

 (๕) กรณีที่เป็นไปได้ ให้ขอยกเว้นข้อก�าหนดให้ต้องรายงานกิจกรรมที่ผิดกฎหมายของผู้เข้าร่วม

วจิัย เช่น (การบรกิารทางเพศในประเทศที่โสเภณเีป็นอาชพีที่ผดิกฎหมาย)

 (๖) การหลกีเลี่ยงวธิดี�าเนนิการที่ไม่จ�าเป็น (ตัวอย่างเช่น กรณทีี่เหมาะสมทางวชิาการ ให้ตรวจ

ทางห้องปฏบิัตกิารจากเลอืดที่เจาะไว้แล้วแทนการเจาะใหม่) และ

 (๗) การคัดผู ้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการ กรณีที่มีความเสี่ยงเพิ่มอย่างมีนัยส�าคัญจาก

อันตรายของวธิกีารหรอืวธิดี�าเนนิการวจิัย 

มาตรการการลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด จ�าเป็นต้องมีการสร้างสมดุลอย่างรอบคอบในการ

พิจารณาชั่งน�้าหนักระหว่างคุณค่าทางวิชาการและสังคมกับวิธีการเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรม. 
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ตัวอย่างเช่น การตัดสนิใจหยุดการทดลองแต่เนิ่น ๆ โดยพจิารณาชั่งน�า้หนักให้ดรีะหว่างผลการวจิัยที่มนีัย

ส�าคัญที่พบแต่แรก ๆ กับความจ�าเป็นในการที่จะต้องรวบรวมข้อมูลขนาดใหญ่จากวิธีการวิจัยที่เพียงพอ

ส�าหรับชี้น�าในเวชปฏบิัติ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จะต้องให้ความมั่นใจว่า ความ

เสี่ยงของแต่ละวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยที่ท�าให้เหลือน้อยที่สุดแล้ว จะต้องมีการชั่งน�้าหนักอย่าง

เหมาะสม เมื่อค�านึงถึงประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นของวิธีการเหล่านั้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยแต่ละบุคคล

กับคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัยนั้น. ส�าหรับวิธีการที่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละบุคคลความเสี่ยงย่อมเป็นที่ยอมรับ ถ้าประโยชน์แต่ละอย่างแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลมีน�้าหนัก

เหนอืกว่า และความเสี่ยง–ประโยชน์โดยสรุป (risk-benefit profile) มปีระโยชน์อย่างน้อยที่สุดเทยีบเท่ากับ

ทางเลือกที่ได้ผลที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. ผู้เข้าร่วมวิจัยในการกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก จะต้อง

ได้รับวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว ข้อยกเว้นส�าหรับกฎท่ัวไปนี้มีการก�าหนดและอภิปรายใน

แนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การตัดสินเกี่ยวกับผลสรุปความเสี่ยง-ประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาวิจัย และวิธีการเปรียบเทียบ

กับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้วจะต้องพิจารณาจากหลักฐานที่มี. 

ดังนั้น ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย จึงมีพันธะที่จะต้องแสดงไว้ในโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่น

เสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย โดยให้มขี้อมูลที่ครอบคลุมและภาพรวมที่สมดุลของหลักฐานที่

มีที่เกี่ยวข้องกับการประเมินผลความเสี่ยงและประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลในโครงการวิจัย. ใน

โครงร่างการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องอธิบายอย่างชัดเจนถึงผลจากการวิจัย 

ทางพรคีลนิกิและผลการวจิัยระยะแรกหรอืการทดลองขัน้การส�ารวจ (exploratory trials) ที่ท�าการทดลอง

กับวิธีการที่จะน�ามาวิจัยในมนุษย์. นักวจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องบันทกึไว้ในเอกสารที่ส่งให้คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจัิยถงึข้อจ�ากัดใด ๆ ของข้อมูลที่มี รวมทั้งความเห็นแย้งใด ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยง

และประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้น ตลอดจนเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมี และอาจมีผลต่อความเห็นที่

แย้งกัน. นักวิจัยควรน�าเสนอการแปลผลที่น่าเชื่อถือของหลักฐานที่มีเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจของตนที่

เห็นว่า การวิจัยนั้นมีอัตราส่วนความเสี่ยง–ประโยชน์ที่น่าพอใจ และผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์อย่าง

น้อยที่สุดจะมีประโยชน์เช่นเดียวกับผลสรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของทางเลือกอื่นที่เป็นที่ยอมรับแล้ว. 

อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องบันทึกว่า ความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละ

คนของวธิกีารที่จะท�าการศกึษา เป็นเรื่องยากที่จะคาดคะเนก่อนที่จะท�าการวจิัยทางคลนิกิขนาดใหญ่. จงึ

หมายความว่า ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจ�าเป็นต้องตัดสินผล

สรุปความเสี่ยง–ประโยชน์ของวธิกีารดังกล่าวภายใต้เงื่อนไขของความไม่แน่นอนอย่างมาก

สุดท้าย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องสร้างความมั่นใจ

ว่า ผลรวมของความเสี่ยงของวิธีการและวิธีด�าเนินการทั้งหมดทุกวิธีในการวิจัยเป็นที่ยอมรับได้. ตัวอย่าง

เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องหนึ่งอาจเกี่ยวข้องกับวิธีการและวิธีด�าเนินการจ�านวนมาก ซึ่งแต่ละวิธีมีความ

เสี่ยงจ�ากัด แต่ความเสี่ยงต่าง ๆ เหล่านี้ เมื่อรวมกันแล้วอาจมคีวามเสี่ยงอย่างมนีัยส�าคัญที่ไม่อาจยอมรับ
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ได้ เมื่อพิจารณาถึงคุณค่าทางสังคมและวิชาการของการวิจัย. เพื่อป้องกันความเป็นไปได้ดังกล่าวนี้  

ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย จะต้องประเมนิผลความเสี่ยง-ประโยชน์

ให้เรยีบร้อย โดยตัดสนิจากภาพรวมของความเสี่ยงและประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับของการวจิัยนัน้ ๆ

มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุด. มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุดมักนิยามโดยการเปรียบเทียบระหว่าง

ความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับความเป็นไปได้และขนาดของอันตรายที่เกิด

ขึ้นจริงในชีวิตประจ�าวัน หรือระหว่างการตรวจร่างกาย หรือการตรวจทางจิตวิทยา หรือการตรวจทาง 

ห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ตามปกติ. วัตถุประสงค์ของการเปรียบเทียบเหล่านี้ เพื่อก�าหนดระดับการยอมรับ

ความเสี่ยงจากการวจิยั โดยการเปรยีบเทยีบ (analogy) กบัความเสี่ยงต่าง ๆ ของกจิกรรมในการด�าเนนิชวีติ  

นั่นคือ ในกรณีที่ความเสี่ยงต่าง ๆ ของกิจกรรมนั้น พิจารณาว่าเป็นที่ยอมรับได้ส�าหรับประชากรที่ศึกษา

และกิจกรรมนั้น โดยเปรียบเทียบแล้วคล้ายคลึงกับกรณีการเข้าร่วมวิจัย ความเสี่ยงระดับเดียวกัน 

ก็ควรเป็นที่ยอมรับในบริบทของการวิจัยด้วย. การเปรียบเทียบเหล่านี้ นับเป็นแบบฉบับที่ตีความได้ว่า 

ความเสี่ยงจากการวิจัยถือเป็นความเสี่ยงต�่าสุด เมื่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสที่จะเกิดขึ้นได้เลย 

และอันตรายที่อาจจะเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยมไีด้น้อย 

อย่างไรก็ดี ความยากล�าบากประการหนึ่งในการเปรียบเทียบความเสี่ยงเหล่านี้ก็คือ กลุ ่ม

ประชากรที่แตกต่างกัน อาจมีความแตกต่างอย่างมากในเรื่องความเสี่ยงต่าง ๆ ในชีวิตประจ�าวัน หรือใน

การตรวจทางคลนิกิ และการตรวจทางห้องปฏบิตักิารต่าง ๆ ที่ท�าเป็นประจ�า. ความแตกต่างพื้นฐานเหล่านี้  

อาจเกิดจากความไม่เสมอภาคในเรื่องสุขภาพ ความมั่งคั่ง สถานะทางสังคม หรือปัจจัยสังคมก�าหนด

สุขภาพต่าง ๆ. ดังนัน้ คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมคีวามรอบคอบที่จะไม่ท�าการเปรยีบเทยีบ

สิ่งเหล่านั้น ในวิถีทางที่ยอมให้ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยต้องรับความเสี่ยงในการวิจัย 

มากขึ้น เพยีงเพราะ พวกเขายากจน เป็นสมาชกิในกลุ่มด้อยโอกาส หรอืเพราะสภาพแวดล้อมของพวกเขา

ท�าให้พวกเขาเพิ่มความเสี่ยงในชีวิตประจ�าวัน (ตัวอย่างเช่น สภาพถนนที่เลว). คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องมีความเข้มงวดในลักษณะคล้ายคลึงกันที่จะไม่ยอมให้มีความเสี่ยงมากขึ้น ในกลุ ่ม

ประชากรที่เป็นผู้ป่วยที่มักต้องรับการรักษา หรือวิธีการตรวจรักษาที่มีความเสี่ยงเป็นประจ�า (เช่น ผู้ป่วย

มะเร็ง). ที่ควรจะเป็นก็คือ ความเสี่ยงในการวิจัยจะต้องอยู่ในระดับเดียวกับความเสี่ยงของบุคคลท่ัวไป ที่

สุขภาพดเีป็นปกต ิที่ได้รับในชวีติประจ�าวัน หรอืที่เกดิขึ้นในการตรวจวนิจิฉัยต่าง ๆ ตามปกต.ิ นอกจากนัน้ 

การเปรียบเทียบความเสี่ยงต่าง ๆ จะต้องไม่กระท�ากับกิจกรรมต่าง ๆ ที่มีความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้โดย

ตัวของมันเอง/หรือกับกรณีที่ประชาชนเสี่ยงเข้าร่วมเพราะต้องการผลประโยชน์ (ตัวอย่างเช่น กิจกรรม

ทางการกฬีาบางอย่าง ก่อให้เกดิความหวาดเสยีวโดยตรง เพราะท�าให้เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตราย) 

ในกรณีที่ความเสี่ยงจากวิธีด�าเนินการวิจัยได้รับการตัดสินว่าเป็นความเสี่ยงต�่าสุด ก็ไม่ม ี

ข้อก�าหนดว่า จะต้องมีมาตรการคุ้มครองเป็นพิเศษ นอกเหนือจากที่ก�าหนดให้ต้องกระท�าเป็นการท่ัวไป 

ในการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสมาชกิในชนชัน้ของบุคคลจ�าเพาะเหล่านัน้ 

ความเสี่ยงที่สูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย. โดยที่ไม่มีนิยามชัดเจนว่า อะไรคือความเสี่ยง

ที่ “สูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย” การเพิ่มความเสี่ยงจะต้องพจิารณาจากส่วนที่เพิ่มขึ้นเหนอืขดีจ�ากัด
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ความเสี่ยงต�่าสุด และเป็นที่ยอมรับได้ของวญิญูชน (reasonable person) ทั่วไป. จงึย่อมหมายความว่า การ

ตัดสนิในเรื่องความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจะต้องพจิารณาตามบรบิทโดยรอบคอบ. ดังนัน้ คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจึงต้องพิจารณาความหมายของความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นจากความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อยโดย

ค�านงึถงึแง่มุมเฉพาะต่าง ๆ ของการศกึษาที่ก�าลังพจิารณาทบทวน 

ความเสี่ยงต่อกลุ่มต่าง ๆ. เพื่อให้การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมและวิชาการ ผลการวิจัยจะต้อง

เปิดเผยต่อสาธารณะ (ดูแนวทางที่ ๒๔ – ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวกับสุขภาพ). 

อย่างไรก็ดี ผลการวิจัยในบางแขนง (เช่น ระบาดวิทยา พันธุศาสตร์ และสังคมวิทยา) อาจก่อให้เกิด

ความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม ครอบครัว หรอืเชื้อชาต ิหรอืชาตพิันธุ์ของประชากรบางกลุ่ม  

ตัวอย่างเช่น ผลการวิจัยอาจบ่งชี้ - อย่างถูกต้องหรืออย่างผิด ๆ - ว่า ประชากรกลุ่มหนึ่งมีความชุก 

สงูกว่าค่าเฉลี่ยในเรื่องโรคพษิสรุาเรื้อรงั โรคจติ หรอืโรคตดิต่อทางเพศสมัพนัธ์ หรอืบ่งว่าอาจเป็นโรคทาง

พันธุกรรมบางอย่างได้ง่าย. ดังนั้น ผลการวิจัยเหล่านี้ย่อมจะสร้างตราบาปให้แก่กลุ่มคน เหล่านั้น หรือ 

อาจท�าให้สมาชิกในกลุ่มเสี่ยงต่อการถูกเดียดฉันท์. แผนต่าง ๆ ที่จะท�าวิจัยดังกล่าว ควรมีความละเอียด

อ่อนต่อข้อพิจารณาเหล่านี้ และจะต้องลดความเสี่ยงที่จะเกิดต่อกลุ ่มคนเหล่านี้ให้เหลือน้อยที่สุด  

โดยเฉพาะคือ เรื่องการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการวิจัย และจะต้องตีพิมพ์ผลการวิจัย 

ในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของผู้เกี่ยวข้องทัง้หมด 

เช่นเดียวกัน การด�าเนินการวิจัยอาจชะงักหรือขัดขวางการให้บริการสุขภาพแก่ชุมชนท้องถิ่น  

เป็นผลให้เกิดความเสี่ยงต่อชุมชน. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความม่ันใจ โดยถือเป็น 

ส่วนหนึง่ในการประเมนิผลความเสีย่งกับประโยชน์ทีแ่ต่ละบุคคลจะได้รับจากการศกึษาวจัิยว่า ผลประโยชน์ 

ต่าง ๆ ของทุกคนที่อาจได้รับผลกระทบจะต้องได้รับการพจิารณาอย่างเหมาะสม. ตัวอย่างเช่น ผู้วจิัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยควรช่วยแก้ไขเยียวยาโครงสร้างพื้นฐานบริการสุขภาพของท้องถิ่นในกรณีใด ๆ ก็ตาม

ที่เกดิความเสยีหายจากการวจิัย 

ในการประเมินความเสี่ยงกับประโยชน์ที่แต่ละบุคคลอาจได้รับตามที่โครงการวิจัยเสนอต่อ

ประชากรกลุ่มหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาอันตรายที่อาจเกิดขึ้นอันเป็นผลจาก

การยกเลกิการวจิัย หรอืจากการไม่สามารถตพีมิพ์ผลการวจิัย 

ความเสี่ยงต่อผู้วิจัย. นอกเหนือจากผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยเองก็อาจมีความเสี่ยงที่เป็นผลจาก

กิจกรรมต่าง ๆ ของการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับรังสีอาจท�าให้ผู้วิจัยมีความเสี่ยง และ

การวิจัยโรคติดเชื้ออาจท�าให้บุคลากรในห้องปฏิบัติการที่ด�าเนินการกับตัวอย่างที่ตรวจเสี่ยงต่อการ 

ติดเชื้อ. ผู้สนับสนุนการวิจัยจึงควรท�าการประเมินอย่างรอบคอบและลดความเสี่ยงต่อนักวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด โดยมีการก�าหนดรายละเอียดและอธิบายความเสี่ยงในการรับท�าการวิจัยแก่ผู้วิจัย และทีมงาน

คนอื่น ๆ และจัดการชดเชยอย่างเพียงพอ ในกรณีใด ๆ ที่สมาชิกในทีมวิจัยได้รับอันตรายอันเป็นผลจาก

การวจิัย
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แนวทำงท่ี ๕:
กำรเลือกตัวเปรียบเทียบ*ในกำรวิจัยทำงคลินิก

ตามกฎทั่วไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัย

ในกลุ่มเปรียบเทียบเพื่อการวินิจฉัย รักษา หรือป้องกัน จะต้องได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว (established effective intervention)

ยาหลอกอาจใช้เป็นตัวเปรียบเทียบเมื่อไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ส�าหรับกรณีที่ท�าการศึกษาวิจัย หรือในกรณีที่ใช้ยาหลอกเพิ่มเติมจากการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว

กรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบโดย

ไม่ให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วได้ เฉพาะในกรณทีี่:

 (๑) มเีหตุผลหนักแน่นทางวชิาการในการใช้ยาหลอก และ

 (๒) การชะลอหรือยับย้ังการให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมีผลเพิ่มความ

เสี่ยงไม่มากไปกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และความเสี่ยงเหล่านั้นมีการ

ลดให้เหลอืน้อยที่สุดแล้ว รวมทั้ง มวีธิดี�าเนนิการเพื่อบรรเทาความเสี่ยงที่ได้ผลด้วย

 ความเสี่ยงและประโยชน์ต่าง ๆ ของวิธีการและวิธีด�าเนินการที่ใช้ในการศึกษา

วจิัย ควรได้รับการประเมนิผลตามหลักเกณฑ์ที่ได้ก�าหนดไว้ในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความ

เสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๕

ข้อพิจารณาทั่วไปส�าหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ. การด�าเนินการวิจัยทาง

คลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบเป็นระเบียบวิธีวิจัยที่ส�าคัญ เพื่อใช้ในการทดสอบคุณค่าสัมพัทธ์ (relative 

merits) ของวธิกีารที่ต้องการทดสอบ (investigational interventions). เพื่อให้ได้ผลที่ถูกต้องในการวจิัยแบบ

มกีลุ่มเปรยีบเทยีบ 

ผู้วิจัยจะต้องเปรียบเทียบผลของวิธีการที่ต้องการทดสอบกับผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกก�าหนดให้อยู่ใน

กลุ่มทดลองกลุ่มหนึ่ง (investigational arm) หรอืหลายกลุ่ม (arms) กับผลของตัวเปรยีบเทยีบในผู้เข้าร่วม

วจิัยที่มาจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน. วธิทีี่นยิมใช้ คอื การสุ่มเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัยให้อยู่ในกลุ่มเปรยีบเทยีบ.  

*ค�าว่า ตัวเปรียบเทียบ แปลจากค�าว่า Control ไม่แปลว่า “ควบคุม” เพราะจะท�าให้เข้าใจผิดใน Oxford River Books 
English-Thai Dictionary พ.ศ. ๒๕๔๗ มตีัวอย่างค�าว่า “Control Experiment” แปลว่า “การทดสอบที่มมีาตรฐานเปรยีบเทยีบ”
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การก�าหนดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในกลุ่มทดลองโดยวิธีสุ่มเลือก ท�าให้สามารถเปรียบเทียบผลได้โดยค�านึง

ถึงปัจจัยต่าง ๆ ที่อาจมีอิทธิพลต่อผลลัพธ์ของการศึกษา โดยช่วยขจัดอคติของผู้วิจัยจากการเลือก 

ผู้เข้าร่วมวิจัย และช่วยให้ความมั่นใจว่า ผลการวิจัยสามารถสะท้อนผลจากการให้วิธีการนั้นจริง และ 

ไม่เป็นผลจากปัจจัยภายนอก

การใช้ยาหลอกกับกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิก อาจก่อให้เกิดความขัดแย้งระหว่าง

ความต้องการผลทางวิชาการที่หนักแน่นกับพันธะที่จะต้องปกป้องสุขภาพและสวัสดิการของผู้เข้าร่วม

วิจัย. โดยท่ัวไป การศึกษาวิจัยจะต้องออกแบบเพื่อสร้างสารสนเทศทางวิชาการที่แม่นย�า โดยไม่มีการ

ชะลอ (delay) หรอืยับยัง้ (withhold) การให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. ผู้วจิัย 

และผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเบี่ยงเบนจากกฎข้อนี้ เมื่อการยับยั้งวิธีการรักษาดังกล่าว เป็นความจ�าเป็น

ทางระเบียบวิธีวิจัย และท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับความเสี่ยงเพิ่มขึ้นไม่เกินระดับเล็กน้อยจากระดับความ

เสี่ยงต�่าสุด

แม้การวิจัยทางคลินิกแบบมีกลุ่มเปรียบเทียบตามแบบแผน มักจะถือว่าเป็นมาตรฐานทองค�า 

(gold standard) ยังมีการออกแบบการวิจัยแบบอื่นที่สามารถให้ผลการวิจัยที่ถูกต้องได้ด้วย เช่น รูปแบบ

การวจิัยแบบปรับตัว-ตอบสนอง (response-adaptive trial design) การศกึษาแบบสังเกต (observational 

studies) หรือการเปรียบเทียบกับผลในอดีต (historical comparisons). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า ค�าถามการวิจัยสามารถหาค�าตอบได้โดยรูปแบบการวิจัยอื่นหรือไม่  

และผลสรุปการชั่งน�้าหนักระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ของรูปแบบทางเลือกอื่นดีกว่าวิธีสุ ่ม 

เปรยีบเทยีบตามแบบแผนหรอืไม่

วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�าหรับ

ภาวะที่ท�าการศึกษาวิจัยด�ารงอยู่เป็นส่วนหนึ่งของมาตรฐานวิชาชีพแพทย์. มาตรฐานวิชาชีพครอบคลุม

มากกว่าวิธีการที่ดีที่สุดที่พิสูจน์แล้วในการรักษา ตรวจวินิจฉัย หรือป้องกันภาวะดังกล่าว. นอกเหนือ

จากนั้น มาตรฐานวิชาชีพยังครอบคลุมถึงวิธีการต่าง ๆ ที่อาจไม่ใช่วิธีการที่ดีที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับ

ทางเลอืกอื่น ๆ ที่มอียู่ แต่ในทางวชิาชพีถอืว่า เป็นทางเลอืกที่มเีหตุผล (เช่น ตามที่ปรากฏในแนวทางการ

รักษา)

แม้ว่าวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว ยังอาจต้องมีการทดสอบต่อไป โดยเฉพาะใน

กรณีที่ยังมีความเห็นต่างในหมู่วิชาชีพแพทย์และผู้รู้เรื่องอื่น ๆ. การวิจัยทางคลินิกอาจเป็นทางออกใน

กรณีดังกล่าว โดยเฉพาะถ้าประสิทธิผลของวิธีการหรือวิธีด�าเนินการเหล่านั้นยังไม่ได้ผ่านการวิจัยทาง

คลินิกอย่างเข้มข้น. การวิจัยทางคลินิกยังอาจมีประโยชน์ในกรณีที่ผลสรุปเรื่องความเสี่ยงกับประโยชน์ยัง

ไม่ชัดเจนว่าดีจริง ซึ่งกรณีดังกล่าว ผู้ป่วยอาจหยุดการรักษาภาวะดังกล่าวอย่างมีเหตุผล (เช่น การใช้ยา

ปฏิชีวนะในเด็กที่หูชั้นกลางอักเสบ หรือการผ่าตัดเข่าโดยวิธีส่องกล้อง). ในกรณีที่มีทางเลือกการรักษา

หลายวธิแีละยังคงไม่ทราบว่า วธิกีารรักษาใดดทีี่สุดส�าหรับผู้ใด การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลอาจช่วย

ให้ตัดสินใจได้ว่า วิธีการหรือวิธีด�าเนินการใดได้ผลดีส�าหรับกลุ่มจ�าเพาะใด. กรณีดังกล่าวอาจยอมให้มี

การทดสอบวธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วกับยาหลอก หากเข้าเงื่อนไขตามแนวทางข้อนี้
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บางคนยืนยันแข็งขันว่า ยอมรับไม่ได้ที่จะให้ผู้วิจัยชะลอหรือยับยั้งการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว. บางคนโต้แย้งว่า อาจยอมรับได้ ถ้าความเสี่ยงจากการยับยั้งวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วนั้น เป็นที่ยอมรับได้ และการชะลอการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วนั้นจ�าเป็นเพื่อให้

มั่นใจได้ว่า การวจิัยสามารถแปลผลได้และถูกต้อง. ในกรณดีังกล่าว วธิกีารรักษาที่รู้แล้วว่าด้อยกว่า หรอื

ยาหลอก (ดูข้างล่าง) หรือไม่ให้การรักษา อาจน�ามาใช้แทนวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้ว. แนวทางข้อนี้ยึด

ทางสายกลางในประเด็นดังกล่าวนี้. ทางเลือกที่เป็นที่ยอมรับว่าดีกว่าวิธีอื่น คือ การทดสอบวิธีการรักษา

ใหม่ที่อาจได้ผลกับวิธีการที่ได้ผลยืนยันเป็นที่ยอมรับแล้ว. กรณีที่ผู้วิจัยเสนอขอเบี่ยงเบนไปจากทางเลือก

นี้ ผู้วจิัยจะต้องแสดงให้เห็นถงึเหตุผลความจ�าเป็นทางระเบยีบวธิวีจิัย และหลักฐานที่แสดงว่า ความเสี่ยง

จากการยับยั้งหรือชะลอวิธีการรักษาที่ยอมรับแล้วมีผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้น

เล็กน้อยจากระดับความเสี่ยงต�่าสุด

หลักการเรื่องการใช้ยาหลอกเหล่านี้ น�าไปประยุกต์ใช้กับกลุ่มเปรียบเทียบที่ไม่ได้รับการรักษา 

ใด ๆ หรือที่ได้รับการรักษาที่รู้แล้วว่า ด้อยกว่าการรักษาที่ยอมรับแล้ว. ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรประเมนิผลความเสี่ยงต่าง ๆ ที่เกดิจากการไม่ได้รับการรักษา (หรอื

ไม่มียาหลอก) หรือกรณีได้รับการรักษาที่ด้อยกว่า เปรียบเทียบกับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลอาจได้รับ กรณีได้รับการรักษาที่ยอมรับแล้ว และประยุกต์หลักเกณฑ์การใช้ยาหลอกในแนวทาง

ข้อนี้. โดยรวม ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว อาจยับยัง้หรอืทดแทนด้วยการรักษาที่

ด้อยกว่าได้ เฉพาะในกรณทีี่มเีหตุผลทางวชิาการอย่างมากยอมให้ท�าเช่นนัน้ ความเสี่ยงจากการยับยัง้การ

รักษาที่ยอมรับแล้ว หรือทดแทนด้วยวิธีการรักษาที่ด้อยกว่า จะต้องเพิ่มความเสี่ยงเพียงเล็กน้อยเหนือ

ความเสี่ยงต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และความเสี่ยงต่าง ๆ ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องท�าให้ต�่าที่สุด

ยาหลอก. สารที่ไม่มฤีทธิ์หรอืวธิกีารรักษาหลอก ๆ (sham procedure) ที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยด้วย

จุดมุ่งหมายเพื่อปิดโอกาสไม่ให้พวกเขา และมักรวมทัง้ผู้วจิัยด้วย ทราบว่า ใครได้รับวธิกีารรักษาจรงิหรอื

ที่ไม่จริง. การใช้ยาหลอกเป็นเครื่องมือทางระเบียบวิธีวิจัยที่ใช้เพื่อเป้าหมายในการแยกผลทางคลินิกของ

ยาหรือวิธีการรักษาที่ท�าการทดสอบ. วิธีการดังกล่าวนี้ ท�าให้ผู้วิจัยสามารถรักษาผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบในลักษณะที่เหมือนกันอย่างแท้จริง ต่างกันเฉพาะกลุ่มทดลองได้ยาจริงแต่

กลุ่มเปรียบเทียบไม่ได้รับ. ความเสี่ยงจากการใช้ยาหลอกในตัวมันเองโดยทั่วไปแล้วต�่ามาก หรือไม่มีเลย 

(ตัวอย่างเช่น การกนิสารที่ไม่มฤีทธิ์ใด ๆ)

ในบางแขนงวชิา เช่น ศัลยศาสตร์และวสิัญญวีทิยา การทดสอบประสทิธผิลของวธิกีารรักษาอาจ

ต้องใช้วิธีการรักษาหลอก (sham interventions). ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มทดลองการวิจัยทาง

ศัลยศาสตร์อาจรับการผ่าตัดข้อเข่าโดยวธิสี่องกล้อง ขณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบอาจจะได้รับ

การผ่าตัดกรีดที่ผิวหนังเล็กน้อยบริเวณข้อเข่า. ในกรณีอื่น ทั้งสองกลุ่มอาจได้รับการรักษาที่มีการล่วงล�้า 

เช่น การสอดสายสวนเข้าไปในหลอดเลือดแดง. สายสวนอาจสอดเข้าไปในหัวใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่ม

ทดลอง แต่ในกลุ่มเปรียบเทียบจะหยุดเมื่อสอดเข้าไปใกล้ถึงหัวใจ. ความเสี่ยงต่าง ๆ ของวิธีด�าเนินการ

หลอก ๆ อาจมาก (ตัวอย่างเช่น การลงมดีผ่าตัดภายใต้การดมยาสลบ) และต้องพจิารณาอย่างรอบคอบ

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก. การใช้ยาหลอกโดยปกติแล้วไม่มีปัญหาย้อนแย้ง ในกรณีที่

ยังไม่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถอืเป็นกฎทั่วไป ในกรณทีี่มวีธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้ว ส�าหรับภาวะที่ศกึษาวจิัย ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องได้รับวธิกีารรักษานัน้ในโครงการวจิัย. กฎนี้ไม่

ยกเว้นส�าหรับการศึกษาเปรียบเทียบผลของวิธีการรักษาใหม่กับการเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก ในกรณี

ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว และต่อมาถูกสุ่มเลือกเข้าไปในกลุ่มที่

ได้รับวิธีการรักษาที่ท�าการทดลองหรือกลุ่มยาหลอก. การออกแบบโดยการเพิ่มการรักษาเช่นนี้ (add-on 

designs) ใช้บ่อยในวิชามะเร็งวิทยา เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดได้รับการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

และต่อมาถูกสุ่มเลอืกเข้าไปรับยาหลอกหรอืยาวจิัย 

ในทางตรงข้าม ในกรณีที่มีความไม่แน่นอนสูงว่า วิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว จะมี

ความเหนอืกว่ายาที่วจิัย [“เรยีกกันโดยทั่วไปว่า สมดุลทางคลนิกิ” (clinical equipoise)] อนุญาตให้เปรยีบ

เทียบผลยาวิจัยดังกล่าวได้โดยตรงกับวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในกรณีเหล่านี้ การ

ออกแบบการวิจัยปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยการสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง 

ไม่ถูกตัดการดูแลรักษาหรอืการป้องกันที่เชื่อว่าได้ผลและจ�าเป็นต่อสุขภาพของพวกเขา

สุดท้าย การใช้ยาหลอกโดยปกติถือว่าไม่มีปัญหาย้อนแย้ง ในกรณีที่วิธีการรักษาที่ได้ผลอัน

เป็นที่ยอมรับแล้วยังไม่รู้ว่าปลอดภัย และได้ผลในบริบทเฉพาะในท้องถิ่นนั้น. ตัวอย่างเช่น เชื้อไวรัสมัก

มีหลายสายพันธุ์แตกต่างกันตามท้องที่ต่าง ๆ. วัคซีนที่ได้รับการยอมรับแล้ว อาจพบว่าปลอดภัยและ

ได้ผลกับสายพันธุ์เฉพาะ แต่อาจมีความไม่แน่นอนสูงในผลต่อสายพันธุ์ที่แตกต่างออกไปในท้องถิ่นอื่น.  

ในสถานการณ์เช่นนี้ อาจเป็นที่ยอมรับให้ใช้ยาหลอก เพราะไม่เป็นที่แน่นอนว่า วัคซีนดังกล่าวจะได้ผลใน

บรบิทของท้องถิ่นนัน้

เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการ. เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการในการใช้การเปรียบเทียบ 

โดยใช้ยาหลอก คือ กรณีที่ไม่สามารถแยกระหว่างวิธีการรักษาที่ได้ผลจากวิธีที่ไม่ได้ผลหากไม่ใช้การ

เปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอก [บางครั้งเรียกว่า “ความไวในการตรวจสอบ” (assay sensitivity)]. ตัวอย่าง

ของ “เหตุผลที่หนักแน่นทางวิชาการ” ได้แก่ (๑) กรณีที่การตอบสนองทางคลินิกของวิธีการรักษาที่ได้

ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วมคีวามแปรปรวนสูง (๒) อาการต่าง ๆ ของภาวะโรคขึ้น ๆ ลง ๆ และมอีัตราการ

หายเองสูง หรอื (๓) ภาวะที่กระท�าการศกึษามกีารตอบสนองสูงต่อยาหลอก. ในสถานการณ์เหล่านี้ ย่อม

เป็นการยากที่จะตัดสิน ถ้าไม่ใช้การเปรียบเทียบโดยใช้ยาหลอกว่า วิธีการรักษาที่ทดลองนั้นจะได้ผลหรือ

ไม่ เพราะภาวะนัน้อาจดขีึ้นเอง (หายเอง) หรอืผลทางคลนิกิที่สังเกตเห็นได้อาจเกดิจากผลของยาหลอก

ในบางกรณีมีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว แต่ข้อมูลที่มีอาจได้จากสภาวะที่แตกต่าง

อย่างมาก จากสิ่งที่ปฏิบัติทั่วไปในบริการสุขภาพของท้องถิ่น (ตัวอย่างเช่น วิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน).  

ในสถานการณ์เช่นนี้ การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบย่อมเป็นวิธีที่ดีที่สุดในการประเมินผลวิธีการรักษานั้น  

หากการวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของท้องถิ่น ตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๒ –  

การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย และเข้าเงื่อนไขทัง้หมดตามที่ก�าหนดในแนวทางข้อนี้
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กรณทีี่ผู้วจิัยได้แสดงเหตุผลที่หนักแน่นทางวชิาการเพื่อใช้ยาหลอก หากสมาชกิในคณะกรรมการ

ไม่มีความเชี่ยวชาญดังกล่าว คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรขอค�าแนะน�าจากผู้เชี่ยวชาญ เพื่อ

พจิารณาว่า การใช้วธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วในกลุ่มเปรยีบเทยีบ จะท�าให้ผลการวจิัยน�ามา

ใช้ประโยชน์ไม่ได้ (invalidate) หรอืไม่

การลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด. แม้ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรให้ใช้ 

ยาหลอกในกรณใีดตามแนวทางข้อนี้ โอกาสทีจ่ะเกดิอันตรายจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรยีบเทยีบจะต้อง 

ลดลงให้เหลือน้อยที่สุด สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ทั่วไปที่จะต้องลดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือ

น้อยที่สุด (แนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย). เงื่อนไขต่อไปนี้ให้ใช้กับ

การวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

ประการแรก ผู้วิจัยจะต้องลดระยะเวลาการใช้ยาหลอกให้เหลือสั้นที่สุดเท่าที่จะท�าได้ โดยยัง

คงบรรลุเป้าหมายทางวิชาการของการวิจัย. ความเสี่ยงของกลุ่มที่ใช้ยาหลอก อาจลดลงมากขึ้นโดยการ

อนุญาตให้เปลี่ยนไปอยู่ในกลุ่มทดลอง [“หนเีข้ากลุ่มทดลอง” (escape treatment)]. โครงร่างการวจิัยควร

ก�าหนดขดีคั่นว่า เมื่อใดผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับยาวจิัย

ประการที่สอง ตามที่ได้อธิบายในแนวทางที่ ๔ – บทวิจารณ์ ในเรื่องผู้วิจัยจะต้องลดอันตราย

ให้เหลือน้อยที่สุดในการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ โดยมีการก�ากับดูแลความปลอดภัยจากข้อมูล

ระหว่างการศกึษาวจิัย

ความเสี่ยงต�่าสุดของการรับยาหลอก. ความเสี่ยงของการรับยาหลอกนับว่าต�่าสุด เพราะ 

ความเสี่ยงต่ออันตรายร้ายแรงแทบไม่มีโอกาสจะเกิดขึ้นได้ และอันตรายที่อาจเกิดจากเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ที่พบบ่อยก็น้อย ตามที่อภปิรายไว้แล้วในแนวทางที่ ๔ –ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวจิัย. ตัวอย่างเช่น กรณทีี่ทดสอบวธิกีารรักษากับภาวะเล็ก ๆ น้อย ๆ เช่น โรคหวัดในผู้ที่มสีุขภาพ 

แข็งแรง หรอืภาวะผมร่วง และมกีารใช้ยาหลอกในช่วงเวลาหนึง่ ย่อมท�าให้ผู้เข้าร่วมวจัิยในกลุ่มเปรยีบเทยีบ 

เสียประโยชน์เพียงเล็กน้อยเท่านั้น ความเสี่ยงจากการใช้รูปแบบการวิจัยที่ใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ 

จงึต�า่สุด ความเสีย่งจากการได้รับยาหลอกร่วมกับวธิกีารรักษาทีไ่ด้ผลอันเป็นทีย่อมรับแล้ว จะต้องเปรยีบเทยีบ 

กับความเสี่ยงที่คนปกติที่มีสุขภาพดีได้รับในการใช้ชีวิตประจ�าวัน หรือระหว่างการได้รับการตรวจ 

รักษาทั่วไปโดยเฉลี่ย

ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่าสุด. สอดคล้องกับแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากความเสี่ยงต�่าสุดใช้

มาตรฐานเดยีวกันในการวจิัยที่ใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบ

การใช้ยาหลอกเปรยีบเทยีบในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย กรณทีี่ไม่สามารถจัดให้มวีธิกีาร

รักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอบรับแล้ว เนื่องจากเหตุผลทางเศรษฐกจิ หรอืเพราะขาดระบบการจัดหา. 

ในบางกรณี มีวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วส�าหรับภาวะที่ท�าการศึกษาวิจัย แต่ด้วยเหตุผล

ทางเศรษฐกิจหรือเพราะขาดระบบการจัดหา ท�าให้อาจไม่สามารถให้การรักษาหรือจัดให้มีการรักษา

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

42  

นั้นในประเทศที่ท�าการศึกษาวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ โครงการวิจัยอาจเสาะหาแนวทางที่จะพัฒนาวิธี

การรักษาที่สามารถจัดหาได้ตามสภาพทางการคลังและโครงสร้างพื้นฐานของประเทศนั้น (ตัวอย่างเช่น 

ให้การรักษาระยะสั้นกว่า หรือซับซ้อนน้อยกว่าส�าหรับการรักษาโรคนั้น). กรณีดังกล่าวนี้ อาจเกี่ยวข้อง

กับการทดสอบวิธีการรักษาที่คาดว่าหรือรู้แล้วว่าได้ผลน้อยกว่าวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว 

แต่อย่างไรก็ดี อาจเป็นทางเลือกเดียวที่สามารถท�าได้ หรือมีความคุ้มค่าที่จะกระท�าในสภาพแวดล้อม

นั้น. มีปัญหาย้อนแย้งอยู่มากในสถานการณ์เช่นนี้เกี่ยวกับการออกแบบการวิจัย ทั้งในแง่ว่า จะยอมรับ

ทางจริยธรรมได้หรือไม่ และจ�าเป็นที่จะตอบค�าถามการวิจัยนั้นหรือไม่. บางคนโต้แย้งว่า การศึกษาวิจัย

ดังกล่าว ควรใช้การออกแบบทดสอบความไม่ด้อยกว่า (non-inferiority design) โดยเปรียบเทียบวิธีที่

ศึกษากับวิธีการที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว. บางคนโต้แย้งว่า การออกแบบการทดสอบความเหนือกว่า 

(superiority design) โดยเปรยีบเทยีบกับยาหลอกสามารถยอมรับได้

การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบในสถานการณ์เหล่านี้ เป็นปัญหาย้อนแย้งทางจริยธรรมด้วย

หลายเหตุผล ได้แก่ 

๑. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยตั้งใจที่จะไม่ให้การรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้า

ร่วมวจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบ. อย่างไรก็ตาม เมื่อผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยอยู่ในฐานะที่จะให้การรักษา

ที่จะป้องกันหรือรักษาโรคร้ายแรงได้ ย่อมเป็นการยากที่จะเข้าใจว่าเหตุใดพวกเขาจึงไม่มีพันธะให้ที่ต้อง

ให้การรักษาเหล่านั้น. พวกเขาควรออกแบบการวิจัยแบบทดสอบความสมมูลย์เพื่อทดสอบว่า วิธีการที่

ต้องการทดลองนัน้ ดเีท่าหรอืเทยีบเท่าวธิกีารรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่ยอมรับแล้ว.

๒. บางคนโต้แย้งว่า ไม่มีความจ�าเป็นต้องท�าการวิจัยทางคลินิกในกลุ่มประชากรในสถานที่ที่มี

ทรัพยากรน้อย เพื่อพัฒนาวิธีการรักษาที่มีมาตรฐานต�่ากว่า ในราคาที่สามารถจ่ายได้เมื่อเปรียบเทียบ

กับวิธีการรักษาที่มีอยู่ในประเทศอื่น. พวกเขาโต้แย้งว่า แทนที่จะท�าเช่นนั้น ควรต่อรองราคายาเพื่อให้

สามารถใช้การรักษาที่ยอมรับแล้วและหาทุนช่วยเหลอืเพิ่มขึ้นจากองค์การระหว่างประเทศ

เมื่อเกิดปัญหาย้อนแย้ง กรณีมีการวางแผนการวิจัยแบบใช้ยาหลอกเปรียบเทียบ คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านจะต้องด�าเนนิการ ดังนี้

๑. แสวงหาความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ ถ้าไม่มีผู้เชี่ยวชาญอยู่ในคณะกรรมการ เพื่อพิจารณา

ว่า การใช้ยาหลอกจะน�าไปสู่ผลที่ตอบสนองต่อความจ�าเป็นหรือล�าดับความส�าคัญของประเทศเจ้าบ้าน 

หรอืไม่ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) และ

๒. สร้างความม่ันใจว่า ได้มีการเตรียมการเพื่อการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

หลังการวิจัยเสร็จสิ้นหรือไม่ (ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้า

ร่วมวิจัย) รวมทั้งการเตรียมการหลังการวิจัยเพื่อด�าเนินการให้บริการกรณีผลการวิจัยใด ๆ เป็นบวก  

โดยค�านงึถงึกฎระเบยีบและกรอบนโยบายด้านการให้บรกิารสุขภาพในประเทศ

การวจิัยเปรยีบเทยีบประสทิธผิลกับมาตรฐานการดูแล. ในหลายภาวะและโรค มวีธิกีารที่ได้

ผลหนึ่งวิธีหรือมากกว่าที่ได้รับการยอมรับแล้ว. แพทย์และโรงพยาบาลต่าง ๆ อาจใช้วิธีการรักษาต่างกัน
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ส�าหรับภาวะเดียวกัน. ผลดีสัมพัทธ์ของการรักษาเหล่านี้อาจยังไม่เป็นที่ทราบกัน. การวิจัยเปรียบเทียบ

ประสทิธผิล (comparative effectiveness research) และการทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic reviews) 

ได้รับความสนใจเพิ่มขึ้นในช่วงไม่กี่ปีที่ผ่านมานี้. ในการวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผล จะมีการศึกษา 

เปรยีบเทยีบผลของวธิกีารรักษาที่ถอืเป็นมาตรฐานการรักษาสองวธิหีรอืมากกว่าโดยตรง. การวจิัยเปรยีบ

เทียบประสิทธิผลอาจช่วยตัดสินว่า มาตรฐานการรักษาใดมีผลดีมากกว่าหรือมีความเสี่ยงเป็นที่ยอมรับ

มากกว่า. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรแยกแยะอย่างรอบคอบระหว่างการวิจัยทางการตลาด 

เพื่อมุ่งวางต�าแหน่งสินค้าในท้องตลาด [บางครั้งเรียกว่า การวิจัยเพาะกล้า (seeding trials)] กับการวิจัย

เปรียบเทียบประสิทธิผลซึ่งมุ่งศึกษามุมมองทางวิชาการและการสาธารณสุขเป็นวัตถุประสงค์หลัก. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยไม่ควรอนุมัตกิารวจิัยแบบแรก

แม้การวิจัยเปรียบเทียบประสิทธิผลโดยท่ัวไป จะไม่ชะลอหรือยับยั้งการให้การรักษาที่ได้ผล 

อันเป็นที่ยอมรับแล้วแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย ความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับกลุ่มต่าง ๆ อาจแตกต่างกันได้มาก ตัวอย่าง

เช่น ในกรณีเปรียบเทียบทางเลือกการผ่าตัดหรือการใช้ยา. ความเสี่ยงของวิธีด�าเนินการในมาตรฐานการ

รักษาไม่จ�าเป็นต้องจัดว่าต�่าสุดเพียงเพราะการรักษานั้นได้เป็นมาตรฐานเวชปฏิบัติแล้ว. ความเสี่ยงต่อ

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องลดให้เหลือต�่าสุด และต้องจัดสมดุลอย่างเหมาะสมสอดคล้องกับประโยชน์ที่แต่ละ

บุคคลคาดว่าจะได้รับ หรือคุณค่าทางสังคมของการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของ

แต่ละบุคคลจากการวจิัย)
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แนวทำงท่ี ๖:
กำรดูแลควำมต้องกำรอันจ�ำเป็น
ด้ำนสุขภำพของผู้เข้ำร่วมวิจัย

โดยเฉพาะในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องจัดหา 

สิ่งต่าง ๆ เพื่อตอบสนองความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยอย่างเพยีงพอ และ

ถ้าจ�าเป็น เพื่อการดูแลผู้เข้าร่วมวิจัยในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. พันธะในการดูแล

เรื่องความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย นอกเหนือจากสิ่งอื่น ๆ แล้ว ขึ้นกับ 

ระดับของความต้องการความช่วยเหลือของผู้เข้าร่วมวิจัยและวิธีการรักษาที่ได้ผลอันเป็นที่

ยอมรับแล้วที่มใีนท้องถิ่น

กรณีที่ความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยท้ังระหว่างและหลังการวิจัย

ไม่สามารถตอบสนองได้โดยโครงสร้างบริการสุขภาพ หรือระบบประกันสุขภาพที่มีอยู่ก่อนของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องเตรียมการไว้ล่วงหน้าให้มีการดูแลผู้เข้าร่วม 

วิจัยอย่างเพียงพอ โดยร่วมกับเจ้าหน้าที่สาธารณสุขในท้องถิ่น สมาชิกของชุมชนที่คัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้ามา องค์กรพัฒนาเอกชน เช่น กลุ่มสนับสนุนด้านสุขภาพ

การตอบสนองความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย มีหลักเกณฑ์ว่า  

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องท�าแผนเพื่อสิ่งต่อไปนี้

 (๑)  จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการอย่างเพียงพอได้อย่างไร ภายใต้สภาวะของ

การศกึษา

 (๒) จัดส่งการดูแลที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องการระหว่างการวิจัยอย่างไรเมื่อนักวิจัยพบกับ

สภาวะอื่นนอกเหนอืจากที่ก�าหนดในการศกึษา [การดูแลเพิ่มเตมิ (ancillary care)]

 (๓)  ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลรักษาหรือป้องกันต่อไปหลังเสร็จสิ้นการวิจัย จะส่ง

ต่อให้แก่สถานบรกิารสุขภาพที่เหมาะสมอย่างไร

 (๔)  จะจัดให้สามารถเข้าถึงการรักษาที่ท�าการศึกษาได้อย่างไร กรณีที่พบว่า การรักษา

นั้นมปีระโยชน์อย่างมนีัยส�าคัญ

 (๕)  ถ้าจ�าเป็น ให้ท�าการปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง เพื่อพจิารณาความรับ

ผดิชอบของแต่ละคน และภาวะต่าง ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะสามารถเข้าถงึวธิกีารรักษา

ที่ท�าการศกึษา เช่น ยาวจิัยที่พบจากการวจิัยว่า ได้ผลดี
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กรณีที่มีการให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงวิธีการรักษาในการวิจัยที่พบว่า มีผลดีอย่าง

ส�าคัญ การจัดหานั้นอาจสิ้นสุดทันทีที่วิธีการนั้นได้จัดให้มีแล้วในระบบการดูแลสุขภาพสาธารณะ

ของท้องถิ่น หรือภายหลังระยะเวลาที่มีการก�าหนดไว้แล้วล่วงหน้าที่ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และ

สมาชกิของชุมชนได้ตกลงกันไว้ก่อนเริ่มการวจิัย

สารสนเทศในเรื่องการดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้ง

ระหว่างและหลังการวจิัยจะต้องระบุไว้ในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ข้อพิจารณาทั่วไป. โดยทั่วไป ย่อมไม่เป็นการเหมาะสมที่จะก�าหนดให้ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการ

วิจัยต้องท�าหน้าที่ของระบบสุขภาพของประเทศ. อย่างไรก็ดี การวิจัยในมนุษย์มักเกี่ยวข้องกับปฏิสัมพันธ์

ที่ท�าให้ผู้วิจัยสามารถค้นพบ หรือวินิจฉัยปัญหาสุขภาพในระหว่างการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยและการ

ด�าเนินการวิจัย. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน การวิจัยทางคลินิกก็มักเกี่ยวข้องกับมาตรการการดูแลและการ

ป้องกัน นอกเหนือจากวิธีการที่ท�าการทดลอง. ในบางกรณี ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจจ�าเป็นต้องได้รับการดูแล 

หรือการป้องกันที่ได้รับระหว่างการวิจัยต่อเนื่องหลังการวิจัยเสร็จสิ้น. กรณีดังกล่าวนี้ ได้แก่ การเข้าถึง

วิธีการรักษาที่ทดลองแล้ว พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญ. ในสถานการณ์เหล่านี้ทั้งหมด ผู้วิจัยและ 

ผูส้นบัสนนุการวจิยัจะต้องแสดงให้เหน็ถงึการดแูลและเอาใจใส่ต่อสขุภาพ และสวสัดกิารของผูเ้ข้าร่วมวจิยั.  

หลักเกณฑ์นี้เป็นไปตามหลักเรื่องประโยชน์ที่ก�าหนดว่า ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องปกป้อง

สุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย ในกรณีที่อยู่ในอ�านาจของตนที่จะกระท�าได้. หลักการนี้ยังสนับสนุนโดยหลัก

เรื่องประโยชน์ต่างตอบแทน (principle of reciprocity) นั่นคอื ผู้เข้าร่วมวจิัยช่วยผู้วจิัยในการสร้างข้อมูลที่มี

คุณค่า และเพื่อการตอบแทน ผู้วจิัยควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับมาตรการการดูแลหรอื

การป้องกันที่จ�าเป็น เพื่อปกป้องสุขภาพของพวกเขา. ที่ส�าคัญ พันธะในการดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจิัย

ตามความจ�าเป็น มไิด้จ�ากัดเฉพาะการวจิัยในท้องที่ที่มทีรัพยากรน้อยเท่านัน้ (ดูแนวทางที่ ๒- การวจิัยที่

ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย) แต่เป็นหลักการจรยิธรรมสากลของการวจิัย. นอกจากนัน้ แม้ว่า

การจัดการดูแลระหว่างและหลังการวิจัย อาจถือเป็นการจูงใจประชาชนในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย 

ให้เข้าร่วมวจิัย ก็ไม่ควรถอืว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควร

การดูแลเพิ่มเตมิ (Ancillary care). โดยทั่วไป ผู้สนับสนุนการวจิัยไม่ถูกบังคับให้ต้องรับผดิชอบ 

ค่าใช้จ่าย ในวิธีการรักษาในระบบการดูแลสุขภาพ นอกเหนือจากที่จ�าเป็น เพื่อให้การวิจัยปลอดภัยและ

ถูกหลักจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ในกรณีที่ผู้ที่อาจได้รับเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถที่จะคัดเลือก 

เข้ามาสู่การวิจัยได้ เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า หรือผู้ที่ได้รับคัดเลือกเข้ามาแล้วพบว่า เป็นโรคที่ 

ไม่เกี่ยวกับเรื่องที่ท�าการวิจัย ผู้วิจัยควรแนะน�าหรือส่งต่อพวกเขาไปรับการดูแลรักษา. ในบางกรณี อาจ

เป็นเรื่องค่อนข้างง่ายที่ผู้วิจัยจะรักษาภาวะนั้น หรือส่งต่อไปยังสถานบริการที่มีบริการให้การรักษา. ใน

กรณีอื่น ผู้วิจัยอาจไม่มีความเชี่ยวชาญในการรักษาภาวะดังกล่าวได้อย่างมีประสิทธิผล และการรักษาที่

เหมาะสมอาจไม่ได้จัดให้เป็นบริการในระบบบริการสาธารณสุขในท้องถิ่นนั้น. การจะจัดบริการเพิ่มเติม
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ในสถานการณ์เช่นนี้ เป็นเรื่องซับซ้อนและจะต้องตัดสินใจเป็นรายกรณี หลังจากได้มีการอภิปรายร่วม

กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แพทย์ผู้วิจัย และผู้แทนหน่วยงานรัฐ และเจ้าหน้าที่สาธารณสุขใน

ประเทศเจ้าบ้านแล้ว. ตามที่ควรจะเป็น ก่อนการวจิัยเริ่มต้นต้องมขี้อตกลงว่า จะให้การดูแลผู้เข้าร่วมวจิัย

อย่างไร กรณีที่มีหรือเกิดมีโรค หรือภาวะที่นอกเหนือจากที่ท�าการวิจัยขึ้น (ตัวอย่างเช่น ควรจะให้การ

ดูแลหรอืไม่ส�าหรับภาวะทางสุขภาพที่มกีารให้การรักษาอยู่แล้วในระบบบรกิารสุขภาพในท้องถิ่นนัน้)

การดูแลหรอืป้องกันในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. โดยที่ช่องว่างในการดูแลและ

ป้องกันอาจมีผลกระทบอย่างส�าคัญต่อสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้อง

ตระเตรยีมการดูแลสุขภาพผู้เข้าร่วมวจิัยในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวจิัยเสร็จสิ้น. อย่างน้อยที่สุด ผู้วจิัยจะ

ต้องเชื่อมโยงผู้เข้าร่วมวิจัยที่ต้องการการดูแลทางการแพทย์ต่อเนื่องกับบริการสุขภาพที่เหมาะสมในช่วง

สุดท้ายของการเข้าร่วมวิจัย และมีการส่งต่อข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่สถานบริการสุขภาพ. ผู้วิจัยอาจให้การ

ติดตามดูแลต่อเนื่องด้วยตนเองในช่วงเวลาหนึ่ง โดยอาจเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จากนั้นส่งต่อการ

ดูแลไปยังผู้ให้บริการที่เหมาะสม. หลักการเรื่องพันธะที่จะต้องการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัยนี้ 

ต้องใช้กับผู้เข้าร่วมวจิัย ทัง้ในกลุ่มเปรยีบเทยีบและกลุ่มทดลอง

การเข้าถึงการรักษาที่ได้ผลโดยต่อเนื่อง. ในฐานะเป็นส่วนหนึ่งของพันธะที่จะต้องให้การดูแล

ในช่วงเปลี่ยนผ่านหลังการวิจัย ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคนสามารถ

เข้าถงึการรักษาที่ได้แสดงว่า มปีระโยชน์อย่างมนีัยส�าคัญจากการศกึษาวจิัย หรอืการรักษาที่ได้ผลอันเป็น

ที่ยอมรับแล้วอย่างต่อเนื่อง โดยถอืเป็นมาตรฐานการดูแลรักษา หรอืการป้องกันระหว่างการวจิัย. การเข้า

ถึงดังกล่าว ควรจัดให้ตามความเหมาะสมในช่วงระหว่างที่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนสิ้นสุดการเข้าร่วมจนถึง

เวลาสิ้นสุดของการวิจัย. ในสถานการณ์เช่นนี้ ควรตระเตรียมให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงการรักษา 

โดยการขยายระยะเวลาการศึกษาหรือโดยการให้ด้วยเมตตาธรรม (compassionate use). พันธะดังกล่าว

นี้ขึ้นกับหลายปัจจัย. ตัวอย่างเช่น ถ้าการยุติการให้ใช้การรักษาจะตัดผู้เข้าร่วมวิจัยจากขีดความสามารถ

พื้นฐาน เช่น ความสามารถในการติดต่อสื่อสารหรือท�างานได้อย่างอิสระ หรือลดคุณภาพชีวิตลงอย่าง

มากเมื่อเทยีบกับที่ได้รับระหว่างร่วมอยู่ในการศกึษาวจิยั กรณดีงักล่าวนี้ พนัธะย่อมมากกว่าการดแูลรกัษา

ทีใ่ห้เพยีงเพือ่บรรเทาภาวะอาการเลก็ ๆ น้อย ๆ หรอืที่เป็นชั่วระยะสัน้ ๆ. ท�านองเดยีวกัน พันธะจะมากกว่า

ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาหรือการป้องกันที่จ�าเป็น จากระบบบริการสุขภาพ

ในท้องถิ่น ในกรณีที่มีบริการเหล่านี้อยู่แล้ว. พันธะดังกล่าวอาจมากกว่าในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษา

ที่มีประสิทธิผลทางคลินิกคล้ายคลึงกับวิธีการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญยิ่งกว่ากรณีที่

มวีธิกีารทางเลอืกดังกล่าวอยู่. อย่างไรก็ด ีพันธะดังกล่าวอาจไม่สามารถบรรลุได้อย่างสมบูรณ์ ถ้าจ�านวน

บุคคลที่เข้าร่วมที่ควรได้รับประโยชน์นั้นมีจ�านวนมาก. การเข้าถึงการรักษาที่พิสูจน์ว่ามีประโยชน์อย่างมี

นัยส�าคัญอย่างต่อเนื่อง แต่ต้องรอการรับรองให้ขึ้นทะเบยีนได้ตามกฎหมาย ควรสอดคล้องกับหลักเกณฑ์

ตามระเบียบปฏิบัติ เรื่องการเข้าถึงก่อนการขึ้นทะเบียนและไม่ควรหน่วงเหนี่ยวกระบวนการในการรับขึ้น

ทะเบยีน
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การจัดให้มกีารเข้าถงึการรักษาที่มปีระโยชน์โดยต่อเนื่อง อาจก่อให้เกดิปัญหาได้มากมาย ได้แก่

 (๑)  ในกรณีของการวิจัยแบบปกปิดและมีกลุ่มเปรียบเทียบ อาจต้องการเวลาในการเปิดฉลาก

ดูผล เพื่อให้ทราบว่า ใครอยู่ในกลุ่มทดลอง. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีข้อก�าหนด

ส�าหรับช่วงเปลี่ยนผ่าน และแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ทราบว่า พวกเขาจะต้องได้รับการดูแล

ตามมาตรฐานในขณะนัน้ชั่วคราวก่อนจะได้รับวธิกีารรักษาตามการศกึษาต่อไป

 (๒)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอภิปรายว่า ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะ

ต้องจัดให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าถึงวิธีการรักษาที่ท�าการทดลองอย่างต่อเนื่อง ในการวิจัยที่

ทดสอบความไม่ด้อยกว่า (non-inferiority trial). กรณทีี่พบว่า วธิกีารรักษาที่ท�าการทดสอบ

ไม่ด้อยกว่าการรักษามาตรฐานก็ไม่มีพันธะที่ต้องจัดวิธีการรักษาที่ท�าการทดสอบให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวจิัย

ดังได้กล่าวไว้ในแนวทางข้อนี้ ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยอาจไม่มีพันธะที่จะต้องจัดให้มีการ

เข้าถึงการรักษาที่วิจัย มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต่อไป เมื่อวิธีการรักษาดังกล่าว มีให้

แล้วในระบบบริการสาธารณสุข. นอกจากนั้น ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และสมาชิกชุมชน อาจตกลง

กันก่อนเริ่มต้นวิจัยว่า วิธีการรักษา ใด ๆ ที่พบว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญจะจัดให้ตามระยะเวลาที่

ก�าหนดไว้ล่วงหน้าเท่านัน้

การปรกึษาหารอืกับผู้มสี่วนได้เสยีที่เกี่ยวข้อง. พันธะในการดูแลความจ�าเป็นด้านสุขภาพของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นของผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย. อย่างไรก็ดี การจัดการให้บริการอาจเกี่ยวข้อง

กับกลุ่มอื่น ๆ เช่น เจ้าหน้าที่สาธารณสุขท้องถิ่น บริษัทประกัน สมาชิกชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย

เข้ามา หรือองค์กรพัฒนาเอกชน เช่น กลุ่มสนับสนุนด้านสุขภาพ (health advocacy groups). ผู้วิจัยและ 

ผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องอธิบายให้ทราบถึงสิ่งต่าง ๆ ที่พวกเขาจะจัดให้ เพื่อการดูแลต่อเนื่องใน 

โครงร่างการวจิัย และต้องแสดงว่ากลุ่มต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการดูแลต่อเนื่องได้ยนิยอมตามแผนนัน้แล้ว. 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพจิารณาว่า การเตรยีมการต่าง ๆ เพื่อการดูแลอย่างต่อเนื่องนัน้

เพยีงพอหรอืไม่

การตัดสินว่าจะบรรลุพันธกรณีที่จะจัดการดูแลในระยะเปลี่ยนผ่านส�าหรับแต่ละการศึกษา

วิจัยอย่างไร ควรด�าเนินการโดยผ่านกระบวนการที่โปร่งใสและมีส่วนร่วมโดยผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่ายที่ 

เกี่ยวข้อง ก่อนการศึกษาวิจัยจะเริ่มต้น จะเป็นการดีที่สุด (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของ 

ชุมชุน). กระบวนการนี้จะต้องส�ารวจทางเลือกต่าง ๆ และก�าหนดพันธกรณีหลัก ในสถานการณ์เฉพาะ

ทั้งในประเด็นของระดับ ขอบเขต และระยะเวลาของการดูแลใด ๆ หลังการวิจัยและชุดการรักษา; การ

เข้าถึงบริการอย่างเท่าเทียมกัน; และความรับผิดชอบในการให้บริการ. ข้อตกลงที่ระบุว่าใครจะจัดหา 

งบประมาณ ใครจะเป็นผู้ให้และตดิตามการดูแลและการรักษา ต้องท�าเป็นลายลักษณ์อักษร.
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ข้อมูลส�าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับข้อมูลก่อนการวิจัยว่า การดูแลรักษา

อย่างต่อเนื่องในระยะเปลี่ยนผ่านมีการเตรียมการไว้อย่างไร และมากน้อยเพียงใด ให้พวกเขาสามารถได้

รับวิธีการรักษาที่พบว่า มีประโยชน์อย่างไร. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถเข้าถึงการดูแลรักษาอย่างต่อเนื่อง

ก่อนที่ผลิตภัณฑ์จะได้รับการขึ้นทะเบียน จะต้องได้รับข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงของการได้รับการรักษา

ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียนนั้น. กรณีใดก็ตามที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับแจ้งข้อมูลเกี่ยวกับขอบเขตของการดูแล

รักษาเพิ่มเตมิที่จะจัดให้ สารสนเทศดังกล่าวนี้ ควรมกีารแยกอย่างชัดเจนออกจากสารสนเทศเรื่องวธิกีาร

ที่ท�าการศกึษาและวธิกีารศกึษาวจิัย

การเข้าถึงวิธีการรักษาที่ได้จากการวิจัยส�าหรับชุมชน. พันธะที่จะต้องจัดให้มีวิธีการศึกษา 

ที่พบว่า มปีระโยชน์หลังการวจิัยแก่ชุมชน ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่

ที่มทีรัพยากรน้อย
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แนวทำงท่ี ๗:
กำรเข้ำร่วมผูกพันของชุมชน                                                                           

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันที่เกี่ยวข้อง ควรให้ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมการวิจัยและชุมชนเข้าร่วมผูกพันในกระบวนการมีส่วนร่วมอย่างแท้จริง (meaningful 

participatory process) โดยให้พวกเขาเข้ามาร่วมต้ังแต่ต้นและอย่างต่อเนื่องในการออกแบบ 

พัฒนา ด�าเนินการตลอดจนการออกแบบกระบวนการขอความยินยอมและการก�ากับดูแลการ

วจิัย รวมทั้งในการเผยแพร่ผลการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

ข้อพจิารณาทัว่ไป. การเข้าร่วมผกูพนัเชงิรกุและอย่างต่อเนือ่งยาวนานของชมุชนที่ผู้เข้าร่วมวจิยั

จะได้รับเชิญให้เข้ามาร่วมเป็นวิถีทางของการแสดงความเคารพต่อพวกเขา รวมทั้งประเพณีและปทัสถาน 

ที่พวกเขาเคารพนับถือ. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังมีคุณค่าในแง่ที่จะช่วยในความส�าเร็จของการ

ด�าเนินการวิจัย. โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนยังเป็นแนวทางหนึ่งในการสร้างความ

มั่นใจว่า โครงการวิจัยที่น�าเสนอมีความสัมพันธ์กับชุมชนที่ได้รับผลกระทบ และท�าให้เกิดการยอมรับของ

ชุมชน. นอกจากนั้น การเข้าร่วมอย่างแข็งขันของชุมชนยังมีความส�าคัญเป็นพิเศษ ในกรณีที่ท�าวิจัยใน 

ชนกลุ่มน้อย คือ กลุ่มชายขอบ รวมทั้งในบุคคลที่มีโรคที่สังคมรังเกียจ เช่น เอชไอวี เพราะสามารถ 

แก้ปัญหาการเดยีดฉันท์ต่าง ๆ ได้ 

ชุมชนมิได้ประกอบด้วยประชาชนที่อาศัยอยู่ในเขตภูมิศาสตร์ที่จะเข้าไปท�าวิจัยเท่านั้น แต่อาจ

ประกอบด้วยภาคส่วนต่าง ๆ ของสังคมที่มีส่วนได้เสียในโครงการวิจัยที่น�าเสนอ รวมทั้งประชากรกลุ่ม

ย่อยที่จะคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา. ผู้มีส่วนได้เสียอาจเป็นตัวบุคคล กลุ่ม องค์กร หน่วยงานรัฐ หรือ

อื่น ๆ ที่อาจมีอิทธิพลเหนือ หรือได้รับผลกระทบจากการด�าเนินการ หรือผลลัพธ์ของโครงการวิจัย. 

กระบวนการด�าเนินงานจะต้องมีความร่วมมือและโปร่งใสอย่างเต็มที่ เปิดทางอย่างกว้างขวางให้ผู้เข้าร่วม

จากหลากหลาย รวมทั้งผู้ป่วยและองค์กรผู้บริโภคต่าง ๆ ผู้น�าและตัวแทนชุมชน องค์กรพัฒนาเอกชนที่

เกี่ยวข้อง และกลุ่มสนับสนุนต่าง ๆ เจ้าหน้าที่ผู้มอี�านาจหน้าที่ หน่วยงานรัฐ และคณะกรรมการที่ปรกึษา

ชุมชนคณะต่าง ๆ. นอกจากนี้ เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องให้มีทัศนะที่หลากหลายในกระบวนการปรึกษา

หารือด้วย. ตัวอย่างเช่น เมื่อผู้น�าชุมชนมีแต่ผู้ชาย ผู้วิจัยควรแสวงหาความเห็นจากผู้หญิงด้วย. ยังอาจมี

ประโยชน์ในการที่จะปรกึษาหารอืกับรายบุคคลที่เคยเข้าร่วมในการวจิัยที่คล้ายคลงึกันมาก่อน 

โครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรม ี

รายละเอยีดของแผนการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และระบุทรัพยากรที่จะจัดไว้เพื่อกจิกรรมต่าง ๆ  ที่เสนอ. 

เอกสารเหล่านี้จะต้องระบุว่า อะไรที่ท�าแล้ว อะไรที่จะท�า เมื่อไร และโดยใคร เพื่อสร้างความม่ันใจว่า  

มีการนิยามชุมชนอย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขันตลอดการวิจัย เพื่อให้ความมั่นใจ
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ว่า เป็นเรื่องที่เกี่ยวข้องกับชุมชนและเป็นที่ยอมรับของชุมชน. กรณทีี่กระท�าได้ ชุมชนควรมสี่วนร่วมในการ

อภปิรายและจัดท�าโครงร่างการวจิัยและเอกสารต่าง ๆ 

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข และสถาบันต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ควรท�าหน้าที่

คอยดูแลว่า การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนไม่น�าไปสู่แรงกดดัน หรอืการจูงใจที่ไม่สมควรต่อสมาชกิในชุมชน

ให้เข้าร่วม. (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง). เพื่อหลีกเลี่ยงแรงกดดันดังกล่าว ผู้วิจัยต้องขอการให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรส�าเหนยีก (cognizant) ว่า ณ จุดใดที่กระบวนการ

ของการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนเข้าสู่ระยะของการก่อรูปการวิจัย (formative research) ที่ต้องการการ

ทบทวนด้านจริยธรรม. ตัวอย่างของกระบวนการการเข้าร่วมผูกพันของชุมชนที่อาจต้องการการทบทวน

ด้านจรยิธรรม ได้แก่ (๑) การเก็บข้อมูลอย่างเป็นระบบ (systematic data collection) ที่อาจน�าไปใช้ได้ทั่วไป 

(generalized) และเผยแพร่ (disseminated) ในเวท ี(forum) ต่าง ๆ นอกชุมชนที่ด�าเนนิการ และ (๒) การ

สร้างข้อมูล (data generation) ที่อาจก่อให้เกดิความเสี่ยงด้านสังคมแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย 

การเข้าร่วมผูกพันในโอกาสแรกสุด. ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย ถ้ากระท�าได้ ชุมชนที่จะเลือก

ผู ้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาควรได้รับการปรึกษาหารือเกี่ยวกับ (๑) ล�าดับความส�าคัญของเรื่องที่จะวิจัย  

(๒) การออกแบบการวิจัยที่น่าเลือก (๓) ความเต็มใจที่จะเข้าร่วมในการจัดท�าโครงการและด�าเนินการ

วิจัย. การน�าชุมชนเข้าร่วมผูกพันตั้งแต่ระยะแรกสุดจะช่วยส่งเสริมให้การด�าเนินการวิจัยราบรื่น และช่วย

เพิ่มศักยภาพของชุมชนให้เข้าใจกระบวนการวิจัย. สมาชิกของชุมชนควรได้รับการสนับสนุน (encourage) 

ให้หยบิยกประเด็นข้อห่วงใยใด ๆ ขึ้นมาพจิารณา ตัง้แต่การวจิัยเริ่มต้นและด�าเนนิการอยู่. การไม่สามารถ

น�าชุมชนเข้าร่วมผูกพันอาจลดคุณค่าทางสังคมของการวิจัย และอาจคุกคามต่อการคัดเลือกและการ 

คงอยู่ของผู้เข้าร่วมวจิัย

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนควรเป็นกระบวนการต่อเนื่อง โดยมีการจัดให้มีเวทีเพื่อการสื่อสาร

ระหว่างผู้วิจัยและสมาชิกของชุมชน. เวทีดังกล่าวนี้ สามารถเอื้อให้เกิดการสร้างวัสดุเพื่อการศึกษา การ

วางแผนเตรียมการวัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนินการวิจัย และให้สารสนเทศเกี่ยวกับความ

เชื่อเรื่องสุขภาพ ปทัสถานทางวัฒนธรรม และข้อปฏบิัตติ่าง ๆ ของชุมชน. การเข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขัน 

ของสมาชิกชุมชน เป็นกระบวนการให้การศึกษาซึ่งกันและกัน ช่วยผู้วิจัยให้เรียนรู้วัฒนธรรมของชุมชน 

และเข้าใจแนวคิดต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และช่วยให้ชุมชนเรียนรู้เรื่องการวิจัยตั้งแต่แนวคิดส�าคัญ 

(key concepts) ของการวิจัย ซึ่งมีความส�าคัญต่อความเข้าใจในวัตถุประสงค์และวิธีด�าเนินการของการ

วจิัย. การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนอย่างมคีุณภาพดสีามารถช่วยสร้างความมั่นใจว่า พลวัตชุมชนและพลัง

ความไม่เท่าเทียมที่ด�ารงอยู่ จะไม่ถูกปล่อยให้ไปท�าลายกระบวนการสร้างความมั่นใจของการเข้าร่วม

ผูกพันอย่างสมบูรณ์ของผู้มีส่วนได้เสียทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง. ควรมีการดูแลให้มีการเชิญชวนให้ทุกฝ่ายของ

ชุมชนได้แสดงทัศนะอย่างแข็งขัน (proactively) และอย่างฉับไว (sensitively). สมาชิกชุมชนควรได้รับการ

เชื้อเชิญให้ช่วยเหลือในการพิจารณากระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ รวมทั้งเอกสาร

ต่าง ๆ เพื่อให้มั่นใจว่า ข้อความต่าง ๆ อ่านเข้าใจง่าย และเหมาะสมกับผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย
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ความเชื่อม่ันและไว้เนื้อเชื่อใจ (Confidence and trust). การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนท�าให้

เกิดความเข้มแข็งในความเป็นเจ้าบ้านโครงการวิจัยของท้องถิ่น และสร้างความเชื่อมั่นให้แก่ผู้น�าให้มี

ความสามารถที่จะเจรจาต่อรองในประเด็นต่าง ๆ หลากหลายของการวิจัย เช่น กลวิธีในการคัดเลือก 

ผู้เข้าร่วมวจัิย การดูแลสุขภาพของผู้เข้าร่วมวจัิย การเลอืกสถานทีว่จัิย การเก็บและการแบ่งปันข้อมูล การดูแล 

เพิ่มเติม และการจัดให้มีผลผลิตจากการวิจัยแก่กลุ่มประชากรและชุมชนต่าง ๆ หลังการวิจัย (ดูแนวทาง 

ที่ ๒ – การวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอัน

จ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). กระบวนการที่เปิดเผยและเชิงรุกในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน  

มีความส�าคัญยิ่งต่อการสร้างและรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจในหมู่ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และสมาชิกคนอื่น 

ในชุมชนท้องถิ่น. ตัวอย่างของการเข้าร่วมที่ประสบความส�าเร็จของชุมชน ได้แก่ การศึกษาเรื่องโครงการ

ก�าจัดไข้เดงกี่ในควีนสแลนด์ ออสเตรเลีย. กลวิธีการน�าการดัดแปรพันธุกรรมเพื่อควบคุมพาหะของ 

เชื้อเดงกีก่่อนหน้านัน้ ก่อให้เกดิปัญหาย้อนแย้งระดับระหว่างประเทศจากการน�าชุมชนเจ้าบ้านเข้าร่วมผูกพนั 

อย่างไม่เพียงพอ. กรณีที่ประสบความส�าเร็จใช้เทคนิคทางสังคมศาสตร์ที่ยอมรับอย่างดีแล้วในการสร้าง

ความเข้าใจ ความห่วงใยของชุมชน และได้รับการสนับสนุนการด�าเนนิการวจิัยจากชุมชนเป็นอย่างด ี

บทบาทและความรับผิดชอบ. ความเห็นแตกต่างใด ๆ ที่อาจเกิดขึ้นจากการออกแบบหรือ

การด�าเนินการวิจัย ล้วนต้องการการเจรจาระหว่างผู้น�าชุมชนกับผู้วิจัย. จะต้องสร้างความมั่นใจว่า  

ในกระบวนการเจรจานัน้ ทุกเรื่องจะต้องได้รับการรับฟัง และต้องไม่เกดิแรงกดดันจากสมาชกิชุมชน หรอื

กลุ่มที่มกี�าลัง หรอือ�านาจเหนอืกว่า. ในกรณทีี่มคีวามเห็นต่างที่ไม่สามารถประนปีระนอมได้ระหว่างชุมชน 

กับผู้วิจัย เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องมีการก�าหนดล่วงหน้าว่า จะให้ใครเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้าย. จะต้อง 

ไม่อนุญาตให้ชุมชนยืนกรานที่จะเพิ่มหรือยกเว้นวิธีการด�าเนินการบางอย่างที่อาจคุกคามต่อความถูกต้อง 

ทางวิชาการของการวิจัย. ขณะเดียวกัน ทีมวิจัยก็ต้องเปิดกว้างต่อปทัสถานทางวัฒนธรรมของชุมชน  

เพื่อส่งเสริมความร่วมมือในฐานะหุ้นส่วน รักษาความไว้เนื้อเชื่อใจ และสร้างความมั่นใจในความสัมพันธ์

อันด.ี คุณค่าของการมสี่วนร่วมของชุมชนในโอกาสแรกสุดก็คอื ความเห็นต่างใด ๆ สามารถแสดงออกได้

โดยเปิดเผย และถ้าไม่สามารถคลี่คลายได้ การวิจัยอาจต้องยกเลิก (ดูแนวทางที่ ๘ - ความเป็นหุ้นส่วน

แบบร่วมมอืและการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย). ในกรณทีี่คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเผชิญกับความเห็นต่างอย่างรุนแรงในชุมชนเกี่ยวกับการออกแบบหรือการด�าเนินการ

วจิัย คณะกรรมการควรเสนอให้ผู้วจิัยท�าการวจิัยในชุมชนอื่น 

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนหรือกลุ่ม. ในบางกรณีชุมชนหรือกลุ่มเองเป็นผู้ริเริ่มหรือด�าเนิน

การวิจัย. ตัวอย่างเช่น ผู้ป่วยด้วยโรคที่พบน้อยมากอาจติดต่อกันเองทางออนไลน์และตัดสินใจที่จะ

พร้อมใจกันเปลี่ยนแปลงสูตรการรักษาและบันทึกผลการรักษาทางคลินิก. ผู้วิจัยควรเข้าร่วมกับความ

รเิริ่มเหล่านี้ ซึ่งสามารถก่อให้เกดิความรู้ที่ทรงคุณค่าให้แก่งานของผู้วจิัยเอง
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แนวทำงท่ี ๘:
ควำมเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและกำรสร้ำงขีดควำม

สำมำรถในกำรวิจัย
และกำรทบทวนกำรวิจัย

เป็นความรับผิดชอบของหน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่ในการดูแลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย ์

ในการสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยจะมีการทบทวนทั้งทางจริยธรรมและวิชาการโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมที่มีความรู้ความสามารถและเป็นอิสระ และด�าเนินการโดยทีมวิจัยที่มีความ

รู้ความสามารถ. การทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมโดยอิสระมีความส�าคัญยิ่งต่อการก่อให้

เกิดความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชนต่อโครงการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้ง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ). โครงการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมักต้องการความร่วมมือระดับนานาชาติ และบางชุมชนขาดขีดความ

สามารถในการประเมินหรือการสร้างความมั่นใจในคุณภาพทางวิชาการ หรือความยอมรับทาง

จริยธรรมของโครงการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพที่เสนอหรือที่ด�าเนินการในท้องที่ของตน. ผู้วิจัยและ 

ผู้ให้ทุนวิจัยที่วางแผนจะด�าเนินการวิจัยในชุมชนเหล่านี้ ควรสนับสนุนการสร้างขีดความสามารถ

ในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย 

การสร้างขดีความสามารถอาจครอบคลุม แต่ไม่จ�ากัดเฉพาะกจิกรรมต่าง ๆ ดังนี้:

 (๑)  การสร้างโครงสร้างพื้นฐานการวิจัย และการสร้างความเข้มแข็งของขีดความ

สามารถการวจิัย

 (๒)  การสร้างความเข้มแข็งให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย และขดีความสามารถ

ในการก�ากับดูแล (oversee) ในชุมชนเจ้าบ้าน (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการ

จัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะ

กรรมการ)

 (๓)  การพัฒนาเทคโนโลยีที่เหมาะสมกับการดูแลสุขภาพ และการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ 

 (๔)  ให้การศกึษาแก่บุคลากรการวจัิยและทีดู่แลสุขภาพ และเตรยีมการป้องกันการโยกย้าย 

เจ้าหน้าที่ที่ดูแลสุขภาพ 

 (๕)  ให้ชุมชนทีจ่ะเลอืกผู้เข้าร่วมวจัิยเข้ามาได้เข้าร่วมผูกพันกับโครงการ (ดูแนวทางที ่๗ -  

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

 (๖)  เตรียมการเรื่องการร่วมตีพิมพ์ตามหลักเกณฑ์การเป็นผู้นิพนธ์ และการแบ่งปัน

ข้อมูลที่เป็นที่ยอมรับ 
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 (๗) การเตรียมข้อตกลงเรื่องการแบ่งปันผลประโยชน์ ในกรณีที่มีผลประโยชน์ทาง

เศรษฐกจิจากการวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๘ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. หน่วยงานรัฐที่มีหน้าที่ดูแลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องสร้างความ

มั่นใจว่า การวจิัยนัน้ได้รับการทบทวนทางจรยิธรรมและทางวชิาการโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ที่มคีวามรู้ความสามารถ และด�าเนนิการโดยทมีวจิัยที่มคีวามรู้ความสามารถ (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�าหนด 

ในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการ)  

ในกรณีที่ไม่มีความสามารถในการวิจัยหรือยังไม่พัฒนาขีดความสามารถดังกล่าว ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัย 

มพัีนธะทางจรยิธรรมทีจ่ะต้องสนับสนุนประเทศเจ้าบ้านให้มคีวามสามารถในการวจัิยทีเ่กีย่วข้องกับสุขภาพ  

และการทบทวนการวิจัยได้อย่างยั่งยืน. ก่อนด�าเนินการวิจัยในชุมชนที่ไม่มีขีดความสามารถดังกล่าว 

หรือมีเพียงเล็กน้อย ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยควรมีแผนที่จะอธิบายว่า โครงการวิจัยจะสนับสนุนขีดความ

สามารถนั้นให้แก่ท้องถิ่นอย่างไร. ชนิดและปริมาณของการสร้างความสามารถดังกล่าว ควรมีสัดส่วนอัน

เหมาะควรกับขนาดของโครงการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การศึกษาทางระบาดวิทยาระยะสั้น ๆ ที่เพียงแค่การ

ทบทวนเวชระเบยีน ต้องการการพัฒนาดังกล่าวเพยีงเล็กน้อยเท่านัน้ (ถ้าม)ี ขณะที่โครงการทดสอบวัคซนี

ขนาดใหญ่ที่ตัง้ใจจะด�าเนนิการเป็นเวลาหลายปี ผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องให้การสนับสนุนอย่างมาก. การด�าเนนิ

การวิจัยโดยหลักการจะต้องสนับสนุนระบบการดูแลสุขภาพ และต้องไม่ท�าลายความม่ันคงของระบบ 

ดังกล่าว 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ (Collaborative partnership). การพัฒนาและการทดสอบ

วิธีการทางชีวเวชศาสตร์บ่อยครั้งที่ต้องการการวิจัยแบบร่วมปฏิบัติการระดับนานาชาติ (international 

cooperative research). ความแตกต่างทัง้ที่เป็นจรงิและที่รบัรูใ้นเรื่องอ�านาจหรอืความเชี่ยวชาญ ควรมกีาร 

คลี่คลายในหนทางที่จะสร้างความมั่นใจว่า จะมีความเท่าเทียมกันในการตัดสินใจและการด�าเนินการ. 

ความสมัพนัธ์ที่พงึปรารถนา คอื ความเป็นหุน้ส่วนที่เสมอภาคกนั และมเีป้าหมายร่วมกนัที่จะพฒันาความ 

ร่วมมอืระยะยาว (long-term collaboration) ผ่านการร่วมปฏบิัตกิาร ใต้-ใต้ และ เหนอื-ใต้ (South-South  

and North-South cooperation) เพื่อด�ารงความยัง่ยนืของขดีความสามารถในการวจิยัในพื้นที่ (site research  

capacity). เพื่อป้องกันเรื่องความแตกต่างทางอ�านาจ ควรพจิารณาหารูปแบบนวัตกรรมของความร่วมมอื. 

ตัวอย่างเช่น ขัน้ตอนสามขัน้ต่อไปนี้ อาจส่งเสรมิในเรื่องการคัดเข้า การเรยีนรู้ร่วมกัน และความยุตธิรรม 

ในสงัคม. ณ จดุเริ่มต้นของความร่วมมอืและแม้แต่ก่อนการเริ่มโครงการวจิยั ควรด�าเนนิการตาม ๓ ขัน้ตอน 

ดังกล่าว ได้แก่ (๑) การพจิารณาเรือ่งทีค่วรท�าวจัิยในท้องถิน่ (๒) การพจิารณาเรือ่งขดีความสามารถทีจ่�าเป็น  

หรือการประเมินล�าดับความส�าคัญในหมู่หุ้นส่วนของโครงการวิจัยสุขภาพนานาชาติ และ (๓) การสร้าง

บันทกึช่วยจ�า (MoU) 

ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือจะช่วยสร้างความมั่นใจด้วยในเรื่องของคุณค่าทางสังคม โดยการ

เข้าร่วมผูกพันของชุมชน เพราะจะโฟกัสในการวิจัยที่ชุมชนพิจารณาเห็นว่า มีคุณค่า (ดูแนวทางที่ ๑ – 

คุณค่าทางวชิาการและสังคม และการเคารพสทิธ ิและแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)
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การสร้างความเข้มแข็งในการวิจัย. ควรพิจารณาก�าหนดวัตถุประสงค์เฉพาะของการสร้างขีด

ความสามารถโดยผ่านการสานเสวนา และการเจรจาในหมู่ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้วิจัย และผู้มีส่วนได้เสีย 

ที่เกี่ยวข้องอื่น ๆ เช่น คณะกรรมการที่ปรกึษาชมุชน และผูม้อี�านาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน. ผูม้ส่ีวนได้เสยี 

เหล่านี้ควรตกลงในเรื่องความพยายามร่วมกันที่จะสร้างความเข้มแข็งของขีดความสามารถในการวิจัย 

ให้เป็นองค์ประกอบหนึ่งของระบบสุขภาพของประเทศ และหาหนทางที่ดีที่สุดที่จะธ�ารงรักษาขีดความ

สามารถนี้ให้ยั่งยนืเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ต่อไป. ผู้วจิัยหลักในท้องถิ่นควรร่วมในโครงการวจิัย

การสร้างขีดความสามารถกับผลประโยชน์ทับซ้อน. การสร้างขีดความสามารถอาจท�าให้

เกิดผลประโยชน์ทับซ้อน. ผลประโยชน์ต่อไปนี้อาจมีความทับซ้อน ได้แก่ (๑) ความปรารถนา (desire) 

ของผู้สนับสนุนการวิจัยที่จะท�าวิจัย (๒) ความประสงค์ (wishes) ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยในเรื่องเกี่ยวกับ

การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (๓) ความปรารถนาของผู้วิจัยที่จะเข้าถึงยาตัวใหม่ล่าสุดให้แก่ผู้ป่วยของตน 

และเพื่อการสร้างความรู้ใหม่ และ (๔) พันธะของผู้น�าชุมชนท้องถิ่นที่ต้องการชดเชยทุนวิจัยที่ไม่เพียงพอ 

โดยการน�าการวิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนไปสร้างโครงสร้างพื้นฐานการบริการ. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรประเมินผลว่า ความพยายามในการสร้างขีดความสามารถดังกล่าวนั้น อาจเป็นผลประโยชน์

ทับซ้อนหรอืไม่ และแสวงหาหนทางที่จะบรรเทาปัญหาลง (ดูแนวทางที่ ๒๕ - ผลประโยชน์ทับซ้อน)

การสร้างความเข้มแข็งด้านการทบทวนจรยิธรรม. ผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัยที่วางแผนจะท�าวจิัย 

ในท้องที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือคณะกรรมการขาดการฝึกอบรมอย่างเพียงพอ  

ควรช่วยจัดตัง้คณะกรรมการดังกล่าวขึ้น ในขอบเขตที่สมควรก่อนการวจิัยจะเริ่มต้น และให้จัดการให้การ

ศึกษาเรื่องจริยธรรมการวิจัยแก่คณะกรรมการนั้น. เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความ

เป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรม เงินช่วยเหลือจากผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องไม่จ่ายให้โดยตรง

แก่คณะกรรมการและจะต้องไม่ผูกมัดการตัดสินใจของคณะกรรมการกับโครงร่างการวิจัยจ�าเพาะใด ๆ  

(ดูแนวทางที่ ๒๕ - ผลประโยชน์ทับซ้อน). ที่ควรจะเป็น คือ ควรให้ทุนจ�าเพาะเพื่อการสร้างขีดความ

สามารถด้านการทบทวนจริยธรรม. เป็นผลประโยชน์ของทุกคนที่จะต้องมีการทบทวนทางวิชาการและ

จรยิธรรมที่เป็นอสิระอย่างแท้จรงิ 

การให้การศึกษาแก่บุคลากรวิจัย. ถ้าจ�าเป็น เป็นที่คาดหวังว่า ผู้ให้ทุนวิจัยจะเป็นผู้จ้างและ

ให้การศึกษาแก่บุคคลที่ท�าหน้าที่เป็นผู้วิจัย ผู้ช่วยผู้วิจัย ผู้ประสานการวิจัย และผู้จัดการด้านข้อมูล 

เป็นต้น โดยในกรณีที่จ�าเป็นจะต้องจัดงบประมาณที่เหมาะสม ให้การศึกษา และให้ความช่วยเหลืออื่น ๆ 

เพื่อการสร้างขดีความสามารถ 

การตีพิมพ์ร่วมและการแบ่งปันข้อมูล. การวิจัยแบบร่วมมือควรน�าไปสู ่การตีพิมพ์ร่วม  

(ทัง้ภายในและภายนอกประเทศ) และการตพีมิพ์ให้ทุกคนเข้าถงึได้ (open-access publications) (ดูแนวทาง

ที่ ๒๔ - ความรับผิดชอบต่อสาธารณะของการวิจัยที่เกี่ยวกับสุขภาพ). ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้องเปิด

โอกาสอย่างเป็นธรรมให้สามารถมีการนิพนธ์ร่วมสอดคล้องกับหลักเกณฑ์ที่เป็นที่ยอมรับเรื่องผู้นิพนธ์

เช่น ของคณะกรรมการระหว่างประเทศของบรรณาธิการวารสารการแพทย์ (International Committee  

of Medical Journal Editors: ICMJE)
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แนวทำงท่ี ๙:
บุคคลท่ีสำมำรถให้ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้วิจัยมีหน้าที่จัดหาสารสนเทศให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย และให้โอกาสในการตัดสิน

ใจอย่างอสิระโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวจิัย หรอืปฏเิสธไม่เข้าร่วม เว้นแต่กรณทีี่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอนุมัติให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรเข้าใจว่าเป็นกระบวนการ และผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถ

ถอนความยนิยอมได้ทุกเมื่อโดยไม่ถูกลงโทษ.

ผู้วจิัยมหีน้าที่ต่อไปนี้:

 (๑) แสวงหาและรับความยินยอม แต่ต้องหลังจากได้ให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับ

การวจิัยและด�าเนนิการจนมั่นใจ (ascertaining) ว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยมคีวาม

เข้าใจอย่างเพยีงพอในความจรงิที่ส�าคัญต่าง ๆ (material facts) แล้ว 

 (๒)  เว้นจากการหลอกลวงอันไม่ยุติธรรม (unjustified deception) หรือการกักเก็บ 

(withhold) สารสนเทศที่เกี่ยวข้อง การจูงใจอันไม่สมควร (undue influence) หรือ

การบังคับ (coercion) (ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้)

 (๓)  สร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับโอกาสและเวลาที่พอเพียงในการ

พจิารณาว่า จะเข้าร่วมหรอืไม่ และ

 (๔)  ตามกฎทั่วไปที่จะต้องขอความยินยอมจากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยแต่ละคน โดยต้องลง

นามเป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อเป็นหลักฐาน. ผู้วจิัยต้องแสดงเหตุผลกรณใีด ๆ ก็ตาม

ที่จะขอยกเว้นกฎทั่วไปนี้ และต้องขออนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

โดยการอนุมัตขิองคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้วจิัยต้องขอความยนิยอมโดยความ 

เข้าใจถ่องแท้ใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่ส�าคัญในเงื่อนไข หรือวิธีด�าเนินการ

ของการวิจัย หรือมีสารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะร่วมวิจัย 

ต่อไป. ในการศึกษาระยะยาว ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจตามช่วงเวลาที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้าว่า  

ผู้ร่วมวจัิยแต่ละคนเต็มใจจะอยู่ในการศกึษาต่อไปหรอืไม่ แม้ไม่มกีารเปลีย่นแปลงในการออกแบบ 

หรอืวัตถุประสงค์ของการวจิัย 

เป็นความรับผิดชอบของผู้วิจัยหลักที่จะต้องสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรในโครงการ

ทั้งหมด มกีารขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวจิัยถูกต้องตามแนวทางนี้

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

56  

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการ. จุดเริ่มต้นของ

กระบวนการนี้ ก�าหนดให้ต้องให้สารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่ผู้ที่อาจเป็นอาสาสมัคร เพื่อให้ม่ันใจว่า แต่ละ

บุคคลมีความเข้าใจอย่างเพียงพอในความจริงที่ส�าคัญ และได้ตัดสินใจ หรือปฏิเสธการเข้าร่วมโดย

ปราศจากการบังคับ การจูงใจอันไม่สมควร หรอืการหลอกลวง 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องอยู่บนหลักว่า แต่ละบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง มีสิทธิ์ที่จะเลือกได้อย่างเสรีว่า จะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่. ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ปกป้องเสรีภาพในการเลือกของแต่ละบุคคล และเคารพในอัตตาณัต ิ

(autonomy) ของแต่ละบุคคล

สารสนเทศที่จัดให้จะต้องใช้ภาษาง่าย ๆ (plain language) ที่เข้าใจได้โดยผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. 

ผู้ที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีความรู้อย่างดีเกี่ยวกับโครงการวิจัย และ

สามารถตอบค�าถามใดๆ จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ผู้วิจัยที่รับผิดชอบโครงการวิจัยจะต้องพร้อมตอบ

ค�าถามทันทีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอ. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับโอกาสที่จะถามค�าถาม และได้รับค�าตอบก่อน

หรือระหว่างการวิจัย. ผู้วิจัยควรพยายามทุกวิถีทางที่จะสนองตอบค�าถามเหล่านั้นอย่างทันเวลาและ

ครอบคลุมครบถ้วน

แนวทางข้อนี้ใช้กับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. หลักเกณฑ์ส�าหรับ

การวิจัยกับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ หรือกับเด็ก หรือวัยรุ่นเขียนไว้ใน

แนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทาง

ที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น 

กระบวนการ. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการสื่อสารสองทาง ที่เริ่มต้น

เมื่อมีการเริ่มติดต่อกับผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย และสิ้นสุดเมื่อได้รับความยินยอม และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

แต่อาจมีการกลับไปด�าเนินการในภายหลังระหว่างการวิจัย. แต่ละบุคคลต้องมีเวลามากที่สุดเท่าที่จ�าเป็น

ก่อนการตัดสนิใจ รวมทัง้เวลาในการขอค�าปรกึษาหารอืจากสมาชกิในครอบครัวหรอืบุคคลอื่น ๆ. จะต้อง

ให้เวลาและทรัพยากรอย่างเพยีงพอในวธิดี�าเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. 

ภาษาในแผ่นสารสนเทศ (information leaflet) และอุปกรณ์การคัดเลือก (recruitment 

material). ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยทุกคนควรได้รับแผ่นสารสนเทศเป็นลายลักษณ์อักษรที่สามารถน�ากลับ

ไปได้. การให้ข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�าแค่อ่านเนื้อความในเอกสารเป็นพิธีเท่านั้น. 

ถ้อยค�าในแผ่นเอกสาร หรอือุปกรณ์การคัดเลอืกใด ๆ จะต้องใช้ภาษาที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยสามารถเข้าใจ

ได้ และได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว. ถ้อยค�าในแผ่นเอกสารจะต้องสั้นและไม ่

ควรเกิน ๒ หรือ ๓ หน้า. การน�าเสนอสารสนเทศโดยการอ่านหรือใช้โสตทัศนูปกรณ์ที่เหมาะสม  

รวมทัง้ภาพสญัลกัษณ์ (pictograph) และตารางสรปุเป็นสิ่งส�าคญัที่จะช่วยเสรมิความเข้าใจในเอกสารข้อมลู 

สารสนเทศต่าง ๆ. สารสนเทศควรเหมาะสมกับกลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยและบุคคลเฉพาะบางคน เช่น  
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การใช้อักษรเบรลล์. ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มขี้อความใด ๆ  ที่จะมเีนื้อหาเพื่อยกเว้น

หรือท�านองจะยกเว้นสิทธิทางกฎหมายใด ๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือปลดเปลื้อง (release) หรือท�านอง 

จะปลดเปลื้องผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย สถาบัน หรอืตัวแทนของตนจากความรับผดิฐานประมาทเลนิเล่อ 

เนื้อหาของแผ่นสารสนเทศ. ตลอดแนวทางเหล่านี้ ได้ก�าหนดสาระที่จ�าเป็นต้องเขียนไว้ในแผ่น

สารสนเทศไว้แล้ว. ภาคผนวก ๒ มีรายละเอียดของสารสนเทศที่จะต้องให้เช่นเดียวกับสารสนเทศเสริม 

ทีเ่ป็นไปได้. รายการเหล่านี้กล่าวถงึ โดยไม่จ�ากัดเฉพาะ สารสนเทศเกีย่วกับวัตถุประสงค์ วธิกีาร แหล่งทุน  

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเป็นไปได้ สังกัดของผู้วิจัย ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ และความเสี่ยง 

ต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นของการศึกษาวิจัย และความไม่สะดวกสบายที่อาจจ�าเป็นต้องเกิดขึ้น การเข้าถึงผล

และประโยชน์ต่าง ๆ หลังการวจิัย และประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องของการวจิัย 

ความเข้าใจ. บุคคลที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมี

ความเข้าใจอย่างเพียงพอในสารสนเทศที่จัดให้. ผู้วิจัยควรใช้วิธีอิงหลักฐาน (evidence-based methods) 

ในการบอกกล่าว (imparting) สารสนเทศเพื่อให้มั่นใจในเรื่องความเข้าใจ. ความสามารถของผู้ที่อาจเข้า

ร่วมวิจัยที่จะเข้าใจสารสนเทศนอกจากสิ่งต่าง ๆ แล้วขึ้นกับวุฒิภาวะ (maturity) ของแต่ละคน ระดับ

การศึกษา และระดับความเชื่อ. ความเข้าใจของผู้เข้าร่วมวิจัยยังขึ้นกับความสามารถ และความเต็มใจ

ของผู้วิจัยที่จะสื่อสารด้วยความอดทน (patient) และความใจกว้าง (sensitivity) ตลอดจนบรรยากาศ 

สถานการณ์ และต�าแหน่งแห่งที่ (location) ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การบันทึกหลักฐานความยินยอม (Documentation of consent). ความยินยอมอาจบ่งชี้ได้

หลายทาง. ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจแสดงความยินยอมด้วยวาจาหรือลงนามในแบบแสดงความยินยอม. ตาม

กฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยควรลงนามในใบยินยอม หรือในกรณีที่บุคคลขาดความสามารถในการตัดสินใจ  

ผู้พทิักษ์ตามกฎหมาย หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่นต้องท�าเช่นเดยีวกัน (ดูแนวทางที่ ๑๖ - การวจิัยในผู้ใหญ่ 

ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ - การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น).  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการลงนามในเอกสารความยินยอม

ภายใต้เงื่อนไขเฉพาะ (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้). การยกเว้นดังกล่าวอาจอนุมัติในกรณีที่การลงนามในใบยินยอมอาจน�าความเสี่ยงมาให้แก่ผู้เข้า

ร่วมวิจัย เช่น การศึกษาวิจัยเรื่องพฤติกรรมที่ผิดกฎหมาย. ในบางกรณี โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศ

มีความซับซ้อน ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับเอกสารสารสนเทศต่าง ๆ อาจเป็นเอกสารคล้ายคลึงกับเอกสาร

ทั่วไปที่มีข้อมูลทุกด้าน ยกเว้นว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ต้องลงนามในเอกสารเหล่านั้น. ถ้อยค�าเหล่านี้ต้องได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ในกรณีที่เป็นการให้ความยินยอมด้วยวาจา ผู้วิจัยควร

ส่งเอกสารแสดงหลักฐานการให้ความยินยอมแก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ที่ผ่านการรับรองโดย

บุคคลผู้ด�าเนนิการขอความยนิยอมหรอืโดยพยานที่ร่วมในขณะที่มกีารให้ความยนิยอม 

การขอความยนิยอมใหม่. เมื่อมกีารเปลี่ยนแปลงอย่างส�าคัญเกดิขึ้นในกรณใีด ๆ  ก็ตามของการ

วจิัย ผู้วจิัยต้องขอความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัยอกี. ตัวอย่างเช่น สารสนเทศใหม่อาจปรากฏขึ้นไม่ว่าจะ

จากการวิจัยเองหรือจากแหล่งอื่น ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ของผลิตภัณฑ์ที่ท�าการทดสอบ
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หรือทางเลือกอื่น ๆ. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับสารสนเทศนั้นโดยพลัน. ในการวิจัยทางคลินิกโดยมาก  

ผลระหว่างทางยังไม่มีการเปิดเผยให้ผู้วิจัยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับทราบจนกระทั่งการวิจัยสิ้นสุด. ในการ 

ศึกษาระยะยาวความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนที่จะร่วมการวิจัยต่อไปหรือไม่ จะต้องได้รับการ

ยนืยัน 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละบุคคลและการเข้าถึงประชากรวิจัย.  

ในบางสถานการณ์แวดล้อม ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนหรือสถาบันเพื่อท�าวิจัยหรือเข้าไปติดต่อผู้ที่อาจ 

เข้าร่วมวิจัยเพื่อขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลได้ หลังจากได้รับอนุญาตจากสถาบันเท่านั้น เช่น 

โรงเรยีน หรอืเรอืนจ�า หรอืจากผูน้�าชมุชน จากสภาผูอ้าวโุส หรอืผูม้อี�านาจหน้าที่ลกัษณะอื่น. วธิดี�าเนนิการ 

หรือประเพณีปฏิบัติต่าง ๆ ของสถาบัน ควรได้รับความเคารพ. อย่างไรก็ดี ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาต

ของผู้น�าชุมชน หรือผู้มีอิทธิพลคนอื่นจะสามารถใช้แทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของแต่ละ

บุคคล. ในประชากรบางกลุ่ม การใช้ภาษาท้องถิ่นอาจช่วยการสื่อสารด้านสารสนเทศกับผู้ที่อาจเข้าร่วม

วิจัยและความสามารถของผู้วิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจสาระส�าคัญต่าง ๆ  

ได้อย่างแท้จริง. ประชาชนจ�านวนมากในทุกวัฒนธรรมต่างไม่คุ้นเคย หรือไม่สามารถเข้าใจแนวคิด 

ทางวิชาการได้ง่าย ๆ เช่น เรื่องยาหลอกหรือการสุ่มเลือก. ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องใช้ 

วิถีทางด้านวัฒนธรรมที่เหมาะสมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�าเป็น เพื่อให้สามารถท�าตามหลักเกณฑ์

ของกระบวนการเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดยเคร่งครัด. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยจะต้องอธิบายและแสดงหลักการเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�าเนินการที่วางแผนจะใช้

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย. โครงการวิจัยจะต้องมีทรัพยากรที่จ�าเป็นเพื่อความม่ันใจว่า 

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะมกีารขออย่างถูกต้องในทุกบรบิททางภาษาและวัฒนธรรมต่าง ๆ 

ความสมัครใจและการจูงใจอันไม่สมควร (Voluntariness and undue influence). ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นความสมัครใจ ถ้าการตัดสินใจของแต่ละบุคคลที่จะเข้าร่วมเป็นอิสระ

จากการจูงใจอันไม่สมควร. มีปัจจัยหลากหลายที่อาจมีผลต่อความสมัครใจให้ความยินยอม. ปัจจัย

บางอย่างเหล่านี้ อาจเป็นปัจจัยภายในของผู้เข้าร่วมวิจัย เช่น การเจ็บป่วยทางจิต ขณะที่บางอย่างอาจ

เป็นอิทธิพลจากภายนอก เช่น ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงระหว่างผู้เข้าร่วมวิจัยกับแพทย์ผู้วิจัย (clinician-

researchers). สภาพแวดล้อม เช่น การเจ็บป่วยรุนแรงหรือความยากจนอาจคุกคามความสมัครใจ แต่

ไม่จ�าเป็นต้องหมายความว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดย

สมัครใจในสถานการณ์เหล่านี้. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาแต่ละโครงร่างการวิจัย

ว่า อิทธิพลต่อความยินยอมโดยสมัครใจข้ามเส้นแบ่งของความไม่สมควรหรือไม่ และถ้าข้ามจะต้องมีการ

ปกป้องอย่างเหมาะสมเช่นใด 

ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง. ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงมีหลายรูปแบบ เช่น ระหว่างครูกับนักเรียน  

ผู้คุมกับนักโทษ. ในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงอาจเป็นผลจากความสัมพันธ์

ก่อนหน้าระหว่างแพทย์ผู้รักษากับผู้ป่วย ซึ่งกลายเป็นผู้อาจเข้าร่วมวจิัย กรณทีี่แพทย์ที่รักษาเข้ารับหน้าที่

เป็นผู้วิจัย. ความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงระหว่างผู้ป่วยกับแพทย์ผู้วิจัยอาจลดความเป็นอิสระของการให้ความ
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ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เพราะผู้อาจเข้าร่วมวิจัยซึ่งเป็นผู้ป่วยต้องพึ่งพิงแพทย์ผู้วิจัยเรื่องการดูแล

รักษา และอาจไม่กล้าปฏิเสธการเชิญเข้าร่วมการวิจัยที่แพทย์ผู้รักษาเกี่ยวข้องอยู่. ดังนั้น ตามหลักการ 

ในกรณขีองความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิจะต้องมบีุคคลที่สามที่เป็นกลาง เช่น พยาบาลวจิัย หรอืผู้ประสานงาน

ที่มคีุณสมบัตเิหมาะสม (qualified collaborator) เป็นผู้ขอความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้. อย่างไรก็ด ี 

ในบางสถานการณ์ของการพึ่งพิง ควรให้แพทย์ผู้รักษาเป็นผู้ให้สารสนเทศแก่ผู้ป่วย เพราะเป็นผู้รู้ดีที่สุด

เกี่ยวกับภาวะของผู้ป่วย. อย่างไรก็ดี เพื่อลดอิทธิพลของความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิงให้เหลือน้อยที่สุด จะต้อง

มีมาตรการปกป้องหลากหลายวิธี. แพทย์ผู้รักษาที่เข้าร่วมในการวิจัยจะต้องแจ้งและบอกกล่าวผู้ป่วยให้

รับรู้ว่า เขามสีองบทบาท คอื เป็นทัง้แพทย์ผู้รักษาและผู้วจิัย. แพทย์ผู้วจิัยจะต้องย�้าเรื่องการเข้าร่วมวจิัย

ได้โดยอิสระ และเรื่องสิทธิที่จะปฏิเสธหรือถอนตัวจากการวิจัย. แพทย์ผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจแก่

ผู้ป่วยด้วยว่า การตัดสินใจเข้าร่วมหรือปฏิเสธการเข้าร่วมจะไม่มีผลใด ๆ ต่อสัมพันธภาพเรื่องการดูแล

รักษา หรือผลประโยชน์อื่น ๆ ที่เป็นสิทธิของผู้ป่วย. ในกรณีที่จ�าเป็นต้องให้แพทย์ผู้รักษาเป็นผู้อธิบาย

รายละเอียดของโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการ 

ลงนามในเอกสารยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต่อหน้าบุคคลที่สามที่เป็นกลางหรอืไม่ 

ความเสี่ยง. ผู้วิจัยจะต้องเป็นกลางโดยสมบูรณ์ในการอภิปรายรายละเอียดของวิธีการที่ท�าการ

ทดลอง ความเจ็บปวดหรือความไม่สบายที่อาจเกิดขึ้น ตลอดจนความเสี่ยงที่รู้แล้วและอันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นได้. ในการวิจัยบางประเภทที่เกี่ยวกับการป้องกัน ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับค�าปรึกษาหารือ 

(counselling) เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิโรค และขัน้ตอนที่สามารถลดความเสี่ยงเหล่านัน้. กรณดีังกล่าวนี้ 

เกดิขึ้นจรงิโดยเฉพาะกับการวจิัยเรื่องการป้องกันโรคตดิต่อ เช่น เอชไอว/ีเอดส์ 

ใครเป็นผู้ขอความยินยอม. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องขอโดยสมาชิกของทีม

วิจัย. การมอบหมายเรื่องการขอความยินยอม เช่น ให้แก่พยาบาลวิจัยหรือสมาชิกคนอื่นในทีมวิจัย เช่น 

ในกรณีของการมีความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง อนุญาตให้ท�าได้ตราบเท่าที่บุคคลที่ขอความยินยอมมีคุณสมบัติ

เหมาะสม (duly qualified) และมปีระสบการณ์ในการขอความยนิยอมมาก่อน. ผู้วจิัยหลักเป็นผู้รับผดิชอบ

ในการสร้างความมั่นใจว่า บุคลากรทัง้หมดที่ท�างานในโครงการปฏบิัตถิูกต้องตามแนวทางนีิ้ 

ข้อพิจารณาพิเศษเกี่ยวกับการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ในการใช้ข้อมูล

จากทะเบยีนสุขภาพกลาง*. หลักเกณฑ์ในการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�าหรับการวจิัย

จากข้อมูลในทะเบยีนที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพอาจได้รับการยกเว้น เมื่อเข้าเงื่อนไขตามแนวทางที่ ๑๐ - การ

ดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. กรณีที่ผู้วิจัยวางแผนที่จะติดต่อบุคคลที่จะ

คัดเลือกเข้าโครงการวิจัยจากทะเบียนสุขภาพกลาง ผู้วิจัยจะต้องระลึกไว้ว่า บุคคลเหล่านี้อาจไม่ทราบ

ว่า ข้อมูลของพวกเขาได้ส่งไปลงทะเบียนไว้ หรือไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัยจะสามารถเข้าถึงข้อมูล

เหล่านั้น (ดูแนวทางที่ ๑๒ - การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้ข้อมูลในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ). ถ้าผูว้จิยัประสงค์จะตดิต่อบคุคลทีร่วบรวมอยูใ่นทะเบยีนสขุภาพกลาง เพือ่ให้ได้สารสนเทศเพิม่เตมิ

จากพวกเขาเพื่อการวจิัยเรื่องใหม่ การวจิัยเหล่านัน้ต้องได้รับความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้
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แนวทำงท่ี ๑๐:
กำรดัดแปลงและกำรยกเว้น

ควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้

ผู ้วิจัยต้องไม่เริ่มการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์โดยไม่มีการขอความยินยอมโดย 

ความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน หรือจากผู้แทนโดยชอบธรรม เว้นแต่ผู้วิจัย 

จะได้รับการอนุมัติโดยชัดแจ้งให้ท�าเช่นน้ันได้จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ก่อนจะ 

ยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ควรมีการพิจารณาเสียก่อนว่า ควรมีการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

ในลักษณะที่จะยังคงให้ผู้เข้าร่วมวิจัยได้เข้าใจลักษณะทั่วไปของการวิจัย และมีโอกาสตัดสินใจว่า 

จะเข้าร่วมการวจิัยนั้นหรอืไม่ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการดัดแปลง หรือยกเว้นการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในโครงการวจิัย ถ้า:

 (๑)  การวิจัยนั้นจะไม่สามารถกระท�าหรือปฏิบัติได้ ถ้าไม่ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอ

ความยนิยอม

 (๒)  การวจิัยนั้นมคีุณค่าทางสังคมสูง และ

 (๓)  การวจิัยนั้นไม่ท�าให้เกดิความเสี่ยงที่เกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วมวจิัย 

อาจมีข้อก�าหนดเพิ่มเติม กรณีอนุมัติให้ยกเว้น หรือดัดแปลงการขอความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ในบรบิทเฉพาะของการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. การดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ คือ การ

เปลี่ยนแปลงกระบวนการขอความยนิยอม ที่บ่อยที่สุด คอื เรื่องเกี่ยวกับการให้สารสนเทศ และการบันทกึ

หลักฐานการขอความยนิยอม. การยกเว้นการขอความยนิยอมอนุญาตให้ผู้วจิัยด�าเนนิการวจิัย โดยไม่ต้อง

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยครบถ้วน

ตามที่กล่าวไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้ด้วย

ตนเอง บุคคลนั้นหรือผู้แทนโดยชอบธรรมต้องให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับทุกโครงการวิจัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์. การดัดแปลงหรือยกเว้นการขอค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ต้องมี

เหตุผลความจ�าเป็นและต้องได้รับการอนุมัติ. โดยทั่วไป ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะ
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ต้องหาทางรักษากระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�าได้.  

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบว่า การยอมให้มีการดัดแปลง

กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ จะยังคงพิทักษ์รักษาให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าใจ

ธรรมชาติทั่วไปของการวิจัย และสามารถตัดสินใจอย่างมีเหตุผลว่า จะเข้าร่วมหรือไม่. ตัวอย่างเช่น  

ในบางกรณีอาจเป็นไปได้ที่จะอธิบายวัตถุประสงค์ของการวิจัยโดยไม่ต้องแจ้งผู้อาจเข้าร่วมวิจัยถึง 

รายละเอยีดวธิดี�าเนนิการในกลุ่มทดลอง 

การดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยยกเว้นการให้

สารสนเทศเพื่อรักษาความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัย. บางครั้งจ�าเป็นต้องงดเว้นการให้

สารสนเทศในกระบวนการขอความยินยอมเพื่อให้ม่ันใจในความถูกต้องของการวิจัย. ในการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพเป็นเรื่องธรรมดาที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของวิธีด�าเนิน

การบางอย่าง. ตัวอย่างเช่น ผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกมักไม่ได้รับแจ้งให้ทราบถึงวัตถุประสงค์ของการ

ทดสอบต่าง ๆ ที่จะท�าเพื่อก�ากับดูแลการปฏบิัตติามวธิกีารรักษาอย่างถูกต้อง เพราะถ้าพวกเขารู้ว่า การ

ปฏิบัติตามนั้นก�าลังถูกก�ากับดูแลพวกเขาก็อาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรม ซึ่งย่อมท�าให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง. 

ในกรณีดังกล่าวนี้โดยมาก ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการขอร้องให้ยินยอมที่จะไม่ได้รับแจ้งเรื่อง

วัตถุประสงค์ของวิธีด�าเนินการบางอย่างจนกระทั่งการวิจัยเสร็จสิ้น. ในกรณีอื่น ๆ เพราะการขออนุญาต

ที่จะงดเว้นการให้สารสนเทศบางอย่างจะมีผลเสียหายต่อความถูกต้องของการวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยจึง

ไม่สามารถได้รับรู้ว่า สารสนเทศบางอย่างมีการกักเก็บไว้ จนกระท่ังการเก็บรวบรวมข้อมูลเสร็จสิ้นแล้ว. 

วิธีด�าเนินการใด ๆ ดังกล่าว อาจด�าเนินการได้เฉพาะกรณีที่ได้รับอนุมัติโดยชัดแจ้งจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยแล้ว. นอกจากนั้น ก่อนการวิเคราะห์ผลผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับแจ้งสารสนเทศที่ 

กักเก็บไว้ และให้โอกาสที่จะขอไม่ให้ใช้ข้อมูลของตนไปรวมผลในการวิจัย. ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นในเรื่อง

ความถูกต้องของการวิจัย กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยขอมิให้ใช้ข้อมูลของตน ควรได้มีการพิจารณาก่อนตั้งต้น

การวจิัย 

การดัดแปลงกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยจงใจหลอกลวง 

ผู้เข้าร่วมวิจัย. การจงใจหลอกลวงผู ้เข้าร่วมวิจัยเป็นประเด็นย้อนแย้งมากกว่าเพียงการกักเก็บ

สารสนเทศบางอย่าง. อย่างไรก็ดี บางครั้งนักวิชาการทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์จงใจ

ให้ข้อมูลที่ผิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เพื่อศึกษาทัศนคติและพฤติกรรม ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยใช้ “คนไข้ปลอม” 

(pseudo-patients) หรอื “ลูกค้าลกึลับ” (mystery clients) เพื่อศกึษาพฤตกิรรมของผู้ประกอบวชิาชพีด้าน

สุขภาพในสถานที่จรงิ

 บางคนยืนยันว่า ไม่ควรอนุญาตให้จงใจหลอกลวงเลย. คนอื่นอาจอนุญาตให้ในบาง

สภาพแวดล้อม. การหลอกลวงไม่อนุญาตให้กระท�าในกรณีที่การศึกษาจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความ

เสี่ยงเกินกว่าระดับต�่าสุด. กรณีที่การหลอกลวงไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้ เพื่อให้ผลการวิจัยถูกต้อง ผู้วิจัย

ต้องจูงใจคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เห็นพ้องด้วยว่า (๑) ไม่มีวิธีอื่นที่จะท�าให้ได้ข้อมูลที่ถูกต้อง

และเชื่อถือได้ (๒) การวิจัยมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และ (๓) ไม่มีสารสนเทศใดที่กักเก็บไว้ หาก
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ถูกเปิดเผยจะเป็นเหตุให้ วิญญูชน (reasonable person) ปฏิเสธที่จะเข้าร่วม. ผู้วิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า การหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นการท�าผิดต่อพวกเขาและอาจ

ท�าอันตรายให้พวกเขา ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อทราบต่อมาว่า พวกเขาเข้าร่วมใน

การวิจัยที่มีการเสแสร้งและปลอม. เมื่อใดก็ตามที่จ�าเป็นเพื่อรักษาความถูกต้องของการวิจัย ผู้ที่อาจเข้า

ร่วมการวิจัยจะต้องได้รับการร้องขอให้ตกลงที่จะได้รับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (หมายความว่า ผู้วิจัยขอความยินยอมล่วงหน้าว่าจะหลอกลวง). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับแจ้งอย่างไรเรื่องการหลอก

ลวงภายหลังเสร็จสิ้นการวจิัย. การให้ข้อมูลลักษณะดังกล่าว เรยีกกันโดยทั่วไปว่า “การบรรยายสรุปหลัง

เสร็จภารกจิ” (debriefing) โดยทั่วไปจะต้องอธบิายเหตุผลของการหลอกลวง. การบรรยายสรุปหลังเสร็จ

ภารกจิเป็นส่วนส�าคัญของความพยายามที่จะแก้ไขความผดิของการหลอกลวง. ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ไม่ยอมรับ

การที่ถูกหลอกลวงเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยจะต้องได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลของ

ตนที่ได้รับตลอดช่วงการหลอกลวง. ในกรณียกเว้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการ

เก็บกักสารสนเทศที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้. ตัวอย่างเช่น อาจจะไม่ยอมให้เลือกถอนข้อมูล 

ในกรณีการวิจัยเพื่อประเมินคุณภาพของบริการหรือสมรรถนะของผู้ให้บริการ (ตัวอย่างเช่น การวิจัย

เกี่ยวกับลูกค้าหรอืคนไข้ “ลกึลับ”)

การยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (Waiving informed consent). 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้าคณะ

กรรมการเห็นพ้องว่า (๑) การวิจัยนั้นไม่สามารถด�าเนินไปได้ หรือปฏิบัติไม่ได้หากไม่ยกเว้น (๒) การ

วิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และ (๓) การวิจัยนั้นไม่ท�าให้เกิดความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยง

ต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย. เงื่อนไข ๓ ประการนี้ต้องเข้าหมดแม้ส�าหรับการศกึษากับข้อมูล หรอืชิ้นส่วนทาง

ชวีภาพที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ ทัง้นี้หมายความว่า ข้อมูลหรอืชิ้นส่วนนัน้มชีื่อบุคคลหรอืเชื่อมโยงถงึบุคคล 

โดยรหัส. เงื่อนไขเหล่านี้จะต้องเข้าด้วยในกรณีการศึกษาเพื่อวิเคราะห์ข้อมูลที่มีอยู่จากทะเบียนสุขภาพ

กลาง และในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นเด็ก วัยรุ่น และบุคคลที่ไม่สามารถให้การยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้ด้วยตนเอง (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น)

นอกจากนี้ เงื่อนไขทั้ง ๓ ประการเพื่อการยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

จะต้องครบในกรณีที่ข้อมูลหรือชิ้นส่วนชีวภาพไม่สามารถระบุตัวบุคคล และการวิจัยมีคุณค่าทางสังคม

อย่างส�าคัญ. ในสถานการณ์เช่นนี้ ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่รู้จักกับผู้วิจัย และดังนั้นจึงไม่สามารถติดต่อเพื่อขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้. นอกจากนั้น เนื่องจากข้อมูลหรือชิ้นส่วนไม่บ่งชี้ตัวบุคคล ความ

เสี่ยงต่อบุคคลเหล่านัน้จงึไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด 

ข้อพิจารณาพิเศษเพื่อยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ส�าหรับการ

ศึกษาที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง. การสร้างและรักษาทะเบียนกลางเกี่ยวกับสุขภาพ 

(ตัวอย่างเช่น ทะเบียนกลางผู้ป่วยมะเร็ง และธนาคารข้อมูลทางพันธุกรรม และภาวะวิกลรูปอื่น ๆ ใน
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เด็กเกิดใหม่) สามารถเป็นแหล่งข้อมูลใหญ่ส�าหรับกิจกรรมทางสาธารณสุขและระบาดวิทยา ตั้งแต่การ

ป้องกันโรคจนถึงการจัดสรรทรัพยากร. มีข้อพิจารณาจ�านวนมากสนับสนุนการปฏิบัติทั่วไปก�าหนดว่า 

ผู้ประกอบวิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องให้แก่ส�านักทะเบียนกลางเหล่านั้น ได้แก่ (๑) ความ

ส�าคัญของการมีสารสนเทศที่ครอบคลุมและถูกต้องของประชากรทั้งหมด (๒) ความจ�าเป็นทางวิชาการ

ที่จะต้องมีข้อมูลทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยงอคติจากการเลือกที่ตรวจสอบไม่ได้ และ (๓) หลักจริยธรรมที่ว่า 

ภาระและประโยชน์จะต้องกระจายอย่างเท่าเทียมในทุกกลุ่มประชากร. ดังนั้น ส�านักทะเบียนกลางจึงตั้ง

ขึ้นตามข้อก�าหนดในกฎหมาย โดยหน่วยงานรัฐที่มีอ�านาจหน้าที่ โดยมักก�าหนดให้ต้องปฏิบัติมากกว่า

ความสมัครใจในการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ในกรณีที่การวิจัยกระท�าภายใต้ข้อก�าหนดทางการสาธารณสุข โดยหน่วยงานที่มีอ�านาจหน้าที่

ทางสาธารณสุข เช่น การเฝ้าระวังโรค โดยปกตแิล้วไม่ต้องผ่านการทบทวนด้านจรยิธรรม และไม่ต้องขอ

ยกเว้นการขอความยินยอม เพราะเป็นกิจกรรมที่ท�าตามที่กฎหมายก�าหนด ขณะเดียวกัน การขอความ

ยินยอมก็ไม่สามารถยกเว้นได้ ในกรณีที่เจ้าหน้าที่สาธารณสุขท�าการศึกษาวิจัยจากข้อมูลในฐานทะเบียน

กลางซึ่งเชื่อมโยงกับกจิกรรมใหม่ที่ต้องตดิต่อบุคคลโดยตรง เช่น การศกึษาวจิัยที่ต้องเก็บสารสนเทศจาก

บุคคลโดยการใช้แบบสอบถาม. แม้ขอบเขตและขีดจ�ากัดของการเก็บรวบรวมข้อมูลจากบุคคลจะก�าหนด

โดยกฎหมาย ผู้วิจัยยังคงต้องพิจารณาว่า ในกรณีเช่นนั้น ชอบด้วยจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้อ�านาจในการ

เข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย. ในกรณีที่การใช้ข้อมูลนั้นไม่ใช่ (หรือไม่ชัดเจนว่าเป็น) 

กิจกรรมทางสาธารณสุข ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากบุคคลในการใช้ข้อมูล หรือต้องแสดงว่า การ

วิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขที่จะยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ตามที่ก�าหนดในแนวทางนี้. 

โครงการวจิัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบยีนกลางตามฐานประชากรที่สร้างขึ้นตามกฎหมายหนึ่งแห่งหรอืมากกว่า

หนึ่งแห่ง ควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ข้อมูลที่เป็น

กจิกรรมภายในของสถาบันของส�านักทะเบยีนกลางเอง
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แนวทำงท่ี ๑๑:
กำรเก็บรวบรวม กำรเก็บรักษำ 

และกำรใช้วัสดุชีวภำพและข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง

เมื่อวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียนเกี่ยวกับสุขภาพและการจ้างงาน  

ได้รับการเก็บรวบรวมและเก็บรักษา สถาบันจะต้องมรีะบบการอภบิาลเพือ่ให้ได้รับเอกสารอนุญาต 

ส�าหรับการใช้วัสดุเหล่าน้ันเพื่อการวิจัยในอนาคต. ผู้วิจัยจะต้องไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อสิทธิและ

สวัสดกิารของบุคคลที่วัสดุเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา 

กรณีที่ตัวอย่าง (specimens) ต่าง ๆ มีการเก็บรวบรวมเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย

จะต้องมีการขอความยินยอม ทั้งในแบบกว้าง และจ�าเพาะ เพื่อการใช้ประโยชน์ในอนาคตจาก

บุคคลที่เก็บวัสดุเหล่านั้นมา. ความยอมรับทางจริยธรรมของการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้แบบกว้าง ขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอมชนิดนี้จะต้องได้รับมาโดยวิธี

เดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท ้

ได้เอง 

กรณีที่วัสดุชีวภาพถูกเก็บไว้ภายหลังจากการวินิจฉัยหรือการรักษา [เรียกว่า “เนื้อเยื่อ

ที่เหลืออยู่” (residual tissue)] และเก็บไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต อาจใช้ความยินยอมแบบกว้าง 

หรอืจ�าเพาะ หรอือาจทดแทนด้วยวธิดี�าเนนิการแบบให้แจ้ง “ยุตกิารมสี่วนร่วม” (informed opt-

out procedure). หมายความว่า วัสดุเหล่านั้นเก็บรักษาไว้และใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ว่า บุคคล

ที่เป็นเจ้าของวัสดุนั้นคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีด�าเนินการแบบให้แจ้งยุติการมีส่วนร่วมจะต้องเข้า

เงื่อนไขดังต่อไปนี้ (๑) ผู้ป่วยต้องทราบว่า วัสดุดังกล่าวมีอยู่ (๒) ต้องมีการให้สารสนเทศอย่าง

เพียงพอ (๓) ผู้ป่วยต้องได้รับแจ้งว่า เขาสามารถถอนข้อมูลของตน และ (๔) เปิดโอกาสอย่าง

แท้จรงิให้มกีารคัดค้าน 

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้วัสดุที่เก็บรักษาไว้จากการวิจัยในอดีต โดยไม่ได้มีการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้ก่อนว่า จะใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล  

ถ้า (๑) การวิจัยนั้นไม่สามารถด�าเนินไปได้ (not feasible) หรือปฏิบัติไม่ได้ (not practicable)  

หากไม่ยกเว้น (๒) การวิจัยน้ันมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และ (๓) การวิจัยน้ันไม่ท�าให้เกิด

ความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย หรอืกลุ่มบุคคลที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัดอยู่ 
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ผู้ดูแลรักษาวัสดุชวีภาพน้ัน ต้องเตรยีมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศทีเ่ชือ่มโยง 

กับวัสดุนั้น โดยแบ่งปันข้อมูลแก่ผู้วิจัยได้เฉพาะกรณีท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส และ

จ�ากัดการเข้าถึงวัสดุมิให้แก่บุคคลที่สาม. กุญแจรหัสจะต้องรักษาไว้กับผู้ดูแลรักษาวัสดุชีวภาพ

นั้น 

การเคลื่อนย้ายวสัดชุวีภาพจะต้องด�าเนนิการโดยมข้ีอตกลงการเคลื่อนย้ายวสัด ุ(Material  

Transfer Agreement: MTA)

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาโดยความร่วมมือกับ

หน่วยงานสาธารณสขุในท้องถิ่น. โครงสร้างการอภบิาลในการเกบ็รวบรวมควรมผีูแ้ทนจากหน่วยงาน 

ต้นก�าเนิด. ถ้าชิ้นส่วนและข้อมูลเก็บรักษาไว้ภายนอกหน่วยงานต้นก�าเนิด ควรมีข้อก�าหนด 

ให้คืนวัสดุทั้งหมดแก่หน่วยงานต้นก�าเนิด และแบ่งปันผล (results) และประโยชน์ (benefits) ที่

เป็นไปได้ให้ด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืก

บุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และแนวทาง

ที่ ๘ - ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๑ 

ข้อพจิารณาทั่วไป. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับวัสดุชวีภาพอาจครอบคลุมถงึ: เนื้อเยื่อ อวัยวะ เลอืด 

พลาสมา ผวิหนัง ซรีั่ม ดเีอ็นเอ อาร์เอ็นเอ โปรตนี เซลล์ เส้นผม เล็บที่ตัดออกมา ปัสสาวะ น�้าลาย และ

สารน�้าอื่นจากร่างกาย. วัสดุชีวภาพเหล่านี้อาจมาจากสถานที่ต่าง ๆ หลากหลาย แต่ส่วนใหญ่มักได้จาก

ผู้ป่วย จากวิธีด�าเนินการตรวจวินิจฉัยหรือรักษา การตรวจศพ การบริจาคอวัยวะหรือเนื้อเยื่อจากบุคคล

ที่ยังมีชีวิตหรือเสียชีวิตแล้ว หรือของเสียจากร่างกาย หรือเนื้อเยื่อที่ทิ้งแล้ว. วัสดุเหล่านี้อาจเก็บรวบรวม

อย่างชัดแจ้งเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัยเป็นการเฉพาะ หรือจากวิธีการทางการแพทย์ หรือการตรวจ

วินิจฉัยที่มิได้ตั้งใจจะใช้เพื่อการวิจัยแต่เริ่มต้น หรือเพื่อการวิจัยตามวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ หรือการ

ตรวจวินิจฉัยโดยการคาดการณ์ว่า อาจจะหรือจะใช้เพื่อการวิจัยในอนาคต แม้ว่าจะยังไม่มีโครงการวิจัย

ที่ชัดเจน ณ ขณะนั้น. เป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางถึงคุณค่าของคลังทางชีวภาพ (bio-repositories) เพื่อ 

การศึกษาวิจัยโรคบางโรคในระยะยาว. เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าว ได้มีการจัดตั้งธนาคารชีวภาพ 

ของประชากร (population biobanks) เพื่อให้สามารถท�าการศึกษาโรคต่าง ๆ จ�านวนมากผ่านสหสัมพันธ์

ของพันธุกรรม สิ่งแวดล้อม อาชพี และข้อมูลสุขภาพอื่น ๆ 

ในแนวทางนี้ ค�าว่า ธนาคารชีวภาพใช้ส�าหรับการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่สัมพันธ์

กัน. ค�าว่าธนาคารชีวภาพอาจหมายถึง ทั้งธนาคารชีวภาพในประชากรขนาดใหญ่และคลังทางชีวภาพ

ขนาดเล็กที่เก็บชิ้นเนื้อชวีภาพในห้องปฏบิัตกิาร 

แต่ละบุคคลผู้เป็นเจ้าของวัสดุชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่น�าไปใช้ในการวจิัย คอื ผู้เข้าร่วมวจิัย 

และแนวทางจริยธรรมต่าง ๆ ที่ประยุกต์ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยให้ใช้ในสถานการณ์นี้ด้วย. หลักการ “โดย

อนุโลม” (mutatis mutandis) นี้ ควรใช้กับกรณีการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างและข้อมูลจากบุคคลที่เสียชีวิตแล้ว

ด้วย. ประชาชนส่วนใหญ่ไม่คัดค้านการน�าวัสดุของพวกเขาและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้ในคลังไปใช้ 
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ในการวิจัยเพื่อประโยชน์ส่วนรวม (common good). อย่างไรก็ดี โดยหลักแล้ว บุคคลที่วัสดุของพวกเขาที่

มีการเก็บรักษาไว้จะต้องมอบอ�านาจอย่างชัดแจ้งเพื่อการใช้ในอนาคต โดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่ 

อธบิายไว้ในแนวทางนี้. โดยที่ลกัษณะที่ชดัเจนของการวจิยัโดยทัว่ไปยงัไม่เป็นที่รู้กนั จงึเป็นไปไม่ได้ที่จะขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไว้เป็นการจ�าเพาะในขณะที่เก็บรวบรวมวัสดุเหล่านั้น จึงยอมรับได้ 

ที่จะใช้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ในแบบกว้าง จงึต้องมหีลักเกณฑ์ในการอภบิาลและการจัดการที่เหมาะสมของธนาคารชวีภาพ

การอภิบาล (Governance). สถาบันที่ท�าหน้าที่เก็บรักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องไว้

หลังจากการเก็บรวบรวมเพื่อการศึกษาวิจัย หรือที่เหลือ “ทิ้งไว้” (left-overs) หลังจากใช้เพื่อการตรวจ

วินิจฉัยหรือรักษาผู้ป่วย ต้องมีโครงสร้างการอภิบาลที่ต้องครอบคลุมตามรายการต่อไปนี้เป็นอย่างน้อย 

ได้แก่ 

 (๑)  หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

 (๒)  วธิกีารรับมอบอ�านาจจากผู้บรจิาค (donor)

 (๓)  วธิกีารที่ผู้บรจิาคสามารถถอนคนื (retract) การมอบหมาย

 (๔)  ในสภาพแวดล้อมใดที่จะต้องตดิต่อผู้บรจิาคใหม่

 (๕)  วธิกีารในการพจิารณาว่า ผลการวจิัยที่มไิด้มกีารร้องขอ (unsolicited findings) ควรเปิดเผย

หรอืไม่ และถ้าควรเปิดเผย ควรจัดการอย่างไร

 (๖) วธิกีารควบคุมคุณภาพของวัสดุนัน้

 (๗)  วธิกีารรักษาความลับของการเชื่อมต่อระหว่างชิ้นส่วนชวีภาพกับตัวบ่งชี้บุคคลของผู้บรจิาค

 (๘)  ใครบ้างที่อาจเข้าถงึวัสดุนัน้เพื่อการศกึษาวจิัยในอนาคต และภายใต้สภาพแวดล้อมใด

 (๙)  องค์กรใดที่อาจเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวจิัยเพื่อใช้วัสดุนัน้ในอนาคต

 (๑๐) กลไกที่เหมาะสมในการให้ผู้บรจิาคได้ทราบผลลัพธ์ของการวจิัยโดยต่อเนื่อง

 (๑๑) จะจัดการเรื่องการเข้าร่วมผูกพันแบบมีส่วนร่วม (participatory engagement) ของกลุ่ม 

ผู้ป่วยหรอืชุมชนในวงกว้างได้อย่างไร

 (๑๒) ผลการวเิคราะห์วัสดุชวีภาพจะเชื่อมโยงกับแหล่งสารสนเทศบุคคล (personal information) 

แหล่งใดบ้าง 

 (๑๓) ในลักษณะกว้าง ๆ ควรมุ่งท�าวจิัยชนดิใดต่อไป

 (๑๔) การวิจัยชนิดใดที่ควรท�าหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้บรจิาคแล้ว

 (๑๕) กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

 (๑๖) กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

 (๑๗) ท�าอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลเสียต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมวัสดุ 

เหล่านัน้มา
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ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (principle of accountability) และ

ควรรักษาระบบการพิทักษ์รักษาวัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องนั้นไว้อย่างดี. จะต้องไม่มีระเบียบใด ๆ  

ที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และการจัดการขั้นสุดท้ายกับตัวอย่างชีวภาพที่ขัดแย้งหรือลบล้าง

เงื่อนไขทั้งปวงที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสารการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และที่ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ตกลงไว้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับธนาคารชีวภาพ. โครงร่างการวิจัยทุกโครงการที่ใช้

วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้วัสดุดังกล่าว เข้าข่ายตามกรอบที่ระบุไว้และเห็นพ้องโดยผู้บริจาค 

(donor) ถ้าผู้บรจิาคได้ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างให้น�าไปใช้ในการวจิัย. ถ้าข้อเสนอ 

ดังกล่าวอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ก�าหนดไว้ จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลส�าหรับการวิจัยกับวัสด ุ

ในอดตี ถ้าเข้าเงื่อนไข ๓ ข้อตามที่ระบุไว้ในเนื้อหาหลักของแนวทางข้อนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลง

และการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ. กรณีที่รู้ตั้งแต่เมื่อท�าการเก็บรวบรวมวัสดุ

ว่า จะน�าไปใช้ในการวิจัยในอนาคต จะต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ณ เวลาที่มีการเก็บรักษาวัสดุจากร่างกาย จะต้อง

ได้รับโอกาสที่จะให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืปฏเิสธ ถ้าผู้วจิัยทราบหรอืควรทราบว่า ผู้นัน้

กลับมาสามารถให้ความยนิยอมได้เอง (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ด้วย)

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบ

กว้างครอบคลุมการใช้เพื่อการวิจัยตามช่วงที่ความยินยอมได้ให้ไว้. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบกว้างมิใช่การยินยอมครอบคลุมการอนุญาตให้ใช้วัสดุจากร่างกายได้โดยไม่มีขีดจ�ากัด. ตรงกันข้าม 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างจะก�าหนดขอบเขตที่แน่นอนในการใช้วัสดุจากร่างกายใน

อนาคต. แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ควรระบุถึง (๑) วัตถุประสงค์

ของธนาคารชีวภาพ (๒) เงื่อนไขและระยะเวลาของการเก็บรักษา (๓) กฎการเข้าถึงธนาคารชีวภาพ (๔) 

วิถีทางที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ และการได้รับแจ้งเกี่ยวกับการใช้ในอนาคตได้

อย่างต่อเนื่อง (๕) การคาดล่วงหน้าในการใช้วัสดุว่า จะจ�ากัดให้เฉพาะการวจิัยตามที่ก�าหนดไว้แล้วเท่านัน้ 

หรือจะขยายขอบเขตให้ใช้ได้ส�าหรับการวิจัยที่ยังมิได้ก�าหนดทั้งหมดหรือบางส่วน (๖) เป้าหมายที่ตั้งใจ

ไว้ในการใช้ดังกล่าวว่า จะให้ใช้เฉพาะการวิจัยพื้นฐานหรือการวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการพาณชิย์ได้ด้วย และ (๗) ความเป็นไปได้ของการค้นพบสิ่งที่ไม่ได้ร้องขอ (unsolicited findings) และ

วิธีการที่จะจัดการกับสิ่งเหล่านั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า การเก็บ

รวบรวมที่เสนอ แบบวธิกีารเก็บรักษา และวธิดี�าเนนิการขอความยนิยอมเข้าตามข้อก�าหนดเหล่านี้.
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วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ (Informed opt-out procedure)  

ส�าหรบัการวจิยัจากเนื้อเยื่อที่เหลอืใช้ (residual tissue). โดยที่วสัดชุวีภาพของมนษุย์ที่เหลอืทิ้งภายหลงั 

การตรวจวินิจฉัยหรือการรักษา (เรียกว่า “เนื้อเยื่อที่เหลือใช้”) มักน่าสนใจที่จะน�าไปใช้เพื่อการศึกษา 

วิจัยในอนาคต ซึ่งมีหลักเกณฑ์เวชปฏิบัติที่ดีที่จะเปิดให้ผู้บริจาคมีทางเลือกหลายวิธี ได้แก่ (๑) ยอมให้ใช้

วัสดุของตนเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของตนเท่านั้น ที่เหลือให้ทิ้ง (๒) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้

เฉพาะในโครงการวิจัยที่ได้ระบุไว้เป็นการเฉพาะเท่านั้น (ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ) 

หรือ (๓) ยอมให้วัสดุที่เก็บรักษาไว้นั้น ใช้กับการวิจัยที่ยังมิได้ก�าหนดไว้ได้ โดยมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่มี

ก็ได้. อย่างไรก็ดี การด�าเนินการตามแนวปฏิบัตินี้ ในทุกสถานการณ์ ในระบบบริการสุขภาพ อาจมีข้อ

ก�าหนดที่มากเกินและปฏิบัติได้ยาก ดังนั้น วิธีการให้มีการขอยุติการมีส่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

จึงอาจเป็นที่ยอมรับ. ทั้งนี้หมายความว่า วัสดุจะมีการเก็บรักษาและใช้เพื่อการวิจัย เว้นแต่บุคคลที่เป็น 

ต้นตอของวัสดุเหล่านัน้ปฏเิสธไว้อย่างชัดแจ้ง 

วธิกีารยุตกิารมสี่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าตามเงื่อนไขต่อไปนี้ครบถ้วน ได้แก่ (๑) 

ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องรู้ว่า วัสดุนัน้มอียู่ (๒) ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง (๓) ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องได้รับ

ข้อมูล และเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่าง

แท้จรงิ 

วธิกีารขอยตุกิารมส่ีวนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรบัการวจิยัในวสัดทุี่เหลอืใช้อาจไม่เหมาะสม 

ในบางสภาพแวดล้อม ได้แก่ (ก) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยงต่อบุคคลมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด หรือ  

(ข) กรณีมีการใช้เทคโนโลยีที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือผลกระทบสูง เช่น การสร้างเซลล์ไลน์อมตะ หรือ  

(ค) กรณกีารวจิัยที่กระท�ากับเนื้อเยื่อบางชนดิ เช่น เซลล์เพศ (Gametes) หรอื (ง) กรณกีารวจิัยในบรบิท

ที่ท�าให้ความเปราะบางเพิ่มสูง. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาว่า จะต้องให้มีการแสดง

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้งหรอืไม่ 

การถอนความยินยอม. ผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรสามารถถอนความยินยอมว่า 

จะให้เก็บและใช้วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารชีวภาพต่อไปหรือไม่. การขอถอนความยินยอมควร

ท�าเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้บริจาคหรือผู้แทนโดยชอบธรรม และตัวอย่างเหล่านั้น

ควรถูกท�าลายหรือส่งคืนแก่ผู้บริจาค. หลังการถอนความยินยอมไม่อนุญาตให้ใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูล 

ที่เกี่ยวข้องนัน้ 

การอนุญาตเพื่อการวิจัยในวัสดุที่เก็บไว้ถาวร (Authorization for research with 

archived materials). กรณีวัสดุชีวภาพและข้อมูลได้เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในอดีต โดยไม่มีการขอ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างกว้างไว้ โดยวัสดุและข้อมูลเหล่านั้นมีความส�าคัญหรือเป็น

ข้อมูลที่ไม่สามารถหามาได้อีก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินว่า การใช้วัสดุเหล่านั้น

มีเหตุผลสมควร. เหตุผลที่ใช้บ่อยที่สุดในการใช้ระเบียนหรือวัสดุที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตได้โดยไม่ต้องขอ

ความยนิยอม คอื การค้นหาบุคคลทีเ่ป็นต้นตอของวัสดุหรอืระเบยีนนัน้ ไม่สามารถปฏบัิตไิด้หรอืมค่ีาใช้จ่าย 

สูงมากจนไม่อาจกระท�าได้. ตัวอย่างเช่น กรณีการทบทวน เวชระเบียนในโรงพยาบาล หรือท�าการ 
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ทดสอบวิธีการทดสอบใหม่ในเลือดที่เก็บรวบรวมไว้ ในช่วงเวลาที่ไม่มีการขอความยินยอมเพื่อการวิจัยใน

อนาคตไว้. นอกจากนั้น การวิจัยนั้นจะต้องมีคุณค่าทางสังคมอย่างส�าคัญ และการวิจัยนั้นจะต้องไม่ก่อ

ให้เกดิความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืกลุ่มบุคคลที่เป็นต้นตอของผู้เข้าร่วมวจิัยเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุด 

การรักษาความลับ (Confidentiality). ประเด็นส�าคัญในการเก็บรักษาวัสดุชีวภาพของมนุษย์ 

คือ การประกันการรักษาความลับของผู้บริจาค. สารสนเทศที่เกิดจากการวิเคราะห์วัสดุนั้น หากเปิดเผย

ต่อบุคคลที่สาม อาจก่อให้เกิดอันตราย การรังเกียจ หรือความทุกข์ยาก. บุคคลที่รับผิดชอบธนาคาร

ชีวภาพต้องเตรียมการป้องกันรักษาความลับของสารสนเทศเหล่านั้นโดย ตัวอย่างเช่น การมอบข้อมูลที่

เข้ารหัสหรือเป็นนิรนามแก่ผู้วิจัย และจ�ากัดการเข้าถึงวัสดุนั้นโดยบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับผิดชอบธนาคารชีวภาพต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคถึงวิธีการ

ป้องกันที่จะกระท�าในการป้องกันรักษาความลับตลอดจนข้อจ�ากัดต่าง ๆ. วัสดุชีวภาพที่เก็บรักษาไว้ใน

ธนาคารชีวภาพจะต้องเป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. เมื่อผู้วิจัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารชีวภาพ

ในการวิจัยในภายหลัง. กุญแจไขรหัสจะต้องเก็บรักษาไว้ใช้กับผู้ดูแลธนาคารชีวภาพ. ผู้วิจัยสามารถ 

ใช้เฉพาะวัสดุนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้ว่า ความเป็นไปได้ของความเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์

นั้น กลับกลายเป็นภาพลวงตามากขึ้นเรื่อย ๆ เพราะความเป็นไปได้ในการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาด

ใหญ่มกีารพัฒนาขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งท�าให้ข้อมูลเป็นนรินามยากขึ้นมากเท่าใด ยิ่งเป็นการส�าคัญที่จะต้องรักษา

ความสามารถในการแยกข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูลมากขึ้นเท่านั้น. นี่คือส่วนส�าคัญยิ่งในระบบ

การอภบิาลที่ระบุข้างต้น 

การคนืผลและเปิดเผยผลการศกึษาที่(ไม่)มกีารร้องขอ [Return of results and disclosure 

of (un)solicited findings]. โดยทั่วไป ธนาคารข้อมูลจะเก็บรักษาข้อมูลที่เข้ารหัสเพื่อให้สามารถเชื่อม 

วสัดเุหล่านี้กบัข้อมลูสขุภาพ. ในที่นี้หมายความว่า ผลการศกึษาไม่ว่าจะมกีารร้องขอหรอืไม่จะสามารถส่งคนื 

ให้แก่ผู้บริจาค. กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจน

ว่า จะคืนสารสนเทศจากการวิเคราะห์วัสดุเหล่านั้นได้อย่างไร ถ้าผู้บริจาคประสงค์. สารสนเทศที่คืนให้ 

ผู้บริจาคควรระบุไว้อย่างชัดแจ้งว่า การให้การวินิจฉัยเฉพาะรายมิใช่วัตถุประสงค์ของธนาคารชีวภาพ

หรือเพื่อการวิจัยในอนาคต. ทั้งนี้เพื่อป้องกันมิให้ผู้บริจาคเกิดความม่ันใจอย่างผิด ๆ จากการที่ไม่มีผล

การศกึษาที่มไิด้ร้องขอ

มีฉันทมติข้อหนึ่งเกิดขึ้นว่า อย่างน้อยที่สุดผลการศึกษาบางอย่างจากการวิจัยทางพันธุกรรม

จะต้องส่งคืนให้แก่ผู้บริจาค ถ้าพวกเขาประสงค์. ความยินยอมเป็นกลุ่ม (Tiered consent) หมายความ

ว่า เป็นไปได้ที่จะขอสารสนเทศเป็นชุด (packages) หรือชุดย่อย (subsets) โดยให้ผู้บริจาคมีทางเลือกว่า 

อนุญาตมากน้อยแค่ไหน ทั้งนี้เพื่อให้ผู้บริจาคสามารถเลือกได้มากขึ้นว่า จะให้ใช้วัสดุชีวภาพของตนมาก

น้อยแค่ไหน. โดยทั่วไป มีหลักพิจารณาสามข้อในการคืนผลที่ต้องปฏิบัติตาม ได้แก่ (๑) ผลนั้นจะต้องมี

ความถูกต้องทางการวิเคราะห์ (analytical validity) (๒) มีความส�าคัญทางคลินิก (clinical significance) 

และ (๓) มีมูลพอ (actionability) ที่สมควรจะส่งคืนผล. นี้หมายความว่า สารสนเทศและข้อมูลที่จะช่วย 

ชี้วัดทีจ่ะมผีลทางการรักษาในทันท ี (immediate clinical utility) เกีย่วกับปัญหาสุขภาพทีส่�าคัญจะต้องยอม
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ให้เปิดเผย ขณะที่สารสนเทศที่ไม่มีความแน่นอนในความถูกต้องทางวิชาการและความส�าคัญทางคลินิก 

(uncertain scientific validity and clinical significance) ไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผลด้วยว่า จ�าเป็นต้องมีการให้ค�าปรึกษาหารือรายบุคคล

ในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรมเฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�าหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่

ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม (ethically responsible management plan) ในการคนืผลการศกึษาที่(ไม่)มกีาร

ร้องขอหรอืไม่

เด็กและวัยรุ่น. เด็กและวัยรุ่นที่บรรลุนิติภาวะในระหว่างร่วมในโครงการศึกษาวิจัย ควรได้รับ

โอกาสในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการที่จะเก็บรักษาและใช้วัสดุและข้อมูลของพวก

เขาต่อไปหรือไม่ และควรสามารถถอนความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตด้วย. ระบบการขอยุติการมี

ส่วนร่วมที่บุคคลเหล่านัน้ตระหนักรู้ถงึสทิธใินการถอนตัวก็เป็นระบบที่ยอมรับได้ด้วย 

ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ (Material Transfer Agreement). การเคลื่อนย้ายวัสดุชวีภาพ

มนุษย์จะต้องกระท�าภายใต้ข้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุ. ข้อตกลงนี้จะต้องสร้างความม่ันใจว่า วัสดุ

ชีวภาพมีการบันทึกหลักฐานไว้ว่า สามารถน�ากลับคืนมาได้ (retrieved). ช่วงและระยะเวลาการใช้และ 

สิ่งที่จะเกิดขึ้นเมื่อสิ้นสุดระยะเวลาการใช้จะต้องระบุไว้ด้วย. ความรับผิดชอบทั้งหมดเกี่ยวกับเนื้อหา 

ต่าง ๆ ในข้อตกลงจะต้องเขียนไว้อย่างชัดเจน. ส�าหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหลายประเทศที่มี 

หน่วยงานเหล่านี้เป็นผู้เก็บรวบรวมตัวอย่างจากบุคคลในทุกประเทศที่เข้าร่วม และเก็บรักษาไว้ในธนาคาร

ชวีภาพแห่งเดยีวก็จะต้องมขี้อตกลงการเคลื่อนย้ายวัสดุด้วย 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�าลายวัสดุชีวภาพและข้อมูลอย่างเหมาะสม โดยการจัดท�าแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงาน

สาธารณสุขในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้วัสดุในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�าลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจ

ขาดประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากนั้น ที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ ได้แก่ 

หลักเกณฑ์เรื่องการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผล

ประโยชน์ของการวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ามาใช้ในการวิจัยจาก

ธนาคารชวีภาพในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายประโยชน์และภาระอย่าง

เท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มเข้าร่วมการวจิัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย)
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แนวทำงท่ี ๑๒:
กำรเก็บรวบรวม กำรเก็บรักษำ 

และกำรใช้ข้อมูลในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรักษาไว้ สถาบันที่เก็บรักษาต้องมีระบบอภิบาลในการขอรับมอบ

อ�านาจเพือ่การใช้ข้อมูลเหล่านีเ้พือ่การวจัิยในอนาคต. ผู้วจัิยจะต้องไม่ก่อผลไม่พงึประสงค์ต่อสทิธิ 

และสวัสดกิารแก่บุคคลที่ได้เก็บรวบรวมข้อมูลมา

กรณีที่ข้อมูลมีการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้เพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย จะต้อง

ขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในแบบที่ระบุการใช้จ�าเพาะ หรือแบบไม่ระบุการใช้

จ�าเพาะในอนาคตจากบุคคลที่เป็นต้นตอของการให้ข้อมูลเหล่าน้ัน. ความยอมรับทางจริยธรรม

ของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างขึ้นกับระบบอภิบาลที่เหมาะสม. ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ชนิดนี้จะต้องได้รับมาตามวิถีทางเดียวกับที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ - 

บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีข้อมูลที่ใช้เก็บรวบรวมมาในบริบทของการดูแลรักษาตามปกติ จะต้องใช้วิธีด�าเนิน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. นี้หมายความว่า ข้อมูลอาจมีการเก็บรักษาหรือใช้

เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่บุคคลนั้น แสดงการคัดค้านอย่างชัดแจ้ง. อย่างไรก็ด ีการคัดค้านของบุคคล

ดังกล่าวไม่สามารถใช้ได้ในกรณีที่เป็นการบังคับให้ต้องส่งข้อมูลให้ทะเบียนกลางฐานประชากร. 

วิธีด�าเนินการขอถอนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ดังกล่าวจะกระท�าได้ต้องเข้าเงื่อนไขต่อ

ไปนี้ (๑) ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องรู้ว่า ข้อมูลดังกล่าวมอียู่ (๒) ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง (๓) 

ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องได้รับข้อมูลและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ (๔) จะต้อง

เปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

กรณีที่ผู้วิจัยต้องการใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้จากที่เก็บรวบรวมในการวิจัยในอดีต หรือที่

เก็บรวบรวมไว้เพื่อวัตถุประสงค์ทางคลินิก หรือวัตถุประสงค์อื่น โดยไม่ได้มีการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ว่าจะน�าไปใช้เพื่อการวจิัยในอนาคต คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจ

พิจารณายกเว้นหลักเกณฑ์เรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ถ้า (๑) การวิจัยนั้น

ไม่สามารถด�าเนินไปได้ หรือปฏิบัติไม่ได้หากไม่ยกเว้น และ (๒) การวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคม

อย่างส�าคัญ และ (๓) การวจิัยนั้นไม่ท�าให้เกดิความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

หรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

72  

ผู้ดูแลข้อมูลจะต้องเตรียมการปกป้องรักษาความลับของสารสนเทศที่เชื่อมโยงข้อมูล  

โดยยอมแบ่งปันให้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือข้อมูลที่เข้ารหัสแก่ผู้วิจัย และจ�ากัดการเข้าถึงวัสดุแก่

บุคคลที่สาม.  กุญแจรหัสจะต้องเก็บไว้กับผู้ดูแลข้อมูล

ข้อมูลจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยควรเก็บรวบรวมและเก็บรักษาไว้โดยความร่วมมือ

กับหน่วยงานสาธารณสุขในท้องถิ่นเท่าน้ัน. โครงสร้างการอภิบาลของธนาคารข้อมูลดังกล่าว 

จะต้องมีผู้แทนของหน่วยงานต้นตอ. ถ้าการเก็บรวบรวมมีการเก็บรักษาไว้นอกหน่วยงานต้นตอ

ควรมีข้อก�าหนดให้ต้องคืนข้อมูลทั้งหมด และแบ่งปันผลการศึกษาและผลประโยชน์ที่เป็นไปได้แก่

หน่วยงานต้นตอนั้น (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการ

คัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการ

ทบทวนการวจิัย)

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. เป็นที่รับรู้อย่างกว้างขวางถึงคุณค่าของข้อมูลที่เก็บรวบรวมเพื่อการศึกษา

ระยะยาวในโรคจ�าเพาะ. ธนาคารข้อมูลอาจเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพทุกชนิด รวมทั้งเวชระเบียน 

(medical records) และระเบยีนสุขภาพผู้ป่วย (patient health records). แนวทางข้อนี้ตัง้ใจที่จะครอบคลุม

ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนอกเหนอืจากเรื่องการดูแลผู้ป่วยรายบุคคล 

เช่นเดียวกับธนาคารชีวภาพ ประชาชนส่วนใหญ่ไม่คัดค้านการที่ข้อมูลของตนที่เก็บรักษาไว้ใน

การเก็บรวบรวมและใช้ในการวิจัยเพื่อประโยชน์ส่วนรวม. ตามหลักการ บุคคลที่ข้อมูลของตนเก็บรักษา

ไว้ (ผู้บริจาค) จะต้องอนุญาตอย่างชัดแจ้งให้ใช้ประโยชน์ในอนาคตโดยกลไกอย่างใดอย่างหนึ่งตามที่

อธิบายไว้ในแนวทางข้อนี้. โดยที่ลักษณะของการวิจัยมักไม่รู้ได้อย่างชัดเจน จึงเป็นไปไม่ได้ที่จะขอรับ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะได้ในขณะเก็บรวบรวมข้อมูลนั้น ดังนั้น ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างเพื่อการใช้ข้อมูลในอนาคตจึงเป็นที่ยอมรับได้ที่จะใช้แทนความยินยอมแบบ

จ�าเพาะ. ความยินยอมแบบกว้างมีหลักเกณฑ์ให้ต้องมีการอภิบาลและการจัดการธนาคารข้อมูลอย่าง

เหมาะสม 

การอภิบาล. สถาบันที่เก็บรวบรวมและเก็บรักษาข้อมูลไว้เป็นการถาวร จะต้องมีโครงสร้างการ

อภบิาลที่จะต้องมรีะเบยีบในเรื่องต่าง ๆ อย่างน้อยที่สุด ดังต่อไปนี้ 

 (๑)  หน่วยงานนติบิุคคลใดที่เป็นผู้ดูแลวัสดุนัน้

 (๒)  วธิกีารรับมอบอ�านาจจากผู้บรจิาค

 (๓)  วธิกีารที่ผู้บรจิาคสามารถถอนคนืการมอบให้

 (๔)  ในสภาพแวดล้อมใดที่จะต้องตดิต่อผู้ให้ข้อมูลใหม่

 (๕)  วิธีการในการพิจารณาว่า ผลการวิจัยที่มิได้มีการร้องขอควรถูกเปิดเผยหรือไม่ และถ้าควร

เปิดเผย ควรจัดการอย่างไร
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 (๖)  วธิกีารควบคุมคุณภาพการเก็บรวบรวมข้อมูล

 (๗)  วิธีการรักษาความลับของการเชื่อมต่อระหว่างข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้กับตัวบ่งชี้บุคคลของ 

ผู้ให้ข้อมูล

 (๘)  ใครบ้างที่อาจเข้าถงึข้อมูลเพื่อการวจิัยในอนาคต และภายใต้สภาพแวดล้อมใด

 (๙)  องค์กรใดที่อาจเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวจิัยเพื่อใช้ข้อมูลในอนาคต

 (๑๐)  กลไกที่เหมาะสมในการให้ผู้ให้ข้อมูลได้ทราบผลลัพธ์ของการวจิัยโดยต่อเนื่อง

 (๑๑)  จะจัดการเรื่องการเข้าร่วมผูกพันแบบมีส่วนร่วมของกลุ่มผู้ป่วยหรือชุมชนในวงกว้างได้

อย่างไร

 (๑๒)  ผลการวเิคราะห์ข้อมูลจะเชื่องโยงกับแหล่งสารสนเทศบุคคลแหล่งใดบ้าง

 (๑๓)  ในลักษณะกว้าง ๆ ควรมุ่งท�าวจิัยชนดิใดต่อไป 

 (๑๔)  การวิจัยชนิดใดที่ควรท�าหรือควรคัดออก เฉพาะกรณีหลังจากที่มีการติดต่อขอความ

ยนิยอมใหม่จากผู้ผู้ให้ข้อมูลแล้ว

 (๑๕)  กรณมีผีลประโยชน์จากการวจิัยใด ๆ เกดิขึ้น คาดว่าจะขยายผลให้แก่ผู้ใด

 (๑๖)  กลไกที่เหมาะสมที่จะให้ผู้เข้าร่วมวจิัยได้ทราบผลผลติจากการวจิัยอย่างต่อเนื่อง และ

 (๑๗)  ท�าอย่างไรจะไม่ให้เกิดผลร้ายต่อสิทธิและสวัสดิการของบุคคลที่ถูกเก็บรวบรวมข้อมูล

เหล่านัน้มา 

ระบบอภิบาลทั้งหมดควรเป็นไปตามหลักความรับผิดรับชอบ (accountability) และควรพิทักษ์

ระบบที่ดใีนการดูแลรักษาข้อมูลที่เก็บรักษาไว้. ไม่ควรมรีะเบยีบข้อใดที่เกี่ยวกับการเก็บรักษา การใช้ และ

จัดการขั้นสุดท้ายของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ขัดแย้งหรือละเมิดเงื่อนไขที่ระบุไว้ตั้งแต่ต้นในเอกสาร

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) และตกลงยอมรับแล้วโดยผู้เข้าร่วมวจิัย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยกับการเก็บรักษาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. โครงร่าง

การวิจัยทุกโครงการที่ใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่ง

ต้องสร้างความมั่นใจว่า ข้อเสนอการใช้ข้อมูลนั้นอยู่ในขอบเขตที่ตกลงไว้เป็นการเฉพาะโดยผู้ให้ข้อมูล 

ถ้าผู้ให้ข้อมูลให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างส�าหรับการวิจัยในอนาคต. ถ้าข้อเสนอ

การใช้ข้อมูลอยู่นอกกรอบการวิจัยที่ได้ตกลงยินยอมไว้ จ�าเป็นต้องขอความยินยอมใหม่. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจยกเว้นหลักเกณฑ์การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล 

ในการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในอดีต ถ้าเป็นไปตามเงื่อนไข ๓ ข้อที่กล่าวแล้วข้างต้นในข้อความที่พิมพ์ตัวหนา  

(ดูแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). ส�าหรับทะเบยีนกลาง 

ตามฐานประชากร กิจกรรมการวิจัยภายในของสถาบันของส�านักทะเบียนกลางอาจยกเว้นไม่ต้องทบทวน

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยตามที่กฎหมายที่เกี่ยวข้องก�าหนดไว้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะ. กรณีที่ทราบว่าในอนาคตจะมีการใช้ข้อมูล 

ในงานวิจัยที่มีการเก็บรวบรวมข้อมูลไว้ขณะที่ก�าลังเก็บรวบรวมข้อมูล จะต้องมีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้จ�าเพาะตามที่อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอม 
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โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ณ เวลาที่

เก็บรักษาข้อมูลของพวกเขาไว้ จะต้องได้รับโอกาสที่จะให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืปฏเิสธ 

ถ้าผู้วิจัยรู้หรือควรรู้แล้วว่า ผู้นั้นสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้แล้ว (ดูแนวทางที่ ๑๖ 

- การวจิัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง. การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แบบกว้างครอบคลุมช่วงเวลาของการใช้เพื่อการวิจัยในอนาคตตามที่ความยินยอมได้ให้ไว้ (ดูแนวทาง

ที่ ๑๑ – การเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง). ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ควรระบุ (๑) วัตถุประสงค์ของธนาคารข้อมูล (๒) เงื่อนไขและระยะ

เวลาของการเก็บรักษา (๓) กฎการเข้าถึงธนาคารข้อมูล ได้แก่ วิถีทางที่ผู้บริจาคจะสามารถติดต่อผู้ดูแล 

รักษาธนาคารข้อมูล และได้ทราบเกี่ยวกับการใช้ในอนาคตโดยต่อเนื่อง (๔) การใช้ข้อมูลที่คาดคะเน 

ได้ว่า จะจ�ากัดเฉพาะการศกึษาทีก่�าหนดขอบเขตไว้แล้ว หรอืจะขยายให้แก่การศกึษาวจัิยทียั่งไม่ได้ก�าหนด 

ทั้งหมดหรือบางส่วน (๕) เป้าหมายที่ตั้งใจไว้ของการใช้ดังกล่าวว่า จะใช้เฉพาะเพื่อการวิจัยพื้นฐาน 

หรือการวิจัยประยุกต์ หรือเพื่อวัตถุประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และ (๖) ความเป็นไปได้ในเรื่องผล

การวิจัยที่ไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับผลเหล่านั้นอย่างไร. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า การเก็บรวบรวมที่เสนอ โครงร่างการเก็บรักษา และกระบวนการเรื่องความยินยอม

เข้าข้อก�าหนดเหล่านี้ 

วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวิจัยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ. ในกรณทีี่ไม่มกีารให้ความยนิยอมจากความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง สามารถใช้วธิกีารขอยุตกิาร

มสี่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้. นี้หมายความว่า ข้อมูลมกีารเก็บรักษาและใช้เพื่อการวจิัยได้ เว้นแต่ 

บุคคลที่เป็นต้นตอของข้อมูลจะคัดค้านโดยชัดแจ้ง. วิธีการขอยุติการมีส่วนร่วมจากความเข้าใจถ่องแท้ 

จะต้องเข้าเงื่อนไขต่อไปนี้ (๑) ผู้ป่วยจ�าเป็นต้องรู้ว่าข้อมูลนัน้มอียู่ (๒) จะต้องมกีารให้สารสนเทศที่จ�าเป็น  

(๓) ผูป่้วยจ�าเป็นต้องได้รบัข้อมลูและเข้าใจถ่องแท้ว่าสามารถถอนข้อมลูของตนได้ และ (๔) มคีวามเป็นไปได้ 

อย่างแท้จรงิในการให้โอกาสคัดค้าน. อย่างไรก็ด ีในสภาพแวดล้อมจ�าเพาะผู้วจัิยจะต้องขอรับความยนิยอม

จากความเข้าใจถ่องแท้โดยชัดแจ้ง ในแบบจ�าเพาะหรือแบบกว้าง ได้แก่ (๑) กรณีการวิจัยมีความเสี่ยง 

มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อบุคคล หรือ (๒) กรณีมีการใช้เทคนิคที่มีปัญหาย้อนแย้งหรือมีผลกระทบ 

สูงหรือ หรือ (๓) กรณีที่การวิจัยด�าเนินการในบริบทที่ท�าให้ความเปราะบางเพิ่มสูง. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า การให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งจะต้อง

กระท�าหรอืไม่ 

การใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้แบบทุตยิภูม ิ(Secondary use of stored data.) บางครัง้ข้อมูล

ที่เก็บรวบรวมไว้ในธนาคารข้อมูลระหว่างการวิจัยและกิจกรรมอื่น ๆ (เช่น ในเวชปฏิบัติ ประกันสุขภาพ)  

ซึ่งข้อมูลเหล่านั้นสามารถน�ามาใช้เพื่อการวิจัยในอนาคตได้. โดยทั่วไป ค�าถามการวิจัยที่ชัดเจนจะยังไม่รู้ 

ณ เวลาที่เก็บรวบรวมข้อมูล. ในกรณีเหล่านี้ ยอมรับได้ที่จะใช้ข้อมูลเพื่อการวิเคราะห์ทุติยภูมิ ในกรณี 

ที่การใช้นัน้อยู่ในขอบเขตของการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (แบบกว้าง) ตัง้แต่ต้น
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การถอนความยินยอม. ผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบธรรมควรมีความเป็นไปได้ที่จะถอนความ

ยินยอมให้ใช้ข้อมูลในธนาคารข้อมูล ณ เวลาใดก็ได้ โดยไม่มีค่าใช้จ่ายหรือความสูญเสียใด ๆ. การถอน

ความยินยอมควรท�าอย่างเป็นกิจลักษณะโดยการลงนามในเอกสารโดยผู้ให้ข้อมูลหรือผู้แทนโดยชอบ

ธรรมของผู้ให้ข้อมูลนัน้ควรถูกท�าลายหรอืส่งคนืให้ผู้บรจิาค. ไม่อนุญาตให้ใช้ข้อมูลในอนาคตภายหลังการ

ถอนความยนิยอม

การอนุญาตเพื่อการวิจัยกับข้อมูลที่เก็บแบบถาวร (Authorization for research with 

archived data). กรณีข้อมูลที่มีอยู่มีการเก็บรวบรวม เก็บรักษา โดยไม่มีการกระบวนการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เฉพาะหรือแบบกว้าง และข้อมูลเหล่านั้นให้สารสนเทศที่ส�าคัญหรือไม่

สามารถหามาได้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินว่า การใช้ข้อมูลนั้นมีเหตุผลสมควร

หรือไม่. เหตุผลสมควรที่ใช้มากที่สุดในการใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมไว้ในอดีตโดยไม่ต้องขอความยินยอม 

คือ จะปฏิบัติไม่ได้หรือต้องเสียค่าใช้จ่ายแพงลิบลิ่วในการค้นหาตัวบุคคลเจ้าของข้อมูลที่จะท�าการตรวจ

สอบ. กรณีดังกล่าวอาจเกิดขึ้น เช่น ในการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับการทบทวนระเบียนโรงพยาบาลในช่วง

เวลาที่การขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตมักไม่ได้กระท�ากัน. นอกจากนั้น การวิจัยจะต้องมี

คุณค่าทางสังคมที่ส�าคัญ และการวจิัยจะต้องไม่ท�าให้เกดิความเสี่ยงเกนิกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อผู้เข้าร่วม

วจิัยหรอืกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมวจิัยสังกัด 

การติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยคร้ังใหม่ (Re-contacting participants) โครงการวิจัยระยะยาวมัก 

มีแผนการค้นหาและการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาดการติดตาม. แผนการดังกล่าวอาจเกิดขึ้นด้วยในกรณี

ที่ผู้วิจัยประสงค์ที่จะขอรับความยินยอมเพื่อการใช้วัสดุหรือข้อมูลชีวภาพที่ยังคงมีข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคล

อยู่ด้วย ที่เก็บรักษาไว้เพื่อน�าไปใช้ใหม่. ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้ใช้บริการจะต้องได้รับทราบความเป็นไปได้ 

ในลักษณะนี้ ในขณะที่เริ่มขอรับความยินยอมและให้ทางเลือกที่จะไม่อนุญาตให้ติดต่อใหม่ (choice to 

opt-out of being re-contacted). ผู้วจิัยจะต้องสร้างแบบแผน (modalities) ที่ยอมรับได้เพื่อการตดิต่อกับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยหรอืผู้ใช้บรกิารเหล่านัน้ ที่เต็มใจให้ตดิต่อได้เพื่อวัตถุประสงค์ที่กล่าวแล้วข้างต้น

ในกรณทีี่ผู้วจิัยมแีผนตดิต่อบุคคลตามฐานทะเบยีนสุขภาพกลาง ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า บุคคล

เหล่านี้อาจไม่ทราบว่า ข้อมูลของพวกเขาได้ส่งไปยังทะเบียนกลางและไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัย

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น. ถ้าผู้วิจัยประสงค์จะติดต่อบุคคลที่ถูกน�าข้อมูลเข้าทะเบียนสุขภาพกลาง เพื่อขอ

สารสนเทศเพิ่มเติมจากพวกเขาเพื่อการวิจัยใหม่ การศึกษาวิจัยดังกล่าวต้องขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง)

การท�าเหมืองข้อมูล (Data mining). บางหน่วยงานเก็บรวบรวมข้อมูลที่อาจ “น�าเข้าเหมือง” 

(mined) เพื่อการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แม้พวกเขาจะไม่ได้จงใจเก็บรวบรวมที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพนั้น  

[ตวัอย่างเช่น ค�าตอบต่าง ๆ ในเครื่องจกัรค้นหา (search engines) ทางเลอืกของผูบ้รโิภคในเวบไซต์ต่าง ๆ].  

หน่วยงานเหล่านั้นจะต้องพยายามสร้างโครงสร้างและกลไกการอภิบาลเพื่อขอรับมอบอ�านาจในการใช้

ข้อมูลเหล่านี้ในอนาคต ตามที่อธบิายไว้ในแนวทางข้อนี้
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การรักษาความลับ (Confidentiality). ข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพอาจประกอบด้วยสารสนเทศ

ในขอบเขตกว้างขวางมาก. ดังนั้น ประเด็นส�าคัญของการเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพ คือ การรักษา

ความลับ. การเก็บรวบรวมและการเก็บรักษาสารสนเทศหากเปิดเผยต่อบุคคลที่สามอาจก่อให้เกิด

อันตราย การรังเกยีจ หรอืความทุกข์ทรมาน. ผู้รับผดิชอบธนาคารข้อมูลต้องเตรยีมการเพื่อปกป้องความ

ลับของสารสนเทศดังกล่าวโดย ตัวอย่างเช่น การส่งเฉพาะข้อมูลนรินามหรอืเข้ารหัสแก่ผู้วจิัยเท่านัน้ และ

จ�ากัดการเข้าถงึข้อมูลของบุคคลที่สาม. ระหว่างกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้รับ

ผิดชอบธนาคารข้อมูลต้องแจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้บริจาคให้ทราบถึงระบบการป้องกันที่จะกระท�าเพื่อปกป้อง

ความลับและจ�ากัดการเข้าถึง. ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้ในธนาคารข้อมูลจะต้องท�าให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัส. 

กรณทีี่ผู้วจิัยใช้วัสดุที่เข้ารหัสที่ได้รับจากธนาคารข้อมูลในการศกึษาวจิัยในภายหลัง กุญแจรหัสจะต้องอยู่

กับผู้ดูแลธนาคารข้อมูล. ดังนั้น ผู้วิจัยจะสามารถใช้เฉพาะข้อมูลนิรนามหรือที่เข้ารหัสเท่านั้น. ควรรับรู้

ว่า โอกาสที่จะท�าให้เป็นนิรนามโดยสมบูรณ์นั้น เป็นภาพลวงตาขึ้นเรื่อย ๆ เพราะเป็นไปได้ที่มีการพัฒนา 

วิธีการวิเคราะห์ข้ามชุดข้อมูลขนาดใหญ่ขึ้นเรื่อย ๆ. ยิ่งการที่จะท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนามยากขึ้นมากเท่าใด 

ยิ่งส�าคัญที่จะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล (dataset). นี้เป็น

ส่วนส�าคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวไว้ข้างต้น 

กรณีที่มีการใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยง (linked data) เป็นธรรมเนียมที่ผู้วิจัยจะต้องก�าจัดสารสนเทศที่

เป็นตัวบ่งชี้ตัวบุคคลเมื่อท�าการรวบรวมข้อมูล (consolidating data) เพื่อการวเิคราะห์ทางสถติ ิทัง้นี้รวมถงึ

กรณผีู้วจิัยได้ท�าการเชื่อม (หรอืเข้ารหัส) ชุดข้อมูลต่าง ๆ ของบุคคลที่ได้ให้ความยนิยอมโดยผู้เข้าร่วมการ

วิจัยแต่ละบุคคลแล้ว. ในกรณีที่แผนการวิจัยก�าหนดให้ต้องมีตัวบ่งชี้บุคคลที่ยังคงอยู่บนระเบียนที่ท�าการ

ศึกษา ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ�าเป็นนั้นและวิธีการรักษาความลับต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย. เป็นส่วนหนึ่งที่ยอมรับได้ที่จะเก็บรักษาข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคลเพื่อเสริมคุณค่าของการวิจัยใน

อนาคต โดยการประยุกต์ใช้จะต้องรักษาสมดุลให้ดีระหว่าง ความพยายามที่จะลบตัวบ่งชี้บุคคลในข้อมูล 

(de-identify data) เพื่อรักษาความลับกับผลประโยชน์แห่งคุณค่าทางวชิาการของข้อมูลลักษณะนัน้ 

ข้อจ�ากัดของการรักษาความลับ (Limits of confidentiality). ผู้ให้ข้อมูลจะต้องได้รับแจ้งให้

ทราบถึงขอบเขตและความสามารถของผู้วิจัยในการสร้างความมั่นใจในการรักษาความลับโดยเคร่งครัด 

และโอกาสของผล ไม่พึงประสงค์ที่จะตามมาหากความลับถูกเปิดเผย. การรักษาความลับถูกจ�ากัดได้

จาก ๓ เหตุผล ได้แก่ (๑) แม้จะมีระบบอภิบาลอย่างดี ก็อาจมีพื้นฐานความเสี่ยงบางประการที่ข้อมูล

อาจรั่วไหลหรอืถูกขโมย ท�าให้ข้อมูลตกไปอยู่ในมอืของบุคคลที่สามที่ไม่ได้รับมอบอ�านาจ. (๒) ข้อมูลจาก

หลายแหล่ง (เช่น ระเบียนสุขภาพ ระเบียนการจ้างงาน) อาจมีการเชื่อมโยงเนื่องจากความก้าวหน้าทาง

เทคโนโลยี ท�าให้ผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้ แม้จะกระท�ากับข้อมูลนิรนามหรือ

ข้อมูลที่เข้ารหัส. การสามารถระบุตัวบุคคลอาจเป็นไปได้ในบริบทที่การวิจัยด�าเนินการในสถานที่แคบ ๆ  

(เช่น ในโรงพยาบาลขนาดเล็ก) หรือจ�าเพาะเจาะจงมาก ๆ (เช่น ในผู้ป่วยที่เป็นโรคพบน้อยมาก). การ

รวมข้อมูล (pooling data) จากแหล่งที่เทียบเคียงกันได้จ�านวนหนึ่งอาจลดแต่ก็ไม่สามารถก�าจัดความเป็น

ไปได้ที่จะระบุตัวบุคคล. นอกจากนี้ สารสนเทศทางพันธุกรรมที่ด�าเนินการผ่านเทคโนโลยีแบบเบ็ดเสร็จ 

(comprehensive technologies) เช่น การจัดล�าดับจีโนมรวมทั้งหมด (whole-genome sequencing) ท�าให้
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สามารถระบุตัวบุคคลได้มากขึ้นเรื่อยๆ. (๓) การเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับต้องท�าตามกฎหมาย. 

ตัวอย่างเช่น บางประเทศ (some jurisdictions) ก�าหนดให้ต้องรายงานโรคติดต่อบางโรค หรือกรณีการ

ละเมิดหรือละทิ้งเด็กต่อหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง. ในลักษณะคล้ายคลึงกัน ผู้มีอ�านาจหน้าที่ (ทางสุขภาพ) 

และหน่วยงานรับรองคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยบางหน่วยอาจมีสิทธิ์ตามกฎหมายที่จะตรวจสอบ

ระเบียนการศึกษาวิจัย และเจ้าหน้าที่หน่วยตรวจสอบการวิจัยของผู้สนับสนุนการวิจัยอาจต้องสามารถ

เข้าถึงข้อมูลที่เป็นความลับ. ข้อจ�ากัดเหล่านี้หรือที่คล้ายคลึงกันนี้ในความสามารถที่จะรักษาความลับ 

จะต้องคาดล่วงหน้าและเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). การที่จะท�าให้ข้อมูลเป็นนรินามยิ่งยากมากขึ้นเท่าไหร่ ยิ่งเป็นเรื่องส�าคัญที่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องรักษาความสามารถในการถอนข้อมูลส่วนบุคคลออกจากชุดข้อมูล. ดังนั้น นี้จึงเป็น

ส่วนส�าคัญของระบบอภบิาลที่กล่าวถงึข้างต้น

ทะเบยีนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับ (Mandatory population-based registries). 

โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางจากฐานประชากรภาคบังคับจะต้องยื่นขอรับการทบทวนจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ยกเว้นกรณีเป็นการวิเคราะห์ภายในเพื่อกิจกรรมการวิจัยของส�านัก

ทะเบยีนกลางเอง

การคืนผลการศึกษาและผลการวิจัยที่(ไม่)มีการร้องขอ (Return of results and (un)

solicited findings). ในบริบทของการเก็บรวบรวมข้อมูลที่มีการรวมฐานข้อมูลขนาดใหญ่โดยเฉพาะ 

(การวิจัยบิ๊กดาต้า) จะต้องมีการระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจนในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ว่า ได้มีการคาดคะเนล่วงหน้าเรื่องการคืนสารสนเทศที่ได้จากการวิเคราะห์ข้อมูลหรือไม่ ถ้าผู้ให้ข้อมูล

ประสงค์. สารสนเทศที่ให้แก่ผู้ผู้ให้ข้อมูลควรระบุไว้อย่างชัดเจนว่า การวินิจฉัยโรครายบุคคลมิใช่จุด

ประสงค์ของธนาคารข้อมูลหรือโครงการวิจัยในอนาคต ทั้งนี้เพื่อป้องกันมิให้ผู้บริจาคเกิดความมั่นใจ

อย่างผดิ ๆ จากการไม่มผีลการศกึษาที่ไม่ได้ร้องขอ 

มีฉันทมติเกิดขึ้นว่า อย่างน้อยที่สุดผลการศึกษาบางอย่างในการวิจัยทางพันธุกรรมจะต้องส่งคืน 

ให้แก่ผู้ผู ้ให้ข้อมูล ถ้าเขาประสงค์. การให้ความยินยอมเป็นกลุ่ม (Tiered consent) หมายความถึง  

ความเป็นไปได้ในการขอสารสนเทศเป็นชุด (packages) หรือชุดย่อย (subsets) ในทางเลือกแก่ผู้ให้ข้อมูล 

และเปิดให้พวกเขาเลือกเพื่อให้เขามีสิทธิในการควบคุมการใช้ข้อมูลของพวกเขาได้มากขึ้น. โดยทั่วไป  

มีหลักสามข้อในการคืนผลการศึกษาที่ต้องถือปฏิบัติ ได้แก่ (๑) ผลการศึกษาจะต้องมีความถูกต้อง

ทางการวิเคราะห์ (analytical validity) (๒) มีความส�าคัญทางคลินิก (clinical significance) และ (๓) น�า

ไปสู่การตัดสินใจหรือด�าเนินการต่อไป(actionability) ที่สมควรจะคืนผล. นี้หมายความว่า สารสนเทศ

หรือข้อมูลที่จะช่วยชี้วัดที่จะมีผลทางการรักษาทันที (immediate clinical utility) เกี่ยวกับปัญหาสุขภาพที่

ส�าคัญจะต้องยอมให้เปิดเผย ขณะที่สารสนเทศที่ไม่มีความแน่นอนในความถูกต้องทางวิชาการและความ

ส�าคัญทางคลินิกไม่ถือว่ามีคุณสมบัติที่จะสื่อสารถึงผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควร

ประเมินผลด้วยว่า จ�าเป็นต้องมีการให้ค�าปรึกษาหารือรายบุคคลในการคืนผลการศึกษาทางพันธุกรรม

เฉพาะเรื่องหรือไม่. บางกรณีอาจก�าหนดให้ต้องมีแผนการจัดการที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม (ethically 

responsible management plan) ในการคนืผลการศกึษาที่(ไม่)มกีารร้องขอหรอืไม่ 
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การแบ่งปันข้อมูล (Data-sharing). ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องแบ่งปันข้อมูลเพื่อการวิจัยในอนาคตในกรณีที่เป็นไปได้. เงื่อนไขการแบ่งปันข้อมูลได้เขียน

ไว้ในแนวทางที่ ๒๔ - ความรับผดิชอบต่อสาธารณะของการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ 

เด็กและวัยรุ่น. เด็กและวัยรุ่นที่บรรลุนิติภาวะจะต้องได้รับโอกาสในการให้ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้างในการอยู่ร่วมต่อไปในการเก็บรักษาและการใช้ข้อมูล และควรสามารถถอน

ความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคต. ระบบการขอยุติการมีส่วนร่วมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในสภาวะ 

ที่บุคคลรู้ถงึสทิธใินการถอนตัว ยอมรับให้น�ามาใช้ได้ 

การปิดธนาคารชีวภาพ. ในกรณีที่มีการปิดธนาคารชีวภาพควรมีแผนการเคลื่อนย้ายหรือ

ท�าลายข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ โดยการจัดท�าแผนควรมีความร่วมมือกับหน่วยงานสาธารณสุข 

ในท้องถิ่น

การเก็บรักษาและการใช้ข้อมูลในธนาคารชีวภาพจากสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ธนาคาร

ชีวภาพก�าลังกลายเป็นปรากฏการณ์ระดับโลก. อย่างไรก็ดี สถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยบางแห่งอาจขาด

ประสบการณ์ในการเก็บรักษาและการใช้วัสดุชีวภาพ. นอกจากที่เขียนไว้ในแนวทางข้อนี้ หลักเกณฑ์เรื่อง

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน การสร้างขีดความสามารถ และการกระจายภาระและผลประโยชน์ของ

การวิจัยอย่างเท่าเทียมตามที่อธิบายไว้ในแนวทางข้ออื่นก็จะต้องน�ามาใช้ในการวิจัยจากธนาคารชีวภาพ 

ในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียม 

ในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมวิจัย แนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน และ

แนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือและการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวน

การวจิัย
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แนวทำงท่ี ๑๓:
กำรจ่ำยคืนและกำรชดเชยแก่ผู้เข้ำร่วมวิจัย

ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการจ่ายคืนอย่างเหมาะสมส�าหรับค่าใช้จ่ายโดยตรงที่เกิดขึ้น

ระหว่างการวิจัย เช่น ค่าเดินทาง และการชดเชยอย่างเหมาะสมส�าหรับความไม่สะดวกและเวลา

ที่เสียไป. การชดเชยอาจเป็นเงินหรือไม่ใช่ตัวเงิน. การชดเชยที่ไม่ใช่ตัวเงิน อาจได้แก่ การได้รับ

การบริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยฟรี การประกันทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา และ 

ผลประโยชน์อย่างอื่น ๆ 

การชดเชยจะต้องไม่มากเกินไปจนท�าให้ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยยินยอมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย 

โดยการตัดสนิใจทีค่วรจะดกีว่า (การจูงใจทีไ่ม่สมควร). คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในท้องถิน่ 

จะต้องอนุมัตกิารจ่ายคนืและการชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ทั้งการวิจัยแบบสังเกตและแบบทดลอง ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ควรต้องจ่ายเพื่อ

คุณค่าทางสังคมของการวิจัยไม่ว่าจะในรูปของค่าใช้จ่ายโดยตรง (เช่น ค่าเดินทาง) และดังนั้น จะต้องได้

รับการจ่ายคืนค่าใช้จ่ายเหล่านั้น. นอกจากนั้น ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสมกับเวลา

ที่เสียไป และส�าหรับความไม่สะดวกหรืออื่น ๆ ที่เป็นผลจากการเข้าร่วมวิจัย. จ�านวนของการชดเชยควร

ได้สัดส่วนกับเวลาที่เสียไปเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย และเพื่อการเดินทางไปยังสถานที่วิจัย. จ�านวน

ดังกล่าว ควรค�านวณจากค่าแรงขั้นต�่าของภูมิภาคหรือประเทศตามมูลค่าอ้างอิง. พันธะที่ต้องจ่ายคืน

และชดเชยอย่างเหมาะสมแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดขึ้น แม้ในกรณีที่การคัดเลือกเข้าสู่การวิจัยได้เสนอจะให้

ประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย (เช่น ยาวิจัย). ทั้งนี้เพราะการวิจัยทางคลินิกส่วนมากเกี่ยวข้อง

กับวิธีด�าเนินการที่ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์แก่แต่ละบุคคลที่เข้าร่วม แต่กระท�าเพื่อจุดประสงค์ของการวิจัย 

เช่น การเจาะเลอืดเพิ่ม การต้องไปโรงพยาบาลบ่อยขึ้น หรอืต้องนอนในโรงพยาบาล. นอกจากนัน้ อาจไม่

เป็นที่ทราบก่อนการวจิัยว่า วธิกีารที่จะศกึษานัน้จะมปีระโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวจิัย. จรงิ ๆ แล้วการวจิัยแบบ

ทดลองบางการวจิัยอาจท�าให้เกดิอันตรายมากกว่าผลด ี

การชดเชยอย่างเหมาะสม. ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับการชดเชยอย่างเหมาะสม ส�าหรับความ

ไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไปจากการเข้าร่วมการวิจัยสอดคล้องกับค่าเงินในประเทศที่ท�าการวิจัย. 

การชดเชยอาจเป็นตัวเงินหรือไม่ใช่ตัวเงินโดยตรง ได้แก่ บริการสุขภาพที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย ประกัน

ทางการแพทย์ วัสดุทางการศึกษา การให้ค�าปรึกษา หรืออาหาร เป็นต้น. โดยเฉพาะในกรณีการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงต�่า การให้การชดเชยส�าหรับการเข้าร่วมจะต้องไม่สร้างปัญหาเรื่องการจูงใจที่ไม่สมควร
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การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การชดเชยมิได้หมายถึง การชดเชยความเสี่ยงที่ผู ้เข้าร่วมวิจัย

ตกลงใจที่จะยอมรับ แต่หมายถึง เพื่อชดเชยความไม่สะดวกสบายและเวลาที่เสียไป. ดังนั้น ระดับของ

การชดเชยจึงไม่ควรสัมพันธ์กับระดับของความเสี่ยงที่ผู้เข้าร่วมวิจัยตกลงที่จะยอมรับ. แต่โดยเฉพาะ 

ในกรณีที่วิธีด�าเนินการวิจัยไม่ก่อให้เกิดผลประโยชน์แก่บุคคลแต่ท�าให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น จึงมีข้อห่วงใย

ว่า การชดเชยอาจเป็นการจูงใจที่ไม่สมควร. การชดเชยเป็นตัวเงินหรือเป็นสิ่งของแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่

มากมายจนท�าให้พวกเขาอาสาเข้าร่วมแทนการตัดสินใจที่ดีกว่า หรือจากความเชื่อในส่วนลึก (“การจูงใจ 

อันไม่สมควร”)

อาจเป็นการยากที่จะตัดสินว่า เป็นการจูงใจอันไม่สมควรหรือไม่ บางส่วนเป็นเพราะการจูงใจ

ที่ท�าให้บางคนอาสาสมัครเข้าร่วมแทนที่จะตัดสินใจด้วยเหตุผลที่ดีกว่า ขึ้นกับสถานการณ์ของแต่ละ

คน. คนที่ว่างงานหรือนักศึกษาอาจมองการชดเชยแตกต่างจากคนที่มีงานท�า. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยจะต้องประเมินผลการชดเชยทางการเงินและรูปแบบอื่น ๆ โดยค�านึงถึงประเพณีและบริบท 

ทางเศรษฐกจิ สังคมในวัฒนธรรม และประชากรจ�าเพาะ เพื่อพจิารณาว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยเฉลี่ยที่จะคัด

เข้าร่วมในการวิจัย ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยด้วยเหตุผลที่ดีกว่าการพิจารณาจากการชดเชยที่เสนอให้. 

ความเหมาะสมของการชดเชยจะตัดสินได้ดีกว่าโดยคณะกรรมการจริธรรมการวิจัยในท้องถิ่น มากกว่า

โดยคณะกรรมการนานาชาติ. การปรึกษาหารือกับชุมชนอาจช่วยเพิ่มความม่ันใจในเรื่องนี้แม้ในกรณี 

การวจิัยในชุมชนของผู้วจิัยเอง 

การชดเชยแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. บุคคลที่ 

ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอาจมีความเปราะบางที่จะถูกเอารัดเอาเปรียบ

จากผลได้ทางการเงินจากผู้ดูแลพวกเขา. ผู้แทนโดยชอบธรรมที่ได้รับการร้องขอให้อนุญาตในนามของ

บุคคลนั้น จะต้องไม่ได้รับการชดเชยใด ๆ นอกเหนือจากการจ่ายคืนค่าเดินทางและค่าใช้จ่ายโดยตรง 

หรือโดยอ้อมอื่นเท่านั้น. ในกรณีที่มีเหตุผลสมควรที่จะจ่ายชดเชยให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยตนเอง ผู้วิจัย 

จะต้องไม่น�าเหตุผลเรื่องความไม่สามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยในการที่ไม่จ่ายชดเชยให้แก ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง. ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

การชดเชยจะต้องจ่ายให้ในลักษณะที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้ประโยชน์จากจากการชดเชยนัน้ 

การชดเชยหลังการถูกถอนออกจากการวิจัย. กรณีที่ผู้วิจัยถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการ

วิจัยด้วยเหตุผลเรื่องสุขภาพ บุคคลผู้นั้นจะต้องได้รับการชดเชยจากการเข้าร่วมวิจัยถึงจุดที่ถอนออก. 

กรณีที่บุคคลถูกถอนออกจากการวิจัยอันเนื่องจากอันตรายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย อันตรายนั้นจะต้องได้

รับการรักษาและผู้เข้าร่วมวจิัยยังมสีทิธิ์ที่จะได้รับชดเชยเพิ่มเตมิตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๑๔ – การรักษา 

และการชดเชยกรณีอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวิจัย. กรณีที่ผู้วิจัยต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการ

ศึกษาเพราะจงใจไม่ปฏิบัติตามข้อพึงปฏิบัติ พวกเขายังมีสิทธิ์ที่จะเก็บค่าใช้จ่ายที่ได้รับไปแล้วบางส่วน

หรือทั้งหมด. ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ร่วมในการวิจัยต่อไปด้วยเหตุผลอื่นจะต้องได้รับการชดเชยตามสัดส่วน

ตามที่พวกเขาได้เข้าร่วมจนเสร็จสิ้นไปแล้ว. ผู้วิจัยจะต้องไม่กักเก็บเงินทั้งหมดหรือส่วนใหญ่ไว้จ่ายเมื่อ

การวิจัยเสร็จสิ้นเกินกว่าส่วนหนึ่งหรือช่วงหนึ่งของขั้นตอนวิธีการที่ศึกษา เพียงเพื่อจูงใจให้ผู้เข้าร่วมวิจัย
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คงอยู่ร่วมการวิจัยต่อไปจนเสร็จสิ้นโดยไม่เต็มใจ. เงื่อนไขการชดเชยจะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรม

จรยิธรรมการวจิัยและต้องเปิดเผยไว้ในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

การศึกษาเรื่องการจูงใจทางการเงิน (Studies of financial incentives). ในบางการศึกษา 

การจูงใจทางการเงินหรือทางวัตถุสิ่งของแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย เป็นวัตถุประสงค์หลักของการวิจัยมากกว่าเป็น

เพียงรูปแบบหนึ่งของการชดเชย. ตัวอย่างเช่น อาจมีการทดสอบว่า การจูงใจในรูปของการโอนเงินสด

ให้หรือโดยใช้คูปอง จะเป็นวิธีการแก้ปัญหาอุปสรรคทางด้านเศรษฐกิจของการรักษาพยาบาลหรือไม่ 

(ตัวอย่างเช่น เรื่องการเข้าถึงบริการสุขภาพและการรักษาต่อเนื่อง) หรือการขาดแรงจูงใจที่มีประสิทธิผล

ในการรักษา (เช่น ในการรักษาระยะยาวของโรคเรื้อรังบางโรค) ข้อห่วงใยเรื่องการจูงใจอันไม่สมควร 

จะต้องไม่ตัดทิ้งการวิจัยดังกล่าว แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องฉับไวกับเรื่องความเสี่ยง 

ที่อาจเกดิขึ้นกับการศกึษาวจิัยที่ใช้สิ่งจูงใจ
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แนวทำงท่ี ๑๔:
กำรรักษำและกำรชดเชย 

กรณีอันตรำยท่ีเก่ียวเน่ืองกับกำรวิจัย

ผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัยจะต้องสร้างความม่ันใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจาก

อันตรายทางร่างกาย จิตใจ และสังคมอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ

จะได้รับการรักษาและฟื้นฟูจากอันตรายดังกล่าว ตลอดจนการชดเชยจากการสูญเสียค่าจ้าง

ตามความเหมาะสม. การรักษาและชดเชยดังกล่าว ถือเป็นหนี้ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่ได้รับอันตราย

ทางร่างกาย จิตใจ หรือทางสังคม อันเป็นผลตามมาจากวิธีการ (interventions) ที่กระท�าเพื่อ

วัตถุประสงค์ในการบรรลุจุดประสงค์ของการวิจัยเท่าน้ัน โดยไม่เกี่ยวกับความผิดพลาดใด ๆ.  

ในกรณเีสยีชวีติอันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวจิัย ผู้อยู่ในอุปการะ (dependents) ของผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นผู้มีสิทธิได้รับการชดเชย. ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกร้องขอให้ละเว้นสิทธิการรักษาฟรีและ

การชดเชยจากอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาว่า มีการเตรียมการอย่างเพียงพอ 

ในการรักษาและชดเชยการบาดเจ็บอันเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔ 

ข้อพจิารณาทัว่ไป. แนวทางข้อนี้มุ่งเน้นทีเ่รือ่งสทิธกิารได้รับการรักษาฟร ีและการชดเชยเพิม่เตมิ 

กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับอันตรายจากวิธีการ (interventions) หรือวิธีด�าเนินการ (procedures) วิจัย.  

ในบทวจิารณ์ต่อไปนี้ ได้อธบิายจดุตัง้ต้น (thresholds) ต่าง ๆ ของสทิธเิหล่านัน้. บคุคลในอปุการะของผูเ้ข้าร่วม 

วิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชยกรณีผู้เข้าร่วมวิจัยเสียชีวิต หรือความพิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วม 

การวิจัย. การขาดกลไกที่เหมาะสมในการชดเชยกรณีเกิดอันตรายจากการวิจัยอาจเป็นการท�าลาย 

การจูงใจประชาชนให้เข้าร่วมการวิจัย และอาจมีผลกระทบทางลบต่อความเชื่อถือไว้วางใจในงานวิจัย 

โดยรวม. ดังนัน้จงึไม่เป็นเพยีงความยุตธิรรมเท่านัน้ แต่เป็นเรื่องที่สามารถปฏบิัตไิด้ด้วย ที่จะมขี้อก�าหนด

ที่เหมาะสมในการให้การรักษาฟร ีและการชดใช้กรณเีกดิอันตรายที่เกี่ยวเนื่องกับการวจิัย 

พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรี. ผู้สนับสนุนการวิจัย

และผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ทรมานจากอันตรายทางร่างกาย จิตใจ หรือสังคม 

อันเป็นผลจากการเข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพจะได้รับการรักษาและฟื้นฟูสภาพฟรีจาก

อันตรายนั้น. ตามปกติ นี้จะหมายความว่า การดูแลอย่างต่อเนื่องด้านสุขภาพที่จ�าเป็นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

จะได้รับการประกันโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ โดยผู้เข้าร่วมวิจัย ตราบเท่าที่การดูแลนั้นยังจ�าเป็น  

(ดูแนวทางที่ ๖ – การดูแลความต้องการอันจ�าเป็นด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย). ผู้สนับสนุนการวิจัย 

จะต้องจัดการรักษาและฟื้นฟูสภาพดังกล่าวนี้ฟร ีเพราะอันตรายเป็นผลจากการวจิัย
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พันธะของผู้สนับสนุนการวิจัยในเรื่องการชดเชย. ก่อนการวิจัยจะเริ่มต้น ผู้สนับสนุนการ

วิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา องค์กร หรือสถาบันอื่น หรือหน่วยงานรัฐ (กรณีที่การประกันของรัฐไม่มีการ

ตัดสิทธิโดยกฎหมาย) ต้องตกลงที่จะจัดการชดเชยส�าหรับอันตรายใด ๆ ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิจะได้รับ

ตามแนวทางข้อนี้. ผู้สนับสนุนการวจิัยอาจเลอืกตกลงกับผู้วจิัยให้ผู้วจิัยต้องมปีระกันของตนเอง (ตัวอย่าง

เช่น กรณีประมาทเลินเล่อ หรือกรณีผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย หรือกรณีที่การประกันของรัฐ

มีข้อจ�ากัดในความผิดฐานประมาทเลินเล่อ). ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว อาจแนะน�าให้ด�าเนินการทั้งสอง

แนวทาง. ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องจัดหาการประกันที่เพียงพอที่จะครอบคลุมการชดเชยโดยไม่ต้องมีการ

พิสูจน์ความผิด. การเตรียมการเพื่อการรักษาฟรีและการชดเชยควรมีการอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัย

และในแบบความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

การชดเชยอย่างเท่าเทียมและการรักษาพยาบาลฟรี. การชดเชยจะต้องให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย

ที่ได้รับอันตรายทัง้ทางร่างกาย จติใจ และสังคม อันเป็นผลจากวธิกีาร (interventions) ที่กระท�าเพื่อมุ่งให้

ส�าเร็จตามจุดประสงค์ของการวจิัยเท่านัน้. อันตรายที่ถอืว่าเป็นผลจากวธิกีารดังกล่าว หมายถงึ อันตราย

ที่จะไม่เกิดขึ้นหากบุคคลนั้นไม่เข้าร่วมการวิจัย และมีความแตกต่างทั้งชนิดและขนาดตามประเภทของ

อันตรายที่คาดว่าอาจจะเกิดขึ้นในบริบทของการรักษาพยาบาล. การชดเชยต้องมีความเท่าเทียม ทั้งนี้  

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยไม่มีพันธะต้องจ่ายเพื่อการดูแลรักษาส�าหรับอันตรายทุกชนิดที่เกิดขึ้นกับ

ผู้เข้าร่วมวิจัยในระหว่างการศึกษาวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพอใจว่า มีการเตรียมการ

อย่างเพียงพอเพื่อการรักษาพยาบาลฟรี และการชดเชยส�าหรับอันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และ 

จัดให้มีการก�ากับดูแลเพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผู้วิจัยมีการรายงานเรื่องอันตรายดังกล่าว รวมทั้งวิธีการ

จ่ายค่ารักษา และการชดเชยที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย และอะไรที่มอบให้

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิของตนเรื่องการรักษาฟรีและการชดเชยส�าหรับ

อันตรายอันเกี่ยวเนื่องกับการวิจัย และต้องไม่มีข้อก�าหนดว่า จะต้องแสดงถึงความประมาทเลินเล่อหรือ

การขาดทักษะอันสมควรของผู้วิจัย ในการเรียกร้องการรักษาฟรีและการชดเชย. กระบวนการและแบบ

ฟอร์มการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องไม่มีข้อความที่อาจยกเว้นความรับผิดชอบของ 

ผู้วิจัยจากกรณีที่เกิดอันตรายหรือที่ตีความได้ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยได้ยกเว้นสิทธิของตนในเรื่องการชดเชย  

(ดูแนวทางที่  ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้อง

ได้รับการบอกกล่าวว่า หน่วยบรกิารการแพทย์ องค์กร หรอืบุคคลใดจะเป็นผู้ให้การรักษา และองค์กรใด 

จะเป็นผู้จ่ายค่าชดเชย
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แนวทำงท่ี ๑๕:
กำรวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปรำะบำง

กรณีที่มีการพิจารณาคัดเลือกบุคคลหรือกลุ่มเปราะบางเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยและคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า จะต้องมีการคุ้มครองเป็นการเฉพาะเพื่อ

ปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของแต่ละบุคคลหรอืกลุ่มเหล่านี้ในการด�าเนนิการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๕ 

ข้อพจิารณาทั่วไป. ตามปฏญิญาเฮลซงิก ิกลุ่มและบุคคลที่เปราะบาง “อาจเพิ่มความเป็นไปได้ 

ที่จะถูกละเมิดหรือท�าให้เกิดอันตรายเพิ่มขึ้น”. นี้หมายความว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้องกับการตัดสิน 

ทัง้เรื่องความน่าจะเป็นและขนาดของอันตรายต่อร่างกาย จติใจ และสังคม เช่นเดยีวกับโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกหลอกลวงหรือความลับถูกเปิดเผย. จึงเป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องตระหนักว่า ความเปราะบางเกี่ยวข้อง

ไม่เพียงเรื่องความสามารถในการให้ความยินยอมตั้งแต่ต้นในการเข้าร่วมวิจัยเท่านั้น แต่ยังเกี่ยวข้องกับ

การที่จะร่วมต่อไปในการวิจัยต่าง ๆ ด้วย. ในบางกรณีบุคคลเปราะบางเพราะพวกเขาไร้ความสามารถ

โดยสัมพัทธ์ (หรือโดยสัมบูรณ์) ที่จะปกป้องผลประโยชน์ของพวกเขาเอง. นี้อาจเกิดขึ้นในกรณีที่บุคคล

หย่อนความสามารถเพยีงบางส่วนหรอืโดยสมบูรณ์ในด้านการตัดสนิใจ การศกึษา ทรัพยากร ก�าลัง หรอื

คุณสมบัตอิื่น ๆ ที่จ�าเป็นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของตนเอง. ในกรณอีื่น ๆ บุคคลอาจเปราะบางได้เพราะ

สภาพแวดล้อมบางลักษณะ (ทั้งชั่วคราวและถาวร) ในที่ที่เขาอยู่อาศัยที่ท�าให้ไม่ระวังระไว (vigilant) หรือ 

ไม่ใส่ใจ (sensitive) ในผลประโยชน์ของพวกเขา. นี้อาจเกดิขึ้นเมือ่ประชาชนถูกเบยีดให้ไปอยู่ชายขอบ ถูกตตีรา 

หรือเผชิญกับอคติหรือการกีดกันจากสังคม อันเพิ่มโอกาสท/ี่ท�าให้บุคคลอื่นวางผลประโยชน์ของพวก

เขาให้อยู่ในความเสี่ยงทั้งโดยจงใจและไม่จงใจ. แม้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะสามารถก�าหนด 

ให้มีการคุ้มครองพิเศษแก่กลุ่มบุคคลที่อาจเข้าร่วมการวิจัย หรือส�าหรับโครงการเฉพาะ ผู้วิจัยและผู้อื่น

ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยจะต้องพิจารณาปัจจัยต่าง ๆ ที่ท�าให้บุคคลผู้เข้าร่วมวิจัยเปราะบาง และต้องมีการ

ด�าเนนิงานเป็นขัน้ตอนอย่างเหมาะสมเพื่อบรรเทาปัจจัยต่าง ๆ เหล่านี้

วิธีการที่ท�ากันเป็นประเพณีกับความเสี่ยงในการวิจัย คือ การตีตราทั้งชนชั้นของบุคคลว่า 

เปราะบาง. รายงานความเปราะบางในแนวทางข้อนี้ มุง่ประสงค์ที่จะหลกีเลี่ยงการมองสมาชกิของทัง้ชนชัน้ของ 

บุคคลว่าเปราะบาง. อย่างไรก็ดี ก็มีประโยชน์ที่จะมองลักษณะเฉพาะต่าง ๆ ที่อาจท�าให้บุคคลเปราะบาง  

วิธีดังกล่าวนี้สามารถช่วยในการก�าหนดการคุ้มครองพิเศษที่จ�าเป็นส�าหรับบุคคลที่มีโอกาสเพิ่มขึ้นที่จะ

ถูกละเมิด หรือมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการเข้าร่วมการวิจัย. ลักษณะต่าง ๆ อาจด�ารงอยู่ร่วมกัน ท�าให้

บุคคลนั้นมีความเสี่ยงมากกว่าบุคคลอื่น ๆ เรื่องนี้ขึ้นกับบริบทมาก. ตัวอย่างเช่น บุคคลที่ไม่รู้หนังสือ  

หรือถูกเบียดไปอยู่ชายขอบ เพราะพฤติกรรมหรือสถานะทางสังคมของพวกเขา หรือการอยู่อาศัย 

ในสิ่งแวดล้อมที่ใช้อ�านาจ อาจมหีลายปัจจัยที่ท�าให้พวกเขาเปราะบาง
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ลักษณะบางอย่างอาจเป็นเหตุผลให้สันนษิฐานได้ว่า บุคคลเหล่านัน้เปราะบาง ได้แก่:

ขีดความสามารถในการยินยอม. เกณฑ์หนึ่งที่ได้รับการยอมรับอย่างกว้างขวางเรื่องความ

เปราะบาง คือ การมีขีดความสามารถจ�ากัดในการให้ความยินยอม หรือปฏิเสธความยินยอมในการเข้า

ร่วมการวจิัย. บุคคลที่มลีักษณะดังกล่าวได้อภปิรายในแนวทางข้ออื่นในเอกสารนี้ (ดูแนวทางที่ ๑๖ – การ

วิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัย 

ในเด็กและวัยรุ่น)

บุคคลที่มีความสัมพันธ์แบบบังคับบัญชาตามล�าดับช้ัน (Individuals in hierarchical 

relationships). ลักษณะความเปราะบางในกรณีนี้คือ ความเป็นไปได้ของการสูญความสมัครใจยินยอม

ของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่มีความสัมพันธ์เป็นผู้ใต้บังคับบัญชา. ตัวอย่างเช่น นักศึกษาแพทย์และพยาบาล 

พนักงานในโรงพยาบาลและในห้องปฏิบัติการ คนงานในสถานที่ที่ท�าการวิจัย และสมาชิกในกองทัพหรือ

ต�ารวจ. ข้อตกลงที่จะเป็นอาสาสมัครของพวกเขาอาจเข้าลักษณะจูงใจโดยไม่สมควร ไม่ว่าจะมีเหตุผล

สมควรหรือไม่ จากการคาดว่า จะได้รับการปฏิบัติที่ดีกว่า ถ้าตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัย หรือกลัว

ว่าจะถูกไม่ยอมรับ (disapproval) หรือถูกแก้ล�า (retaliation) ถ้าพวกเขาปฏิเสธ (ดูบทวิจารณ์แนวทาง 

ที่ ๙ ด้วย – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) โครงร่างการวิจัยจะต้องม ี

รายละเอยีดข้อก�าหนดในการคุ้มครองบุคคลดังกล่าวจากการถูกเกณฑ์ (conscripted) เข้าสู่การวจิัย

บุคคลที่อยู่ในสถานที่ดูแล (Institutionalized persons). ผู้อยู่ในเนิสซิงโฮม สถานพยาบาล 

ผู้ป่วยโรคจติ และเรอืนจ�า มักถูกพจิารณาว่า เปราะบางเพราะอยู่ในสถานที่จ�ากัด จงึมทีางเลอืกน้อยและ

ถูกปฏิเสธเสรีภาพบางอย่างที่บุคคลภายนอกมี. ตัวอย่างเช่น เรือนจ�าถูกวาดภาพว่ามี “สภาพแวดล้อมที่

มีการบังคับแอบแฝง” (an inherently coercive environment). ผู้อยู่ในสถานที่เหล่านี้อาจมีความสัมพันธ ์

เชิงพึ่งพิงกับผู้ดูแล (caregivers) หรือผู้คุม (guardians) (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถ 

ให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ)

วิธีการปกป้องคุ้มครองบุคคลในสถานที่ดูแล อย่างหนึ่งคือ การแต่งตั้งผู้ท�างานสนับสนุนกลุ่ม

เหล่านี้ จากกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งเข้าร่วมในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ในกรณทีี่มโีครงการวจิัยในเรื่องนี้ 

เข้าสู่การทบทวน (ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ 

ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสมัพนัธ์เชงิพึ่งพงิ). บคุคลบางคนที่มลีกัษณะดงักล่าวนี้ อาจเสื่อมความสามารถ 

ในการให้ความยินยอม ดังนั้น จึงจ�าเป็นต้องมีการปกป้องคุ้มครองเพิ่มเติมตามที่กล่าวไว้ข้างต้น ส�าหรับ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ขาดความสามารถในการตัดสนิใจ

ผู้หญิง. แม้ผู้หญิงโดยท่ัวไปไม่ถือว่าเปราะบาง แต่สภาพแวดล้อมเฉพาะที่ท�าให้ผู้หญิงอาจมี

สภาพเปราะบาง ได้แก่ (๑) การศกึษาวจิัยในผู้ขายบรกิารทางเพศ ผู้หญงิ หรอืคนข้ามเพศ (transsexual) 

(๒) การวิจัยเรื่องความรุนแรงทางเพศกับคู่นอนใกล้ชิด (research on sexual and intimate partner 

violence) (๓) การศึกษาเรื่องการลักลอบค้าผู้หญิง ผู้อพยพ และการหาที่พักพิง (๔) การศึกษาเรื่อง
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การท�าแท้งในท้องที่ที่การท�าแท้งเป็นสิ่งผิดกฎหมาย และ (๕) การศึกษาในผู้หญิงที่อยู่อาศัยในบริบท

วัฒนธรรมที่ไม่อนุญาตให้ผู้หญิงให้ความยินยอมได้ด้วยตนเองในการเข้าร่วมวิจัย แต่ต้องได้รับอนุญาต

จากสามีหรือญาติผู้ชาย. กรณีที่ผู้หญิงในสถานการณ์เหล่านี้เป็นผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย ผู้วิจัยจ�าเป็นต้องมี

การดูแลเป็นพเิศษ (ดูแนวทางที่ ๑๘ – ผู้หญงิที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย)

หญงิตั้งครรภ์. ต้องไม่ถอืว่า หญงิตัง้ครรภ์เปราะบางเพยีงเพราะการตัง้ครรภ์. ในสภาพแวดล้อม

เฉพาะ เช่น ความเสี่ยงต่อทารก อาจต้องมกีารคุ้มครองเป็นพเิศษ ตามที่ก�าหนดในแนวทางที่ ๑๙ – หญงิ

ตัง้ครรภ์และให้นมบุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวจิัย) 

บุคคลที่อาจเปราะบางอื่นๆ. สมาชกิกลุ่มต่าง ๆ ที่โดยทั่วไปถอืว่าเปราะบางนัน้ มกีารกล่าวถงึ

กลุ่มต่าง ๆ ต่อไปนี้บ่อย ๆ ได้แก่ (๑) ประชาชนที่รับสวัสดิการหรือการช่วยเหลือจากรัฐ คนจน และคน

ว่างงาน (๒) ประชาชนที่ถอืว่า การเข้าร่วมเป็นช่องทางเดยีวที่จะเข้าถงึบรกิารรักษาพยาบาล (๓) ชนกลุ่ม

น้อยที่เป็นกลุ่มชาตพิันธุ์ หรอืเชื้อชาตบิางกลุ่ม (๔) คนไร้บ้าน คนเร่ร่อน คนอพยพหรอืโยกย้ายถิ่นฐาน (๕) 

คนพกิาร (๖) ประชาชนที่ป่วยด้วยโรคที่รักษาไม่หาย หรอืที่ถูกรังเกยีจ (๗) ประชาชนที่ร่างกายทรุดโทรม 

(frailty) ตัวอย่างเช่น ผู้สูงอายุและมโีรคร่วม บุคคลที่ไร้อ�านาจทางการเมอืง (๘) สมาชกิชุมชนที่ไม่คุ้นเคย

กับความคดิทางการแพทย์สมัยใหม่. นอกจากนัน้ ในบางบรบิท ความเปราะบางอาจสัมพันธ์กับเพศสภาพ 

เพศวถิ ีและอายุ

ในขอบเขตที่ประชาชนเหล่านี้ และอื่น ๆ ที่มลีักษณะอย่างหนึ่งหรอืมากกว่าตามที่กล่าวถงึข้างต้น  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนว่า จ�าเป็นต้องให้การคุ้มครองพิเศษเพื่อปกป้องสิทธิ 

และสวัสดิการของพวกเขาหรือไม่ และก�าหนดให้มีการคุ้มครองนั้น ถ้าจ�าเป็น. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย และ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องหลีกเลี่ยงการตัดสินให้ตัดกลุ่มดังกล่าวออกจากการเข้าร่วมวิจัย  

โดยพิจารณาจากรูปแบบเหมารวม (stereotypes). กลไกที่เสนออย่างหนึ่งที่อาจใช้เพื่อหลีกเลี่ยงการ 

แยกประเภทแบบเหมารวม คือ การปรึกษาหารือกับผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ถ้ากระท�าได้ ทั้งก่อน 

ระหว่าง และหลังการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

การคุ้มครองพิเศษ. การคุ้มครองพิเศษส�าหรับกลุ่มเหล่านี้ สามารถครอบคลุมถึง (๑) การ

ยอมให้มีความเสี่ยงไม่เกินกว่าระดับต�่าสุด ส�าหรับวิธีด�าเนินการที่มิได้ให้ผลประโยชน์ใด ๆ แก่ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัย (๒) เสริมการตกลงใจของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยการอนุญาตของสมาชิกในครอบครัว ผู้พิทักษ์

ตามกฎหมาย (legal guardians) หรือผู้แทนคนอื่นตามความเหมาะสม (๓) ก�าหนดว่า การวิจัยจะด�าเนิน

การได้เฉพาะในกรณีที่มุ่งเป้าเพื่อศึกษาภาวะต่าง ๆ ที่กระทบต่อกลุ่มบุคคลเหล่านี้. การปกป้องคุ้มครอง 

(safeguards) อาจออกแบบให้ส่งเสรมิการตัดสนิใจโดยสมัครใจ จ�ากัดโอกาสที่ความลับจะถูกเปิดเผย และ

งานอื่นเพื่อปกป้องผลประโยชน์ของผู้ที่เสี่ยงต่ออันตรายเพิ่มขึ้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็น

ต้องฉับไว (sensitive) ที่จะตัดประชาชนเหล่านี้ออก และเปิดโอกาสให้พวกเขาเข้าร่วมโดยก�าหนดให้ต้องมี

การคุ้มครองพเิศษ
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ความเปราะบางของกลุ่ม. แม้ว่า การหลกีเลี่ยงการจัดชัน้ (classification) ของทัง้กลุ่มว่า มคีวาม

เปราะบางโดยพื้นฐานจะมีความส�าคัญ สภาพแวดล้อมที่ด�ารงอยู่ก�าหนดให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยจะต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษกับการวิจัยในกลุ่มบุคคลบางกลุ่มเฉพาะ. ในประเทศหรือชุมชนที่มี

ทรัพยากรน้อยบางแห่ง ปัจจัยที่ท�าให้เกิดความเปราะบาง ได้แก่ (๑) การขาดการเข้าถึงบริการรักษา

พยาบาล (๒) การเป็นสมาชิกในชนกลุ่มน้อยทางชาติพันธุ์และเชื้อชาติ หรือ (๓) กลุ่มคนยากจนหรือ 

คนชายขอบอื่น ๆ. เช่นเดียวกัน ความเปราะบางของบุคคล การตัดสินว่า กลุ่มใดเปราะบางหรือไม่ขึ้นกับ

บรบิท และต้องการหลักฐานเชงิประจักษ์เพื่อเป็นหลักฐานความจ�าเป็นเรื่องการปกป้องคุ้มครองพเิศษ
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แนวทำงท่ี ๑๖:
กำรวิจัยในผู้ใหญ่ท่ีไม่สำมำรถให้ควำมยินยอม

โดยควำมเข้ำใจถ่องแท้ได้เอง

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องได้เข้าร่วม 

ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่ มีเหตุผลทางวิชาการที่ดีที่จะคัดพวกเขาออก. โดยที่

ผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง มีความจ�าเป็นทางสรีรวิทยา

และทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด (distinctive) จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัย 

และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. ขณะเดยีวกัน พวกเขาอาจไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์

ของพวกเขาเอง เนื่องจากขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.  

ดังนั้น จงึจ�าเป็นต้องมกีารปกป้องคุ้มครองเฉพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของบุคคลเหล่านี้

ก่อนท�าการวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยและ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า: 

 (๑) ผู้แทนโดยชอบธรรม (a legally authorized representative) ของบุคคลที่ไม่

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองได้อนุญาต และการอนุญาตนี้

ครอบคลุมถึงความประสงค์ (preferences) และคุณค่า (values) ที่เกิดขึ้นก่อนหน้า

ของผู้เข้าร่วมวจิัย (ถ้าม)ี และ

 (๒)  ได้มกีารขอรับการยนิยอมตาม (assent) ของผู้เข้าร่วมวจิัยตามขอบขดีความสามารถ 

ของบุคคลน้ัน หลังจากได้ให้สารสนเทศอย่างเพียงพอแก่พวกเขาในเรื่องเกี่ยวกับ

การวจิัยตามขอบขดีความสามารถของพวกเขาที่จะเข้าใจสารสนเทศเหล่านี้ได้

ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยกลับมาสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองระหว่าง

การวจิัย จะต้องขอความยนิยอมจากพวกเขาในการที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไป

โดยท่ัวไป การปฏิเสธของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่จะเข้าในโครงการวิจัย จะต้องได้รับความ

เคารพ เว้นแต่ กรณียกเว้นในบางสภาพแวดล้อมที่การเข้าร่วมการวิจัยจะให้ทางเลือกทางการ

รักษาที่ดทีี่สุด ให้แก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองนั้น

ถ้าผู้เข้าร่วมวจิัยได้แสดงเจตนาไว้ล่วงหน้า (advance directives) ที่จะเข้าร่วมการวจิัยใน

ขณะที่มคีวามสามารถในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองโดยสมบูรณ์ เจตนานั้น

ควรได้รับการเคารพ
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ส�าหรับวิธีการ (interventions) หรือวิธีด�าเนินการ (procedures) ในการวิจัยที่อาจมีผล

ประโยชน์ต่อผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ความเสี่ยงจะต้อง

ลดให้เหลือต�่าสุด และมีน�้าหนักน้อยกว่าผลประโยชน์ที่บุคคลคาดว่าอาจจะได้รับ. ส�าหรับวิธีการ

และวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องพิจารณาเงื่อนไข

สองประการ ต่อไปนี้:

 (๑)  วิธีการและวิธีด�าเนินการเหล่านั้น ควรศึกษาก่อนในบุคคลที่สามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในกรณีที่วิธีการและวิธีด�าเนินการเหล่านี้มุ ่งเป้า 

การศึกษา ในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง 

เช่นเดียวกับผู้ที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง เว้นแต่ข้อมูลที่จ�าเป็นจะไม่สามารถ

เก็บรวบรวม (obtained) ได้ ถ้าไม่มีการเข้าร่วมของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และ

 (๒)  จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด

ในกรณีที่คุณค่าทางสังคมในการวิจัย วิธีการ และวิธีด�าเนินการนั้นน่าสนใจอย่างมาก 

(compelling) และการศึกษาวิจัยเหล่านี้ไม่สามารถกระท�าได้ในบุคคลที่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ในกรณีความเสี่ยง

สูงกว่าระดับต�่าสุดเล็กน้อย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๖ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. โดยทั่วไป สมรรถภาพ (competence) หรือขีดความสามารถ (capacity)  

ในการตัดสนิใจ วัดได้จากความสามารถ (ability) ในความเข้าใจสาระของสารสนเทศ (material information) 

ความเข้าใจลึกซึ้ง (appreciate) ในสถานการณ์และผลที่จะตามมา (consequences) การพิจารณา  

(consider) ทางเลือกการรักษา และการสื่อสารทางเลือก (communicate a choice). บุคคลควรถือว่า 

สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง เว้นแต่ พิสูจน์แล้วว่าไม่สามารถ. บุคคลอาจ

ถือว่า ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากเหตุผลหลากหลาย (ตัวอย่างเช่น เป็นโรค 

ความจ�าเสื่อม ภาวะโรคทางจิตเวชบางอย่าง และจากอุบัติเหตุ). บุคคลอาจกลับมาสามารถให้ความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อีกหลังจากระยะเวลาผ่านไปช่วงหนึ่ง หรืออาจไม่สามารถตัดสินใจว่า 

พวกเขาควรได้รับการรักษาโรคบางอย่างหรอืไม่ แต่สามารถตัดสนิใจว่า ต้องการการจะกนิอาหารหรอืไม่ 

นี้สะท้อนภาพว่า การขาดขดีความสามารถในการตัดสนิใจขึ้นตรงกับเวลา งาน (task) และบรบิท

กรณทีี่ผู้วจิัยมเีหตุผลอันควรเชื่อว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยอยู่แล้ว หรอืผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ไร้ความสามารถ 

จะต้องมีการประเมินขีดความสามารถในการตัดสินใจของผู้เข้าร่วมวิจัยนั้นอย่างเพียงพอ. ในกรณีที่ 

ขีดความไม่สามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าถ่องแท้มีเหตุผลอันควรคาดได้ ผู้เข้าร่วมวิจัย

ควรมีการคัดกรองตามปกติ. อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องบันทึกว่า การวินิจฉัยความผิดปกติ 
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ทางจิตหรือพฤติกรรมนั้น ไม่จ�าเป็นต้องหมายความว่า บุคคลนั้นไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคล (Potential individual benefits and 

risks). ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคลของการวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ควรประเมินผลตามแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละ

บุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ - การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การยินยอมตามและการคัดค้าน (Assent and dissent). กรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้

ความยินยอม เพราะไร้ความสามารถจากความผิดปกติทางจิตหรือพฤติกรรม พวกเขาต้องเข้าร่วมผูกพัน 

(engaged) ในการอภิปรายการวิจัยตามระดับที่พวกเขาสามารถเข้าใจ และพวกเขาควรได้รับโอกาสอย่าง

เป็นธรรมที่จะตกลง หรือปฏิเสธการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย. นี้อาจเรียกว่า การขอการยินยอมตามหรือ

การไม่เห็นพ้องจากผู้เข้าร่วมวิจัย. การยินยอมตามต้องพิจารณาว่า เป็นกระบวนการ (ดูแนวทางที่ ๙ – 

บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) ที่ตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงสถานะ

ของการรับรู้ของบุคคล และต้องไม่หมายความว่า พวกเขาไม่ได้คัดค้านเท่านัน้

การคัดค้านอย่างชัดแจ้ง (explicit objection) โดยบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จะต้องได้รับความเคารพ แม้ผู้แทนโดยชอบธรรมของพวกเขาจะอนุญาตแล้ว. การคัดค้าน

อย่างชัดแจ้งอาจถูกมองข้ามได้ ถ้าหากบุคคลที่ไร้ความสามารถนัน้ จ�าเป็นต้องได้รับการรักษาที่ไม่อาจหา

ได้นอกบริบทของการวิจัย และมีวิธีการวิจัยก่อนหน้าที่แสดงว่า มีประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญ (ดูแนวทาง

ที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย) และแพทย์ผู้ให้การรักษากับผู้แทนโดย

ชอบธรรมพิจารณาว่า วิธีการในการวิจัยนั้นเป็นทางเลือกการรักษาที่ดีที่สุด ส�าหรับบุคคลที่ขาดขีดความ

สามารถนัน้

การอนุญาตของผู้แทนโดยชอบธรรม. เพื่อให้เป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องของประเทศ ต้อง

ขอรับการอนุญาตของญาติใกล้ชิด หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคล. ผู้ตัดสินใจแทนจะ

ต้องมกีารประเมนิผลว่า ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมการวจิัยจะสอดคล้องกับความประสงค์ (preferences) 

และคุณค่าที่เกิดขึ้นก่อนหน้า (ถ้ามี) และในกรณีการวิจัยที่มีการให้ผลประโยชน์ด้านการรักษาแก่ผู้เข้า

ร่วมการวิจัยนั้น ในขอบเขตใดที่การเข้าร่วมวิจัยจะส่งเสริมผลประโยชน์ทางการรักษาของบุคคล. สิทธิ

พิเศษก่อนหน้าที่ระบุไว้เกี่ยวกับความเต็มใจของบุคคลที่จะถูกคัดเข้าสู่การวิจัย หรือหนังสือแสดงเจตนา

เรื่องความประสงค์ที่บันทกึไว้ ควรได้รับความเคารพ. ผู้วจิัยจะต้องตระหนักว่า ตัวแทนอาจมผีลประโยชน์

ส่วนตัวที่อาจท�าให้พวกเขายอมอนุญาต. นอกจากนั้น ในสถานการณ์ที่ผู้แทนโดยชอบธรรมไม่สามารถ

จะอนุญาตให้เข้าร่วมทันเวลา ผู้วิจัยอาจขอรับอนุญาตจากผู้แทนที่สังคมยอมรับแต่ไม่เป็นที่ยอมรับตาม

กฎหมายอย่างเป็นทางการ
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สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจ�านวนมากไม่สามารถ

ให้ความยินยอม. โครงร่างการวิจัยนั้น บางครั้งออกแบบเพื่อตอบปัญหาที่เกิดขึ้นปัจจุบันทันด่วนและ

เกี่ยวข้องกับผู้ป่วยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้การยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง. ตัวอย่าง

เช่น ในผู้ป่วยที่ติดเชื้อในกระแสโลหิต บาดเจ็บที่ศีรษะ ภาวะที่หัวใจและปอดหยุดท�างาน และโรคหลอด

เลือดสมอง. ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว มักจ�าเป็นที่จะต้องใช้วิธีการรักษาในการวิจัยอย่างรวดเร็วมาก

หลังการเกดิภาวะดังกล่าว เพื่อประเมนิผลการรักษานัน้ หรอืพัฒนาความรู้ที่ต้องการ

ถ้าเป็นไปได้ ต้องพยายามระบุประชากรที่น่าจะเกดิภาวะที่จะศกึษาวจิัย. นี้อาจท�าได้โดยตรง เช่น 

ถ้าภาวะนั้นเกิดซ�้าเป็นระยะ ๆ ในบุคคล เช่น อาการลมบ้าหมู และอาการเมาหนัก (alcohol binges). ใน

กรณีดังกล่าว โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรติดต่อผู้อาจเข้าร่วมการวิจัย ขณะที่พวกเขาสามารถให้การยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองอย่างเต็มที่ และขอรับการตกลงของพวกเขาที่จะเข้าร่วมการวิจัยในอนาคต

ในช่วงที่เขาไร้ความสามารถ เช่น ให้ท�าหนังสอืแสดงเจตนาล่วงหน้า

ถ้าไม่มีโอกาสที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยในขณะที่สามารถให้ 

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเต็มที่ ต้องมีแผนท�าวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉินกับบุคคล 

ไร้ความสามารถ และประกาศต่อสาธารณะในชุมชนทีจ่ะท�าการวจัิย ถ้าสามารถท�าได้. ในการออกแบบและ 

ด�าเนินการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยต้องตอบสนองต่อความ

ห่วงใยของชุมชน. การวจิัยจะต้องไม่ด�าเนนิการถ้าไม่ได้รับการสนันสนุนอย่างชัดเจนจากชุมชนที่เกี่ยวข้อง. 

(ดูบทวิจารณ์แนวทางที่ ๔ - ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวิจัย ในบทที่ว่าด้วย 

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล และแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน)

ก่อนด�าเนินการกรณีไม่มีการยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ล่วงหน้า ผู้วิจัยต้องใช้ความพยายาม

ตามสมควรที่จะตามหาผู้แทนโดยชอบธรรม ที่จะให้อนุญาตในนามของคนไข้ที่อยู ่ในสภาพไร้ความ

สามารถ ที่ต้องเข้ารับการรักษาในหน่วยบริการฉุกเฉิน. ถ้าหาบุคคลดังกล่าวได้และปฏิเสธที่จะอนุญาต 

จะไม่สามารถคัดเลอืกผู้ป่วยเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้

ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตกลงในเรื่องเวลาที่มากที่สุดในการน�าบุคคล 

เข้าร่วมการวิจัย โดยปราศจากการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลนั้นเองหรือจาก

ตัวแทน ถ้าบุคคลนั้นยังคงไม่สามารถให้ความยินยอมได้ต่อไป. ถ้าก่อนสิ้นสุดระยะเวลาดังกล่าว ยังไม่มี

ความยินยอมจากบุคคลหรือตัวแทน ควรถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา ถ้าการถอนนั้นไม่ท�าให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยแย่ลง (worse off). ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือตัวแทนควรได้รับโอกาสคัดค้านการใช้ข้อมูลที่ได้จาก

การเข้าร่วมของผู้ป่วยที่ไม่ได้รับความยนิยอมหรอืการอนุญาต

กรณีไม่มีหนังสือแสดงเจตนาล่วงหน้าเพื่อการเข้าร่วมการวิจัยในช่วงที่ไร้ความสามารถ ต้องขอ

อนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม การอนุญาตนี้ต้องน�าความพงึพอใจและค่านยิมทีผู้่เข้าร่วมวจัิยเคยแสดง

ไว้ล่วงหน้าของผูเ้ข้าร่วมวจิยั ถ้ามี
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ในทุกกรณีที่โครงการวิจัยได้รับอนุมัติให้เริ่มกระท�าได้ โดยปราศจากความยินยอมล่วงหน้าของ 

ผู้ไร้ความสามารถ เพราะเป็นภาวะที่เกิดขึ้นฉับพลัน พวกเขาจะต้องได้รับสารสนเทศที่เกี่ยวข้องโดยเร็ว

ที่สุด เมื่อพวกเขากลับมามีขีดความสามารถ และต้องขอความยินยอมจากพวกเขาโดยเร็วที่สุดเท่าที่

สมควรว่า จะยังอยู่ในการศึกษาต่อไป. นอกจากนั้น พวกเขาต้องได้รับโอกาสที่จะขอถอนตัวออกจาก 

การศกึษา

การยกเว้นการอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ยกเว้นหลักเกณฑ์การขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม ถ้าเงื่อนไขการยกเว้นการยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้มีเหตุผลเป็นที่น่าพอใจ 

(แนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)
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แนวทำงท่ี ๑๗:
กำรวิจัยในเด็กและวัยรุ่น

เด็กและวัยรุ่นจะต้องรวมเข้าอยู่ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่มีเหตุผลทาง

วิชาการที่ดีที่จะตัดพวกเขาออกไป. โดยที่เด็กและวัยรุ่นมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพ

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัด จึงต้องได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย. อย่างไรก็ดี สรีรวิทยาและพัฒนาการทางอารมณ์ (emotional development) 

ที่แตกต่างอย่างเห็นได้ชัดของพวกเขา อาจท�าให้เด็กและวัยรุ่นเพิ่มความเสี่ยงที่จะได้รับอันตราย

ในการด�าเนินการวิจัย. ยิ่งกว่าน้ัน หากไม่มีการช่วยเหลืออย่างเหมาะสม พวกเขาอาจไม่สามารถ

ที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของพวกเขาเอง เนื่องจากวิวัฒนาการด้านขีดความสามารถ (evolving 

capacity) ในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ดังนั้นจึงมีความจ�าเป็นต้องมีการ

คุ้มครองจ�าเพาะเพื่อปกป้องสทิธแิละสวัสดกิารของเด็กในการวจิัย

การด�าเนินการวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรมการวิจัยจะต้อง

สร้างความมั่นใจว่า:

 (๑)  พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กหรอืวัยรุ่นได้อนุญาตแล้ว และ

 (๒) มีข้อตกลง (หรือการยินยอมตาม) ของเด็กและวัยรุ่น โดยด�าเนินการควบคู่ไปตาม

ขีดความสามารถของเด็กหรือวัยรุ่น หลังจากได้ให้สารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับ

การวจิัยที่มกีารปรับแต่งให้เหมาะสมกับระดับความเตบิโตของเด็กหรอืวัยรุ่น

ถ้าเด็กบรรลุนิติภาวะระหว่างการวิจัย ควรขอความยินยอมในการที่จะคงอยู่ในการวิจัย

ต่อไป

โดยทั่วไป การปฏิเสธของเด็กและวัยรุ่นที่จะเข้าร่วมหรืออยู่ในการวิจัยต่อไปจะต้องได้รับ

ความเคารพ เว้นแต่ ในสภาพแวดล้อมที่เข้าข่ายยกเว้น นั่นคือ การเข้าร่วมในการวิจัยเป็นทาง

เลอืกการรักษาที่ดทีี่สุดส�าหรับเด็กหรอืวัยรุ่นนั้น

ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อเด็กหรือวัยรุ่น จะต้องลดความ

เสี่ยงให้เหลอืต�่าสุด และต้องมนี�้าหนักน้อยกว่าประโยชน์ที่แต่ละคนอาจได้รับ

ส�าหรับวิธีการและวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้าร่วม จะต้อง

พจิารณาเงื่อนไขสองข้อ ได้แก่:
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 (๑) วิธีการและวิธีด�าเนินการน้ัน ควรท�าการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อน กรณีที่วิธีการและวิธี

ด�าเนินการเหล่านั้นมุ ่งเป้าศึกษาภาวะที่เกิดในผู้ใหญ่เช่นเดียวกับเด็กและวัยรุ ่น  

เว้นแต่ กรณข้ีอมูลทีจ่�าเป็นจะไม่สามารถหาได้โดยปราศจากการเข้าร่วมของเด็กและ 

วัยรุ่น และ

 (๒)  จะต้องหาทางลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการศึกษา วิธีการ และวิธีด�าเนินการวิจัยน้ัน น่าสนใจอย่าง

มาก และการศึกษาวิจัยเหล่านั้นไม่สามารถกระท�าได้ในผู้ใหญ่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

อาจอนุญาตให้มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดได้เล็กน้อย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗ 

หลักการและเหตุผลในการวิจัยเกี่ยวกับสุขภาพในเด็กและวัยรุ่น. การเข้าร่วมของเด็ก

และวัยรุ่นเป็นสิ่งที่ขาดไม่ได้ (indispensable) ในการวิจัยในโรคของเด็กและภาวะที่พวกเขามีความไวรับ 

(susceptible) จ�าเพาะ รวมทั้งการวิจัยทางคลินิกของยาที่จะใช้ในเด็กและวัยรุ่น และในผู้ใหญ่. ในอดีต 

ผลิตภัณฑ์ใหม่ ๆ จ�านวนมากไม่มีการทดสอบในเด็กหรือวัยรุ่น แม้จะมุ่งรักษาโรคที่เกิดในเด็กด้วย. ใน

บางกรณี ส่งผลให้เด็กหรือวัยรุ่นต้องสัมผัสกับวิธีการ (interventions) ซึ่งอาจไม่มีประสิทธิผลหรือเป็น

อันตราย. โดยทั่วไป การขาดสารสนเทศเช่นนี้ ส่งผลให้ความเสี่ยงสูงขึ้นในเด็กและวัยรุ่นจากการสัมผัสกับ

วธิกีารที่มคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับผลหรอืความปลอดภัยจ�าเพาะในประชากรกลุ่มนี้. ดังนัน้ จงึไม่อาจ

เลี่ยงได้ (imperative) ที่จะต้องวิจัยในเด็กและวัยรุ่น ทั้งกรณีวิธีการที่ต้องการศึกษาวิจัย (investigational 

interventions) ส�าหรับภาวะที่เกิดในเด็กและวิธีการที่ยอมรับแล้ว (established interventions) ในผู้ใหญ่ที่

เกี่ยวข้อง (relevant) กับเด็กหรอืวัยรุ่นด้วย แต่ยังไม่มกีารทดสอบอย่างจรงิจัง (rigorous) ในเด็กและวัยรุ่น.  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า การวิจัยในเด็กหรือวัยรุ่นครอบคลุม (span) ช่วงของ

บุคคลตั้งแต่วัยทารก (infant) จนถึงระยะสั้น ๆ ก่อนบรรลุนิติภาวะ ซึ่งย่อมมีความแตกต่างของขีดความ

สามารถทั้งทางร่างกาย ความรับรู้ และอารมณ์. ดังนั้น จึงจ�าเป็นต้องมีวิธีการที่แตกต่างออกไปเล็กน้อย 

(nuanced approach) ในการประเมนิผลการวจิัยในเด็กและวัยรุ่น

ล�าดับของการเกี่ยวข้องในการวจิัย (Order of involvement in research). มปีัญหาย้อนแย้ง

ว่าจะต้องวิจัยในผู้ใหญ่หรือวัยรุ่นก่อนจะกระท�าในเด็กที่เยาว์วัยกว่าหรือไม่. บางคนเชื่อว่า ทุกการศึกษา

วิจัยจะต้องกระท�าในผู้ใหญ่ก่อน เพื่อลดความเสี่ยงในเด็ก คนอื่นโต้แย้งว่า หลักเกณฑ์ข้อนี้จะตัดการวิจัย

ในเด็กที่มีคุณค่าและทันเวลาออกไป โดยเฉพาะกรณีการวิจัยที่มุ่งแก้ปัญหาสุขภาพที่ส�าคัญ และมีล�าดับ

ความส�าคัญสูงในเด็ก

แนวทางข้อนี้รับรู้ว่า หลักการและเหตุผลทั่วไปเบื้องหลังการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเด็กก็เพื่อให้เด็ก

ต้องได้รับการปกป้องมิให้เกิดความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่จ�าเป็น. อย่างไรก็ดี การยึดถือหลักเกณฑ์ข้อนี้

อย่างเคร่งครัดอาจรักษาไว้ (tenable) ไม่ได้เสมอไปในการวิจัยทางกุมารเวชศาสตร์ เพราะเด็กและวัยรุ่น

เผชิญกับปัญหาสุขภาพที่มีความแตกต่างอย่างชัดเจน. ในกรณีภาวะเฉพาะที่เกิดในวัยเด็ก การศึกษาใน
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ผู้ใหญ่อาจกระท�าไม่ได้ หรือผลออกมาไม่มีความหมาย. ยิ่งกว่านั้น ในน้อยกรณี [เช่น กรณีโรคที่เกิดกับ

คนจ�านวนมาก รวมทัง้เด็กและวัยรุ่น และทางเลอืกการรักษาที่มอียู่มจี�ากัด และสาร (agent) ที่จะท�าการ

ศึกษาแสดงผลดีมาก (great promise)] การรอผลสรุปจากการศึกษาในผู้ใหญ่ก่อนเริ่มการวิจัยในเด็กอาจ

มีผลอย่างส�าคัญในการท�าให้เกิดความล่าช้า (delay) ในการได้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องและการพัฒนาวิธีการที่

เป็นประโยชน์ส�าหรับเด็ก

แนวทางในปัจจุบันไม่มีหลักเกณฑ์ว่า การวิจัยต้องกระท�าในผู้ใหญ่ก่อน ถ้าการวิจัยนั้นมีการ

ศึกษาวิธีการที่มีความคาดหวังว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อเด็กและวัยรุ่น. ความคาดหวังดังกล่าว พอเพียง

ที่จะเป็นหลักการและเหตุผล (justify) ในการยอมรับความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับวิธีการและวิธีด�าเนินการ

ทั้งหมด รวมแล้วไม่เกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุดในการศึกษาที่ไม่คาดว่า อาจมีผลประโยชน์ต่อบุคคลที่เข้า

ร่วมวิจัย. ถ้าการวิจัยนั้นเข้าเงื่อนไขเหล่านี้ แต่ความเสี่ยงรวมของวิธีการและวิธีด�าเนินการที่ไม่คาดว่า

อาจมีประโยชน์ต่อบุคคล เพียงเพิ่มความเสี่ยงสูงกว่าระดับต�่าสุดเพียงเล็กน้อยเท่านั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องเห็นด้วยว่า การวิจัยนั้น สัมพันธ์เป็นพิเศษกับเด็กและวัยรุ่น และไม่สามารถ

ด�าเนินการวิจัยให้ได้ผลดีในประชากรผู้ใหญ่. ในกรณีดังกล่าว ต้องเลือกเด็กที่โตกว่าซึ่งมีความสามารถ 

ในการให้การยนิยอมตาม (assent) ได้ดกีว่า เข้าสู่การวจิัยก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรอืทารก เว้นแต่ว่า มเีหตุผล

ทางวชิาการที่หนักแน่น (sound scientific reasons) ที่จะกระท�าการวจิัยในเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การวิจัยควรกระท�าในผู้ใหญ่ก่อนในเด็กเสมอ ถ้าเป็นกรณีการค้นหาความเป็นพิษที่เป็นไปได้ของ

ยาใหม่. การค้นหาความเป็นไปได้ของความเป็นพิษของยาใหม่ในผู้ใหญ่เป็นอันดับแรก จะแสดงให้เห็น 

วถิทีางในการลดความเสี่ยงในเด็กและวัยรุ่นที่อาจเข้าร่วมการศกึษาวธิกีารเดยีวกันในภายหลัง

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล. ประโยน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ

บุคคลจากการวจิัยในเด็กหรอืวัยรุ่น ควรมกีารประเมนิผลตามแนวทางที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยง

ของแต่ละบุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ - การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

การยนิยอมตาม (Assent). เด็กและวัยรุ่นตามกฎหมายเป็นผู้เยาว์ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม

จากความเข้าใจถ่องแท้ได้ตามกฎหมาย แต่พวกเขาสามารถให้การยินยอมตามได้. การให้การยินยอม

ตามหมายความว่า เด็กและวัยรุ่นได้เข้าร่วมผูกพันในการอภิปรายการวิจัยอย่างมีความหมาย ตามขีด

ความสามารถของพวกเขา. การยินยอมตามต้องพิจารณาว่า เป็นกระบวนการ (ดูแนวทางที่ ๙ - บุคคล

ที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง) และไม่หมายความเพียงปราศจากการคัดค้าน

เท่านั้น. นอกจากนั้น ผู้วิจัยต้องให้เด็กและวัยรุ่นเข้าร่วมกระบวนการตัดสินใจอย่างแท้จริง โดยมีการให้

สารสนเทศที่เหมาะสมแก่วัยของเด็ก. เป็นเรื่องส�าคัญมากที่จะให้สารสนเทศแก่เด็กหรือวัยรุ่น และขอรับ

การยินยอมตามดังที่อธิบายข้างต้น โดยควรให้ท�าเป็นหนังสือถ้าเด็กอ่านออกเขียนได้. กระบวนการขอ

การยินยอมตามต้องมีการพิจารณาไม่เฉพาะเรื่องอายุของเด็ก แต่ต้องพิจารณาสภาพแวดล้อมของแต่ละ

บุคคล ประสบการณ์ชวีติ ความเดยีงสา (maturity) ทางอารมณ์และจติใจ ขดีความสามารถทางสตปิัญญา 

และสถานการณ์ทางครอบครัวของเด็กหรอืวัยรุ่นด้วย
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ขณะที่วัยรุ่นใกล้บรรลุนิติภาวะ การตกลงเข้าร่วมการวิจัยของพวกเขาอาจมีค่าเสมอความ

ยินยอม (consent) ทางจริยธรรม (แม้ไม่ใช่ตามกฎหมาย). ในสถานการณ์เช่นนี้ ความยินยอมของพ่อแม ่

ถอืเป็น “ความยนิยอมร่วม” (co-consent) ที่เป็นไปตามหลกัจรยิธรรม แต่ตามกฎหมาย การตกลงของวยัรุน่ 

ยังคงเป็นเพียงการยินยอมตาม. ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นเด็กหรือวัยรุ่นบรรลุนิติภาวะตามกฎหมายที่บังคับ

ใช้ และสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดยอิสระในระหว่างการวิจัย จะต้องขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นลายลักษณ์อักษรในการร่วมอยู่ในการวิจัยต่อไปจากพวกเขา และการ

ตัดสนิใจของพวกเขาจะต้องได้รับการเคารพ

การคัดค้านโดยจงใจ (Deliberate objection). เด็กและวัยรุ่นบางคนที่ยังเด็กเกนิกว่าจะให้การ

ยนิยอมตาม อาจถอืว่า สามารถเป็นผู้อยู่ในข่าย “การคัดค้านโดยจงใจ” หมายถงึ การแสดงออกของการ

ไม่ยอมรับ (disapproval) หรอืปฏเิสธ (refusal) วธิดี�าเนนิการทีเ่สนอ. การคัดค้านโดยจงใจของเด็กทีโ่ตกว่า  

หรือวัยรุ่นจะต้องแยกจากพฤติกรรมของทารกที่มักจะร้องไห้หรือขัดขืน (withdraw) เพื่อตอบสนอง 

ต่อสิ่งเร้าที่ไม่พึงประสงค์แทบทุกอย่าง. การคัดค้านโดยจงใจของเด็กหรือวัยรุ่นที่จะไม่เข้าร่วมในการ

วิจัย จะต้องได้รับการเคารพ แม้ว่าพ่อแม่จะอนุญาต เว้นแต่กรณีที่ (๑) เด็กหรือวัยรุ่นนั้นจ�าเป็นต้องได้

รับการรักษาที่ไม่มีอยู่นอกบริบทของการวิจัย (๒) วิธีการวิจัยมีความคาดหวังชัดเจนว่า มีผลประโยชน์ใน

การรักษา และ (๓) แพทย์ผู้รักษาและผู้แทนโดยชอบธรรมพิจารณาแล้วว่า วิธีการวิจัยนั้นเป็นทางเลือก

การรักษาที่ดีที่สุดที่จะให้แก่เด็กหรือวัยรุ่นนั้น. ในกรณีดังกล่าว โดยเฉพาะในกรณีที่เด็กยังเล็ก หรือขาด

วุฒิภาวะ (immature) มาก พ่อแม่หรือผู้ปกครอง (guardian) อาจเพิกเฉย (override) ต่อการคัดค้านของ

เด็กได้. อย่างไรก็ดี ในบางสถานการณ์พ่อแม่อาจกดดันผู้วิจัยให้ยังคงให้ใช้วิธีการที่วิจัยต่อไป โดยขัดแย้ง

กับความประสงค์ของเด็ก. บางครั้ง การกดดันนี้อาจมีความหมายเพื่อผลประโยชน์ของพ่อแม่มากกว่า

ผลประโยชน์ของเด็ก. ในบางกรณี การตัดสินใจของพ่อแม่อาจต้องถูกเพิกเฉย ถ้าผู้วิจัยเชื่อว่าไม่เป็น

ประโยชน์ต่อการรักษาของเด็ก ในการที่จะคัดเด็กเข้าสู่การวจิัยหรอืให้อยู่ในการวจิัยต่อไป

การอนุญาตของพ่อแม่หรือผู้แทนโดยชอบธรรม. ผู้วิจัยต้องได้รับอนุญาตอย่างน้อยที่สุด

จากพ่อหรือแม่หรือผู้ปกครองคนใดคนหนึ่งเป็นลายลักษณ์อักษร สอดคล้องกับกฎหมายและระเบียบที่

บังคับใช้. อายุที่ถือว่าเด็กมีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันมากในแต่ละประเทศ. 

เด็กที่อายุยังไม่ถึงเกณฑ์ตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม มักสามารถที่จะเข้าใจความหมายของการเข้า

ร่วมการวิจัย และสามารถร่วมตลอดกับวิธีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามมาตรฐานได้

โดยตลอด อย่างไรก็ดี ตามกฎหมายแล้ว พวกเขาเพียงท�าได้แค่การยินยอมตามในการเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

เท่านั้น. โดยอิสระจากเรื่องคุณภาพ การยินยอมตามย่อมไม่เพียงพอที่จะอนุญาตการเข้าร่วม เว้นแต่จะ

เพิ่มเตมิด้วยการอนุญาตจากพ่อแม่ ผู้ปกครองตามกฎหมาย (legal guardian) หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมคน

ใดคนหนึ่ง. การตัดสนิใจที่จะอยู่ต่อหรอืไม่อยู่ต่อในการวจิัยของเด็กหรอืวัยรุ่นที่บรรลุนติภิาวะระหว่างการ

วจิัยมสีถานะเหนอืกว่าการตัดสนิใจของพ่อแม่หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย

การยกเว้นการขออนุญาตของพ่อแม่. ในบางสภาพแวดล้อม คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยอาจยกเว้นการอนุญาตของพ่อแม่. ในกรณีดังกล่าว จะต้องมีการคุ้มครองพิเศษเพื่อสร้างความ
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มั่นใจว่า ผลประโยชน์สูงสุดของเด็กหรือวัยรุ่นเหล่านี้จะได้รับการดูแล. สภาพแวดล้อมเหล่านี้อาจรวมถึง

กรณีที่การอนุญาตของพ่อแม่ไม่สามารถกระท�าได้หรือไม่พึงประสงค์. ในบางประเทศ บางคน บางกลุ่ม 

อายุต�่ากว่าเกณฑ์ทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้ แต่ถือเป็นผู้เยาว์ที่ “ได้รับการปลดปล่อยให้เป็นอิสระ” 

(emancipated) หรือ “เป็นผู้ใหญ่” (mature) และมีอ�านาจให้ความยินยอมได้ไดยไม่ต้องให้พ่อแม่หรือ 

ผู้ปกครองอนุญาตหรือแม้แต่รับรู้. พวกเขาอาจแต่งงาน ตั้งครรภ์ หรือเป็นพ่อแม่เองแล้ว หรืออาจอยู่

อย่างอิสระ. ในกรณีอื่น ได้แก่ การศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเชื่อ พฤติกรรม ของวัยรุ่น ในเรื่องเพศ

สภาวะ หรือการใช้ยาเพื่อนันทนาการ. การวิจัยอาจตอบปัญหาเรื่องความรุนแรงในพื้นที่ โรคติดต่อทาง

เพศสัมพันธ์ การตั้งครรภ์ การท�าแท้ง หรือการท�าร้ายเด็ก. ในกรณีเหล่านี้ การรับรู้ของพ่อแม่เกี่ยวกับ

หัวข้อการวจิัยอาจท�าให้เด็กตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกตัง้ค�าถาม การข่มขู่ หรอืแม้แต่อันตรายต่อร่างกาย

โดยพ่อแม่ของพวกเขาเอง

ในกรณีดังกล่าว ควรมีการปกป้องคุ้มครองพิเศษเพื่อส่งเสริมประโยชน์สูงสุดของเด็กหรือวัยรุ่น

เหล่านี้ โดยการเชญิให้ผู้ท�างานอสิระที่สนับสนุนเด็ก (independent child advocates) เข้ามาร่วม. เด็กอาจ

ได้รับการร้องขอให้เลือกญาติ เพื่อนที่ตนไว้ใจ หรือแพทย์ประจ�าครอบครัวที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

นั้น ที่อาจมาเป็นผู้แทนของเด็ก. การสนับสนุนที่เป็นอิสระทางจิตวิทยาและทางการแพทย์ ในการน�าเด็ก

หรือวัยรุ่นเข้าร่วมวิจัยอาจเป็นอีกรูปแบบหนึ่งของการปกป้องคุ้มครองพิเศษ แม้วิธีนี้อาจจะยากที่จะหา

ได้ในบางชุมชน. ในชุมชนเช่นนั้น บุคลากรโครงการวิจัยต้องมีคุณสมบัติพอเพียงที่จะช่วยเด็กและวัยรุ่นที่

ต้องการการช่วยเหลอืทางจติวทิยาและทางการแพทย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้ยกเว้นการอนุญาตของพ่อแม่ ถ้าเงื่อนไขตามที่

ก�าหนดไว้ในแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เป็นที่พอใจ

การสังเกตการวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง. พ่อแม่หรือผู ้ปกครองที่ได้รับแต่งตั้งตาม

กฎหมาย ผู้อนุญาตให้เด็กหรอืวัยรุ่นเข้าร่วมการวจิัย โดยทั่วไปจะต้องได้รับโอกาสตามขอบเขตอันสมควร

ที่จะได้สังเกตการเข้าร่วมวิจัยของเด็กขณะที่การวิจัยด�าเนินไป โดยไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัวของผู้เข้า

ร่วมวิจัยคนอื่น. นี้อาจจะช่วยให้เด็กถูกถอนออกจากการวิจัย ถ้าพ่อแม่หรือผู้ปกครองตัดสินใจว่าการ

กระท�าเช่นนัน้เป็นประโยชน์สูงสุดของเด็ก

สถานการณ์ในหน่วยบริการฉุกเฉินที่ผู้วิจัยคาดว่าเด็กและวัยรุ่นจะเข้าร่วม. กรณีที่เด็ก 

และวัยรุ่นเข้าร่วมในการวิจัยในหน่วยบริการฉุกเฉิน หลักตามแนวทางที่ ๑๖ - การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่

สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง จะต้องน�ามาประยุกต์ใช้
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แนวทำงท่ี ๑๘:
ผู้หญิงท่ีเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย

ผู้หญิงจะต้องได้เข้าร่วมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เว้นแต่จะมีเหตุผลสมควรทาง

วชิาการในการที่จะตัดพวกเขาออกไป. ผู้หญงิถูกคัดออกจากการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพเพราะ

การมีโอกาสตั้งครรภ์. โดยที่ผู้หญิงมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างอย่างชัดเจน 

พวกเขาจึงสมควรได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษจากผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. 

ควรให้มีความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้หญิงเท่าน้ันในการที่เธอจะเข้าร่วมการวิจัย. 

โดยที่ในบางสังคมขาดความเคารพในอัตตาณัต ิ(autonomy) ของผู้หญงิ ต้องไม่มกีรณใีดที่ก�าหนด

ให้การอนุญาตของบุคคลอื่นมาแทนที่หลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของ

ตัวผู้หญงิ

ผู้หญิงที่อาจตั้งครรภ์ได้ จะต้องได้รับแจ้งล่วงหน้าถึงความเป็นไปได้ของความเสี่ยงที่จะ

เกิดแก่ทารกในครรภ์ ถ้าพวกเธอต้ังครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย. กรณีที่การเข้าร่วมการวิจัย

อาจเป็นอันตรายต่อทารกในครรภ์หรือตัวผู้หญิงถ้ามีการตั้งครรภ์ ผู้ให้ทุนการวิจัยและผู้วิจัยต้อง

ประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�าเนิดที่มีประสิทธิผล ทั้งก่อนและระหว่าง

การวจิัย และการยุตกิารตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. ผู้หญิงในสังคมจ�านวนมากถูกคัดออกจากการวิจัย. ตัวอย่างเช่น การ

ศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจระยะแรกส่วนมากคัดผู้หญิงออก เพราะโรคเหล่านี้เชื่อว่าพบน้อยในผู้หญิง.  

โดยเฉพาะผู้หญิงซึ่งในทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ มักถือเป็นประเพณีที่จะถูกคัดออกจากการ

ทดสอบทางคลินิก วัคซีน และเครื่องมือแพทย์ เนื่องจากความห่วงใยเกี่ยวกับความเสี่ยงที่ไม่สามารถ

ก�าหนดได้ต่อทารกในครรภ์ (ดูแนวทางที่ ๑๕ - การวิจัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). แม้ข้อสันนิษฐาน 

(presumption) ที่ปฏิเสธการน�าผู้หญิงเข้าร่วมการวิจัยจะเปลี่ยนแปลงในช่วงไม่กี่ปีมานี้ พวกเขายังถูก

คัดออกในหลายกรณีโดยไม่มีเหตุผลเพียงพอ. ยังมีเรื่องอีกมากที่ยังไม่รู ้เกี่ยวกับความปลอดภัยและ

ประสทิธผิลของยา วัคซนี และเครื่องมอืส่วนมากที่ใช้กับผู้หญงิในเวชปฏบิัต ิและความไม่รู้เหล่านี้อาจเป็น

อันตราย. ตัวอย่างเช่น อาการหัวใจวายในผู้หญิงแตกต่างจากหัวใจวายในผู้ชาย ดังนั้น การวิจัยจึงจ�าเป็น 

เพื่อพจิารณาหาวธิทีี่ดทีี่สุดในการวนิจิฉัยและรักษาในผู้หญงิ

ความเปราะบางของผู้หญิง. แม้ข้อสันนิษฐานทั่วไปในปัจจุบันจะสนับสนุนการน�าผู้หญิงเข้าร่วม 

การวิจัย ในหลายสังคมผู้หญิงยังคงมีเปราะบางทางสังคมในการด�าเนินการวิจัย. ตัวอย่างเช่น พวกเธอ

อาจทุกข์ยากจากการถูกทอดทิ้งหรือเป็นอันตรายที่จะต้องขออนุญาตจากผู้มีอ�านาจ ความลังเลหรือ

ความไม่สามารถที่จะตั้งค�าถาม และความโน้มเอียงทางวัฒนธรรมที่จะปฏิเสธหรืออดทนต่อความเจ็บ

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

99  

ปวดและความทรมาน. กรณทีี่ผู้หญงิที่อยู่ในสถานการณ์เหล่านี้ เป็นผู้อาจเข้าร่วมวจิัย ผู้วจิัย ผู้สนับสนุน

การวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องดูแลเป็นพิเศษในเรื่อง การออกแบบการวิจัย การ

ประเมินความเสี่ยงกับผลประโยชน์ ตลอดจนกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ เพื่อ

สร้างความม่ันใจว่า ผู้หญิงเหล่านั้นมีเวลาที่จ�าเป็น และสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสินใจตาม

สารสนเทศที่มอบให้แก่พวกเธอ

ผู้หญิงบางคนกลายเป็นผู้เปราะบางในการวิจัย เพราะมีการเพิ่มความเสี่ยงด้านจิตใจ สังคม 

ร่างกาย หรือ กฏหมายเพิ่มสูงขึ้น. ตัวอย่างเช่น (๑) การส�ารวจและการสัมภาษณ์เกี่ยวกับเรื่องความ

รุนแรงและการข่มขนืจากคู่นอนใกล้ชดิ (๒) การวจิัยทางสังคมและพฤตกิรรมในผู้ขายบรกิารทางเพศ หรอื

ผู้หญิงที่ใช้ยาเสพติดทางหลอดเลือด (๓) การศึกษาที่มีการขอสารสนเทศเกี่ยวกับพฤติกรรมทางเพศ. 

กรณกีารวจิัยเกี่ยวข้องกับการส�ารวจครัวเรอืนหรอืการสัมภาษณ์ ผู้วจิัยต้องดูแลเป็นพเิศษเพื่อสร้างความ

ม่ันใจว่า ผู้หญิงถูกสัมภาษณ์ในสถานที่ที่มีความเป็นส่วนตัว โดยปราศจากความเป็นไปได้ที่จะถูกบุกรุก

เข้ามาโดยสมาชิกครอบครัวคนอื่น. ในการศึกษาดังกล่าว ผู้หญิงจะต้องได้รับทางเลือกในการท�าการ

สัมภาษณ์ในสถานที่ที่เธอเป็นผู้เลือกภายนอกบ้าน. การเปิดเผยความลับในการวิจัยเหล่านี้อาจก่อผลให้

เกิดอันตรายร้ายแรงแก่ผู้หญิง แม้เพียงสารสนเทศถูกเปิดเผยว่า พวกเธอเข้าร่วมในการวิจัยเท่านั้น. ใน

การศึกษาในผู้หญิงที่เคยมีประสบการณ์เรื่องความรุนแรงทางเพศ การร่วมในการสัมภาษณ์อาจท�าให้

เกิดความเครียดทางอารมณ์. ผู้วิจัยจะต้องเตรียมการและส่งต่อไปรับการปรึกษาทางด้านจิตวิทยากรณีมี

ความจ�าเป็น

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และการมอบอ�านาจ (Informed consent and 

authorization). ในบางวัฒนธรรม คู่สมรสหรอืผู้น�าชุมชนจะเป็นผู้อนุญาตให้เชญิผู้หญงิเข้าร่วมการวจิัย. 

อ�านาจเช่นนี้จะต้องไม่ใช้เพื่อแทนความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของตัวบุคคล. ผู้หญิงต้องมีเวลา

เพยีงพอและสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสม ในการตัดสนิใจว่าจะเข้าร่วมหรอืไม่

การน�าผู้หญิงที่มีโอกาสต้ังครรภ์เข้าร่วม (Inclusion of women of child-bearing  

potential). นโยบายทั่วไปที่จะคัดผู้หญิงที่มีศักยภาพทางชีววิทยาที่จะตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยทาง 

คลินิกเป็นความไม่ยุติธรรม เพราะว่า เป็นการพรากพวกเธอจากผลประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่จะได้จาก 

การศึกษาวิจัยเหล่านี้. มันยังเป็นการละเมิดสิทธิในการตัดสินใจด้วยตนเองของพวกเธอ. แม้ผู้หญิงวัย

เจริญพันธุ์จะต้องได้รับโอกาสเข้าร่วมการวิจัย พวกเธอควรได้รับแจ้งว่า การวิจัยอาจท�าให้เกิดความ

เสี่ยงต่อทารกในครรภ์ถ้าพวกเธอตั้งครรภ์ระหว่างการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๑๙ – หญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรที่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย). จะต้องมีการประกันการเข้าถึงการทดสอบการตั้งครรภ์ วิธีการคุมก�าเนิดที่มี

ประสิทธิผล และการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย ก่อนมีการให้สัมผัสกับวิธีการวิจัยที่

อาจท�าให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีที่วิธีการคุมก�าเนิดที่มีประสิทธิผลและการยุติการ

ตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยไม่มีอยู่ และการใช้สถานที่วิจัยอื่นให้เลือกกระท�าไม่ได้ การอภิปรายในกระบวนการ

ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องมีสารสนเทศเกี่ยวกับความเสี่ยงของการตั้งครรภ์โดยมิได้

ตั้งใจ พื้นฐานทางกฎหมายเกี่ยวกับการท�าแท้งและสารสนเทศเกี่ยวกับการลดอันตรายจากการท�าแท้งที่
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ไม่ปลอดภัยและผลแทรกซ้อนที่จะตามมา. ถ้าไม่มกีารยุตกิารตัง้ครรภ์ ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องได้รับการ

ประกันเรื่องการรักษาตดิตามเพื่อสุขภาพของผู้หญงิและของทารกและเด็ก

ผู้หญิงที่ต้ังครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย. โครงสร้างการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�านวนมาก

เรยีกร้องให้ยุตกิารเข้าร่วมของผู้หญงิที่ตัง้ครรภ์ระหว่างการศกึษาวจิัย. ในกรณทีี่ยาและผลติภัณฑ์ชวีภาพ

นั้นทราบว่า อาจก่อให้เกิดการกลายพันธุ์หรือความพิการ หญิงตั้งครรภ์จะต้องถูกถอนออกจากการวิจัย 

และติดตาม และให้การดูแลตลอดระยะเวลาของการตั้งครรภ์และการคลอด. จะต้องมีการเข้าถึงการ

ทดสอบเพื่อการวินิจฉัยเพื่อค้นหาให้พบถึงภาวะวิกลรูปใด ๆ ของทารก. ถ้าพบภาวะวิกลรูปใด ๆ ผู้หญิง

ที่มีความประสงค์จะต้องได้รับการส่งต่อเพื่อยุติการตั้งครรภ์ ในกรณีไม่มีหลักฐานเรื่อง ที่อาจสันนิษฐาน

ว่ามีอันตรายที่เกิดแก่ทารกในครรภ์ ผู้หญิงที่เกิดการตั้งครรภ์ไม่ควรถูกคัดออกจากการวิจัยโดยอัตโนมัติ 

แต่ต้องให้ทางเลือกว่า จะอยู่ต่อหรือออกจากการเข้าร่วมการวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในบางกรณีอาจเป็นการ

เหมาะสมที่ผู้หญิงนั้นจะอยู่ในการวิจัยต่อไป เพื่อก�ากับดูแลเรื่องความปลอดภัยแต่ให้ตัดจากการได้รับยา

วจิัย. ถ้าหญงินัน้เหมาะสมที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไป ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะต้องให้การก�ากับดูแล

และการช่วยเหลอืที่เหมาะสม
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แนวทำงท่ี ๑๙:
หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรท่ีเป็นผู้เข้ำร่วมวิจัย

หญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรมีสรีรวิทยาและความจ�าเป็นทางสุขภาพที่แตกต่างเห็นได้ชัด. 

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตรต้องได้รับการส่งเสริม. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องตั้งต้นภายหลังจากได้มีการพิจารณา

อย่างรอบคอบจากข้อมูลเกี่ยวข้องที่ดทีี่สุดที่มอียู่เท่านั้น

จะต้องไม่อนุญาตให้บุคคลอื่นมาแทน ในหลักเกณฑ์เรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้โดยหญงิตั้งครรภ์และให้นมบุตรเอง

ส�าหรับวิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่อาจมีประโยชน์ต่อหญิงตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร 

หรือต่อทารกในครรภ์ หรือเด็กแรกเกิด จะต้องลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุดและน�้าหนักน้อยกว่า

ความคาดหวังในประโยชน์ที่อาจได้รับต่อบุคคล

ส�าหรับวธิกีารและวธิดี�าเนนิการวจิัยที่ไม่มปีระโยชน์ต่อบุคคล คอื หญงิตั้งครรภ์และให้นม

บุตร:

 (๑)  จะต้องลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดและเหลอืไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด และ

 (๒)  จุดประสงค์ของการวิจัยจะต้องเพื่อความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพ 

โดยเฉพาะของหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร หรอืของทารกในครรภ์หรอืเด็กแรกเกดิ

กรณีที่คุณค่าทางสังคมของการวิจัยเพื่อหญิงต้ังครรภ์หรือให้นมบุตร หรือทารกในครรภ ์

หรือเด็กแรกเกิด มีความน่าสนใจอย่างมาก และการวิจัยนั้นไม่สามารถกระท�าได้ในหญิงที่มิได้ตั้ง

ครรภ์หรือหญิงที่มิได้ให้นมบุตร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้มีความเสี่ยงสูง

กว่าระดับต�่าสุดได้เล็กน้อย

การติดตามระยะส้ันและระยะยาวในทารกในครรภ์และเด็ก อาจก�าหนดให้กระท�าในการ

วจิัยที่เกี่ยวข้องกับหญงิตั้งครรภ์หรอืให้นมบุตร โดยขึ้นกับวธิกีารที่วจิัยและความเสี่ยงที่อาจมี

ตามกฎทั่วไป การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในหญิงตั้งครรภ์ที่อาจมีอันตรายต่อทารก

ในครรภ์ควรกระท�าเฉพาะในสถานที่ที่ผู ้หญิงได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการต้ังครรภ์ 

ที่ปลอดภัย ทันเวลา และถูกกฎหมาย ในกรณีที่การเข้าร่วมการวิจัยท�าให้เกิดการตั้งครรภ์ที่ 

ไม่พงึประสงค์
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. แพทย์เป็นผู้สั่งการรักษาให้หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร แต่บ่อยมากที่

แพทย์กระท�าเช่นนั้นโดยไม่มีการศึกษาในหญิงเหล่านั้น และโดยปราศจากหลักฐานที่เพียงพอในเรื่อง

ความปลอดภัยและประสิทธิผล. การรักษาตามปกติเช่นนั้น รวมถึงการให้ยาที่คาดว่าอาจก่ออันตราย

ร้ายแรงแก่ทารกในครรภ์ เช่น รังสีรักษาและเคมีบ�าบัดส�าหรับโรคมะเร็ง. ผลที่ตามมาโดยตรงในการคัด

หญงิตัง้ครรภ์ออกจากการวจิัยทางคลนิกิ มกีระท�ากันเป็นปกตวิสิัย คอื การให้ยา (ทัง้ที่สั่งโดยแพทย์และ

มิได้สั่งโดยแพทย์) ขาดข้อมูลจากการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับผลประโยชน์ที่อาจมีต่อบุคคลและอันตราย 

ที่อาจเกดิแก่พวกเขา ทารกในครรภ์และเด็กที่จะเตบิโตต่อไปในอนาคต. ดังนัน้หลังจากการพจิารณาอย่าง

รอบคอบจากข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ดีที่สุดเท่าที่มีอยู่ จึงเป็นสิ่งที่จะต้องออกแบบการวิจัยเพื่อหญิงตั้งครรภ์ 

และให้นมบุตร เพื่อเรียนรู ้เกี่ยวกับความเสี่ยงและประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่บุคคลที่ปัจจุบันยังไม่รู ้  

ตลอดจนต่อทารกในครรภ์และเด็กแรกเกดิที่เลี้ยงด้วยนมแม่

กรณทีี่ตรงกับประเด็นนี้ คอื เหตุการณ์เรื่องธาลโิดไมด์ ซึ่งเด็กราว ๑๐,๐๐๐ คนทั่วโลก (จ�านวน

มากในยุโรปตะวันตก) เกิดมาพร้อมกับความพิการอย่างมากของแขนขา เพราะแม่กินยานั้นระหว่างตั้ง

ครรภ์. โศกนาฏกรรมนี้มีการอ้างถึงบ่อย ๆ เพื่อเป็นเหตุผลในการคัดหญิงตั้งครรภ์ออกจากการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ แต่บทเรียนที่ได้รับกลับเป็นตรงกันข้าม. โดยที่ยังไม่เคยทดสอบในหญิงตั้งครรภ์เลย 

ยาดังกล่าว ออกสู่ตลาดและพร้อมใช้ส�าหรับการแพ้ท้อง ซึง่เป็นอาการทีค่่อนข้างเบา (mild). ถ้ายาดังกล่าว 

ได้รับการทดสอบในผู้หญิงจ�านวนไม่มากในการวิจัยทางคลินิก ผลการก่อการกลายพันธุ์น่าจะถูก 

ค้นพบและจ�านวนเด็กพกิารน่าจะน้อยกว่านัน้มาก

การวิจัยที่ออกแบบเพื่อหาความรู้เกี่ยวกับความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และให้นม

บุตร ควรส่งเสรมิในเรื่องต่อไปนี้:

 (๑)  วธิกีารเพื่อภาวะที่เป็นผลจากการตัง้ครรภ์

 (๒)  วิธีการเพื่อภาวะที่เกิดกับประชากรทั่วไป และมีเหตุผลสมควรที่คาดว่า จะใช้โดยปราศจาก

หลักฐานที่เพยีงพอระหว่างการตัง้ครรภ์ (เช่นการใช้ยานอกข้อบ่งชี้ในฉลาก) และ

 (๓)  วธิกีารเพื่อภาวะที่มผีลต่อพัฒนาการของทารกในครรภ์

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้กับความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่อาจเกิดกับบุคคล. 

การน�าหญิงตั้งครรภ์เข้ามาสู่การวิจัยเป็นเรื่องซับซ้อน จากความจริงที่ว่า มันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยง

และประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นแก่ทารกในครรภ์เช่นเดียวกับแก่ผู้หญิง. การเข้าร่วมของหญิงให้นมบุตรในการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์ อาจท�าให้เกิดความเสี่ยงคล้ายคลึงกันแก่เด็กแรกเกิดที่กินนมแม่. การวิจัยในหญิง

ตั้งครรภ์และให้นมบุตรจะต้องริเริ่มภายหลังจากมีการพิจารณาอย่างรอบคอบในข้อมูลที่ดีที่สุดที่มีอยู่จาก

การวิจัยระดับพรีคลินิกในสัตว์ทดลองที่ตั้งครรภ์ การวิจัยในหญิงที่ไม่ตั้งครรภ์ และการศึกษาแบบสังเกต

ย้อนหลัง และจากทะเบยีนกลางหญงิตัง้ครรภ์
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ผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัย

ได้รับสารสนเทศอย่างเพียงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงให้นมบุตรและทารกแรกเกิดของพวกเธอ และ

เกี่ยวกับความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์ (รวมทั้งภาวะเจริญพันธุ์ในอนาคต) การตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์

และลูกของลูกในอนาคตของพวกเธอ. สารสนเทศจะต้องระบุขั้นตอนที่จะด�าเนินการเพื่อให้เกิดประโยชน์

สูงสุดต่อบุคคลและลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด (ดูแนวทางที่ ๔ – ผลประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละ

บุคคลจากการวิจัย). กรณีที่หลักฐานเรื่องความเสี่ยงยังไม่รู้หรือยังขัดแย้งกัน (conflicting) สิ่งเหล่านี้จะ

ต้องเปิดเผยแก่หญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้. เธอต้องเป็นผู้ตัดสินใจสุดท้ายในเรื่องการยอมรับความเสี่ยงต่อตัวเธอ ทารกในครรภ์ และ

เด็กแรกเกดิ. ผู้หญงิจะต้องได้รับสารสนเทศว่า มักเป็นการยากที่จะตัดสนิสาเหตุในกรณทีี่มคีวามผดิปกติ

เกิดขึ้นกับทารกในครรภ์หรือเด็กแรกเกิด. หญิงตั้งครรภ์อาจได้รับคัดเลือกเข้าสู่การวิจัย ในกรณีที่ไม่มี

ความคาดหวังว่า อาจมีผประโยชน์ต่อบุคคลแก่พวกเธอหรือทารกในครรภ์ เฉพาะกรณีที่ความเสี่ยงของ

วธิกีารที่ศกึษานัน้ต�่าสุด. ตัวอย่างเหล่านี้ รวมถงึการศกึษาเทคนคิการวนิจิฉัยใหม่ที่มกีารล่วงล�า้น้อยที่สุด. 

ในสภาพแวดล้อมพเิศษความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นเล็กน้อยจากระดับต�่าสุดอาจยอมรับได้

การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์บางโครงการอาจมุ่งตรงเรื่อง สุขภาพของทารกในครรภ์. ในกรณีดัง

กล่าว บทบาทของผู้หญิงยังคงเหมือนเดิม น่ันคือ เธอเป็นผู้ตัดสินใจเกี่ยวกับวิธีการวิจัยใด ๆ ที่มีผลต่อ

สุขภาพของพวกเธอ. นี้ไม่ตัดความเป็นไปได้ที่ผู้หญิงจะได้ปรึกษาหารือกับพ่อของเด็กในท้อง ถ้าเธอ

ประสงค์

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�าคัญกับทารกในครรภ์มากกว่า

ชีวิตหรือสุขภาพของผู้หญิง ผู้หญิงอาจรู้สึกฝืนใจที่จะเข้าร่วมวิจัย หรือไม่เข้าร่วมวิจัย. จะต้องสร้างการ

ปกป้องพิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรแก่หญิงตั้งครรภ์ให้เข้าร่วมการวิจัยที่วิธีการที่จะวิจัยมุ่ง

ประโยชน์ที่เกดิแก่ทารกในครรภ์ แต่ไม่เกดิต่อผู้หญงิเอง

 ผู้วิจัยมีแผนเขียนไว้ในโครงการวิจัยที่กระท�ากับหญิงตั้งครรภ์ในการก�ากับดูแลผลของ

การตั้งครรภ์ ทั้งในเรื่องสุขภาพของผู้หญิงและสุขภาพระยะสั้นและระยะยาวของเด็กแรกเกิดและเด็กที่จะ

เติบโตต่อไป. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สัมพันธ์กับการวิจัยช่วงตั้งครรภ์และระหว่างให้นมบุตรอาจไม่เกิด

ขึ้นทันที

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับบุคคล. ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับ

บุคคลในการวิจัย ในหญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตรควรได้รับการประเมินผลตามแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์

และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย และแนวทางที่ ๕ – การเลอืกตัวเปรยีบเทยีบในการวจิัยทาง

คลนิกิ

อันตรายร้ายแรงและการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. การวิจัยในหญิงตั้งครรภ์จะต้องกระท�า

ในสถานที่ที่ผู้หญิงเหล่านั้นได้รับการประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัยและถูกกฎหมาย. 

กฎข้อนี้เพื่อป้องกันผู้หญิงมิให้ต้องอุ้มท้องทารกในครรภ์ที่ไม่พึงปรารถนาจนครบก�าหนด และคลอดเด็ก
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ที่ขัดกับความประสงค์ของพวกเธอ. ก่อนการคัดเลือกหญิงตั้งครรภ์เข้าสู่การวิจัย อย่างน้อยที่สุด ผู้วิจัย

จะต้องพิจารณาว่า ความพิการของทารกในครรภ์และปัญหาสุขภาพจิตได้รับการยอมรับว่า เป็นเหตุผลที่

ถูกต้องตามกฎหมายให้ยุตกิารตัง้ครรภ์ในเขตอ�านาจนัน้. ถ้าไม่ จะต้องไม่คัดหญงิตัง้ครรภ์เข้าในโครงการ

วิจัยซึ่งมีข้อห่วงกังวลที่เป็นไปได้ว่า ความผิดปกติอย่างมีนัยส�าคัญของทารกอาจเกิดขึ้นตามมาจากการ

เข้าร่วมการวิจัย. ขณะเดียวกัน กฎข้อนี้อาจบดบังการวิจัยที่อาจมีคุณค่าในประเทศที่ผู้หญิงไม่ได้รับการ

ประกันการเข้าถึงการยุติการตั้งครรภ์. ในกรณีดังกล่าว โครงการวิจัยจะด�าเนินการได้เฉพาะกรณีที่คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในท้องถิ่นพิจารณาว่า โครงการวิจัยนั้นมีคุณค่าทางสังคมอย่างมากส�าหรับ

หญิงตั้งครรภ์ และผู้หญิงได้รับสารสนเทศเกี่ยวกับข้อจ�ากัดที่มีอยู่เกี่ยวกับการยุติการตั้งครรภ์และทาง

เลอืกที่เป็นไปได้ในการที่จะไปยุตกิารตัง้ครรภ์ในประเทศอื่น

หญิงให้นมบุตร. พ่อเด็กอาจจ�าเป็นต้องได้รับการปรึกษาหารือในโครงการวิจัยที่ท�าในหญิง

ให้นมบุตร ตามแนวทางที่ ๑๗ – การวิจัยในเด็กและวัยรุ่น. ถ้าทารกที่เลี้ยงด้วยนมแม่อาจสัมผัสกับ

ผลิตภัณฑ์วิจัยผ่านการกินนมแม่ (หรือไม่รู ้ว่า ทารกแรกเกิดจะสัมผัสหรือไม่) การวิจัยดังกล่าวควร 

ด�าเนนิการตามแนวทางที่ ๑๗ – การวจิัยในเด็กและวัยรุ่น
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แนวทำงท่ี ๒๐:
กำรวิจัยในภำวะภัยพิบัติและกำรเกิดโรคระบำด

ภัยพิบัติเกิดจากเหตุการณ์ เช่น แผ่นดินไหว สึนามิ หรือความขัดแย้งทางทหาร และการ

เกิดโรคระบาด อาจมีผลกระทบอย่างฉับพลันและกว้างขวางต่อสุขภาพของประชากรจ�านวนมาก

ที่ได้รับผลกระทบ. เพื่อหาวิถีทางที่มีประสิทธิผลในการลดผลกระทบทางสุขภาพของภัยพิบัติและ

การระบาดของโรค การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพควรประกอบเป็นส่วนส�าคัญของการตอบสนอง

ต่อภัยพบิัต.ิ อย่างไรก็ด ีการวจิัยดังกล่าวต้องไม่ก่อผลกระทบที่ไม่สมควรแก่เหยื่อภัยพบิัติ

ในการด�าเนินการวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคเป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้อง

รักษาหลักจริยธรรมที่เขียนไว้ในแนวทางฉบับนี้. การด�าเนินการวิจัยในสถานการณ์เหล่านี้ มี

เรื่องท้าทายส�าคัญ เช่น ความจ�าเป็นจะต้องสร้างความรู้ขึ้นอย่างรวดเร็ว รักษาความไว้วางใจของ

ประชาชน และเอาชนะอุปสรรคในการด�าเนินการวิจัย. ข้อท้าทายต่าง ๆ เหล่านี้ต้องสร้างสมดุล

อย่างรอบคอบระหว่างความจ�าเป็นในการสร้างความมั่นใจ เรื่องความถูกต้องทางวชิาการของการ

วจิัยกับการรักษาหลักจรยิธรรมในการด�าเนนิการ

ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย องค์การระหว่างประเทศ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

และผู้มสี่วนได้เสยีอื่น ๆ ควรสร้างความมั่นใจว่า:

 (๑)  การวิจัยได้รับการออกแบบเพื่อให้เกิดผลงานทางวิชาการที่ถูกต้อง ภายใต้ความ

ท้าทายของภาวการณ์ต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็วจากภัยพิบัติและการเกิดโรค

ระบาด (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวชิาการและสังคมและการเคารพสทิธ)ิ

 (๒) การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพและล�าดับความส�าคัญของเหยื่อ

ภัยพิบัติและชุมชนที่ได้รับผลกระทบและไม่สามารถด�าเนินการนอกสถานการณ์ภัย

พบิัต ิ(ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)

 (๓)  ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับการคัดเลือกอย่างเป็นธรรมและมีเหตุผลอย่างเพียงพอกรณี

ประชากรกลุ่มเฉพาะถูกก�าหนดเป็นเป้าหมายหรอืถูกคัดออก เช่น เจ้าหน้าที่สุขภาพ 

(ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือก

บุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย)

 (๔)  ภาระและประโยชน์จากการเข้าร่วมวิจัยและประโยชน์จากการวิจัยที่อาจเป็นไปได ้

ได้รับการกระจายอย่างเท่าเทียม (ดูแนวทางที่ ๓ – การกระจายผลประโยชน์และ

ภาระอย่างเท่าเทยีมในการคัดเลอืกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวจิัย)

 (๕) ความเสี่ยงและผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้นจากวิธีการที่วิจัยได้รับการประเมินตาม

ความเป็นจรงิ โดยเฉพาะในกรณทีี่วธิกีารที่วจิัยนั้นอยู่ในระยะแรก ๆ ของการพัฒนา 
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(ดูแนวทางที่ ๔ - ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคลจากการวจิัย)

 (๖)  ชุมชนได้เข้าร่วมผูกพันอย่างแข็งขันในการวางแผนการวิจัย เพื่อสร้างความมั่นใจว่า 

มคีวามอ่อนไหวทางวัฒนธรรม (cultural sensitivity) ขณะที่ตระหนักและตอบสนอง

ต่อความท้าทายที่เกี่ยวข้องในทางปฏิบัติ (ดูแนวทางที่ ๗ – การเข้าร่วมผูกพันของ

ชุมชน)

 (๗)  มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคล แม้ในสถานการณ์การของ

การข่มขู่บังคับ เว้นแต่เข้าเงื่อนไขการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้  

(ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง และ

แนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้) 

และ

 (๘)  ผลการวิจัยมีการกระจาย ข้อมูลมีการแบ่งปัน และวิธีการที่มีประสิทธิผลที่พัฒนา

ขึ้น หรอืความรู้ที่เกดิขึ้นได้ถงึมอืชุมชนที่ได้รับผลกระทบ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัย

ที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย และแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการ

จัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่างการวิจัยของคณะ

กรรมการ)

โดยหลักการ การวิจัยในภาวะภัยพิบัติและการระบาดของโรคควรมีการวางแผนล่วงหน้า. 

เจ้าหน้าที่สาธารณสุขและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพัฒนาวิธีด�าเนินการเพื่อสร้าง

ความมั่นใจในการมีกลไกและวิธีด�าเนินการที่เหมาะสม (appropriate) สะดวก (expedient) และ

ยืดหยุ่น (flexible) ในการทบทวนและก�ากับดูแล (oversight) ด้านจริยธรรม. ตัวอย่างเช่น คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรคัดกรองโครงร่างการวิจัยไว้ล่วงหน้า (pre-screen) เพื่ออ�านวย

ความสะดวกและเร่งรัดการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. เช่นเดียวกัน ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยอาจเตรียมการล่วงหน้าเรื่องการแบ่งปันข้อมูลและตัวอย่างให้คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยท�าการทบทวนล่วงหน้า

ผู้สนับสนุนการวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรประเมินผล และแสวงหา

หนทางลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด ส�าหรับผู้วิจัยและผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพที่ด�าเนิน

การวิจัยในบริบทของภัยพิบัติ. ผู้สนับสนุนการวิจัยควรมีแผนเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย เรื่อง

การลดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์. นอกจากน้ันควรจัดงบประมาณหรือทรัพยากรส�าหรับลดความ

เสยีหายต่าง ๆ ไว้ในโครงร่างการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๐ 

การตอบสนองด้านมนุษยธรรมและการวิจัยในระยะเฉียบพลันของภัยพิบัติและการ

ระบาดของโรค. ภัยพบิัตเิป็นเหตุการณ์ที่เกดิขึ้นฉับพลัน ที่ก่อให้เกดิความทุกข์ยาก หรอืเสยีชวีติได้อย่าง

มาก. โรคและความเจ็บป่วยอาจเป็นได้ทั้งเหตุและผลของภัยพิบัติ. ตัวอย่างเช่น โรคระบาดอาจท�าให้

เกิดภัยพิบัติ และท�าให้สถาบันทางการเมืองสูญเสียความม่ันคง หรือบ่อนท�าลายกิจกรรมทางเศรษฐกิจ.  
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ในทางตรงกนัข้าม ภยัพบิตัทิัง้ที่เกดิจากธรรมชาตแิละจากมนษุย์ เช่น แผ่นดนิไหวและสงคราม สามารถท�าให้ 

ระบบสุขภาพถูกท�าลายหรอือ่อนแอลง และก่อให้เกดิผลกระทบอย่างกว้างขวางต่อสุขภาพของบุคคลและ

ประชากร. พันธะอันดับแรกและส�าคัญสูงสุดในสถานการณ์ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน คอื การแก้ปัญหาที่จ�าเป็น

ของผู้ที่ถูกกระทบเหล่านั้น. ขณะเดียวกัน มีพันธะที่ยังด�ารงอยู่ในการท�าวิจัย เพราะภัยพิบัติอาจยากที่จะ

ป้องกัน และการป้องกันหรือบรรเทาผลร้ายด้านสาธารณสุขโดยวิธีการที่มีหลักฐานว่า มีประสิทธิผลก็มี

อยู่อย่างจ�ากัด. พันธะทั้งสองประการนี้อาจขัดแย้งกัน. ทั้งนี้เพราะการแก้ปัญหาทางมนุษยธรรมกับการ

วิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ มักต้องพึ่งพาโครงสร้างพื้นฐานและบุคลากรชุดเดียวกัน ดังนั้น ล�าดับความ

ส�าคัญระหว่างสองเรื่องนี้ อาจต้องมีการจัดไว้ ถ้าพยาบาลและแพทย์ไปมีบทบาทเป็นผู้วิจัย สถานการณ์

เช่นนี้อาจก่อให้เกิดความสัมพันธ์เชิงพึ่งพิง (ดูแนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ได้เอง). ผู้ท�างานด้านมนุษยธรรม ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องตระหนักถึงความ

ขัดแย้งเหล่านี้ และต้องสร้างความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยจะต้องไม่ไปลดทอนการช่วยเหลือผู้ประสบภัย

พิบัติโดยไม่สมควร. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยควรมุ่งสนับสนุนโครงสร้างพื้นฐานการช่วยเหลือด้าน

มนุษยธรรม และผสมผสานการวิจัยของตนเข้ากับการช่วยเหลือเหล่านี้ด้วย. เป็นเรื่องส�าคัญที่การศึกษา

วิจัยทุกเรื่องต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นด้านสุขภาพและล�าดับความส�าคัญของประชากรที่ถูกกระทบ 

และต้องเป็นการวจิัยที่ไม่อาจกระท�าได้นอกสถานการณ์ภัยพบิัติ

ปัญหาท่ัวไปในการวิจัยในภาวะภัยพิบัติ (General challenges in disaster research).  

ในการระบาดของโรคติดเชื้อ อาจมีความกดดันอย่างมากให้ต้องท�าวิจัย. โดยเฉพาะในกรณีการระบาด

ของโรคที่มีอัตราตายสูงและทางเลือกการรักษามีจ�ากัด (ตัวอย่างเช่น การระบาดของโรคอีโบลา เมื่อ 

พ.ศ.๒๕๕๗). ในทางตรงกันข้าม ในกรณีภัยพิบัติจากธรรมชาติหรือที่มนุษย์ก่อขึ้น การวิจัยอาจต้อง

เผชิญกับข้อเคลือบแคลงสงสัย (skepticism) หรือถึงขั้นเกลียดชังมุ่งร้าย (hostility) ที่ท�าให้ผู้วิจัยอาจเสี่ยง

ต่ออันตรายทางกาย. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องเจรจาต่อรองกับแรงกดดันเหล่านี้ว่า อะไรคือ

สถานการณ์เปราะบางทางการเมืองและสังคม. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องได้รับการสนับสนุน

ทางด้านปฏิบัติการและความปลอดภัยอย่างพอเพียง เพื่อให้สามารถท�างานได้อย่างมีประสิทธิผลใน

สภาพแวดล้อมที่ท้าทายเช่นนัน้. ภัยพบิัตเิฉยีบพลันจะมสีิ่งท้าทายมากมายในการที่จะท�าการวจิัยอย่างถูก

หลักจริยธรรม. ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมักทุกข์ทรมานจากการบาดเจ็บทางกายหรือทางจิตใจ

อย่างร้ายแรง ท�าให้เป็นการยากที่พวกเขาจะปกป้องสิทธิและผลประโยชน์ของตนเอง. โครงสร้างพื้นฐาน

ด้านสุขภาพที่จ�ากัดหรือถูกท�าลายสามารถท�าให้เกิดปัญหาต่อการด�าเนินการวิจัยตามรูปแบบวิจัย การ

เก็บรวบรวมข้อมูลที่ต้องการ. ยิ่งกว่านั้น ความพยายามที่จะน�าผลการวิจัยหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาจาก

การวิจัยให้ใช้ประโยชน์ได้โดยเร็วที่สุดแก่ชุมชนที่ถูกกระทบ มักจะเผชิญปัญหามากยิ่งขึ้นในสถานการณ์

ภัยพบิัตเิฉยีบพลัน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวจิัยที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย). นอกจากปัญหา

เหล่านี้แล้ว เป็นเรื่องส�าคัญที่ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยจะรักษาหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้ แม้

มาตรฐานการเคารพหลักการเหล่านี้ อาจจ�าเป็นต้องดัดแปลงไปบ้าง. ในความเป็นจรงิ ในสถานการณ์ภัย

พบิัตเิฉยีบพลันอาจจ�าเป็น (require) ต้องมกีารดัดแปลงวธิดี�าเนนิการมาตรฐาน เพื่อให้สามารถรักษาหลัก

จริยธรรมในวิถีทางที่ปฏิบัติได้ง่ายที่สุดเท่าที่เป็นไปได้. ตัวอย่างเช่น ขณะที่การก�ากับดูแลด้านจริยธรรม
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เป็นเรื่องส�าคัญในทุกการวิจัย การเร่งรัดการทบทวนด้านจริยธรรมระหว่างภัยพิบัติอาจจ�าเป็นเพื่อสร้าง

ความม่ันใจว่า การศึกษาวิจัยที่มีคุณค่าจะสามารถเริ่มต้นได้โดยเร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ โดยไม่ต้องลด

หย่อนหลักเกณฑ์จรยิธรรม (ดูข้างล่าง)

ขณะที่ทุกการศึกษาวิจัยในแนวทางเหล่านี้จะต้องรักษาไว้ มีบางหลักเกณฑ์ต้องให้ความสนใจ

เป็นพเิศษ

ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นของวิธีการศึกษากับการน�าไปใช้แบบฉุกเฉินนอก

การวิจัยทางคลินิก. โดยเฉพาะในกรณีที่ภัยพิบัติเกิดจากโรคติดเชื้อที่แพร่เชื้อได้กว้างขวางหรือร้ายแรง  

(เช่น ไข้หวัดใหญ่ อโีบลา) มแีรงกดดันสูงทีจ่ะต้องพัฒนาการรักษาและวัคซนี. กรณทีีต้่องเผชญิกับการตดิเชื้อ

ที่ร้ายแรงและคุกคามต่อชีวิต ประชาชนจ�านวนมากเต็มใจที่จะยอมรับความเสี่ยงที่สูงและยอมใช้สาร 

ที่ยังไม่ผ่านการพิสูจน์ทั้งภายในและภายนอกการวิจัยทางคลินิก. อย่างไรก็ดี เป็นเรื่องส�าคัญที่ผู้วิจัยและ 

ผู้สนับสนุนการวจัิยจะต้องประเมนิตามความเป็นจรงิ ในเรือ่งผลประโยชน์และความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึ้นของ 

วิธีการที่จะท�าการทดลอง และสื่อข้อมูลเหล่านี้อย่างชัดเจนแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยและบุคคลที่เสี่ยง. 

แม้ในสภาพแวดล้อมปกต ิสารที่ท�าการทดสอบจ�านวนมากที่มแีนวโน้มสูงว่าจะได้ผล อาจไม่ปลอดภัยและ

ไม่มีประสิทธิผลและวิธีการที่จะทดลอง จะต้องท�าการประเมินผลอย่างเป็นระบบโดยการวิจัยทางคลินิก. 

ยิ่งกว่านั้น การน�าไปใช้ในกรณีฉุกเฉินอาจท�าให้เกิดความหย่อนยานในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย และ 

ส่งผลเสียต่อข้อสรุปของการวิจัยนั้น. ดังนั้นจึงต้องหลีกเลี่ยงการน�าไปใช้แบบฉุกเฉินอย่างกว้างขวาง  

หากไม่มกีารเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับผลลัพธ์ในผู้ป่วยอย่างเพยีงพอ

การกระจายความเสี่ยงและประโยชน์อย่างเท่าเทียม เพราะเหตุที่วิธีการเพื่อท�าการทดลอง

มักมีอย่างจ�ากัดในภาวะภัยพิบัติ การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเป็นธรรมจึงเป็นเรื่องส�าคัญ (แนวทาง

ที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคลเข้าร่วมการวิจัย) 

โดยเฉพาะในภาวะฉุกเฉินร้ายแรง ไม่ควรให้อภิสิทธิ์เพิ่มขึ้นแก่ผู้ที่มีฐานะดีหรือมีสายสัมพันธ์ดีอยู่แล้ว 

(เช่น ผู้น�าชุมชน). นอกจากนั้น การคัดประชากรโดยเฉพาะกลุ่มที่เปราะบางออกจะต้องมีเหตุผลสมควร 

(แนวทางที่ ๑๕ – การวจิัยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง). อาจยอมรับได้ที่จะมกีารจัดล�าดับกลุ่มประชากร

เฉพาะในการคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย. ตัวอย่างเช่น บุคลากรที่อยู่แถวหน้ามักต้องเสี่ยงในภาวะภัยพบิัต ิเช่น 

มโีรคระบาด และถ้าวธิกีารที่จะท�าการทดลองมปีระสทิธผิล บุคลากรเหล่านี้ย่อมสามารถจะช่วยผู้ป่วยได้

มากขึ้น.

ดังนั้น หลักต่างตอบแทนและการมุ่งช่วยประชาชนจ�านวนมากที่สุด จึงมีเหตุผลสมควรที่จะ 

จัดล�าดับความส�าคัญกับประชากรกลุ่มนี้. ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

จ�าเป็นต้องสร้างความม่ันใจว่าภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมมีการกระจายอย่างเท่าเทียม  

(ดูแนวทางที่ ๓ - การกระจายประโยชน์และภาระอย่างเท่าเทียมในการคัดเลือกบุคคลและกลุ่มบุคคล 

เข้าร่วมการวจิัย).
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ความถูกต้องทางวิชาการกับการออกแบบการทดลองทางเลือก (Scientific validity 

and alternative trial designs). ภัยพิบัติเกิดขึ้นอย่างรวดเร็วและจ�าเป็นต้องเลือกการออกแบบ

การวิจัย เพื่อว่าการวิจัยจะท�าให้ได้ข้อมูลที่มีความหมายในสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว. 

การออกแบบการวิจัยต้องสามารถน�าไปปฏิบัติได้ในสถานการณ์ภัยพิบัติแต่ยังคงเหมาะสมที่จะ

สร้างความมั่นใจในความถูกต้องทางวิชาการ. ถ้าปราศจากความถูกต้องทางวิชาการ การวิจัยก็จะ

ขาดคุณค่าทางสังคมและต้องไม่กระท�า (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการ

เคารพสิทธิ). การวิจัยอาจดึงบุคลากรหรือทรัพยากรจากการแก้ปัญหาภัยพิบัติ. ในการวิจัยทาง

คลินิก รูปแบบการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบมักถือว่าเป็น “มาตรฐานทองค�า” ในการเก็บรวบรวม

ข้อมูลขนาดใหญ่ (robust data). อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัย และอื่น ๆ ต้องตรวจสอบหาทางเลือกอื่นของรูปแบบการวิจัยที่อาจเพิ่มประสิทธิภาพและการ

เข้าถึงวิธีการที่ต้องการทดลองที่คาดหวังผลได้สูง (promising experimental interventions) โดยที่

ยังคงรักษาความถูกต้องทางวิชาการไว้. ความถูกต้องทางระเบียบวิธีและจริยธรรมของรูปแบบการ

ทดลองทางเลือกต่าง ๆ จะต้องมีการประเมินอย่างรอบคอบก่อนน�ารูปแบบเหล่านั้นไปใช้. ตัวอย่าง

เช่น กรณีการทดลองวิธีการรักษาหรือวัคซีนระหว่างเกิดการระบาด รูปแบบการทดลองที่เหมาะสม 

ขึ้นกับระดับความคาดหวังของสารที่จะทดสอบ ความผันแปรของปัจจัยเบื้องหลังที่ส�าคัญ (a variation 

in critical background factors) (เช่น อัตราตาย และอัตราการติดเชื้อ) และวิธีการวัดผลลัพธ์ และอื่น ๆ.  

ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องประเมินผลอย่างรอบคอบ ในเรื่องคุณค่าสัมพัทธ์ (relative merits) 

ของรูปแบบต่าง ๆ (เช่น การศกึษาแบบสังเกต หรอืแบบเปรยีบเทยีบกับยาหลอก) ตามปัจจัยเหล่านี้

การเข้าร่วมผูกพันของชุมชน. เพราะภัยพิบัติมักท�าให้เกิดความเปราะบางและสถานการณ์

เปราะบางทางการเมอืงและสังคม การเข้าร่วมผูกพันของชุมชนในการวจิัยตัง้แต่ช่วงแรก ๆ มคีวามส�าคัญ

ในการรักษาความไว้เนื้อเชื่อใจของชุมชน และสร้างความมั่นใจว่า การวจิัยจะด�าเนนิการในลักษณะที่ค�านงึ

ถงึประเด็นอ่อนไหวทางวัฒนธรรม (culturally sensitive) ของชุมชน (ดูแนวทางที่ ๗ - การเข้าร่วมผูกพัน

ของชุมชน). ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยอาจใช้กลไกอย่างสร้างสรรค์ที่จะเร่งและเอื้อต่อการเข้าร่วม

ผูกพันของชุมชนในสถานการณ์ภัยพิบัติ (ตัวอย่างเช่น โดยใช้สื่อสังคม). การส่งเสริมภาวะผู้น�าของชุมชน

มักส�าคัญต่อการแก้ปัญหาความไม่ไว้ใจ และการสื่อสารอย่างมีประสิทธิผล เพื่อให้ได้รับการสนับสนุน

การออกแบบการวิจัย. ในการเข้าร่วมผูกพันของชุมชน ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย และคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ควรตระหนักถึงปัญหาความขัดแย้งทางผลประโยชน์ที่โครงการวิจัยที่เสนอต้องเผชิญ. 

ตัวอย่างเช่น ผู้น�าชุมชนอาจต้องการการตอกย�้าอ�านาจหน้าที่ของพวกเขาโดยการให้บริการแก่ชุมชนของ

พวกเขาโดยผ่านการวจิัย

การทบทวนและก�ากับดูแลด้านจริยธรรม. กลไกมาตรฐานส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรม 

มักใช้เวลามากในการช่วยให้โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ได้รับการเตรียมและทบทวนตั้งแต่เมื่อเกิด

ภัยพิบัติ. ควรมีการพัฒนาวิธีด�าเนินการเพื่อเอื้อและเร่งการทบทวนด้านจริยธรรมในสถานการณ์วิกฤต. 

ตัวอย่างเช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมที่เชี่ยวชาญ (อาจเป็นระดับ

ชาติหรือภูมิภาค) อาจเริ่มการทบทวนแบบเร่งรัด (accelerated review) ของโครงร่างการวิจัยและก�ากับ
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ดูแลอย่างต่อเนื่อง เมื่อการวิจัยเกิดประเด็นทางด้านจริยธรรม. โดยอุดมคติ การวิจัยในสถานการณ์ภัย

พิบัติ ควรมีการวางแผนไว้ล่วงหน้า. การด�าเนินการดังกล่าวนี้ สามารถยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพียง

บางส่วนเพื่อ “การคัดกรองล่วงหน้า” (pre-screening) ทางจริยธรรม และเตรียมร่างเรื่องการแบ่งปัน

ข้อมูลและตัวอย่างในหมู่ผู้ร่วมงาน. เจ้าหน้าที่สาธารณสุขอาจสร้างเครือข่ายนานาชาติของผู้เชี่ยวชาญที่

อาจช่วยการทบทวนในท้องถิ่นระหว่างภัยพิบัติ. อย่างไรก็ดี การทบทวนโครงร่างการวิจัยทั่วไปล่วงหน้า 

ไม่สามารถทดแทนการทบทวนด้านจริยธรรมส�าหรับโครงร่างการวิจัยจ�าเพาะในภัยพิบัติ. การทบทวน

จรยิธรรมในท้องถิ่นควรด�าเนนิการทันททีี่กระท�าได้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. แม้เหยื่อภัยพิบัติโดยมากอยู่ภายใต้ภาวะที่ถูกบีบบังคับ 

ก็เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการเข้าร่วมวิจัย และต้องเน้นเป็น

พิเศษถึงความแตกต่างระหว่างการวิจัยกับการช่วยเหลือทางมนุษยธรรม. การอธิบายความแตกต่าง 

ดังกล่าวนี้ มีความส�าคัญเป็นพิเศษในบริบทของการวิจัยทางคลินิก ที่มีการทดลองวิธีการรักษาที่พัฒนา

ในระยะเริ่มต้น. ความจริงที่ว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในสภาพของการบีบบังคับ ไม่ขัดขวางพวกเขาจากการ

ตัดสินใจโดยสมัครใจ (แนวทางที่ ๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง). 

กระบวนการขอค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องออกแบบในวิถีทาง ที่บุคคลที่อยู่ภายใต้ภาวะบีบ

บังคับเข้าใจได้ (comprehensible) และฉับไว (sensitive) ต่อความรู้สกึของพวกเขา

อาจมีการปกป้องพิเศษแก่บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง  

ตามที่ได้อธิบายไว้ในแนวทางที่ ๑๖ – การวิจัยในผู้ใหญ่ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย สถานการณ์ในหน่วยบรกิารฉุกเฉนิที่ผู้วจิัยคาดว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจ�านวนมาก

ไม่สามารถให้ความยนิยอม 

อาจยกเว้นการของค�ายินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลในการแบ่งปัน และวิเคราะห์

ข้อมูลจากการเฝ้าระวังถ้าเข้าเงื่อนไขตามแนวทางที่ ๑๐ – การดัดแปลงและการยกเว้นความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ และระบบอภบิาลที่เหมาะสมส�าหรับข้อมูลเหล่านี้

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

111  

แนวทำงท่ี ๒๑:
กำรวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์

ก่อนเริ่มต้นการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย ผู้มีอ�านาจ

หน้าที่ที่เกี่ยวข้อง และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควร:

 (๑)  พจิารณาว่า ใครคอืผู้เข้าร่วมวจิัย และบุคคลหรอืกลุ่มใดที่ได้รับผลกระทบ แม้ว่าพวก

เขาจะมใิช่เป้าหมายโดยตรง

 (๒)  พิจารณาว่า จ�าเป็นหรือกระท�าได้หรือไม่ ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้ป่วย เจ้าหน้าที่ผู้ให้บรกิารสุขภาพ หรอืสมาชกิชุมชน ในการศกึษาวจิัย

บางอย่าง

 (๓)  พจิารณาว่า จ�าเป็นหรอืไม่ ที่จะต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ และการ

อนุญาตให้ปฏเิสธความยนิยอม อาจท�าให้ผลการวจิัยไม่ถูกต้อง หรอืลดความถูกต้อง

ลงหรอืไม่

 (๔)  พิจารณาว่า กลุ่มที่ไม่มีการรักษา ยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ที่จะเป็นกลุ่ม 

เปรยีบเทยีบ ในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์เฉพาะ และ

 (๕)  ตัดสนิว่า การอนุญาตจะต้องผ่านผู้ท�าหน้าที่ “คนเฝ้าประตู” (gate keeper) หรอืไม่

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๑ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. รูปแบบการวิจัยนี้ กลุ่มของบุคคล (คลัสเตอร์) ชุมชน โรงพยาบาล หรือ

หน่วยบริการสุขภาพหน่วยหนึ่ง จะถูกสุ่มเลือกเข้าสู่การทดลองกับวิธีการที่แตกต่างกัน. หลักจริยธรรม

เดียวกันที่ใช้ในการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ทั้งหมด จะประยุกต์ใช้กับการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็น

คลัสเตอร์ (cluster randomized trials) หรอื ซอีาร์ท ี(CRTs). อย่างไรก็ด ีในบรบิทของซอีาร์ท ีหลักเหล่านี้

ต้องมกีารเพิ่มข้อก�าหนดตามที่เขยีนไว้ในแนวทางข้อนี้

การก�าหนดผู้เข้าร่วมวิจัย (Determining the research participants). เช่นเดียวกับการ

วิจัยในมนุษย์ทั้งหมด บุคคลที่เป็นเป้าหมายที่จะน�าวิธีการที่ศึกษาวิจัยไปใช้ถือเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย (human 

subjects). ในซีอาร์ทีผู้เข้าร่วมวิจัยอาจเป็นผู้ป่วย เจ้าหน้าที่สาธารณสุข หรือทั้งคู่. ในซีอาร์ทีที่เจ้าหน้าที่ 

สาธารสุขเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการที่ศึกษาวิจัยอาจไม่มุ่งเป้าที่ตัวผู้ป่วย แต่ข้อมูลรวม (aggregate data) 

จากเวชระเบียนผู้ป่วยอาจใช้เป็นตัวตัดสินประสิทธิผลของวิธีการนั้น. ตัวอย่างหนึ่งของการศึกษาแบบนี้  

คือ การน�าวิธีด�าเนินการควบคุมโรคติดเชื้อแบบใหม่ในเจ้าหน้าที่ในคลัสเตอร์หนึ่ง  โดยไม่เปลี่ยนแปลง 
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วธิกีารด�าเนนิการในคลัสเตอร์เปรยีบเทยีบ. เพราะจะบันทกึเฉพาะข้อมูลรวมของจ�านวนการตดิเชื้อเท่านัน้ 

ผู้ป่วยจงึมใิช่วัตถุวจิัย (subjects) ในการศกึษาชนดินี้

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้. ตามกฏทั่วไป ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้า

ร่วมวจิัย ในการวจิัยแบบสุ่มเป็นคลัสเตอร์ เว้นแต่ จะได้รับยกเว้นหรอืยอมให้ดัดแปลงโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัย (ดูแนวทางที่ ๑๐ - การดัดแปลงและการยกเว้นความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้). 

การยกเว้นหรือการดัดแปลงการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ อาจจ�าเป็นในบางการศึกษา

แบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ ซึ่งดูเสมือนเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละ

บุคคล. กรณีดังกล่าวนี้ เกิดขึ้นเมื่อวิธีการที่วิจัยมุ่งตรงไปที่ชุมชนโดยรวมทั้งหมด ท�าให้เป็นไปไม่ได้ที่จะ

หลีกเลี่ยงจากวิธีการที่วิจัยนั้น. ตัวอย่างเช่น การศึกษาเปรียบเทียบการเผาขยะ หรือการเติมฟลูออไรด์

ลงในน�้าดื่มเพื่อป้องกันฟันผุ. สมาชิกในชุมชนที่วิจัยย่อมไม่สามารถหลีกเลี่ยงที่จะไม่ถูกกระทบจากวิธีการ

ที่วิจัย ดังนั้น การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคลจึงเป็นไปไม่ได้. เช่นเดียวกัน 

ถ้าหน่วยของคลัสเตอร์เป็นกลุ่มโรงพยาบาลหรือศูนย์สุขภาพ ย่อมยากส�าหรับผู้ป่วยที่จะหลีกเลี่ยงไป

ใช้บริการในโรงพยาบาล หรือแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไปคนอื่น เพื่อเลี่ยงวิธีการป้องกันโรคใหม่ที่ด�าเนินการ

ศึกษา. อีกเหตุผลหนึ่งในการให้ยกเว้นหรือดัดแปลงการขอความยินยอมในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็น

คลัสเตอร์ก็คือ กรณีที่ผู้วิจัยอาจต้องการหลีกเลี่ยงมิให้กลุ่มควบคุมทราบถึงวิธีการที่ด�าเนินการในกลุ่มที่

ศึกษา ซึ่งอาจท�าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมหรือไปแสวงหาวิธีการที่ศึกษาในสถานที่อื่น ซึ่งย่อมมี

ผลเสยีต่อการศกึษา

กรณที�าการศกึษาในระดับคลัสเตอร์ (โรงพยาบาล คลนิกิ หรอืชุมชนต่าง ๆ) หลักเกณฑ์ที่ต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากเจ้าหน้าที่ในที่ท�างานเหล่านั้น ย่อมกระทบต่อผลการศึกษา หรือ

ท�าให้ยากในการวเิคราะห์ผล. กรณทีี่เจ้าหน้าที่บรกิารสาธารณสุขเป็นวัตถุวจิัย (subjects) การปฏเิสธของ

เจ้าหน้าที่บางคนไม่ยอมให้ถูกเฝ้าสังเกตหรือใช้เครื่องมือการวินิจฉัยหรือรักษาโรคอย่างใหม่ อาจรบกวน

ผลของการวิจัย. ผู้วิจัยย่อมไม่สามารถจะบอกได้ว่า วิธีการใหม่นั้นมีประสิทธิผลพอเพียง ถ้าเจ้าหน้าที่

บริการสาธารณสุขบางคนปฏิเสธการเข้าร่วม และยังคงใช้วิธีการที่เคยใช้ตามปกติ. ในกรณีเหล่านี้ การ

ยกเว้นการขอความยนิยอมย่อมเป็นทางเลอืก (ดูแนวทางที่ ๔ – ประโยชน์และความเสี่ยงของแต่ละบุคคล

จากการวิจัย) อย่างไรก็ดี เจ้าหน้าที่บริการสาธารณสุขต้องได้รับแจ้งว่า ก�าลังมีการศึกษาวิจัย ถ้าวิธีการ

ที่ศึกษามุ่งตรงที่ผู้ป่วย โดยปกติย่อมถือว่า ผู้ป่วยเป็นวัตถุวิจัยด้วย และควรขอความยินยอมจากผู้ป่วยใน

การที่จะรับวธิกีารวจิัยนัน้

แม้ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์จ�านวนมาก ผู้ร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอม 

ในการรับการสุ่มเลือก ขึ้นกับชนิดของการออกแบบการวิจัย ซึ่งพวกเขาอาจสามารถให้ความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในการรับวิธีการที่วิจัยนั้นได้. วิธีการที่วิจัยอาจให้ในระดับบุคคลโดยที่ชุมชนที่ 
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พวกเขาเป็นสมาชิกอาจถูกสุ่มเลือกในระดับคลัสเตอร์ (ตัวอย่างเช่น การรณรงค์ให้วัคซีนท�าในระดับ

โรงเรียน แต่การให้วัคซีนให้ในระดับบุคคล). การศึกษาทดลองเหล่านี้ เรียกว่า การวิจัยแบบสุ่มเลือก 

ระดับบุคคล-คลัสเตอร์ (individual-cluster randomized trials). ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกระดับบุคคล-

คลัสเตอร์ แต่ละบุคคลอาจสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ก่อนได้รับวิธีการที่ศึกษาใน

คลัสเตอร์นั้น. ตัวอย่างเช่น พ่อแม่จะไม่สามารถให้ความยินยอมแก่โรงเรียนของลูกตนที่จะถูกสุ่มเลือก

เข้าในโครงการวัคซีนหรือถูกเลือกเข้าในคลัสเตอร์นั้น แต่พวกเขาสามารถให้ความยินยอมหรือปฏิเสธไม่

ยินยอมให้ลูกรับวัคซีนที่โรงเรียน. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์อื่น ๆ ทั้งวิธีการที่วิจัยและชุมชน

ถูกสุ่มเลือกในระดับคลัสเตอร์. การวิจัยเหล่านี้เรียกว่า การวิจัยแบบสุ่มเลือกระดับคลัสเตอร์-คลัสเตอร์ 

(cluster-cluster randomized trials) (ตัวอย่างเช่น นักเรยีนทัง้หมดในโรงเรยีนแห่งหนึง่ หรอืผู้อยู่อาศัยทุกคน 

ในชุมชนแห่งหนึ่ง). ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกระดับคลัสเตอร์-คลัสเตอร์ การขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคลว่า จะรับวธิกีารที่วจิัยหรอืไม่ ย่อมเป็นเรื่องยาก เพราะเกอืบเป็นไปไม่ได้ที่จะ

หลีกเลี่ยงไม่รับวิธีการวิจัยนั้น. ขณะเดียวกัน การยินยอมจากแต่ละบุคคลส�าหรับกรณีวิธีด�าเนินการเก็บ

รวบรวม ปกตเิป็นไปได้ในวธิวีจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ทัง้สองชนดิ

การยอมรับได้ทางจริยธรรมในการให้มีกลุ่มที่ไม่ได้รับวิธีการวิจัย (Ethical acceptability 

of a no-intervention group). การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์บางการวิจัยมุ่งศึกษาวิธีการวิจัยที่

พิสูจน์แล้วว่า มีประสิทธิผลในที่อื่น นี้เรียกว่า การวิจัยการด�าเนินการ (implementation research). การ

วิจัยชนิดนี้มักด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย. ค�าถามทางจริยธรรมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยชนิดนี้  

คือ ยอมรับได้หรือไม่ที่จะไม่ให้วิธีการที่พิสูจน์แล้วว่าได้ผลแก่กลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยแบบสุ่มเลือก

เป็นคลัสเตอร์. สถานการณ์เช่นนี้ เปรียบเทียบได้กับกรณีการใช้ยาหลอกในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ  

ในกรณีที่มีวิธีการป้องกันหรือรักษาพิสูจน์แล้วและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ถ้าการงดให้วิธีการที่พิสูจน ์

แล้วว่าได้ผลในคลัสเตอร์เปรียบเทียบ จะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงสูงมากกว่าระดับที่เกินกว่า 

ความเสี่ยงต�า่สดุเลก็น้อย ย่อมผดิจรยิธรรมที่จะใช้รปูแบบการวจิยันัน้. ตวัอย่างหนึ่งได้แก่ การน�าเครื่องมอื 

ที่ปราศจากเชื้อหรือเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้งในศูนย์อนามัยในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยและมีอัตราการ 

ติดเชื้อสูงในผู้ป่วย. ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ที่เป็นการศึกษาวิจัยการด�าเนินการ บุคลากร

สุขภาพควรได้รับการศึกษาให้รู้วิธีการใช้เครื่องมือใหม่นั้น และได้รับค�าแนะน�าให้ทิ้งเข็มที่ใช้ครั้งเดียวทิ้ง. 

เนื่องจากการน�าเข็มที่ไม่ได้ท�าให้ปราศจากเชื้อมาใช้ใหม่จะท�าให้ผู้ป่วยมีความเสี่ยงในระดับที่สูงมากกว่า

ระดับที่เกินกว่าความเสี่ยงต�่าสุดเล็กน้อย จึงผิดจริยธรรมที่จะให้คลัสเตอร์เปรียบเทียบยังคงใช้วิธีการเช่น

เดิมต่อไป. ในกรณีดังกล่าว จ�าเป็นที่ผู้วิจัยจะต้องแสวงหารูปแบบการวิจัยอื่น เช่น การเปรียบเทียบกับ

ข้อมูลในอดตี (historical controls) จากสถานที่เดยีวกัน. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบ 

ที่จะพิจารณาว่าโครงการวิจัยที่เสนอยอมรับได้ทางจริยธรรมหรือไม่ ในกรณีที่ระเบียบวิธีวิจัยก�าหนด 

ให้งดให้วธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วกับคลัสเตอร์เปรยีบเทยีบ
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การเฝ้ายามในการวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์ (Gatekeeping in cluster randomized 

trials). กรณีที่การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ก่อให้เกิดผลอย่างมากต่อผลประโยชน์ของคลัสเตอร์

หรือองค์กรและ “ยาม” (gatekeeper) (เช่น ผู้น�าชุมชน ครูใหญ่ สภาสุขภาพท้องถิ่น) มีอ�านาจหน้าที่

โดยชอบธรรม (legitimate authority) ในการตัดสินใจในนามของคลัสเตอร์หรือองค์กร ผู้วิจัยจะต้องได้

รับอนุญาตจาก “ยาม”ในการที่จะคัดเลือกคลัสเตอร์หรือองค์กรเข้าสู่การวิจัย. การอนุญาตดังกล่าวไม่

สามารถใช้แทนความจ�าเป็นในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในกรณีที่อยู่ในหลักเกณฑ์. แม้ 

“ยาม” อาจจะไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งเพื่อจุดประสงค์เฉพาะเพื่อเป็นผู้อนุญาตให้คลัสเตอร์เข้าร่วม

การวิจัย ขอบเขตของอ�านาจหน้าที่จะต้องครอบคลุมวิธีการวิจัยตามค�าถามการวิจัย กรณีที่มีการน�าไป

ใช้นอกโครงการวจิัยด้วย. นอกจากนัน้ ผู้ท�าหน้าที่ตัดสนิใจจะต้องสร้างความมั่นใจว่า ความเสี่ยงจากการ

เข้าร่วมการวจิัยและการสุ่มเลอืกจะต้องสมน�้าสมเนื้อ (commensurate) กับผลประโยชน์ต่อคลัสเตอร์หรอื

สังคม. “ยาม” อาจเลือกปรึกษาหารือกับกลุ่มของตัวแทนชุมชน หรือที่ปรึกษาก่อนจะที่ตัดสินใจอนุญาต

ให้ศกึษา
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แนวทำงท่ี ๒๒:
กำรใช้ข้อมูลจำกส่ิงแวดล้อมออนไลน์ และเคร่ืองมือ

ดิจิทัลในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ 

กรณีที่ผู้วิจัยใช้สิ่งแวดล้อมออนไลน์และเครื่องมือดิจิทัล เพื่อดึงข้อมูลส�าหรับการวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ผู้วจิัยควรมมีาตรการป้องกันความเป็นส่วนตัว เพื่อคุ้มครองบุคคลจากความ

เป็นไปได้ที่สารสนเทศส่วนบุคคลจะถูกเปิดเผยโดยตรง หรอืโดยข้อสรุป เมื่อชุดข้อมูลมกีารตพีมิพ์ 

แบ่งปัน รวม หรอืเชื่อมโยง. ผู้วจิัยควรประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของโครงการวจิัย

ของตน ลดความเสี่ยงลงให้มากที่สุดเท่าที่จะกระท�าได้และบรรยายความเสี่ยงที่ยังคงเหลืออยู่ใน

โครงร่างการวจิัย. ผู้วจิัยควรคาดหมาย ควบคุม ก�ากับ และทบทวน ปฏสิัมพันธ์ระหว่างข้อมูลของ

พวกเขาตลอดทุกระยะของการวจิัย

ผู้วิจัยควรแจ้งบุคคลที่ข้อมูลของพวกเขาอาจจะถูกใช้ในบริบทของการวิจัยในสิ่งแวดล้อม

ออนไลน์ ในเรื่องต่อไปนี้

 (๑)  จุดประสงค์และบรบิทของการใช้ข้อมูลและสารสนเทศที่ตั้งใจจะใช้

 (๒)  ความเป็นส่วนตัวและมาตรการความปลอดภัยที่จะใช้ในการคุ้มครองข้อมูลของพวก

เขา และความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจจะเกี่ยวข้อง และ

 (๓)  ข้อจ�ากัดของมาตรการที่ใช้และความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวที่อาจยังคงเหลือ

อยู่ แม้ว่าจะมมีาตรการปกป้องแล้ว

ในกรณทีี่ถูกปฏเิสธโดยบุคคลที่ได้ตดิต่อ ผู้วจิัยควรงดเว้นการใช้ข้อมูลของบุคคลที่ปฏเิสธ

นี้. กระบวนการให้เลือกที่จะไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยความเข้าใจถ่องแท้จะต้องเข้าเงื่อนไข ๔ 

ข้อต่อไปนี้:

 (๑) บุคคลเหล่านั้นต้องรับรู้ถงึการมอียู่ของกระบวนการนี้ 

 (๒) ต้องมกีารให้สารสนเทศอย่างพอเพยีง

 (๓) บุคคลเหล่านั้นต้องได้รับแจ้งและเข้าใจถ่องแท้ว่า สามารถถอนข้อมูลของตนได้ และ 

 (๔) จะต้องเปิดให้สามารถคัดค้านได้อย่างแท้จรงิ

ผู้วิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลรายบุคคลและรายกลุ่มผ่านเว็บไซต์ที่สาธารณะเข้าถึงได้  

โดยไม่มีปฏิสัมพันธ์โดยตรงกับตัวบุคคล อย่างน้อยที่สุด ควรขอรับอนุญาตจากเจ้าของเว็บไซต์ 

แสดงการบอกกล่าวให้ทราบถึงความต้ังใจในการท�าวิจัย และสร้างความม่ันใจว่า จะปฏิบัติตาม

ขอบเขตการใช้เว็บไซต์ที่ตพีมิพ์เผยแพร่ไว้
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ผู้วิจัยต้องอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยว่า จะดูแลข้อมูลที่ได้รับจากสิ่งแวดล้อมออนไลน์

และเครื่องมือดิจิทัลน้ันอย่างไร รวมท้ังความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย และการลดความ

เสี่ยงที่อาจเกดิขึ้นนั้นอย่างไร

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๒ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. แหล่งข้อมูลที่มีอยู่อย่างกว้างมหาศาลและเทคโนโลยีต่าง ๆ ในการเก็บ

รวบรวม วเิคราะห์ และแบ่งปันข้อมูลบุคคลปรมิาณมากในสิ่งแวดล้อมออนไลน์ ได้ขยายโอกาสในการวจิัย 

โดยเฉพาะในการศกึษาลักษณะพฤตกิรรมและปฏสิัมพันธ์ของบุคคลและกลุ่มบุคคล. สิ่งแวดล้อมออนไลน์

ครอบคลุมถึงอินเทอร์เน็ต เว็บไซต์ แพลตฟอร์ม สื่อสังคมออนไลน์ และบริการต่าง ๆ เช่น การซื้อขาย 

ตลอดจนอีเมล แช็ต และแอพพลิเคชันต่าง ๆ ที่สามารถเข้าถึงได้โดยคอมพิวเตอร์และโทรศัพท์เคลื่อนที่ 

รูปแบบต่าง ๆ. ลักษณะของสิ่งแวดล้อมเช่นนี้ ท�าให้การคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเป็นปัญหาใหญ่

ปัจจุบันประชาชนแบ่งปันสารสนเทศเกี่ยวกับตนเองและผู้อื่นในแวดวงใกล้ชิดกับบุคคลในวง

กว้างทางออนไลน์. การแบ่งปันชนิดนี้ท�าให้เกิดข้อมูลขนาดใหญ่โตมโหฬาร เนื่องจากวิเคราะห์ได้ทั้งโดย 

หน่วยงานของรัฐและเอกชน. ผู้วจิัยสามารถสกัดสารสนเทศเหล่านี้ได้โดยเครื่องมอือัตโนมัต.ิ ข้อมูลเหล่านี้

ภาคธุรกจิการค้าถอืว่าเป็นทรัพย์สนิที่ส�าคัญส�าหรับข้อมูลลูกค้าและจุดประสงค์ทางการตลาด

ความจ�าเป็นของการปกป้องความเป็นส่วนตัว. มขี้อโต้แย้งว่า สารสนเทศที่โพสต์ผ่านออนไลน์

โดยความสมัครใจของบุคคลถือเป็นสารสนเทศสาธารณะ ถูกใช้และขายโดยภาคธุรกิจการค้า ดังนั้น  

การคุ้มครองตามปกติและการขอค�ายินยอมจึงไม่จ�าเป็น. อย่างไรก็ดี ผู้ใช้สื่อออนไลน์ (users) เหล่านี้มี

น้อยมากที่มีความเข้าใจอย่างเพียงพอว่า ข้อมูลของพวกเขามีการเก็บรักษาและน�าไปใช้อย่างไรบ้าง. และ

แม้ว่าจะมคีวามตระหนักรู้ (insights) ที่อาจเป็นผลจากข้อมูลขนาดใหญ่เหล่านี้ มาตรฐานทางกฎหมายและ

จริยธรรมก็ไม่ชัดเจน เนื่องจากปทัสถานทางสังคม (social norm) ที่เปลี่ยนแปลงไป และขอบเขตระหว่าง

สารสนเทศสาธารณะกับบุคคลก็เลือนราง. แม้ว่าสารสนเทศอาจเก็บรวบรวมจากแหล่งสาธารณะ ผู้วิจัย

ควรรับรู้ว่า บุคคลเหล่านัน้อาจไม่เต็มใจให้ข้อมูลของพวกเขาถูกน�าไปใช้ในการวจิัย และควรเคารพในปทัส

ถานเรื่องความเป็นส่วนตัว (privacy norms) ในสังคมที่แบ่งปันข้อมูลทางออนไลน์. ผู้ใช้สื่อออนไลน์อาจ

ไม่เข้าใจหรือซาบซึ้งอย่างเต็มที่ในผลที่ตามมาของการกระท�าของพวกเขา และอาจรู้สึกว่าถูกละเมิด เมื่อ

สารสนเทศของพวกเขาถูกน�าไปใช้ในบรบิทที่พวกเขามไิด้คาดคดิ

การมีอยู่แล้วของข้อมูลและสารสนเทศทางออนไลน์ มิได้ปลดเปลื้องผู้วิจัยจากพันธะที่จะต้อง

เคารพในความเป็นส่วนตัว และการบรรเทาความเสี่ยงที่อาจเป็นผลจากการรวบรวมข้อมูลจากหลาย

แหล่ง และการน�าไปใช้ต่อ ๆ มาจนถงึการตพีมิพ์. แทนที่จะเป็นเช่นนัน้ ความเสี่ยงของการเปิดเผยโดยไม่มี

อ�านาจ (unauthorized) หรอืโดยบังเอญิ (inadvertent) ประกอบกับขดีความสามารถทางเทคโนโลยทีี่ท�าให้

ทั้งปริมาณและลักษณะของข้อมูลที่ไม่ระบุตัวบุคคลเพิ่มขึ้นมากมาย น�าไปสู่ความจ�าเป็นที่ต้องเพิ่มเรื่อง

ความปลอดภัยของข้อมูลและการปกป้องความเป็นส่วนตัวในบริบทนี้. มีความส�าคัญเป็นพิเศษที่ต้องดูแล
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เรื่องความเสี่ยงที่อาจเกดิขึ้นแก่กลุ่มเปราะบางและบุคคลอื่น ที่อาจต้องประสบกับผลไม่พงึประสงค์ที่ตาม

มาอันเป็นผลจากการเปิดเผย (exposure) ผ่านการวจิัยชนดินี้

การประเมนิความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Assessment of privacy risk). การประเมนิ

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวครอบคลุมตั้งแต่ (๑) พิสัยของการคุกคามต่อความเป็นส่วนตัว (๒) 

ลักษณะ (aspects) ที่ท�าให้การคุกคามนั้นเลวร้ายมากขึ้น (๓) ความเป็นไปได้ (likelihood) ที่จะมีการเปิด

เผยสารสนเทศเมื่อมีภัยการคุกคามนั้น และ (๔) ขอบเขตความรุนแรงและความเป็นไปได้ของความเสี่ยง

ที่เกิดขึ้นจากการเปิดเผยเหล่านั้น. ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวอาจยากที่จะปกป้องเนื่องจากข้อมูล

ได้ถูกสะสม (accumulate) รวม (combined) และใช้ในบริบทที่หลากหลายและกว้างขวาง. ตัวอย่างเช่น 

การวิจัยเพื่อศึกษาวิธีการแก้ปัญหาสาธารณสุขหรือการศึกษาทางคลินิก โดยใช้อุปกรณ์เคลื่อนที่ (mobile 

devices) มีเพิ่มมากขึ้นเรื่อย ๆ. ความสะดวกในการเข้าถึงอุปกรณ์เคลื่อนที่ ไม่ว่าจะในมือของบุคคลหรือ

ผู้วิจัย ท�าให้เพิ่มความสะดวกในการเก็บรวบรวมและส่งผ่านข้อมูลได้อย่างรวดเร็วในสถานที่หลากหลาย. 

ผู้วิจัยที่ใช้โทรศัพท์เคลื่อนที่และแอพพลิเคชันในการเก็บรวบรวมข้อมูลต้องตระหนักว่า อุปกรณ์และ

แอพพลเิคชันเหล่านี้ อาจมลีักษณะและข้อจ�ากัดในเรื่องที่เกี่ยวกับความเป็นส่วนตัวได้แตกต่างกันมาก

ความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวไม่ได้มีความสัมพันธ์แบบง่าย ๆ กับการมีหรือไม่มีพื้นที่ (field) 

คุณสมบัติ (attributes) หรือคีย์เวิร์ดเฉพาะในชุดข้อมูล. โอกาสความเสี่ยงในเรื่องความเป็นส่วนตัวอาจ

เกิดจากสิ่งที่สามารถอนุมาน (infer) ได้เกี่ยวกับตัวบุคคลจากข้อมูลทั้งหมดหรือเมื่อข้อมูลถูกเชื่อมกับ

สารสนเทศอื่นที่มีอยู่. วิธีการปกป้องความเป็นส่วนตัวที่ใช้บ่อยมักปกป้องได้อย่างจ�ากัด. เทคนิคการลบ

ข้อมูลบุคคลมทีี่ใช้กันมานาน ปัจจุบันมขีดีจ�ากัดมาก และค�านยิามจะขึ้นกับแนวคดิในเรื่อง “ความสามารถ

ในการบ่งชี้บุคคล” (identifiability) ซึ่งมีความแม่นย�าไม่พอเพียงที่จะใช้เป็นมาตรฐาน. ดาตาพ้อยนท์ 

(datapoints) จ�านวนน้อยมากที่สามารถน�าไปใช้บ่งชี้ตัวบุคคลได้อย่างมีเอกลักษณ์ในชุดข้อมูล. ผู้วิจัยที่ใช้

เพยีงการลบ (redaction) ชื่อหรอืสารสนเทศที่บ่งชี้บุคคลอย่างชัดเจนอื่น ๆ ออก อาจเปิดเผยสารสนเทศที่

ท�าให้บุคคลมคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวได้

การบรรเทาความเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัว (Mitigation of privacy risk). การเลอืกและ

ใช้มาตรการที่เหมาะสมเพื่อบรรเทาความเสี่ยงโดยผู้วิจัยเป็นเรื่องจ�าเป็น และผูกมัด (entail) ให้ยอมรับ

เรื่องการครอบคลุมเรื่องความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย ที่เหมาะสมกับการน�าข้อมูลไปใช้และความ

เสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวของข้อมูล. มาตรการเหล่านี้ท�าให้จ�าเป็นต้องมีการวิเคราะห์อย่างเป็นระบบใน

การใช้ข้อมูลทั้งระดับปฐมภูมิและทุติยภูมิ โดยต้องไม่พิจารณาเฉพาะเรื่องความเสี่ยงจากการกลับมาใช้

ข้อมูลระบุตัวบุคคล (re-identification) แต่ต้องพิจารณาความเสี่ยงจากการสรุปข้อมูล (inference risks) 

ด้วย. การวิเคราะห์นี้ ควรค�านึงถึงไม่เฉพาะประเด็นว่า บุคคลอาจสัมพันธ์โดยตรงกับลักษณะเฉพาะบาง

อย่าง (particular attribute) เท่านัน้ แต่จะต้องค�านงึถงึขอบเขตที่ลักษณะต่าง ๆ ที่อาจถูกเปิดเผยหรอืสรุป

ขึ้นกับข้อมูลของบุคคลนั้น และอันตรายที่อาจเป็นผลตามมา. ควรค�านึงด้วยว่า อาจมีการน�าข้อมูลไปใช้ 

ซึ่งมีผลต่อการจัดการข้อมูล ผลลัพธ์ และการควบคุมเรื่องความเป็นส่วนตัวที่ถึงที่สุดแล้วอาจเหมาะสม. 
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ชนิดของการใช้ข้อมูลและจุดประสงค์ของการวิเคราะห์มีผลกระทบต่อการเลือกมาตรการควบคุมเรื่อง

ความเป็นส่วนตัวในแต่ละระยะ โดยบางเทคนคิอาจส่งเสรมิหรอืจ�ากัดชนดิของการใช้ข้อมูล

 ผู้วิจัยควรระบุและจัดการเรื่องความเสี่ยงระหว่างการเก็บรวบรวมข้อมูล การประมวล

ผล และการกระจายข้อมูล. ข้อพิจารณาเรื่องความเป็นส่วนตัวมีข้อก�าหนดให้ต้องใช้วิธีการเชิงอนุรักษ์

ในการกระจายข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต. การตีพิมพ์ผลงานทางวิชาการและบางสถาบันมักมีหลักเกณฑ์ให้

ผู้วิจัยน�าเสนอชุดข้อมูลของตนให้สาธารณะใช้ได้ บางครั้งในรูปแบบข้อมูลเปิด (open data format). การ

เปิดเผยต่อสาธารณะในรูปแบบดังกล่าว เป็นปัญหากับชุดข้อมูลที่มีตัวบ่งชี้บุคคล (identifiers) ลักษณะ

ส�าคัญ (key-attributes) และลักษณะทุตยิภูม ิ(secondary attributes)  เพราะสิ่งเหล่านี้ สามารถท�าให้ระบุ

ตัวบุคคลได้โดยเชื่อมระเบียน (records) เข้ากับชุดข้อมูลเสริม (auxiliary datasets). ทันที่ชุดข้อมูลได้ถูก

ปล่อยเข้าออนไลน์ ผู้วิจัยย่อมสูญเสียการควบคุมว่า ข้อมูลจะถูกน�าไปใช้อย่างไร และบริบทของการใช้

อาจเปลี่ยนแปลง

ค�าแนะน�า (Guidance) ส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจประสงค์ที่จะขอค�าปรึกษาจากบัญชีมาตรการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัย

ที่มีการท�าให้เป็นปัจจุบันอย่างสม�่าเสมอ เช่น ฉบับที่ยอมรับ (envisaged) โดยองค์การอนามัยโลก ซึ่งดู

จะเป็นไปตามข้อก�าหนดในการปกป้องคุ้มครองอย่างมีเหตุผลและเพียงพอ. ควรมีข้อก�าหนดที่จะต้อง

ด�าเนินการตามมาตรการป้องกันนี้อย่างกว้างขวาง ครอบคลุมบางประเภทของกิจกรรมการวิจัยที่อาจ

เข้าเกณฑ์ข้อยกเว้นของการทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยควรเข้าใจเรื่องการน�ามาตรการการควบคุมไปประยุกต์ใช้ ที่มีการปรับให้เข้ากับประเภทต่าง ๆ ของ

การแบ่งปันข้อมูล (หมายความว่า ในบางกรณขี้อมูลที่แบ่งปันสู่สาธารณะ อาจต้องมหีลักเกณฑ์ที่เข้มงวด

กว่าข้อมูลที่แบ่งปันในหมู่ผู้วิจัย). ในความพยายามที่จะบรรสาน (harmonize) วิธีการตามกฎระเบียบและ

นโยบายของสถาบันต่าง ๆ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรเน้นย�้าหลักการเรื่องที่จะให้มีระดับของ

การคุ้มครองที่คล้ายคลงึกันกับกจิกรรมการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงเรื่องความเป็นส่วนตัวคล้ายคลงึกัน
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แนวทำงท่ี ๒๓:
ข้อก�ำหนดในกำรจัดต้ังคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย

และกำรทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจัยของคณะกรรมกำร

ทุกโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพในมนุษย์ต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัย เพื่อพิจารณาว่า มีคุณภาพส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่ และประเมินว่า 

ยอมรับได้ทางจรยิธรรมหรอืไม่ ยกเว้นกรณเีข้าข่ายยกเว้นไม่ต้องทบทวนด้านจรยิธรรม (ซึง่อาจขึน้

กับลักษณะของการวจิัย หรอืตามกฎระเบยีบ หรอืกฏหมายที่บังคับใช้). ผู้วจิัยจะต้องรับการอนุมัต ิ 

(approval) หรอืการตรวจผ่าน (clearance) จากคณะกรรมการดังกล่าวก่อนเริ่มต้นการวจิัย. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรด�าเนินการทบทวนต่อไปถ้าจ�าเป็น เช่น เมื่อมีการเปลี่ยนแปลง

โครงร่างการวจิัยอย่างมนีัยส�าคัญ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องทบทวนโครงร่างการวิจัย ตามหลักที่ก�าหนดใน

แนวทางฉบับนี้

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องจัดต้ังอย่างเป็นทางการและต้องมีอ�านาจที่ได้รับ

มอบหมาย (mandate) อย่างเพียงพอที่จะสนับสุนและสร้างความมั่นใจว่า จะมีการทบทวนอย่าง

ผู้มีความรู้ความสามารถ (competent) และทันเวลาตามวิธีด�าเนินการที่ชัดเจนและโปร่งใส. คณะ

กรรมการจะต้องมีสมาชิกที่มาจากหลากหลาย เพื่อให้สามารถทบทวนโครงร่างการวิจัยที่เสนอ

ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ. กรรมการจะต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมและเพิ่มพูนความรู้อย่าง

สม�่าเสมอในด้านจริยธรรมของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ต้องมกีลไกสร้างความมั่นใจในความเป็นอสิระของการด�าเนนิงานของตน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากสถาบันและประเทศต่าง ๆ ควรมีระบบการสื่อสาร

ที่มีประสิทธิภาพ ในกรณีของการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอกและการวิจัยพหุศูนย์. 

โครงร่างการวิจัยที่รับการสนับสนุนจากภายนอก การทบทวนด้านจริยธรรมจะต้องกระท�าทั้งใน

สถาบันเจ้าบ้านและสถาบันที่ให้การสนับสนุน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรมีวิธีด�าเนินการที่ชัดเจน ส�าหรับผู ้วิจัยและผู ้

สนับสนุนการวิจัยในการรับอุทธรณ์ที่ชอบธรรมต่อการตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรม 

การวจิัยต่าง ๆ
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจด�าเนินการในระดับสถาบัน ท้องถิ่น 

ภูมภิาค หรอืระดับชาต ิในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ คณะกรรมการจะต้องจัดตัง้ตามกฎที่ประเทศหรอื

ผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นที่ได้รับการยอมรับก�าหนด ผู้มีอ�านาจหน้าที่ของรัฐหรือตามกฎหมายต้องส่งเสริมให้มี

มาตรฐานเดียวกันส�าหรับคณะกรรมการในแต่ละประเทศ. สถาบันวิจัยและรัฐบาลต้องจัดสรรทรัพยากร

อย่างพอเพยีงส�าหรับกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม. การสนับสนุนของผู้สนับสนุนการวจิัยแก่สถาบัน

หรอืรัฐบาล เพื่อสนับสนุนการทบทวนด้านจรยิธรรมจะต้องโปร่งใส. จะต้องไม่มกีรณใีด ๆ ที่ยอมให้มกีาร

ให้หรอืรับ เพื่อให้อนุมัตโิครงร่างการวจิัย

การทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม. แม้ในบางกรณีจะมีการทบทวนด้านวิชาการก่อนการ

ทบทวนด้านจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีโอกาสเสมอ ในการรวมการทบทวน

ทางวิชาการและจริยธรรมเข้าด้วยกัน เพื่อสร้างความม่ันใจในเรื่องคุณค่าทางสังคมของการวิจัย (ดู

แนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการเคารพสิทธิ). นอกเหนือจากด้านอื่น ๆ การทบทวน 

ด้านจรยิธรรมจะต้องพจิารณา (๑) การออกแบบการวจิัย (๒) ข้อก�าหนดในการลดความเสี่ยงให้มากที่สุด 

(๓) สมดุลที่เหมาะสมระหว่างความเสี่ยงกับผลประโยชน์ที่อาจเกิดแก่บุคคลที่เข้าร่วมการวิจัยและคุณค่า

ทางสังคมของโครงการวิจัย (๔) ความปลอดภัยของสถานที่วิจัย การด�าเนินการทางการแพทย์และการ

ก�ากับดูแลความปลอดภัยระหว่างการวิจัย และ (๕) ความเป็นไปได้ของการวิจัย. การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพที่ผิดหลักวิชาการย่อมผิดจริยธรรม เพราะอาจท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงหรือเกิดความไม่สะดวก

สบายโดยไม่มีประโยชน์ (no purpose). แม้ในกรณีที่ไม่มีความเสี่ยงในเรื่องการบาดเจ็บ การเสียเวลาของ

บุคคลและผู้วิจัยไปในกิจกรรมที่ไม่ก่อประโยชน์ ท�าให้สูญเสียทรัพยากรที่มีค่า. ดังนั้น คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องตระหนักว่า ความถูกต้องทางวิชาการของโครงการวิจัยที่เสนอเป็นเรื่องส�าคัญ

ส�าหรับการยอมรับด้านจริยธรรม. คณะกรรมการต้องทบทวนด้านวิชาการอย่างเหมาะสม ทวนสอบว่า  

มอีงค์คณะผู้เชี่ยวชาญที่มคีวามรู้ความสามารถได้พจิารณาแล้วว่า โครงการวจิัยนัน้ ถูกหลักวชิาการ หรอื

ปรึกษาหารือผู้เชี่ยวชาญที่มีความรู้ความสามารถ เพื่อสร้างความมั่นใจว่า การออกแบบและวิธีการวิจัย

มีความเหมาะสม. ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีความเชี่ยวชาญในการตัดสินเรื่องทางวิชาการ

หรอืเรื่องความเป็นไปได้ คณะกรรมการต้องหาความเชี่ยวชาญนัน้เข้ามา

การทบทวนแบบเร่งรัด (Accelerated review). การทบทวนแบบเร่งรัด [บางครัง้เรยีกว่า การ

ทบทวนแบบเร่งด่วน (expedited review)] เป็นกระบวนการส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวกับความเสี่ยง

ไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด อาจได้รับการทบทวนและอนุมัติในเวลารวดเร็ว โดยกรรมการจริยธรรม

การวิจัยคนหนึ่งหรือชุดหนึ่งที่คณะกรรมการเต็มคณะมอบหมาย. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรือคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดวิธีด�าเนินการเพื่อทบทวนโครงการวิจัยแบบเร่งรัด. วิธีด�าเนินการ

เหล่านี้ ควรก�าหนดเรื่องต่อไปนี้:
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 (๑)  ลักษณะของการยื่นเสนอ (applications) การแก้ไข (amendments) และข้อพจิารณาอื่น ที่เข้า

ข่ายการทบทวนแบบเร่งรัด

 (๒)  จ�านวนกรรมการที่น้อยที่สุดที่ก�าหนดให้ทบทวนแบบเร่งรัด และ

 (๓)  สถานภาพของการตัดสนิ (เช่น ต้องยนืยันโดยคณะกรรมการเต็มคณะหรอืไม่)

ผู้มอี�านาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องหรอืคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ต้องก�าหนดหลักเกณฑ์ส�าหรับ

โครงร่างการวจิัยที่เข้าข่ายรับทบทวนแบบเร่งรัด

การทบทวนต่อเนื่อง (Further review). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนต่อ

เนื่องกับโครงการที่ได้รับอนุมัติไปแล้วถ้าจ�าเป็น โดยเฉพาะถ้ามีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�าคัญในโครง

ร่างการวิจัยที่จ�าเป็นต้องมีการขอความยินยอมใหม่จากผู้เข้าร่วมวิจัย มีผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้า

ร่วมวิจัย หรือมีประเด็นทางจริยธรรมอื่นที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัย. การทบทวนต่อเนื่องเหล่านี้

ครอบคลุมถึงรายงานความก้าวหน้าที่ผู้วิจัยยื่นเสนอ และการก�ากับดูแลที่เป็นไปได้เรื่องการปฏิบัติให้เป็น

ไปตามโครงร่างการวจิัยที่ได้รับอนุมัตแิล้วของผู้วจิัย

สมาชิกภาพของคณะกรรมการ. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องมีองค์ประกอบตาม

เอกสารที่ก�าหนด เรื่องการแต่งตั้งกรรมการและประธาน การแต่งตั้งใหม่และการแต่งตั้งทดแทน. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีสมาชิกที่สามารถทบทวนโครงการวิจัยที่เสนอได้อย่างผู้มีความรู้ความ

สามารถและละเอียดรอบคอบ. ปกติ กรรมการควรประกอบด้วย แพทย์ นักวิชาการ และนักวิชาชีพอื่น 

เช่น ผู้ประสานการวิจัย พยาบาล นักกฎหมาย นักจริยศาสตร์ รวมทั้งสมาชิกชุมชน หรือตัวแทนกลุ่ม 

ผู้ป่วยที่สามารถเป็นตวัแทนทางด้านคณุค่าทางวฒันธรรมและศลีธรรมของผู้เข้าร่วมการวจิยั. โดยอดุมคต ิ

กรรมการหนึ่งคนหรือมากกว่าควรมีประสบการณ์เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้ เพราะมีการยอมรับมากขึ้นว่า 

ความรู้ที่ได้รับผ่านประสบการณ์ของบุคคลในฐานะการเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถช่วยเสริมความเข้าใจ 

ให้แก่บุคลากรวิชาชีพ ในเรื่องความเจ็บป่วยและการรักษาพยาบาล. กรรมการควรมีทั้งชายและหญิง. 

กรณีที่โครงการวิจัยที่เสนอเกี่ยวข้องกับบุคคลหรือกลุ่มเปราะบาง เช่น ที่อาจเกิดขึ้นกรณีการวิจัย 

ในนักโทษ หรือคนที่อ่านไม่ออกเขียนไม่ได้ ตัวแทนของกลุ่มที่ท�างานสนับสนุนคนเหล่านี้ ควรได้รับเชิญ 

เข้าร่วมการประชุมในคราวทีจ่ะพจิารณาโครงการนัน้ (ดูแนวทางที ่๑๕ – การวจัิยในบุคคลและกลุ่มเปราะบาง).  

ควรมีการหมุนเวียนกรรมการอย่างสม�่าเสมอเพื่อให้เกิดสมดุลระหว่างประโยชน์ด้านประสบการณ์กับ 

มุมมองสดใหม่

กรรมการในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องติดตามความรู้ให้ทันสมัยอยู่เสมอในเรื่อง

จรรยาบรรณของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ถ้าคณะกรรมการไม่มีความเชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้องในการ

ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างเพียงพอ คณะกรรมการจะต้องปรึกษาหารือบุคคลภายนอกที่มีทักษะหรือ

ใบรับรองที่เหมาะสม. คณะกรรมการต้องเก็บรักษาบันทกึการพจิารณาและการตัดสนิเอาไว้

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องให้ความเห็น 

ทางจริยธรรมอย่างอิสระ. แรงกดดันอาจเข้ามาได้จากหลายทิศทาง ไม่เฉพาะทางด้านการเงินเท่านั้น. 
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ส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องมีกลไกที่จะสร้างความมั่นใจเรื่อง ความเป็นอิสระในการ

ด�าเนนิการของตน. โดยเฉพาะจะต้องหลกีเลี่ยงแรงจูงใจอันไม่สมควรใด ๆ และหาทางลดและจัดการเรื่อง

ผลประโยชน์ทับซ้อนให้เหลอืน้อยที่สุด. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องมขี้อก�าหนดว่า กรรมการ

จะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่อาจเป็นผลประโยชน์ทับซ้อน หรือท�าให้เกิดอคติต่อการประเมินผล

โครงการวจิัยต่อคณะกรรมการ. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยต้องประเมนิผลแต่ละโครงการวจิัยภาย

ใต้การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ใด ๆ และสร้างความมั่นใจว่า มีขั้นตอนต่าง ๆ ที่เหมาะสมเพื่อบรรเทา 

ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดขึ้น (ดูแนวทางที่ ๒๕ – ผลประโยชน์ทับซ้อน) คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยอาจรับค่าธรรมเนียมการทบทวนโครงการวิจัยได้. อย่างไรก็ดี การรับนี้ต้องไม่ท�าให้เกิดผล

ประโยชน์ทับซ้อน (ดูแนวทางที่ ๒๕ – ผลประโยชน์ทับซ้อน) 

การทบทวนระดับชาติ (กลาง) หรือท้องถิ่น [National (centralized) or local review]. 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจตั้งขึ้นภายในองค์กรบริหารระดับชาติหรือท้องถิ่น สภาวิจัยการ

แพทย์แห่งชาติ (กลาง) หรือองค์กรระดับชาติอื่น ๆ. ในองค์กรการบริหารที่มีการรวมศูนย์สูง ระดับชาติ 

หรือส่วนกลาง คณะกรรมการทบทวนอาจประกอบด้วยทั้งการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรมของ

โครงร่างการวิจัย. ในประเทศที่การวิจัยทางการแพทย์มิได้มีการบริหารแบบรวมศูนย์ การทบทวนด้าน

จริยธรรมอาจด�าเนินการในระดับท้องถิ่นหรือภาค การวิจัยจะได้รับการทบทวนระดับชาติหรือท้องถิ่น

จะแตกต่าง และอาจขึ้นกับขนาดของประเทศและชนิดของการวิจัย. อ�านาจหน้าที่ของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจจ�ากัดอยู่ในสถาบันเดยีวหรอือาจกระจายไปทุกสถาบันที่มกีารด�าเนนิการ

วจิัยเกี่ยวกับสุขภาพในขอบเขตทางภูมศิาสตร์หรอืเครอืข่าย

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอก. โครงการวิจัยอาจได้รับการสนับสนุนจาก

ภายนอก หมายความว่า โครงการได้รับการสนับสนุน ได้รับเงินทุน และอาจด�าเนินการทั้งหมดหรือ

บางส่วนโดยองค์กรภายนอก โดยความร่วมมือหรือข้อตกลง กับหน่วยงานที่เหมาะสมในชุมชนเจ้าบ้าน.  

ผู้สนับสนุนจากภายนอกต้องร่วมมอืกับหุ้นส่วนในท้องถิ่น (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมอื 

และการสร้างขีดความสามารถในการวิจัยและการทบทวนการวิจัย). ผู ้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย 

ที่มีแผนจะท�าการวิจัยในสถานที่ที่ไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหรือขาดการอบรมที่เพียงพอ  

ควรช่วยในการจัดตั้งคณะกรรมการดังกล่าวขึ้นตามความสามารถของพวกเขาก่อนเริ่มต้นโครงการวิจัย 

และจัดให้มีการศึกษาอบรมในเรื่องจริยธรรมการวิจัย (ดูแนวทางที่ ๘ – ความเป็นหุ้นส่วนแบบร่วมมือ 

และการสร้างขดีความสามารถในการวจิัยและการทบทวนการวจิัย)

การวิจัยที่ได้รับการสนับสนุนจากภายนอกต้องได้รับการทบทวนในสถานที่ของผู ้สนับสนุน 

การวิจัยเช่นเดียวกับในท้องถิ่น. มาตรฐานด้านจริยธรรมจะต้องไม่เข้มงวดน้อยกว่าที่ด�าเนินการในสถาบัน

ของประเทศที่เป็นผู้สนับสนุน (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อยด้วย). 

คณะกรรมการระดับท้องถิ่นต้องได้รับการเสริมพลังอย่างเต็มที่ให้ไม่อนุมัติโครงการวิจัยที่พวกเขาเชื่อว่า 

ผดิจรยิธรรม
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การวจัิยพหุศูนย์ (Multi-centre research). โครงการวจัิยบางโครงการออกแบบมาเพือ่ด�าเนนิการ 

ในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือประเทศ. เพื่อสร้างความมั่นใจว่า ผลการวิจัยถูกต้อง การวิจัยจะต้อง

ด�าเนินการตามระเบียบวิธีที่เหมือนกันทุกประการ (identical) ในแต่ละศูนย์. อย่างไรก็ดี คณะกรรมการ 

ในแต่ละศูนย์อาจมีอ�านาจหน้าที่ที่จะปรับเอกสารการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ที่จัดท�าขึ้น

โดยผู้สนับสนุนการวิจัย หรือสถาบันที่เป็นหัวหน้าโครงการ (lead institution) ในการวิจัยพหุศูนย์ เพื่อให้

เหมาะสมกับวัฒนธรรมท้องถิ่น

เพื่อหลีกเลี่ยงวิธีการด�าเนินการที่ยืดยาด การวิจัยพหุศูนย์ในเขตกฎหมายเดียวกัน (รัฐ หรือ 

ประเทศ) ควรได้รับการทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะเดียว. ในกรณีการวิจัยพหุศูนย์ 

ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมในท้องถิ่นเสนอขอเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัยต้นแบบ (original protocol) 

ที่คณะกรรมการเห็นว่าจ�าเป็นเพื่อปกป้องผู้เข้าร่วมวิจัย การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้จะต้องรายงานต่อ

สถาบันวิจัย หรือผู้สนับสนุนการวิจัยที่รับผิดชอบแผนการวิจัยทั้งหมด เพื่อการพิจารณาและด�าเนินการ

ตามที่เป็นไปได้. ควรให้ความมั่นใจว่า ทุกคนได้รับการคุ้มครองและการวจิัยถูกต้องในทุกสถานที่ที่ท�าการ

วจิัย

โดยอุดมคติ วิธีด�าเนินการทบทวนควรมีการบรรสาน ซึ่งอาจลดเวลาที่จ�าเป็นในการทบทวน 

และเร่งกระบวนการวิจัยอย่างสอดคล้องกัน. เพื่อบรรสานกระบวนการทบทวนและรักษาคุณภาพ

ของกระบวนการเหล่านี้ คณะกรรมการจริยธรรมต้องพัฒนาตัวชี้วัดคุณภาพส�าหรับการทบทวนด้าน

จรยิธรรม. การทบทวนอย่างเหมาะสมต้องฉับไวต่อกรณทีี่มกีารเพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายหรอืกระท�าผดิ

ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยและประชากรในท้องถิ่น

การยกเว้นการทบทวน. บางการศึกษาวิจัย อาจได้รับยกเว้นการทบทวน. ตัวอย่างเช่น เมื่อมี

การวิเคราะห์ข้อมูลสาธารณะ หรือการวิเคราะห์ข้อมูลจากการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ และข้อมูลที่

อาจบ่งชี้บุคคลหรือกลุ่ม แต่มีการท�าให้เป็นนิรนามหรือเข้ารหัสแล้ว การศึกษาวิจัยเหล่านี้อาจได้รับการ

ยกเว้น. การวิจัยระบบสุขภาพอาจได้รับยกเว้นการทบทวน ถ้าเจ้าหน้าที่เป็นผู้ถูกสัมภาษณ์ในขอบขีด

หน้าที่ของพวกเขาในประเด็นที่เป็นพื้นที่สาธารณะ (public domain) 

การก�ากับดูแล (Monitoring). คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องได้รับมอบอ�านาจ

ในการก�ากับดูแลการวิจัยในระหว่างด�าเนินการ. ผู้วิจัยจะต้องส่งมอบสารสนเทศที่เกี่ยวข้องแก่คณะ

กรรมการให้สามารถก�ากับดูแลระเบียนการวิจัย โดยเฉพาะสารสนเทศเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรงใด ๆ. หลังการวิเคราะห์ข้อมูล ผู้วิจัยต้องยื่นเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์ (final report) ต่อคณะ

กรรมการ โดยมสีรุปย่อ (summary) ของผลการวจิัย (study’s finding) และข้อสรุป (conclusions)

การเสนอแก้ไขโครงร่างการวิจัย การเบี่ยงเบน การละเมิด และการลงโทษ (Protocol 

amendments, deviations, violations and sanctions). ระหว่างการศกึษาวจิัย การปฏบิัตเิบี่ยงเบน 

จากโครงร่างเดิมอาจเกิดขึ้น เช่น การเปลี่ยนขนาดตัวอย่าง หรือการวิเคราะห์ข้อมูลตามที่อธิบาย 

ไว้ในโครงร่างการวิจัย. การปฏิบัติเบี่ยงเบนต่าง ๆ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.  
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ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนถาวรผู้วิจัยอาจเขียนข้อเสนอแก้ไขโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยจะต้องตัดสนิว่า การเบี่ยงเบนชอบธรรม (legitimate) หรอืไม่ชอบธรรม (illegitimate). การละเมดิ 

(violations) โครงร่างการวจิัย คอื การเบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวจิัยเดมิที่มผีลอย่างมนีัยส�าคัญต่อสทิธิ

หรอืผลประโยชน์ของผูเ้ข้าร่วมวจิยั และมผีลกระทบอย่างมนียัส�าคญั (significantly impact) ต่อความถกูต้อง 

ทางวิชาการของข้อมูล. ในกรณีของการละเมิดโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการแจ้งและมีการด�าเนินการเพื่อคุ้มครองความปลอดภัย

และสวัสดกิารของพวกเขา

ผู้วิจัยอาจมิได้ยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อให้คณะกรรมการจริยธรรมท�าการทบทวนล่วงหน้า 

(prospective review). การละเว้น (omission) นี้ เป็นเรื่องชัดแจ้งและละเมิดมาตรฐานจริยธรรมอย่าง 

ร้ายแรงเว้นแต่ว่า เข้ากรณตีามกฎระเบยีบที่ก�าหนดเงื่อนไขยกเว้นการทบทวน

โดยท่ัวไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�านาจหน้าที่ในการลงโทษผู้วิจัย กรณีการ

ละเมิดโครงร่างการวิจัยหรือละเมิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยในมนุษย์. อย่างไรก็ดี คณะ

กรรมการอาจให้ยุติโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติไปแล้ว หากพบการละเมิดโครงร่างการวิจัย หรือการ

ปฏิบัติผิดจริยธรรมอื่นในส่วนของผู้วิจัย. คณะกรรมการอาจรายงานต่อผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้มี

อ�านาจหน้าที่ในสถาบันหรอืรัฐบาลในเรื่องใด ๆ เกี่ยวกับการละเมดิหรอืไม่ปฏบิัตติามมาตรฐานจรยิธรรม

อย่างร้ายแรง ในการด�าเนนิการโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัตกิ่อนหน้านัน้.
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แนวทำงท่ี ๒๔:
ควำมรับผิดชอบต่อสำธำรณะ

ของกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพ

ความรับผิดชอบต่อสาธารณะเป็นสิ่งจ�าเป็นส�าหรับการตระหนักถึงคุณค่าทางสังคมและ

วิชาการของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ดังน้ัน ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ผู้ให้ทุน บรรณาธิการ และผู้พิมพ์ ต่างมีพันธะที่จะต้องปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

จรยิธรรมการวจิัยและการตพีมิพ์ผลการวจิัยที่ได้รับการยอมรับ (recognized publication ethics 

for research and its results) 

ผู้วิจัยควรลงทะเบียนโครงการวิจัยไว้ล่วงหน้า ตีพิมพ์ผลและแบ่งปันข้อมูลที่เป็นฐานของ

ผลการวิจัยเหล่านี้ในเวลาอันสมควร. ผลการวิจัยที่ออกมาเป็นลบหรือสรุปไม่ได้ของทุกการศึกษา

วจิัย ควรได้รับการตพีมิพ์หรอืท�าให้สาธารณะเข้าถงึได้. การตพีมิพ์หรอืรายงานใด ๆ ที่เป็นผลจาก

การศกึษาวจิัย ควรระบุว่า คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้อนุมัตแิล้ว

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยควรแบ่งปันสารสนเทศเกี่ยวกับข้อมูลการวจิัยในอดตีด้วย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๔ 

ข้อพิจารณาทั่วไป. เพื่อให้เกิด (๑) ประโยชน์สูงสุดจากการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ (๒) ลด

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครในอนาคตจากอันตรายที่มิได้เปิดเผยที่พบจากการวิจัยทางคลินิกก่อนหน้า (๓) 

ลดอคติในการตัดสินใจตามหลักฐาน (๔) เพิ่มประสิทธิภาพการจัดสรรทรัพยากรทั้งเพื่อการวิจัยและ

พัฒนา กับการให้งบประมาณในการแก้ปัญหาสุขภาพ และส่งเสรมิความไว้เนื้อเชื่อใจของสังคมในการวจิัย

ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ. ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้ให้ทุน บรรณาธกิาร 

และผู้พิมพ์ ต่างมีพันธะในการสร้างความม่ันใจเรื่องความรับผิดขอบต่อสาธารณะ. เป็นผลประโยชน์ของ

ทุกฝ่ายในการปรับปรุงประสิทธิผลของบริการสุขภาพและการสาธารณสุข เพื่อให้บรรลุเป้าหมาย (goals) 

พื้นฐานของพวกเขา ได้แก่: (๑) การป้องกันและรักษาโรคให้หาย (๒) ถ้าเป็นไปได้ คือ การลดความเจ็บ

ปวดและทุกข์ทรมาน (ดูแนวทางที่ ๑ – คุณค่าทางวิชาการและสังคมและการเคารพสิทธิ). การวิจัยที่

เกี่ยวข้องกับสุขภาพมีบทบาทส�าคัญในความพยายามนี้ ดังนั้น จึงเป็นผลประโยชน์ของสังคมที่จะส่งเสริม

การวจิัยดังกล่าว เพื่อประโยชน์ของทุกคน. ขณะเดยีวกัน การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพมาพร้อมกับความ

เสี่ยงและภาระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย และผลประโยชน์ทางวิชาชีพหรือทางการเงินส�าหรับผู้วิจัยและผู้ให้ทุน

วจิัย. การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพท�าหน้าที่ได้ดเีฉพาะเมื่อมคีวามไว้เนื้อเชื่อใจของวชิาชพีและสาธารณะ. 

ความไว้เนื้อเชื่อใจสามารถเพิ่มขึ้นได้โดยการสร้างความมั่นใจในเรื่องความรับผิดชอบต่อสาธารณะของ

การวจิัยและผลของการวจิัย. ดังนัน้ ผู้วจิัย ผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ผู้ให้ทุน 

Prinect Color Editor
Page is color controlled with Prinect Color Editor 18.00.022Copyright 2016 Heidelberger Druckmaschinen AGhttp://www.heidelberg.comYou can view actual document colors and color spaces, with the free Color Editor (Viewer), a Plug-In from the Prinect PDF Toolbox. Please request a PDF Toolbox CD from your local Heidelberg office in order to install it on your computer.Applied Color Management Settings:Output Intent (Press Profile): GrayCoated_hdm.iccRGB Image:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noRGB Graphic:Profile: eciRGB.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noCMYK Image:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noCMYK Graphic:Profile: ISOcoated_v2_eci.iccRendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noPreserve Black: noDevice Independent RGB/Lab Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent RGB/Lab Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Image:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noDevice Independent CMYK/Gray Graphic:Rendering Intent: PerceptualBlack Point Compensation: noTurn R=G=B (Tolerance 0.5%) Graphic into Gray: yesTurn C=M=Y,K=0 (Tolerance 0.1%) Graphic into Gray: noCMM for overprinting CMYK graphic: noGray Image: Apply CMYK Profile: noGray Graphic: Apply CMYK Profile: noTreat Calibrated RGB as Device RGB: noTreat Calibrated Gray as Device Gray: yesRemove embedded non-CMYK Profiles: yesRemove embedded CMYK Profiles: yesApplied Miscellaneous Settings:Colors to knockout: yesGray to knockout: yesPure black to overprint: noTurn Overprint CMYK White to Knockout: yesTurn Overprinting Device Gray to K: noCMYK Overprint mode: set to OPM1 if not setCreate "All" from 4x100% CMYK: noDelete "All" Colors: noConvert "All" to K: no



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

126  

บรรณาธกิาร และผู้พมิพ์ ทัง้หมดล้วนมพีันธะทางจรยิธรรมในการสร้างความมั่นใจเรื่อง ความรับผดิชอบ

ต่อสาธารณะของการวิจัย. การนี้รวมถึง พันธะในการลงทะเบียนการศึกษาวิจัยล่วงหน้า (ตัวอย่างเช่น 

ทะเบียนกลางการวิจัยทางคลินิก) การตีพิมพ์ผลการวิจัย และการแบ่งปันข้อมูลที่เป็นฐานของผลเหล่านี้. 

นอกจากนั้น โดยที่ผลการวิจัยจ�านวนมากจากการวิจัยในอดีตยังคงไม่มีการตีพิมพ์ การลงทะเบียนย้อน

หลังในทะเบยีนกลางควรถอืเป็นเรื่องที่มคีวามส�าคัญ เพื่อว่าแพทย์ ผู้รักษา (clinicians) ผู้ป่วย ผู้สนับสนุน

การวจิัย และผู้วจิัย จะสามารถร้องขอให้มกีารเปิดเผยวธิวีจิัยและผลการวจิัยได้

ทะเบียนกลางการวิจัย (Trial registries). ข้อมูลที่ไม่มีการตีพิมพ์อาจมีสารสนเทศที่ส�าคัญ

เรื่องอันตรายหรือผลข้างเคียง สิ่งบ่งบอก (clues) ส�าหรับการวิจัยที่ล้มเหลวหรือวิธีการที่มีแนวโน้มว่าจะ

ไม่ได้ผล (unpromising interventions) ที่ต้องไม่ทดสอบซ�้าอีก และสารสนเทศที่ผู้วิจัยอื่นสามารถน�าไปใช้

เพิ่มคุณภาพของผลการวิจัย. เพื่อให้เป็นมาตรการแรกส�าหรับความรับผิดชอบต่อสาธารณะ ผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยมีพันธะที่จะลงทะเบียนการวิจัยของตนก่อนเริ่มลงมือด�าเนินการ เพื่อให้ผู้อื่นสามารถ

มองเห็นว่า ก�าลังมกีารท�าอะไร และสามารถตัง้ค�าถามกรณทีี่ไม่มรีายงานออกมาจากการวจิัย

การลงทะเบียนของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพที่จะด�าเนินการ สามารถท�าให้มีการเปรียบ

เทียบข้อมูลที่รายงานกับสมมติฐานที่โครงร่างการวิจัยได้ออกแบบและตั้งไว้เพื่อการพิสูจน์ และช่วยใน

การพจิารณาจ�านวนครัง้ที่สมมตฐิานหนี่งได้รับการทดสอบ เพื่อให้ผลการวจิัยสามารถเข้าใจได้ในบรบิทที่

กว้างขึ้น

การตพีมิพ์และการเผยแพร่ผลการวจิัย (Publication and dissemination of the results 

of research). ขั้นตอนต่อไปของการบรรลุถึงความรับผิดชอบ คือ การตีพิมพ์และเผยแพร่ผลการศึกษา

วิจัย. ผู้วิจัยมีหน้าที่ท�าให้ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของตนปรากฏต่อสาธารณะและรับผิดชอบ

ต่อความสมบูรณ์และความถูกต้องแม่นย�าของรายงานของตน. ผลที่ออกมาเป็นลบหรือสรุปไม่ได้ เช่น

เดียวกับผลที่ออกมาเป็นบวกจะต้องมีการตีพิมพ์หรือท�าให้สาธารณะเข้าถึงได้โดยวิธีอื่น. ในการตีพิมพ์

ในวารสารวิชาการ ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องจะต้องปฏิบัติตามแนวทางที่เป็นที่ยอมรับ เช่น แนวทางของคณะ

กรรมการสากลของบรรณาธกิารวารสารการแพทย์ (International Committee of Medical Journal Editors) 

หรือ ไอซีเอมเจอี (ICMJE) เพื่อการรายงานที่ถูกหลักจริยธรรม. แหล่งทุน สถาบันที่สังกัด และเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อนจะต้องมีการเปิดเผยในการตีพิมพ์. รายงานวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามแนวทางที่เป็นที่ยอมรับ

จะต้องไม่รับตพีมิพ์. ผู้สนับสนุนการวจิัยต้องไม่ขัดขวางผู้วจิัยมใิห้ตพีมิพ์ผลการวจิัยที่ไม่ประสงค์จะให้เกดิ

ขึ้น (unwelcome findings) ซึ่งจะเป็นการจ�ากัดเสรภีาพของการตพีมิพ์. ในฐานะบุคคลที่รับผดิชอบโดยตรง

ต่องานของตน ผู้วิจัยต้องไม่ไปมีข้อตกลงใด ๆ ที่จะรบกวนโดยไม่สมควรต่อการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา 

และความสามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ ตลอดจนการเตรียมต้นฉบับ หรือการ

ตีพิมพ์. ผู้วิจัยต้องสื่อสารผลงานของพวกเขาต่อชาวบ้านทั่วไปด้วย. โดยอุดมคติ ผู้วิจัยควรด�าเนินการ

ส่งเสริมและเร่งรัดให้มีการอภิปรายสาธารณะ. ความรู้ที่เป็นผลจากการวจิยั ควรให้ชมุชนที่เข้าไปด�าเนนิ

การวจัิยเข้าถงึได้ โดยผ่านการตพีมิพ์ในวารสารวชิาการหรอืผ่านช่องทางอืน่ ๆ (ดูแนวทางที่ ๒ – การวิจัย 

ที่ด�าเนนิการในสถานที่ที่มทีรัพยากรน้อย)
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การแบ่งปันข้อมูล. มีเหตุผลอย่างมากที่จะแบ่งปันข้อมูลการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ.  

การแบ่งปันข้อมูลจากการวจัิยทางคลนิกิอย่างรับผดิชอบมปีระโยชน์ต่อสาธารณะ โดยการสร้างความเข้มแข็ง 

ให้แก่วิชาการที่เป็นรากฐานของความปลอดภัยและประสิทธิผลของเวชปฏิบัติและการสาธารณสุข.  

การแบ่งปันยังช่วยส่งเสริมการตัดสินใจด้านการควบคุมทางกฎหมาย ก่อให้เกิดสมมติฐานการวิจัยใหม่ 

และเพิ่มพูนความรู้ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิก ตลอดจนความพยายาม

ของผู้วจิัยทางคลนิกิ และทรัพยากรจากผู้ให้ทุนการวจิัยทางคลนิกิด้วย

การแบ่งปันข้อมูลต้องมีการพิจารณาสมดุลของข้อพิจารณาต่าง ๆ อย่างรอบคอบ. การแบ่งปัน

ข้อมูลการศกึษาวจิัยท�าให้เกดิความเสี่ยง ภาระ และปัญหา เช่นเดยีวกับประโยชน์ส่วนบุคคลของผู้มสี่วนได้ 

ส่วนเสยีต่าง ๆ. เมื่อมกีารแบ่งปันข้อมูล ผู้วจิัยต้องเคารพความเป็นส่วนตัวและความยนิยอมของผู้เข้าร่วม 

วิจัย. ผู้วิจัยต้องการโอกาสที่เป็นธรรมในการตีพิมพ์ผลการวิเคราะห์ และได้รับเครดิตในการด�าเนินการ

ศึกษาวิจัย และการเก็บรวบรวมข้อมูล. ผู้วิจัยอื่นต้องการวิเคราะห์ข้อมูลที่อาจไม่มีการตีพิมพ์ในเวลา 

ที่สมควรและการถอดแบบ (replicate) ข้อค้นพบของบทความที่ตีพิมพ์แล้ว. ผู้ให้ทุนวิจัยต้องการคุ้มครอง

ทรัพย์สินทางปัญญาและสารสนเทศที่เป็นความลับทางการค้าของพวกตนและยอมให้มีช่วงเวลาที่สงบ 

เพื่อทบทวนการประยุกต์ใช้เพื่อประโยชน์ทางการตลาด. ผู้มีส่วนได้เสียทั้งหมดต้องการลดความเสี่ยงจาก

การวเิคราะห์ข้อมูลที่แบ่งปันอย่างไม่ถูกต้อง

เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องสร้างวัฒนธรรมการแบ่งปันข้อมูลอย่างรับผิดชอบและการสร้างแรง

จูงใจในการแบ่งปันซึ่งกันและกัน. ผู้ให้ทุนและผู้สนับสนุนการวิจัยต้องก�าหนดให้ผู้วิจัยที่ได้รับทุนแบ่งปัน

ข้อมูลจากการศึกษา และต้องจัดการสนับสนุนอย่างเหมาะสมส�าหรับการแบ่งปัน. ผู้วิจัยและผู้สนับสนุน

การวิจัยต้องแบ่งปันข้อมูลและออกแบบ ตลอดจนด�าเนินการศึกษาวิจัยในอนาคตโดยถือว่า ข้อมูลจะมี

การแบ่งปัน. สถาบันวิจัยและมหาวิทยาลัยต่าง ๆ ต้องกระตุ้นให้ผู้วิจัยแบ่งปันข้อมูล. ในการทบทวนโครง

ร่างการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาบันทึกของผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัย

ในเรื่องการรายงานผล. วารสารทางการแพทย์ควรมีข้อเรียกร้องให้ผู้นิพนธ์แบ่งปันชุดข้อมูลที่ท�าการ

วิเคราะห์ และใช้สนับสนุนในการตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัย. องค์กรที่สนับสนุนช่วยเหลือผู ้ป่วยควร 

พจิารณาแผนการแบ่งปันข้อมูล โดยใช้เป็นหลักเกณฑ์ในการให้ทุนและสนับสนุนการศกึษาวจัิยในเขตท้องที ่

ของตน. หน่วยงานควบคุมด้านกฎหมายท่ัวโลกควรบรรสานหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติเรื่องการ 

แบ่งปันข้อมลู. ความเสี่ยงในการแบ่งปันข้อมลูอาจบรรเทาได้โดยการควบคมุว่า ใครคอืผู้ได้รบัการแบ่งปัน 

ข้อมูล และภายใต้เงื่อนไขใด โดยต้องไม่หย่อนยานในเรื่องประโยชน์ทางวิชาการของข้อมูลที่แบ่งปัน. 

องค์กรที่แบ่งปันข้อมูลควรใช้ข้อตกลงการใช้ข้อมูล โดยต้องมีการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวเพิ่มในระดับ

ที่เลยจากเรื่องการลบข้อมูลบุคคลและความมั่นคงข้อมูล ตามความเหมาะสม และแต่งตั้งคณะกรรมการ

อิสระท�าการทบทวนกรณีมีผู้ขอใช้ข้อมูล โดยมีกรรมการจากภาคสาธารณะร่วมอยู่ด้วย การปกป้อง

คุ้มครองเหล่านี้จะต้องไม่ปิดกัน้การเข้าถงึข้อมูล
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แนวทำงท่ี ๒๕:
ผลประโยชน์ทับซ้อน

เป้าหมายอันดับแรกของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ คือ การสร้างความรู้ที่จ�าเป็น

เพื่อส่งเสริมสุขภาพของประชาชน โดยวิถีทางที่เหมาะสมทางจริยธรรม. อย่างไรก็ดี ผู้วิจัย 

สถาบันวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และผู้ตัดสินใจทางนโยบาย  

มผีลประโยชน์อย่างอื่น (เช่น ความยอมรับทางวชิาการ หรอืผลได้ทางการเงนิ) ซึ่งอาจขัดแย้งกับ 

การวิจัยที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม. ความขัดแย้งดังกล่าวระหว่างเป้าหมายอันดับแรกของ 

การวจิัยที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพกับผลประโยชน์ล�าดับสอง คอื นยิามของผลประโยชน์ทับซ้อน

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อการวิจัย ต้ังแต่การเลือกค�าถาม วิธีการคัดเลือก

และการคงอยู่ของผู้เข้าร่วมวิจัย การแปลผลและการตีพิมพ์ข้อมูล ตลอดจนการทบทวนด้าน

จรยิธรรมของการวจิัย. ดังนั้น จงึจ�าเป็นต้องพัฒนาและด�าเนนินโยบายและวธิดี�าเนนิการที่จะระบุ 

บรรเทา ขจัด หรอืจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว 

สถาบันวจิัย ผู้วจิัย และคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย ควรด�าเนนิการขั้นตอนต่อไปนี้:

 (๑)  สถาบันวิจัยควรพัฒนาและด�าเนินนโยบายและวิธีด�าเนินการ เพื่อบรรเทาผล

ประโยชน์ทับซ้อน และให้การศกึษาแก่บุคลากรของตนเกี่ยวกับความขัดแย้งดังกล่าว 

 (๒)  ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า สิ่งที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ได้

แสดงการเปิดเผยผลประโยชน์ที่อาจมผีลต่อการวจิัย

 (๓)  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประเมนิผลแต่ละโครงการศกึษาวจิัย ในมุมมอง 

ของการเปิดเผยผลประโยชน์ใด ๆ ที่มี และสร้างความม่ันใจว่า มีวิธีการที่เหมาะสม 

ในการบรรเทากรณมีผีลประโยชน์ทับซ้อน และ 

 (๔)  คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยควรก�าหนดให้กรรมการทุกคนเปิดเผยผลประโยชน์ 

ของตนต่อคณะกรรมการ และด�าเนินการตามวิธีการที่เหมาะสมในกรณีมีผล 

ประโยชน์ทับซ้อน (ดูแนวทางที่ ๒๓ - ข้อก�าหนดในการจัดต้ังคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ 

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๕ 

ข้อพิจารณาท่ัวไป. ผลประโยชน์ทับซ้อนด�ารงอยู่เมื่อมีความเสี่ยงอย่างส�าคัญที่ผลประโยชน์

ล�าดบัที่สอง ของผูม้ส่ีวนได้เสยีในการวจิยัคนใดคนหนึ่งหรอืมากกว่า มอีทิธพิลอนัไม่สมควรต่อการตดัสนิใจ

ของพวกเขา และท�าให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะเป้าหมายล�าดับแรกของการวิจัย. ตัวอย่างเช่น  

ผู้วิจัยอาจมีผลได้ทางการเงินและผลลัพธ์ของการวิจัยที่ก่อให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงิน. โดยที่
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มีสภาพแวดล้อมของการแข่งขันส�าหรับนักวิจัยในสถาบันการศึกษา และมีความเป็นการค้ามากขึ้นของ

การวิจัย การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจึงส�าคัญต่อการปกป้องเกียรติศักดิ์ทางวิชาการของการ

วิจัย และการคุ้มครองสิทธิและผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมวิจัย. บทวิจารณ์นี้จะอธิบายเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนเป็นเรื่องแรก จากนัน้จะอภปิรายเรื่องการจัดการผลประโยชน์ทับซ้อน 

ผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มสี่วนได้เสยีต่าง ๆ ในการวจิัยอาจมผีลประโยชน์ทับซ้อนต่างชนดิกัน 

๑. ผู้วจิัย. ผลประโยชน์ทับซ้อนในวงการศกึษา อาจเกดิขึ้นเมื่อผู้วจิัยหรอืผู้อาวุโสในทมีวจิัยอาจ

ยึดถือความคิดของตนมากเกินไป. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่ท�างานมานานนับทศวรรษเรื่องยาวิจัยโรคเอดส์ 

อาจพบว่า ยากที่จะหยุดการวิจัยก่อนก�าหนด เมื่อผลการวิเคราะห์ระหว่างทางมีข้อแนะน�าชัดเจนให้หยุด. 

นอกจากนั้นความก้าวหน้าของนักวิจัยย่อมขึ้นกับการตีพิมพ์ผลงานที่น่าสนใจ เช่น เมื่อเสนอขอทุนวิจัย

หรอืการเลื่อนต�าแหน่ง. สิ่งเหล่านี้อาจก่อให้เกดิผลประโยชน์ทับซ้อนทางวชิาชพี

นักวิจัยบางคนอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินส่วนตน. ตัวอย่างเช่น บางครั้งผู้วิจัยรับเงิน

เดือนบางส่วนจาก “ค่าตอบแทนการค้นหา” (finder’s fee) จากการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย. กรณีที่รายได้

เหล่านี้สะท้อนการชดเชยที่เป็นธรรมส�าหรับเวลาของพวกเขาที่ใช้ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย ย่อมไม่ถือ

เป็นผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง. อย่างไรก็ด ีเงนิเดอืนจาก “ค่าตอบแทนการค้นหา” อาจชักน�าผู้วจิัยให้แปล

ความเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออกยืดหยุ่นจนเกินไป ทั้งโดยตั้งใจหรือไม่ตั้งใจ ผลคือท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัย

มีโอกาสเสี่ยงเกินไป หรือท�าให้ความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยย่อหย่อนไป. สถานการณ์เช่นนี้น่า

ห่วงใยเป็นพิเศษ กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยมีสถานะพึ่งพิงผู้วิจัยซึ่งเป็นแพทย์ผู้รักษาพวกเขาด้วย (ดูแนวทางที่ 

๙ – บุคคลที่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง ในบทที่ว่าด้วย ความสัมพันธ์เชงิพึ่งพงิ) 

และในกรณีที่เงินเดือนของแพทย์ผู้รักษาต�่ากว่าที่ผู้วิจัยได้รับมาก. กรณีดังกล่าวอาจท�าให้ผู้วิจัยกดดัน 

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เข้าเกณฑ์ให้เข้าร่วมการวิจัย ผลคือเกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะความสมัครใจยินยอม

ของผู้เข้าร่วมวิจัย. นอกจากนี้ ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินยังอาจเกิดขึ้น เมื่อผู้วิจัยหรือผู้อาวุโส 

ในทีมวิจัย (หรือญาติใกล้ชิดของบุคคลเหล่านี้) มีผลได้ทางการเงินในบริษัทที่สนับสนุนโครงการวิจัย เช่น 

เป็นผู้ถอืหุ้น 

๒. สถาบันวจิัย (มหาวทิยาลัย ศูนย์วจิัย หรอืบรษิัทยา). สถาบันวจิัยอาจมผีลประโยชน์ทับ

ซ้อนทั้งด้านชื่อเสียงและการเงิน. ตัวอย่างเช่น มหาวิทยาลัยพึ่งพาชื่อเสียงทางการวิจัยเพื่อดึงดูดอาจารย์ 

นกัศกึษา หรอืทนุจากภายนอก. บางมหาวทิยาลยัจดสทิธบิตัรสิ่งที่พนกังานของตนค้นพบด้วย. ความขดัแย้ง 

ทางผลประโยชน์ของสถาบันอาจเกิดขึ้นเมื่อศูนย์วิจัยรับการสนับสนุนก้อนใหญ่ (อาจครอบคลุมการ 

ให้ทุนหลายปี) จากผู้สนับสนุนรายเดยีวหรอืไม่กี่ราย. บรษิัทยาอาจรู้สกึถูกผลักดันให้เร่งเรื่องสทิธทิางการ

ตลาด (marketing authorization) เพื่อให้ได้รับการคุ้มครองสทิธบิัตรยาวนานขึ้น หรอือาจมคีวามโน้มเอยีง

ที่จะลดการกล่าวถงึผลข้างเคยีงของยาใหม่เพื่อให้สามารถสั่งใช้ได้กว้างขึ้น

๓. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย. นักวจิัยมักท�าหน้าที่ในคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

ท�าให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนในการท�าหน้าที่ได้. ตัวอย่างเช่น นักวิจัยคนหนึ่งอาจยื่นเสนอโครงร่าง 
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การวิจัยของตนเองเพื่อรับการทบทวน หรืออาจเป็นผู้ทบทวนงานของเพื่อนร่วมงานซึ่งตนรู้จักเป็นส่วนตัว 

ซึ่งงานที่ตนพิจารณาว่า ส�าคัญต่อความส�าเร็จของสถาบันของตน. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

มผีลประโยชน์ทางการเงนิ เมื่อกรรมการรับเงนิเดอืนหรอืกรณทีี่ได้รับทุนสนับสนุนโดยตรงจากผู้สนับสนุน

การวิจัย หรือท�างานให้กับสถาบันที่พึ่งพิงเงินสนับสนุนจ�านวนมากจากผู้สนับสนุนการวิจัยรายเดียวหรือ

หลายราย

ค่าธรรมเนียมที่จ่ายให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (หรือสถาบันที่ด�าเนินการ) เพื่อ

ท�าการทบทวนโครงการวิจัย ไม่ถือว่ามีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝง ถ้าค่าธรรมเนียมนั้นก�าหนดเป็นนโยบาย

ทั่วไปและสมเหตุสมผลกับค่าใช้จ่ายในการด�าเนินการทบทวน และไม่ขึ้นกับผลการพิจารณาทบทวน  

(ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนดในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยและการทบทวนโครงร่าง 

การวจิัยของคณะกรรมการ) 

เพื่อประเมินผลความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน และเพื่อพิจารณาก�าหนดมาตรการที่

เหมาะสมในการจัดการเรื่องนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�าเป็นต้องตัดสินเรื่องความเสี่ยงว่า

ผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้สนับสนุนการวิจัยและผู้วิจัย มีผลท�าให้เกิดการย่อหย่อนหรือบ่อนเซาะอันไม่

สมควรต่อการด�าเนินการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักวิชาการและจริยธรรมหรือไม่. การนี้เกี่ยวข้องกับ

การตัดสินทั้งประเด็นว่า (๑) ผลประโยชน์อันดับสองอาจท�าให้เกิดการย่อหย่อนเรื่องสิทธิหรือสวัสดิการ

ของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยหรือไม่ และ (๒) การตัดสินเรื่องขนาดของ

ผลประโยชน์อันดับสองที่สัมพันธ์กับสถานการณ์ส่วนบุคคลของผู้มีส่วนได้เสีย. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยหน้า

ใหม่ที่มีเงินเดือนน้อยอาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งทางวิชาการและทางเงินมากกว่าผู้อาวุโสในทีมวิจัย 

ที่มีสถานะม่ันคงแล้ว. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องพิจารณาตัดสินเมื่อท�าการประเมินผลความ

ร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ตามกฎทั่วไป ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงที่อาจเกิดขึ้นด�ารงอยู่เมื่อมี

ความเป็นไปได้มากที่การกระท�าต่าง ๆ ของผู้วิจัยอันเป็นผลจากผลประโยชน์ทางวิชาชีพ วิชาการ หรือ

ทางการเงนิ มผีลท�าให้เกดิอคตติ่อผลการวจิัย หรอืท�าให้เกดิอันตราย หรอืการกระท�าผดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

ผลประโยชน์ทับซ้อนอาจมีอิทธิพลต่อผู้วิจัยโดยไม่รู ้ตัว. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์

ทางการเงินในโครงการวิจัยอาจไม่จงใจตกแต่งผลการศึกษาวิจัย. อย่างไรก็ดี ผลประโยชน์ทางการเงิน

ของพวกเขาอาจมอีทิธพลใต้ตติส�านกึต่อการวเิคราห์และแปลผลข้อมูลการวจิัย

การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. ผู้มีส่วนได้เสียในการวิจัยทุกคนมีความรับผิดชอบ

ร่วมกัน ในการพัฒนาและด�าเนินนโยบายและวิธีด�าเนินการเพื่อระบุ บรรเทา ขจัด หรือจัดการเรื่องผล

ประโยชน์ทับซ้อน. แม้เรื่องนี้จะเป็นความรับผิดชอบร่วมกัน สถาบันวิจัยมีบทบาทส�าคัญในการสร้าง

วัฒนธรรมของสถาบันที่ให้ความส�าคัญเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนอย่างจริงจัง และรับมาตรการที่เหมาะ

สมมาเพื่อจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน. มาตรการการจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องได้

สัดส่วนกับความรุนแรง. ตัวอย่างเช่น ผลประโยชน์ทับซ้อนเล็กน้อยอาจจัดการได้อย่างเหมาะสม โดยการ

เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน ขณะที่ผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงนัน้ ในบางกรณอีาจต้องให้ผู้วจิัยนัน้ออก

จากทีมวิจัย. นโยบายและมาตรการเพื่อจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนจะต้องโปร่งใสและมีการติดต่อเชิงรุก

กับผู้ที่ได้รับผล ดังนี้ 
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๑. การให้การศึกษาแก่ผู ้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. การสร้างความ

ตระหนักในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน เช่นเดียวกับเรื่องความส�าคัญของการจัดการเรื่องดังกล่าวเป็นสิ่ง

ส�าคัญที่จะท�าให้วธิดี�าเนนิการและนโยบายมปีระสทิธผิล 

๒. การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย. ผู้วิจัยต้องเปิดเผย

ผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หรือต่อคณะกรรมการอื่นของ

สถาบันที่ได้รับมอบหมายให้ท�าหน้าที่ประเมินผล และจัดการเรื่องการทับซ้อนดังกล่าว. ผู้วิจัยมักรับรู้ถึง

ผลประโยชน์ทับซ้อนเมื่อได้รับการกระตุ้นให้ตรวจสอบอย่างละเอียดละออในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

เหล่านี้ โดยเป็นส่วนที่ต้องชี้แจงในการจัดท�าค�าอธิบายในโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรม. 

การพัฒนาแบบฟอร์มมาตรฐานในการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนและเอกสารค�าอธิบายหรือให้ความรู้

ในเรื่องที่เกี่ยวข้องอาจช่วยสร้างความม่ันใจว่า ผู้วิจัยเข้าใจเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนและทบทวนข้อเท็จ

จริงที่เกี่ยวข้องเป็นประจ�า เกี่ยวกับสถานการณ์ของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�าหน้าที่

ทบทวนโครงร่างการวิจัยของตน. แบบฟอร์มการเปิดเผยควรมีนิยามเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนโดยมีการ

ให้ตัวอย่างด้วย และช่วยให้ผู้วิจัยทราบว่า ผลประโยชน์ทับซ้อนไม่จ�าเป็นที่จะท�าให้ขาดคุณสมบัติและ

อาจจัดการได้. เมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหลักฐานที่เชื่อถือได้เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน

ร้ายแรงที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ซึ่งมิได้มีการเปิดเผยไว้ในเอกสารที่เสนอต่อคณะกรรมการ สมาชิกในทีม

วิจัยที่ปรากฏมีปัญหาเรื่องผลประโยชน์ซับซ้อน ควรได้รับการติดต่อเพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติม. คณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจปรกึษาหารอืผู้ประสานงานเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest 

Coordinator) ในสถาบันของตนด้วย

๓. การเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจ

ก�าหนดว่า ให้เปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไว้ในเอกสารและการอภิปรายเพื่อ

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ (เช่น เรื่องการเป็นเจ้าของหุ้น). การเปิดเผยจะต้องให้ผู้ที่อาจเป็นผู้

เข้าร่วมวิจัยเป็นผู้ตัดสินเรื่องความร้ายแรงของผลประโยชน์ทับซ้อน. ที่กล่าวนี้เป็นเรื่องที่เลยจากเรื่องการ

อธิบาย “ลักษณะและแหล่งทุนส�าหรับการวิจัย” ซึ่งเป็นหัวข้อหนึ่งในเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ (ดูภาคผนวก ๒). ในกรณทีี่เป็นความขัดแย้งทางผลประโยชน์ร้ายแรง การศกึษาวจิัยชี้แนะว่า การ

เปิดเผยจะเป็นผลมากที่สุด หากกระท�าโดยบุคลากรในวิชาชีพสุขภาพที่เป็นอิสระจากทีมวิจัยและผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวจิัยได้มเีวลาในการสะท้อนความเห็น

๔. การบรรเทาความขัดแย้ง. คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย อาจพจิารณามาตรการอื่น ๆ  

เพื่อบรรเทาหรือจัดการความขัดแย้งทางผลประโยชน์ นอกเหนือจากเรื่องการเปิดเผยความขัดแย้งเหล่านี้ 

ต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย. ตัวอย่างเช่น ในกรณีที่สมควร คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้

สมาชกิของทมีวจิัยที่ไม่มบีทบาทน�าในการออกแบบการวจิัย เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

จากผู้เข้าร่วมวิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้มีการจ�ากัดบทบาทในการด�าเนินการ

วิจัยของผู้วิจัยกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง. ตัวอย่างเช่น ผู้วิจัยที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรง

อาจมบีทบาทเพยีงเป็นผู้ร่วมงาน (collaborator) หรอืที่ปรกึษา (consultant) เฉพาะบางงานที่ต้องการความ
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เชี่ยวชาญดังกล่าว แต่ไม่สามารถเป็นผู้วจิัยหลัก (principal investigator) หรอืผู้ร่วมวจิัย (co-researcher). 

อีกทางหนึ่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้มีการก�ากับดูแลและทบทวนอิสระส�าหรับ

การวจิัยนัน้ ในกรณทีี่การเข้าเกี่ยวข้องอย่างเต็มที่ของผู้วจิัยที่มผีลประโยชน์ทับซ้อนร้ายแรงมคีวามจ�าเป็น  

ด้วยเหตผุลเรื่องความเชี่ยวชาญ. ในกรณทีี่ผลประโยชน์ทบัซ้อนร้ายแรงไม่สามารถบรรเทาได้ คณะกรรมการ 

จริยธรรมการวิจัยอาจตัดสินไม่อนุมัติการวิจัยนั้น. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเองต้องยึดถือ

มาตรการที่คล้ายคลึงกัน ในการระบุ บรรเทา และจัดการผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในคณะ

กรรมการเอง. ในกรณีจ�าเป็น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้กรรมการที่มีผลประโยชน์

ทับซ้อนร้ายแรงถอนตัวจากการพิจารณาและตัดสินของคณะกรรมการ (ดูแนวทางที่ ๒๓ – ข้อก�าหนด 

ในการจัดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยและการทบทวนโครงร่างการวจิัยของคณะกรรมการ)
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ภำคผนวก ๑
รำยกำรท่ีต้องเขียนไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัย 

(หรือเอกสำรประกอบ) 
ในกำรวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภำพในมนุษย์

(ให้เขยีนรายการที่เกี่ยวข้องกับการศกึษา/โครงการ)

๑. ชื่อการศกึษา

๒. สรุปย่อ (summary) โครงการที่เสนอ โดยใช้ภาษาชาวบ้าน/ไม่ใช่ภาษาวชิาการ

๓. ข้อความที่ชัดเจนแสดงหลักการและเหตุผลการศึกษา ความส�าคัญในการพัฒนาและการ

บรรลุถงึความจ�าเป็นของประเทศ/ประชากร ที่จะด�าเนนิการวจิัย

๔. ความคิดเห็นของผู้วิจัยในประเด็นเรื่องจริยธรรมและข้อพิจารณาที่หยิบยกขึ้นมาในการศึกษา 

รวมทัง้ข้อเสนอในการจัดการกับประเด็นเหล่านัน้ ตามความเหมาะสม

๕. สรุปย่อของการศึกษาก่อนหน้าในหัวข้อนั้น รวมทั้งผลการศึกษาที่ยังไม่ได้ตีพิมพ์ตามที่ 

ผู้วจิัยและผู้สนับสนุนการวจิัยทราบ และสารสนเทศของการวจิัยที่ตพีมิพ์แล้วก่อนหน้าในหัวข้อนัน้ รวมทัง้

ลักษณะ (nature) ขอบเขต (extent) และความสัมพันธ์ (relevance) ของการวจิัยในสัตว์ และการศกึษาทาง

คลนิกิและพรคีลนิกิอื่น ๆ (แนวทางที่ ๔)

๖. ข้อความที่แสดงว่า หลัก (principles) ต่าง ๆ ที่ก�าหนดไว้ในแนวทางเหล่านี้จะด�าเนนิการตาม

๗. บัญชี (account) แสดงโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอเพื่อรับการทบทวนด้านจริยธรรมก่อนหน้า 

และผลลัพธ์

๘. รายละเอียดโดยสังเขปของสถานที่ (ต่าง ๆ) ที่โครงการวิจัยจะเข้าไปด�าเนินการ รวมทั้ง

สารสนเทศเกี่ยวกับความเพยีงพอของสถานที่ อุปกรณ์ และสิ่งอ�านวยความสะดวกต่าง ๆ (facilities) เพื่อ

ให้สามารถด�าเนนิการวจิัยได้อย่างปลอดภัยและเหมาะสม และสารสนเทศเรื่องประชากรและระบาดวทิยา

ที่เกี่ยวข้อง (relevant) ในประเทศหรอืภูมภิาคที่เกี่ยวข้อง

๙. ชื่อและที่อยู่ของผู้สนับสนุนการวจิัย

๑๐. ชื่อ ที่อยู่ สถาบันที่สังกัด คุณวุฒิ และประสบการณ์ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยคนอื่น ๆ 

(แนวทางที่ ๑)
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๑๑. วัตถุประสงค์ของการทดลอง (trial) หรือการศึกษา (study) สมมติฐาน (hypotheses) หรือ

ค�าถามการวจิัย ข้อสมมตฐิาน (assumptions) และตัวแปร (แนวทางที่ ๑)

๑๒. ค�าอธิบายรายละเอียด (detailed description) ของการออกแบบ (design) ของการทดลอง

หรอืการศกึษา. ในกรณกีารศกึษาทางคลนิกิแบบมกีลุ่มเปรยีบเทยีบ (controlled clinical trials) รายละเอยีด 

อย่างน้อยควรต้องระบุว่า การให้การรักษาในกลุ่มทดลอง (treatment groups) จะมีการสุ่มเลือก 

(randomized) [รวมทั้งวิธีการสุ่มเลือก (randomization)] หรือไม่ และการศึกษาจะมีการปกปิด (blinded) 

หรอืไม่ [ปกปิดด้านเดยีว (single blind), ปกปิดสองด้าน (double blind)] หรอืแบบเปิด (open) (แนวทางที่ ๕)

๑๓. จ�านวนผู้เข้าร่วมวิจัยที่จ�าเป็นเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการศึกษา และมีการพิจารณา

ทางสถติอิย่างไร

๑๔. เกณฑ์การคัดเข้า (inclusion) หรอืคัดออก (exclusion) ของผู้ที่อาจเข้าร่วมการวจิัย (potential 

participants) และหลักการเหตุผลในการคัดกลุ่มหนึ่งกลุ่มใดออก โดยพื้นฐานของอายุ เพศ ปัจจัยทาง

สังคมหรอืเศรษฐกจิ หรอืเหตุผลอื่น (แนวทางที่ ๓)

๑๕. หลักการเหตุผลที่จะวิจัยในเด็กหรือวัยรุ่น บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้ (informed consent) ด้วยตนเอง บุคคลหรอืกลุ่มเปราะบาง และรายละเอยีดมาตรการพเิศษ

ที่จะลดความเสี่ยงต่อบุคคลให้เหลอืน้อยที่สุด (แนวทางที่ ๑๕, ๑๖ และ ๑๗)

๑๖. กระบวนการคัดเลือก เช่น การโฆษณา และขั้นตอนที่จะด�าเนินการเพื่อคุ้มครองความเป็น

ส่วนตัว (privacy) และการรักษาความลับ (confidentiality) ระหว่างการคัดเลอืก (แนวทางที่ ๓)

๑๗. รายละเอียดและค�าอธิบายวิธีการ (interventions) ทั้งหมด ได้แก่ วิธีบริหารการรักษา 

(method of treatment administration) รวมทั้งช่องทางการให้ (route of administration) ขนาด (dose)  

ช่วงระหว่างการให้การรักษาแต่ละครั้ง (dose interval) และระยะเวลาของการรักษา (treatment period) 

ทัง้กับผลติภัณฑ์ที่ทดลอง (investigational products) และตัวเปรยีบเทยีบ (comparator products) ที่ใช้

๑๘. แผนและหลักการเหตุผลในการถอน (withdrawing) หรือยับยั้ง (withholding) การรักษา

มาตรฐานในตลอดระยะเวลา (course) ของการวจิัย รวมทัง้ความเสี่ยงใด ๆ ที่อาจเกดิขึ้นกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

(แนวทางที่ ๔ และ ๕)

๑๙. การรักษาอื่น ๆ ทั้งหมดที่อาจให้ (given) หรืออนุญาต (permitted) หรือห้ามใช้ 

(contraindicated) ในระหว่างการศกึษา (แนวทางที่ ๖)

๒๐. การทดสอบทางคลนิกิและทางห้องปฏบิตักิาร (Clinical and laboratory tests) และการทดสอบ

อืน่ ๆ ที่จะกระท�า

๒๑. ตัวอย่างของแบบรายงานมาตรฐาน (standardized case-report forms) ที่จะใช้ วิธีบันทึก 

ผลการรักษา (รายละเอยีดและการประเมนิผลวธิกีารต่าง ๆ และความถี่ของการวัด) วธิดี�าเนนิการตดิตาม 
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และมาตรการที่เสนอเพื่อตรวจสอบว่าผู้เข้าร่วมวิจัยปฏิบัติตามค�าแนะน�าในการรักษา (compliance) มาก

น้อยเพยีงใด

๒๒. กฎ (rules) หรือหลักเกณฑ์ (criteria) ที่จะถอน (remove) ผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการวิจัย 

หรือการทดลองทางคลินิก (clinical trial) หรือการถอนศูนย์ใดศูนย์หนึ่งออกจากการวิจัย ในกรณีท�าการ

ศกึษาวจิัยในหลายศูนย์ (multi-centre study) หรอืการยุตโิครงการวจิัยทัง้หมด

๒๓. วิธีการบันทึก (recording) และการรายงาน (reporting) อาการไม่พึงประสงค์ (adverse 

reactions) และข้อก�าหนดในการจัดการกับภาวะแทรกซ้อนต่าง ๆ (complications) (แนวทางที่ ๔ และ ๒๓) 

๒๔. ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดว่าจะเกิดขึ้นของอาการไม่พึงประสงค์ รวมทั้งความเสี่ยงของวิธี

การ (intervention) แต่ละอย่าง และความเสี่ยงจากยา วัคซนี หรอืวธิดี�าเนนิการ (procedure) ที่จะท�าการ

ทดสอบ (แนวทางที่ ๔)

๒๕. ประโยชน์ที่แต่ละบุคคลจะได้รับจากการวิจัยที่จะให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้อื่น (แนวทาง 

ที่ ๔)

๒๖. ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัยแก่ประชากร รวมถึงความรู้ใหม่ที่การศึกษาวิจัย

อาจจะสร้างขึ้น (แนวทางที่ ๑ และ ๔)

๒๗. ส�าหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงสูงกว่าความเสี่ยงต�่าสุดของการบาดเจ็บทางร่างกาย จะต้องม ี

รายละเอียดของแผน รวมทั้งการประกันที่จะให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว รวมทั้งเงินทุนส�าหรับ 

การรักษาและการชดเชยกรณมีกีารพกิารหรอืเสยีชวีติเกี่ยวเนื่องกับการวจิัย (แนวทางที่ ๑๔)

๒๘. การจัดให้สามารถเข้าถึงวิธีการที่ศึกษาที่พบว่า มีผลประโยชน์อย่างมีนัยส�าคัญอย่าง 

ต่อเนือ่ง โดยบ่งชี้ถงึรูปแบบ (modalities) หน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกับการดูแลต่อเนือ่ง และองค์กรทีรั่บผดิชอบ 

ในการจ่ายเงนิ และจะให้การดูแลต่อเนื่องนานเท่าใด (แนวทางที่ ๖)

๒๙. ส�าหรับการวิจัยหญิงตั้งครรภ์ ควรมีแผนในการก�ากับดูแลผลลัพธ์ของการตั้งครรภ์  

ทัง้สุขภาพของมารดาและสุขภาพของเด็กระยะสัน้และระยะยาว (แนวทางที่ ๑๙)

๓๐. วิธีการที่เสนอในการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�าเนินการที่วางแผน

ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้คาดว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย รวมทั้งชื่อและต�าแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบ

ในการขอความยนิยอม (แนวทางที่ ๙)

๓๑. กรณีผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง 

ต้องมีการประกันที่น่าพอใจว่า การอนุญาตจะได้รับจากบุคคลที่ได้รับมอบอ�านาจอย่างถูกต้อง (duly 

authorized person) หรอืในกรณเีด็กที่โตพอ (sufficiently mature) ที่จะเข้าใจความหมายของความยนิยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้แต่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ ควรให้มีการขอรับความตกลงจากความรู้ความเข้าใจ 

(knowing agreement) หรือการขอการยินยอมตาม (assent) เช่นเดียวกับการอนุญาตจากบิดามารดา  
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หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย (legal guardian) หรอืผู้แทนโดยชอบธรรม (duly authorized representative) 

คนอื่น (แนวทางที่ ๑๖ และ ๑๗)

๓๒. บัญชแีสดงการตอบแทนทางการเงนิหรอืการจูงใจ (inducements) หรอืสิ่งจูงใจ (incentives) 

อื่น ๆ ที่จะให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมการวจิัย เช่น เงดิสด ของขวัญ การให้บรกิาร หรอืสิ่งอ�านวยความสะดวก

ต่าง ๆ ฟร ี(free services or facilities) และพันธะทางการเงนิ (financial obligations) อื่น เช่น การจ่ายค่า

รักษาพยาบาล

๓๓. แผนและวธิดี�าเนนิการ และผู้รับผดิชอบ ในการสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้จาก

การวจิัย (เช่น ในเรื่องอันตราย หรอืผลประโยชน์) หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน ที่อาจมผีลต่อความ

เต็มใจของผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่ (แนวทางที่ ๙)

๓๔. แผนการแจ้งผลการวจิัยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

๓๕. การจัดให้มีการคุ้มครองความลับของข้อมูลส่วนบุคคล และความเคารพในความเป็น 

ส่วนตัวของบุคคล รวมทั้งการก�าหนดข้อพึงระมัดระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบ 

ทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยต่อญาตสิายตรง (immediate family relatives) โดยปราศจากการยนิยอม

ของบุคคล (แนวทางที่ ๔, ๑๑, ๑๒ และ ๒๔)

๓๖. สารสนเทศเกี่ยวกับรหัส (ถ้ามี) ในเรื่องการก�าหนดตัวบ่งชี้บุคคล สถานที่เก็บรหัส จะเก็บ

เมื่อไร กรณฉีุกเฉนิใครคอืผู้เปิดรหัส และอย่างไร (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๗. การใช้ข้อมูลบุคคลหรอืวัสดุชวีภาพใด ๆ ที่คาดว่าจะเกดิขึ้นต่อไป (แนวทางที่ ๑๑ และ ๑๒)

๓๘. รายละเอียดของแผนการวิเคราะห์ทางสถิติ รวมทั้งแผนการวิเคราะห์ระหว่างทาง (interim 

analysis) (ถ้าม)ี และหลักเกณฑ์การยุตโิครงการก่อนก�าหนดเมื่อจ�าเป็น (แนวทางที่ ๔)

๓๙. แผนการก�ากับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่น ๆ ที่ใช้เพื่อ

จุดประสงค์ของการศึกษาหรือการทดลอง และกรณีที่เหมาะสมให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการอิสระด้าน

ก�ากับดูแลข้อมูล (คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย) (แนวทางที่ ๔)

๔๐. รายการเอกสารอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑. แหล่งและจ�านวนทุนวิจัย องค์กรที่สนับสนุนการวิจัย และบัญชีแสดงรายละเอียดด้าน 

การเงินที่ผู้สนับสนุนสัญญากับสถาบันที่วิจัย ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัย และชุมชน (กรณีที่สมควร) (แนวทาง 

ที่ ๒๕)

๔๒. การเตรียมการในการจัดการเรื่อง (๑) ผลประโยชน์ทับซ้อนทางการเงินหรือด้านอื่น ๆ ที่

อาจมีผลต่อการตัดสินใจของผู้วิจัยหรือบุคคลอื่นในทีมวิจัย (๒) การแจ้งคณะกรรมการเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนนั้น (๓) การสื่อสารของคณะกรรมการดังกล่าวในรายละเอียดของสารสนเทศดังกล่าวถึงคณะ 
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กรรมการจริยธรรมการวิจัย และ (๔) การส่งผ่าน (transmission) โดยคณะกรรมการเรื่องผลประโยชน์

ทับซ้อนถึงผู้เข้าร่วมวิจัยเกี่ยวกับส่วนของสารสนเทศที่คณะกรรมตัดสินใจว่า ควรส่งให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

(แนวทางที่ ๒๕)

๔๓. ส�าหรับการวิจัยที่ด�าเนินการในสถานที่ที่มีทรัพยากรน้อย สิ่งที่ผู้สนับสนุนการวิจัยจะอุทิศ

ให้เพื่อสร้างขีดความสามารถในการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรมส�าหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน และการประกันว่า วัตถุประสงค์ในการสร้างขีดความสามารถ คือ การรักษา

คุณค่าและความคาดหมายของผู้เข้าร่วมวจิัยและชุมชนของพวกเขา (แนวทางที่ ๘)

๔๔. โครงร่างการวิจัยหรือเอกสารที่ส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ควรมีรายละเอียด

ของแผนให้ชุมชนเข้าร่วมผูกพัน (อย่างต่อเนื่อง) และน�าเสนอทรัพยากรที่จะจัดสรรให้เพื่อท�ากจิกรรมการ

เข้าร่วมผูกพันของชุมชน. เอกสารเหล่านี้ต้องท�าความชัดเจน อะไรที่ท�าแล้วและจะท�าให้ส�าเร็จโดย โดย

ใครและเมื่อไรที่จะสร้างความม่ันใจว่า ชุมชนถูกก�าหนดขอบเขต (mapped) และความหมาย (defined) 

อย่างชัดเจน และสามารถเข้าร่วมผูกพันเชิงรุกได้ตลอดโครงการวิจัยที่จะสร้างความมั่นใจว่า การวิจัยมี

ความสัมพันธ์กับชุมชนและเป็นที่ยอมรับ. ชุมชนควรเข้าร่วมในการอภิปรายและเตรียมโครงร่างการวิจัย

และเอกสารต่าง ๆ (แนวทางที่ ๗)

๔๕. ส�าหรับกรณีผู้สนับสนุนการวิจัยจากภาคอุตสาหกรรมโดยเฉพาะ ให้มีสัญญาที่ระบุว่า ผู้ใด

เป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลการวิจัย และพันธสัญญาที่จะต้องเป็นผู้เตรียมร่างรายงานและผลการ

วจิัย และยื่นเสนอต่อผู้วจิัยหลัก (แนวทางที่ ๒๔)

๔๖. ในกรณีที่ผลออกมาเป็นลบ ต้องมีการประกันว่า ต้องมีการเสนอผลตามความเหมาะสม 

อาจโดยการตีพิมพ์เผยแพร่หรือโดยการรายงานต่อผู้มีอ�านาจหน้าที่ในการรับขึ้นทะเบียนยา (แนวทาง 

ที่ ๒๔)

๔๗. แผนการตีพิมพ์เผยแพร่ผลการวิจัยในแขนงจ�าเพาะ (เช่น ระบาดวิทยา พันธุศาสตร์ 

สังคมวิทยา) ซึ่งอาจท�าให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน สังคม ครอบครัว หรือกลุ่มตาม 

เชื้อชาติหรือชาติพันธุ์ และเพื่อลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุดต่อกลุ่มเหล่านี้ โดยต้องค�านึงถึงการรักษา

ความลับระหว่างและหลังการวิจัย และการตีพิมพ์ข้อมูลแสดงผลในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน ์

ของทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง (แนวทางที่ ๔) และ

๔๘. ข้อความระบุว่า หลักฐานการปลอมแปลงข้อมูลใด ๆ ที่พิสูจน์แล้ว จะมีการจัดการ 

ให้ถูกต้องตามนโยบายของผู้สนับสนุนการวิจัย และมีการด�าเนินการอย่างเหมาะสมกับวิธีด�าเนินการ 

ที่ยอมรับไม่ได้นัน้
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ภำคผนวก ๒
กำรขอควำมยินยอมโดยควำมเข้ำใจถ่องแท้: 
สำรสนเทศท่ีส�ำคัญส�ำหรับผู้อำจเข้ำร่วมวิจัย

ก่อนขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้ โดยใช้ภาษาหรือ

การสื่อสารรูปแบบอื่นที่แต่ละบุคคลสามารถเข้าใจได้ (ดูแนวทางที่ ๙ ด้วย):

๑. จุดประสงค์ของการวิจัย วิธีการ (methods) วิธีด�าเนินการ (procedures) ท่ีจะกระท�าโดย 

ผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัย และค�าอธิบายว่า การวิจัยแตกต่างจากการดูแลรักษาปกติอย่างไร (แนวทางที่ ๙)

๒. ว่าบุคคลได้รับเชิญเข้าร่วมการวิจัย เหตุผลในการพิจารณาว่า บุคคลใดเหมาะสมกับการวิจัย และ

การวิจัยเป็นความสมัครใจ (แนวทางที่ ๙)

๓. ว่าบุคคลมีเสรีท่ีจะปฏิเสธการเข้าร่วม และจะมีเสรีท่ีจะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเม่ือโดยไม่ถูก

ลงโทษ หรือสูญเสียผลประโยชน์ที่เขาควรมีสิทธิ (แนวทางที่ ๙)

๔. ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละคนจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�านวนและระยะเวลาการมาที่ศูนย์วิจัย และเวลา

ทั้งหมดที่ต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุติโครงการหรือยุติการเข้าร่วมของแต่ละคนก่อนก�าหนด

๕. จะมีการตอบแทนเป็นตัวเงินหรือรูปแบบสิ่งของอื่นแก่การเข้าร่วมของแต่ละบุคคลหรือไม่ ถ้าให้ 

ต้องบอกชนิดและจ�านวน และระบุว่า จะใช้เวลาเท่าไรในการวิจัย รวมทั้งความไม่สะดวกต่าง ๆ ที่เป็นผลจากการ

เข้าร่วมการวิจัย และจะมีการชดเชยอย่างเหมาะสมอย่างไร ทั้งที่เป็นตัวเงินและมิใช่ตัวเงิน (แนวทางที่ ๑๓)

๖. ว่าหลังเสร็จสิ้นการวิจัย ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลลัพธ์โดยทั่วไปของการวิจัย ถ้าพวกเขาประสงค์

จะได้รับ

๗. ว่าผู้เข้าร่วมแต่ละคนระหว่างและหลังการวิจัย หรือที่มีการเก็บรวบรวมวัสดุชีวภาพและข้อมูล

สุขภาพที่เกี่ยวข้องจะได้รับการแจ้งสารสนเทศและข้อมูลเกี่ยวกับการช่วยชีวิต (life-saving) ที่สามารถน�าไปใช้

ประโยชน์ในการดูแลรักษาได้ทันที ในกรณีที่เกี่ยวข้องกับปัญหาสุขภาพที่ส�าคัญ (ดูแนวทางที่ ๑๑ ด้วย)

๘. ว่าผลการศึกษาที่มิได้มีการร้องขอจะได้รับการเปิดเผย ถ้าเกิดผลนั้นขึ้น (แนวทางที่ ๑๑)

๙. ว่าผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิเข้าถึงข้อมูลทางคลินิกของตนท่ีได้รับระหว่างการศึกษาตามความต้องการ 

(on demand) (เว้นแต่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติมิให้เปิดเผยข้อมูลเป็นการชั่วคราวหรือถาวร 

ซึ่งในกรณีนั้นที่ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้ง และได้รับทราบเหตุผลในการไม่เปิดเผยนั้น)
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๑๐.  ความเจ็บปวดและความไม่สบายจากวิธีการท่ีทดลอง (experimental interventions)  

ความเส่ียงท่ีทราบแล้ว และอันตรายท่ีเป็นไปได้ต่อบุคคล (หรือบุคคลอ่ืน) ท่ีสัมพันธ์กับการเข้าร่วมการวิจัย  

รวมทั้งความเสี่ยงต่อสุขภาพหรือสุขภาวะ (well-being) ของญาติสายตรงของผู้เข้าร่วมวิจัย (แนวทางที่ ๔)

๑๑.  ผลประโยชน์ทางคลินิก ถ้ามี ที่คาดว่าจะเป็นผลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยจากการเข้าร่วมวิจัย (แนวทาง 

ที่ ๔ และ ๙)

๑๒.  ผลประโยชน์จากการวิจัยท่ีคาดว่าจะเกิดข้ึนแก่ชุมชนหรือสังคมในวงกว้าง หรือประโยชน์ต่อ 

ความรู้ทางวิชาการ (แนวทางที่ ๑)

๑๓.  จะจัดการเปลี่ยนผ่านสู่การดูแลรักษาหลังการวิจัยได้อย่างไร และผู้เข้าร่วมวิจัยจะสามารถได้รับผล 

ที่เป็นประโยชน์จากการศึกษาวิจัยในขอบเขตเท่าใดหลังการวิจัย และคาดว่าพวกเขาจะต้องเสียค่าใช้จ่ายหรือไม่ 

(แนวทางที่ ๖ และ ๙)

๑๔.  ความเสี่ยงจากการได้รับยาหรือเครื่องมืออุปกรณ์ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน (unregistered 

interventions) ถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเข้าถึงยาหรือเครื่องมืออุปกรณ์เหล่านั้นก่อนได้รับทะเบียนตามกฎหมาย 

(แนวทางที่ ๖)

๑๕.  ทางเลือกการตรวจรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบัน

๑๖.  สารสนเทศใหม่ที่อาจเกิดขึ้น ทั้งจากการศึกษานั้นหรือจากแหล่งอื่น (แนวทางที่ ๙)

๑๗.  ข้อก�าหนดที่จะจัดท�าขึ้น เพื่อสร้างความมั่นใจว่า จะเคารพในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย 

และการรักษาความลับของระเบียนที่ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกมา (แนวทางที่ ๑๑ และ ๒๒)

๑๘.  ข้อจ�ากัดต่าง ๆ ทางกฎหมายหรืออื่น ๆ ต่อความสามารถของผู้วิจัยในการปกป้องรักษาความลับ 

และผลที่ตามมาซึ่งอาจเป็นไปได้หากความลับถูกเปิดเผย (แนวทางที่ ๑๒ และ ๒๒)

๑๙.  ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันท่ีสังกัดของผู้วิจัย และสภาพและแหล่งทุนวิจัย หากมี ให้ระบุปัญหา

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัย สถาบันที่วิจัย และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และจะจัดการปัญหา 

ความขัดแย้งเหล่านี้ได้อย่างไร (แนวทางที่ ๙ และ ๒๕)

๒๐.  ผู้วิจัยท�าหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้รักษาผู้เข้าร่วมวิจัยด้วย (แนวทางที่ ๙)

๒๑.  ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้การดูแลความต้องการด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย

ระหว่างและหลังการวิจัย (แนวทางที่ ๖)

๒๒.  ว่าการรักษาและการฟื้นฟูสภาพจะจัดให้ฟรีส�าหรับการบาดเจ็บบางอย่างจากการวิจัย หรือส�าหรับ

การรักษาโรคแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ธรรมชาติและระยะเวลาของการดูแลรักษาดังกล่าว ชื่อของ 

หน่วยงานท่ีให้การดูแลรักษา หรือองค์กรท่ีจะเป็นผู้ให้การรักษา และมีความไม่แน่นอนเก่ียวกับเงินทุนเพ่ือการรักษา 

นั้นหรือไม่ (แนวทางที่ ๑๔)
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๒๓.  ในแนวทางใด และโดยองค์กรใด ที่ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือครอบครัว หรือผู้อยู่ในอุปการะของผู้เข้าร่วม

วิจัยจะได้รับการชดเชย กรณีเกิดความพิการหรือเสียชีวิตอันเป็นผลจากการบาดเจ็บนั้น (หรือหากมีการระบุไว้ว่า

ไม่มีแผนการชดเชย (แนวทางที่ ๑๔)

๒๔.  ในประเทศท่ีผู้อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมวิจัย สิทธิในการได้รับการประกันโดย

กฎหมายหรือไม่

๒๕.  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติหรือตรวจแก้โครงร่างการวิจัยจนเรียบร้อยแล้วหรือไม ่

(แนวทางที่ ๒๓)

๒๖.  ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งกรณีมีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยหรือไม่ และในกรณีดังกล่าวจะ

มีการปกป้องความปลอดภัยและสวัสดิการของพวกเขาอย่างไร (แนวทางที่ ๒๓)

 ในกรณีเฉพาะ ก่อนการขอให้บุคคลให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้ 

โดยใช้ภาษาและการสื่อสารรูปแบบอื่นที่ท�าให้บุคคลเหล่านั้นเข้าใจ ได้แก่: 

๑. ส�าหรับการวิจัยแบบมีกลุ่มเปรียบเทียบ (controlled trials) ต้องมีการอธิบาย (๑) ลักษณะของ

การออกแบบการวิจัย (research design) [เช่น การสุ่มเลือก (randomization) การปกปิดสองด้าน (double-

blinding)] (๒) ผู้เข้าร่วมวิจัยจะไม่ได้รับการบอกกล่าวให้ทราบว่าอยู่ในกลุ่มใดจนกว่าการศึกษาจะเสร็จสิ้นและมี

การเปิดฉลากแล้ว

๒. สารสนเทศที่จ�าเป็นทั้งหมดมีการเปิดเผยหรือไม่ ถ้าไม่ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอม 

ที่จะรับสารสนเทศที่ไม่สมบูรณ์ และสารสนเทศที่สมบูรณ์จะได้รับก่อนผลการศึกษาจะผ่านการวิเคราะห์ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับโอกาสที่จะสามารถถอนข้อมูลของตนที่ได้เก็บรวบรวมไว้ในการศึกษาออกไป (แนวทางที่ ๑๐)

๓. นโยบายการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของครอบครัว และม ี

การก�าหนดข้อควรระวังในการป้องกันการเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยแก่ญาติสายตรง

หรือแก่บุคคลอ่ืน ๆ (เช่น บริษัทประกัน หรือนายจ้าง) โดยปราศจากความยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย (แนวทาง 

ที่ ๑๑)

๔. ความเป็นไปได้ของการใช้เวชระเบียนและชิ้นส่วนทางชีวภาพของผู ้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บมาใน

กระบวนการรักษา เพื่อประโยชน์ในการวิจัยโดยตรงหรือโดยอ้อม

๕. ส�าหรับการเก็บรวบรวม การเก็บรักษา และการใช้วัสดุชีวภาพ และข้อมูลสุขภาพที่เกี่ยวข้อง จะมี

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แบบกว้าง ซึ่งควรระบุ (๑) จุดประสงค์ของธนาคารชีวภาพ เงื่อนไข 

และช่วงเวลาของการเก็บรักษา (๒) กฎการเข้าถึงธนาคารชีวภาพ (๓) วิธีการที่ผู้บริจาคสามารถติดต่อผู้ดูแล

ธนาคารชีวภาพ และยังได้รับแจ้งเรื่องการน�าไปใช้ในอนาคต (๔) การใช้ที่คาดล่วงหน้าของวัสดุนั้นว่า จะจ�ากัดให้

เฉพาะการวิจัยที่มีการก�าหนดไว้อย่างละเอียดแล้วเท่านั้น หรือจะขยายให้ส�าหรับการศึกษาอื่นที่ยังมิได้ก�าหนด
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ท้ังหมดหรือเพียงบางส่วน (๕) เป้าหมายท่ีตั้งใจของการใช้ดังกล่าว จะใช้เพื่อการวิจัยเท่านั้น ท้ังวิจัยพื้นฐานและ

วิจัยประยุกต์ หรือเพ่ือจุดประสงค์ทางการพาณิชย์ได้ด้วย และผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับผลประโยชน์เป็นตัวเงินหรือ

อื่น ๆ หรือไม่ กรณีมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการพาณิชย์ที่พัฒนาจากชิ้นส่วนชีวภาพของพวกเขา (๖) ความ

เป็นไปได้ของผลการศึกษาท่ีไม่มีการร้องขอและจะจัดการกับส่ิงเหล่าน้ันอย่างไร (๗) การปกป้องท่ีจะด�าเนินการ

เพ่ือคุ้มครองการรักษาความลับ รวมท้ังข้อจ�ากัดต่าง ๆ จะมีการวางแผนหรือไม่ว่า ช้ินส่วนชีวภาพท่ีเก็บรวบรวม

ไว้ในโครงการวิจัยจะมีการท�าลายเม่ือการวิจัยเสร็จส้ิน และถ้าไม่มีการท�าลายต้องมีรายละเอียดในการเก็บรักษา 

(ท่ีไหน อย่างไร นานแค่ไหน และการท�าลายสุดท้าย) และอนาคตท่ีเป็นไปได้ของการน�าไปใช้ ซ่ึงผู้เข้าร่วมวิจัยมี

สิทธิตัดสินใจเกี่ยวกับการน�าไปใช้ในอนาคต ที่จะปฏิเสธให้เก็บรักษา และให้ท�าลายวัสดุเหล่านั้นเสีย (แนวทางที่ 

๑๑ และ ๑๒)

๖. กรณีหญิงที่มีโอกาสตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่เกี่ยวข้องสุขภาพ ให้มีสารสนเทศเกี่ยวกับ (๑) 

ความเสี่ยงที่เป็นไปได้ ถ้าพวกเขาตั้งครรภ์ระหว่างร่วมในการศึกษาวิจัย ได้แก่ ความเสี่ยงต่อตนเอง (รวมทั้งภาวะ

เจริญพันธุ์ในอนาคต) ต่อการต้ังครรภ์ของพวกเธอ ต่อทารก และลูกของทารกในอนาคต (๒) การรับประกันการ

เข้าถึงการตรวจสอบการต้ังครรภ์ วิธีคุมก�าเนิดท่ีมีประสิทธิผลและปลอดภัย การยุติการต้ังครรภ์โดยถูกกฎหมาย

ก่อนการสัมผัสกับวิธีการ (intervention) ที่อาจให้เกิดความพิการหรือการกลายพันธุ์. กรณีไม่มีวิธีการคุมก�าเนิดที่

มีประสิทธิผล และ/หรือการยุติการตั้งครรภ์ที่ปลอดภัย และไม่สามารถเลือกไปด�าเนินการในศูนย์วิจัยอื่นได้ หญิง

นั้นควรได้รับสารสนเทศต่าง ๆ คือ (๑) ความเสี่ยงของการตั้งครรภ์ที่มิได้ตั้งใจ (๒) สิทธิทางกฎหมายในการยุติการ

ตั้งครรภ์ (๓) การลดอันตรายจากการยุติการตั้งครรภ์ที่ไม่ปลอดภัยและโรคแทรกซ้อนที่จะตามมา และ (๔) กรณีที่

ไม่มีการยุติการตั้งครรภ์ การประกันที่จะให้การดูแลรักษา ติดตาม เพื่อสุขภาพของตนเอง และทารกและเด็ก และ

สารสนเทศว่า มักเป็นเรื่องยากที่จะตัดสินว่า อะไรเป็นสาเหตุกรณีทารกหรือเด็กเกิดมีความพิการ (แนวทางที่ ๑๘ 

และ ๑๙)

๗. กรณีเก่ียวกับหญิงต้ังครรภ์และให้นมบุตรต้องมีสารสนเทศในเร่ือง (๑) ความเส่ียงของการเข้าร่วม

การวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับสุขภาพ ต่อตัวเอง ทารก และลูกของทารกในอนาคต จะท�าอะไรบ้างเพ่ือให้บุคคลน้ันได้

ประโยชน์สูงสุด และความเส่ียงต�่าสุด (๒) หลักฐานเก่ียวกับความเส่ียงอาจไม่ทราบ หรือยังเป็นปัญหาย้อนแย้ง 

และ (๓) มักเป็นการยากท่ีจะตัดสินว่า อะไรเป็นสาเหตุ กรณีทารกหรือเด็กแรกเกิดมีความพิการ (แนวทางท่ี ๔ 

และ ๑๙)

๘. กรณีเกี่ยวกับเหยื่อหายนภัยซึ่งส่วนมากอยู่ภายใต้การบังคับข่มขู่ ควรมีสารสนเทศแสดงความแตก

ต่างระหว่างการวิจัยกับความช่วยเหลือทางมนุษยธรรม (แนวทางที่ ๒๐) และ

๙. กรณีการวิจัยในสภาพแวดล้อมทางออนไลน์ และมีการใช้เครื่องมือทางดิจิทัลหรือออนไลน์ที่อาจ

เกี่ยวข้องกับบุคคลที่อาจเปราะบาง ควรมีสารสนเทศเกี่ยวกับการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัยที่

จะใช้เพื่อคุ้มครองข้อมูลของพวกเขา และข้อจ�ากัดของมาตรการที่ใช้ และความเสี่ยงที่ยังคงอยู่แม้ว่าจะมีมาตรการ

ป้องกันแล้ว (แนวทางที่ ๒๒)
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แนวทางจริยธรรมสากล
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
เจนีวา 
๒๕๕๒





แนวทางจริยธรรมสากล
ส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

จัดท�าโดย
สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์

ร่วมกับองค์การอนามัยโลก

สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์
เจนีวา 
๒๕๕๒





นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

147  

สารบัญ

กติตกิรรมประกาศ	 ๑๔๙

ความเป็นมา	 ๑๕๓

บทน�า	 	 ๑๕๙

เครื่องมอืและแนวทางสากล	 ๑๖๕

หลักจรยิธรรมทั่วไป	 ๑๖๙

แนวทาง		 ๑๗๓

	 ๑.	 หลักการและเหตุผลด้านจรยิธรรมและความถูกต้องทางวชิาการ	 ๑๗๕		

	 	 ของการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 		

	 ๒.	 คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	 ๑๗๖

	 ๓.	 การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก	 ๑๘๑

	 ๔.	 ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล	 ๑๘๓

	 ๕.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:	 ๑๙๑

	 	 สารสนเทศส�าคัญส�าหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	

	 ๖.	 การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:		 ๑๙๕

	 	 พันธะของผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย

	 ๗.	 การชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย	 ๑๙๙

	 ๘.	 ประโยชน์	อันตราย	และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย	 ๒๐๐

	 ๙.	 ข้อจ�ากัดพเิศษเรื่องความเสี่ยงกรณกีารวจิัยในบุคคล	 ๒๐๓

	 	 ที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

	 ๑๐.	 การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด	 ๒๐๔

	 ๑๑.	 การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ	 ๒๐๖

	 ๑๒.	 การกระจายภาระและความเสี่ยงอย่างเท่าเทยีมในการเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย	 ๒๑๐

	 ๑๓.	 การวจิัยในบุคคลเปราะบาง	 ๒๑๒

	 ๑๔.	 การวจิัยในเด็ก	 ๒๑๔

	 ๑๕.	 การวจิัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ๒๑๖

	 	 ได้อย่างเพยีงพอ	เนื่องจากความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม

	 ๑๖.	 การวจิัยในผู้หญงิ	 ๒๑๘

	 ๑๗.	การวจิัยในหญงิตัง้ครรภ์	 ๒๒๐

	 ๑๘.	 การรักษาความลับ	 ๒๒๑	
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	 ๑๙.	 สทิธกิารรักษาและชดเชยกรณบีาดเจ็บ	 ๒๒๕

	 ๒๐.	 การพัฒนาขดีความสามารถในการทบทวนด้านจรยิธรรมและวชิาการ	 ๒๒๖

	 	 กับการวจิัยทางระบาดวทิยา	

	 ๒๑.	 พันธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บรกิารการดูแลสุขภาพ	 ๒๒๘

	 ๒๒.	 การเปิดเผยและการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน	 ๒๒๙

	 ๒๓.	 การใช้อนิเทอร์เน็ตในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา	 ๒๓๑

	 ๒๔.	 การใช้ตัวอย่างชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้	 ๒๓๒

ภาคผนวก	๑	 อภธิานศัพท์	 ๒๓๗

ภาคผนวก	๒	 รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย	(หรอืเอกสารที่เกี่ยวข้อง)	 ๒๔๔

	 	 	 ส�าหรับการวจิัยทางระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	



กิตติกรรมประกาศ
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์	 (ซีออมส์)	ขอขอบคุณการสนับสนุนด้านเงินทุน

จากโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติ	ฝ่ายอนามัยเจริญพันธุ์และการวิจัย	องค์การ

อนามัยโลก	สถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิส	ราชสถาบันศิลปะและวิทยาศาสตร์แห่งเนเทอร์แลนด	์

สมาคมสารสนเทศยา	และบรรษัทเอกซอนโมบิล	 เมืองเออร์วิง	มลรัฐเทกซัส.	ซีออมส์มีอิสระเต็มที่ใน

การใช้บริการและสิ่งอ�านวยความสะดวกต่างๆ	ขององค์การอนามัยโลก	ต้องขอขอบคุณ.	ยังมีอีกหลาย

สถาบันและองค์กรที่สนับสนุนผู้เชี่ยวชาญโดยไม่คิดค่าใช้จ่ายแก่ซีออมส์ในการจัดประชุมในโครงการนี้.	

ต้องขอขอบคุณอย่างยิ่งด้วย

กระบวนการปรับปรุงให้ทันสมัยครั้งนี้	 เริ่มต้นในปี	๒๕๔๖	โดยฝ่ายเลขานุการของซีออมส์ได้ขอ

ให้ผู้เชี่ยวชาญและสถาบันจ�านวนหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับการเขียนแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการทบทวน

การศึกษาวิจัยด้านระบาดวิทยา	ฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔	ให้เสนอหัวข้อใหม่และหัวข้อเพิ่มเติมในฉบับปรับปรุง

แก้ไข.	หลังจากนั้น	 ได้เริ่มท�าฉบับร่างโดยจัดตั้งกลุ่มแกนของผู้เชี่ยวชาญตามรายชื่อในภาคผนวก	๔	 

โดยการสนับสนุนของศาสตราจารย์จูฮานา	อี	อิดานพาน-เฮคคิลา	ซึ่งขณะนั้นด�ารงต�าแหน่งเลขาธิการ 

ของซีออมส์	 และคุณเซฟว์	 ฟลัส	 ที่ปรึกษาอาวุโสของซีออมส์	 และมีประธาน	 คือ	 ศาสตราจารย์ 

มิเชล	 วอลล็อตตัน	 จากสถาบันวิทยาศาสตร์การแพทย์สวิสและประธานซีออมส์.	 งานปรับปรุงร่าง 

หลายครั้งส�าเร็จลงโดยการน�าของศาสตราจารย์อเลกซานเดอร์	คาปรอน	ศาสตราจารย์ด้านกฎหมาย 

และการแพทย์	มหาวิทยาลัยแคลิฟอร์เนียใต้	ลอสแอนเจสิส	แคลิฟอร์เนีย	สหรัฐอเมริกา	 เป็นเลขานุการ 

หลัก	มีผู้ช่วย	คือ	ศาสตราจารย์โรดอลโฟ	ซารัคซี	ผู้อ�านวยการฝ่ายวิจัยทางระบาดวิทยา	สถาบันวิจัย

แห่งชาติ	ณ	นครปิซา	อิตาลี	และศาสตราจารย์อิดานพาน-เฮคคิลา	และฝ่ายเลขานุการของซีออมส์.	 

มีการประชุมปรึกษาหารือพิจารณาร่างครั้งหนึ่งในเดือนมิถุนายน	๒๕๕๐	รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุมอยู ่

ในภาคผนวก	๕.	 ความสนใจและข้อวิจารณ์จากบุคคลและองค์การต่างๆ	 จ�านวนมากที่แสดงต่อ 

ร่างแนวทางได้โพสต์ไว้ในเวบไซต์ของซีออมส์ด้วยความขอบคุณ	 (ภาคผนวก	๕).	มีการประชุมของ 

กลุ ่มแกนอีกครั้งในเดือนพฤศจิกายน	๒๕๕๐	 เพื่อพิจารณาน�าข้อเสนอแนะ	 ข้อปรึกษาหารือและ 

ข้อวจิารณ์อื่นๆ	รวมเข้าไว้ในร่างก่อนสุดท้าย





ความเป็นมา
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สภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์	 (ซีออมส์)	 เป็นองค์การนานาชาติที่มิใช่ของ

รัฐ	มีความสัมพันธ์อย่างเป็นทางการกับองค์การอนามัยโลก.	 ซีออมส์ก่อตั้งขึ้นภายใต้ความอุปภัมภ์

ขององค์การอนามัยโลกและองค์การยูเนสโก	 เมื่อ	พ.ศ.	๒๔๙๒	มีพันธกิจส�าคัญ	คือ	การธ�ารงรักษา

ความสัมพันธ์ระหว่างกลุ่มการแพทย์และวิทยาศาสตร์ทั้งระดับชาติและนานาชาติกับสหประชาชาติและ

องค์การช�านัญพเิศษต่างๆ	ของสหประชาชาต	ิโดยเฉพาะองค์การยูเนสโกและองค์การอนามัยโลก

ช่วงปลายทศวรรษ	๑๙๗๐	ซีออมส์เริ่มท�างานโดยความร่วมมือกับองค์การอนามัยโลก	 ในงาน

เรื่องจรยิธรรมที่เกี่ยวกับการวจิัย.	วัตถุประสงค์เริ่มแรก	คอื	การจัดท�าแนวทางเพื่อบ่งชี้ว่า	หลักจรยิธรรม

ตามที่ก�าหนดไว้ในปฏิญญาเฮลซิงกิ	 (ประกาศครั้งแรกโดยแพทยสมาคมโลก	 ในปี	๒๕๐๗	และแก้ไข

ปรับปรุงในปี	๒๕๑๘)	ควรบังคับใช้อย่างไรกับการด�าเนินการวิจัยด้านชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	

และจะสามารถประยุกต์ใช้อย่างไรให้มปีระสทิธผิล	โดยเฉพาะในประเทศก�าลังพัฒนา	ตามสภาพแวดล้อม

ด้านเศรษฐกิจสังคม	กฎหมาย	กฎระเบียบ	การบริหาร	และจัดการของแต่ละประเทศ.	ผลงานชิ้นแรก

ของซีออมส์/องค์การอนามัยโลก	คือ	การตีพิมพ์ข้อเสนอแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ในปี	๒๕๒๕

ช่วงต่อจากนั้น	มีความก้าวหน้าอย่างรวดเร็วทางด้านการแพทย์	 เทคโนโลยีชีวภาพ	การเติบโต

ของการวิจัยทางคลินิกที่ท�าพร้อมกันในหลายประเทศ	และการวิจัยในเด็กและกลุ่มเปราะบางอื่นๆ	มีการ

เปลี่ยนแปลงทัศนคติเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ว่า	 เป็นประโยชน์มากกว่าเป็นภัยคุกคาม	และมีการ

ระบาดทั่วโลกของเอชไอวี/เอดส์.	การเปลี่ยนแปลงเหล่านี้ก่อให้เกิดประเด็นด้านจริยธรรมใหม่ๆ	ที่ไม่เคย

มีการพิจารณาในตอนจัดท�าข้อเสนอแนวทางฯ.	นอกจากนั้น	ปฏิญญาเฮลซิงกิยังมีการปรับปรุงแก้ไขอีก	

๒	ครัง้	 (ในปี	๒๕๒๖	และ	๒๕๓๒).	ดงันี้	จงึถงึเวลาทีจ่ะต้องมกีารแก้ไขแนวทางฉบบัปี	๒๕๒๕	ให้ทนัสมัย	 

และ	ซีออมส์ร่วมกับองค์การอนามัยโลกและโครงการเอดส์โลกขององค์การอนามัยโลก	จึงได้จัดท�า

แนวทางจรยิธรรมสากลส�าหรับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ฉบับใหม่ขึ้น	ในปี	๒๕๓๖

ในช่วงดังกล่าวนี้	ซีออมส์และองค์กรความร่วมมือของซีออมส์	ตระหนักด้วยว่า	จ�าเป็นต้องมีค�า

แนะน�าด้านจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางสาธารณสุขด้วย.	ดังนั้น	ตั้งแต่แนวทางฉบับปรับปรุงยังไม่แล้ว

เสร็จ	ก็ได้มีการตีพิมพ์แนวทางสากลส�าหรับการทบทวนด้านจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา

ขึ้นในปี	๒๕๓๖

หลายปีหลังจากนั้น	 ปรากฏว่าแนวทางส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์จ�าเป็นต้องแก้ไข

ปรับปรุงเพื่อตอบประเด็นที่เพิ่มเข้ามา	โดยเฉพาะในประเด็นเรื่องการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ

ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย	และได้รับทุนจากประเทศที่ร�่ารวยกว่า.	การปรับปรุงแก้ไขให้ทันสมัยซึ่ง

จ�าเป็นต้องกระท�าตามการแก้ไขใหญ่ในปฏิญญาเฮลซิงกิในปี	๒๕๔๗	ปรากฏในแนวทางจริยธรรมสากล

ส�าหรับการวจิัยทาง ชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	ฉบับ	พ.ศ.๒๕๔๕	ของซอีอมส์และองค์การอนามัย

โลก.	 เช่นเดียวกับแนวทางฉบับปี	๒๕๒๕	และ	๒๕๓๖	แนวทางฉบับใหม่ออกแบบเพื่อใช้โดยเฉพาะใน
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ประเทศที่มีทรัพยากรน้อย	ตามนโยบายแห่งชาติที่ก�าหนดในเรื่องจริยธรรมการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	

(และโดยเฉพาะส�าหรับการวิจัยทางคลินิกกับเภสัชภัณฑ์)	 โดยการประยุกต์มาตรฐานทางจริยธรรม 

ให้เข้ากับสภาพแวดล้อมของแต่ละประเทศ	รวมทัง้ให้มกีารสร้างกลไกที่เพยีงพอในประเทศที่ท�าการศกึษา

วจิัยให้สามารถทบทวนด้านจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

กระบวนการแก้ไขปรับปรุงแนวทางการวิจัยซึ่งเริ่มเมื่อปลายทศวรรษ	๑๙๙๐	 ได้แสดงความ

ชัดเจนว่า	พัฒนาการในการวิเคราะห์ด้านจริยธรรมของการวิจัยทุกชนิดที่ใข้มนุษย์เป็นวัตถุวิจัยอาจมีผล

ต่อแนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔.	นอกจากนั้น	การตระหนักเพิ่มขึ้น

ถึงความส�าคัญของการวิจัยทางระบาดวิทยาว่า	สามารถปรับปรุงสุขภาพของสาธารณะท�าให้เห็นเด่นชัด

ถึงความส�าคัญของการน�าแนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๔	มาปรับปรุงให้สอดคล้องกับแนวคิดทางจริยธรรม

และสิทธิมนุษยชนในขณะนั้น.	ดังนั้น	 ในปี	๒๕๔๖	ซีออมส์ได้จัดตั้งกลุ่มแกนขึ้นคณะหนึ่งเพื่อพิจารณาว่า	 

ค�าแนะน�าทางจริยธรรมส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาจะปรับปรุงให้ทันสมัยได้อย่างไร.	 กลุ่ม

แกนดังกล่าวเริ่มพยายามที่จะปรับปรุงแนวทางฉบับปี	พ.ศ.	๒๕๓๔	แต่แล้วก็วางร่างฉบับนั้น	 เพราะ

ได้ทราบจากบุคคลที่เกี่ยวข้องในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยถึงความยุ่งยากในการที่จะเชื่อมโยง

แนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยากับแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการศึกษาวิจัยทาง

ชีวเวชศาสตร์	ฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ของซีออมส์.	กลุ่มแกนพบว่า	แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ของซีออมส์ 

มีการแจกจ่ายไปอย่างกว้างขวางมาก	จนเกิดเป็นกรอบแนวคิดและแนวปฏิบัติพื้นฐานเมื่อมีการพิจารณา

ด้านจริยธรรมของการวิจัยในสถาบันต่างๆ	ทั่วโลก	 โดยเฉพาะในประเทศก�าลังพัฒนา.	ด้วยความตั้งใจ

ที่จะท�าให้เกิดความมั่นใจว่า	หลักจริยธรรมต่างๆ	มีการน�าไปประยุกต์ใช้อย่างสอดคล้องกันในการวิจัย 

ทุกชนิด	กลุ่มแกนได้ตัดสินใจท�าฉบับเสริมส�าหรับแนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	เพื่อกล่าวถึงลักษณะพิเศษ

ของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	 เหตุผลของกลุ่มแกนเพื่อเชื่อมโยงจริยธรรมการวิจัยทางระบาด

วิทยาเข้ากับมาตรฐานและการวิเคราะห์ที่พัฒนาขึ้นแล้วส�าหรับการวิจัยชนิดอื่นที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	

และเพื่อความสะดวกในกระบวนการทบทวนของบุคคลจ�านวนมากที่ใช้ฉบับเสริมที่เสนอ	—	โดยเฉพาะ

กรรมการและฝ่ายบริหารของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	—	ที่มีประสบการณ์การใช้แนวทางฉบับ 

ปี	พ.ศ.	๒๕๔๕	ในบรบิทของการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์มาแล้ว

ในเดือนกุมภาพันธ์	๒๕๔๙	มีการโพสต์ร่างฉบับเสริมบนเวบไซต์ของซีออมส์เพื่อเปิดรับการ

วิจารณ์จากผู้สนใจ.	ปฏิกิริยาจากบุคคลและกลุ่มบุคคลที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ส่วนมาก

เป็นไปในทางบวก	แต่ไม่เป็นเช่นนัน้ในหมู่นักระบาดวทิยา.	บางคนยอมรับความตัง้ใจของผู้ร่างว่า	ลักษณะ

การน�าเสนอมิได้บ่งบอกว่าแขนงวิชาระบาดวิทยาควรถือเป็นแขนงย่อยหรือมีความส�าคัญในล�าดับ 

รองจากการวิจัยทางคลินิก.	 (ตรงกันข้ามตามที่บันทึกไว้ในฉบับร่าง:	แขนงวิชาระบาดวิทยามีการพัฒนา

มาก่อนวิธีการจ�านวนมากที่ใช้กันในการวิจัยทางคลินิกในปัจจุบัน.)	แต่หลายคนคัดค้านว่า	นักระบาด

วิทยาจ�าเป็นต้องคุ้นเคยกับแนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	และท�าให้เป็นภาระต้องสลับไปมาระหว่างฉบับ

เสริมทางระบาดวิทยากับฉบับของการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์.	พวกเขายังเป็นห่วงด้วยว่า	ฉบับเสริมอาจ
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ไม่กระตุ้นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ส่วนมากท�าการทบทวนการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	ให้มีการ

ปรับความคิดอย่างพอเพียง	—	รวมทั้งองค์ประกอบคณะกรรมการ	—	เพื่อให้เหมาะกับความแตกต่างที่

ส�าคัญของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	ขณะเดียวกัน	ผู้วิจัยยังชี้ว่า	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ที่ส่วนมากท�าการทบทวนการวิจัยทางด้านสาธารณสุขและการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอื่นๆ	อาจเห็น

ว่าเป็นการง่ายกว่า	ถ้าจะมชีุดแนวทางที่เขยีนขึ้นเป็นการเฉพาะ

ประเด็นที่สอง	ที่เกี่ยวข้องกับขอบเขตของค�าแนะน�าฉบับใหม่ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยา	

เกิดขึ้นจากข้อวิจารณ์ในร่างฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๙.	 ในการด�าเนินการศึกษาวิจัยบางเรื่อง	นักระบาดวิทยา 

มีการดัดแปลงสภาพทางกายภาพ	 เคมี	สังคม	หรือ	จิตวิทยาที่ประชากรสัมผัส.	ประชากรกลุ่มทดลอง 

ดังกล่าวมคีวามคล้ายคลงึกับการทดลองยาใหม่หรอืเครื่องมอืใหม่ในการวจิัยทางคลนิกิ	ซึ่งเป็นเรื่องที่เป็น

ประเด็นหลักของแนวทางจริยธรรมสากลของซีออมส์ฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ซึ่งบางครั้งหน่วยของการศึกษา

มิใช่ตัวบุคคลแต่เป็นชุมชนหนึ่งหรือกลุ่มอื่น.	 ดังนั้น	จึงเป็นไปได้ที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่มีการ

ทดสอบ	หรือทดลองดังกล่าวจะมีการออกแบบและทบทวนโดยใช้แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	และจ�ากัด

ขอบเขตของแนวทางฉบับต่างๆ	ที่มีอยู่ให้เข้ากับลักษณะจ�าเพาะของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

สังเกตการณ์.	แต่วธิกีารเช่นนัน้อาจมขี้อเสยีมากมาย

ประการแรก	ขณะที่แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๔๕	ของซีออมส์เป็นที่คุ้นเคยของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจ�านวนมาก	บางคณะกรรมการที่ทบทวนเฉพาะการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจไม่

คุ้นเคยกับแนวทางฉบับดังกล่าว.	อาจดีกว่าส�าหรับคณะกรรมการเหล่านี้ถ้ามีคู่มือฉบับเดียวที่กล่าวถึงทั้ง

ระบาดวิทยาแบบสังเกตการณ์และแบบทดลอง.	 เช่นเดียวกัน	นักระบาดวิทยา	ซึ่งอาจย้ายจากการศึกษา

แบบสังเกตการณ์ไปท�าแบบทดลองจะได้ไม่ต้องสลับไปมาระหว่างเอกสารฉบับหนึ่งกับฉบับอื่น.	 ดังนั้น	

กลุ่มแกนจงึมคีวามตัง้ใจว่า	เอกสารค�าแนะน�าฉบับนี้จะกล่าวถงึการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาทุกชนดิ

ในกรณีของการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	แนวทางปัจจุบันโดยทั่วไปเหมือนกับเอกสารฉบับ	พ.ศ.

๒๕๔๕[๑]	แต่ในกรณีที่เหมาะสม	บทวิจารณ์จะเน้นประเด็นที่เกิดกับการวิจัยทางระบาดวิทยามากกว่าการ

วิจัยทางชีวเวชศาสตร์.	ตัวอย่างเช่น	 ในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	จุดเน้นของการคุ้มครองอาสาสมัคร

โดยหลักจะอยู่ที่การหลีกเลี่ยงอันตรายทางร่างกายและจิตใจ	 โดยในบริบทของการศึกษาวิจัยนานาชาติ	

ความสนใจมักพุ่งไปที่ความรับผิดชอบของผู้ให้ทุนที่ท�าการพาณิชย์จากประเทศที่มีทรัพยากรมาก	และ

ไปท�าการทดสอบผลิตภัณฑ์ในประเทศที่มีทรัพยากรน้อย.	แต่ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	ผู้ให้ทุน

วิจัยมักเป็นหน่วยงานรัฐมากกว่าบริษัทการค้า	 และความเสี่ยงมักเกี่ยวกับอันตรายทางเศรษฐกิจสังคม

[๑] มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยเรื่องถ้อยค�าในแนวทางในกรณีที่จ�าเป็นเพราะมีความแตกต่างระหว่างการวิจัยทางชีว

เวชศาสตร์กับทางระบาดวทิยา และมกีารเพิ่ม ๓ แนวทาง (๒๐-๒๔) ในฉบับนี้ อย่างไรก็ด ีเนื้อหามไิด้จ�ากัดเฉพาะการศกึษาวจิัยทาง

ระบาดวิทยา แต่ได้พิจารณาว่า มีความเหมาะสมที่จะรวบรวมไว้ในฉบับพิมพ์ครั้งต่อไปของแนวทางจริยธรรมสากลส�าหรับการวิจัย

ทางชวีเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของซอีอมส์
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มากกว่า	 (เช่น	จากการกระจายสารสนเทศบุคคล)	มากกว่าการบาดเจ็บทางกาย.	แน่นอน	การวิจัยทาง

ระบาดวิทยาบางกรณีมีการทดลองชีวเวชภัณฑ์	 (เช่น	วัคซีน)	 ในประชากรกลุ่มหนึ่งหรือมากกว่าหนึ่ง

กลุ่ม	ซึ่งมีความเสี่ยงด้านร่างกายเช่นเดียวกับด้านสังคม.	 และแม้แต่การศึกษาแบบสังเกตการณ์ก็อาจมี

ความเสี่ยงทางร่างกาย	ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงภาวะบางอย่างซึ่งมีผลท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยบางคนเสี่ยงต่อ

อันตรายที่หลีกเลี่ยงได้.	แท้จริงแล้ว	หนึ่งในกรณีที่เสื่อมเสียชื่อเสียงมากที่สุดของการวิจัยที่ผิดจริยธรรม

ในศตวรรษที่	๒๐	คือ	การศึกษาโรคซิฟิลิสที่ทัสกีจี	 เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ในกลุ่มประชากร

ยากจนชาวอเมรกิันเชื้อสายแอฟรกิัน	ในชนบทของแอละบามาช่วงเวลายาวนานกว่า	๔๐	ปี	ความจรงิที่ว่า	

ผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ทราบถึงการวินิจฉัยโรคและวัตถุประสงค์เพื่อผลประโยชน์ของเจ้าหน้าที่สาธารณสุขของ

รัฐ	และมิได้ให้การรักษาแก่พวกเขาเมื่อยาปฏิชีวนะมีการใช้ทั่วไปแล้ว	ท�าให้เกิดเรื่องอื้อฉาวที่ผลักดันให้

เกดิกฎการวจิัยที่เป็นทางการในการวจิัยในมนุษย์ในสหรัฐ

แนวทางฉบับปัจจุบันกล่าวถึงการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยการเขียนไว้ในบทวิจารณ์	 

ซึ่งแนวทางที่เหมาะสมที่จะต้องกระท�ากับการวิจัยเช่นนั้นแตกต่างจากการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	

(ตัวอย่างเช่น	ในเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้)



บทน�า
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“ระบาดวิทยา	คือ	การศึกษาการกระจายและปัจจัยต่างๆ	ที่ก�าหนดภาวะหรือเหตุการณ์ที่เกี่ยว

กับสุขภาพ	ในกลุ่มประชากรที่ก�าหนด	และการประยุกต์ใช้การศึกษาเพื่อควบคุมปัญหาสุขภาพต่าง	ๆ”	

(จอห์น	ลาสต์,	พจนานุกรมระบาดวิทยา,	ฉบับพิมพ์ครั้งที่	๔).	 เอกสารฉบับนี้ก�าหนดค�าแนะน�าด้าน

จรยิธรรมเกี่ยวกับส่วนแรกของนยิามนี้	ได้แก่	นักระบาดวทิยา	—	เช่นเดยีวกับผู้ที่เป็นผู้ให้ทุน	ทบทวน	หรอื

เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	—	ควรค้นหาและตอบสนองต่อประเด็นทางจริยธรรมที่เกิดขึ้นจากกระบวนการ

ผลติสารสนเทศนี้	อย่างไร

ระบาดวิทยาได้สร้างประโยชน์ส�าคัญหลายประการ	ในการพัฒนาสุขภาพของมนุษย์ในศตวรรษ

ที่ผ่านมา.	 จึงมีเหตุผลสมควรที่จะคาดว่า	 วิชาการแขนงนี้จะสร้างประโยชน์ได้ต่อไปโดยใช้เครื่องมือ 

ทางวิทยาศาสตร์ที่มีพลังและความซับซ้อนมากยิ่งขึ้น	หรือเพิ่มความเข้าใจเรื่องการกระจายของสุขภาพ

และความเจ็บป่วย	และปัจจัยก�าหนดต่างๆ	มากมาย	ทั้งทางกายภาพ	เคมี	ชีวะ	พฤติกรรม	สังคม	และ

สภาพแวดล้อม.	แท้จริงแล้ว	การพัฒนาสุขภาพของประชาชนต่อไปขึ้นกับการใช้เครื่องมือทางระบาด

วิทยาให้มากขึ้น.	ขณะเดียวกัน	 เป็นเรื่องส�าคัญว่า	ความรู้ใหม่เหล่านี้	และการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้เกิด 

สิ่งที่ดีกว่าที่เกิดจากความรู้เหล่านี้	 เกิดขึ้นจากการศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการตามมาตรฐานจริยธรรมที่เป็น 

ที่ยอมรับ.	โดยการเน้นที่ลักษณะจ�าเพาะของการวจิัยทางระบาดวทิยา	เอกสารนี้มุ่งสร้างชุดของมาตรฐาน

จรยิธรรมให้แก่วชิาการแขนงนี้

การวิจัยทางระบาดวิทยาในปัจจุบันครอบคลุมขอบเขตกว้างขวางมาก	ตั้งแต่การสืบค้นสาเหตุ

ของโรค	โดยการใช้เครื่องมอืทางชวีวทิยาโมเลกุลในกลุ่มประชากรต่างๆ	จนถงึการประเมนิผลของบรกิาร

สุขภาพ	และตั้งแต่การวิเคราะห์ปัจจัยทางสังคมที่มีผลต่อสุขภาพและโรคถึงการศึกษาขนาดใหญ่ในเรื่อง

วิธีการใหม่ทางการสาธารณสุขที่ใช้ป้องกันโรค.	ทุกด้านของสุขภาพ	 เมื่อมีการศึกษาในระดับประชากร

ถือเป็นอาณาเขตที่เหมาะสมของระบาดวิทยา	ซึ่งจะก่อให้เกิดปัจจัยน�าเข้าที่ส�าคัญให้แก่แพทย์ผู้รักษา	 

ผู้ก�าหนดนโยบาย	และนักวิเคราะห์สังคม	ตัวอย่างเช่น	ข้อมูลเรื่องความถี่ของการเกิดโรคหรือผลของ 

วธิกีารต่างๆ	ที่ใช้ในการควบคุมโรค

ในวิชาระบาดวิทยา	ค�าว่า	 “การศึกษา”	ครอบคลุมทั้งด้านการประยุกต์วิธีการทางระบาด

วิทยาที่กระท�าเป็นกิจวัตร	—	ตัวอย่างเช่น	 ในการเฝ้าระวังทางสาธารณสุขหรือการประเมินผลคุณภาพ 

โรงพยาบาล	—	และวิธีการสืบค้นที่ออกแบบเพื่อสร้างความรู้ทางวิชาการและทฤษฎีใหม่	ซึ่งเรื่องเหล่านี้ 

ได้กล่าวไว้ในแนวทางและบทวิจารณ์ฉบับปัจจุบัน.	 เนื้อความดังกล่าวรับเอาสิ่งที่ใช้ประจ�าในการวิจัย 

ทางชีวเวชศาสตร์	—	คู่กันกับค�าว่า	“การสืบค้น”	 (investigation)	หรือ	“การทดลอง”	 (trial)	—	ในการ

ก�าหนดกิจกรรมการวิจัย	ดังนั้นสิ่งที่ตามมาจึงอ้างอิงถึง	“การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา”	ซึ่งบ่งบอกถึง

การวจิัยทางระบาดวทิยามากกว่าปฏบิัตกิารทางระบาดวทิยา

การวิจัยและปฏิบัติการ (Research and practice).	 เพื่อหลีกเลี่ยงการเข้าไปยุ่งเกี่ยวกับเวชปฏิบัติ

ท่ัวไป	กฎและวิธีด�าเนินการทั้งหมดที่สร้างขึ้นตลอดช่วง	๖	ทศวรรษที่ผ่านมาเพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย	 

เป็นธรรมเนียมที่จะนิยาม	 “การวิจัย”	 ให้หมายถึงกิจกรรมที่ออกแบบมาเพื่อพัฒนาหรือก่อให้เกิด 
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ความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ได้ทั่วไป	ประกอบด้วย	(๑)	ทฤษฎ	ี(๒)	หลัก	(principles)	หรอืความสัมพันธ์	หรอื	

(๓)	การสะสมสารสนเทศที่มาจากฐาน	ที่สามารถสนับสนุนหรือยืนยัน	 (corroborate)	 ได้โดยวิธีการทาง

วิทยาศาสตร์ที่เป็นที่ยอมรับโดยการสังเกตการณ์	(observation)	หรือโดยการอนุมาน	(inference).	ในทาง

ตรงกันข้าม	เมื่อแพทย์หรอืนักจติวทิยาใช้วธิกีารรักษาตามแบบแผนที่หลากหลายในความพยายามที่จะให้

เกิดผลที่ดีกว่าแก่ผู้ป่วย	ก็อาจมีบางคนกล่าวว่า	แพทย์หรือนักจิตวิทยาก�าลัง	“ท�าการทดลอง”	 (experi-

menting)	แต่เนื่องจากแต่ละวิธีการรักษานั้นมิได้ก่อให้เกิดความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ได้ทั่วไป	กิจกรรมนั้น

ย่อมถอืว่าเป็นเวชปฏบิัตมิใิช่การวจิัย

นิยาม	“ความรู้ที่สามารถน�าไปใช้ได้ทั่วไป”	 ใช้ได้ดีกับการศึกษาทางการแพทย์และพฤติกรรม

ศาสตร์ที่เกี่ยวกับสุขภาพของมนุษย์	ซึ่งโดยทั่วไปเรยีกว่า	“การวจิัยทางชวีเวชศาสตร์”	เพื่อบ่งชี้ว่าเป็นเรื่อง

เกี่ยวกับสุขภาพ.	แต่นิยามดังกล่าวใช้ได้ไม่ใคร่ดีในการแยกเวชปฏิบัติออกจากการวิจัยในแขนงวิชาระบาด

วิทยาที่กระท�ากันเป็นปกติโดยหน่วยงานด้านสาธารณสุข	 เช่น	การเฝ้าระวังที่ท�าเป็นกิจวัตรในกรณีมีโรค

ระบาดถูกมองอย่างถูกต้องว่าเป็น	“ปฏิบัติการ”	แม้ว่าสารสนเทศที่เกิดขึ้นอาจก่อให้เกิดความรู้ที่น�าไป

ใช้ได้ทั่วไป.	ดังนั้น	 ในการท�างานของนักระบาดวิทยา	 (และบุคคลอื่นที่ท�าการตรวจสอบกิจกรรมต่างๆ)	

จ�าเป็นต้องตัดสินใจอย่างรอบคอบในการพิจารณาว่ากิจกรรมนั้นๆ	 เป็นการวิจัยหรือปฏิบัติการ.	แน่นอน

ว่า	ค�าที่ได้อธบิายไว้อย่างละเอยีดยิ่งกว่าในแนวทางเหล่านี้ไม่จ�าเป็นต้องถอืว่าทุกสิ่งที่จัดไว้ในประเภทการ

วจิัยจะเป็นปัญหา	หรอืจ�าเป็นต้องปฏบิัตติามข้อก�าหนดทัง้หมดในการขออนุมัตลิ่วงหน้า	และการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละคนที่ปกติต้องกระท�าในกรณีที่สัมพันธ์กับการวิจัย.	 ตรงกันข้าม	

บางกิจกรรมที่ด�าเนินการเป็นกิจวิตรโดยนักระบาดวิทยาสามารถก่อให้เกิดประเด็นทางจริยธรรมได้จริง	

จึงอาจเป็นผลประโยชน์หากมีการตรวจสอบอย่างละเอียดรอบคอบหรือแม้ถึงขั้นต้องมีการพิจารณาใหม่	

แม้จะเป็นประเพณปีฏบิัตมิายาวนาน	และถูกต้องตามระเบยีบหรอืกฎหมาย

จริยธรรมกับระบาดวิทยา.	ความก้าวหน้าในการดูแลทางการแพทย์และการป้องกันโรคขึ้นกับ

ความเข้าใจไม่เฉพาะกระบวนการทางสรีรวิทยาและพยาธิวิทยาเท่านั้น	แต่ขึ้นกับความเข้าใจในปัจจัย

สังคมที่ก�าหนดสุขภาพทางด้านสังคม	วัฒนธรรม	 เศรษฐกิจ	และสภาพแวดล้อมอื่นๆ	รวมทั้ง	ผลจาก

ระบบบริการสุขภาพและสถาบันทางสังคมอื่นๆ.	 	การสร้างความเข้าใจดังกล่าวจ�าเป็นต้องมีการวิจัยใน

มนุษย์.	การวิจัยดังกล่าวควรกระท�าโดยผู้วิจัย	หรือภายใต้การดูแลอย่างเข้มงวดของผู้วิจัยที่มีคุณภาพ

และประสบการณ์อย่างเพยีงพอ	ภายใต้แนวทางจรยิธรรมที่เป็นที่ยอมรับเท่านัน้

แนวทางจริยธรรมช่วยทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 ในการด�าเนินงานอย่าง

มีความรับผิดชอบ.	ผู้วิจัย	 เป็นผู้ที่มีหน้าที่หลักในการคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของผู้เข้าร่วมการวิจัย	

และเป็นผู้ประกันคุณภาพทางวิชาการของการวิจัย	จึงอาจได้ประโยชน์จากการออกแบบและก�าหนดเรื่อง

การบริหารการวิจัยที่ดีไว้ในโครงร่างการวิจัย	รวมทั้งกระบวนการต่างๆ	 ในการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้และในการสื่อสารผลการวิจัย	ขณะที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจได้ประโยขน์จาก

การปรับปรุงการประเมินผลและการก�ากับดูแลการศึกษาวิจัย.	ในการปฏิบัติหน้าที่ตามบทบาทดังกล่าว	
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แต่ละฝ่ายมหีน้าที่ต้องดูว่า	 (๑)	แผนการวิจัยมีความโปร่งใส	 (๒)	ข้อมูลของผู้ร่วมวิจัยและตัวอย่างชวีภาพ

ถูกน�าไปใช้ในการศกึษาวจิัยที่ถูกต้อง	(๓)	ผลการวจิัยมใีห้สาธารณะขอรับได้	และ	(๔)	อุปสรรคที่ไม่ควรมี

ในทางการบรหิาร	—	ถ้าเกดิขึ้น	—	จะต้องถูกขจัดออกไปอย่างมปีระสทิธผิล

เพราะเหตุที่มีธรรมชาติเป็นเพียงการสังเกตการณ์	 การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาในอดีต	 

มกัถอืกนัอย่างกว้างขวางว่า	เป็นการศกึษาวจัิยทีไ่ม่ก่อให้เกดิประเด็นส�าคญัทางจรยิธรรม	และมกัด�าเนนิการ 

โดยไม่ผ่านการอนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	 ไม่กี่ปีมานี้	มีการเพิ่มความ

สนใจเรื่องการวิจัยให้ถูกหลักจริยธรรม	มีความรับรู้มากขึ้นเรื่องอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวิจัย	 

รวมทั้งเรื่องอันตรายที่ไม่เกี่ยวกับร่างกาย	จากการที่สารสนเทศที่เกี่ยวกับสุขภาพถูกเปิดเผยท�าให้มีความ

พยายามเพิ่มขึ้นในการปกป้องความเป็นส่วนตัว.	สิ่งเหล่านี้ทัง้หมดมผีลต่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

แบบสังเกตการณ์.	 ในการพิจารณาการออกแบบและการอนุมัติการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์	ผู้วิจัย

และคณะกรรมการทบทวนการวิจัยจ�าเป็นต้องแยกความแตกต่างระหว่างการวิจัยแบบทดลองกับแบบ

สังเกตการณ์.	ในบางกรณ	ีความแตกต่างอาจช่วยให้กระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรมง่ายขึ้น	แต่ในกรณี

อื่น	อาจต้องเพิ่มการพจิารณาให้มากขึ้น

ล�าพังการสร้างแนวทางจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์อาจยาก

ที่จะคลี่คลายข้อสงสัยทางด้านศีลธรรมที่เกิดขึ้นกับการวิจัยดังกล่าว.	อย่างไรก็ดีแนวทางปัจจุบัน	อย่าง

น้อยที่สุดมีความตั้งใจที่จะดึงความสนใจของผู้วิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้

ตระหนักถึงความจ�าเป็นที่จะต้องพิจารณาอย่างรอบคอบในผลทางจริยธรรมของโครงร่างการวิจัยและ 

วธิดี�าเนนิการวจิัย	เพื่อก่อให้เกดิมาตรฐานที่สูงทัง้ทางวชิาการและจรยิธรรมของการวจิัยทางระบาดวทิยา





เครื่องมือและแนวทางสากล
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ค�าประกาศสากลที่เป็นทางการฉบับแรก	 เรื่อง	จริยธรรมในการวิจัยทางการแพทย์ได้ประกาศ

อย่างเป็นทางการ	เมือ่	พ.ศ.	๒๔๙๐	โดยเป็นส่วนหนึง่ของค�าตดัสนิของศาลในกรงุนเูรมเบร์ิกทีพ่จิารณาคดี 

แพทย์ในกองทัพนาซีท�าการทดลองอย่างโหดร้ายทารุณกับนักโทษและผู้อยู่ในสถานกักกันโดยปราศจาก

ความยินยอมระหว่างสงครามโลกครั้งที่	๒.	คณะผู้พิพากษาได้วางเงื่อนไข	๑๐	ข้อ	—	ซึ่งเป็นที่รู้จักกัน 

ในนามกฎนูเรมเบริ์ก	—	ส�าหรับการวจิัยในมนุษย์	เน้นความจ�าเป็นของความยนิยอมโดยความสมัครใจ

ปฏิญญาสากลว่าด้วยสิทธิมนุษยชนที่รับรองโดยสมัชชาใหญ่แห่งสหประชาชาติ	 เมื่อ	พ.ศ.

๒๔๙๑	ในขณะที่มคีวามตื่นตัวกับค�าพพิากษาคดแีพทย์ในกองทัพนาซ	ีประกาศว่า	“บุคคลใดจะถูกกระท�า	

หรือลงโทษอย่างโหดร้ายทารุณ	 ไร้มนุษยธรรม	หรือเหยียดหยามมิได้”	 (วรรค	๕).	กติกาสากลว่าด้วย 

สิทธิมนุษยชนและสิทธิทางการเมืองรับรองโดยสมัชชาใหญ่สหประชาชาติ	 เมื่อ	พ.ศ.	๒๕๐๙	 เพื่อให้

ปฏิญญาดังกล่าวมีสถานะเป็นกฎหมายและเป็นพลังทางศีลธรรม	ท�าให้เกิดความกระจ่างชัดเจนแก่ข้อ

ห้ามนี้ว่า	“โดยเฉพาะบุคคลใดจะถูกน�ามาเป็นวัตถุวิจัยในการทดลองทางการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์

โดยปราศจากความยินยอมโดยอิสระของเขาเองมิได้.”	 (วรรค	๗).	 (หลายประเทศได้น�าข้อก�าหนดนี้หรือ

ข้อความที่มคีวามหมายเหมอืนกันนี้ตราไว้ในรัฐธรรมนูญ	หรอืกฎหมาย	หรอืกฎระเบยีบด้านสาธารณสุข.)	

เครื่องมอืด้านสทิธมินุษยชนที่เกดิขึ้นต่อมา	ซึ่งมกีารคุ้มครองพเิศษแก่สตร	ี(อนุสัญญาว่าด้วยการขจัดการ

เลอืกปฏบิตัแิก่สตรทีกุรปูแบบ)	และเดก็	 (อนสัุญญาว่าด้วยสทิธเิด็ก)	 เพิม่ความหนกัแน่นแก่ความเชือ่มโยง 

ระหว่างสิทธิมนุษยชนกับหลักจริยธรรม	ซึ่งเป็นรากฐานของแนวทางสากลส�าหรับการวิจัยในมนุษย์

จ�านวนหนึ่ง

กรณีที่เด่นชัดที่สุดก่อตัวขึ้นในทศวรรษ	๑๙๕๐	 เมื่อแพทยสมาคมโลก	 ได้เริ่มกระบวนการ 

ต่อเชื่อมชุดของภาระหน้าที่ของแพทย์ในการวิจัยทางการแพทย์.	แม้จะได้เขียนไว้แล้วในกฎนูเรมเบิร์ก	 

แพทยสมาคมโลกประสงค์ให้มีชุดของมาตรฐานที่สร้างขึ้นโดยวิชาชีพเอง	 (เป็นอิสระจากความเชื่อมโยงใดๆ	 

กับอาชญากรรมของแพทย์ในระหว่างสงคราม)	และครอบคลุมการวิจัยตลอดสายของบริการการแพทย์.	

ปฏญิญาทีเ่กดิขึ้น	ทีร่บัรองโดยสมัชชาของแพทยสมาคมโลกทีป่ระชมุกนั	ณ	กรงุเฮลซงิกเิมือ่	พ.ศ.	๒๕๐๗	 

ได้กลายเป็นเอกสารพื้นฐานในจริยธรรมการวิจัย	 และมีอิทธิพลต่อการเขียนกฎหมายและประมวล

จริยธรรมทั้งระดับนานาชาติ	ภูมิภาค	และระดับชาติ.	ปฏิญญาเฮลซิงกิได้มีการปรับปรุงแก้ไขหลายครั้ง	

ฉบับล่าสุดในปี	๒๕๕๑	(ภาคผนวก	๓)*	 เป็นค�าประกาศสากลที่สมบูรณ์ของจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์.	

โดยได้สร้างแนวทางจริยธรรมส�าหรับแพทย์ที่เข้าร่วมทั้งในการวิจัยชีวเวชศาสตร์ทั้งทางคลินิกและมิใช่

ทางคลนิกิ

ตั้งแต่ตีพิมพ์แนวทางฉบับ	พ.ศ.	๒๕๓๖	ของซีออมส์	 องค์การสากลหลายองค์การได้ออก 

ค�าแนะน�าด้านจริยธรรมส�าหรับการวิจัยทางคลินิก.	 ได้แก่	แนวทางการวิจัยทางคลินิกที่ดีส�าหรับการวิจัย

เภสัชภัณฑ์ขององค์การอนามัยโลก	พ.ศ.๒๕๓๘	และแนวทางการวจิัยทางคลนิกิที่ดี	ขององค์กรสากลเพื่อ

* ๒ ล่าสุดแก้ไขปรับปรุงและรับรอง พ.ศ.2556 — ผู้แปล
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การบรรสานข้อก�าหนดทางเทคนคิส�าหรับการขึ้นทะเบยีนเภสัชภัณฑ์ที่ใช้ในมนุษย์	(ไอซเีอช)	พ.ศ.	๒๕๓๙	

ที่ออกแบบเพื่อประกันว่า	ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยทางคลินิกได้รับการยอมรับร่วมกันโดยหน่วยงานรับขึ้น

ทะเบียนในสหภาพยุโรป	ญี่ปุ่น	และสหรัฐอเมริกา.	 โครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาต	ิ 

ได้ตพีมิพ์เอกสารค�าแนะน�าว่าด้วยข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยวัคซนีป้องกันเอชไอว	ีในปี	๒๕๔๓	

ต่อมาได้แก้ไขปรับปรุงเมื่อ	พ.ศ.	๒๕๕๐	 โดยโครงการร่วมเรื่องเอชไอวี/เอดส์แห่งสหประชาชาติและ

องค์การอนามัยโลก	ในชื่อข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ของการป้องกันเอชไอวี

ในปี	๒๕๔๔	สภารัฐมนตรแีห่งสหภาพยุโรปได้รับรองข้อก�าหนดในการวจิัยทางคลนิกิ	ซึ่งได้กลาย

เป็นกฎหมายของประเทศต่างๆ	 ในสหภาพยุโรปในปี	๒๕๔๗.	สภายุโรป	ซึ่งมีสมาชิกกว่า	๔๐	ประเทศ

ได้รับรองพิธีสารการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	 (Protocol	 on	Biomedical	Research)	 (ซึ่งได้เปิดให้มีการให้

สัตยาบันโดยประเทศสมาชกิเมื่อวันที่	๒๕	มกราคม	๒๕๔๘)	เพื่อบังคับใช้ข้อก�าหนดตามอนุสัญญาว่าด้วย

สทิธมินุษยชนและชวีเวชศาสตร์	พ.ศ.	๒๕๔๐	ซึ่งเกี่ยวข้องกับการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์



หลักจริยธรรมทั่วไป
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ทุกการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ควรด�าเนินการตามหลักจริยธรรมพื้นฐานสามประการ	ได้แก่	

(๑)	การเคารพในบุคคล	(๒)	ประโยชน์	และ	(๓)	ความยุตธิรรม.	เป็นที่เห็นพ้องกันโดยทั่วไปว่า	หลักสาม

ประการนี้มีความส�าคัญเสมอกันในการเป็นพลังทางศีลธรรม	น�าทางให้มีการจัดท�าโครงร่างการวิจัยทาง

วิชาการด้วยมโนธรรมส�านึก.	 ในสภาพแวดล้อมหลากหลาย	หลักสามประการนี้อาจมีการน�าเสนอแตก

ต่างกันและมนี�า้หนักทางศลีธรรมแตกต่างกัน	และการน�าไปประยุกต์ใช้อาจน�าไปสู่การตัดสนิใจที่แตกต่าง

กัน	หรือการด�าเนินการที่แตกต่างกัน.	แนวทางฉบับปัจจุบันมุ่งการประยุกต์หลักการเหล่านี้ในการวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

หลักการเคารพในบุคคล	รวมข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมอย่างน้อยที่สุด	๒	ข้อ	ได้แก่	

ก.		ความเคารพในอัตตาณัติ	(autonomy)	(หรอืความเป็นอสิระ)	ซึ่งก�าหนดว่า	ผู้ที่มคีวามสามารถ

ในการพิจารณาไตร่ตรองเลือกตัดสินใจได้เองควรได้รับความเคารพในขีดความสามารถที่จะตัดสินใจด้วย

ตนเอง	และ	

ข.		การคุ้มครองบุคคลที่ความเป็นอิสระเสื่อมหรือขาดไป	โดยก�าหนดว่า	บุคคลที่ต้องพึ่งพิงหรือ

เปราะบางจะต้องมหีลักประกันมใิห้ได้รับอันตราย	หรอืถูกกระท�าในทางฉ้อฉล	(abuse)

หลักประโยชน์	อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดและลดอันตราย 

ให้เหลอืน้อยที่สุด	หลักการข้อนี้ก่อให้เกดิปทัสถานที่ก�าหนดว่า	(๑)	ความเสี่ยงจากการวจิัยจะต้องสมเหตุ

สมผล	เมื่อพจิารณาถงึประโยชน์ที่คาดว่าจะเกดิขึ้น	(๒)	การออกแบบการวจิัยจะต้องด	ี(sound)	และ	(๓)	

ผู้วิจัยจะต้องมีความรู้ความสามารถทั้งในการด�าเนินการวิจัยและการปกป้องสวัสดิการของผู้เข้าร่วมวิจัย.	

หลักประโยชน์ยังห้ามการก่อให้เกิดอันตราย	ซึ่งแง่นี้ของหลักประโยชน์บางครั้งแยกเป็นหลักอีกข้อหนึ่ง	

คอื	หลักไม่ก่อให้เกดิอันตราย	(nonmaleficence)	(do	no	harm).

หลักความยุติธรรม	อ้างอิงถึงพันธะทางจริยธรรมที่จะต้องกระท�าต่อแต่ละบุคคลอย่างถูกต้อง

และเหมาะสมตามศลีธรรม	โดยให้แต่ละบุคคลได้รับสิ่งที่พงึได้รับ.	ตามหลักจรยิธรรมการวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์	หลักข้อนี้อ้างอิงถึงหลักการกระจายอย่างยุติธรรม	 (distributive	 justice)	 เป็นเรื่องแรก	ซึ่งมี

ข้อก�าหนดให้ต้องมกีารกระจายอย่างเท่าเทยีม	ทัง้ด้านภาระและประโยชน์ของการเข้าร่วมการวจิัย.	ความ

แตกต่างในการกระจายภาระและประโยชน์จะถือเป็นความยุติธรรมเฉพาะเมื่ออยู่บนพื้นฐานของความ

แตกต่างระหว่างบุคคลที่ยอมรับได้ตามศีลธรรม	นั่นคือ	ความแตกต่างเนื่องจากความเปราะบาง.	“ความ

เปราะบาง”	หมายถึง	การขาดความสามารถอย่างส�าคัญในการที่บุคคลจะคุ้มครองประโยชน์ของตนเอง	

เนื่องจากอุปสรรค	เช่น	 (๑)	การขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 (๒)	

ขาดทางเลือกอื่นในการได้รับการรักษาพยาบาลหรือสิ่งจ�าเป็นราคาแพงอื่นๆ	หรือ	 (๓)	 เป็นผู้เยาว์หรือ 

ผู้อยู่ใต้บังคับบัญชา.	 ในกรณีเช่นนั้น	จะต้องมีข้อก�าหนดพิเศษเพื่อคุ้มครองสิทธิและสวัสดิการของบุคคล

เปราะบาง

โดยทั่วไป	ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัย	 ย่อมไม่สามารถรับผิดชอบต่อภาวะอันไม่ยุติธรรมเหล่านั้น 

ในการด�าเนินการวิจัย	แต่พวกเขาจะต้องหลีกเลี่ยงจากการกระท�าใดๆ	ที่จะท�าให้ภาวะอันไม่ยุติธรรมนั้น
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เลวลง	หรือเพิ่มความไม่เท่าเทียมให้มากขึ้น.	พวกเขาจะต้องไม่ฉกฉวยผลประโยชน์จากความไม่สามารถ

ของประเทศที่มีทรัพยากรน้อยหรือประชากรที่เปราะบางเพื่อประโยชน์ของพวกเขาเอง	 โดยการเลือก

ท�าการวิจัยราคาถูกและหลีกเลี่ยงระบบระเบียบที่ซับซ้อนในประเทศอุตสาหกรรมเพื่อพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่

มผีลก�าไรมากมายในประเทศเหล่านัน้

โดยทั่วไป	 เมื่อการวิจัยเสร็จสิ้นโครงการวิจัยควรออกไปจากประเทศหรือชุมชนที่ทรัพยากรน้อย

โดยท�าให้ประเทศหรอืชมุชนนัน้ดกีว่าเดมิ	หรอือย่างน้อยทีส่ดุ	ต้องไม่เลวกว่าเดมิ.	โครงการวจิยัควรรบัผดิชอบ

ต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพของชุมชนและประเทศเหล่านั้น	โดยผลิตภัณฑ์ใดๆ	 

ที่ได้พัฒนาขึ้นควรจัดให้มีตามสมควรเท่าที่เป็นไปได้เพื่อให้ประชากรเหล่านั้นอยู่ในสถานะที่ดีขึ้นในการได้

รับบรกิารสุขภาพที่มปีระสทิธผิลและสามารถปกป้องสุขภาพของพวกเขาเองได้

หลักความยุติธรรมยังมีข้อก�าหนดว่า	 การวิจัยจะต้องตอบสนองต่อภาวะและความจ�าเป็น 

ด้านสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เปราะบาง.	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรเลือกจากกลุ่มที่เปราะบางน้อยที่สุด	 

เท่าที่จ�าเป็นต่อการบรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยที่เปราะบางส่วนมาก

สามารถถือว่ายุติธรรมได้โดยง่าย	ถ้าวิธีการ	 (interventions)	หรือวิธีด�าเนินการ	 (procedures)	ที่จะศึกษา

กับพวกเขาคาดว่าจะมปีระโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพโดยตรงต่อพวกเขา.

ประเด็นหนึ่ง	 ซึ่งส ่วนมากส�าหรับประเทศที่ป ัจจุบันอาจเกี่ยวข ้องน้อยกว่าในอดีตแล้ว	 

ก็คอื	เรื่องขอบเขตของหลักจรยิธรรมว่าจะพจิารณาเป็นเรื่องสากลหรอืพจิารณาสัมพันธ์กับวัฒนธรรม	—	

คือทัศนะสากลนิยมกับพหุนิยม.	ความท้าทายต่อจริยธรรมสากล	คือ	การประยุกต์หลักจริยธรรมสากล

กับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ในโลกพหุวัฒนธรรมกับพหุลักษณ์ของระบบบริการสุขภาพที่มีมาตรฐาน

บริการสุขภาพที่หลากหลาย.	 แนวทางฉบับนี้วางจุดยืนว่า	การวิจัยในมนุษย์ต้องไม่ละเมิดมาตรฐาน 

จริยธรรมใดๆ	ที่สามารถประยุกต์ใช้ได้	แต่ยอมรับว่าในแง่มุมผิวเผิน	การประยุกต์ใช้หลักจริยธรรม	 เช่น	 

ในกรณีความเป็นอิสระของบุคคลกับเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	จ�าเป็นต้องพิจารณา

คุณค่าทางวัฒนธรรม	ขณะเดยีวกันต้องเคารพในมาตรฐานจรยิธรรมโดยสัมบูรณ์

สุดท้าย	 เป็นเรื่องส�าคัญที่จะต้องระลึกถึงความแตกต่างพื้นฐานระหว่างปทัสถานทางกฎหมาย 

กับปทัสถานทางจริยธรรม.	ขณะที่ปทัสถานทางกฎหมายย่อมอยู่บนรากฐานปทัสถานทางจริยธรรม	 

ไม่จ�าเป็นใดๆ	ทีจ่ะต้องมคีวามสอดคล้องกนัแบบตวัต่อตวัระหว่างแต่ละปทสัถานทางกฎหมายกับจรยิธรรม.	 

กฎหมายอาจถือว่าผิดจริยธรรมโดยบางคน	 (เช่น	กฎหมายที่มีบทลงโทษประหารชีวิตต่ออาชญากรรม

บางเรื่อง)	และเช่นเดียวกัน	ปทัสถานทางจริยธรรมหนึ่งอาจถือว่าผิดกฎหมายในประเทศหนึ่งๆ	 (เช่น	การ

ขรบิปลายคลติอรสิผู้หญงิ).	ดังนัน้	จงึไม่สามารถคาดได้ว่า	แนวทางจรยิธรรมซึ่งแปลความหมายของหลัก

จริยธรรมไปสร้างเป็นข้อแนะน�าให้ปฏิบัต	ิ (มากกว่าเป็นปทัสถานที่เคร่งครัด)	มักเกิดขึ้นพร้อมกันเสมอกับ

ข้อก�าหนดตามกฎหมาย	(legal	prescriptions).	หลักดังกล่าวนี้ใช้ยิ่งกว่ากับแนวทางสากลที่ออกมาในบรบิท

ของการสละสทิธิ์ทางกฎหมาย	(legal	disposition)	ที่แตกต่างกันไปในแต่ละประเทศ



แนวทางต่างๆ
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แนวทางที่ ๑  

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมและความถูกต้องทางวิชาการของการวิจัยทาง
ระบาดวทิยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

หลักการและเหตุผลด้านจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ คือ ความ

คาดหวังว่าจะค้นพบหนทางใหม่ในการพัฒนาสุขภาพของบุคคล กลุ่ม และประชากร. การวิจัย

ดังกล่าวอาจมีหลักการและเหตุผลในทางจริยธรรมเฉพาะเมื่อเป็นการวิจัยที่ด�าเนินการโดยมี

ความเคารพและคุ้มครอง ตลอดจนเป็นธรรมต่อผู้เข้าร่วมวิจัย และเป็นที่ยอมรับได้ทางศีลธรรม

ของชุมชนที่การวิจัยเข้าไปด�าเนินการ. นอกจากนั้น การวิจัยที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการถือว่าผิด

จริยธรรม เพราะเป็นการน�าผู้เข้าร่วมวิจัยไปเสี่ยงโดยไม่เกิดประโยชน์ที่เป็นไปได้ ดังนั้น ผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวจิัยจะต้องมั่นใจว่า การศกึษาวจิัยในมนุษย์ที่น�าเสนอจะต้องถูกต้องตามหลักวชิาการ

ที่เป็นที่ยอมรับและอยู่บนพื้นฐานความรู้ที่เพยีงพอตามวรรณกรรมทางวชิาการที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑

ข้อพิจารณาทั่วไป.	ลักษณะส�าคัญของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรม	รวมทั้ง

การวิจัยในเนื้อเยื่อหรือข้อมูลมนุษย์ที่เชื่อมโยงถึงบุคคลได้	จะต้องเป็นการวิจัยที่	 (๑)	การวิจัยน�าเสนอ

วิธีการต่างๆ	 ในการพัฒนาสารสนเทศที่จะไม่สามารถท�าได้ถ้าไม่ท�าการวิจัย	 (๒)	การออกแบบการวิจัย

ถูกต้องทางวิชาการ	และ	 (๓)	 ผู้วิจัยและบุคลากรในทีมวิจัยมีความรู้ความสามารถ.	วิธีที่ใช้ในการวิจัย

ควรเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและแขนงของวิชาที่ศึกษาวิจัย.	ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัยจะต้อง

ให้ความม่ันใจว่า	ทุกคนที่ร่วมในการด�าเนินการวิจัยมีคุณสมบัติตามวุฒิการศึกษาและประสบการณ์ที่

จะสามารถท�างานตามบทบาทหน้าที่ได้อย่างผู้มีความรู้ความสามารถ.	ข้อพิจารณาเหล่านี้ควรแสดงไว้

อย่างเพียงพอในโครงร่างการวิจัยที่ยื่นเสนอให้รับการพิจารณาทบทวน	(ภาคผนวก	๒	ก�าหนดหัวข้อที่จะ

ต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย	เมื่อเป็นเรื่องที่เกี่ยวข้อง).	การทบทวนด้านวิชาการจะได้อภิปรายต่อไปใน 

บทวิจารณ์แนวทางที่	๒	และ	๓:	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และการทบทวนด้านจริยธรรมของ 

การวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก.	ประเด็นด้านจริยธรรมเรื่องอื่นๆ	ของการวิจัยจะได้อภิปรายในแนวทาง

และบทวจิารณ์ที่เหลอื

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์.	 ขณะที่การวิจัยแบบสังเกตการณ์โดยปกติจะไม่มีความเสี่ยงทาง

กายแก่บุคคล	 แต่ไม่เสมอไปด้วยเหตุผลมากมาย.	 ข้อแรก	การวิจัยที่มิใช่แบบทดลองบางการวิจัย	 

ผู้ร่วมวจิัยมกีารกระท�าต่อร่างกายของผู้เข้าร่วมวจิัย	เช่น	มกีารเจาะเลอืดหรอืน�าเนื้อเยื่อไปตรวจ.	ข้อสอง	

แม้แต่การวิจัยแบบสังเกตการณ์ที่เพยีงแต่ใช้แบบสอบถาม	หรือตรวจสอบจากระเบียน	ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจ

มีความเสี่ยงจากอันตรายทางร่างกายหรือจิตใจ.	ตัวอย่างเช่น	การสัมภาษณ์ผู้หญิงเรื่องความรุนแรงใน

ครอบครัว	อาจท�าให้ผู้ถูกสัมภาษณ์เสี่ยงต่อการถูกกระท�ารุนแรงเพิ่มขึ้น.	ความเสี่ยงด้านจติใจอาจเกดิขึ้น 

เมื่อมีการตั้งค�าถามที่อ่อนไหว	 เช่น	ถามพ่อแม่เรื่องเหตุการณ์แวดล้อมที่ท�าให้ลูกเสียชีวิต	หรือถาม 

รายละเอียดเรื่องอุปนิสัยทางเพศ.	 เช่นเดียวกัน	การริเริ่มการวิจัยเรื่องอันตรายในที่ท�างานอาจก่อให้เกิด
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ความวิตกกังวลทั้งแก่ลูกจ้างและนายจ้าง.	แม้การวิจัยจะจ�ากัดเพียงการตรวจสอบระเบียนที่มีอยู่แล้วก็

อาจพัวพันกับความเสี่ยงในกลุ่มบุคคลที่ท�าการศึกษา	 (เช่นก่อให้เกิดการตีตรา)	หรือแม้ไม่เกิดอันตราย 

ที่วัดได้	ก็อาจยังคงเป็นการกระท�าผิดต่อผู้คนโดยการใช้สารสนเทศที่พวกเขาถือว่าเป็นเรื่องส่วนตัว.	

การวางแผนอย่างรอบคอบ	การอภิปรายอย่างเปิดเผยกับกลุ่มที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	 (เช่นตัวแทนของผู้ใช ้

แรงงาน	 และผู ้จัดการในกรณีของการวิจัยทางอาชีวอนามัย)	 และการใช้ความพยายามอย่างเต็มที่ 

ในการปกป้องข้อมูลที่เป็นความลับ	และน�าข้อมูลไปรวมในหน่วยงานที่ใหญ่กว่า	ล้วนเป็นส่วนประกอบของ

การออกแบบการวจิัยที่ดี

แนวทางที่ ๒

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

ข้อเสนอท้ังหมดเพื่อท�าการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์จะต้องยื่นเสนอเพื่อการ

ทบทวนทั้งด้านความถูกต้องทางวิชาการและการยอมรับได้ทางจริยธรรมโดยคณะกรรมการหนึ่ง

คณะหรือมากกว่า เพื่อการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม. คณะกรรมการทบทวนต้องเป็น

อิสระจากทีมวิจัย และต้องเป็นอิสระจากประโยชน์ทางการเงินโดยตรงใดๆ หรือประโยชน์อื่นทาง

วัตถุที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยไม่ควรเป็นผลลัพธ์ที่ไม่คาดคิดจากการทบทวนของคณะกรรมการ. 

ผู้วิจัยจะต้องได้รับการอนุมัติ (approval) หรือตรวจผ่าน (clearance) ก่อนท�าการวิจัย. คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรท�าการทบทวนต่อไปตามความจ�าเป็นตลอดระยะเวลาที่ท�าการ

วจิัย รวมทั้งการก�ากับความก้าวหน้าของการศกึษาวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒

การเข้าสู่หรอืการได้รับการยกเว้นจากการทบทวน.	การวจิัยเกี่ยวข้องกับมนุษย์เมื่อผู้วจิัยขอรับสารสนเทศ 

โดยตรงจากบุคคลหรอืกลุ่มหรือจะขอรับข้อมูลส่วนตัวที่สามารถเชื่อมโยงตัวบุคคลจากพวกเขา.	ข้อเสนอ 

โครงการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเหมือนโครงการวิจัยในมนุษย์อื่นๆ	ปกติจะต้องผ่านการทบทวน 

ด้านวิชาการและจริยธรรมเสียก่อน	แม้การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์บางโครงการ	 เช่น	การใช้ข้อมูล 

นิรนามที่สาธารณะสามารถเข้าถึงได้อาจไม่ต้องผ่านการทบทวนและอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยตามกฎหมายของท้องถิ่น.	 ในกรณีมีข้อสงสัยว่าการศึกษาวิจัยนั้นเกี่ยวข้องกับองค์ประกอบที่

จ�าเป็นต้องได้รับการทบทวนด้านจริยธรรมหรือไม่	นักระบาดวิทยาควรปรึกษาคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยหรือยื่นเสนอโครงการเพื่อการทบทวน.	ตัวอย่างเช่น	การศึกษาในหัวข้อหรือพฤติกรรมที่อ่อนไหว	 

(เช่น	การใช้ยาที่ผิดกฎหมาย	ความรุนแรงในครอบครัว)	อาจสมควรต้องมีการทบทวนเพราะอาจมีผล 

ต่อชุมชน	หรือกลุ่มบุคคล	แม้ข้อมูลจะบันทึกไว้แบบนิรนาม.	แม้กรณีที่เข้าข่ายยกเว้น	 โครงร่างการวิจัย 

ควรแสดงหลักการและเหตุผลเพื่อขอยกเว้น.	การศึกษาวิจัยทางสาธารณสุขที่มิได้ยื่นเสนอต่อคณะ 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรได้รับการยืนยันด้านบริหารจากผู้ที่มีอ�านาจหน้าที่ว่า	โครงการดังกล่าว 

เข้าข่ายได้รบัยกเว้นไม่ต้องผ่านการทบทวน.นกัระบาดวทิยาควรระลกึไว้เสมอว่า	โดยทัว่ไปวารสารวชิาการ 

มขี้อก�าหนดว่า	บทความที่เสนอให้ตพีมิพ์ได้รับการทบทวนแล้วจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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ข้อสังเกตท่ัวไป. คณะกรรมการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการอาจท�างานในระดับสถาบัน	ท้องถิ่น	

ภูมภิาค	หรอืระดับชาต	ิและในบางกรณใีนระดับนานาชาต.ิ	หน่วยงานด้านกฎระเบยีบหรอืหน่วยงานรัฐที่มี

อ�านาจหน้าที่หน่วยอื่นๆ	ควรส่งเสรมิให้มมีาตรฐานเดยีวกันในคณะกรรมการระดับต่างๆ	ในประเทศหนึ่งๆ	

และภายใต้ทุกระบบ	ผู้ให้ทุนวิจัยและสถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อกระบวนการ

ทบทวนให้พอเพียง.	คณะกรรมการทบทวนอาจได้รับค่าตอบแทนการปฏิบัติงานในการทบทวนโครงร่าง

การวจิัย	แต่ในทุกกรณกีารจ่ายเงนิจะต้องไม่เป็นเงื่อนไขให้จะต้องอนุมัตหิรอืตรวจผ่านโครงการวจิัยใดๆ	

การทบทวนทางวิชาการ.	การทบทวนทางวิชาการและทางจริยธรรมเป็นเรื่องเชื่อมโยงกัน:	การวิจัย 

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่ถูกต้องทางวิชาการโดยพฤตินัย (ipso facto)	ย่อมผิดจริยธรรมเพราะอาจท�าให้ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเสี่ยงหรือได้รับความไม่สะดวกสบายโดยไม่เกิดประโยชน์	 แม้จะไม่มีความเสี่ยงเรื่อง 

การบาดเจ็บ	การเสียเวลาของทั้งผู้เข้าร่วมวิจัยและผู้วิจัยในกิจกรรมที่ไม่เกิดประโยชน์ย่อมท�าให้เกิด

ความสูญเสียทรัพยากร.	การวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ต้องเป็นไปตามหลักวิชาการที่เป็น

ที่ยอมรับทั่วไป	และต้องอยู่บนพื้นฐานของความรู้แจ้งแทงตลอดจากวรรณกรรมทางวิชาการและแหล่ง

สารสนเทศอื่นที่เกี่ยวข้อง	 เช่นเดียวกับการเตรียมการอย่างเพียงพอ.	การทบทวนทางวิชาการ	นอกเหนือ

จากที่กล่าวแล้ว (inter alia)	จะต้องพิจารณาการออกแบบการศึกษา	รวมทั้งข้อก�าหนดในการหลีกเลี่ยง

หรือท�าให้ความเสี่ยงเหลือน้อยที่สุด	 รวมทั้งการก�ากับดูแลความปลอดภัยที่เหมาะสมเช่นเดียวกับเรื่อง

คุณสมบัตทิางวชิาการของผู้วจิัย	(รวมทัง้เรื่องการศกึษาในหลักของการวจิัย)

การทบทวนทางจริยธรรม.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการปกป้องสิทธ	ิความ

ปลอดภัย	และสุขภาวะของผู้เข้าร่วมวิจัย.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจ�านวนมากพิจารณาทั้งด้าน

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยที่เสนอ	 ในกรณีที่งานสองอย่างนี้แยกจากกัน	คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยจะต้องทวนสอบว่า	มีคณะผู้เชี่ยวชาญอื่นที่มีความรู้ความสามารถได้พิจารณาแล้วว่า	

โครงการวิจัยถูกต้องทางวิชาการ	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า	มีข้อก�าหนด

ในการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัยอยู่พร้อม	โดยคณะกรรมการเองหรอืโดยคณะบุคคลอื่น

เมื่อพบว่าโครงการวิจัยที่เสนอถูกต้องทางวิชาการแล้ว	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่า	

(๑)	ความเสี่ยงที่ทราบแล้วหรอืที่อาจเกดิขึ้นต่อผู้เข้าร่วมวจิัย	มเีหตุผลสมควรเมื่อเทยีบกับประโยชน์ที่คาด

ว่าจะได้รับทัง้ทางตรงหรอืทางอ้อม	รวมทัง้วธิกีารวจิัย	(research	methods)	ที่เสนอจะลดอันตรายให้เหลอื

น้อยที่สุดและก่อให้เกดิประโยชน์สูงสุด.	 (ดูแนวทางที่	๘:	ประโยชน์	อันตราย	และความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

วจิัย)	(๒)	ถ้าโครงการที่เสนอถูกต้องและสมดุลระหว่างความเสี่ยงกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับสมเหตุสม

ผล	คณะกรรมการจริยธรรมควรพิจารณาต่อไปว่า	วิธีการที่เสนอในการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้	 (ดูแนวทางที่	๔)	 เป็นที่น่าพอใจ	และกระบวนการในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเท่าเทียม.	 

คณะกรรมการจริยธรรมยังมีหน้าที่รับผิดชอบในการสร้างความมั่นใจว่า	 ข้อห่วงใยทางจริยธรรม 

อื่นๆ	ทั้งหมดที่เกิดขึ้นจากโครงร่างการวิจัยสามารถแก้ไขได้อย่างน่าพอใจทั้งโดยหลักการและโดยทาง

ปฏบิัต	ิโดยการ	(๑)	เก็บรักษาบันทกึการตัดสนิใจของคณะกรรมการไว้	และ	(๒)	มมีาตรการในการตดิตาม

การด�าเนนิการของโครงการวจิัย
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การทบทวนระดับนานาชาติ (ส่วนกลาง) หรือระดับท้องถิ่น.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจจัดตั้ง

สภาวิจัยระดับชาติ	 (หรือศูนย์กลาง)	หรือองค์กรตัวแทนระดับชาติอื่นๆ	ภายใต้หน่วยงานบริหารระดับ

ชาติหรือระดับท้องถิ่น.	 ในระบบบริหารที่มีการรวมศูนย์สูง	คณะกรรมการทบทวนระดับชาติหรือส่วน

กลางควรมีองค์ประกอบที่สามารถทบทวนได้ทั้งด้านวิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัย.	 ใน

ประเทศที่งานวจิัยมไิด้บรหิารแบบรวมศูนย์	การทบทวนด้านจรยิธรรมจะมปีระสทิธผิลและมคีวามสะดวก

มากกว่าถ้าด�าเนินการในระดับท้องถิ่นหรือระดับภูมิภาค.	อ�านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิัยท้องถิ่นอาจจ�ากัดอยู่ในสถาบันเดยีว	(เช่น	โรงพยาบาล	สถาบันวจิัย	หรอืมหาวทิยาลัย)	หรอือาจขยาย

ครอบคลุมทุกสถาบันที่ด�าเนนิการวจิัยภายในอาณาเขตทางภูมศิาสตร์ที่ก�าหนด

ไม่ว่าคณะกรรมการจริยธรรมจะจัดตั้งขึ้นอย่างไรและมีขอบเขตอ�านาจแค่ไหน	คณะกรรมการควรสร้าง

กฎการท�างานครอบคลุมเรื่องต่างๆ	ตัวอย่างเช่น	ความถี่ของการประชุม	องค์ประชุม	วธิกีารตัดสนิใจ	และ

วิธีการทบทวนการตัดสินใจ.	กฎดังกล่าวควรคุ้มครองการรักษาความลับของเอกสารและการอภิปราย

ของคณะกรรมการ.	คณะกรรมการควรส่งกฎของตนแก่ผู้วิจัย	และไม่ควรบังคับผู้วิจัยให้ต้องส่งเรื่องที่ไม่

จ�าเป็นให้ทบทวนซ�า้

กรรมการในคณะกรรมการ.	 คณะกรรมการที่จะมีความรู ้ความสามารถเพียงพอที่จะทบทวนด้าน

วิชาการและจริยธรรมของข้อเสนอโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา	จะต้องมีความรู้ความสามารถในเรื่อง

ที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	คณะกรรมการดังกล่าวนั้นจะต้องมีความเป็นสหวิทยาการ	ประกอบด้วย	นักระบาด

วิทยาและผู้เชี่ยวชาญอื่นๆ	 ในเรื่องการออกแบบและวิเคราะห์ประชากรของการศึกษาวิจัยทางสุขภาพ.	

เป็นเรื่องส�าคัญที่อย่างน้อยที่สุดกรรมการบางคน	 (หรือผู้เชี่ยวชาญที่เข้าร่วมในลักษณะเฉพาะกิจตาม

ความจ�าเป็นส�าหรับบางการศึกษาวิจัย)	ควรเป็นผู้มีความรู้ดี	 และมีความทันสมัยในวิธีการทางสถิติที่

ประยุกต์ใช้ทางระบาดวิทยา	ซึ่งครอบคลุมเรื่องระเบียบวิธีการสุ่มตัวอย่างโดยทั่วไป	เช่นเดียวกับความรู้ 

เรื่องประชากรกลุ่มต่างๆ	ที่ท�าการศึกษาวิจัยโดยเฉพาะ	 (เช่น	 เรื่องเกี่ยวกับการด�ารงอยู่ของประชากร 

กลุ่มย่อย	โครงสร้างสังคม	อันตรายในท�างาน	เป็นต้น)

นอกเหนือจากผู้เชี่ยวชาญดังกล่าว	กรรมการควรเป็นบุคลากรในวิชาชีพต่างๆ	 เช่น	แพทย์	พยาบาล	 

นกักฎหมาย	นักจรยิศาสตร์	นกับวช	เช่นเดยีวกับคนทัว่ไป	(lay	person)	ทีม่คีณุสมบตัทิีจ่ะเป็นตวัแทนฝ่าย

คุณค่าทางวัฒนธรรมและศีลธรรมของชุมชน	 เพื่อให้มั่นใจว่าสิทธิต่างๆ	ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับความ

เคารพ.	การที่มิได้เข้าเรียนตามระบบไม่ควรท�าให้สมาชิกของชุมชนขาดคุณสมบัติในการร่วมอภิปราย

อย่างสร้างสรรค์ในประเด็นที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการประยุกต์ใช้ผลการศึกษาวิจัย	 กรณีที่ท�าการ

ศึกษาในกลุ่มที่ไม่รู้หนังสือเป็นกลุ่มหลัก	ควรพิจารณาตั้งพวกเขาเป็นกรรมการหรือเชิญให้พวกเขาร่วม

แสดงทัศนะ.	คณะกรรมการควรมีทั้งผู้ชายและผู้หญิง.	ควรมีการเปลี่ยนแปลงกรรมการจ�านวนหนึ่งเป็น

ระยะ	ๆ	เพื่อให้มกีารผสมผสานประโยชน์จากผู้มปีระสบการณ์
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คณะกรรมการทีท่�าการทบทวนการวจิยัทางอาชวีอนามยั	ควรมตีวัแทนของผูใ้ช้แรงงานและคณะกรรมการ 

ที่มักต้องทบทวนข้อเสนอการวิจัยในผู้เป็นโรคหรือความพิการเฉพาะ	ควรเชิญบุคคลหรือองค์กรที่เป็น 

ตัวแทนผู้ป่วยหรอืผู้พกิารมาให้ทัศนะ.	เช่นเดยีวกัน	ส�าหรับการวจิัยที่เกี่ยวกับเด็ก	นักเรยีน	ผู้สูงอายุ	หรอื

ลูกจ้าง	คณะกรรมการควรเชญิหรอืร้องขอให้มทีัศนะจากตัวแทนหรอืผู้สนับสนุนกลุ่มบุคคลเหล่านี้

การวิจัยพหุศูนย์.	 โครงการวิจัยบางโครงการออกแบบให้มีการวิจัยในหลายศูนย์ในหลายชุมชนหรือหลาย

ประเทศ.	 โดยทั่วไป	 เพื่อให้ความม่ันใจว่า	ผลถูกต้อง	การวิจัยจะต้องด�าเนินการเหมือนกันในทุกศูนย์.	 

การวิจัยดังกล่าวครอบคลุมการวิจัยทางระบาดวิทยาหลายชนิด	 รวมทั้งการประเมินผลโครงการบริการ 

สุขภาพ	นอกเหนอืจากการวจิัยทางคลนิกิ.	ในการศกึษาวจิัยพหุศูนย์	คณะกรรมการจรยิธรรมหรอืวชิาการ 

ในท้องถิ่นตามปกติจะไม่มีอ�านาจในการเปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออก	 หรือให้ดัดแปลง

โครงการส่วนอื่นๆ	 ในลักษณะคล้ายกัน.	อย่างไรก็ดี	คณะกรรมการควรใช้อ�านาจเต็มที่ในการป้องกัน

การศึกษาวิจัยที่คณะกรรมการเชื่อว่าผิดจริยธรรม.	นอกจากนั้น	การเปลี่ยนแปลงที่คณะกรรมการระดับ 

ท้องถิ่นเห็นว่าจ�าเป็น	 เพื่อคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย	ควรมีการบันทึกและรายงานต่อสถาบันที่ท�าการศึกษา 

วจิัย	หรอืผู้ให้ทุนวจิัยที่รับผดิชอบโครงการโดยรวมให้พจิารณาและมกีารด�าเนนิการที่เหมาะสม	เพื่อสร้าง

ความมั่นใจว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยคนอื่นๆ	ทั้งหมดจะได้รับการคุ้มครอง	และโครงการวิจัยจะมีความถูกต้อง 

ในทุกศูนย์

เพื่อสร้างความถูกต้องของการวิจัยพหุศูนย์	การเปลี่ยนแปลงใด	ๆ	ในโครงร่างการวิจัยควรกระท�าในทุก

ศูนย์หรือสถาบันที่ร่วมมือกัน	หรือในกรณีมิได้ด�าเนินการดังกล่าว	จะต้องมีวิธีด�าเนินการเพื่อเปรียบเทียบ

ระหว่างศูนย์	การเปลี่ยนแปลงเพียงบางศูนย์แต่ไม่ทั้งหมด	จะท�าให้วัตถุประสงค์ของการวิจัยพหุศูนย์ไม่

บรรลุ.	บางการศกึษาวจิัยพหุศูนย์	การทบทวนด้านวชิาการและจรยิธรรมอาจมกีารอ�านวยให้เกดิข้อตกลง

ระหว่างศูนย์ให้ยอมรับข้อสรุปต่างๆ	ของคณะกรรมการทบทวนคณะเดียว	ซึ่งกรรมการในคณะกรรมการ

ดังกล่าว	มีตัวแทนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากแต่ละศูนย์ที่ร่วมท�าการวิจัย	 เช่นเดียวกับ

กรรมการที่มีความรู้ความสามารถในการทบทวนทางวิชาการ.	 ในสภาพแวดล้อมอื่น	การทบทวนแบบ

รวมศูนย์อาจเสริมด้วยการทบทวนระดับท้องถิ่นที่เกี่ยวข้องกับการที่มีผู้วิจัยและสถาบันระดับท้องถิ่นร่วม 

ในการวจิัย.	คณะกรรมการกลางอาจทบทวนการวจิัยทัง้ด้านวชิาการและจรยิธรรม	ขณะที่คณะกรรมการ

ท้องถิ่นท�าการทบทวนความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติในชุมชนของตน	รวมทั้งเรื่องโครงสร้างพื้นฐาน	 

สภาพการฝึกอบรม	และข้อพจิารณาด้านจรยิธรรมที่มนีัยส�าคัญในระดับท้องถิ่น

ในกรณกีารศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาพหุศูนย์ขนาดใหญ่	ผู้วจิัยแต่ละคนไม่มอี�านาจที่จะด�าเนนิการอย่าง

อสิระ	เช่น	ในการวเิคราะห์ข้อมูลหรอืการเตรยีมต้นฉบับทางวชิาการหรอืตพีมิพ์	เป็นต้น.	การวจิัยดังกล่าว

ตามปกติจะมีการตั้งคณะกรรมการขึ้นหลายคณะด�าเนินการภายใต้คณะกรรมการก�ากับทิศ	 รับผิดชอบ 

ในการท�าหน้าที่และการตัดสินใจดังกล่าว.	หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณีเช่นนี้	คือ	

การทบทวนแผนงานต่างๆ	ที่เกี่ยวข้อง	วัตถุประสงค์เพื่อหลกีเลี่ยงการกระท�าในทางฉ้อฉล	(abuses)

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน.	 วิธีปฏิบัติที่ดีที่สุด	 (best	 practice)	 ที่อุบัติขึ้นส�าหรับการวิจัยใน

ภาวะฉุกเฉิน	—	 เช่น	การศึกษากลุ่มประชากรในช่วงการระบาดของโรคหรือภัยพิบัติ	 (disaster)	 (และ 
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มาตรการบรรเทาทุกข์)	—	คือ	 การสร้างรูปแบบพื้นฐานของการวิจัยส�าหรับประเภทของการวิจัย 

ที่หลากหลายก่อนเกิดภาวะฉุกเฉิน.	ผลประโยชน์อื่นๆ	จากการเตรียมการล่วงหน้านี้	คือ	จะเปิดโอกาส 

ให้มีการทบทวนด้านจริยธรรมไว้ล่วงหน้าอย่างน้อยที่สุดให้แก่รูปแบบการวิจัยที่ส�าคัญๆ.	กรณีที่มิได้

ท�าการทบทวนล่วงหน้า	ควรท�าการทบทวนให้เร็วที่สุดเท่าที่จะท�าได้.	ปัญหาพิเศษในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ในภาวะฉุกเฉนิได้มกีารกล่าวถงึไว้ในบทวจิารณ์ของแนวทางที่	๖

การลงโทษ (Sanctions).	 โดยทั่วไปคณะกรรมกรรมจริยธรรมการวิจัยไม่มีอ�านาจในการลงโทษผู้วิจัยที่ท�า

ผิดมาตรฐานจริยธรรมในการด�าเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.	อย่างไรก็ดี	คณะกรรมการอาจถอน

การอนุมัติโครงการวิจัยได้หากเห็นว่าจ�าเป็น.	คณะกรรมการควรมขี้อก�าหนดในการก�ากับดูแลการด�าเนนิ

การและความก้าวหน้าของโครงการวจิัยที่ได้รับอนุมัติ	และรายงานต่อสถาบันหรอืหน่วยงานรัฐที่มอี�านาจ

หน้าที่กรณีการไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมอย่างต่อเนื่องหรือร้ายแรงใดๆ	ตามที่ระบุไว้ในโครงร่าง

การวิจัยหรือในการด�าเนินการวิจัย.	การไม่ส่งโครงร่างการวิจัยให้แก่คณะกรรมการควรถือว่าเป็นการ

ละเมดิมาตรฐานจรยิธรรมที่ชัดเจนและร้ายแรง

การลงโทษโดยหน่วยงานรัฐ	สถาบัน	องค์กรวิชาชีพ	หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นๆ	ที่มีอ�านาจด�าเนินการ

ด้านวินัย	ควรใช้เป็นมาตรการสุดท้าย.	วิธีการที่ดีกว่าในการควบคุม	ได้แก่	 (๑)	การบ่มเพาะเสริมสร้าง

บรรยากาศให้เกดิความเชือ่ถอืไว้วางใจซึง่กนัและกัน	และ	(๒)	การให้การศกึษาและการสนบัสนนุเพือ่ส่งเสรมิ

ทัง้นักวจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย	ให้มขีดีความสามารถในการด�าเนนิการวจิัยที่ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม

กรณีที่จ�าเป็นที่สมควรมีการลงโทษ	ควรกระท�าโดยตรงต่อนักวิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�าละเมิด.	 

บทลงโทษอาจเป็นโทษปรบั	หรอืงดเว้นสทิธทิีไ่ด้รบัทนุวจิยั	หรอืมใิห้มสีทิธใินการใช้วธิกีารทีท่�าการทดลอง	 

(investigational	 intervention)	หรือพักใช้ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ.	 เว้นแต่จะมีเหตุผลเป็นอย่างอื่น	

บรรณาธิการวารสารวิชาการควรปฏิเสธการตีพิมพ์ผลการวิจัยที่ด�าเนินการผิดจริยธรรม	และเพิกถอน

บทความใดๆ	ที่พบในภายหลังว่ามีการใช้ข้อมูลเท็จหรือตกแต่งข้อมูล	หรือเป็นข้อมูลที่ได้จากการวิจัย

ที่ผิดจริยธรรม.	หน่วยงานควบคุมยาควรพิจารณาปฏิเสธข้อมูลที่ได้มาอย่างผิดจริยธรรมมิให้ใช้ในการ

ขึ้นทะเบียนเพื่อจ�าหน่าย.	อย่างไรก็ดี	บทลงโทษดังกล่าว	อาจพรากผลประโยชน์ไม่เพียงจากนักวิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัยที่กระท�าผิดเท่านั้น	แต่ภาคส่วนของสังคมที่ควรได้ผลประโยชน์จากการวิจัยก็ถูกพราก 

ผลประโยชน์ไปด้วย	ผลตามมาที่อาจเกดิขึ้นดังกล่าวนี้ท�าให้ต้องมกีารพจิารณาอย่างรอบคอบ

ผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน.	 เพื่อรักษาความเป็นอิสระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจากผู้วิจัย

และผู้ให้ทุนวิจัย	และเพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	บุคคลใดที่มีผลประโยชน์พิเศษหรือจ�าเพาะ

ในข้อเสนอโครงการวิจัย	 (ทั้งทางตรงหรือทางอ้อม)	 ไม่ควรมีส่วนร่วมในการประเมินโครงการวิจัย	ถ้า

ผลประโยชน์นั้นอาจบ่อนเซาะ	 (subvert)	การตัดสินใจอย่างเที่ยงตรงของกรรมการ.	กรรมการในคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยควรรักษามาตรฐานเดียวกันกับบุคลากรในทีมวิจัยทางการแพทย์หรือทาง

วชิาการในการเปิดเผยผลประโยชน์ทางการเงนิหรอืผลประโยชน์อื่นๆ	ซึ่งอาจก่อให้เกดิปัญหาผลประโยชน์

ทับซ้อน.	 วิถีทางที่กระท�าได้เพื่อหลีกเลี่ยงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว	 ก็คือ	 ให้คณะกรรมการ

ก�าหนดให้กรรมการคนใดก็ตามที่มีกรณีที่อาจเป็นไปได้ว่า	จะเป็นผลประโยชน์ทับซ้อนได้เขียน	 (declare)	
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ไว้ในเอกสารค�าประกาศเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน.	กรรมการผู้ใดที่เขยีนไว้ในประกาศดังกล่าวควรถอนตัว	

เมื่อพิจารณาว่าเป็นความเหมาะสมอย่างชัดเจนว่าควรถอนตัว	ไม่ว่าจะโดยดุลพินิจของกรรมการผู้นั้นเอง

หรือโดยการเสนอของกรรมการคนอื่น.	ก่อนการถอนตัว	กรรมการผู้นั้นควรได้รับอนุญาตให้แสดงความ

เห็นต่อโครงการวจิัยหรอืตอบค�าถามกรรมการคนอื่นได้

ผู้ให้ทุนวิจัย	 (ไม่ว่าจะเป็นบริษัทการค้า	หน่วยงานรัฐ	หรือมูลนิธิ)	ย่อมมีเหตุผลที่ดีในการสนับสนุนการ

ศึกษาวิจัยที่ถูกจริยธรรมและถูกหลักวิชาการ	แต่มีหลายกรณีที่เงื่อนไขการให้ทุนอาจก่อให้เกิดอคติ.	

ตัวอย่างเช่น	 ผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลยในการออกแบบการวิจัย	มีข้อจ�ากัดในการเข้า

ถึงข้อมูลดิบ	หรือมีข้อจ�ากัดในการแปลผลข้อมูล	หรือผลการวิจัยอาจไม่มีการตีพิมพ์ถ้าเกิดผลลบต่อ

ผลติภัณฑ์	หรอืกจิกรรมของผู้ให้ทุน.	ในฐานะผู้รับผดิชอบโดยตรงต่องานนี้	ผู้วจิัยไม่ควรเข้าร่วมท�าสัญญา

ที่มีผลอันไม่สมควรต่อการที่พวกเขาจะเข้าถึงข้อมูล	หรือท�าให้พวกเขาไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลได้โดย

อสิระ	หรอืการเตรยีมต้นฉบับ	หรอืการตพีมิพ์

ผู ้วิจัยจะต้องเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนทั้งที่ปรากฏและที่อาจมีในส่วนของตนต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย	หรือคณะกรรมการประจ�าสถาบันคณะอื่นที่ได้รับมอบหมายให้ประเมินผลหรือจัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนนั้น.	ค�าแนะน�าเรื่องกลไกส�าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะใช้จัดการ

เรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	ปรากฏในแนวทางที่	๒๒	(ดูหัวข้อการวจิัยพหุศูนย์ข้างต้นด้วย)

แนวทางที่ ๓

การทบทวนด้านจรยิธรรมของการวจิัยที่ได้รับทุนจากภายนอก

องค์กรให้ทุนจากภายนอกและผู้วิจัยแต่ละคนควรยื่นเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อทบทวนด้าน

จริยธรรมและด้านวิชาการในประเทศขององค์กรผู้ให้ทุน และมาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ไม่ควร

เข้มงวดน้อยกว่าที่จะใช้หากด�าเนินการวิจัยในประเทศผู้ให้ทุน. ผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ 

ในประเทศเจ้าบ้าน เช่นเดียวกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในระดับชาติหรือระดับท้องถิ่น 

ควรให้ความมั่นใจว่า โครงการวิจัยที่เสนอตอบสนองต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้าน

สุขภาพของประเทศเจ้าบ้านและได้มาตรฐานจรยิธรรมที่จ�าเป็น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๓

นิยาม. ค�าว่า	การวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก	หมายถึง	การวิจัยที่ด�าเนินการในประเทศหนึ่ง	 (เจ้าบ้าน)	 

แต่ได้รับทุน	การเงิน	และบางครั้งด�าเนินการวิจัยทั้งหมด	หรือบางส่วนโดยองค์กรหรือบริษัทระดับชาติ

หรือนานาชาติ	 โดยความร่วมมือหรือข้อตกลงกับผู้มีอ�านาจ	สถาบัน	และบุคลากรของประเทศเจ้าบ้าน

ตามความเหมาะสม
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การทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการ.	 คณะกรรมการทั้งในประเทศผู ้ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้าน	 

มีหน้าที่รับผิดชอบในการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม	 เช่นเดียวกับมีอ�านาจหน้าที่ในการยึดหน่วง	

(withhold)	การอนุมัติของข้อเสนอการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานทางวิชาการและจริยธรรม.	เท่าที่จะ 

เป็นไปได้	 คณะกรรมการต้องสร้างความมั่นใจว่า	การทบทวนเป็นอิสระและปราศจากผลประโยชน์ 

ทบัซ้อนทีอ่าจมผีลต่อการตดัสนิใจของกรรมการในคณะกรรมการทบทวนในทกุด้านของการวจิยั.	กรณผีูใ้ห้ 

ทนุภายนอกเป็นองค์กรนานาชาต	ิการทบทวนข้อเสนอการวจิยัจะต้องเป็นไปตามมาตรฐานและวธิดี�าเนนิการ 

ด้านจริยธรรมที่เป็นอิสระ.	คณะกรรมการที่มีหน้าที่รับผิดชอบทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยที่ได้ 

ทุนจากภายนอกเหล่านี้	ควรมีกรรมการหรือที่ปรึกษาที่มีความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียม

และประเพณขีองประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้องและอ่อนไหวต่อประเด็นเรื่องศักดิ์ศรคีวามเป็นมนุษย์

คณะกรรมการต่างๆ	 ในประเทศผู้ให้ทุนจากภายนอก	หรือองค์กรนานาชาติที่ให้ทุนมีหน้าที่รับผิดชอบ

พิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า	 (๑)	 วิธีการทางวิชาการถูกต้องและเหมาะสมกับจุดหมายของการวิจัย

หรือไม่	 (๒)	ยา	วัคซีน	 เครื่องมือ	หรือวิธีด�าเนินการที่จะท�าการศึกษาวิจัย	มีมาตรฐานที่เพียงพอด้าน 

ความปลอดภัยหรอืไม่	(๓)	มหีลักการและเหตุผลที่ดพีอในการที่จะไปท�าการศกึษาวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน

แทนการวิจัยในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก	หรือในประเทศอื่นหรือไม่	และ	 (๔)	การวิจัยที่เสนอเป็นไป

ตามมาตรฐานจรยิธรรมของประเทศที่ให้ทุนจากภายนอกหรอืองค์กรนานาชาตทิี่ให้ทุนหรอืไม่.

คณะกรรมการต่างๆ	ในประเทศเจ้าบ้าน	มีหน้าที่รับผิดชอบพิเศษที่จะต้องพิจารณาว่า	วัตถุประสงค์ของ

การวิจัยตอบสนองต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญด้านสุขภาพของประเทศหรือไม่.	ความสามารถ 

ในการตัดสินเรื่องความยอมรับได้ทางจริยธรรมในแง่มุมหลากหลายของโครงการการวิจัยที่เสนอต้องการ 

ความรู้ความเข้าใจอย่างทะลุปรุโปร่งในขนบธรรมเนียมและประเพณีของชุมชน.	 ดังนั้น	คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้าน	จะต้องมกีรรมการหรอืที่ปรกึษาที่มคีวามเข้าใจดังกล่าว	จงึจะท�าให้

คณะกรรมการอยู่ในฐานะที่พึงควรที่จะพิจารณาการยอมรับในวิธีการขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ที่เสนอ	โดยความเคารพในสทิธขิองผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย	เช่นเดยีวกับวธิทีี่จะคุ้มครองสวัสดกิารของ

ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เสนอ.	บุคคลดังกล่าวควรมีความสามารถ	 เป็นต้นว่า	ที่จะเชื่อว่าสมาชิกคนใดของชุมชน

เหมาะสมที่จะท�าหน้าที่เป็นตัวกลางระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย	 และที่จะแนะน�าว่า	ประโยชน์ทางวัตถุ

หรือสิ่งจูงใจต่างๆ	มีความเหมาะสมหรือไม่	 โดยพิจารณาถึงเรื่องการแลกเปลี่ยนของขวัญกันในชุมชน	

ตลอดจนขนบธรรมเนยีมและประเพณอีื่นๆ

กรณีที่ผู้ให้ทุนวิจัยหรือผู้วิจัยในประเทศหนึ่งเสนอที่จะท�าการวิจัยในประเทศอื่น	คณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในทั้งสองประเทศ	อาจมีการตกลงกันท�าการทบทวนแง่มุมที่แตกต่างกันในโครงร่างการวิจัย.	 

กล่าวอย่างสั้นๆ	 โดยความเคารพต่อประเทศเจ้าบ้าน	ทั้งที่มีการพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวน 

ด้านจริยธรรมโดยอิสระแล้ว	หรือที่ผู้ให้ทุนและผู้วิจัยได้ช่วยอย่างมากในการพัฒนาขีดความสามารถ 

ดังกล่าว	การทบทวนด้านจรยิธรรมในประเทศที่ให้ทุนจากภายนอก	อาจจ�ากัดเพยีงในเรื่องการปฏบิัตติาม

มาตรฐานจรยิธรรมที่ระบุไว้อย่างกว้างๆ	เท่านัน้.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในประเทศเจ้าบ้านอาจ

ถูกคาดหวังให้มีความรู้ความสามารถมากกว่าในการทบทวนแผนการปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมโดย

ละเอียด	 ในแง่มุมที่มีความเข้าใจที่ดีกว่าในเรื่องวัฒนธรรมและคุณค่าทางศีลธรรมของประชากรที่เสนอ
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ให้เข้าไปท�าการศึกษาวิจัย	และคณะกรรมการในประเทศเจ้าบ้านยังอยู่ในสถานะที่ดีกว่าในการก�ากับดูแล

การปฏบิัตใิห้ถูกต้องตามมาตรฐานตลอดระยะเวลาของการวจิัย.	อย่างไรก็ด	ีโดยความเคารพต่อการวจิัย

ในประเทศเจ้าบ้านที่ขีดความสามารถไม่พอเพียงในการทบทวนด้านจริยธรรมโดยอิสระ	 ก็จ�าเป็นต้องให้

คณะกรรมการจรยิธรรมในประเทศผู้ให้ทุนท�าการทบทวนอย่างเต็มที่

การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุน. การวิจัยที่อุตสาหกรรมเป็นผู้ให้ทุนศึกษาเรื่องอันตรายที่เป็นไปได้ใน 

การท�างาน	ควรให้ความเคารพในการคุ้มครองความลับของสารสนเทศเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์และกระบวน 

การผลิต.	อย่างไรก็ดีการคุ้มครองดังกล่าว	 ไม่ควรมีความส�าคัญเหนือกว่าผลประโยชน์เบื้องต้นของการ

ระบุถึงผลทางสุขภาพที่อาจเกิดขึ้น	และการสื่อสารผลการวิจัยแก่ฝ่ายต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดและต่อ

ชุมชนวชิาการ

แนวทางที่ ๔

ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคล

ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องขอรับความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย หรือในกรณีของบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยินยอมได้ด้วยตนเอง จะต้องได้รับอนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย โดยเป็นไป

ตามกฎหมายที่บังคับใช้. การยกเว้นความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของบุคคลถือเป็น 

ข้อยกเว้น และทุกกรณีต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เว้นเสียแต่ว่า 

เป็นกรณทีี่อนุญาตโดยกฎหมายของประเทศซึ่งสอดคล้องกับหลักจรยิธรรมตามแนวทางเหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๔

ข้อพิจารณาทั่วไป. ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และโดยสมัครใจเป็นการตัดสินใจเข้าร่วมการ

วิจัย	โดยบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองหลังจากได้รับสารสารสนเทศที่จ�าเป็น	โดยสามารถเข้าใจ

สารสนเทศนั้นอย่างเพียงพอ	และหลังจากได้มีการพิจารณาสารสนเทศนั้นได้บรรลุการตัดสินใจโดย

ปราศจากการบังคับ	หรอืจากอทิธพิล	หรอืการจูงใจที่ไม่สมควร	หรอืจากการข่มขู่

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อยู่บนหลักการว่า	 บุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เองมีสิทธิ

เลือกโดยอิสระว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่.	ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้สะท้อนอย่างชัดแจ้งถึง

ความยินยอมโดยความเข้าใจ	อิสรภาพในการเลือก	และการเคารพในอัตตาณัต	ิ (autonomy)	ของบุคคล.	 

เพื่อเพิ่มเติมการปกป้องคุ้มครอง	จะต้องเสริมด้วยการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมอิสระเสมอ.	การปกป้องคุ้มครองโดยการทบทวนอย่างอิสระนี้มีความส�าคัญเป็นพิเศษเพราะ 

บุคคลจ�านวนมากมีขีดความสามารถจ�ากัดที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเหมาะสม	 

ได้แก่	 เด็กเล็ก	 ผู้ใหญ่ที่มีความผิดปกติทางจิตใจหรือพฤติกรรมอย่างรุนแรง	และบุคคลที่ไม่คุ้นเคยกับ

แนวคดิและเทคโนโลยทีางการแพทย์	(ดูแนวทางที่	๑๓,	๑๔	และ	๑๕)	
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กระบวนการ (Process).	การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เป็นกระบวนการที่เริ่มต้นเมื่อมีการ 

ติดต่อกับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยและต่อเนื่องไปจนสิ้นสุดการวิจัย.	โดยการให้สารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเป็น 

ผู้เข้าร่วมวิจัย	 โดยการอธิบายและบอกกล่าวซ�้า	 โดยการตอบค�าถามต่างๆ	 เมื่อเกิดขึ้น	และโดยการให้

ความมั่นใจว่า	แต่ละคนเข้าใจทุกๆ	วิธีด�าเนินการ	ผู้วิจัยย่อมได้รับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท	้ 

และโดยการกระท�าเหล่านั้นย่อมแสดงถึงความเคารพในศักดิ์ศรีและอัตตาณัติของผู้เข้าร่วมการวิจัย.	 

ทุกคนจะต้องได้มเีวลามากที่สุดตามความจ�าเป็นก่อนบรรลุการตัดสนิใจ	โดยรวมถงึเวลาที่จะมกีารปรกึษา 

หารือกับสมาชิกในครอบครัวหรือบุคคลอื่นๆ.	ควรมีการจัดสรรเวลาและทรัพยากรให้เพียงพอส�าหรับ 

วธิดี�าเนนิการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ภาษา.	การให้สารสนเทศแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนจะต้องไม่ท�าเป็นเพียงพิธีกรรมโดยการอ่านข้อความ

ตามเอกสารให้ฟังเท่านั้น.	สิ่งที่ควรท�ามากกว่าคือ	ผู้วิจัยต้องถ่ายทอดสารสนเทศ	ไม่ว่าจะโดยวาจาหรือ

ลายลักษณ์อักษร	โดยใช้ภาษาที่เหมาะสมกับระดับความเข้าใจของแต่ละบุคคล.	ผู้วิจัยต้องระลึกเสมอว่า	

ความสามารถของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะเข้าใจสารสนเทศที่จ�าเป็นส�าหรับการให้ความยินยอมโดย

ความเข้าใจถ่องแท้ขึ้นกับวุฒภิาวะของแต่ละบุคคล	รวมทัง้ระดับสตปิัญญา	การศกึษา	และระบบความเชื่อ.	 

นอกจากนัน้	ยังขึ้นกับความสามารถและความเต็มใจของผู้วจิัยที่จะตัง้ใจสื่อสารด้วยความอดทนและฉับไว

ต่อความรู้สกึของผู้รับสาร	(Sensitivity)	

ความเข้าใจ	 (Comprehension).	จากนั้นผู้วิจัยจะต้องสร้างความมั่นใจว่า	ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจ

สารสนเทศอย่างเพยีงพอแล้ว.	ผู้วจิัยให้แต่ละคนมโีอกาสอย่างเต็มที่ที่จะถามค�าถาม	และควรตอบค�าถาม

อย่างจริงใจ	 (honestly)	ฉับไว	 (promptly)	และครบถ้วน	 (completely).	 ในบางสถานการณ์ผู้วิจัยอาจ

ท�าการทดสอบความเข้าใจโดยวิธีปากเปล่า	หรือข้อเขียน	หรือวิธีอื่นๆ	 เพื่อพิจารณาว่า	มีความเข้าใจใน

สารสนเทศเหล่านัน้อย่างเพยีงพอหรอืไม่	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๖	ด้วย)

การบันทึกหลักฐานความยินยอม	 (Documentation of consent).	ความยินยอมสามารถบ่งบอกได้หลาย

วถิทีาง	ผู้เข้าร่วมวจิัยอาจแสดงความยนิยอมโดยการกระท�าโดยสมัครใจ	(voluntary	actions)	แสดงความ

ยินยอมด้วยวาจา	 (express	consent	orally)	หรือลงนามในแบบความยินยอม.	 เป็นกฎทั่วไปว่า	ผู้เข้าร่วม

วิจัยควรลงนามในแบบความยินยอมหรือในกรณีเป็นผู้ไร้ความสามารถ	ผู้พิทักษ์ตามกฎหมายหรือผู้แทน

โดยชอบธรรมควรลงนามในแบบความยินยอม.	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติให้ยกเว้นข้อ

ก�าหนดเรื่องการลงนามในแบบความยนิยอมถ้าเป็นการวจิัยที่ความเสี่ยงไม่เกนิความเสี่ยงต�่าสุด	—	นั่นคอื	 

ความเสีย่งไม่ควรจะเกดิขึ้นหรอืไม่มากกว่าทีจ่ะเกดิกบัการตรวจทางการแพทย์หรอืการตรวจทางจติวทิยา 

ที่กระท�าเป็นกิจวัตร	 (routine)	—	และถ้าวิธีด�าเนินการที่ใช้เป็นเพียงวิธีการที่โดยธรรมเนียมแล้วไม่จ�าเป็น 

ต้องมีการลงนามในแบบความยินยอมที่กระท�ากันนอกบริบทของการวิจัย.	การยกเว้นเหล่านั้นอาจอนุมัต ิ

เช่นกัน	 ในกรณีที่ถ้ามีการลงนามในแบบความยินยอมแล้วจะเป็นภัยคุกคามต่อการรักษาความลับของ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยไม่สมควร.	 โดยเฉพาะในกรณีที่สารสนเทศมีความซับซ้อน	ปกติแนะน�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

เกบ็เอกสารสารสนเทศไว้	สิง่เหล่านี้อาจคล้ายคลงึกับแบบความยนิยอมในทกุกรณี	ยกเว้นเมือ่ผูเ้ข้าร่วมวจิยั 

ไม่มีข้อก�าหนดให้ต้องลงนาม.	 ถ้อยค�าในเอกสารความยินยอมทั้งหมดจะต้องผ่านการตรวจสอบและ 
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รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	กรณีให้ความยินยอมด้วยวาจา	 เช่น	 ในการสัมภาษณ์ 

ทางโทรศัพท์	ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการแสดงหลักฐานหรอืข้อพสิูจน์ว่า	มกีารให้ความยนิยอม.

การขอความยินยอมใหม่ (Renewing consent). เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวัสดุวิจัยในเงื่อนไข	 (conditions)	 

หรือวิธีด�าเนินการ	 (procedures)	ของการศึกษาวิจัย	ผู้วิจัยควรมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ 

ถ่องแท้ใหม่อกีครัง้จากผู้เข้าร่วมวจิัย.	ตัวอย่างเช่น	เมื่อการศกึษาวจิัยนัน้	(หรอืการศกึษาวจิัยอื่น)	ได้สร้าง

สารสนเทศใหม่ทีค่วรต้องเปิดเผยให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิยัทีค่ดัเลอืกเข้ามาใหม่ในการศกึษา	หรอืเป็นสารสนเทศ

ที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยที่อยู ่ในการศึกษาอยู่แล้วควรได้รับแจ้งสารสนเทศนั้นโดยพลัน	 เพื่อถามว่าพวกเขา 

จะยังคงเข้าร่วมในโครงการวิจัยต่อไปหรือไม่	 ในโครงการศึกษาวิจัยระยะยาวที่ต้องมีการให้ผู้เข้าร่วมวิจัย 

มาติดตามอย่างต่อเนื่อง	 (active	 follow-up)	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่ประสงค์จะอยู่ต่อ	อาจหยุดการเข้าร่วม	 

แต่ในการศึกษาวิจัยที่เพียงมีการติดตามห่างๆ	 (passive	 follow-up)	ย่อมเป็นการเหมาะสมที่เพียงแต่ 

แจ้งผู้เข้าร่วมวจิัยเป็นระยะๆ	ให้ทราบถงึสถานภาพของการศกึษา	และขอความตกลงใจที่จะยอมให้ข้อมูล

ของพวกเขายังคงรวมอยู่ในฐานข้อมูลของการวิจัยต่อไป.	 การจะเริ่มท�าการวิจัยระยะยาวเช่นนั้น	 (เช่น	

โครงการที่ยาวนานเกินสิบปี)	 (two	or	more	quinquennia)	ควรมีแผนในการขอความยินยอมใหม่เสนอให้

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยที่รับผดิชอบทบทวนและอนุมัตโิครงการนัน้พจิารณา

ข้อพิจารณาด้านวัฒนธรรม.	 ในบางวัฒนธรรม	ผู้วิจัยอาจเข้าไปในชุมชนเพื่อท�าการวิจัย	หรือติดต่อผู้ที่

อาจเข้าร่วมวจิัยเพื่อขอความยนิยอมจากแต่ละบุคคลได้	เฉพาะเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้น�าชุมชน	หรอืสภา

ผู้อาวุโสของชุมชน	หรือผู้ได้รับมอบอ�านาจอื่นแล้วเท่านั้น.	ขนบประเพณีดังกล่าวต้องได้รับความเคารพ.	

อย่างไรก็ดี	 ไม่มีกรณีใดที่การอนุญาตของผู้น�าชุมชนหรือผู้มีอ�านาจหน้าที่อื่นจะทดแทนความยินยอม

โดยความเข้าใจของแต่ละบุคคลได้.	 (เพื่อหลีกเลี่ยงความเข้าใจผิด	จะต้องแจ้งแก่ผู้ให้อนุญาตล่วงหน้าว่า	

ความยนิยอมจะต้องขอจากแต่ละบุคคลที่ได้รับคัดเลอืกเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	แม้การปฏบิัตเิช่นนี้	อาจถูกมอง

ว่าเป็นการไม่เคารพต่ออ�านาจของผู้อนุญาตก็ตาม).	ในประชากรบางกลุ่มการใช้ภาษาถิ่นจ�านวนหนึ่งอาจ

สร้างปัญหาในการติดต่อสื่อสารสารสนเทศแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	และสร้างปัญหาแก่ผู้วิจัยในการสร้าง

ความมั่นใจว่า	ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าใจเรื่องต่างๆ	อย่างแท้จรงิ.	ประชาชนจ�านวนมากในทุกวัฒนธรรมไม่คุ้นเคย	

หรอืไม่เข้าใจได้ง่ายๆ	กับกรอบความคดิทางวชิาการ	เช่น	เรื่อง	“ยาหลอก”	หรอื	“การสุ่มเลอืก”.	ผู้ให้ทุน 

วิจัยและผู้วิจัยควรพัฒนาวิธีการที่เหมาะสมทางวัฒนธรรมในการสื่อสารสารสนเทศที่จ�าเป็นโดยปฏิบัติ 

ให้ถูกต้องตามมาตรฐานที่ก�าหนดในกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	โดยควรอธบิาย

และแสดงเหตุผลไว้ในโครงร่างการวิจัยถึงวิธีด�าเนินการที่วางแผนจะใช้ในการวิจัยในประเทศก�าลังพัฒนา	

ถ้ามคีวามจ�าเป็นโครงการวจิัยควรจัดสรรทรัพยากรเพื่อสร้างความมั่นใจว่า	ความยนิยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จะได้มาอย่างถูกต้องชอบธรรมในสถานที่ที่มคีวามแตกต่างทัง้เรื่องภาษาและวัฒนธรรม

การปรึกษาหารือสมาชิกชุมชน.	 แม้ในกรณีที่ไม่อาจขอความยินยอมรายบุคคลได้	 คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยเสาะหาทัศนะของผู้แทนจากชุมชนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่เสนอ.	

การปรึกษาหารือชุมชนควรด�าเนินการต่อเนื่องตลอดระยะเวลาของการศึกษาวิจัย	การดึงข้อห่วงใยของ

ชุมชนออกมาให้ได้อาจจ�าเป็นที่ทีมวิจัยจะต้องหาทางเคลื่อนไหวชุมชนและเปิดช่องทางต่างๆ	ให้คนใน
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ชุมชนแสดงความเห็นออกมา.	ความเห็นต่างๆ	ของบุคคลที่อยู่ในฐานะเดยีวกับบุคคลต่างๆ	ที่จะน�าตัวอย่าง 

ชีวภาพหรือข้อมูลในระเบียนออกมาใช้ในการศึกษาย่อมให้ประเด็นที่เกี่ยวข้องในการพิจารณาว่า	การ

ศึกษาวิจัยนั้นจะละเมิดต่อปทัสถานของชุมชนในเรื่องความเป็นส่วนตัวและอัตตาณัติหรือไม่.	ความ

พยายามในเรื่องดังกล่าวไม่เหมอืนกับเรื่องการขออนุญาตจากผู้น�าชุมชนเพื่อท�าการศกึษาวจิัย	แต่เป็นการ

ให้ได้มาซื่งทัศนะของประชาชนผู้ที่จะได้รับผลในลักษณะตัวแทนของผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	—	ตัวอย่างเช่น	

สหภาพหรือองค์กรผู้ใช้แรงงานอื่น	ส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับระเบียนด้านชีวอนามัย	สมาคมที่

เป็นตัวแทนประชากรกลุ่มเสี่ยงต่อโรค	(เช่น	กลุ่มของผู้ขายบริการทางเพศในกรณีของการติดเชื้อเอชไอวี)	

หรือองค์กรของผู้ป่วยส�าหรับการศึกษาวิจัยจากเวชระเบียน	หรือตัวอย่างทางพยาธิวิทยาที่โรงพยาบาล

เก็บรักษาไว้.	 ในการออกแบบการวิจัยผู้วิจัยควรมีการน�าทางด้วยข้อมูลย้อนกลับเหล่านี้	 ในการตัดสินใจ 

ว่า	บุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูลในเวชระเบียนหรือตัวอย่างที่จะน�ามาศึกษาวิจัยเหล่านี้จะคัดค้านหรือไม	่

หรือแค่ไหนเพียงไร	ถ้าเป็นไปได้ที่จะตามพวกเขาเป็นรายบุคคล;	 เช่นเดียวกัน	คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยอาจขอให้ผู้วิจัยแสดงสารสนเทศที่ได้จากการปรึกษาหารือชุมชนดังกล่าว	 เป็นส่วนหนึ่งของข้อ

เสนอโครงการวิจัยที่จะใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่สามารถเชื่อมโยงบุคคลรายบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล.	กระบวนการในการปรกึษาหารอืชุมชนและเหตุผลในการ

ใช้ผลจากการปรกึษาหรอืรอืนัน้	ควรมกีารระบุไว้ในโครงร่างการวจิัย	เพื่อให้คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยสามารถประเมนิผลโครงการที่เสนอได้

การทบทวนและอนุญาตโดยชุมชนให้ศึกษาวิจัย.	บางครั้งผู ้วิจัยที่ท�าการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 

มีกระบวนการทบทวนโดยผู้แทนของชุมชนที่เสนอจะเข้าไปท�าการศึกษาวิจัย	โดยเฉพาะในกรณีที่การวิจัย 

รเิริม่จากภายนอกชมุชนนัน้	หรอืแม้แต่จากนอกประเทศทีช่มุชนนัน้ตัง้อยู.่	การทบทวนดังกล่าวอาจด�าเนนิการ 

ในรูปของ	“การสานเสวนา”	(dialogue)	กับชุมชนเกี่ยวกับโครงการศึกษาวิจัยที่เสนอและนัยที่อาจเกิดขึ้น

ของโครงการ	หรืออาจด�าเนินการในรูปของการประชุมปรึกษาหารือที่มีการก�าหนดรูปแบบมากกว่า	ซึ่ง

จะมีการบันทึกข้อห่วงใยของกลุ่มที่สังคมระบุได้.	 ในบางกรณีอาจมีกฎหมายบังคับให้ต้องมีการอนุมัติ

อย่างเป็นทางการ	ตัวอย่างเช่น	ตามกฎหมายของสหรัฐ	สภาชนเผ่าพื้นเมืองอเมริกันจะต้องอนุมัติอย่าง 

เป็นทางการกับโครงการวิจัยใดๆ	ที่ด�าเนินการในอาณาเขตของชนเผ่า.	 ในการศึกษาระบาดวิทยาอาชีว

อนามัยในภาคอุตสาหกรรมจ�าเป็นต้องมีข้อตกลงและความร่วมมือกับทั้งฝ่ายนายจ้างและลูกจ้าง 

เสียก่อน.	ตามปกตินักระบาดวิทยาควรด�าเนินการเช่นเดียวกันนี้ในกรณีที่จะท�าวิจัยภาคสนามโดยเฉพาะ 

ในกรณีที่ผลการวิจัยอาจน�าเสนอหรือแปลความในวิถีทางที่สัมพันธ์โดยตรงกับชุมชนหนึ่งๆ	หรือกับกลุ่ม 

ประชาชนที่ระบุได้อื่นๆ		หรอืกรณทีี่ใช้การรวมกลุ่มกัน	(collectivity)	เป็นหน่วยวเิคราะห์	(unit	of	analysis).	 

ผู้ที่รับเชิญมาปรึกษาหารือควรมีจุดยืนที่จะพูดในนามของชุมชนหรือสะท้อนทัศนะของชุมชน	 นักวิจัย 

ควรมีเวลาและทรัพยากรอย่างเพียงพอที่จะสร้างความกระจ่างว่า	ประชากรที่ศึกษามีการจัดระเบียบ	 

(organized)	ทางสังคมและทางการเมอืงอย่างไร	และกลุ่มใดสามารถพูดได้ดทีี่สุดและมอี�านาจหน้าที่พูดได้ 

ในนามกลุ่มประชากร.	แน่นอนว่า	ควรมีความระมัดระวังเพื่อความมั่นใจว่า	ผู้ที่มาร่วมให้ค�าปรึกษาหารือ 

ครอบคลุมกลุ่มคนที่เกี่ยวข้องทั้งหมด	และมิได้กีดกันกลุ่มต่างๆ	 เช่น	ผู้หญิงหรือสมาชิกชนกลุ่มน้อย.	 

ดงัได้กล่าวแล้วข้างต้น	แผนให้ชมุชนท�าการทบทวนควรระบไุว้ในโครงร่างการวจิยั	 เพือ่ให้มกีารประเมนิผล 

โดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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การใช้เวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้เพื่อวัตถุประสงค์อื่น.	 ประชาชนย่อมมีสิทธิที่จะรู ้ว่า	 

เวชระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพของพวกเขาถูกใช้ไปเพื่อการวิจัย.	ระเบียนและตัวอย่างที่เก็บไว้ในช่วงของ 

การรักษาพยาบาลหรือเพื่อการศึกษาครั้งก่อนอาจน�ามาใช้เพื่อการวิจัยโดยไม่ต้องมีการยินยอมได้เฉพาะ

เมื่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้พจิารณาแล้วว่า	(๑)	การวจิัยนัน้มคีวามเสี่ยงต�่าสุด	(๒)	สทิธแิละ

ผลประโยชน์ของผู้ป่วยจะไม่ถูกละเมิด	 (๓)	ความเป็นส่วนตัว	การรักษาความลับ	หรือความเป็นนิรนาม 

ได้รับการประกัน	และ	 (๔)	การวิจัยมีการออกแบบเพื่อตอบค�าถามส�าคัญและไม่สามารถปฏิบัติได	้ 

ถ้าก�าหนดว่าต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	มาตรฐานและวิธีด�าเนินการที่เหมาะสม

จะมกีารอภปิรายโดยละเอยีดในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์แนวทางดังกล่าว	(ดูแนวทางที่	๑๘	ด้วย)

การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยินยอมในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	ผู้วิจัยไม่ควรริเริ่มการวิจัย

ทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 โดยมิได้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วิจัยเป็นเบื้องแรก	 เว้นเสียแต่ว่า	จะได้รับการอนุมัติอย่างชัดแจ้งจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ให้กระท�าได้	หรือกิจกรรมการวิจัยนั้นได้รับการรับรองให้กระท�าได้ตามกฎหมายหรือโดยผู้มี

อ�านาจหน้าที่	 โดยสอดคล้องกับหลักจริยธรรมตามแนวทางฉบับนี้.	ประเภทของการวิจัยทางระบาดวทิยา

ที่อาจได้รับการยกเว้นเรื่องความยนิยอม	ได้แก่:

ก.	 การใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล

ข.	 การใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลโดยมเีหตุผลพเิศษ	(special	justification)

ค.	 การศึกษาวิจัยด�าเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย	 (scope	of	 regulatory	 

authority)

ง.	 การศึกษาวิจัยที่ใช้ทะเบียนสุขภาพกลางที่ด�าเนินการตามอ�านาจหน้าที่ภายใต้กฎหมายของประเทศ

และ

จ.	 การวจิัยแบบสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์

กฎและกระบวนการในการยกเว้นการยินยอมจะใช้ด้วยกับสถานการณ์ที่ได้รับอนุญาตจากตัวแทน	(sur-

rogates)	ที่เหมาะสมส�าหรับการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง	 

(ดูแนวทางที่	๑๔	และ	๑๕).

ก. กรณีใช้วัสดุที่ไม่เชื่อมโยงบุคคล.	ตามที่กล่าวถึงในแนวทางที่	๒	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา 

บางการศึกษา	 เช่น	การใช้ข้อมูลสาธารณะ	อาจได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการทบทวนทางจริยธรรม	

และไม่ต้องมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคล	 [หลัก	“ยิ่งต้องเป็นเช่นนั้น	 

(a	 fortiori)”]	 ในกรณีอื่นๆ	อาจเหมาะสมที่จะมีการทบทวน	แต่การขอความยินยอมจากตัวบุคคล

อาจไม่เกี่ยวข้อง	 (relevant)	หรือไม่ต้องกระท�า	 (required).	ตัวอย่างเช่น	ข้อก�าหนดเรื่องการขอความ

ยินยอมจากบุคคลไม่เกิดขึ้นกรณีวัสดุที่ใช้ในการวิจัยไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล	(ตามนิยาม	หมายความว่า	

บุคคลที่เกี่ยวข้องจะไม่เป็นที่รู้จักของนักวจิัย	จงึไม่สามารถตดิต่อขอความยนิยอมได้)
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ข. กรณีใช้วัสดุที่เชื่อมโยงบุคคล.	 แม้ในกรณีการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับข้อมูลหรือวัสดุที่มีชื่อบุคคล	

หรือที่เชื่อมโยงโดยรหัสถึงตัวบุคคล	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก็อาจอนุมัติโครงการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์ที่ใช้ข้อมูลหรือวัสดุดังกล่าวได้โดยไม่ต้องก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมจากตัวบุคคล

ก่อนท�าการวจิัย.	คณะกรรมการอาจอนุมัตถิ้าเห็นว่าโครงร่างการวจิัยนัน้เข้าเงื่อนไข	(๑)	ผู้เข้าร่วมวจิัย 

จะมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	และ	 (๒)	การวิจัยใช้เฉพาะข้อมูลที่สาธารณะเข้าถึงได้	

หรือถ้าก�าหนดให้ต้องขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวบุคคลจะท�าให้การวิจัยนัน้ปฏบัิติ

ไม่ได้	(impracticable)

ผู้วิจัยที่เสนอขอยกเว้นไม่ต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีการทดลอง	

แต่ใช้สารสนเทศที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้ที่ไม่ไช่ข้อมูลสาธารณะ	(รวมทั้งข้อมูลที่ได้จากตัวอย่างชีวภาพและ

เวชระเบียน)	ต้องแสดงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการขอยกเว้น	คณะกรรมการควร

มั่นใจว่า	(๑)	การเข้าถงึสารสนเทศดังกล่าวมกีารจ�ากัดอย่างเข้มงวดทัง้ในเรื่องช่วงเวลาการใช้และขอบเขต 

การน�าไปใช้เพื่อวัตถุประสงค์เฉพาะของการวจิัยนัน้	(๒)	การยนิยอมให้ผู้วจิัยใช้ข้อมูลนัน้จะไม่ไปลดหย่อน 

ผลประโยชน์และสวัสดิการของบุคคลใดก็ตามที่บ่งชี้ได้โดยข้อมูลนั้น	 (๓)	ความเสี่ยงหรืออันตรายใดๆ	 

จะต้องต�่าสุด	 (๔)	การใช้นั้นสอดคล้องกับข้อก�าหนดตามกฎหมายในท้องถิ่น	และ	(๕)	ไม่ปรากฏว่ามีการ 

คัดค้านของบุคคลในการใช้นั้น.	 (พันธะของหน่วยงานต่างๆ	ที่จะต้องมีหนทางให้ประชาชนมีโอกาสถอน

ตัวจากการอนุญาตให้ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้และระเบียนต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องมิให้น�าไปใช้ในการวิจัย	 

ได้อภปิรายไว้ในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง)

เหตุผลที่ใช้มากที่สุดในการใช้ระเบยีนหรอืตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดตีโดยไม่ต้องขอความยนิยอม	คอื	จะปฏบิัติ 

ไม่ได้	(impracticable)	หรอืแพงอย่างมโหฬาร	(prohibitively	expensive)	ที่จะไปค้นหาบุคคลต่างๆ	ที่จะน�า

ระเบียนหรือตัวอย่างของพวกเขาไปตรวจ	กรณีดังกล่าวนี้อาจเกิดขึ้นเมื่อ	—	ตัวอย่างเช่น	—	การศึกษา

เกี่ยวข้องกับการทบทวนเวชระเบียนโรงพยาบาล	หรือการทดสอบเครื่องมือทดสอบใหม่ๆ	กับตัวอย่าง

เลือดที่เก็บไว้	ณ	เวลาปกติแล้วการขอความยินยอมเพื่อการวิจัยในอนาคตไม่ได้กระท�ากัน	 (เป็นประเด็น 

ที่จะมีการขยายความเพิ่มเติมในแนวทางที่	๒๔).	 ในทางตรงกันข้าม	ความไม่เต็มใจของบุคคลที่จะยอม 

เข้าร่วมมไิช่เหตุของการไม่สามารถปฏบิตัไิด้	 ข้อมลูจากบคุคลทีไ่ด้ปฏเิสธไว้อย่างเฉพาะเจาะจงมใิห้ใช้ข้อมลู 

หรือวัสดุดังกล่าวในอดีต	อาจน�ามาใช้เฉพาะกรณีที่ผู้มีอ�านาจหน้าที่อย่างเป็นทางการได้อนุญาตอย่าง

เหมาะสม	ในภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขเท่านั้น.	 (สภาวะแวดล้อมพิเศษเรื่องความยินยอมให้ท�าการวิจัย

ในสภาวะฉุกเฉนิ	ได้ขยายความไว้แล้วในบทวจิารณ์แนวทางที่	๒)

เบื้องหลังข้อโต้แย้งในการใช้วัสดุที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้โดยไม่ต้องขอความยนิยอม	คอื	ข้ออ้างเรื่องคุณค่า

ของการวจิัย	และความเป็นไปไม่ได้ที่จะขอความยนิยอม	จะเป็นเหตุผลเพยีงพอในการละเมดิผลประโยชน์

ของบุคคลที่จะกลายเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 เฉพาะเมื่อบุคคลนั้นได้รับรู้และให้ความตกลงแล้วเท่านั้น.	 ดังนั้น	 

งานของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในแต่ละกรณ	ีคอื	การประเมนิผลความถูกต้องชอบธรรม	(merits)	 

ของข้ออ้างนี้ที่เสนอโดยผู้วิจัย	 โดยพิจารณาว่า	 (๑)	การวิจัยนั้นมีความส�าคัญมากน้อยเพียงไหน	และ

สารสนเทศที่พึงได้นั้นสามารถผลิตโดยวิธีอื่นหรือไม่	 (๒)	ค่าใช้จ่ายและภาระในการติดต่อบุคคลที่เป็น
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เจ้าของข้อมูลที่จะใช้ในการศกึษาวจิัย	(๓)	ความยากเพยีงใดในการต้องรับค่าใช้จ่ายและภาระนัน้	และ	(๔)	

การบังคับให้ต้องรับความยากล�าบากนี้เป็นเหตุผลสมควรหรือไม่เมื่อเทียบกับลักษณะของผลประโยชน์ที่

จะถูกกระทบจากการล่วงละเมิด	 (infringe)	หรืออันตรายที่อาจจะเกิดขึ้นจากการอนุญาตให้ผู้วิจัยท�าการ

วจิัยโดยไม่ต้องขอความยนิยอม	

คณะกรรมการควรพจิารณาด้วยว่า	วธิกีารบรรเทา	(mitigation)	ต่างๆ	—	เช่น	การท�าให้ข้อมลูเป็นนรินาม	—	 

จะสามารถด�าเนินการโดยไม่ไปลดทอน	 (compromising)	ความถูกต้องทางวิชาการของการศึกษาวิจัย 

ที่เสนอหรือไม่.	กรณีที่การวิจัยใช้ข้อมูลที่เชื่อมโยงตัวบุคคลได้จากระเบียนหรือตัวอย่างที่เก็บไว้ในอดีต	

โดยมิได้มีวิธีด�าเนินการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม	 ได้รับอนุญาตให้น�าไป

ใช้ได้โดยไม่ต้องขอความยินยอม	คณะกรรมการควรสร้างความมั่นใจว่า	ผู้วิจัย	 (และผู้ให้ทุนวิจัย)	จะมี

การปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างเข้มงวด.	 เพื่อวัตถุประสงค์ดังกล่าวนี้	 

การใช้วิธีการที่ทันสมัยในการเข้ารหัสอาจเป็นประโยชน์ต่อการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับของ

ข้อมูล

การท�าให้ตัวอย่างและข้อมูลเป็นนิรนามจะท�าให้เป็นไปไม่ได้ที่จะสื่อผลการศึกษาใดๆ	ที่อาจเกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของบุคคลที่เกี่ยวข้องหรือสมาชิกครอบครัวให้แก่คนเหล่านั้น.	 การศึกษาวิจัยที่สามารถสร้าง

ข้อมูลเหล่านั้นควรมีสารสนเทศที่แสดงสภาวะแวดล้อม	 (ถ้ามี)	ที่ผลการศึกษาจะได้รับการเปิดเผยแก่

บุคคลที่เกี่ยวข้องหรือบุคคลอื่นๆ.	ปกติ	 เป็นที่ยอมรับที่จะไม่เปิดเผยผลการศึกษาดังกล่าวนั้น	เพราะนัย

ส�าคัญของผลการศึกษายังไม่เป็นที่ยุติและวิธีที่ใช้อาจยังไม่ได้มาตรฐานที่อนุญาตให้น�าไปใช้ในเวชปฏิบัติ.	

ถ้าพิจารณาแล้วว่า	การวิจัยสามารถให้ผลการรักษาอย่างมีนัยส�าคัญ	 (clinically	 significant	 findings)	 

อาจมีทางเลือกนอกเหนือจากการท�าให้เป็นนิรนามชนิดกู้คืนไม่ได้	 (irreversible	anonymization)	 โดยการ

ให้มีกุญแจเปิดรหัสโดยกลุ่มบุคคลที่สามที่เป็นอิสระที่เป็นผู้รับผิดชอบในการแจ้งข้อมูลแก่บุคคลต่างๆ	 

ที่เกี่ยวข้องในกรณทีี่อาจมอีันตรายตามที่ระบุไว้บังเกดิขึ้น

ค. กรณีการศึกษาวิจัยด�าเนินการภายในขอบเขตของผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมาย.	อาจไม่ก�าหนดให้

ต้องขอความยินยอมส�าหรับการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลที่มิได้ให้สาธารณะเข้าถึงได้	 แต่เป็น 

การด�าเนินการภายใต้กฎหมายหรือภายใต้ผู้มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายเพื่อการสาธารณสุข	เช่น	 

การเฝ้าระวังโรค.	ขอบเขต	(extent)	และข้อจ�ากัด	(limits)	ของการอนุญาตดังกล่าวเป็นเรื่องของกฎหมาย 

ในท้องถิ่นแต่นักระบาดวิทยายังคงต้องพิจารณาว่า	กรณีดังกล่าวนั้น	ถูกจริยธรรมหรือไม่ที่จะใช้ 

อ�านาจหน้าที่ของรัฐในการเข้าถึงข้อมูลบุคคลเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	 กรณีที่การใช้นั้น 

ไม่ชัดเจนว่า	เป็นงานสาธารณสุข	(เช่น	กรณกีารก�ากับดูแลเรื่องอาการไม่พงึประสงค์	ซึ่งผลที่ได้อาจเป็น 

ประเด็นเรื่องการวจิัย	ซึ่งเลยขอบเขตเรื่องการเฝ้าระวังตามปกตไิปแล้ว)	นักระบาดวทิยาควรขอความ 

ยินยอมจากบุคคลเพื่อการใช้ข้อมูลนั้น	หรือแสดงให้เห็นว่า	การวิจัยเข้าข้อใดข้อหนึ่งของเงื่อนไข 

ที่จะขอยกเว้นการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ตามที่อธิบายไว้ในบทวิจารณ์นี้.	แม้ในกรณ ี

ไม่ก�าหนดให้ต้องขอความยินยอมจากบุคคล	ก็ยังคงต้องปฏิบัติตามความคาดหมายในเรื่อง	 (๑)	การ 

ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด	 (๒)	การคุ้มครองการรักษาความลับและการปฏิบัติตามข้อก�าหนด

ตามกฎหมายอื่นๆ	ทัง้หมด
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ง. การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนสุขภาพกลาง.	การสร้างและรักษาทะเบียนสุขภาพกลาง	 (เช่น	

ทะเบยีนกลางโรคมะเร็ง	ธนาคารข้อมูลเรื่องพันธุกรรมและภาวะวกิลรูปอื่นๆ	ในเด็กเกดิใหม่	 เป็นต้น)	

สามารถเป็นทรัพยากรหลักส�าหรับงานสาธารณสุขจ�านวนมาก	ตั้งแต่เรื่องการป้องกันโรค	ถึงเรื่อง

การจัดสรรทรัพยากร.	มีข้อพิจารณาจ�านวนมากที่สนับสนุนแนวปฏิบัติทั่วไปที่ก�าหนดว่า	ผู้ประกอบ

วิชาชีพทุกคนจะต้องส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องแก่ส�านักทะเบียนกลาง	 ได้แก่	 (๑)	ความส�าคัญของการมี

สารสนเทศที่ครอบคลุมกว้างขวาง	 (comprehensive	 information)	ที่จะให้สารสนเทศที่ถูกต้องเกี่ยว

กับประชากรทั้งหมด	(๒)	ความจ�าเป็นทางวิชาการที่จะต้องมีผู้ป่วยทั้งหมดเพื่อหลีกเลี่ยง	“อคติจาก

การเลือกที่ตรวจสอบไม่ได้”	 (undetectable	selection	bias)	และ	 (๓)	 เป็นหลักจริยธรรมทั่วไปที่ควร

กระจายภาระและประโยชน์อย่างเท่าเทียมในหมู่ประชากรทั้งหมด.	ดังนั้น	ทะเบียนกลางที่จัดตั้งและ

บริหารจัดการโดยหน่วยงานรัฐจึงใช้วิธีการบังคับให้ส่งข้อมูลมากกว่าการเก็บรวบรวมข้อมูลตาม

ความสมัครใจ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากทะเบียนกลางดังกล่าว	 (เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยที่เชื่อมโยงข้อมูลจาก

หลายทะเบียนกลาง	หรือที่ผสมข้อมูลจากทะเบียนกลางกับสารสนเทศจากแหล่งข้อมูลอื่นๆ)	จึงเกี่ยวข้อง

กับการได้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมโดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคลที่เกี่ยวข้อง.	

การศึกษาวิจัยดังกล่าวควรยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	และควรขออนุญาตจากหน่วย

งานที่มีอ�านาจหน้าที่ตามกฎหมายในการดูแลรักษาและการใช้ทะเบียนกลางดังกล่าวด้วย.	กรณีที่ผู้วิจัยมี

แผนที่จะติดต่อบุคคลที่จะคัดเข้ามาเป็นผู้ร่วมวิจัยจากทะเบียนกลาง	(เช่น	 เพื่อขอสารสนเทศเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถปุระสงค์ของการวจิยันอกเหนอืจากข้อมูลทีม่ใีนทะเบยีนกลาง)	ผูว้จิยัควรระลกึไว้ในใจว่า	บคุคลเหล่านี้ 

อาจไม่ทราบว่า	ข้อมูลของพวกเขาถูกส่งเข้าทะเบียนกลางหรือไม่คุ้นเคยกับกระบวนการที่ผู้วิจัยสามารถ

เข้าถึงข้อมูลเหล่านั้น.	ผู้วิจัยพึงระมัดระวังที่จะสร้างความมั่นใจว่าการเข้าถึงสารสนเทศในทะเบียนกลาง

มีการอธิบายอย่างเหมาะสมแก่ผู้ที่อาจเป็นผู้ร่วมวิจัยโดยบุคคลที่ดูแลทะเบียนกลางหรือโดยผู้มีอ�านาจ

หน้าที่ของรัฐ	โดยควรด�าเนนิการก่อนที่ผู้วจิัยจะตดิต่อผู้เข้าร่วมวจิัย

จ. การวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์.	การวิจัยทางระบาดวิทยาอาจด�าเนินการในรูปแบบของการ

ทดลองที่วิธีการที่จะทดลองมุ่งเป้าที่ประชาชนทั้งกลุ่ม	เช่น	นักเรียนทั้งโรงเรียน	หรือทุกคนในชุมชน	

และโดยที่กลุ่มเหล่านั้น	—	มากกว่าแต่ละบุคคลภายในกลุ่ม	—	ถูกสุ่มเลือกเข้าสู่กลุ่มต่างๆ	ของการ

ทดลอง.	ตัวอย่างเช่น	 (๑)	การรณรงค์ให้วัคซีนในระดับโรงเรียน	 (๒)	การให้ฟลูออไรด์ในแหล่งน�้าดื่ม

เพื่อป้องกันฟันผุ	 (๓)	การเปลี่ยนแปลงนโยบายเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล	หรือ	 (๔)	การเปลี่ยนวิธีเผา 

ในบริเวณที่ทิ้งขยะ.	 ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์	 โดยปกติบุคคลแต่ละคนไม่มีโอกาสแสดง

ความยินยอมให้ท�าการศึกษาด้วยตนเอง	แต่ยังควรที่จะได้รับรู้ว่าจะมีการศึกษาวิจัยนั้น.	บุคคลอาจ

จะหรืออาจจะไม่สามารถปฏิเสธการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	ขึ้นกับวิถีทางการด�าเนินการวิจัยนั้น.	

ตัวอย่างเช่น	พ่อแม่ไม่สามารถยินยอมหรือไม่ยินยอมเรื่องการให้วัคซีนของลูกที่โรงเรียน	หรือบุคคล

คนหนึ่งสามารถตัดสินใจเลือกดื่มน�้าขวดแทนที่จะดื่มน�้าที่อาจเติมฟลูออไรด์	 ในทางตรงข้าม	ย่อม

เป็นการยากที่บุคคลคนหนี่งจะเปลี่ยนอากาศที่เขาหายใจโดยไปหายใจนอกบริเวณที่มีการศึกษา

เปรียบเทียบวิธีการเผาขยะ	หรือที่บุคคลคนหนึ่งจะย้ายออกไปอยู่ในเขตอื่นที่ไม่มีการศึกษาทดลองวิธี
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การเบิกคืนค่ารักษาพยาบาล.	 เช่นเดียวกับการศึกษาวิจัยอื่นๆ	ทั้งหมด	ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบที่จะ

ต้องอธิบายไว้ในโครงร่างการวิจัยเรื่องสารสนเทศที่จะมีการส่งให้ผู้มีอ�านาจตัดสินใจและที่จะให้แก่

แต่ละบุคคลในคลัสเตอร์

ในการวิจัยแบบสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์	 ผู ้วิจัยควรหาบุคคลหรือองค์กรที่เหมาะสม	 (เช่น	ผู้น�าชุมชน	 

ครูใหญ่	หรอืสภาท้องถิ่น)	ที่มอี�านาจหน้าที่ที่จะอนุญาตให้คลัสเตอร์นัน้เข้าร่วมในการศกึษาวจิัย	รวมทัง้ที่ 

จะถูกให้จัดโดยการสุ่มเลือกให้ไปอยู่ในกลุ่มหนึ่ง	หรืออีกกลุ่มหนึ่งของการศึกษาวิจัย.	 โดยที่ผู้ท�าหน้าที่

ตัดสินใจนี้อาจไม่ได้รับแต่งตั้งหรือเลือกตั้งให้มาท�าหน้าที่ตามวัตถุประสงค์เฉพาะในการอนุญาตให้

คลัสเตอร์เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่	 ขอบเขตอ�านาจหน้าที่ควรครอบคลุมวิธีการ	 (interventions)	ต่างๆ	 

ในค�าถามการวิจัยที่มีการด�าเนินการนอกโครงการวิจัย	นอกจากนั้น	ผู้ท�าหน้าที่ตัดสินใจควรสร้างความ

มั่นใจว่า	ความเสี่ยงต่างๆ	ในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยและการสุ่มเลือกมีสัดส่วนเหมาะสม	 (commen-

surate)	กับประโยชน์ของคลัสเตอร์หรือต่อสังคม.	ผู้ท�าหน้าที่ตัดสินใจอาจเลือกที่จะปรึกษาหารือตัวแทน

กลุ่มใหญ่กว่าจากชุมชนหรอืที่ปรกึษาต่างๆ	ก่อนตัดสนิใจที่จะอนุญาตให้ท�าการศกึษาวจิัย

แนวทางที่ ๕

การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

สารสนเทศส�าคัญส�าหรับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย

ก่อนการขอความยินยอมจากบุคคลให้เข้าร่วมการศึกษาวิจัย ผู้วิจัยต้องให้สารสนเทศต่อไปนี้  

โดยใช้ภาษาหรอืรูปแบบอื่นของการสื่อสารที่บุคคลนั้นสามารถเข้าใจได้ ดังนี้

 (๑) แจ้งว่าบคุคลนัน้ได้รบัเชญิให้เข้าร่วมการวจิยั เหตผุลในการพจิารณาว่า บคุคลใดเหมาะสม 

ส�าหรับการวจิัยนั้น และแจ้งว่าการเข้าร่วมเป็นความสมัครใจ

 (๒) แจ้งว่าบุคคลนั้นมีอิสระที่จะปฏิเสธเข้าร่วมและมีอิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยเมื่อใด

ก็ได้โดยไม่มกีารลงโทษหรอืสูญเสยีประโยชน์ที่เขาพงึได้รับ

 (๓) วัตถุประสงค์ของการวจิัย วธิดี�าเนนิการ (procedures) ต่างๆ ที่จะกระท�าโดยผู้วจิัยและ

ผู้เข้าร่วมวิจัย และค�าอธิบายว่าการวิจัยนั้นแตกต่างอย่างไรกับการรักษาพยาบาลตาม

ปกติ

 (๔) ส�าหรับการวิจัยที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ ต้องมีค�าอธิบายลักษณะของการออกแบบการ

วจิัย (เช่น การสุ่มเลอืก การปกปิดสองด้าน) และแจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวจิัยจะไม่ได้แจ้งเรื่อง

การรักษาที่ได้รับจนกว่าการวจิัยจะเสร็จสิ้นและมกีารเปิดรหัสแล้ว
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 (๕) ระยะเวลาที่คาดว่าแต่ละบุคคลจะเข้าร่วม (รวมทั้งจ�านวนและระยะเวลาของการมาพบ

ที่ศูนย์วจิัย และเวลาทั้งหมดที่จะต้องเกี่ยวข้อง) และความเป็นไปได้ของการยุตโิครงการ

ก่อนก�าหนด หรอืการให้แต่ละบุคคลยุตกิารเข้าร่วมก่อนก�าหนด

 (๖) จะมีการจ่ายค่าตอบแทนเป็นเงิน หรือสิ่งของอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือไม่ ถ้าจ่ายให้ระบุ

ชนดิและจ�านวน

 (๗) แจ้งว่า หลังการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งผลการศึกษาโดยทั่วไป 

และผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละคนจะได้รับแจ้งผลที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับสุขภาพของพวกเขา

 (๘) แจ้งว่า ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิเข้าถึงข้อมูลของพวกเขาตามการร้องขอ แม้ข้อมูลเหล่านั้น

จะไม่มีผลทันทีต่อการท�าการรักษา (เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะอนุมัติ

การเปิดเผยข้อมูลช่ัวคราวหรือถาวร ซึ่งในกรณีดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับการ

บอกกล่าวให้ทราบ พร้อมเหตุผลของการไม่อนุญาตให้เปิดเผยนั้น)

 (๙) ความเสี่ยง ความเจ็บปวด ความไม่สบาย หรอืความไม่สะดวกใดๆ ที่คาดได้ว่าจะเกดิแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัย (หรือบุคคลอื่นๆ) ที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวิจัย รวมทั้งความเสี่ยง

ต่างๆ ต่อสุขภาพหรือสุขภาวะ (well-being) ของคู่สมรส (spouse) หรือคู่นอน (part-

ner) ของผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๐) ประโยชน์โดยตรง (ถ้าม)ี ที่คาดว่าจะมผีลต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจากการเข้าร่วมวจิัย

 (๑๑) ประโยชน์ของการวิจัยที่คาดว่าจะเกิดแก่ชุมชน หรือสังคมวงกว้าง หรือผลต่อความรู้

ทางวชิาการ

 (๑๒) กรณีที่ผลิตภัณฑ์หรือวิธีการ (interventions) ที่ศึกษาวิจัยได้รับการพิสูจน์โดยการวิจัย

ว่าปลอดภัยและมีประสิทธิผล ให้ระบุว่าจะมีการจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเมื่อผู้เข้าร่วม

การวิจัยเสร็จสิ้นการเข้าร่วมในการวิจัยหรือไม่ เมื่อไร และอย่างไร และผู้เข้าร่วมวิจัย

คาดว่าจะต้องเสยีค่าใช้จ่ายเพื่อให้ได้มาหรอืไม่

 (๑๓) วธิกีารหรอืการรักษาทางเลอืกใดๆ ที่มใีนขณะนั้น

 (๑๔) การเตรยีมการ (provisions) ต่างๆ ทีจ่ะด�าเนนิการเพือ่สร้างความมัน่ใจว่า จะมกีารเคารพ 

ในความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย และการรักษาความลับของระเบียนต่างๆ ที่บ่งชี ้

ถงึผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๕) ขีดจ�ากัด (limits) ทางกฎหมายหรือทางอื่นในความสามารถของผู้วิจัยที่จะปกป้อง

คุ้มครองการรักษาความลับ และผลตามมาที่อาจเป็นไปได้ หากมีการละเมิดการรักษา

ความลับ
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 (๑๖) นโยบายในการใช้ผลของการทดสอบทางพันธุกรรมและสารสนเทศทางพันธุกรรมของ 

ครอบครัว (familial genetic information) และข้อพงึระวังที่จะต้องก�าหนดไว้เพื่อป้องกัน 

การเปิดเผยผลการทดสอบทางพันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิ (immediate  

family relatives) หรอืบุคคลอื่นๆ (เช่น บรษิัทประกัน หรอืนายจ้าง) โดยปราศจากการ

ยนิยอมของผู้เข้าร่วมวจิัย

 (๑๗) ผู้ให้ทุนวจิัย หน่วยงานที่ผู้วจิัยสังกัด และลักษณะและที่มาแหล่งทุน

 (๑๘) ความเป็นไปได้ของการน�าเวชระเบียนและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยที่เก็บไว้

ระหว่างการรักษาพยาบาลมาใช้ในการวิจัย ทั้งโดยตรง (direct) หรือโดยการน�ามาใช้

ครั้งที่สอง (secondary use) (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๔ และ ๘ ด้วย)

 (๑๙) มแีผนว่าตัวอย่างชวีภาพที่เก็บในการวจิัยจะถูกท�าลายเมื่อการวจิัยเสร็จสิ้นหรอืไม่ และ

ถ้าไม่ ให้ระบุรายละเอียดของการเก็บรักษา (จะเก็บไว้ที่ไหน อย่างไร นานแค่ไหน และ

สุดท้ายจะท�าลายอย่างไร) และความเป็นไปได้ที่จะน�าไปใช้ในอนาคต รวมทั้งความเป็น

ไปได้ในการปฏเิสธมใิห้เก็บรักษาและให้ท�าลายวัสดุนั้น (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่ ๔)

 (๒๐) จะมีการพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อการพาณิชย์จากตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นหรือไม่ และ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับประโยชน์เป็นตัวเงินหรือรูปแบบอื่นจากการพัฒนาผลิตภัณฑ์น้ัน

หรอืไม่

 (๒๑) ผู้วิจัยท�าหน้าที่เป็นเพียงผู้วิจัยหรือเป็นทั้งผู้วิจัยและแพทย์ผู้ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย

ด้วยหรอืไม่

 (๒๒) ขอบเขตความรับผิดชอบของผู้วิจัยในการให้บริการด้านการรักษาพยาบาลแก่ผู้เข้าร่วม

วจิัย

 (๒๓) แจ้งว่าการรักษาพยาบาลจะจัดให้ฟรีส�าหรับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้อง (related) กับ

การวิจัยหรือส�าหรับโรคแทรกซ้อนที่สัมพันธ์ (associated) กับการวิจัย โดยมีการระบุ  

(๑) ชนิดต่างๆ ที่จ�าเพาะเจาะจง (specified types) (๒) ลักษณะ (nature) และ 

ระยะเวลาของการดูแลนั้น (๓) ชื่อหน่วยงานหรอืบุคคลที่จะให้การรักษา และ (๔) มคีวาม 

ไม่แน่นอนใดๆ หรอืไม่เกี่ยวกับเงนิทุนส�าหรับการรักษานั้น

 (๒๔) ผู้เข้าร่วมวิจัย หรือครอบครัว หรือผู้พึ่งพิง ของผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการชดเชยกรณี

พิการหรือเสียชีวิตจากการบาดเจ็บที่เกิดจากการเข้าร่วมวิจัย โดยวิถีทางใดและ 

โดยหน่วยงานใด (หรอืกรณมีขี้อบ่งชี้ ให้แจ้งว่า ไม่มแีผนการชดเชยดังกล่าว)

 (๒๕) ในประเทศที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับเชิญให้เข้าร่วมวิจัยนั้น มีการประกัน

สทิธกิารได้รับชดเชยตามกฎหมายหรอืไม่
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 (๒๖) แจ้งว่า คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติ (approve) หรือตรวจผ่าน (clear) 

โครงร่างการวจิัยแล้ว

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๕

หัวข้อ	 (points)	ต่างๆ	ที่ระบุไว้ในแนวทางนี้	—	ซึ่งเขียนขึ้นในบริบทส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	—	

โดยท่ัวไปจะเกี่ยวข้อง	 (relevant)	 ในกรณีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในการวิจัยแบบ

ทดลอง	 (interventional	 research)	 (โดยเฉพาะการศกึษาในประชากรในเรื่องยาและเครื่องมอืต่างๆ)	แต่ไม่

ต้องเขยีนไว้ทัง้หมดส�าหรับการศกึษาวจิัยแบบสังเกตการณ์.	[โดยเฉพาะในข้อ	๔,	๑๒,	๑๓	และ	๒๑-๒๔	

ไม่ใคร่	 (unlikely)	 เกี่ยวข้อง].	ผู้วิจัยจ�าเป็นต้องแสดงเหตุผลต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยว่า	ท�าไม

บางหัวข้อจึงถูกข้ามไป	 (omitted)	 ในกระบวนการขอความยินยอม	ทั้งนี้ขึ้นกับลักษณะจ�าเพาะของรูปแบบ

การวจิัย	แน่นอนว่า	คณะกรรมการอาจตัดสนิใจว่า	ผู้วจิัยควรได้รับการสนับสนุน	(encourage)	ให้เพิ่มบาง

หัวข้อที่มิได้เป็นข้อก�าหนดโดยเข้มงวดให้ต้องกระท�า	ทั้งนี้เพื่อความรอบคอบ	 (prudential).	 เพื่อเป็นทาง

เลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจลดจ�านวนหัวข้อที่นักวิจัยต้องเขียนไว้ส�าหรับการศึกษาวิจัย

แบบสังเกตการณ์

บางหัวข้อตามที่ระบุไว้ในแนวทางข้อนี้	น�าเสนอปัญหาพิเศษในบริบทของการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา.	

ข้อความในหัวข้อที่	๒	ที่ระบุว่า	บุคคลมี	 “อิสระที่จะถอนตัวจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ”	อยู่บนหลักการที่

ว่า	 เป็นการยอมรับไม่ได้ทางจริยธรรมที่จะบังคับบุคคลให้เข้าร่วมการวิจัย.	 ในการศึกษาวิจัยทางระบาด

วิทยา	“การถอนตัว”	จากการวิจัยของบุคคลคนหนึ่งอาจกระท�าได้หลายรูปแบบ.	รูปแบบแรก	โดยการ

ร้องขอของผู้เข้าร่วมวิจัยว่า	 ให้หยุดการเก็บรวบรวมข้อมูลใหม่ของผู้เข้าร่วมวิจัย	 (เช่น	ในการศึกษาระยะ

ยาว)	การร้องขอดังกล่าวจะต้องได้รับการให้เกียรติ	 เช่นเดียวกับการขอถอนตัวจากการเข้าร่วมอื่นๆ	 ใน

การวจิัยที่ก�าลังด�าเนนิการ.	รูปแบบที่สอง	ควรเป็นเรื่องของการร้องขอว่า	ข้อมูลของบุคคล	(และอาจรวม

ถึงวัสดุชีวภาพ)	ควรถูกเอาออกจากฐานข้อมูลและ/หรือคลังข้อมูล.	การถอนออกดังกล่าวอาจท�าได้ยาก

มาก	 (หรือเป็นไปไม่ได้ถ้าข้อมูลถูกท�าให้เป็นนิรนามแล้ว)	และจะเสี่ยงต่อการบ่อนเซาะความถูกต้องของ

การศึกษาวิจัยที่ใช้ฐานข้อมูลนั้น	และดูจะไม่ได้สัดส่วนกับผลประโยชน์ของบุคคล	เนื่องจาก	—	ไม่เหมือน

การศึกษาวิจัยแบบทดลองที่ก�าลังด�าเนินการ	—	บุคคลนั้นมิได้รับภาระใดๆ	ในปัจจุบัน.	ถ้าผู้วิจัยโดยการ

อนุมัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 ไม่มีความตั้งใจที่จะไม่ให้เกียรติต่อค�าร้องขอให้ถอนข้อมูล	

และ/หรอืตัวอย่างชวีภาพ	นโยบายนี้ควรเขยีนไว้อย่างชัดแจ้งในเอกสารความยนิยอม

หัวข้อที่	๗	ก�าหนดไว้	๒	เรื่อง	ได้แก่	 (๑)	ผู้เข้าร่วมวิจัยในฐานะกลุ่มควรได้รับแจ้งผลการศึกษาโดยท่ัวไป	

และ	 (๒)	บุคคลได้รับแจ้งเกี่ยวกับผลการตรวจหรือผลอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องกับสถานะสุขภาพของพวกเขา.	

ตามที่กล่าวไว้ในบทวิจารณ์แนวทางที่	๔	กรณีที่การศึกษาวิจัยใช้วิธีการท�าให้เป็นนิรนาม	ซึ่งท�าให้เป็นไป

ไม่ได้ที่จะแจ้งบุคคล	(และในบางกรณี	แม้แต่กลุ่มของผู้เข้าร่วมวิจัยที่ระบุกลุ่มได้)	 ให้ทราบถึงผลของการ

วจิัยหรอืผลการตรวจรายบุคคล	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	ควรน�าเรื่องนี้ไปประกอบการพจิารณา

ในการตัดสินใจว่า	จะอนุมัติโครงการศึกษาวิจัยนั้นหรือไม่.	แม้ในกรณีที่มิได้มีการท�าให้ข้อมูลเป็นนิรนาม	

นักระบาดวิทยาก็มักไม่มีการแจ้งผลการตรวจรายบุคคล.	อย่างไรก็ดีจากการพิจารณาในแง่มุมของ	 
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(In	light	of)	มาตรฐานเรื่องความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในปัจจุบัน	(contemporary)	นักระบาดวทิยา

ควรแจ้งให้ผู้เข้าร่วมวจิัยทราบ	(make	subjects	aware)	ถงึผลที่เกี่ยวข้องกับการรักษา	(clinically	relevant)	 

เกี่ยวกับสุขภาพของพวกเขา.	กรณีที่ผู ้วิจัยไม่มีแผนที่จะท�าการแจ้งผลดังกล่าว	 [ตัวอย่างเช่น	 เพราะ

ขนาด	 (มหึมา)	ของการศึกษา]	ผู้วิจัยต้องขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	 ในทุกกรณี	 

ขอบเขตที่จะเปิดเผยผลต่างๆ	แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	 ในลักษณะเป็นกลุ่มหรือเป็นรายบุคคลควรมีการแจ้งไว้

อย่างชัดเจนในเอกสารการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

แนวทางที่ ๖

การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้:

พันธะของผู้วจิัยและผู้ให้ทุนวจิัย

ผู้วจิัยมหีน้าที่ ดังต่อไปนี้:

 (๑) เว้นจากการหลอกลวงที่ไม่มเีหตุผล (unjustified deception) การจูงใจที่ไม่สมควร (un-

due influence) หรอืการข่มขู่ (intimidation)

 (๒) แสวงหาความยินยอมเฉพาะภายหลังจากได้ตรวจสอบแน่ชัด (ascertain) แล้วว่า  

ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยมีความเข้าใจอย่างเพียงพอ (adequate) ในข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้อง 

(relevant facts) และผลที่ตามมา (consequences) ของการเข้าร่วมวิจัย และมีโอกาส

อย่างพอเพยีง (sufficient) ในการพจิารณาว่า จะเข้าร่วมการวจิัยหรอืไม่

 (๓) กรณีต้องขอความยินยอมจากบุคคล ให้ขอความยินยอมจากผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย

แต่ละคน โดยขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรที่มีการลงนามเพื่อเป็นหลักฐาน 

ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ — กฎทั่วไปนี้หากผู้วจิัยต้องการการยกเว้นใดๆ 

ควรมกีารแสดงเหตผุลและขอรบัอนมุตัจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั (ดบูทวจิารณ์

แนวทางที่ ๔ เรื่องการบันทกึหลักฐานความยนิยอม)

 (๔) ให้ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ใหม่ หากมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส�าคัญ 

ในภาวะ (conditions) หรือวิธีด�าเนินการ (procedures) ของการวิจัย หรือหากมี

สารสนเทศใหม่ที่อาจมีผลต่อความเต็มใจของผู้เข้าร่วมวิจัยที่จะคงร่วมอยู่ในการวิจัย

ต่อไป และ

 (๕) ให้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ใหม่ ในการศกึษาวจิัยระยะยาวตามช่วงเวลา

ที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้า แม้ไม่มีการเปลี่ยนแปลงในการออกแบบหรือวัตถุประสงค์ของ 

การวจิัย
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ผู้วิจัยหลักมีหน้าที่อันไม่อาจมอบหมายได้ (non-delegable duty) ในการสร้างความมั่นใจว่า ทีม

งานวจิัยทั้งหมดปฏบิัตติามแนวทางนี้

ผู้ให้ทุนวจิัยมหีน้าที่สร้างความมั่นใจว่า มกีารปฏบิัตติามพันธกรณเีหล่านี้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๖

ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการสร้างความมั่นใจว่า	มีความเพียงพอของความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้จากผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคน	 ไม่ว่าผู้วิจัยจะท�างานนี้ด้วยตนเองหรือมอบหมายให้เป็นหน้าที่ของผู้

เข้าร่วมทีมวิจัยคนอื่น.	บุคคลที่ท�าหน้าที่ขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ควรมีความรู้ความเข้าใจ 

เกี่ยวกับโครงการวิจัยอย่างดีและสามารถตอบค�าถามจากผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยได้.	ผู้วิจัยที่รับผิดชอบ

โครงการวิจัยต้องพร้อมตอบค�าถามเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยร้องขอเสมอ.	การมีข้อจ�ากัดใดๆ	ต่อโอกาสที ่

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะขอถามค�าถาม	และได้รับค�าตอบทั้งก่อนและระหว่างการด�าเนินการวิจัยจะบ่อนเซาะ

ความถูกต้องของความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ความยินยอมโดยผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามาโดยทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์.	 ในบาง

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 ไม่มีการติดต่อกันตัวต่อตัวระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย.	ตัวอย่างเช่น	

ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้อนุญาตทางอิเล็กทรอนิกส์เพื่อให้ใช้ข้อมูลส่วนบุคคลของพวกเขา

ในการศึกษาวิจัย	หรือผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการร้องขอให้ตอบแบบสอบถามทางอินเทอร์เน็ต.	กรณีที่ผู้

เข้าร่วมวิจัยได้รับคัดเลือกเข้ามาในการศึกษาวิจัยดังกล่าวทางไปรษณีย์หรือช่องทางทางอิเล็กทรอนิกส์	

(เช่น	อีเมล	อินเทอร์เน็ต	 เป็นต้น)	อาจมีความยากล�าบากส�าหรับผู้วิจัยที่จะท�าหน้าที่ให้ครบถ้วนในการ

สร้างความม่ันใจว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถได้ค�าตอบต่อค�าถามใดๆ	และมีการตรวจสอบจนแน่ชัดว่า	 

ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอ.	 ดังนั้น	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามา 

ในลักษณะเหล่านี้ควรมชี่องทางต่างๆ	(เช่น	หมายเลขโทร.ฟร	ีหรอืที่อยู่ทางอเีมล)	เพื่อให้พวกเขาสามารถ

โพสค�าถามถึงและรับค�าตอบจากทีมวิจัยเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยได้โดยง่าย.	 เนื่องจากผู้วิจัยอาจไม่มีการ

ตดิต่อโดยตรงผ่านช่องทางการตดิต่อสื่อสารดังกล่าวแล้ว	 กับผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยทัง้หมด	จงึมคีวาม

ส�าคัญเป็นพิเศษที่วัสดุต่างๆ	ที่ใช้ในการคัดเลือกทางเมลจะต้องใช้ถ้อยค�าอย่างระมัดระวังเพื่อเปิดโอกาส

สูงสุดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยที่คัดเลือกเข้ามามีความเข้าใจสารสนเทศที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมในการศึกษา

วจิัยได้อย่างเพยีงพอ.	(ดูแนวทางที่	๒๓	ด้วย)

การกักเก็บสารสนเทศและการหลอกลวง. เพื่อสร้างความมั่นใจในความถูกต้องของการวิจัย	บางครั้ง 

ผู้วจิัยจ�าเป็นต้องกักเก็บสารสนเทศบางอย่างในกระบวนการขอความยนิยอม.	ตัวอย่างเช่น	ในการทดสอบ

เพื่อวัดการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยของผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจไม่ได้รับการบอกกล่าวถึง

วัตถุประสงค์ของการทดสอบนั้น	ทั้งนี้เพราะถ้าพวกเขารู้ว่ามีการติดตามการปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย	

พวกเขาอาจปรับเปลี่ยนพฤติกรรมท�าให้ผลออกมาไม่ถูกต้อง.	 ในกรณีดังกล่าวนั้นเป็นส่วนมาก	ผู้ที่อาจ

เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการร้องขอให้ยินยอมให้ยังคงไม่ต้องได้รับแจ้งถึงวัตถุประสงค์ของการวิธีด�าเนินการ

บางอย่างจนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้น	และหลังสรุปผลการวิจัยแล้ว	พวกเขาจึงจะได้รับสารสนเทศที่ถูก

ยกเว้นนัน้.	โดยทั่วไปยิ่งกว่านัน้	กรณมีกีารให้สารสนเทศบางอย่าง	(ตัวอย่างเช่น	สมมตฐิานของการศกึษา 
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วิจัย)	อาจท�าลาย	 (jeopardize)	ความถูกต้องของการวิจัย	บางครั้งผู้เข้าร่วมวิจัยอาจถึงกับได้รับแจ้ง 

ให้ทราบว่า	สารสนเทศบางอย่างจะมีการกักเก็บไว้จนกว่าการวิจัยจะเสร็จสิ้นจึงจะมีการแจ้งให้ทราบใน

ภายหลงั.	การกกัเกบ็สารสนเทศหรอืวธิดี�าเนนิการใดๆ	ทีใ่ช้ในการวจิยัและจะมกีารแจ้งให้ทราบในภายหลงั 

จะต้องได้รับอนุมัตโิดยชัดแจ้ง	(explicit	approval)	จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย	โดยอยู่บนพื้นฐาน 

ของหลักการ	คือ	 (๑)	ความจ�าเป็นของการกักเก็บ	 (๒)	การลดความเสี่ยงที่ตามมา	 (attendant	 risks)	 

ที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด	และ	 (๓)	ความเพียงพอของวิธีการด�าเนินการ	“บรรยายสรุป

หลังภารกจิ”	(debriefing)	แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยภายหลังการเข้าร่วมในการศกึษาวจิัย

การจงใจหลอกลวง	(active	deception)	ผูเ้ข้าร่วมวจิยัเป็นปัญหาย้อนแย้งยิง่กว่าเรือ่งการกักเก็บสารสนเทศ 

บางอย่าง.	การโกหก	 (Lying)	ผู้เข้าร่วมวิจัยมิใช่กลวิธี	 (tactic)	ที่ใช้บ่อยในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์.	

อย่างไรก็ดี	บางครั้งนักวิชาการด้านสังคมและพฤติกรรมจงใจให้ข้อมูลที่ผิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อศึกษา

ทัศนคตแิละพฤตกิรรม.	ตัวอย่างเช่น	นักวชิาการแสร้งท�าตัวเป็นผู้ป่วยเพื่อศกึษาพฤตกิรรมของผู้ประกอบ

วชิาชพีด้านสุขภาพและผู้ป่วยในสถานที่จรงิของพวกเขา

บางคนยนืยันว่า	ไม่ควรอนุญาตให้มกีารจงใจหลอกลวง.	คนอื่นๆ	อาจอนุญาตบางกรณ.ี	อย่างไรก็ด	ีการ

หลอกลวงไม่ได้รับอนุญาตให้กระท�าในกรณีที่การหลอกลวงโดยตัวของมันเองจะบิดเบือน	 (disguise)	

ท�าให้โอกาสที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องเผชิญกับความเสี่ยงที่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด.	กรณีที่การหลอกลวง 

เป็นสิ่งที่ไม่อาจหลีกเลี่ยงได้ในวิธีของการวิจัยนั้น	 ผู้วิจัยต้องแสดงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ว่า	 (๑)	ไม่มีวิธีวิจัยอย่างอื่นที่พอจะน�ามาใช้ได้	 (suffice)	 (๒)	จะมีความก้าวหน้าที่มีนัยส�าคัญจากการวิจัย	

และ	(๓)	ไม่มสีิ่งอื่นที่กักเก็บไว้ซึ่งถ้าเปิดเผย	(divulge)	จะท�าให้วญิญูชน	(reasonable	person)	ปฏเิสธที่จะ 

เข้าร่วมการวจิัย.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรพจิารณา	(๑)	ผลตามมาที่จะเกดิกับผู้เข้าร่วมวจิัย 

ที่ถูกหลอกลวง	 และ	 (๒)	 ผู ้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกหลอกลวงควรได้รับการบอกกล่าวให้ทราบเรื่องการ 

หลอกลวงหลงัเสรจ็สิ้นการวจิยัหรอืไม่	และอย่างไร.	การบอกกล่าวดงักล่าว	ซึง่โดยทัว่ไปเรยีกว่า	“การบรรยาย 

สรุปหลังเสร็จสิ้นภารกิจ”	ปกติจะต้องมีการอธิบายเหตุผลของการหลอกลวงนั้น.	ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่

ยอมรับ	 (disapprove)	ที่ถูกหลอกลวงควรได้รับโอกาสที่จะปฏิเสธมิให้ผู้วิจัยน�าสารสนเทศที่ได้รับมาแบบ

นัน้ไปใช้.	ผู้วจิัยและคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรตระหนักว่า	(aware)	ว่า	การหลอกลวงผู้เข้าร่วม

วิจัยอาจเป็นความผิดต่อพวกเขาและอาจเป็นอันตรายต่อพวกเขา	ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจขุ่นเคืองใจ	 (resent)	 

ที่ไม่ได้รับข้อมูลเมื่อพวกเขาทราบภายหลังว่า	 ได้เข้าร่วมในการวิจัยภายใต้การแสร้งท�าที่หลอกลวง	 (false	

pretences).	 ในบางการศึกษาวิจัยอาจมีเหตุผลที่จะหลอกลวงบุคคล	 (persons)	นอกเหนือจากผู้เข้าร่วม

วิจัย	อาจโดยการกักเก็บหรือให้สารสนเทศที่ปลอม.	กลวิธีดังกล่าวมีการน�าเสนอบ่อยๆ	ตัวอย่างเช่น	 

ในการศึกษาวิจัยเรื่อง	 การกระท�าทารุณต่อคู ่สมรสหรือเด็ก	 (abuse	 of	 spouses	 or	 children).	 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องทบทวนและอนุมัติข้อเสนอการวิจัยทุกกรณีที่มีการหลอกลวง

บุคคลอื่น	นอกเหนือจากการหลอกลวงผู้เข้าร่วมวิจัย	 (ถ้าไม่ผ่านการทบทวนและอนุมัติ	จะไม่สามารถ

ท�าการศึกษาวิจัยได้	 -	 ผู้แปล).	 ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิที่จะได้รับค�าตอบที่ฉับพลันและซื่อสัตย์ต่อค�าถาม

ต่างๆ	ของพวกเขา	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพจิารณาด้วยว่า	โครงการวจิัยแต่ละโครงการ

ที่มบีุคคลอื่นถูกหลอกลวงได้รับสทิธทิี่คล้ายคลงึกันนัน้
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การข่มขู่และการจูงใจโดยไม่สมควร.	การข่มขู่ทุกรูปแบบจะท�าให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้เสยี 

ไป	 (invalidate).	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้ป่วยมักต้องพึ่งพิงการรักษาพยาบาลที่ผู้วิจัยเป็นแพทย์ผู้ดูแล

รักษาด้วย	แพทย์ผู้วจิัยจงึได้รับความเชื่อในระดับหนึ่งจากผู้ป่วยที่อาจเข้าเป็นผู้ร่วมวจิัย	และอทิธพิลเหนอื 

พวกเขาอาจมีมาก	 โดยเฉพาะถ้าโครงร่างการวิจัยมีเรื่องของการบ�าบัดรักษาอยู่ด้วย.	ตัวอย่างเช่น	 

พวกเขาอาจกลัวว่า	การปฏิเสธเข้าร่วมการวิจัยอาจก่อผลร้ายต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�าบัดรักษา	

และอาจมีผลต่อการถูกกักเก็บบริการสุขภาพที่พวกเขาควรได้รับ.	แพทย์ผู้วิจัยจะต้องรับรอง	 (assure)	

พวกเขาว่า	การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่จะไม่มีผลต่อความสัมพันธ์ในเรื่องการบ�าบัดรักษาหรือ

ประโยชน์อื่นๆ	ที่พวกเขามีสิทธิ์.	 ในสถานการณ์เช่นนี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาว่า	

ควรให้บุคคลที่สาม	(third	party)	เป็นผู้ขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้หรอืไม่

ผู ้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยต้องไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควร.	 อย่างไรก็ดี	 เส้นขีดแบ่งระหว่างการชักชวนอย่าง 

เหมาะสม	(justifiable)	กับการจูงใจอันไม่ควร	(undue	influence)	ไม่ชัดเจน	(imprecise).	ผู้วจิัยไม่ควรให้ค�า

รับรองที่ไม่สมควร	(unjustifiable	assurances)	ใดๆ	ตัวอย่างเช่น	 เรื่องเกี่ยวกับประโยชน์	ความเสี่ยง	หรือ

ความไม่สะดวกจากการวจิัย	หรอืชักน�าญาตใิกล้ชดิหรอืผู้น�าชุมชนเข้ามามอีทิธพิลต่อการตัดสนิใจของผู้ที่

อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย.	(ดูแนวทางที่	๔	ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล ด้วย)

ความเสี่ยง.	ผู้วิจัยควรมีความเป็น	 “ภาววิสัย”	 (objective)	 ให้มากที่สุดเท่าที่จะมากได้ในการอภิปราย 

วธิกีารที่ท�าการทดลอง	รวมทัง้ความเจ็บปวดและความไม่สบายที่อาจเกดิขึ้น	ตลอดจนความเสี่ยงที่ทราบ

แล้วและอันตรายที่เป็นไปได้ต่างๆ.	 ในโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อน	อาจเป็นไปไม่ได้	 (feasible)	และ 

ไม่พึง	 (desirable)	แจ้งผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเต็มที่เกี่ยวกับทุกความเสี่ยงที่เป็นไปได้ที่อาจเกิดขึ้น.	

อย่างไรก็ดี	พวกเขาจะต้องได้รับการบอกกล่าวถึงความเสี่ยงทั้งปวงที่	 “วิญญูชน”	 (reasonable	person)	

จะพึงพิจารณาว่าเป็นสาระส�าคัญในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่	 ซึ่งรวมทั้งความเสี่ยงต่อ 

คูส่มรสหรอืคูน่อนทีส่มัพนัธ์กบัการวจิยั	ตวัอย่างเช่น	ในกรณขีองการทดสอบยาทางจติเวช	หรอืยาเกีย่วกบั 

อวัยวะสบืพันธุ์	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๘:	ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล ด้วย)

การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ส�าหรับการวิจัยแบบทดลอง (interven-

tional studies) ที่จะมีผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง เนื่องจาก

สภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลัน.	บุคคลบางคนที่มีภาวะความเจ็บป่วยเฉียบพลันท�าให้พวกเขาไม่สามารถ

ให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	แต่อาจเข้าเกณฑ์การคัดเข้าเป็นผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย

เกี่ยวกับภาวะเฉียบพลัน	ซึ่งผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญ่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้

เอง	และเป็นกรณีที่วิธีการที่จะท�าการวิจัยจะมีการเสนอให้ได้รับ	(hold	out)	ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่า 

จะเกดิขึ้น	และจะเป็นเหตผุลให้พจิารณาให้ท�าการวจิยัตามนยัดังกล่าวนัน้	 (would	be	 justified	accordingly).	 

กรณีที่การวิจัยเกี่ยวข้องกับวิธีด�าเนินการ	 (procedures)	หรือวิธีการ	 (interventions)	บางอย่างที่จะไม่มี

ผลประโยชน์โดยตรงแต่ไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	 (เช่น	การเก็บเลือดเพิ่มเติมเพื่อ

วัตถุประสงค์ของการวิจัย)	 โครงร่างการวิจัยฉบับแรกที่ยื่นเสนอเพื่อขออนุมัติ	คณะกรรมการจริยธรรม

การวจิัยควรคาดการณ์ล่วงหน้าว่า	จะมบีุคคลบางคนที่อาจไม่สามารถให้ความยนิยอมได้ด้วยตนเอง	และ
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ควรเสนอให้ผู้ป่วยเหล่านั้นให้การยินยอมโดยผู้แทน	 (proxy	consent)	 เช่น	โดยการอนุญาตของญาติที่รับ

ผิดชอบ	 (responsible	 relative).	กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยได้อนุมัติ	 (approve)	หรือตรวจ

ผ่าน	(clear)	โครงร่างการวิจัยดังกล่าว	ผู้วิจัยอาจขอการอนุญาตจากญาติที่รับผิดชอบและคัดบุคคลผู้นั้น

เข้าร่วมการวจิัยได้

แนวทางที่ ๗

การชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย

ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการเบิกคืน (reimbursed) เพื่อชดเชยการเสียรายได้ ค่าเดินทาง และค่า

ใช้จ่ายอื่นๆ ที่เกิดจากการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย พวกเขาอาจได้รับการรักษาพยาบาลฟรีด้วย.  

ผู้เข้าร่วมวิจัยโดยเฉพาะผู้ที่ไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยอาจได้รับเงินชดเชยส�าหรับ 

ความไม่สะดวกและเวลาที่เสียไปได้ด้วย. อย่างไรก็ดี เงินที่จ่ายไม่ควรมากเกินไป หรือการ 

รักษาพยาบาลก็ไม่ควรมากมายจนเป็นการชักจูง (induce) ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยให้ยินยอม 

เข้าร่วมการวิจัยแทนที่จะตัดสินใจโดยเหตุผลที่ดีกว่า [เรียกว่า “การจูงใจโดยไม่สมควร”	 (undue  

inducement)]. เงินที่จ่ายทั้งหมด รวมทั้งการเบิกคืนและการรักษาพยาบาลที่จัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วจิัยจะต้องได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๗

การชดเชยที่ยอมรับได้ (Acceptable recompense). ผู้เข้าร่วมวิจัยอาจได้รับการเบิกคืนส�าหรับค่าเดินทาง 

และค่าใช้จ่ายอื่นๆ	 รวมทั้งค่าการสูญเสียรายได้ที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการวิจัย.	ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ที่ไม่ได้ประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยอาจได้รับเงินจ�านวนน้อย	(small	 sum)	ส�าหรับความไม่สะดวกจาก 

การเข้าร่วมการวจิยัด้วย.	ผูเ้ข้าร่วมวจิยัทกุคนอาจได้รบัการรกัษาพยาบาลทีไ่ม่เกีย่วข้องกับการวจัิยและได้รบั 

การตรวจและรักษาฟรดี้วย

การชดเชยที่ยอมรับไม่ได้. การจ่ายเป็นเงนิหรอืสิ่งอื่นให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องไม่มากเกนิไปจนท�าให้พวก

เขายอมเสี่ยงโดยไม่สมควร	หรอืยอมเข้าร่วมโดยขัดต่อการตัดสนิใจที่ควรจะดกีว่า.	เงนิที่จ่ายหรอืของขวัญ

ที่บ่อนเซาะขีดความสามารถของบุคคลมิให้ตัดสินใจเลือกอย่างเสรี	ย่อมท�าลายความยินยอมให้เสียไป.	

อาจเป็นการยากที่จะแยกระหว่างการชดเชยที่เหมาะสมกับการจูงใจที่ไม่สมควรในการเข้าร่วมการวิจัย.	

คนที่ตกงานหรือนักเรียนนักศึกษาอาจมีทัศนะต่อการชดเชยที่สัญญาว่าจะให้แตกต่างจากคนที่มีงานท�า.	

บุคคลบางคนที่ไม่สามารถเข้าถึงการรักษาพยาบาลอาจหรืออาจจะไม่ถูกจูงใจโดยไม่สมควรให้เข้าร่วม

การวจิัยด้วยเหตุผลง่ายๆ	เพยีงเพื่อให้ได้รับการรักษาพยาบาลนัน้.	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยอาจถูกชักจูงให้เข้า

ร่วมเพื่อให้ได้รับการตรวจวนิจิฉัยที่ดกีว่า	หรอืสามารถเข้าถงึยาที่จะไม่ได้รับถ้าไม่เข้าร่วม	คณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิัยในท้องถิ่นอาจเห็นว่าสิ่งจูงใจเหล่านัน้ยอมรับได้.	ดังนัน้	การชดเชยเป็นตัวเงนิหรอืสิ่งอื่น

ควรได้รับการประเมินผลโดยพิจารณาในแง่มุมของประเพณีของประชากรและวัฒนธรรมเฉพาะที่พวกเขา
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ได้รับการเสนอ	เพื่อพจิารณาว่า	จะเป็นการจูงใจโดยไม่สมควรหรอืไม่.	ปกตคิณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจิัยจะเป็นผู้ตัดสนิที่ดทีี่สุดที่จะพจิารณาว่า	อะไรเป็นการชดเชยทางรูปธรรมที่เหมาะสมในสภาพแวดล้อม

จ�าเพาะต่างๆ.	กรณีที่วิธีการหรือวิธีด�าเนินการวิจัยที่ไม่มีการเสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่อาจเกิดขึ้นใน

อนาคตและมคีวามเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด	ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย	—	ได้แก่	ผู้ให้ทุนวจิัย	

ผู้วิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	—	ทั้งในประเทศที่ให้ทุนและประเทศเจ้าบ้านควรพิจารณา

อย่างรอบคอบเพื่อหลกีเลี่ยงมใิห้มกีารจูงใจทางวัตถุที่ไม่สมควร

บุคคลที่ไร้ความสามารถ.	บุคคลที่ไร้ความสามารถอาจเปราะบางต่อการถูกเอารัดเอาเปรยีบจากผู้พทิักษ์	

เพื่อให้ได้ประโยชน์ทางการเงนิ.	ผู้พทิักษ์ที่ได้รับการขออนุญาตในนามของบุคคลผู้ไร้ความสามารถ	ไม่ควร

ได้รับการชดเชย	นอกเหนอืจากการเบกิคนืค่าเดนิทางและค่าใช้จ่ายอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้องเท่านัน้

การถอนตัวจากการศกึษาวจิัย.	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่ถอนตัวจากการวจิัยด้วยเหตุผลที่เกี่ยวข้องกับการวจิัย	เช่น	

จากผลข้างเคยีงที่ยอมรับไม่ได้จากวธิกีารที่ท�าการทดลอง	หรอืผู้ที่ถอนตัวจากเหตุผลด้านสุขภาพ	ควรได้

รับค่าตอบแทนหรือชดเชยเสมือนว่าได้เข้าร่วมตลอดการวิจัย.	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถอนตัวด้วยเหตุผลอื่น	ควร

ได้รับค่าใช้จ่ายตามสัดส่วนของการเข้าร่วม.	ผู้วิจัยที่ต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากการศึกษา	 เนื่องจาก

ไม่เต็มใจที่จะปฏบิัตติามโครงร่างการวจิัย	มสีทิธทิี่จะตัดเงนิค่าตอบแทนบางส่วนหรอืทัง้หมด

แนวทางที่ ๘

ประโยชน์ อันตราย และความเสี่ยงจากการเข้าร่วมการศกึษาวจิัย

ส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด ผู้วิจัยต้องสร้างความมั่นใจว่า 

ประโยชน์และอันตรายต่างๆ ที่อาจเกิดขึ้น มีความสมดุลอย่างสมเหตุผลและมีการลดความเสี่ยง

ให้เหลอืน้อยที่สุด

 (๑) วิธีการและวิธีด�าเนินการที่เสนอให้ประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกิดขึ้นในเรื่องการ

วนิจิฉัยโรค การบ�าบัดรักษาหรอืการป้องกันแก่ผู้เข้าร่วมการวจิัยจะต้องมเีหตุผลสมควร 

(justifiable) โดยการคาดคะเนว่า ประโยชน์เหล่านั้นอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยโดยพจิารณาเปรยีบเทยีบอันตรายและประโยชน์ต่างๆ ที่สามารถมองเห็น 

ล่วงหน้าได้ เช่นเดียวกับทางเลือกใดๆ ที่มีอยู่. ความเสี่ยงต่างๆ ของวิธีการและวิธ ี

ด�าเนินการดังกล่าวต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยแต่ละบุคคล

 (๒) ความเสี่ยงของวธิกีารต่างๆ ที่ไม่มกีารเสนอประโยชน์โดยตรงที่คาดว่าจะเกดิขึ้น ในเรื่อง

การวินิจฉัยโรค การบ�าบัดรักษา หรือการป้องกันแก่บุคคล จะต้องมีเหตุผลสมควรเมื่อ

เปรยีบเทยีบกับความส�าคัญของความรู้ที่จะได้รับ
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บทวจิารณ์แนวทางที่ ๘

เหตุผลทางจริยธรรม (Ethical grounding). หลายข้อในปฏิญญาเฮลซิงกิกล่าวถึงเรื่อง	สุขภาวะ	 (well-

being)	ของผู้เข้าร่วมวิจัย	และการหลีกเลี่ยงอันตรายต่างๆ	 โดยเฉพาะ	 (๑)	ข้อพิจารณาว่าสุขภาวะของ 

ผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้องมาก่อนผลประโยชน์ของวงวชิาการและสังคม	(ข้อ	๖	ของฉบับ	พ.ศ.๒๕๕๑)	(๒)	การ

ทดสอบทางคลินิกใดๆ	จะกระท�าได้ต้องมีการทดลองอย่างเพียงพอเสียก่อนทั้งในห้องปฏิบัติการและใน

สัตว์ที่แสดงว่า	มคีวามน่าจะเป็นในความส�าเร็จโดยสมควรโดยปราศจากความเสี่ยงอันไม่สมควร	(ข้อ	๑๒)	

(๓)	ทุกโครงการวิจัยควรมีการประเมินอย่างรอบคอบเสียก่อนโดยเปรียบเทียบระหว่างอันตรายและภาระ

ต่างๆ	ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับประโยชน์ต่างๆ	ที่มองเห็นล่วงหน้าได้ว่าจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัยและบุคคลอื่นๆ	 

(ข้อ	๑๘)	 (๔)	แพทย์ที่เป็นผู้วิจัยต้องมั่นใจว่า	ความเสี่ยงต่างๆ	ที่จะเกิดขึ้นได้มีการประเมินอย่างเพียงพอ	

และสามารถจัดการได้อย่างน่าพอใจ	(ข้อ	๒๐)	และ	(๕)	อันตรายและภาวะต่างๆ	ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยจะต้อง

ท�าให้เหลือน้อยที่สุด	และสมเหตุสมผลกับความส�าคัญของวัตถุประสงค์ของการวิจัย	หรือความรู้ที่จะ 

ได้รับ	(ข้อ	๒๑)

การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจเป็นการศึกษาวิจัยวิธีการ	 (interventions)	ต่างๆ	ที่อาจให้ประโยชน์

ด้านการบ�าบัดรักษาที่คาดว่าจะได้รับโดยตรง	 (วิธีการที่ก่อประโยชน์)	 และวิธีการอื่นๆ	ที่ท�าการศึกษา

เพียงเพื่อตอบค�าถามการวิจัยเท่านั้น	 (วิธีการที่ไม่ก่อประโยชน์).	 วิธีการที่ก่อประโยชน์มีเหตุผลสมควร 

ให้ท�าการศึกษาวิจัย	 เพราะเป็นวิธีการในเวชปฏิบัติที่คาดว่าอย่างน้อยที่สุดจะมีประโยชน์ต่อผู้ที่เกี่ยวข้อง	

โดยพิจารณาทั้งด้านอันตรายและประโยชน์ต่างๆ	 เช่นเดียวกับทางเลือกอื่นๆ	ที่มีอยู่.	ส�าหรับวิธีการที่ไม่ 

ก่อประโยชน์จะมีการประเมินแตกต่างออกไป	 โดยจะมีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยจากความรู้ที่คาดว่า 

จะได้รับ	ทั้ง	“ความรู้ที่น�าไปใช้ได้ทั่วไป”	 (ซึ่งปกติจะเป็นวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย)	หรืออาจจะเป็น 

ผลการศกึษาทีม่คีวามจ�าเพาะ	(particularized	findings)	ทีจ่ะน�าไปใช้เป็นตวัอย่างโดยเจ้าหน้าทีส่าธารณสุข.

ข้อ	๖	และ	๒๑	ของปฏญิญาเฮลซงิกไิม่กดีกัน	(preclude)	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่มคีวามเข้าใจถ่องแท้และมคีวาม

ประทับใจอย่างลึกซื้งทั้งในด้านความเสี่ยงและประโยชน์ต่างๆ	ของการวิจัย	 ให้เข้าร่วมวิจัยด้วยเหตุผล	

เพื่อการกุศลหรอืเพื่อค่าตอบแทนจ�านวนน้อย

การศึกษาวิจัยแบบทดลองเพื่อทดสอบวิธีการป้องกัน.	ปกตินักระบาดวิทยาจะท�าการศึกษาวิจัยแบบ

ทดลอง	โดยการสุ่มเลอืกกลุ่มประชากรจ�าเพาะ	เพื่อทดสอบโครงการป้องกัน	เช่น	การให้วัคซนีหรอืยาตาม

แผนการคัดกรองอย่างเป็นระบบ.	เพราะการศกึษาวจิัยดังกล่าวเกี่ยวข้องกับประชากรทัง้กลุ่ม	หรอืเฉพาะ

บางส่วนที่เกี่ยวข้อง	(เช่น	กลุ่มที่เชื่อว่ามคีวามเสี่ยงสูงต่อโรคตามเป้าหมาย)	วธิกีารที่ศกึษาเหล่านี้	ทุกคน

จะต้องได้รับความไม่สะดวกสบายและอันตรายใดๆ	ที่อาจเกิดขึ้นจากวิธีการที่ท�าการทดลอง	ขณะที่จะมี

เพียงกลุ่มเล็กๆ	 (มักเล็กกว่าโดยเปรียบเทียบ)	 ได้แก่	กลุ่มที่จะเป็นโรคจริงๆ	จะได้ประโยชน์จากการหลีก

เลี่ยงการเกดิโรคนัน้ได้จากวธิกีารที่ท�าการศกึษา	(แม้หลักการนี้จะเกดิขึ้นได้น้อยกว่า	แม้ในกรณทีี่วธิกีารที่

ศกึษาจะเน้นในกลุ่มที่เรยีกว่า	“เสี่ยงสูง”).	กรณดีังกล่าวนี้เป็นปัญหาประการหนึ่งที่แอบแฝงอยู่ในโครงการ

ป้องกัน	ดังนั้น	ทั้งผู้วิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องชั่งน�า้หนักอย่างระมัดระวังระหว่าง 

อันตรายและความไม่สะดวกที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู ้เข้าร่วมในโครงการที่อาจไม่ได้รับประโยชน์ใดๆ	 จาก
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โครงการ	และผู้เข้าร่วมในโครงการจะต้องได้รับสารสนเทศที่ชัดเจนและครบถ้วนก่อนจะให้ความยินยอม.	

เช่นเดียวกัน	การวิจัยอาจมีการด�าเนินการตามโครงการคัดกรองภาวะที่ยังไม่มีการรักษาที่มีประสิทธิผล	

ถ้าผลการศึกษาวิจัยอาจมีความสัมพันธ์โดยตรงอย่างพอเพียงกับสุขภาพของประชาชน	นอกเหนือจาก 

ผู้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัย	 (ตัวอย่างเช่น	 ในการพัฒนาโครงการป้องกันโรคที่แพร่ได้	 ไม่ว่าจะโดยการ 

ตดิเชื้อหรอืทางพันธุกรรม)

การลดความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเลือกให้เหลือน้อยที่สุด.	 ในการศึกษา

วิจัยแบบสุ่มเลือกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ	ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกสุ่มเลือกเข้าไปอยู่ในกลุ่มการ

รักษาที่พิสูจน์แล้วว่าด้อยกว่า.	พวกเขาถูกสุ่มเลือกโดยบังเอิญเข้าไปอยู่ในกลุ่มทดลองหนึ่งหรือสองกลุ่ม	

และติดตามไปจนถึงจุดสิ้นสุดที่ก�าหนดไว้ล่วงหน้า.	 (วิธีการต่างๆ	ที่ศึกษาถูกเข้าใจว่าประกอบด้วยวิธีการ 

บ�าบัดรักษา	หรือวิธีการทดสอบ	หรือมาตรการการป้องกัน	ชนิดใหม่หรือที่ผ่านการพิสูจน์แล้ว.)	วิธีการ 

หนึ่งๆ	จะถูกประเมินผลโดยการเปรียบเทียบกับวิธีการอื่น	 (เป็นตัวเปรียบเทียบ)	ซึ่งตามปกติเป็นวิธี 

ที่ดีที่สุดในขณะนั้น	 โดยการคัดเลือกจากวิธีการที่ปลอดภัยและมีประสิทธิผลที่มีอยู่ในระดับโลก	ยกเว้น

กรณทีี่วธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบพจิารณาแล้วว่า	ถูกต้องตามหลักจรยิธรรม	เช่น	การใช้ยาหลอก	(ดูแนวทาง

ที่	๑๑)

ในการลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด	กรณีที่วิธีการที่จะท�าการทดสอบถูกออกแบบมาเพื่อการป้องกันหรือ

ชลอผลที่ร้ายแรงถึงตายหรือถึงขั้นพิการ	เพื่อวัตถุประสงค์ของการทดลอง	ผู้วิจัยจะต้องไม่เหนี่ยวรั้งการ

บ�าบัดรักษาที่รู้แล้วว่าดีกว่าวิธีการที่ท�าการทดสอบ	เว้นเสียแต่ว่า	การเหนี่ยวรั้งนั้นมีเหตุผลสมควรตาม

มาตรฐานที่ก�าหนดไว้ในแนวทางที่	๑๑.	ผู้วิจัยจะต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัย	ก�าหนดให้มีการก�ากับ

ข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการอิสระ	(คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย)	หน้าที่หนึ่ง

ของคณะกรรมการดังกล่าว	คอื	การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวจิัยจากอาการไม่พงึประสงค์ที่ยังไม่ทราบ	หรอืไม่

ปล่อยให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงกับวิธีการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�าเป็น.	ตามปกติ	ก่อนเริ่มการศึกษาวิจัย

แบบสุ่มเปรียบเทียบต้องมีการก�าหนดเกณฑ์ในการยุติโครงการก่อนก�าหนดไว้	 (กฎหรือแนวทางในการยุติ

โครงการ)

ความเสี่ยงต่อกลุ่มบุคคล.	 เพื่อให้บรรลุถงึประโยชน์ต่อสังคมที่คาดว่าจะเกดิจากการวจิัย	ผลการวจิัยควร

ท�าให้ปรากฏต่อสาธารณะ.	อย่างไรก็ดี	บางครัง้การวจิัยทางระบาดวทิยา	(เช่นเดยีวกับในศาสตร์แขนงอื่น	 

เช่น	พนัธศุาสตร์และสงัคมวทิยา)	อาจมคีวามเสีย่งต่อผลประโยชน์ของชมุชน	สงัคม	หรอืประเดน็ทางเชื้อชาติ 

หรือชาติพันธุ ์ของประชากรบางกลุ ่ม.	สารสนเทศที่อาจมีการตีพิมพ์อาจท�าให้กลุ่มบุคคลถูกตีตรา 

หรอืท�าให้สมาชกิในกลุ่มถูกกดีกัน.	สารสนเทศดังกล่าว	เช่น	ที่บ่งบอกว่ากลุ่มบุคคลนัน้มคีวามชุกของโรค

พิษสุราเรื้อรัง	 โรคจิต	หรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์สูงกว่าค่าเฉลี่ย	หรืออาจมีโอกาสเป็นโรคผิดปกต ิ

ทางพนัธกุรรมบางโรคสงูกว่าคนทัว่ไป.	แผนในการด�าเนนิการวจิยัดงักล่าวควรฉบัไวต่อข้อพจิารณาดงักล่าว	 

และความจ�าเป็นในการรักษาความลับทั้งระหว่างและหลังการศึกษา	 รวมทั้งความจ�าเป็นต้องตีพิมพ์ 

ผลการศึกษาในลักษณะที่เคารพต่อผลประโยชน์ของทุกคนที่เกี่ยวข้อง	หรือในสภาพแวดล้อมที่เข้ากรณี

การยกเว้น	กต้็องไม่มพีมิพ์ผลดงักล่าว.	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัควรสร้างความมัน่ใจว่า	ผลประโยชน์ 
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ของผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดได้รับการพิจารณาอย่างถูกต้อง	ปกติแนะน�าให้มีความยินยอมของแต่ละบุคคล

เพิ่มเติมโดยการปรึกษาหารือกับชุมชน.	 ในการประเมินอันตรายกับประโยชน์ต่างๆ	ที่โครงร่างการวิจัย

เสนอต่อประชากร	ควรพจิารณาระหว่างอันตรายที่อาจเกดิจากการวจิัยต่อไปหรอืการเว้นไม่ตพีมิพ์ผล

[พื้นฐานทางจริยธรรมเพื่อพิจารณาเหตุผลอันสมควรเรื่องความเสี่ยง	มีรายละเอียดเพิ่มเติมใน

แนวทางที่	๙]

แนวทางที่ ๙

ข้อจ�ากัดพิเศษเรื่องความเสี่ยงกรณีการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดย
ความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง

กรณีมีเหตุผลสมควรด้านจริยธรรมและวิชาการที่จะด�าเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง อันตรายที่อาจเกดิขึ้นจากวธิกีารวจิัยใดๆ ที่ไม่มกีารเสนอให้

บุคคลที่เข้าร่วมวจิัยได้รับประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ ไม่ควรมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๙

มาตรฐานความเสี่ยงต�่าสุด. บุคคลบางคนหรือกลุ่มบุคคลบางกลุ่มมีข้อจ�ากัดหรือไม่มีขีดความสามารถ 

ที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	 ไม่ว่าเพราะเหตุ	 เป็นนักโทษ	ความอิสระ	 (autonomy)	

ถูกจ�ากัด	หรอืเพราะขดีจ�ากัดด้านความรู้หรอืความเข้าใจ	(limited	cognitive	capacity).	การวจิัยที่เกี่ยวข้อง

กับบุคคลดังกล่าวที่มิได้มุ่งก่อประโยชน์โดยตรงแก่พวกเขา	อาจเกิดขึ้นได้เฉพาะกรณีความเสี่ยงที่อาจ 

เกดิขึ้นไม่มากกว่าความเสี่ยงต�่าสุด

นอกจากนี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้องพิจารณาเห็นว่า	 (๑)	การวิจัยมีการออกแบบมา

เพื่อตอบสนองต่อการแก้ปัญหาโรคหรือภาวะที่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	หรือภาวะต่างๆ	ที่พวกเขามีความ

ไวรับเป็นพิเศษ	 (particularly	 susceptible)	 (๒)	วัตถุประสงค์ของการวิจัยมีความส�าคัญพอเพียงที่จะเป็น

เหตุผลสมควรให้ผู้เข้าร่วมวิจัยมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น	และ	 (๓)	วิธีการที่จะศึกษาวิจัยมีความสมเหตุสมผล 

เมื่อเปรียบเทียบกับวิธีการรักษาที่ผู ้เข้าร่วมวิจัยเคยมีประสบการณ์	 หรือที่คาดว่าจะมีประสบการณ์ 

ในภาวะที่จะท�าการศกึษาวจิัย.	ข้อก�าหนดว่า	วธิกีารที่จะท�าการศกึษาวจิัยจะต้องสมเหตุสมผลโดยเปรยีบ

เทียบดังกล่าวนั้นประสงค์ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถพิจารณาจากประสบการณ์ส่วนตน	ขณะที่ตัดสินใจว่า	

จะยอมรับหรอืปฏเิสธวธิดี�าเนนิการ	(procedures)	ต่างๆ	ที่จะกระท�าเพื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัย.	ดังนัน้	

การเลือกของพวกเขาจะมีลักษณะของความเข้าใจถ่องแท้มากขึ้น	แม้จะไม่เข้าเกณฑ์มาตรฐานของความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างสมบูรณ์ก็ตาม
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ความยินยอมที่ต้องกระท�าเมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง.	ถ้า

ผู้เข้าร่วมวิจัยดังกล่าว	รวมทั้งเด็ก	มีสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองใน

ระหว่างท�าการศกึษาวจิัย	ควรขอความยนิยอมจากพวกเขาว่า	จะคงอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

[ดูแนวทางที่	๔,	๑๓,	๑๔	และ	๑๕	ด้วย]

แนวทางที่ ๑๐

การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด

ก่อนด�าเนนิการวจิัยในประชากรหรอืชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด ผู้ให้ทุนวจิัยและผู้วจิัยต้องใช้ความ

พยายามทุกอย่างเพื่อสร้างความมั่นใจว่า

 (๑) การวิจัยนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพ และล�าดับความส�าคัญของประชากร

หรอืชุมชนที่จะเข้าไปด�าเนนิการวจิัย และ

 (๒) วิธีการใดๆ หรือผลิตภัณฑ์ใดๆ ที่พัฒนาขึ้น หรือความรู้ที่สร้างขึ้น จะต้องจัดให้มีไว้เพื่อ

ประโยชน์ของประชากรหรอืชุมชนนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๐

แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องกับประเทศหรือชุมชนที่มีทรัพยากรจ�ากัดในขนาดที่จะท�าให้หรืออาจจะท�าให้

ประชากรเปราะบางนี้จะถูกเอารัดเอาเปรียบโดยผู้ให้ทุนหรือผู้วิจัยที่มาจากประเทศหรือชุมชนที่มั่งคั่งกว่า

โดยเปรยีบเทยีบ.	ข้อห่วงใยนี้	ซึ่งโดยหลักแล้วเกดิขึ้นจากประสบการณ์ต่างๆ	ในการวจิัยทางคลนิกิของยา

ใหม่ต่างๆ	ไม่ควรเกิดขึ้นกับหนทางการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่ถูกต้องตามหลักจริยธรรมในสถานที่

ที่มีทรัพยากรจ�ากัด.	การศึกษาดังกล่าว	โดยธรรมชาติแล้วแทบทั้งหมดเกี่ยวข้องกับสุขภาพของประชากร

และชุมชนที่เข้าไปด�าเนินการวิจัยและสารสนเทศที่รวบรวมได้ในการศึกษาวิจัยดังกล่าวมักมีความส�าคัญ

มากต่อการปรับปรุงสุขภาพของประชากรในประเทศหรอืชุมชนที่ยากจน

การตอบสนองของการวิจัยต่อความจ�าเป็นและล�าดับความส�าคัญทางสุขภาพ.	 เพื่อให้บรรลุถึงข้อก�าหนด

ทางจริยธรรมที่ว่า	การวิจัยต้องตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชากรหรือชุมชนที่จะเข้าไป

ด�าเนินการวิจัย	ย่อมไม่เป็นการพอเพียงถ้าเพียงแต่จะพิจารณาง่ายๆ	ว่า	 โรคนั้นมีความชุกในประชากร

และจ�าเป็นต้องท�าการวิจัยเรื่องใหม่หรือด�าเนินการวิจัยต่อไป:	ข้อก�าหนดด้านจริยธรรมในเรื่อง	“การ

ตอบสนอง”	จะบรรลุได้เฉพาะในกรณีที่วิธีการต่างๆ	ที่ประสบความส�าเร็จหรือประโยชน์ทางสุขภาพชนิด

อื่นๆ	 ได้มีการจัดให้แก่ประชากรนั้น.	หลักการนี้ใช้เป็นพิเศษกับการวิจัยที่ด�าเนินการในประเทศที่หน่วย

งานต่างๆ	ของรัฐไม่มีทรัพยากรที่จะจัดหาผลิตภัณฑ์หรือประโยชน์ต่างๆ	 ให้มีอย่างกว้างขวาง.	 แม้ใน

กรณีที่ผลิตภัณฑ์ที่จะท�าการทดสอบในประเทศใดประเทศหนึ่งโดยเฉพาะจะราคาถูกกว่ามากเมื่อเทียบ

กับการรักษามาตรฐานในประเทศอื่นบางประเทศ	หน่วยงานรัฐหรือบุคคลในประเทศนั้นอาจยังคงไม่มี

ความสามารถจะซื้อมาใช้ได้.	ถ้าความรู้ที่ได้จากการวิจัยในประเทศดังกล่าวจะน�ามาใช้เพื่อประโยชน์ของ

ประชากรกลุ่มต่างๆ	ที่สามารถซื้อผลติภัณฑ์ที่ท�าการทดสอบได้เท่านัน้เป็นหลัก	การวจิัยนัน้ย่อมถอืได้เลย

ว่า	มลีักษณะเอารัดเอาเปรยีบ	ดังนัน้จงึผดิจรยิธรรม
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กรณีที่วิธีการที่จะท�าการศึกษาวิจัยอาจมีความส�าคัญต่อการดูแลสุขภาพในประเทศเจ้าบ้าน	ควรมีการ

เจรจาให้ผู้ให้ทุนวจิัยพจิารณาความหมายทางปฏบิัตขิอง	“การตอบสนอง”	เช่นเดยีวกับเรื่อง	“การจัดให้ม ี

ตามสมควร”	(reasonable	availability)	โดยควรมผีู้แทนของผู้มสี่วนได้เสยีต่างๆ	ในประเทศเจ้าบ้าน	ได้แก่	 

ตัวแทนรัฐบาลระดับชาติ	กระทรวงสาธารณสุข	หน่วยงานสาธารณสุขในท้องถิ่น	และกลุ่มทางวชิาการและ

จริยธรรมที่เกี่ยวข้อง	รวมทั้งผู้แทนจากชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	ตลอดจนองค์กรเอกชน	 เช่น	

กลุ่มสนับสนุนต่างๆ	(advocacy	groups).	การเจรจาควรครอบคลุม	(๑)	เรื่องโครงสร้างพื้นฐานด้านสุขภาพ

ที่จ�าเป็นเพื่อการใช้วิธีการนั้นอย่างประหยัดและสมเหตุผล	(๒)	ความเป็นไปได้ของการให้อ�านาจในการ 

กระจายผลติภัณฑ์หรอืวธิกีารวจิัยที่ได้ผล	และ	(๓)	การตัดสนิใจในเรื่องค่าใช้จ่าย	ค่ารอยัลตี้	การอุดหนุน	

(subsidies)	 เทคโนโลยีและทรัพย์สินทางปัญญา	รวมทั้งค่าใช้จ่ายในการกระจาย	 ในกรณีที่สารสนเทศ 

ทางเศรษฐกิจเหล่านี้มิใช่สิทธิส่วนบุคคล.	 ในบางกรณี	การอภิปรายที่น่าพอใจในเรื่องการจัดให้มีและการ 

กระจายของผลิตภัณฑ์ที่ประสบผลส�าเร็จจ�าเป็นต้องน�าองค์การระหว่างประเทศ	รัฐบาลประเทศผู้ให้ทุน	 

หรือองค์กรทวิภาคี	 เข้ามาร่วมเจรจาด้วย.	 การพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานบริการสาธารณสุขควร 

ให้มกีารสนับสนุนตัง้แต่ตอนเริ่มต้นเพื่อให้สามารถใช้ประโยชน์ได้ระหว่างและหลังการวจิัยเสร็จสิ้น

นอกจากนั้น	ถ้าวิธีการที่ท�าการศึกษาวิจัยได้แสดงแล้วว่า	มีประโยชน์	ผู้ให้ทุนวิจัยควรจัดให้แก่ผู้เข้าร่วม

วิจัยได้ใช้ประโยชน์หลังจากสรุปการวิจัยและระหว่างรอการอนุมัติจากหน่วยควบคุมยากรณีที่จ�าเป็นต้อง

มกีารขึ้นทะเบยีน.	ผู้ให้ทุนวจิัยไม่อยู่ในฐานะที่จะเป็นผู้จัดให้วธิกีารที่พสิูจน์ว่ามปีระโยชน์เหล่านัน้แก่ชุมชน

หรือประชากรเป็นกรณีทั่วไปได้จนกระทั่งหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วระยะหนึ่ง	และอาจมีการขาด

หรอืไม่สามารถจัดให้มเีป็นการทั่วไปก่อนหน่วยควบคุมยาจะอนุมัติ

กรณีที่ผลผลิตของการศึกษาวิจัยเป็นความรู้ทางวิชาการมากกว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เชิงพาณิชย์	แผนการ

เจรจาดังกล่าวถ้าจะมีก็มีความจ�าเป็นน้อยมาก.	อย่างไรก็ดี	ควรมีการประกันว่า	ความรู้ทางวิชาการที่

พัฒนาขึ้นจะมกีารใช้เพื่อประโยชน์ของประชากรนัน้

การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล (Reasonable availability).	ประเด็นเรื่อง	“การจัดให้มีอย่างสมเหตุผล”	เป็น

เรื่องซับซ้อนและจ�าเป็นต้องพิจารณาเป็นกรณีกรณีไป.	ข้อพิจารณาที่เกี่ยวข้อง	ได้แก่	 (๑)	ช่วงระยะเวลา

ที่วิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้น	หรือประโยชน์เรื่องอื่นที่มีการตกลงกัน	ควรจัดให้มีแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	

หรอืชุมชน	หรอืประชากรที่เกี่ยวข้อง	(๒)	ความรุนแรงของภาวะการเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมวจิัย	(๓)	ผลของ 

การถอนยาทีศ่กึษาวจิยั	(เช่น	ความตายของผูเ้ข้าร่วมวจิยั)	(๔)	ค่าใช้จ่ายของผูเ้ข้าร่วมวจิยัหรอืสถานบรกิาร 

สาธารณสุข	และ	(๕)	ค�าตอบเรื่องการจูงใจอันไม่สมควรกรณทีี่มกีารให้วธิกีารนัน้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยฟรี

โดยทั่วไป	หากมเีหตุผลที่ดทีี่เชื่อได้ว่า	ผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นหรอืความรู้ที่สร้างขึ้นจากการวจิัยไม่มที่าทวี่า

จะจัดให้มีอย่างสมเหตุผล	หรือท�าให้เป็นประโยชน์ต่อประชากรของประเทศ	หรือชุมชนเจ้าบ้านหลังการ

วิจัยเสร็จสิ้น	ย่อมไม่ถูกจริยธรรมที่จะด�าเนินการวิจัยในประเทศหรือชุมชนดังกล่าว.	หลักการดังกล่าวนี้ 

ไม่ควรน�าไปใช้เพื่อกีดกั้นการศึกษาวิจัยที่ออกแบบมาเพื่อประเมินผลแนวคิดในการบ�าบัดรักษาใหม่ๆ.	

กรณีเข้าข่ายยกเว้นที่เกิดขึ้นน้อยมาก	ตัวอย่างเช่น	การวิจัยที่อาจออกแบบขึ้นเพื่อหาหลักฐานเบื้องต้น

ว่า	ยาหรือกลุ่มของยามีประโยชน์ในการรักษาโรคที่เกิดขึ้นเฉพาะในภูมิภาคที่มีทรัพยากรจ�ากัดอย่างยิ่ง	
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และไม่สามารถที่จะท�าการศึกษาวิจัยอย่างดีพอสมควรในชุมชนที่พัฒนามากกว่า.	การวิจัยดังกล่าวอาจ

ถือว่าถูกต้องตามหลักจริยธรรมแม้จะไม่มีแผนเตรียมไว้ที่จะให้ผลิตภัณฑ์ส�าหรับประชากรในประเทศหรือ

ชุมชนเจ้าบ้านหลังเสร็จสิ้นระยะเริ่มต้นของการพัฒนาดังกล่าว.	 ถ้าพบว่าแนวคิดถูกต้อง	การศึกษาวิจัย 

ระยะต่อๆ	มาควรได้ผลเป็นผลติภัณฑ์ที่ควรจัดให้มอีย่างสมเหตุผลเมื่อเสร็จสิ้นการศกึษาวจิัย

	 (ดูแนวทางที่	๓,	๑๒,	๒๐	และ	๒๑	ด้วย)ก

แนวทางที่ ๑๑

การเลอืกกลุ่มเปรยีบเทยีบในการวจิัยทางคลนิกิ

ตามกฎทั่วไป ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบของการวิจัย วิธีการวินิจฉัย บ�าบัดรักษา หรือ 

การป้องกัน ควรได้รับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว. ในบางสภาพแวดล้อม อาจเป็นการ

ชอบด้วยจรยิธรรมที่จะใช้ตัวเปรยีบเทยีบทางเลอืก เช่น ยาหลอก หรอื “ไม่มกีารรักษา”

ยาหลอกอาจใช้ในเงื่อนไขต่อไปนี้

 (๑) กรณทีี่ไม่มวีธิกีารที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

 (๒) กรณีกักเก็บวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงอย่างมาก

ที่สุดเพยีงท�าให้รู้สกึไม่สบายชั่วคราว หรอืท�าให้การบรรเทาอาการล่าช้าออกไป

 (๓) กรณีที่การใช้วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�าให้ผลการ

ศึกษาไม่น่าเชื่อถือทางวิชาการ และการใช้ยาหลอกจะไม่เพิ่มความเสี่ยงต่ออันตรายแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัยชนดิที่ร้ายแรงหรอืที่ไม่สามารถกลับฟื้นคนืดไีด้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๑

ปัญหาย้อนแย้งที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบเกิดขึ้นส่วนใหญ่กับการวิจัยทางคลินิก 

ในยาใหม่ที่ด�าเนินการในประเทศยากจนโดยผู้วิจัยจากประเทศร�่ารวย.	อย่างไรก็ด	ีประเด็นทางจริยธรรม

อาจเกดิขึ้นได้ด้วยกรณีมกีารเสนอให้ใช้ยาหลอกเป็นส่วนหนึ่งของการออกแบบการศกึษาวจิัยแบบทดลอง

ที่ด�าเนนิการโดยนักระบาดวทิยา

ข้อพิจารณาทั่วไปส�าหรับการวิจัยทางคลินิกที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ.	 การออกแบบการทดสอบวิธีการ

วินิจฉัย	การบ�าบัดรักษาและการป้องกัน	ก่อให้เกิดปัญหาที่เชื่อมโยงกันระหว่างประเด็นทางวิชาการกับ

ประเด็นทางจริยธรรมแก่ผู้ให้ทุนวิจัย	ผู้วิจัย	และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	 เพื่อให้ได้ผลที่เชื่อถือ

ได้	ผู้วิจัยต้องเปรียบเทียบระหว่างผลจากวิธีการที่ท�าการศึกษาในกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ถูกเลือกให้เป็นกลุ่ม

รับการรักษา	กับผลจากวธิกีารที่ใช้เปรยีบเทยีบในกลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัยที่คัดเลอืกจากประชากรกลุ่มเดยีวกัน

ที่ถูกจัดให้เป็นกลุ่มเปรียบเทียบ.	แม้การสุ่มเลือกจะเป็นวิธีการที่ดีในการจัดให้ผู้เข้าร่วมวิจัยอยู่ในกลุ่ม
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ต่างๆ	ของการวจิัยทางคลนิกิ	หรอืวธิทีี่ไม่มกีารทดลอง	เช่น	วธิกีารศกึษาในกลุ่มประชากร	(cohort	study)	

หรือการศึกษาแบบเคส-คอนโทรล	(case-control	 study)	 เพื่อประเมินผลยาหรือเครื่องมือ	ซึ่งบ่อยครั้ง

มักถือว่ามีเหตุผลสมควรให้ศึกษาทั้งด้านวิชาการและจริยธรรม.	การจัดให้เข้าไปอยู่ในกลุ่มรับการรักษา 

โดยวิธีการสุ่มเลือก	เพิ่มเติมจากกรณีความเหนือกว่าทางวิชาการตามปกติ	จะให้ประโยชน์ในแง่ที่มีความ

โน้มเอียงที่จะสร้างความเสมอภาคกันแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนในเรื่องประโยชน์และความเสี่ยงที่คาดว่า 

จะเกดิขึ้นแก่การเข้าร่วมในการวจิัย

การวิจัยทางคลินิกจะไม่ถือว่ามีความสมควรทางจริยธรรม	เว้นแต่ว่า	การวิจัยนั้นจะให้ผลที่น่าเชื่อถือทาง

วชิาการ.	เมื่อวัตถุประสงค์ของการวจิัยเพื่อตัดสนิเรื่องประสทิธผิลและความปลอดภัยของวธิกีารที่ท�าการ

ศึกษา	การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบบางครั้งจะให้ผลดีกว่าการใช้ยาจริงในการที่จะให้ผลที่เชื่อถือได้

ทางวชิาการ.	ในหลายกรณ	ีความสามารถในการแยกแยะระหว่างวธิกีารที่มปีระสทิธผิลกับไม่ประสทิธผิล	

ความไวในการหาปริมาณ	(its	assay	sensitivity)	 ไม่สามารถประกันได้เว้นแต่จะใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบ

เทียบ.	อย่างไรก็ดี	 ถ้าผลจากการใช้ยาหลอกจะท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบถูกพรากจาก 

วธิกีารรักษาที่มปีระสทิธผิลที่ได้รับการยอมรับแล้ว	ย่อมท�าให้พวกเขาเสี่ยงต่ออันตราย	โดยเฉพาะกรณทีี่

ไม่สามารถแก้ไขให้คนืดไีด้	กรณดีังกล่าวย่อมผดิจรยิธรรมอย่างชัดแจ้งที่จะใช้ยาหลอก

การใช้ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบกรณีไม่มีทางเลือกอื่นที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว.	การใช้ยาหลอก

ในกลุ่มเปรียบเทียบในการวิจัยทางคลินิกถือว่ายอมรับได้ทางจริยธรรม	ในกรณีตามที่เขียนไว้ในปฏิญญา

เฮลซิงกิ	 (ข้อ	๑๒)	ที่ว่า	 “ไม่มีวิธีการรักษาที่พิสูจน์แล้วในปัจจุบันอยู่”.	 ตามปกติในกรณีเช่นนี้ในทาง

วิชาการการใช้ยาหลอกย่อมดีกว่าไม่ใช้อะไรเลย.	อย่างไรก็ดี	 ในบางกรณีการออกแบบทางเลือกอื่นอาจ

เป็นที่ยอมรับได้ทั้งทางวิชาการและจริยธรรม	และถือว่าดีกว่า	ตัวอย่างเช่น	ในการทดสอบวัคซีนบางชนิด	

ผู้วจิัยอาจเลอืกให้วัคซนีที่ไม่เกี่ยวข้องกันเลยกับวัคซนีที่ท�าการทดสอบแก่กลุ่มเปรยีบเทยีบ

การศึกษาแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกกรณีที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย.	การออกแบบการ

ศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกอาจเป็นที่ยอมรับได้ทางจริยธรรม	และถือว่าดีกว่าในทางวิชาการ	

เมื่อภาวะที่จะใช้ท�าการประเมินผลวิธีการที่ศึกษาเพียงท�าให้เกิดการเบี่ยงเบนเล็กน้อยในการวัดผลทาง

สรีรวิทยา	 เช่น	ท�าให้ความดันโลหิตสูงขึ้นเพียงเล็กน้อย	หรือท�าให้คอเลสเตอรอลในซีรัมสูงขึ้นเพียงเล็ก

น้อย	โดยการที่ค่าความดันโลหติที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย	หรอืค่าคอเลสเตอรอลในซรีัมที่สูงขึ้นเพยีงเล็กน้อย	

และหากชลอหรอืงดเว้นการรักษาที่ได้ผลเป็นที่ยอมรับแล้ว	จะก่อให้เกดิเพยีงความไม่สบายชั่วคราว	 (เช่น	

อาการปวดหัวที่พบบ่อยๆ)	และไม่มีผลไม่พึงประสงค์รุนแรงตามมา.	 เช่นเดียวกัน	กรณีที่วิธีการที่ท�าการ

ศึกษาวิจัยมุ่งกระท�ากับภาวะเล็กๆ	น้อยๆ	 เช่น	โรคหวัด	หรือผมร่วง	และการใช้ยาหลอกในช่วงเวลาของ

การวิจัยจะพรากผู้เข้าร่วมวิจัยจากประโยชน์เพียงเล็กน้อย	ย่อมไม่ถือว่าผิดจริยธรรมที่จะใช้วิธีการศึกษา

เปรียบเทียบกับยาหลอก.	แม้แต่ในกรณีถ้าเป็นไปได้ที่จะออกแบบการวิจัยที่เรียกว่า	 “วิธีที่ไม่ด้อยกว่า”	

(non-inferiority)	หรือ	“วิธีสมมูล”	 (Equivalency)	 ในการวิจัยที่ใช้ยาจริงเปรียบเทียบก็ยังคงถือว่าไม่ผิด

จริยธรรมในกรณีเหล่านี้ที่จะใช้การออกแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก.	การยอมรับได้ทางจริยธรรมของ

การวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกดังกล่าวจะเพิ่มขึ้น	ถ้าระยะเวลาที่ใช้ยาหลอกสั้นลง	และเมื่อการ
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ออกแบบการวิจัยอนุญาตให้เปลี่ยนไปอยู่ในกลุ่มที่ใช้ยาจริง	[เรียกว่า	“การหนีไปรับการรักษา”	(“escape	

treatment”)]	ถ้าเกิดกรณีทนต่ออาการนั้นไม่ไหว.	 ในทุกกรณี	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะต้อง

พอใจอย่างเต็มที่ว่า	(๑)	ความเสี่ยงต่างๆ	ของการงดวธิกีารรักษาดังกล่าวเป็นเรื่องเล็กน้อยและระยะสัน้ๆ	

อย่างแท้จรงิ	 (๒)	ความปลอดภัยและสทิธมินุษยชนของผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับการคุ้มครองอย่างเต็มที่	 (๓)	

ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยจะได้รับแจ้งให้ทราบถึงวิธีการทางเลือกอื่นๆ	อย่างเต็มที่	และ	 (๔)	วัตถุประสงค์และ

การออกแบบการวจิัยถูกต้องตามหลักวชิาการ

การเปรียบกับยาหลอกกรณีที่การเปรียบเทียบกับยาจริงจะไม่ให้ผลที่เชื่อถือได้.	อีกเหตุผลหนี่งในการใช้

ยาหลอกเป็นตัวเปรียบเทียบแทนการใช้วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว	คือ	กรณีที่มีประสบการณ์ที่

มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานว่า	การใช้วิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะไม่พอ

เพียงที่จะให้ผลการเปรียบเทียบที่เชื่อถือได้ทางวิชาการกับวิธีการที่ก�าลังท�าการศึกษา	จึงเป็นการยาก

หรืออาจถึงขั้นเป็นไปไม่ได้	ถ้าไม่ใช้ยาหลอกในการออกแบบการวิจัยที่เชื่อถือได้ทางวิชาการ.	 (กรณีที ่

ผู้วจิัยใช้เหตุผลข้อนี้	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยมทีางเลอืกที่จะขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญว่า	การ

ใช้วิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วเป็นตัวเปรียบเทียบจะท�าให้ผลการวิจัยไม่ถูกต้องจริงหรือไม่.)	

อย่างไรก็ดี	หลักการที่จะพรากผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบจากการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วในการวิจัยทางคลินิกนี้	จะเป็นที่ยอมรับได้ทางวิชาการเฉพาะในกรณีที่การกระท�าเช่นนั้นจะไม่เพิ่ม

ความเสี่ยงใดๆ	ต่ออันตรายที่ร้ายแรง	 โดยเฉพาะที่ไม่สามารถกลับคืนดีได้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย.	 ในบางกรณี	

ภาวะที่มุ่งจะท�าการศึกษา	 (เช่น	มะเร็ง	หรือเอชไอวี/เอดส์)	 เป็นกรณีร้ายแรงเกินกว่าที่จะพรากผู้เข้าร่วม

วจิัยในกลุ่มเปรยีบเทยีบจากวธิกีารรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว

ข้อยกเว้นหนึ่งส�าหรับกฎทั่วไปข้อนี้มีการน�าไปใช้กับบางการศึกษาวิจัยที่ออกแบบเพื่อพัฒนาวิธีการบ�าบัด

รักษา	ป้องกัน	และวินิจฉัย	 เพื่อน�าไปใช้ในประเทศหรือชุมชนที่ไม่มีวิธีการรักษาที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับ

แล้วที่มใีช้ในประเทศอื่น	และไม่มทีที่าว่าจะมใีช้ในอนาคตข้างหน้า	 เนื่องจากเหตุผลด้านเศรษฐกจิหรอืเหตุ

ผลทางลอจิสติก	 เหตุผลดังกล่าวนี้เป็นข้อยกเว้นได้กรณีที่การศึกษาวิจัยนั้นมีวัตถประสงค์เพื่อสร้างทาง

เลือกที่อาจมีประสิทธิผลและราคาพอสมควรแก่ประชากรนั้น.	ตัวอย่างหนึ่งอาจได้แก่	การศึกษาวิจัยทาง

ระบาดวิทยาที่ท�าการทดลองวิธีง่ายๆ	 ในการท�าน�้าสะอาดที่อาจขจัดเชื้อโรคส่วนมากที่ท�าให้เกิดโรคร้าย

ในประเทศที่ไม่สามารถซื้อหาวิธีการที่หรูหรากว่าที่มีประสิทธิผลในประเทศต่างๆ	ที่มีทรัพยากรมากกว่า.	

คณะกรรมการวิชาการและจริยธรรมการวิจัยจะต้องพอใจว่า	 วิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว 

ไม่สามารถน�ามาใช้เป็นตัวเปรียบเทียบ	 เพราะถ้าน�ามาใช้จะไม่สามารถท�าให้เกิดผลที่เชื่อถือได้ทาง

วิชาการที่จะสัมพันธ์กับความจ�าเป็นทางสุขภาพของประชาการที่ศึกษา.	 กรณีดังกล่าว	อาจเป็นกรณีที่

ข้อมูลที่มีอยู่ในเรื่องประสิทธิผลและความปลอดภัยของวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วอาจมีการ

สะสมภายใต้สภาพแวดล้อมที่ไม่เหมือนกันในกลุ่มประชากรที่เสนอจะเข้าไปท�าการวิจัย	 (เช่น	 โรคหรือ

ภาวะต่างๆ	อาจปรากฏตัวแตกต่างออกไปในคนละกลุ่มประชากร	หรือในภาวะที่ปัจจัยต่างๆ	ที่ควบคุมไม่

ได้ในสิ่งแวดล้อมนั้น.)	 ในสภาพแวดล้อมเหล่านี้	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุมัติการวิจัยทาง

คลินิกที่ตัวเปรียบเทียบเป็นยาหลอกหรือไม่มีการรักษา	หรือใช้วิธีการรักษาที่มีในท้องถิ่น.	ความยอมรับ

ได้ทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยที่เสนอดังกล่าวขึ้นกับว่า	 โครงการนั้นตอบสนองต่อความจ�าเป็นทาง
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สุขภาพของประชากรที่จะคัดเลือกเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากน้อยเพียงใด	หรือขึ้นกับหลักประกันของ

โครงการว่า	ถ้าพิสูจน์แล้วว่าปลอดภัยและมีประสิทธิผล	จะมีการจัดให้ตามสมควรแก่ประชากรเหล่านั้น

หรอืไม่

การใช้การทดสอบสมมูล (equivalency trial) เป็นทางเลือกการวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก.	ทาง

เลือกของการวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอกอาจเป็น	“การทดสอบสมมูล”	ซึ่งจะเปรียบเทียบวิธีการ

ที่จะศึกษากับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว.	การทดสอบสมมูลมิได้ออกแบบเพื่อพิจารณาว่า	 

วธิกีารที่จะศกึษาเหนอืกว่าวธิกีารที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้วหรอืไม่	แต่เพื่อจะพจิารณาว่า	ประสทิธผิล

และความปลอดภัยของวิธีการดังกล่าวสมมูลหรือเกือบสมมูลกับวิธีการที่ได้ผลและเป็นที่ยอมรับแล้ว 

หรือไม่.	อย่างไรก็ดีจะเป็นอันตรายที่จะสรุปว่า	วิธีการที่ได้มาตรฐานความสมมูลนั้นดีกว่าไม่มีอะไร	หรือ

วิธีการอะไรก็ได้ขอให้มีในประเทศนั้นเพียงเพราะวิธีการที่ใช้เป็นตัวเปรียบเทียบโดยตัวเองได้แสดงก่อน

หน้านั้นแล้วว่าดีกว่ายาหลอก	ทั้งนี้เพราะมันอาจมีความแตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญระหว่างผลของการวิจัย

ทางคลนิกิที่มเีหมอืนกันทุกประการโดยผวิเผนิที่ท�าการศกึษาวจิัยในประเทศอื่นหรอื	ณ	เวลาที่แตกต่างกัน

วิธีการลดอันตรายให้เหลือน้อยที่สุดแก่ผู้ร่วมวิจัยในกลุ่มเปรียบเทียบที่ใช้ยาหลอก.	แม้ในกรณีที่มีเหตุผล

สมควรให้วิจัยเปรียบเทียบกับยาหลอกด้วยเหตุผลข้อหนึ่งข้อใดตามที่ก�าหนดไว้ในแนวทางนี้	มีวิธีการ

ต่างๆ	ที่จะลดอันตรายที่เป็นไปได้ว่าจะเกดิขึ้นให้เหลอืน้อยที่สุดในกลุ่มเปรยีบเทยีบ

ข้อแรก	กลุ่มเปรียบเทียบกับยาหลอกไม่จ�าเป็นว่าจะไม่มีการรักษาใดๆ.	 อาจออกแบบให้มีการเพิ่มเติม	

(add-on)	วิธีการบ�าบัดรักษาที่จะท�าการทดสอบ	ถ้าวิธีการนั้นมีกลไกการท�างานที่แตกต่างจากวิธีการ

รักษามาตรฐาน.	การรักษาที่จะท�าการทดสอบและยาหลอกต่างมีผลเพิ่มเติมวิธีการรักษามาตรฐาน.	

วิธีการศึกษาดังกล่าวมีที่ใช้เป็นการจ�าเพาะ	ในกรณีที่วิธีการรักษามาตรฐานนั้นรู้แล้วว่าจะลดการตาย

หรือลดการเจ็บป่วยที่ไม่สามารถแก้ไขให้กลับคืนดีได้ลง	แต่การวิจัยโดยใช้วิธีการรักษามาตรฐานเป็นตัว

เปรยีบเทยีบไม่สามารถด�าเนนิการได้	หรอืยากที่จะแปลผล	 (ดูแนวทางของไอซเีอช:	ทางเลอืกกลุ่มเปรยีบ

เทยีบและประเด็นที่เกี่ยวข้องในการวจิัยทางคลนิกิ,	ฉบับ	พ.ศ.๒๕๔๓).	ในการทดสอบเพื่อปรับปรุงวธิกีาร

รักษาโรคที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต	 เช่น	มะเร็ง	 เอชไอวี/เอดส์	หรือภาวะหัวใจล้มเหลว	การออกแบบให้ใช้

การเพิ่มการรักษาจะเป็นวิธีการที่มีประโยชน์เป็นพิเศษในการปรับปรุงวิธีการรักษาที่ยังไม่มีประสิทธิผล

เต็มที่หรืออาจมีผลข้างเคียงที่ทนได้ยาก.	การวิจัยดังกล่าวยังใช้ได้ด้วยในกรณีการรักษาโรคต่างๆ	 เช่น	 

โรคลมบ้าหมู	รูห์มาตสิม์	และโรคกระดูกพรุน	เพราะการงดวธิกีารรักษาที่ได้ผลและได้รับการยอมรับแล้ว

จะมผีลให้เกดิความพกิารมากขึ้น	หรอืความไม่สบายที่ยอมรับไม่ได้	หรอืทัง้สองอย่าง

ข้อสอง	ดังได้ระบุไว้ในบทวิจารณ์แนวทางที่	๘	กรณีวิธีการที่จะทดสอบในการวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ

มีการออกแบบมาเพื่อป้องกันหรือยืดผลร้ายที่รุนแรงถึงตาย	หรือท�าให้พิการ	ผู้วิจัยต้องลดอันตรายให้

เหลือน้อยที่สุดในการศึกษาวิจัยแบบเปรียบเทียบกับยาหลอก	โดยต้องเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยก�าหนด

ให้มีการก�ากับดูแลข้อมูลการวิจัยโดยคณะกรรมการข้อมูลและความปลอดภัยที่เป็นอิสระ	 (ดีเอสเอม

บี).	หน้าที่หนึ่งของคณะกรรมการดังกล่าว	คือ	การคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัยจากอาการไม่พึงประสงค์ที่รู้มา

ก่อนแล้ว	อีกหน้าที่หนึ่ง	คือ	 ให้หลีกเลี่ยงความเสี่ยงต่อการที่ต้องรับการรักษาที่ด้อยกว่านานเกินจ�าเป็น.	 
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คณะกรรมการสามารถบรรลหุน้าทีข้่อหลงัได้โดยวธิกีารวเิคราะห์ข้อมลูระหว่างทาง	โดยดเูรือ่งประสทิธผิล 

เป็นหลัก	 เพื่อประกันว่าการวิจัยจะไม่ด�าเนินการไปจนเลยจุดที่วิธีการบ�าบัดรักษาที่ทดสอบแสดง

ประสิทธิผลแล้ว.	ตามปกติ	 เมื่อเริ่มต้นการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบจะต้องก�าหนดตัวชี้วัดการยุติ

โครงการก่อนก�าหนดไว้ล่วงหน้า	(กฎหรอืแนวทางการยุต)ิ

ในบางกรณี	จะมีการเชิญดีเอสเอ็มบีมาเพื่อกระท�าการ	“ค�านวณตัวเลขตามเงื่อนไข”	(conditional	power 

calculations)	ที่ออกแบบมาเพื่อพิจารณาว่า	ความเป็นไปได้ว่าการวิจัยทางคลินิกนั้นได้แสดงว่า	 วิธีการ

บ�าบัดรักษานั้นได้แสดงแล้วว่ามีประสิทธิผล.	ถ้าความเป็นไปได้นั้นน้อยมาก	ก็คาดว่าดีเอสเอมบีจะเสนอ

แนะให้ยุตกิารวจิัยทางคลนิกินัน้	เพราะอาจผดิจรยิธรรมที่จะท�าการวจิัยเลยจากจุดนัน้ออกไป

ในหลายกรณีของการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์	 ไม่จ�าเป็นต้องแต่งตั้งดีเอสเอมบี.	 เพื่อประกันว่าการวิจัย

นั้นมีการก�ากับดูแลอย่างรอบคอบเพื่อให้สามารถตรวจพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้แต่เนิ่นๆ	 ผู้ให้ทุน

วิจัย	หรือผู้วิจัยหลักควรแต่งตั้งให้บุคคลหนึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบในการให้ค�าแนะน�าถึงความจ�าเป็นต้อง

เปลี่ยนแปลงระบบการก�ากับดูแลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	หรือกระบวนการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้	หรอืแม้แต่การพจิารณายุตกิารวจิัย

แนวทางที่ ๑๒

การกระจายภาระและความเสี่ยงอย่างเท่าเทยีมในการเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

กลุ่มหรือชุมชนที่จะได้รับเชิญให้เป็นผู้เข้าร่วมในการวิจัย ควรได้รับการคัดเลือกในวิถีทางที่

ภาระและประโยชน์ของการวิจัยมีการกระจายอย่างเท่าเทียม. การคัดกลุ่มหรือชุมชนที่อาจได้

ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวจิัยออกไปจะต้องมเีหตุผลสมควร

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๒

ข้อพิจารณาทั่วไป. หลักความเท่าเทียมก�าหนดว่า	จะไม่มีกลุ่มหรือชุมชนใดต้องแบกรับภาระเกินกว่าที่

เป็นธรรมในการเข้าร่วมการวิจัย.	 เช่นเดียวกัน	 ไม่ควรมีกลุ่มใดถูกพรากจากผลประโยชน์ที่เป็นธรรมใน

การวิจัย	ทั้งระยะสั้นและระยะยาว	ประโยชน์ดังกล่าวประกอบด้วยประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วม 

เช่นเดียวกับประโยชน์จากความรู้ใหม่ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย.	กรณีที่ภาระหรือประโยชน์จาก 

การวิจัยมีการจัดสรรปันส่วนอย่างไม่เสมอภาคกันระหว่างบุคคลหรือกลุ่มบุคคล	จะต้องมีหลักเกณฑ์

การแบ่งสรรที่ไม่เสมอภาคนั้นโดยถูกต้องตามหลักศีลธรรมและต้องไม่เป็นไปตามอ�าเภอใจ.	กล่าวอีก

อย่างหนึ่งได้ว่า	การจัดสรรที่ไม่เสมอภาคจะต้องไม่เป็นการไม่เท่าเทียม.	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรคัดเลือกจาก

ประชากรที่มีคุณสมบัติตามที่ก�าหนดในอาณาบริเวณทั่วไปทางภูมิศาสตร์โดยไม่แบ่งแยกเรื่องเชื้อชาติ	

ชาตพิันธุ์	สถานภาพทางเศรษฐกจิ	หรอืเพศสภาพ	เว้นเสยีแต่ว่า	มเีหตุผลที่ถูกต้องทางวชิาการที่จะกระท�า

ในลักษณะอื่น
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ในอดีต	มีการคัดกลุ่มบุคคลออกจากการเข้าร่วมวิจัยด้วยสิ่งที่พิจารณาแล้วว่าเป็นเหตุผลที่ดี.	ผลที่ตาม

มาจากการคัดออกดังกล่าว	ท�าให้สารสนเทศเกี่ยวกับการวินิจฉัย	การป้องกัน	และการรักษาโรคในกลุ่ม

บุคคลเหล่านั้นถูกจ�ากัด.	กรณีดังกล่าวนี้ก่อผลขั้นร้ายแรงของความไม่ยุติธรรม.	ถ้าสารสนเทศเกี่ยวกับ 

การจัดการเรื่องโรคต่างๆ	ถือเป็นประโยชน์ซึ่งจะกระจายให้แก่ภายในชุมชน	ก็เป็นเรื่องไม่ยุติธรรมที่จะ

พรากกลุ่มของบุคคลเหล่านั้นออกจากประโยชน์ดังกล่าว.	 เอกสารต่างๆ	อย่างปฏิญญาเฮลซิงกิและ

เอกสารค�าแนะน�าของยูเอนเอดส์/องค์การอนามัยโลกเรื่อง	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมในการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์เพื่อป้องกันเอชไอว	ีรวมทัง้นโยบายต่างๆ	ของหลายประเทศและสมาคมวชิาชพีต่างๆ	ยอมรับ

เรื่องความจ�าเป็นที่จะต้องแก้ไขความไม่ยุติธรรมเหล่านี้โดยส่งเสริมการเข้าร่วมของกลุ่มที่ก่อนหน้านี้ 

ถูกคัดออกทัง้ในการวจิัยทางชวีเวชศาสตร์พื้นฐานและการวจิัยประยุกต์

[หมายเหตุ: กลุ่มนักระบาดวทิยาท�าเช่นเดยีวกันนี้หรอืไม่?]

สมาชิกของกลุ่มเปราะบางมีสิทธิเช่นเดียวกันในเรื่องการเข้าถึงประโยชน์ของวิธีการที่ศึกษาที่แสดงผล

ว่า	จะมีประโยชน์ในการบ�าบัดรักษากับบุคคลต่างๆ	ที่ไม่ถือว่าเปราะบาง	โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการ

บ�าบัดรักษาที่ดกีว่าหรอืเท่าเทยีมกันให้ใช้ได้

มีความรับรู้	ซึ่งบางครั้งถูกบางครั้งผิด	ว่าบุคคลบางกลุ่มถูกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมากเกินไป.	 ในบางกรณ	ี

การใช้เกินดังกล่าวท�าไปเพราะสะดวกในทางบริหารจัดการ.	 โรงพยาบาลวิจัยมักตั้งอยู่ในบริเวณที่อยู่

อาศัยของชุมชนที่มีฐานะทางสังคมและเศรษฐกิจต�่าสุด	และมีผลปรากฏว่ามีการใช้บุคคลเหล่านั้นมาก

เกนิไป.	กลุ่มอื่นๆ	อาจมกีารใช้มากเกนิเพราะสะดวกแก่ผู้วจิัย	เช่น	นักศกึษาในชัน้เรยีนของผู้วจิัย	ผู้พ�านัก

อาศัยในสถานดูแลระยะยาว	และผู้ใต้บังคับบัญชาในหน่วยงานที่มกีารบังคับบัญชาตามล�าดับชัน้.	กลุ่มคน

ยากจนถูกใช้มากเกินเพราะพวกเขาเต็มใจที่จะเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าตอบแทนที่ค่อนข้าง

น้อย.	นักโทษเคยถูกมองว่าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยในอุดมคตขิองการวจิัยยาระยะที่	๑	เพราะมชีวีติที่ถูกควบคุม

เข้มงวดมากและในหลายกรณจีากความยากไร้ของพวกเขา

การใช้ประชากรบางกลุ่มมากเกินไป	 เช่น	กลุ่มคนยากจนหรือพวกที่บริหารจัดการได้ง่าย	 เป็นความไม่

ยุติธรรมด้วยเหตุผลหลายประการ.	ถือเป็นความไม่ยุติธรรมที่จงใจเลือกคนยากจนเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	

เพราะพวกเขาง่ายกว่าที่จะถูกชักจูงเข้าร่วมเพื่อแลกเปลี่ยนกับค่าใช้จ่ายเพียงเล็กน้อย.	ความไม่ยุติธรรม

ยิ่งกว่าเกิดขึ้นกรณีที่ประชาชนเหล่านั้นถูกเรียกเข้าไปแบกรับภาระของการวิจัย	ในขณะที่คนอื่นๆ	 ได้

ประโยชน์จากการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	แม้ภาระการวิจัยไม่ควรตกอยู่กับกลุ่มคนที่เสียเปรียบทางสังคมและ

เศรษฐกจิอย่างไม่เหมาะสม	กลุ่มบุคคลเหล่านัน้ก็ไม่ควรถูกคัดออกจากโครงร่างการวจิัย.	อาจไม่เป็นการ

ไม่ยุติธรรมที่มีการเลือกคัดคนยากจนเข้าไปเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ออกแบบเพื่อแก้ปัญหาที่มีความชุกใน

กลุ่มของพวกเขา	—	เช่น	ภาวะทุพโภชนาการ	หรอืภาวะที่อยู่อาศัยที่ไม่ด.ี	เช่นเดยีวกัน	ข้อพจิารณาต่างๆ	 

เหล่านี้ประยุกต์ใช้กับกลุ่มบุคคลที่พ�านักอาศัยในสถานดูแลต่างๆ	หรือกลุ่มบุคคลที่สะดวกในการบริหาร

จัดการของผู้วจิัย

ไม่เพียงแต่ประชากรบางกลุ่มในสังคมถูกเลือกใช้เป็นผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างไม่เหมาะสม	 แต่ทั้งชุมชนหรือ

ทั้งสังคมอาจถูกใช้มากเกินไปด้วย.	กรณีดังกล่าวนี้	มักเกิดขึ้นเป็นพิเศษในประเทศหรือชุมชนที่ระบบ
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การคุ้มครองสิทธิและสุขภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยยังพัฒนาไม่พอเพียง.	 การใช้มากเกินไปดังกล่าวเป็น

ปัญหาเป็นพิเศษ	ในกรณีที่ประชากรหรือชุมชนที่เกี่ยวข้องต้องแบกรับภาระในการเข้าร่วมการวิจัย	แต่มี

โอกาสน้อยที่สุดที่จะได้ประโยชน์จากความรู้ใหม่	หรอืผลติภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวจิัย.	(ดูแนวทางที่	

๑๐:	การวจิัยในประชากรและชุมชนที่มทีรัพยากรจ�ากัด)

แนวทางที่ ๑๓

การวจิัยในบุคคลเปราะบาง

ต้องมีเหตุผลพิเศษในการเชิญบุคคลเปราะบางเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย และถ้าพวกเขาถูกเลือก

ต้องมกีารคุ้มครองสทิธแิละสุขภาวะของพวกเขาอย่างเข้มงวด

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๓

บุคคลเปราะบาง	คือ	ผู้ที่ขาดความสามารถโดยสัมพัทธ์	 (หรือโดยสัมบูรณ์)	 ในการคุ้มครองผลประโยชน์

ของตนเอง.	หรอืกล่าวอย่างเป็นทางการมากกว่า	พวกเขาอาจมอี�านาจ	สตปิัญญา	การศกึษา	ทรัพยากร	

ก�าลัง	หรอืคุณสมบัตอิื่นที่จ�าเป็นไม่พอเพยีงที่จะคุ้มครองผลประโยชน์ของตนเอง

ข้อพิจารณาทั่วไป. ปัญหาหลักที่แสดงออกในแผนงานที่มีการน�าบุคคลเปราะบางมาเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 

กค็อื	แผนงานต่างๆ	ดงักล่าวอาจมกีารกระจายภาระและประโยชน์ในการเข้าร่วมการวจิยัอย่างไม่เท่าเทยีม.	 

เหตุผลสมควรทางด้านจริยธรรมในการน�าบุคคลเหล่านี้เข้าร่วม	ปกติจะก�าหนดว่า	ผู้วิจัยสามารถสร้าง

ความพอใจให้แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยได้ว่า

	 (๑)	 การวจิัยไม่สามารถด�าเนนิการได้ดเีท่า	ถ้าท�าวจิัยในผู้เข้าร่วมวจิัยที่เปราะบางน้อยกว่า

	 (๒)	 การวิจัยนั้นตั้งใจที่จะสร้างความรู ้ที่จะน�าไปสู่การปรับปรุงการวินิจฉัย	 การป้องกัน	หรือ 

การรักษาโรค	หรือปัญหาสุขภาพอื่นที่เป็นลักษณะเฉพาะหรือเป็นเอกลักษณ์ของกลุ่มชนที่

เปราะบางนัน้	—	ไม่ว่าจะเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยเองหรอืบุคคลอื่นที่เป็นกลุ่มเปราะบางคล้ายคลงึกัน

	 (๓)	 ผู้เข้าร่วมวิจัยและสมาชิกคนอื่นๆ	ในกลุ่มเปราะบางที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	โดยปกต ิ

จะได้รับการประกันว่า	จะได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้วินิจฉัย	ป้องกัน	หรือรักษาใดๆ	ที่จะเกิดขึ้น 

อันเป็นผลมาจากการวจิัยตามสมควร

	 (๔)	 ความเสี่ยงจากวิธีการหรือวิธีด�าเนินการที่ศึกษาซึ่งจะไม่มีการให้ผลประโยชน์เกี่ยวกับสุขภาพ

โดยตรงที่จะเกิดขึ้นจะไม่มากกว่าความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการตรวจทางการแพทย์หรือการ

ตรวจทางจิตวิทยาตามปกติในบุคคลเหล่านั้น	 เว้นแต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจะยอม

ให้มคีวามเสี่ยงเพิ่มขึ้นได้เล็กน้อย	(ตามแนวทางที่	๙)	และ
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	 (๕)	 กรณีที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยไร้ความสามารถ	หรือขาดความสามารถอย่างมีนัยส�าคัญใน

การให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	การตกลงใจของพวกเขาจะได้รับการเสรมิโดยการ

อนุญาตจากผู้พทิักษ์ตามกฎหมายหรอืผู้แทนอื่นตามความเหมาะสม	(แนวทางที่	๑๔	และ	๑๕)

กลุ่มเปราะบางต่างๆ.	กลุ่มบุคคลกลุ่มใหญ่ที่โดยธรรมเนียมจัดว่าเปราะบาง	คือ	กลุ่มบุคคลที่มีความ

สามารถหรือเสรีภาพจ�ากัด	ทั้งในการให้ความยินยอมหรือปฏิเสธความยินยอม.	กลุ่มบุคคลเหล่านี้	 ได้แก่	

เด็กและบุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรมท�าให้ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้.	กลุ่มเปราะบางที่มีความชัดแจ้งน้อยกว่า	คือ	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์หรือผู้ใต้

บังคับบัญชา	คุณภาพของความยินยอมของกลุ่มบุคคลเหล่านี้จะต้องมีการพิจารณาอย่างรอบคอบ	ทั้งนี้

เพราะความตกลงของพวกเขาอาจเกิดจากการจูงใจอันไม่สมควร	 ไม่ว่าจะชอบด้วยเหตุผลหรือไม่	จาก

การคาดว่าจะได้รับการรักษาที่ดีกว่าถ้าพวกเขาตกลง	หรือกลัวว่าจะถูกปฏิเสธหรือแก้ล�าถ้าพวกเขา

ปฏเิสธ.	ตัวอย่างของกลุ่มบุคคลดังกล่าว	ได้แก่	นักศกึษาแพทย์หรอืนักศกึษาพยาบาล	ผู้ใต้บังคับบัญชาใน 

โรงพยาบาล	หรือบุคคลในห้องปฏิบัติการ	 ลูกจ้างในบริษัทยา	ทหารหรือต�ารวจ.	 เพราะเหตุที่พวกเขา

ท�างานในบรเิวณใกล้กับผู้วจิัย	พวกเขาจงึมแีนวโน้มที่จะถูกเรยีกเข้ามาเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้บ่อยกว่าบุคคล

อื่นๆ	และกรณดีังกล่าวนี้อาจมผีลให้เกดิการกระจายภาระและประโยชน์ของการวจิัยอย่างไม่เท่าเทยีม

ผู้สูงอายุโดยทั่วไปถือว่าเปราะบาง.	 เพราะเหตุอายุมาก	คนเหล่านี้ย่อมมีลักษณะที่นิยามว่าเปราะบาง 

เพิ่มขึ้น.	ตัวอย่างเช่น	พวกเขาอาจต้องอยู่ในสถานดูแล	หรือมีภาวะความจ�าเสื่อมระดับต่างๆ.	ถ้ามีกรณี 

ที่มีลักษณะที่ถือว่าเปราะบางเช่นนั้นเกิดขึ้น	 โดยไม่เกิดมาก่อนหน้า	ย่อมเหมาะสมที่จะถือว่าพวกเขา

เปราะบางและให้การดูแลพวกเขาตามความเหมาะสม

กลุ่มบุคคลหรอืชุมชนอื่นๆ	อาจถอืว่าเปราะบาง.	กลุ่มบุคคลเหล่านี้	ได้แก่	(๑)	ผู้พ�านักอาศัยในเนริ์สซงิโฮม	 

(๒)	บุคคลที่ได้รับสวัสดิการหรือการสังคมสงเคราะห์	และคนยากไร้อื่นๆ	หรือคนตกงาน	 (๓)	ผู้ป่วยใน 

ห้องฉุกเฉิน	 (๔)	กลุ่มชาติพันธุ์หรือเชื้อชาติกลุ่มน้อย	 (๕)	คนไร้บ้าน	 (๖)	คนเร่ร่อน	 (๗)	ผู้อพยพหรือ 

ย้ายถิ่น	(๘)	นักโทษ	(๙)	ผู้ป่วยโรคที่รักษาไม่หาย	(๑๐)	บุคคลที่ไร้อ�านาจทางการเมอืง	และ	(๑๑)	สมาชกิ

ในชุมชนที่ไม่คุ้นเคยกับแนวคิดทางการแพทย์สมัยใหม่.	 ในขอบเขตที่กลุ่มบุคคลหรือชนชั้นอื่นที่มีลักษณะ

คล้ายคลึงกับชนชั้นที่ถูกจัดว่าเปราะบาง	จ�าเป็นต้องมีการทบทวนและประยุกต์ใช้การคุ้มครองพิเศษ 

ในเรื่องสทิธแิละสุขภาวะ	ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง

แม้ว่า	 โดยภาพรวมทั้งหมด	ผู้วิจัยจะต้องศึกษาในกลุ่มที่เปราะบางน้อยกว่าก่อนจะเข้าไปเกี่ยวข้องกับ

กลุ่มที่เปราะบางมากกว่า	อาจมีบางกรณีเป็นข้อยกเว้นที่มีเหตุผลสมควร.	 โดยทั่วไป	 เด็กไม่เหมาะที่จะใช้

ทดสอบยาระยะที่	๑	หรอืทดสอบวัคซนีระยะที่	๑	และ	๒	แต่การวจิัยดังกล่าวอาจได้รับอนุญาตหลังจาก

ศึกษาในผู้ใหญ่แล้วแสดงผลในการบ�าบัดรักษาหรือป้องกัน.	ตัวอย่างเช่น	การศึกษาวัคซีนระยะที่	๒	ที่มุ่ง 

หาหลักฐานเรื่องความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันในทารก	อาจถือว่ามีเหตุผลสมควรให้ศึกษาวิจัยได้

ถ้าวัคซีนแสดงหลักฐานแล้วว่าสามารถป้องกันหรือชลอการลุกลามของโรคติดเชื้อในผู้ใหญ่	หรือการวิจัย

ระยะที่	๑	ในเด็กอาจเหมาะสมเพราะโรคที่จะท�าการรักษาไม่เกดิในผู้ใหญ่	หรอืแสดงออกแตกต่างออกไป

ในเด็ก
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แนวทางที่ ๑๔

การวจิัยในเด็ก

ก่อนด�าเนนิการวจิัยในเด็ก ผู้วจิัยต้องแน่ใจว่า

 (๑) การวจิัยนั้นไม่อาจได้ผลดเีท่าถ้าด�าเนนิการในผู้ใหญ่

 (๒) วัตถุประสงค์ของการวจิัยเพื่อให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวกับความจ�าเป็นทางสุขภาพของเด็ก

 (๓) พ่อแม่หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของเด็กแต่ละคนอนุญาต

 (๔) ได้รับการตกลง [ยินยอมตาม (assent)] จากเด็กแต่ละคนตามความสามารถของเด็ก 

และ

 (๕) การปฏิเสธของเด็กในการเข้าร่วมหรือการคงอยู่ต่อไปในการวิจัยจะต้องได้รับความ

เคารพ

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๔

เหตุผลในการน�าเด็กเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยแบบทดลอง. การเข้าร่วมวิจัยของเด็กเป็นสิ่งที่ขาดมิได้

ส�าหรับการวิจัยในโรคของเด็กหรือภาวะที่เด็กมีความไวรับเป็นการเฉพาะ	 (เช่น	การทดสอบวัคซีน)	 เช่น

เดียวกับการวิจัยทางคลินิกของยาที่ออกแบบเพื่อใช้ในเด็กเช่นเดียวกับในผู้ใหญ่.	ในอดีต	ผลิตภัณฑ์ใหม่ๆ	

จ�านวนมากมิได้มีการทดสอบส�าหรับเด็กแม้ว่ายานั้นมุ่งตรงส�าหรับการใช้ในโรคที่เกิดในเด็กด้วย	ดังนั้น	

เด็กจงึไม่ได้ประโยชน์จากยาใหม่ๆ	เหล่านี้	หรอืต้องเสี่ยงกับยาเหล่านี้แม้จะมคีวามรู้เพยีงเล็กน้อยเกี่ยวกับ 

ผลจ�าเพาะของยาหรือความปลอดภัยในเด็ก.	ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวางโดยถือเป็นกฎทั่วไป

ว่า	ผู้ให้ทุนวจิัยผลติภัณฑ์ใหม่ใดๆ	ที่ใช้ในการบ�าบัดรักษา	วนิจิฉัย	หรอืป้องกันโรคที่น่าจะมขี้อบ่งใช้ในเด็ก	 

จะต้องมกีารประเมนิผลเรื่องความปลอดภัยและประสทิธผิลส�าหรับเด็กก่อนจะอนุญาตให้จ�าหน่ายทั่วไป

เหตุผลในการน�าเด็กเข้าร่วมในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาอื่นๆ.	การวจิัยแบบสังเกตการณ์ทางระบาด

วิทยา	 เช่น	การศึกษาการแสดงออกของปัจจัยทางพันธุกรรมและสิ่งแวดล้อมในเด็กว่าส่งผลต่อสุขภาพ

ในผู้ใหญ่อย่างไร	อาจด�าเนินการได้แม้วัตถุประสงค์มิใช่เพื่อ	“ให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวข้องกับความจ�าเป็นทาง

สุขภาพของเด็ก”	ถ้าหากเข้าเกณฑ์อื่นๆ	ครบ.	 เนื่องจากผลประโยชน์ที่อาจเกิดขึ้น	 (ในกรณีที่ความรู้เรื่อง

สาเหตุได้จากการศึกษาวิจัยนั้น)	 เกี่ยวข้องกับผู้ใหญ่ขณะที่อันตรายอาจจะมีผลต่อเด็ก	ปกติการศึกษา

ดังกล่าวจะอนุญาตให้ท�าได้เฉพาะในบริบทที่มีการลดความเสี่ยงลงจนเหลือน้อยที่สุดในการวิจัยแบบ

สังเกตการณ์.	 เหตุผลนอกเหนือจากนั้นอาจเกิดขึ้นกรณีที่เด็กในการศึกษาวิจัยนั้นจะได้รับผลประโยชน์

จากผลการวจิัยเมื่อเด็กนัน้โตเป็นผู้ใหญ่

อย่างไรก็ดี	การวิจัยเรื่องอันตรายจากการประกอบอาชีพของเด็กที่ท�างานซึ่งจะสร้างความรู้ที่เกี่ยวข้อง

กับสุขภาพของเด็กแต่อาจไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ข้ออื่นๆ	 (เช่น	ถ้าสามารถศึกษาในผู้ใหญ่แทนได้)	ควร

ถือว่าอนุญาตให้ท�าได้	และแม้ในกรณีจ�าเป็น	ถ้าไม่มีอะไรที่จะบันทึกการด�ารงอยู่หรือขอบเขตของการใช้

แรงงานเด็ก
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การยินยอมตาม (assent) ของเด็กในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้สามารถให้ความยินยอม. 

ควรแสวงหาความร่วมมือโดยเต็มใจของเด็ก	หลังจากเด็กได้รับข้อมูลตามขอบเขตความเดียงสาและสติ

ปัญญาของเด็กจะรับได้.	อายุที่เด็กจะถือว่าบรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมแตกต่างกันอย่างมาก 

ในประเทศต่างๆ;	ในบางประเทศ	“อายุที่จะให้ความยินยอมได้”	ก�าหนดไว้ในจังหวัด	รัฐ	หรือหน่วยแยก

ย่อยทางการเมือง	แตกต่างกันได้มาก.	บ่อยครั้งที่เด็กที่ยังไม่ถึงขีดที่กฎหมายก�าหนดให้ให้ความยินยอม

ได้	แต่เด็กสามารถเข้าใจความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และสามารถผ่านวิธีด�าเนิน

การที่จ�าเป็นต่างๆ	ได้	ดังนัน้	พวกเขาจงึสามารถตกลงเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อยู่ผู้รู้.	ความตกลงอย่างผู้รู้ 

เช่นนั้น	บางครั้งเรียกว่าการยินยอมตาม	แต่ก็ไม่พอเพียงที่จะอนุญาตให้เข้าร่วมการวิจัย	 เว้นแต่จะมีการ

เพิ่มเตมิโดยการอนุญาตจากพ่อแม่	หรอืผู้ปกครองตามกฎหมาย	หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมอื่น

เด็กบางคนที่ยังเด็กเกินไปที่จะให้ความตกลงอย่างผู้รู้หรือการยินยอมตาม	อาจสามารถลงทะเบียนเป็น	

“ผู้คัดค้านโดยตั้งใจ”	 (deliberate	 objection)	ซึ่งเป็นการแสดงออกถึงการไม่อนุมัติหรือการปฏิเสธวิธี

ด�าเนินการที่เสนอ.	การคัดค้านโดยตั้งใจของเด็กที่โตกว่าย่อมแตกต่างจากพฤติกรรมของทารก	ซึ่งมักจะ

ร้องไห้หรือแสดงอาการตอบสนองในทางปฏิเสธจากสิ่งกระตุ้นทุกอย่าง.	 เด็กที่โตกว่า	ซึ่งมีความสามารถ

มากขึ้นที่จะให้การยินยอมตาม	ควรได้รับการคัดเลือกก่อนเด็กที่เล็กกว่าหรือทารก	 เว้นเสียแต่ว่าจะมี

เหตุผลทางวชิาการที่ถูกต้องที่จะเลอืกเด็กที่เล็กกว่าก่อน

การตั้งใจคัดค้านการเข้าร่วมในการวิจัยของเด็กควรได้รับการเคารพเสมอแม้พ่อแม่จะอนุญาตแล้ว	 

เว้นเสียแต่ว่า	 (๑)	 เด็กมีความจ�าเป็นต้องรับวิธีการอันไม่มีอยู่นอกบริบทของการวิจัย	 (๒)	วิธีการที่จะ

ทดสอบแสดงว่าน่าจะมปีระโยชน์ในการรักษา	และ	(๓)	ไม่มวีธิกีารบ�าบัดรักษาทางเลอืกอื่นที่เป็นที่ยอมรับ.	 

ในกรณดีังกล่าว	โดยเฉพาะถ้าเด็กเล็กมากหรอืเกดิก่อนก�าหนด	พ่อแม่หรอืผู้ปกครอง	(guardian)	อาจมอง

ข้ามการคัดค้านของเด็ก.	ถ้าเด็กโตกว่าหรือใกล้จะสามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้โดย

อิสระ	ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือตรวจผ่านเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการทางวิชาการและจริยธรรมการ

วิจัยในการที่จะเริ่มด�าเนินการตามวิธีการรักษานั้น	หรือท�าตามวิธีการรักษานั้นต่อไป.	ถ้าเด็กที่เป็นผู้เข้า

ร่วมวิจัยโตพอที่จะให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เองในระหว่างการวิจัย	ควรขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากเด็กว่าจะอยู่ร่วมในการวิจัยต่อไปหรือไม่	และการตัดสินใจของเด็กจะต้อง 

ได้รับความเคารพ

เด็กที่ป่วยด้วยโรคที่ร้ายแรงถึงตายอาจคัดค้านหรือปฏิเสธการยินยอมตามที่จะคงอยู่ต่อไปในการวิจัยที่

ต้องแบกภาระหนักหรือที่สร้างความล�าบากให้มาก.	ในสภาพแวดล้อมดังกล่าว	พ่อแม่อาจกดดันผู้วิจัยให้

คงให้วิธีการที่ท�าการทดสอบนั้นต่อไป	 โดยขัดแย้งกับความประสงค์ของเด็ก.	ผู้วิจัยอาจตกลงที่จะท�าตาม

ถ้าวิธีการนั้นแสดงผลว่า	จะสามารถรักษาหรือยืดชีวิตและไม่มีวิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น.	 ในกรณี

ดังกล่าว	ผู้วิจัยควรขออนุมัติหรือความเห็นชอบเป็นการเฉพาะจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยก่อน

การตกลงที่จะมองข้ามความประสงค์ของเด็ก

การอนุญาตของพ่อแม่หรือผู้ปกครอง.	ผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครองตามกฎหมาย

ของประเทศ	หรอืวธิกีารที่เป็นที่ยอมรับแล้ว	 (established	procedures)	ในทุกการศกึษาวจิัยที่มขี้อก�าหนด
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ให้ขอความยินยอมจากบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	 (ดูแนวทางที่	๔).	

อาจอนุมานได้ว่า	 เด็กที่อายุมากกว่า	๑๒	ปี	หรือ	๑๓	ปี	ตามปกติจะสามารถเข้าใจสิ่งต่างๆ	ที่จะต้องให้

อย่างเพียงพอก่อนให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	แต่ความยินยอม	 (ยินยอมตาม)	ของเด็กปกติ

แล้วควรเสริมด้วยการอนุญาตจากพ่อแม่หรือผู้ปกครอง	แม้ในกรณีที่กฎหมายท้องถิ่นไม่ก�าหนดให้ต้อง

ขออนุญาตเช่นนั้นก็ตาม.	อย่างไรก็ดี	 แม้ในกรณีที่กฎหมายก�าหนดให้ต้องขออนุญาต	 ก็ต้องขอความ

ยนิยอมตามจากเด็ก

ในบางขอบเขตอ�านาจ	 (jurisdictions)	บุคคลบางคนที่อายุต�่ากว่าเกณฑ์อายุทั่วไปที่จะให้ความยินยอมได้	 

แต่ถอืว่าเป็นผู้เยาว์ที่	“ได้รับการปลดปล่อยเป็นอสิระแล้ว”	(emancipated)	หรอืเป็นผู้ใหญ่	(mature)	แล้ว	 

และมีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอมได้โดยไม่ต้องขอความตกลง	หรือแม้การรับรู้ของพ่อแม่ 

หรือผู้ปกครอง.	พวกเขาอาจแต่งงานแล้ว	หรือตั้งครรภ์	หรือเป็นพ่อแม่คนแล้ว	หรืออยู่อย่างอิสระ.	

บางการศึกษาวิจัยเกี่ยวข้องกับความเชื่อและพฤติกรรมของวัยรุ่น	 เกี่ยวกับเพศวิถี	หรือการใช้ยาเพื่อ

นันทนาการ	หรอืการวจิัยเกี่ยวกับความรุนแรง	หรอืการล่วงละเมดิเด็ก.	ส�าหรับการศกึษาในหัวข้อเหล่านี้	

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยอาจยกเว้นเรื่องการอนุญาตของพ่อแม่	ตัวอย่างเช่น	ถ้าพ่อแม่รู้ในเรื่องที่

จะศกึษาอาจท�าให้เด็กวัยรุ่นนัน้ตกอยู่ในความเสี่ยงที่จะถูกซักถามหรอืแม้แต่ถูกข่มขู่จากพ่อแม่

โดยเหตุที่มีประเด็นแฝงเร้นในการขอความยินยอมตามจากเด็กในสถานดูแล	 เด็กเหล่านั้นควรเข้าเป็นผู้

ร่วมวจิัยเฉพาะกรณทีี่เข้าข่ายยกเว้นจรงิๆ	เท่านัน้.	 ในกรณขีองเด็กที่อยู่ในสถานดูแลที่ไม่มพี่อแม่	หรอืพ่อ

แม่ไม่มีอ�านาจตามกฎหมายที่จะให้ความยินยอม	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจก�าหนดให้ผู้ให้ทุน

วิจัยหรือผู้วิจัยต้องขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญอิสระที่ทุ่มเทศึกษาเรื่องเด็กในสถานดูแลโดยเฉพาะ	 เพื่อ

ขอเหตุผลความชอบธรรมที่จะท�าวจิัยในเด็กกลุ่มนี้

การสังเกตการณ์การวิจัยโดยพ่อแม่หรือผู้ปกครอง.	พ่อแม่หรือผู้ปกครองที่ให้อนุญาตให้เด็กเข้าร่วมวิจัย

ควรได้รับโอกาสในขอบเขตที่เหมาะสม	ที่จะสังเกตการณ์การวิจัยขณะก�าลังด�าเนินการ	 เพื่อให้สามารถ

ที่จะขอถอนเด็กออกจากการวจิัยถ้าพ่อแม่หรอืผู้ปกครองเห็นว่าเป็นประโยชน์สูงสุดแก่เด็กที่จะท�าเช่นนัน้

การสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์.	การวิจัยในเด็กควรด�าเนินการในสถานที่ที่เด็กและพ่อแม่

สามารถได้รับการสนับสนุนด้านจิตใจและทางการแพทย์.	 เพื่อเสริมการคุ้มครองให้แก่เด็ก	ถ้าเป็นไปได้	 

ผู้วิจัยอาจรับค�าแนะน�าจากแพทย์	กุมารแพทย์	หรือผู้ให้บริการสุขภาพอื่นที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมการวิจัย

ของเด็ก

	 (ดูแนวทางที่	๘,	๙	และ	๑๓	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๕

การวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ
เนื่องจากความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม
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ก่อนการด�าเนินการวิจัยในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่าง

เพยีงพอเพราะความผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม ผู้วจิัยจะต้องมั่นใจว่า

 (๑) บุคคลเหล่านั้นจะไม่เป็นผู้เข้าร่วมวิจัย ถ้าสามารถด�าเนินการได้ดีเท่ากันในบุคคลที่

ความสามารถในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ไม่เสยีไป

 (๒) วัตถุประสงค์ของการวิจัยเพื่อให้ได้ความรู้ที่เกี่ยวข้องเป็นการเฉพาะกับความต้องการ

ด้านสุขภาพของบุคคลที่มคีวามผดิปกตทิางจติหรอืพฤตกิรรม

 (๓) มีการขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลตามขอบขีดความสามารถของแต่ละบุคคล และ

การปฏิเสธของผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องได้รับความเคารพเสมอ เว้นเสียแต่ว่า 

เข้าข่ายข้อยกเว้น คือ ไม่มีทางเลือกการรักษาที่สมเหตุผลหรือกฎหมายของท้องถิ่น

อนุญาตให้มองข้ามการคัดค้านนั้น และ

 (๔) ในกรณีที่ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยขาดขีดความสามารถในการให้ความยินยอม ได้รับ

อนุญาตจากสมาชิกที่รับผิดชอบในครอบครัว หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายที่

บังคับใช้

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๕

ข้อพิจารณาทั่วไป. บุคคลที่มีความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรมส่วนมากสามารถให้ความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้ได้	แนวทางข้อนี้เกี่ยวข้องเฉพาะกับบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยนิยอม	หรอืเพราะ

สภาวะของพวกเขาเสื่อมทรุดลงชั่วคราว.	ผู้วิจัยต้องขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่จะ

รวมบุคคลเหล่านั้นเข้าในการวิจัย.	พวกเขาไม่ควรเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยถ้าการวิจัยนั้นสามารถด�าเนินการไดด้ ี

เท่ากันในบุคคลที่มสีภาพจติสมบูรณ์	แต่พวกเขาสามารถเป็นผู้เข้าร่วมวจิัยได้อย่างชัดเจนเฉพาะที่เหมาะสม

กับส่วนใหญ่ของการวิจัยที่มุ่งศึกษาต้นเหตุและการรักษาของความผิดปกติทางจิตและทางพฤติกรรม 

ขัน้รุนแรงบางเรื่อง

ความยินยอมของบุคคลในการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากผู้ที่สามารถให้ความยินยอม.	ควรมี

การขอความร่วมมือโดยเต็มใจของบุคคลที่มีภาวะทางจิตและพฤติกรรมที่บั่นทอนความสามารถในการให้

ความยินยอมตามขอบเขตเท่าที่สภาะทางจิตของพวกเขาอนุญาตให้ท�าได้	และการคัดค้านใดๆ	ของการ

เข้ามีส่วนร่วมในการศึกษาวิจัยที่ไม่มีองค์ประกอบที่ออกแบบให้เกิดประโยชน์โดยตรงต่อพวกเขาจะต้อง

ได้รับความเคารพเสมอ.	การคัดค้านของบุคคลในกรณีดังกล่าวต่อวิธีการที่ท�าการศึกษาที่มุ่งศึกษาผล

ของบ�าบัดรักษาควรได้รับความเคารพ	 เว้นแต่ในกรณีที่ไม่มีทางเลือกการรักษาที่สมเหตุผล	และกฎหมาย

ท้องถิ่นอนุญาตให้มองข้ามการคัดค้านนัน้ได้

การอนุญาตของผู้แทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ไม่สามารถให้ความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง.	ผู้วิจัย

ต้องขออนุญาตจากผู้แทนตามที่กฎหมายท้องถิ่นก�าหนด	หรือตามที่มีการก�าหนดวิธีด�าเนินการไว้แล้ว 

ในทุกการศึกษาวิจัยที่ต้องขอความยินยอมจากบุคคลที่สามารถให้ความยินยอมได้เอง	 (ดูแนวทางที่	๔).	
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ควรขอรับการอนุญาตจากญาติใกล้ชิด	หรือบุคคลอื่นที่มีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับบุคคลดังกล่าว	แต่ควร

ระลึกว่าบุคคลที่เป็นตัวแทนเหล่านี้อาจมีผลประโยชน์ของตนเองที่อาจผลักดันให้พวกเขาให้อนุญาต.	

ญาติบางคนอาจไม่มีความสนใจหลักที่จะคุ้มครองสิทธิและสุขภาวะของผู้ป่วย.	นอกจากนั้น	ญาติใกล้ชิด

หรือเพื่อนบางคนอาจต้องการฉกฉวยผลประโยชน์จากการวิจัยด้วยความหวังว่าจะช่วยรักษาภาวะนั้น	

“ให้หายขาด”.	กฎหมายในบางเขตอ�านาจไม่อนุญาตให้บุคคลที่สามให้อนุญาตแทนผู้เข้าร่วมวิจัยที่ขาด

ความสามารถในการให้ความยินยอม.	ส�าหรับบุคคลที่อยู่ในสถานดูแล	การมอบอ�านาจตามกฎหมายใน

การให้ความยนิยอมให้น�าบุคคลเหล่านัน้เป็นผู้เข้าร่วมวจิัยอาจต้องใช้ค�าสั่งศาล

ความเจ็บป่วยร้ายแรงในบุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอ

เพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม.	บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะความผิดปกติทางจิตหรือทางพฤติกรรม	 และผู้ซึ่งมีหรือมีความเสี่ยงต่อ

ความเจ็บป่วยร้ายแรง	เช่น	การตดิเชื้อเอชไอวี	มะเร็ง	หรอืตับอักเสบ	ไม่ควรถูกพรากจากประโยชน์ที่เป็น

ไปได้จากยา	วัคซนี	หรอืเครื่องมอืที่ท�าการวจิัย	ที่แสดงผลว่าน่าจะมผีลประโยชน์ทางด้านการบ�าบัดรักษา

หรือการป้องกัน	 .โดยเฉพาะในกรณีที่ไม่มีวิธีการบ�าบัดรักษา	หรือวิธีการป้องกันที่ดีกว่าอยู่.	การได้สิทธิ

ของพวกเขาที่จะได้เข้าถึงการบ�าบัดรักษาหรือการป้องกันเหล่านั้นย่อมมีเหตุผลทางจริยธรรมด้วยหลัก

การเดยีวกันกับสทิธขิองกลุ่มเปราะบาง

โดยทั่วไป	บุคคลที่ไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้อย่างเพียงพอเพราะเหตุผลความ

ผดิปกตทิางจติหรอืทางพฤตกิรรม	ไม่เหมาะที่จะเข้าร่วมในการวจิัยทางคลนิกิตามปกติ	เว้นแต่ส�าหรับการ

วิจัยที่ออกแบบเพื่อตอบสนองต่อความจ�าเป็นทางสุขภาพของพวกเขาเป็นการเฉพาะและจะท�าการวิจัยได้

เฉพาะในพวกเขาเท่านัน้

	 (ดูแนวทางที่	๘,	๙	และ	๑๓	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๖

การวจิัยในผู้หญงิ

ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่ควรแยกหญิงวัยเจริญพันธุ์ออกจาก

การวิจัยทางระบาดวิทยา. โอกาสการตั้งครรภ์ระหว่างการศึกษาวิจัย โดยตัวเองไม่ควรถูกใช้เป็น 

เหตุผลในการคัดออกหรอืจ�ากัดการเข้าร่วมวจิัย. อย่างไรก็ด ีมขี้อก�าหนดว่า จะต้องมกีารอภปิราย 

ล่วงหน้าอย่างทะลุปรุโปร่งเรื่องความเสี่ยงของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ เพื่อให้ผู้หญิงมี

ความสามารถที่จะตัดสินใจในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัยแบบทดลองได้อย่างสมเหตุผล. ในการ

อภิปรายดังกล่าวนี้ ถ้าพบว่าการเข้าร่วมการวิจัยอาจเป็นอันตรายแก่ทารกหรือผู้หญิงเองหาก 

ตั้งครรภ์ระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้วิจัย ควรประกันว่าผูเ้ข้าร่วมวจิยัจะได้ทดสอบ

การตัง้ครรภ์และสามารถเข้าถงึวธิกีารคมุก�าเนดิก่อนเริม่ด�าเนนิการวจิยั. กรณทีีก่ารเข้าถงึดงักล่าว 
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เป็นไปไม่ได้ด้วยเหตุผลทางกฎหมายหรือทางศาสนา ผู้วิจัยไม่ควรคัดเลือกหญิงที่อาจต้ังครรภ์เข้า

สู่การวจิัยที่เป็นไปได้ที่จะเกดิอันตรายนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๖

ผู้หญิงในสังคมส่วนมากถูกกีดกันการเข้าร่วมในการวิจัย.	ผู้หญิงที่สภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์

ได้	 โดยประเพณีจะถูกคัดออกจากการวิจัยทางคลินิกเพื่อทดสอบยา	 วัคซีน	และเครื่องมือแพทย์ต่างๆ	

เนื่องจากห่วงใยในความเสี่ยงที่ไม่สามารถคาดได้กับทารกในครรภ์.	ผลที่ตามมา	คือ	จะมีความรู้น้อยโดย

สัมพัทธ์เกี่ยวกับความปลอดภัยและประสทิธผิลของยา	วัคซนี	และเครื่องมอืแพทย์ส่วนมากส�าหรับผู้หญงิ

เหล่านัน้	และการขาดความรู้เช่นนี้อาจเป็นอันตราย

นโยบายทั่วไปในการคัดผู้หญิงที่โดยสภาพทางชีววิทยาสามารถตั้งครรภ์ได้ออกจากการวิจัยเป็นความ 

ไม่ยุติธรรม	 เพราะเป็นการพรากผู้หญิงในฐานะกลุ่มบุคคลจากประโยชน์ในความรู้ใหม่ที่จะได้จากการ

ศกึษาวจิัย.	ยิ่งกว่านัน้	ยังเป็นการละเมดิสทิธใินการตัดสนิใจได้ด้วยตนเองของผู้หญงิด้วย.	เป็นเรื่องส�าคัญ

เป็นพิเศษที่อาชีพต่างๆ	ที่ใช้แรงงานผู้หญิงเป็นส่วนใหญ่จะไม่คัดผู้หญิงออกจากการวิจัยทางระบาดวิทยา

เรื่องอันตรายที่อาจเกิดจากการประกอบอาชีพ.	อย่างไรก็ดี	 ในกรณีให้โอกาสเข้าร่วมการวิจัยที่อาจท�าให้

เกิดความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์	ผู้หญิงในวัยเจริญพันธุ์ควรได้รับความช่วยเหลือให้เข้าใจว่า	ความเสี่ยง 

ดังกล่าวอาจเกดิขึ้นถ้าพวกเธอตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวจิัย

แม้ว่า	ข้อสันนิษฐานทั่วไปจะสนับสนุนให้คัดเลือกผู้หญิงเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	แต่จะต้องรับรู้ว่าในบางภาค

ส่วนของโลก	ผู้หญิงมีความเปราะบางที่จะถูกละทิ้งหรือมีอันตรายจากการวิจัย	 เพราะสภาวะทางสังคม

ของพวกเธอที่ต้องสยบยอมต่ออ�านาจ	 ไม่ให้ตั้งค�าถามและให้ทนต่อความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมาน.	

กรณีที่ผู้หญิงที่อยู่ในสถานการณ์ดังกล่าวอาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้วิจัยจ�าเป็นต้องให้การดูแลเป็นพิเศษ 

ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้โดยต้องสร้างความมั่นใจว่า	พวกเธอมีเวลาอย่าง

พอเพียงและอยู่ในสิ่งแวดล้อมที่เหมาะสมที่จะสามารถตัดสินใจได้บนพื้นฐานของสารสนเทศที่ชัดเจน 

ที่มอบให้พวกเธอ

ความยินยอมรายบุคคลของผู้หญิง.	การวิจัยในหญิงวัยเจริญพันธุ์	 ไม่ว่าจะตั้งครรภ์หรือไม่	จะต้องขอ

ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากตัวผู้หญิงเองเท่านั้นในการวิจัย.	ไม่มีกรณีใดที่ควรอนุญาตโดย

คู่สมรสหรือคู่นอนเพื่อใช้แทนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากแต่ละบุคคล.	ถ้าผู้หญิง

ต้องการปรึกษาหารือสามีหรือคู่นอนของพวกเธอ	หรือสมัครใจที่จะขออนุญาตจากพวกเขาก่อนการ

ตัดสินใจเข้ารับการคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	การปฏิบัติเช่นนั้นไม่เพียงอนุญาตให้กระท�าได้ตามหลัก

จริยธรรมเท่านั้น	แต่ในบางบริบทถือเป็นสิ่งพึงกระท�าอย่างมาก.	อย่างไรก็ดี	ข้อก�าหนดว่าต้องเข้มงวด 

ในการขอความเห็นชอบจากคู่สมรสหรือคู่นอนเสียก่อนถือเป็นการละเมิดหลักเรื่องการเคารพในบุคคล

อย่างส�าคัญ

การอภิปรายในทุกแง่มุมของความเสี่ยงต่อหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์เป็นข้อก�าหนดให้ต้องกระท�า

ก่อน	 เพื่อให้ผู้หญิงสามารถตัดสินใจได้อย่างสมเหตุผลที่จะเข้ารับการคัดเลือกเข้าเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย.	
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ส�าหรับผู้หญงิที่ไม่ได้ตัง้ครรภ์ตอนเริ่มต้นการศกึษาวจิัย	แต่อาจตัง้ครรภ์ระหว่างเข้าร่วมวจิัย	การอภปิราย

เรื่องความยินยอมควรมีสารสนเทศเกี่ยวกับทางเลือกในการขอถอนตัวโดยความสมัครใจจากการศึกษา

วิจัย	และในกรณีที่กฎหมายอนุญาต	ให้ยุติการตั้งครรภ์ได้.	ถ้ามิได้ยุติการตั้งครรภ์จะต้องประกันว่าจะได้

รับการตดิตามดูแลทางการแพทย์ต่อไปด้วย	

	 (ดูแนวทางที่	๑๗	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๗

การวจิัยในหญงิตั้งครรภ์

ควรสันนิษฐานว่า หญิงตั้งครรภ์มีคุณสมบัติในการเข้าร่วมการวิจัยทางระบาดวิทยา. ผู้วิจัยและ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยที่ตั้งครรภ์นั้น

ได้รับข้อมูลอย่างเพยีงพอเกี่ยวกับความเสี่ยงและผลประโยชน์ต่อตัวพวกเธอเอง การตั้งครรภ์ของ

พวกเธอ ทารกในครรภ์และลูกหลานของทารกนั้น และภาวะการเจรญิพันธุ์ของพวกเธอ

การศึกษาวิจัยเชิงทดลอง ควรกระท�าในประชากรเหล่านี้ เฉพาะในกรณีที่เป็นเรื่องเกี่ยวกับความ

จ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์และทารกในครรภ์ของพวกเธอเป็นการเฉพาะ หรือต่อ

ความจ�าเป็นด้านสุขภาพของหญิงตั้งครรภ์ทั่วไป และในกรณีที่เหมาะสม การวิจัยนั้นมีหลักฐาน

สนับสนุนที่น่าเชื่อถือจากการทดลองในสัตว์แล้ว โดยเฉพาะเรื่องความเสี่ยงต่อความพิการและ

การกลายพันธุ์

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๗

เหตุผลในการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์เป็นเรื่องซับซ้อน	 เพราะความจริงที่ว่ามันอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงและ

ผลประโยชน์ต่อสิ่งมีชีวิตสองคนด้วยกัน	—	ผู้หญิงและทารก	—	เช่นเดียวกับบุคคลที่ทารกจะเติบโตไป

เป็นด้วย.	แม้ในกรณีที่หลักฐานเกี่ยวกับความเสี่ยงจะยังไม่รู้หรือก�้ากึ่ง	การตัดสินใจยอมรับความเสี่ยงต่อ

ทารกควรกระท�าโดยตัวผู้หญิง	โดยเป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้.	

แม้การตัดสินใจดังกล่าวควรกระท�าโดยผู้เป็นแม่	 การศึกษาวิจัยเพื่อสุขภาพของทารกควรขอความเห็น

จากผู้เป็นพ่อเช่นเดยีวกันด้วย	ถ้าเป็นไปได้

โดยเฉพาะในชุมชนหรือสังคมที่ความเชื่อทางวัฒนธรรมให้ความส�าคัญกับทารกมากกว่าชีวิตและสุขภาพ

ของผู้หญิง	ผู้หญิงอาจรู้สึกถูกเหนี่ยวรั้งในการเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมในการวิจัย.	ควรมีระบบปกป้องเป็น

พิเศษเพื่อป้องกันการจูงใจอันไม่สมควรให้หญิงตั้งครรภ์เข้าร่วมในการวิจัยที่วิธีการศึกษานั้นคาดว่าจะให้

ประโยชน์โดยตรงแก่ทารก.	 ในกรณีที่ความพิการของทารกไม่ถือเป็นข้อบ่งชี้ให้ท�าแท้งได้	 หญิงตั้งครรภ์ 

ไม่ควรถูกคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	หากมีพื้นฐานความเป็นจริงให้ห่วงใยว่า	อาจเกิดความพิการในทารก

อันเป็นผลจากการเป็นผู้เข้าร่วมในการวจิัย
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ในโครงร่างการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์	ผู้วิจัยควรเขียนแผนการก�ากับดูแลผลของการตั้งครรภ์ทั้งในด้าน

สุขภาพของผู้หญงิและสุขภาพของเด็กทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

	 (ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๑๔	และ	๑๖	ด้วย)

แนวทางที่ ๑๘

การรักษาความลับ

ผู้ให้บริการสุขภาพไม่ควรมอบข้อมูลที่เชื่อมโยงบุคคลได้ของผู้ป่วยแก่ผู้วิจัยหรือแก่ฐานข้อมูล  

เว้นแต่ผูป่้วยอนญุาตให้มอบให้ได้ หรอืเป็นกรณทีีไ่ด้รบัอนญุาตให้ท�าได้ หรอืต้องกระท�าตามกฎหมาย.  

ผู้มีหน้าที่ดูแลฐานข้อมูลและผู้วิจัยที่ได้รับข้อมูลเพื่อการวิจัย จะต้องวางระบบป้องกันการรักษา

ความลับของข้อมูล. ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งให้ทราบถึงข้อจ�ากัดทางกฎหมายหรือข้อจ�ากัด

อื่น และความสามารถของผู้วิจัยในการป้องกันการรักษาความลับและผลที่เป็นไปได้ที่ตามมาถ้า

ความลับถูกเปิดเผย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๘

นอกเหนือจากข้อก�าหนดที่ก�าหนดไว้ในแนวทางนี้	 มีกฎหมายเพิ่มมากขึ้นและเป็นที่ยอมรับในหลาย

ประเทศ	ที่วางรายละเอยีดของข้อก�าหนดตามกฎหมายเกี่ยวกับการคุ้มครองการรักษาความลับและความ

มั่นคงปลอดภัยของข้อมูลที่เกี่ยวกับสุขภาพ

การรักษาความลับระหว่างผู้วิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัย.	การวิจัยในบุคคลหรือกลุ่มต่างๆ	อาจเกี่ยวข้องกับการ

รวบรวมและรักษาสารสนเทศ	ซึ่งหากถูกเปิดเผยแก่บุคคลที่สามอาจก่อให้เกิดอันตรายหรือความทุกข์.	 

ผู้วิจัยควรจัดการคุ้มครองการรักษาความลับของสารสนเทศดังกล่าว	 เช่น	 (๑)	การละเว้นสารสนเทศที่

อาจน�าไปสู่การบ่งชี้ตัวผู้เข้าร่วมรายบุคคล	 (๒)	การจ�ากัดการเข้าถึงสารสนเทศนั้น	 (๓)	การท�าให้ข้อมูล

เป็น	 	นิรนามหรือวิธีการอื่นๆ.	 ในระหว่างกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้วิจัยควร

แจ้งผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัย	เรื่องข้อควรระวังต่างๆ	ที่จะกระท�าเพื่อคุ้มครองการรักษาความลับ

พันธะในการรักษาความลับของข้อมูลวิจัยจะต้องกระท�ากับสารสนเทศที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งหมด	 เพราะ

การเปิดเผยสารสนเทศดังกล่าว	อาจก่อให้เกดิอันตรายทัง้ทางร่างกาย	จติใจ	สังคม	และเศรษฐกจิ	แก่ทัง้

บุคคล	คู่สมรส	ครอบครัว	หรือกลุ่มทางสังคมอื่นๆ	หรืออาจบั่นทอนความใกล้ชิดของพวกเขา.	หนทาง

หนึ่งในการที่จะรักษาความลับ	คือ	การใช้เฉพาะข้อมูลที่ไม่สามารถเชื่อมโยงบุคคลได้เท่านั้น	 เช่น	กรณี

การทดสอบการติดเชื้อเอชไอวีจากเลือดที่เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคล	หรือการท�าให้ข้อมูล 

เป็นนิรนามและไม่เชื่อมโยงตัวบุคคลในข้อมูลที่เป็นข้อมูลรวมบางส่วนแล้วที่ได้จากทะเบียนกลางที่มีอยู	่

(เช่น	ข้อมูลการตาย)	ก่อนมอบให้แก่นักระบาดวทิยาเพื่อการศกึษาวจิัยแบบเชงิพรรณนา

กรณีใช้ข้อมูลหรือตัวอย่างที่มีการเชื่อมโยงบุคคล	เป็นประเพณีที่นักระบาดวิทยาจะตัดทั้งสารสนเทศที ่
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บ่งชี้ตวับคุคลในขณะทีร่วบรวมข้อมลูเพือ่การวเิคราะห์ทางสถติิ	กรณดีงักล่าวนี้เกดิขึ้นด้วยในกรณทีีผู่ว้จิยั

ได้เชื่อมโยงชุดต่างๆ	ของข้อมูลบุคคลที่มีการขอความยินยอมจากแต่ละบุคคลแล้ว.	กรณีที่ตัวบ่งชี้บุคคล 

ยังคงอยู่ในระเบียนที่ใช้เพื่อการศึกษาวิจัย	ผู้วิจัยควรอธิบายต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้ทราบ

ถงึเหตุผลความจ�าเป็นต้องกระท�าเช่นนัน้	และจะปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับได้อย่างไร

การเข้าร่วมในการทดสอบยาหรือวัคซีนเอชไอวี/เอดส์อาจท�าให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเสี่ยงต่ออันตราย	หรือการ

ถูกรังเกียจทางสังคม	ความเสี่ยงดังกล่าวควรพิจารณาว่า	 เสมอกันกับผลไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์

จากยาและวัคซีน.	จะต้องใช้ความพยายามเพื่อลดแนวโน้มที่จะเกิดอันตรายและความรุนแรงเหล่านั้น.	

ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมการวจิัยการทดสอบวัคซนีจะต้องสามารถแสดงว่า	ผลบวกในเลอืดของพวกเขาเกดิ

จากการได้รับวัคซีนมากกว่าเป็นการติดเชื้อตามธรรมชาติ.	สิ่งเหล่านี้อาจส�าเร็จได้โดยการมอบหลักฐาน

แสดงการเข้าร่วมการทดสอบวัคซีน	หรือการรักษาทะเบียนผู้เข้าร่วมวิจัยไว้เป็นความลับ	มิให้สารสนเทศ

นัน้ถูกส่งไปให้องค์กรภายนอกตามที่ผู้เข้าร่วมวจิัยร้องขอ

ข้อจ�ากัดในการรักษาความลับ. ผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับข้อมูลเรื่องข้อจ�ากัดของความสามารถ

ของผู้วิจัยที่จะประกันการรักษาความลับอย่างเคร่งครัด	และผลร้ายแรงตามมาที่คาดล่วงหน้าได้เมื่อ

ความลับถูกเปิดเผย.	บางเขตอ�านาจก�าหนดให้ต้องรายงานต่อหน่วยงานที่เหมาะสมในเรื่องต่างๆ	เช่น	โรค

ติดต่อตามที่ก�าหนด	หรือการละเมิด	หรือทอดทิ้งเด็ก.	 เจ้าหน้าที่ที่มีอ�านาจด้านสุขภาพอาจมีสิทธิตาม

กฎหมายที่จะตรวจระเบียนของการศึกษาวิจัย	และเจ้าหน้าที่ที่ตรวจสอบความถูกต้องของการปฏิบัติของ

ผู้ให้ทุนอาจก�าหนดและสามารถเข้าถงึข้อมูลที่เป็นความลับ.	แม้นายจ้างควรได้รับข้อมูลเรื่องผลการศกึษา

ด้านอาชีวอนามัยในระดับกลุ่มเท่านั้น	แต่ความเสี่ยงก็ยังคงอยู่	 โดยเฉพาะในองค์กรขนาดเล็กที่นายจ้าง

สามารถรู้ได้ถึงตัวผู้เข้าร่วม.	การรวบรวมข้อมูลจากหน่วยงานที่เปรียบเทียบกันได้จ�านวนหนึ่งอาจลด

ความเชื่อถือได้	—	แต่ไม่สามารถปกป้องความลับได้โดยสมบูรณ์.	 ในทางตรงข้าม	การวิจัยที่เชื่อมโยง

ข้อมูลจากหลายแหล่ง	 (เช่น	ระเบยีนสุขภาพ	ระเบยีนการจ้างงาน	เป็นต้น)	อาจเพิ่มความเสี่ยงที่บุคคลจะ

ถูกบ่งชี้ตัวตนได้.	ข้อจ�ากัดเหล่านี้และที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันที่ท�าให้จ�ากัดความสามารถในการรักษา

ความลับควรมกีารคาดการณ์ไว้ล่วงหน้า	และเปิดเผยต่อผู้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวจิัย	(ดูแนวทางที่	๕	ข้อ	๑๕)

ความมั่นคงของข้อมูล.	วัสดุต่างๆ	ในการวิจัยและฐานข้อมูลอาจมีข้อมูลซึ่งนอกจากเป็นความลับแล้ว	ยัง

จ�าเป็นต้องประกันว่า	จะมีอายุขัยยืนยาว	ซึ่งในบางกรณีอาจครอบคลุมหลายชั่วอายุคน.	มาตรฐานและ

วิธีการที่จ�าเป็นต้องพัฒนาขึ้นเพื่อรักษาความมั่นคงของข้อมูล	ซึ่งจะต้องหรืออาจต้องกระท�าส�าหรับการ

ศึกษาวิจัยระยะยาว.	ผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการประกันความมั่นคงของข้อมูลและมีความชอบธรรม

ในการเข้าถึงข้อมูลเพื่อคุ้มครองมิให้เกิดความเสียหายทางกายภาพ	อาชญากรรม	และในระหว่างที่มีการ

เปลี่ยนแปลงใดๆ	ที่อาจสัมพันธ์กับการเปลี่ยนแปลงระบบทางเทคนิคต่างๆ.	มีหลักทั่วไปหลายข้อที่เป็น

ประโยชน์ในการตัดสนิเรื่องความเพยีงพอของการคุ้มครองข้อมูล	ได้แก่

	 (๑)	 แผนเพื่อคุ้มครองและพิทักษ์รักษาข้อมูล	อุปกรณ์ในการท�าส�าเนาหรือส�ารองข้อมูลไม่ว่าจะอยู่

ในมือของหน่วยงานหรือผู้วิจัยคนใดคนหนึ่ง	ควรเขียนไว้ในแผนการวิจัยและทบทวนโดยคณะ

กรรมการจรยิธรรมการวจิัย
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	 (๒)	 การจ�ากัดการเข้าถึงและข้อก�าหนดตามกฎหมายในเรื่องการเปิดเผย	 (ถ้ามี)	ควรเขียนไว้อย่าง

ชัดเจนในแผนการวจิัย

	 (๓)	 ระดับของการบ่งชี้ถึงตัวบุคคลได้ควรมีความเหมาะสม	ส�าหรับเป้าหมายทางวิชาการของการ

วจิัย	เช่นเดยีวกับความเหมาะสมและความเพยีงพอในการคุ้มครองผู้เข้าร่วมการวจิัย

	 (๔)	 กระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ควรมีรายละเอียดว่าจะดูแลข้อมูลและ/

หรือตัวอย่างอย่างไร	และใครที่สามารถเข้าถึง	กรณีที่จะมีการคุ้มครองข้อมูลหลายระดับ	

สารสนเทศควรแสดงความชัดแจ้งในเรื่องนี้	 โดยมีการอธิบายลักษณะทั่วไปของวิธีการต่างๆ	

ของการคุ้มครองในทุกระดับ

การรักษาความลับระหว่างแพทย์กับผู้ป่วย.	แพทย์และผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นๆ	จะมีการบันทึก

รายละเอียดของการสังเกตและวิธีการต่างๆ	ไว้ในเวชระเบียน.	ผู้ป่วยมีสิทธิที่จะคาดว่า	ผู้ประกอบวิชาชีพ

เหล่านี้จะรักษาสารสนเทศของพวกเขาไว้เป็นความลับโดยเคร่งครัด	และเปิดเผยเฉพาะแก่ผู้ที่จ�าเป็นหรือ

มีสิทธิตามกฎหมายที่จะเข้าถึงสารสนเทศนั้น	 เช่น	แพทย์ผู้ดูแลรักษาคนอื่นๆ	พยาบาล	หรือเจ้าหน้าที่ 

ที่ดูแลสุขภาพคนอื่นๆ	ที่ท�างานในหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการวนิจิฉัยและรักษาผู้ป่วย

การใช้เวชระเบียนเหล่านั้นในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 โดยไม่มีการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องอาจอนุมัติให้กระท�าได้โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกรณี

ที่	 (๑)	สอดคล้องกับข้อก�าหนดในกฎหมายที่ใช้บังคับ	 (๒)	ในเงื่อนไขต่างๆ	ตามที่อภปิรายไว้ในบทวจิารณ์

แนวทางที่	๔	และ	(๓)	เมื่อมรีะบบการปกป้องคุ้มครองการรักษาความลับ	สารสนเทศยังอาจให้โดยไม่ต้อง

ขอความยินยอมจากผู้ป่วยกรณีอยู่ในทะเบียนกลางหรือฐานข้อมูลที่ได้รับอนุญาตหรือโดยต้องกระท�า

ตามกฎหมาย.	การเข้าถึงเวชระเบียนผู้ป่วยโดยผู้วิจัยจะต้องได้รับอนุมัติล่วงหน้าโดยคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย	และภายใต้การดูแลของบุคคลซึ่งมีความตระหนักอย่างเต็มที่เรื่องข้อก�าหนดในการ

รักษาความลับ.	 ในกรณีที่วิธีปฏิบัติในการเก็บรวบรวมระเบียนผู้ป่วยเพื่อใช้ในการวิจัยโดยไม่ต้องขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้รับอนุมัติให้กระท�าได้ในหน่วยงานเฉพาะ	(เช่น	โรงพยาบาล	หรือคลินิก)	

ผู้ป่วยควรได้รับแจ้งให้ทราบแนวปฏิบัตินี้	การแจ้งดังกล่าวปกติกระท�าโดยเขียนข้อความไว้ในแผ่นพับ

สารสนเทศส�าหรับผู้ป่วย.	ควรบอกให้ชัดแจ้งแก่บุคคลเหล่านั้นว่า	พวกเขามีทางเลือกที่จะจ�ากัดการน�า

ข้อมูลไปใช้ครั้งที่สองดังกล่าวนั้น	นั่นคือ	การใช้เพื่อการวิจัยกับสารสนเทศที่ใช้เรียกเก็บเงิน	 ส่ังการรักษา	

หรือเพื่อวัตถุประสงค์อื่น	และเมื่อผู้ป่วยเลือกที่จะจ�ากัดการใช้เช่นนั้น	จะต้องไม่กระทบกับการดูแลรักษา

ที่ให้แก่พวกเขา

ส�าหรับประชากรที่อยู่ในฐานข้อมูลสุขภาพอัตโนมัติ	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่มีความเชี่ยวชาญ

เรื่องขอบเขตที่ผู้วิจัยจะเข้าถึงสารสนเทศทางการแพทย์และชนิดของการวิจัยที่ผู้วิจัยจะด�าเนินการ	ควร

ประกันว่า	มีกฎและวิธีด�าเนินการเรื่องการรักษาความลับอยู่พร้อมและให้ค�ารับรองคุณค่าทางการ

สาธารณสขุของการวจิยันัน้	 (เช่น	คณะกรรมการทบทวนการเข้าถงึข้อมลูของฐานข้อมลูสุขภาพซาสคทัเชวนั	 

แห่งแคนาดา,	คณะกรรมการที่ปรึกษาทางวิชาการและจริยธรรมส�าหรับฐานข้อมูลการวิจัยเวชปฏิบัต ิ

แห่งสหราชอาณาจักร).	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาด้วยว่า	ผู้ป่วยควรได้รับค�าแนะน�า
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เรื่องแนวทางปฏิบัตินั้นอย่างไร	ปกติโดยการแสดงข้อความไว้ในแผ่นพับสารสนเทศส�าหรับผู้ป่วย	และ

ความจ�าเป็นด้านจรยิธรรมหรอืด้านกฎหมายที่จะให้ผู้ป่วยมทีางเลอืกที่จะขอถูก	“คัดออก”	(opt	out)	จาก

การใช้ครัง้ที่สองในบางส่วนของเวชระเบยีนของพวกเขา

ในกรณีที่การเก็บรวบรวมเวชระเบียนที่มีอยู่แล้ว	มีการรวบรวม	 (assemble)	และเก็บรักษาไว้โดยไม่มี

วิธีด�าเนินการขอความยินยอมและการแจ้งอย่างชัดแจ้ง	 (รวบรวมทั้งไม่เปิดโอกาสให้ขอ	“คัดออก”)	แต่ 

เวชระเบียนเหล่านั้นมีข้อมูลที่ส�าคัญและไม่สามารถจะหามาได้อีก	 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

จ�าเป็นต้องตัดสินว่า	การให้ใช้ระเบียนดังกล่าวมีเหตุผลสมควรหรือไม่.	 ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสิน 

เรื่องเหล่านี้ได้อภิปรายอยู่ในกรอบเรื่องที่กว้างกว่าในการยกเว้นการขอความยินยอม	ในบทวิจารณ ์

แนวทางที่	๔	ภายใต้หัวข้อ	“การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยนิยอม”

การเปิดเผยผลการตรวจของบุคคล.	 กรณีที่จะมีรายงานผลการตรวจทางพันธุกรรม	หรือการตรวจ

วินิจฉัยอื่นแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยหรือแพทย์ที่ดูแลรักษาผู้เข้าร่วมวิจัย	ผู้เข้าร่วมวิจัยควรได้รับแจ้งว่า	จะมีการ

เปิดเผยเกิดขึ้นและตัวอย่างที่ตรวจจะมีการติดฉลากอย่างชัดเจน.	ผู้วิจัยไม่ควรเปิดเผยผลของการตรวจ

วินิจฉัยดังกล่าวแก่ญาติของผู้เข้าร่วมวิจัยโดยปราศจากการยินยอมของผู้เข้าร่วมวิจัย.	 ในสถานที่ที่ปกติ

ญาติใกล้ชิด	คาดว่าจะได้รับแจ้งผลดังกล่าว	 ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับอนุมัติหรือตรวจผ่านโดยคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย	ควรระบุข้อควรระวังไว้เพื่อป้องกันการเปิดเผยผลดังกล่าวโดยปราศจาก

การยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย	แผนดังกล่าวควรมีการอธิบายอย่างชัดเจนระหว่างกระบวนการขอความ

ยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

ประเด็นการรักษาความลับในการวิจัยทางพันธุกรรม.	ผู้วิจัยที่เสนอจะท�าการทดสอบทางพันธุกรรม 

ในตัวอย่างชีวภาพที่ทราบผลทางคลินิก	หรือค่าพยากรณ์	 (predictive	value)	และตัวอย่างนั้นสามารถ

เชื่อมโยงการบ่งชี้ตัวของบุคคลได้	ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากบุคคล	หรือ

ในกรณีมีข้อบ่งชี้ให้ขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรม.	 (ประเด็นที่เกิดขึ้นจากการวิจัยในตัวอย่างที่เก็บ

รักษาไว้ได้กล่าวไว้ในแนวทางที่	๒๔	และบทวจิารณ์ที่เกี่ยวข้อง)	

ประเด็นการรักษาความลับเป็นพิเศษส�าหรับกลุ่มต่างๆ ในการวิจัยทางพันธุกรรม.	กรณีการใช้ตัวอย่าง

ชีวภาพที่ไม่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้	 เพื่อการวิจัยทางพันธุกรรมในประชากรหรือชุมชนเฉพาะ	ผลที่ได้รับ 

ย่อมไม่สามารถแจ้งกลับไปยังผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละบุคคลได้	 แต่ในกรณีดังกล่าว	ผลจากการวิจัยและ 

ค�าแนะน�าส�าหรับกลุ่มที่เกี่ยวข้องอาจมีการสื่อสารในช่องทางที่เหมาะสมได้.	 กระบวนการเหล่านี้ควรมี

การอธิบายอย่างครบถ้วนให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยโดยเป็นส่วนหนึ่งของการขอความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้	(ดูแนวทางที่	๕)

อย่างไรก็ดี	นักระบาดวิทยาและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรตระหนักว่า	ในบางกรณีที่จ�าเพาะ	

สารสนเทศทางพันธุกรรมที่เก็บรวบรวมได้ในการศกึษาวจิัย	(เช่น	ทางเภสัชพันธุศาสตร์	หรอืเภสัชศาสตร์	

จีโนมิกส์)	อาจมีผลกระทบส�าคัญต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและครอบครัวของพวกเขาสืบต่อไปในรุ่นต่อๆ	ไป	และ

ในบางกรณอีาจมผีลต่อประชากรทัง้หมดที่ผู้เข้าร่วมวจิัยเป็นสมาชกิอยู่
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ในการศึกษาวิจัยทางพันธุกรรมของประชากร	มีความเป็นไปได้ที่จะเกิดรูปแบบใหม่ของการรังเกียจ	

เนื่องจากจีโนทัยพ์ขึ้น.	ถ้าการแปรผันทางพันธุกรรมในบางโรคหรือบางภาวะมีนัยส�าคัญมากกว่าทั่วๆ	ไป 

ในชุมชนหรือกลุ่มชาติพันธุ์เฉพาะ	สารสนเทศนี้อาจมีผลให้เกิดการตีตราและการเหมารวม	รวมทั้ง 

การรังเกียจในสถานบริการสุขภาพ	หรือในวงการของการประกันชีวิต	การจ้างงาน	สิทธิการเจริญพันธุ์	

เป็นต้น.	ความส�าคัญเรื่องการรักษาความลับจะยิ่งเพิ่มขึ้นในกรณีที่สารสนเทศทางพันธุกรรมอาจถูกใช้

เพื่อการกดีกันหรอืละเมดิต่อสทิธมินุษยชน	เสรภีาพพื้นฐาน	หรอืศักดิ์ศรขีองบุคคล	ครอบครัว	กลุ่ม	หรอื

ชุมชน	(ดูแนวทางที่	๘)

แนวทางที่ ๑๙

สทิธกิารรักษาและชดเชยกรณบีาดเจ็บ

ผู้วิจัยควรประกันว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่บาดเจ็บจากผลของการเข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิได้รับการ

รักษาฟรีจากการบาดเจ็บดังกล่าว และได้รับเงินช่วยเหลือ หรือความช่วยเหลืออื่น เพื่อเป็นการ

ชดเชยอย่างยุติธรรมส�าหรับความเสียหาย ความพิการ หรือความบกพร่องใดๆ ที่เกิดขึ้นนั้น.  

ในกรณีที่เกิดการเสียชีวิตจากการเข้าร่วมการวิจัย ผู้พึ่งพิงของพวกเขามีสิทธิได้รับการชดเชย.  

ผู้เข้าร่วมวจิัยต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสทิธกิารชดเชยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๑๙

แนวทางที่	๑๙	เกี่ยวข้องกับ	๒	เรื่องแตกต่างกันแต่เป็นสิทธิที่สัมพันธ์กันอย่างใกล้ชิด.	 เรื่องแรกเป็นเรื่อง

ที่ไม่มีปัญหาย้อนแย้ง	คือ	สิทธิได้รับการรักษาฟรีและสิทธิได้รับการชดเชยจากอุปัทวันตรายอันเกิดจาก

วิธีด�าเนินการหรือวิธีการที่กระท�าเป็นการเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย	 (วิธีด�าเนินการที่

มใิช่การบ�าบัดรักษา).	เรื่องที่สองเป็นสทิธขิองผู้พึ่งพงิที่จะได้รับการชดเชยเนื่องจากการเสยีชวีติหรอืความ

พิการที่เป็นผลโดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัย.	อย่างไรก็ดีการวางระบบการชดเชยส�าหรับการบาดเจ็บ

หรอืการตายจากการวจิัยเป็นเรื่องซับซ้อน

การชดเชยและการรักษาฟรีอย่างยุติธรรม.	การชดเชยถือเป็นการใช้หนี้ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย	ซึ่งพิการจาก

ผลที่ตามมาของการบาดเจ็บจากวิธีด�าเนินการที่กระท�าขึ้นเฉพาะเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวิจัย.	

การชดเชยและการรักษาฟรี	 โดยทั่วไปไม่ถือว่าเป็นหนี้ที่ต้องช�าระแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยที่ทุกข์ยากจากอาการ

ไม่พึงประสงค์ที่คาดไว้แล้วหรือมองเห็นล่วงหน้าแล้วว่า	จะเกิดจากวิธีการที่ใช้ทดสอบการบ�าบัดรักษา	

การวนิจิฉัย	และการป้องกัน	ในกรณทีี่อาการไม่พงึประสงค์ดังกล่าว	ไม่แตกต่างจากที่ทราบแล้วว่ามคีวาม

สัมพันธ์กับวธิดี�าเนนิการที่ใช้ในเวชปฏบิัตมิาตรฐาน

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยควรพิจารณาล่วงหน้าว่า	 (๑)	การบาดเจ็บที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการ

รกัษาฟร	ีและในกรณทีีม่คีวามบกพร่อง	ความพกิาร	หรอืความบกพร่องอนัเกดิจากการบาดเจบ็นัน้	จะได้รบั 

การชดเชย	และ	(๒)	การบาดเจ็บที่พวกเขาจะไม่ได้รับการชดเชย.	ผู้ที่อาจเข้าร่วมวจิัยควรได้รับการแจ้งให้
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ทราบการตัดสินของคณะกรรมการ	โดยให้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้.	 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยไม่สามารถพิจารณาล่วงหน้าในกรณีของอาการไม่พึง

ประสงค์ที่ไม่อาจคาดหรือมองเห็นล่วงหน้าได้	อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวนั้น	จะต้องสันนิษฐานไว้ก่อน

ว่า	ให้ชดเชยได้และควรรายงานให้คณะกรรมการท�าการทบทวนโดยพลันเมื่อเกดิเหตุเช่นนัน้ขึ้น

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่ถูกขอร้องให้ยกเว้นสิทธิในการได้รับชดเชยของพวกเขา	หรือมีข้อก�าหนดให้

ต้องแสดงว่า	ผู้วิจัยประมาทเลินเล่อ	หรือขาดทักษะที่สมควรก่อนจะมีสิทธิขอการรักษาฟรี	หรือการ

ชดเชย.	กระบวนการหรือแบบฟอร์มการขอความยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ไม่ควรมีถ้อยค�าใดๆ	 

ที่จะปลดเปลื้องภาระของผู้วิจัยจากความรับผิดชอบในกรณีเกิดอุปัทวันตราย	หรือที่มีความหมายว่า	 

ผู้เข้าร่วมวิจัยจะละเว้นสิทธิที่จะขอการชดเชยเพื่อความเสียหาย	ความพิการ	หรือความบกพร่อง.	 

ผูอ้าจเข้าร่วมวจิยัควรได้รบัการแจ้งว่า	พวกเขาไม่จ�าเป็นต้องด�าเนนิการทางกฎหมายเพือ่ประกันการรกัษาฟร ี

หรือการชดเชยการบาดเจ็บที่พวกเขาอาจมีสิทธิ.	พวกเขาควรได้รับการบอกกล่าวด้วยว่า	หน่วยบริการ	 

หรอืองค์กรใดทางการแพทย์	หรอืบคุคลใด	จะเป็นผูใ้ห้บรกิารรกัษาพยาบาลและองค์กรใดจะเป็นผูร้บัผดิชอบ 

จ่ายค่าชดเชย

พันธะของผู้ให้ทุนในเรื่องการชดเชย.	ก่อนเริ่มต้นการวิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัยไม่ว่าจะเป็นบริษัทยา	หรือองค์กร	

หรือสถาบันอื่น	หรือหน่วยงานรัฐ	 (กรณีกฎหมายไม่ตัดสิทธิการประกันของรัฐ)	ควรตกลงที่จะให้การ

ชดเชยแก่การบาดเจ็บทางกายใดๆ	ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยมีสิทธิได้รับการชดเชย	หรือท�าความตกลงกับผู้วิจัย

เกี่ยวกับกรณีต่างๆ	ที่ผู้วิจัยจะต้องท�าประกันไว้	 (เช่น	กรณีประมาทเลินเล่อ).	 ในบางกรณีอาจแนะน�าให้

ด�าเนินการทั้งสองอย่าง.	ผู้ให้ทุนวิจัยควรท�าประกันความเสี่ยงต่างๆ	ไว้อย่างเพียงพอให้ครอบคลุมเรื่อง

การชดเชยโดยไม่ต้องมกีารพสิูจน์ถูกผดิ

แนวทางที่ ๒๐

การพัฒนาขีดความสามารถในการทบทวนด้านจริยธรรมและวิชาการกับการวิจัยทาง
ระบาดวทิยา

หลายประเทศขาดขีดความสามารถในการประเมิน หรือประกันคุณภาพทางวิชาการ หรือความ

ยอมรับได้ทางจริยธรรมของการวิจัยทางระบาดวิทยาที่น�าเสนอหรือด�าเนินการในเขตอ�านาจของ

ตน. ในโครงการร่วมมือการศึกษาวิจัยที่ได้รับทุนจากภายนอก ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยมีพันธะทาง

จริยธรรมที่จะประกันว่า โครงการวิจัยที่พวกเขารับผิดชอบในประเทศดังกล่าว จะสนับสนุนอย่าง

มีประสิทธิผลให้ประเทศหรือท้องถิ่นนั้นมีขีดความสามารถในการออกแบบและด�าเนินการวิจัย

ทางระบาดวิทยา และจัดให้มีการทบทวนทางวิชาการและจริยธรรม รวมทั้งการก�ากับดูแลการ

วจิัยดังกล่าว
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การพัฒนาขดีความสามารถให้รวมถงึเรื่องต่างๆ อย่างน้อย ดังต่อไปนี้

 (๑) จัดตั้งและสร้างความเข้มแข็งให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และกระบวนการ

ทบทวนที่เป็นอสิระ และมคีวามรู้ความสามารถ

 (๒) สร้างความเข้มแข็งด้านขดีความสามารถในการวจิัย

 (๓) พัฒนาเทคโนโลยีที่เหมาะสมแก่การสาธารณสุข การดูแลสุขภาพ และการวิจัยทาง

ระบาดวทิยา

 (๔) ฝึกอบรวมบุคลากรด้านการวจิัยและการดูแลสุขภาพ

 (๕) ให้การศกึษาแก่ชุมชนที่จะคัดเลอืกผู้เข้าร่วมวจิัย

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๐

ผู้ให้ทุนวิจัยและผู้วิจัยจากภายนอกมีพันธะทางจริยธรรมที่จะสนับสนุนขีดความสามารถที่ยั่งยืนของ

ประเทศเจ้าบ้าน	ในการทบทวนอย่างอิสระทางวิชาการและจริยธรรมและการวิจัยทางระบาดวิทยา.	การ

พัฒนาขีดความสามารถในการด�าเนินการวิจัยทางระบาดวิทยา	 เช่นเดียวกับการด�าเนินการทบทวนทาง

วิชาการและจริยธรรมของโครงการวิจัยทางระบาดวิทยา	ควรถือว่า	 เป็นความจ�าเป็นเฉพาะอย่างหนึ่งใน

หลายประเทศ	ทั้งนี้เพราะขีดความสามารถที่พอเพียงในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์	มิได้ท�าให้เกิดขีดความ

สามารถที่พอเพียงส�าหรับการวิจัยทางระบาดวิทยาโดยอัตโนมัติ.	ความจริงข้อนี้ขยายครอบคลุมไปถึง

เรื่องขีดความสามารถในแวดวงของผู้เชี่ยวชาญการวิจัยทางระบาดวิทยา	 เช่น	การวิจัยทางระบาดวิทยา

ด้านพันธุกรรม	อาชวีอนามัย	หรอืระบาดวทิยาสังคม

ก่อนด�าเนินการวิจัยในประเทศเจ้าบ้านที่มีขีดความสามารถดังกล่าวเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีเลย	ผู้ให้

ทุนวิจัยและผู้วิจัยจากภายนอกควรเขียนไว้ในโครงร่างการวิจัยให้มีแผนที่ระบุการสนับสนุนที่จะด�าเนิน

การ.	ปริมาณของการสร้างขีดความสามารถที่คาดว่าสมควร	ควรได้สัดส่วนกับขนาดของโครงการวิจัย.	

ตัวอย่างเช่น	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะสั้นๆ	ที่เกี่ยวข้องเพียงการทบทวนเวชระเบียน	ถ้าจะมี

การสนับสนุนการพัฒนาเรื่องนี้ก็ควรเล็กน้อยโดยสัมพัทธ์	ขณะที่โครงการขนาดใหญ่	 เช่น	 โครงการวิจัย

วัคซนีภาคสนามที่คาดว่าจะใช้เวลา	๒	ปี	หรอื	๓	ปี	ก็คาดว่าผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกจะให้การสนับสนุน

ขนาดใหญ่	

วัตถุประสงค์เฉพาะในเรื่องการสร้างขีดความสามารถ	ควรมีการพิจารณาและท�าให้บรรลุผ่านการเสวนา

และการเจรจาระหว่างผู้ให้ทุนจากภายนอกกับผู้มีอ�านาจหน้าที่ในประเทศเจ้าบ้าน.	 ผู้ให้ทุนวิจัยจาก

ภายนอกย่อมถูกคาดหวังให้จ้างและถ้าจ�าเป็นให้ฝึกอบรมบุคคลในท้องถิ่นให้ท�าหน้าที่เป็นผู้วิจัย	ผู้ช่วยนัก

วจิัย	หรอืผู้จัดการข้อมูล	เป็นต้น	และถ้าจ�าเป็นควรให้เงนิ	การศกึษา	และการช่วยเหลอือื่นๆ	ตามสมควร

เพื่อสร้างขีดความสามารถ.	 	 เพื่อหลีกเลี่ยงผลประโยชน์ทับซ้อนและปกป้องความเป็นอิสระของคณะ

กรรมการทบทวนการช่วยเหลือทางการเงินไม่ควรจ่ายโดยตรงให้แก่บุคคลในคณะกรรมการ	เงินทุนควร
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จดัให้แก่ผูม้อี�านาจหน้าทีท่ีเ่หมาะสมกบัหน่วยงานรฐัในประเทศเจ้าบ้าน	หรอืสถาบนัวจิยัในประเทศเจ้าบ้าน

	 (ดูแนวทางที่	๑๐	และ	๒๒	ด้วย)

แนวทางที่ ๒๑

พันธะทางจรยิธรรมของผู้ให้ทุนจากภายนอกในการให้บรกิารการดูแลสุขภาพ

ผู้ให้ทุนวจิัยจากภายนอกมพีันธะทางจรยิธรรมที่จะประกันให้มสีิ่งต่อไปนี้

 (๑) บรกิารการดูแลสุขภาพที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนนิการการวจิัยได้อย่างปลอดภัย

 (๒) การรักษาผู้เข้าร่วมวจิัยที่บาดเจ็บจากผลของวธิกีารในการวจิัย และ

 (๓) บริการต่างๆ อันเป็นส่วนที่จ�าเป็นส่วนหนึ่งของพันธะของผู้ให้ทุนวิจัยที่จะด�าเนินการให้

วิธีการที่ศึกษาและพบว่ามีประโยชน์หรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัย มีขึ้น

ตามสมควรแก่ประชากรหรอืชุมชนที่เกี่ยวข้อง

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๑

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยจากภายนอกในการให้บริการสุขภาพมีความแตกต่างกันไปในสภาพแวดล้อมของ

การศึกษาวิจัยแต่ละเรื่องและความจ�าเป็นของประเทศเจ้าภาพ.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบ

ทดลองบางชนิดตั้งใจจะค้นหาว่า	 โครงการคัดกรองโรคหนึ่งอาจน�าไปสู่การปรับปรุงพยากรณ์โรคหรือ

ไม่	 โดยช่องทางของการวิจัยและรักษาโรคแต่เนิ่นๆ.	วิธีการที่ใช้ต้องไม่จ�ากัดแค่เพียงการทดสอบคัดกรอง

และการตรวจว่า	 โรคได้รับการตรวจพบตั้งแต่ระยะแรกมากกว่าโดยผ่านวิธีการตามเวชปฏิบัติมาตรฐาน

เท่านัน้หรอืไม่	แต่ควรรวมการให้การรักษาที่เกี่ยวข้องด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการศึกษาวิจัยเฉพาะนั้น	ควรมีการท�าให้ชัดเจนก่อนการเริ่มต้นวิจัย.	 โครงร่าง

การวิจัยควรระบุว่า	จะมีการจัดบริการสุขภาพไว้ให้	 ระหว่างและหลังการวิจัย	แก่ตัวผู้เข้าร่วมวิจัยเอง	 

แก่ชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามา	หรือแก่ประเทศเจ้าบ้าน	และเป็นระยะเวลาแค่ไหน.	นอกจากนี้	 

ผู้วิจัยควรระบุสิ่งที่จะกระท�าในกรณีที่ภาวะทางการแพทย์ที่ตรวจพบในประชากรที่ศึกษาวิจัยที่ไม่สัมพันธ์

กับการศึกษาวิจัย	แต่จ�าเป็นต้องรักษา	ตัวอย่างเช่น	โรคอ้วน	หรือความดันโลหิตสูง	กรณีผู้เข้าร่วมวิจัยที่

คัดเลือกเข้ามาในการศึกษากลุ่มประชากรแบบสังเกตการณ์เรื่องโภชนาการกับมะเร็ง.	รายละเอียดการ 

เตรียมการเหล่านี้ควรได้มีการตกลงระหว่างผู้ให้ทุนวิจัยกับเจ้าหน้าที่ของประเทศเจ้าบ้าน	กลุ่มต่างๆ	ที่มี 

ผลประโยชน์เกี่ยวข้อง	และในกรณีที่เหมาะสม	ให้มีชุมชนที่คัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ามาร่วมตกลงด้วย.	

การเตรยีมการที่ตกลงกันเหล่านี้ควรระบุไว้ในกระบวนการและเอกสารการขอความยนิยอม

โดยทั่วไป	แม้ผู้ให้ทุนวิจัยจะไม่มีพันธะต้องให้บริการสุขภาพเกินจากที่จ�าเป็นเพื่อการด�าเนินการวิจัย	 แต่

โดยทางศลีธรรมถอืเป็นสิ่งที่ควรสรรเสรญิให้กระท�าเช่นนัน้.	บรกิารต่างๆ	ดังกล่าว	ปกตจิะครอบคลุมโรค
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ต่างๆ	ที่เกิดขึ้นในช่วงของการศึกษาวิจัย.	ตัวอย่างเช่น	อาจตกลงให้รักษาผู้ป่วยด้วยโรคติดเชื้อที่เกิดขึ้น

ระหว่างการทดสอบวัคซีนที่ออกแบบให้สร้างภูมิคุ้มกันโรคดังกล่าวนั้น	หรือให้การรักษาภาวะต่างๆ	ที่ไม่

สัมพันธ์กับการศกึษาวจิัยที่เกดิขึ้นด้วย

ขอบเขตและข้อจ�ากัดของพันธะที่จะประกันว่า	ผู้เข้าร่วมวิจัยที่บาดเจ็บจากวิธีการศึกษาวิจัยจะได้รับ

การรักษาฟรี	และการชดเชยที่จะได้รับกรณีเสียชีวิตหรือพิการที่เกิดขึ้นจากผลของการบาดเจ็บดังกล่าว	 

ได้ระบุไว้ในแนวทางที่	๑๙

กรณีที่ผู ้ที่อาจเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 หรือก�าลังเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยมีโรคที่ไม่สัมพันธ์กับการวิจัย	 หรือที่ไม่

สามารถได้รับคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัย	 เพราะไม่เข้าเกณฑ์การคัดเข้า	ผู้วิจัยควรแนะน�าให้พวกเขาไปรับ 

บริการหรือส่งต่อพวกเขาตามความเหมาะสม.	 โดยทั่วไป	 ในระหว่างการศึกษาวิจัย	ผู้ให้ทุนวิจัยควร 

เปิดเผยต่อผู้มีอ�านาจหน้าที่ด้านสุขภาพ	ให้ทราบถึงสารสนเทศที่เกี่ยวกับปัญหาสาธารณสุขที่เกิดขึ้นจาก

การวจิัยด้วย

พันธะของผู้ให้ทุนวิจัยในการจัดให้มีวิธีการหรือผลิตภัณฑ์ที่พัฒนาขึ้นจากผลการวิจัยให้แก่ประชากรและ

ชุมชนที่เกี่ยวข้องตามสมควร	ได้มกีารพจิารณาแล้วในแนวทางที่	๑๐

แนวทางที่ ๒๒

การเปิดเผยและการทบทวนเรื่องผลประโยชน์ที่อาจทับซ้อน

ผู้วจิัยมหีน้าที่รับผดิชอบในการประกันว่า สิ่งต่างๆ ที่ยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัย 

มีค�าแถลงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนใดๆ ที่มีผลต่อการศึกษาวิจัยด้วย. คณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยควรพัฒนาแบบฟอร์มที่ช่วยอ�านวยความสะดวกในการรายงานผลประโยชน์ที่อาจทับ

ซ้อนด้งกล่าว รวมทั้งค�าอธิบายวิธีใช้แบบฟอร์มนั้นแก่ผู้วิจัย. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ควรประเมินผลแต่ละการศึกษาวิจัยโดยพิจารณาถึงความทับซ้อนทางผลประโยชน์ใดๆ ตามที่ได้

มีการเปิดเผยและประกันให้มีช่องทางที่เหมาะสมในการบรรเทาปัญหา. ถ้าความทับซ้อนทางผล

ประโยชน์ที่ร้ายแรงที่อาจมีนั้นไม่สามารถบรรเทาได้อย่างเพียงพอ คณะกรรมการไม่ควรอนุมัติ

โครงการวจิัยนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๒

ชนิดของความทับซ้อนทางผลประโยชน์.	ความทับซ้อนอาจเกิดขึ้นจากผลประโยชน์ของผู้ให้ทุนวิจัย 

ในผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัย	ผลประโยชน์ดังกล่าวครอบคลุมถึงผู้ให้ทุนที่เป็นกระทรวงสาธารณสุข	

หรือหน่วยงานรัฐอื่นและไม่จ�ากัดเฉพาะผู้ให้ทุนที่เป็นธุรกิจ.	ความทับซ้อนดังกล่าวอาจได้แก่	 (๑)	 เงิน

ในหุ้นที่ถือโดยผู้วิจัย	หรือสมาชิกอาวุโสในทีมวิจัย	 (รวมทั้งญาติใกล้ชิด)	 ในบริษัทของผู้ให้ทุนวิจัย	 (เช่น	 

ผลประโยชน์ในหุ้น)	 (๒)	ค่าตอบแทนแก่ผู้วิจัยที่ขึ้นกับความเร็วในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย	หรือรายงาน
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ผลตามที่ก�าหนด	ข้อจ�ากัดเสรีภาพของผู้วิจัยในการวิเคราะห์ข้อมูล	หรือตีพิมพ์ผลการวิจัย	หรือขึ้นกับ

ศูนย์วจิัยตามปรมิาณมากน้อยของการสนับสนุนจากผู้ให้ทุนวจิัยเฉพาะแห่ง	ทัง้ของเอกชนหรอืของรัฐ

ความทับซ้อนทางผลประโยชน์ที่สัมพันธ์กับการสนับสนุนโครงการ.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาอาจ

ได้รับทุนจากบริษัทการค้า.	ผู้ให้ทุนวิจัยดังกล่าว	มีเหตุผลสมควรในการสนับสนุนวิธีวิจัยที่ยอมรับได้ทั้ง

ทางจริยธรรมและทางวิชาการ	แต่ปัญหาเกิดขึ้นเพราะเงื่อนไขของการให้ทุนอาจท�าให้เกิดอคติ.	ตัวอย่าง

เช่น	บางครั้งผู้วิจัยอาจมีส่วนเพียงเล็กน้อยหรือไม่มีส่วนในการออกแบบ	ถูกจ�ากัดการเข้าถึงข้อมูลดิบ	

หรือถูกจ�ากัดการมีส่วนร่วมในการแปลผลข้อมูล	และผลของบางการศึกษาวิจัยมิได้มีการตีพิมพ์เมื่อ

ผลออกมาไม่เป็นผลดีต่อผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย.	 (ความเสี่ยงเรื่องอคติอาจเกิดจากแหล่งอื่นของการ

สนับสนุนก็ได้	 เช่น	จากรัฐบาลหรือมูลนิธิ.)	 ในฐานะผู้มีหน้าที่รับผิดชอบโดยตรงต่องานของตน	ผู้วิจัยไม่

ควรเข้าร่วมในข้อตกลงที่มีการสอดแทรกอย่างไม่สมควรต่อเรื่องการเข้าถึงข้อมูลของพวกเขา	หรือความ

สามารถของพวกเขาในการวิเคราะห์ข้อมูลอย่างอิสระ	รวมทั้งการเตรียมต้นฉบับหรือตีพิมพ์.	ผู้วิจัยต้อง

เปิดเผยกรณีที่อาจมีหรือปรากฏมีผลประโยชน์ทับซ้อนในส่วนของตนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	

หรือคณะกรรมการอื่นที่แต่งตั้งขึ้นในท�าหน้าที่ประเมินผลและจัดการกับความทับซ้อนเหล่านั้น.	 ดังนั้น	

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยควรประกันว่า	มกีารปฏบิัตติามเงื่อนไขเหล่านี้	(ดูบทวจิารณ์แนวทางที่	๒	

การวจิัยแบบพหุศูนย์ ด้วย)

ความขัดแย้งของสถาบัน.	 เจ้าหน้าที่ที่ดูแลโครงการวิจัยจ�าเป็นต้องตระหนักถึง	—	และเมื่อจ�าเป็น

ต้องด�าเนินการเพื่อบรรเทา	—	ผลประโยชน์ทับซ้อนของสถาบันซึ่งอาจเกิดขึ้นในกรณีที่ศูนย์วิจัยได้รับ

การสนับสนุนก้อนโต	 (อาจครอบคลุมการให้ทุนหลายปี)	จากผู้ให้ทุนวิจัยแหล่งเดียวหรือหยิบมือเดียว	 

ในกรณีดังกล่าว	อาจเป็นการยากที่บุคคลซึ่งกระท�าการในนามขององค์กร	 รวมทั้งคณะกรรมการ

จริยธรรม	ที่จะตัดสินใจในทางก่อผลเสียต่อผลประโยชน์หรือความประสงค์ของผู้ให้ทุนวิจัย.	ความจริง

ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	 (หรือสถาบันที่คณะกรรมการปฏิบัติงานอยู่)	 ได้รับค่าธรรมเนียม 

ในการทบทวนโครงการวิจัยไม่ถือว่าเป็นการมีผลประโยชน์ทับซ้อนแฝงเร้นอยู่	ถ้า	 (๑)	ค่าธรรมเนียมนั้น

เหมาะสมกับค่าใช้จ่ายในการด�าเนินการทบทวน	 (๒)	 ไม่ขึ้นกับผลของการทบทวน	 (๓)	มีรูปแบบเดียวกัน

ส�าหรับทุกโครงการวิจัยที่มีความซับซ้อนพอๆ	 กัน	และ	 (๔)	อัตราค่าธรรมเนียมมีการก�าหนดและการ

เจรจาโดยบุคคลที่ไม่เข้าร่วมในกระบวนการทบทวนด้านจรยิธรรม

วิธีการเปิดเผยที่ได้มาตรฐาน.	ผู้วิจัยมักจะตระหนักถึงเรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน	 เมื่อถูกกระตุ้น

ให้ตรวจสอบการให้ทุนวิจัยอย่างละเอียดถี่ถ้วนในการเตรียมรายละเอียดโครงการเสนอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย.	ดังนั้น	จึงแนะน�าให้มีการพัฒนาแบบฟอร์มการเปิดเผยเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนให้

เป็นมาตรฐาน	รวมทั้งเอกสารให้การศึกษาและค�าอธิบาย	 (โดยคณะกรรมการคณะหนึ่ง	หรือกลุ่มของ

คณะกรรมการ	 เช่น	สมาคมจริยธรรมการวิจัย)	 เพื่อเป็นแนวทางที่ดีในการประกันว่า	ผู้วิจัยเข้าใจดีใน

เรื่องที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อนและให้มีการรายงานข้อเท็จจริงที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยของตน 

เป็นกิจวัตรต่อคณะกรรมการทบทวน	และในการตีพิมพ์ทั้งหมด.	 เป็นเรื่องส�าคัญที่เอกสารดังกล่าว 

จะต้องก�าหนดนิยามของผลประโยชน์ทับซ้อนให้ชัดเจน.	 เอกสารค�าอธิบายควรช่วยให้ผู้วิจัยเข้าใจด้วยว่า	
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ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นมิใช่สิ่งที่จะท�าให้ขาดคุณสมบัติเสมอไป	แต่สามารถจัดการได้โดยผ่านการ

เปิดเผย	(ทัง้ก่อนการศกึษาวจิัย	การเปิดเผยในเอกสารการขอความยนิยอม	และเมื่อมกีารรายงานผลใดๆ)	

หรอืวธิกีารอื่นๆ

การบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน.	วิธีการต่างๆ	ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจประสงค์จะ

พิจารณาน�ามาใช้เพื่อบรรเทาเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน	 ได้แก่	 (๑)	กระบวนการที่เป็นที่ยอมรับในการ

ทบทวนโดยผู้เข้าร่วมวิชาชีพในเรื่องการออกแบบ	การวิเคราะห์	ผลการศึกษา	และการแปลผล	(๒)	การ

ประกันสิทธิของผู้วิจัยในการพิจารณาการออกแบบการวิจัย	การใช้ข้อมูล	และการตีพิมพ์ผลการวิจัย	

โดยปลอดจากข้อจ�ากัดอันไม่สมควรจากผู้ให้ทุนวิจัย	 (๓)	การมีแหล่งสนับสนุนการวิจัยจากหลายแหล่ง	

เป็นต้น.	 ในกรณีที่เหมาะสม	คณะกรรมการอาจก�าหนดด้วยว่า	ผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจมีนั้นควรเป็น

ส่วนหนึ่งของสารสนเทศที่ให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัยในกระบวนการขอความยินยอม	นอกเหนือจากค�าอธิบาย

เรื่อง	 “ลักษณะและแหล่งที่มาของทุนวิจัย”	ซึ่งเป็นเนื้อหาในเรื่องการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ในแนวทางที่	๕

แนวทางที่ ๒๓

การใช้อนิเทอร์เน็ตในการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

หากมีการใช้อินเทอร์เน็ตเป็นเครื่องมือในการหาผู้ให้ข้อมูลหรือในการเก็บรวบรวมข้อมูลในการ

วิจัยทางระบาดวิทยา ผู้วิจัยต้องประกันว่า จะต้องท�าตามวิธีด�าเนินการในการขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างเหมาะสม และมกีารดูแลรักษาความลับของข้อมูลนั้น

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๓

มีช่องทางจ�านวนมากที่ผู้วิจัยสามารถใช้อินเทอร์เน็ตในขณะที่ท�าการวิจัยทางระบาดวิทยา.	ข้อแรก	ใน

การเก็บรวบรวมข้อมูล	ผู้วิจัยอาจใช้อินเทอร์เน็ตในการท�าวิจัยโดยตรง	(การวิจัยทางออนไลน์)	ผู้ที่เข้ามา

เยี่ยมในที่ตั้ง	 (sites)	อาจได้รับคัดเลือกเป็นผู้ให้ข้อมูล	หรือตอบแบบสอบถามที่เข้าถึงได้ผ่านอินเทอร์เน็ต.	 

ในสถานที่	(locations)	เปิดของอนิเทอร์เน็ต	ผู้วจิัยอาจใช้เป็นแหล่งข้อมูลโดยสังเกตว่า	บุคคลอื่นๆ	ก�าลังพูด 

หรอืก�าลงัท�าอะไร	โดยไม่จ�าเป็นต้องมปีฏสัิมพันธ์โดยตรงกับผูเ้ข้ามาเยีย่มเยอืนในทีท่ีเ่ป็นค�าถาม	[“สถานที”่	 

(spaces)	 เสมือนดังกล่าวถือเป็นที่สาธารณะแต่อาจถือเป็นที่ส่วนตัว	 โดยผู้ใช้ที่ไม่มีความตั้งใจอย่าง 

เพียงพอในความสามารถที่จะเป็นผู้สังเกตการณ์ที่	 “เข้าร่วม”	โดยไม่เห็นตัว.]	ข้อสอง	อินเทอร์เน็ตแสดง

บทบาทส�าคัญเพิ่มขึ้นส�าหรับผู้วิจัยในการสร้างฐานข้อมูล	โดยผู้วิจัยอาจส่งแฟ้มข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ที่ม ี

ผลการวิจัยของตนให้แก่ผู้วิจัยคนอื่น	 เพื่อความร่วมมือหรือเพื่อช่วยเหลือในการสร้างคลังข้อมูลกลาง

ส�าหรับสารสนเทศเฉพาะเรื่อง.	กรณดีังกล่าวนี้	เช่น	ในการวจิัยพหุศูนย์.	สุดท้าย	หลังจากเสร็จสิ้นการวจิัย	

ผู้วจิัยอาจต้องการเสนอผลบางอย่างให้ปรากฏผ่านทางอนิเทอร์เน็ต.	การใช้อนิเทอร์เน็ตในกรณดีังกล่าวนี้ 

ทั้งหมด	จะต้องยึดถือหลักต่างๆ	 ทั้งหมด	 ได้แก่	 (๑)	หลักความถูกต้องทางวิชาการของการศึกษาวิจัย	 
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(๒)	การขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	(๓)	การรักษาความลับ	และ	(๔)	สมดุลระหว่างประโยชน์

และอันตรายที่อาจเกดิขึ้น	แต่การวจิัยที่ใช้อนิเทอร์เน็ตอาจมลีักษณะที่เป็นเอกลักษณ์ได้หลายประการ

การใช้อินเทอร์เน็ตในการรวบรวมข้อมูลและสร้างฐานข้อมูล.	 เมื่อท�าการวิจัยผ่านอินเทอร์เน็ต	ความเป็น

ส่วนตัว	การรักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยล้วนตกอยู่ในความเสี่ยง.	ผู้วิจัยควรเปิด

เผยตัวตนอย่างชัดแจ้งขณะท�าวิจัยออนไลน์	และขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้เข้าร่วม

วจิัย.	ในส่วนของกระบวนการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้เข้าร่วมวจิัยควรได้รับแจ้งให้ทราบ

ว่า	 (๑)	วิธีการและระดับของความคุ้มครองที่จะใช้กับข้อมูล	 (๒)	ข้อมูลและการส�ารองจะเก็บไว้ที่ไหน	

(๓)	จะเก็บข้อมูลไว้นานเท่าใดและใครสามารถเข้าถึงข้อมูลได้บ้าง.	โดยที่ไม่มีการพบหน้ากันระหว่างผู้

เข้าร่วมวิจัยกับผู้วิจัย	ข้อตกลงของผู้เข้าร่วมวิจัยควรอยู่บนพื้นฐานของการเปิดเผยอย่างชัดเจนในเรื่อง

วัตถุประสงค์ของการเก็บรวบรวมข้อมูล	และใคร	 (ผู้วิจัยและหน่วยงาน)	จะเป็นผู้เก็บรวบรวมและเข้าถึง

ข้อมูลเหล่านั้น	 โดยผู้วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบในการเก็บรักษาเอกสารความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	

(ดูแนวทางที่	๖	ด้วย)

ความเป็นส่วนตัว	การรักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยย่อมตกอยู่ในความเสี่ยงเมื่อ

มีการส่งต่อข้อมูลให้แก่ผู้อื่นทางอิเล็กทรอนิกส์.	 ผู้วิจัยควรสร้างความมั่นใจว่า	การรักษาความลับของ

สารสนเทศได้รับการประกันระหว่างการเก็บรวบรวม	การส่งไปยังศูนย์อื่นและการสร้างฐานข้อมูลร่วม.	

แบบฟอร์มการลงทะเบียนและแบบสอบถามที่มีข้อมูลบ่งชี้ตัวบุคคลควรมีระดับการรักษาความปลอดภัย

ขัน้สูง.	รหัสผ่านและเทคโนโลยทีี่ดทีี่สุดที่มี	เช่น	การถอดรหัส	ควรน�ามาใช้เพื่อสร้างความมั่นใจว่า	บุคคลที่

มอี�านาจหน้าที่เท่านัน้ที่จะสามารถอ่านข้อมูลได้

การเสนอผลบนอินเทอร์เน็ต.	หลังการวิจัยเสร็จสิ้น	การน�าเสนอสารสนเทศที่ถี่ถ้วนและสมบูรณ์บน

อินเทอร์เน็ตเป็นสิ่งที่พึงกระท�า.	 ผู ้วิจัยควรระบุอย่างชัดเจนว่า	 สารสนเทศที่น�าเสนอนั้นเป็นเพียง

สารสนเทศเบื้องต้น	หรอืแน่นอนแล้ว	และมคีวามสมบูรณ์เพยีงใด

การเก็บรวบรวมข้อมูลเกี่ยวกับสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส์โดยเทคโนโลยีใหม่. ความเป็นส่วนตัว	การ

รักษาความลับ	และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัยตกอยู่ในความเสี่ยงด้วย	 เมื่อมีการเก็บรวบรวมผ่าน

อุปกรณ์ทางอิเล็กทรอนิกส์	หรือโดยสิ่งที่ยังอยู่ในตัวบุคคล.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาที่ใช้วิธีการ 

ดังกล่าว	จะต้องให้ความเอาใจใส่ต่อประเด็นปัญหาต่างๆ	เหล่านัน้

แนวทางที่ ๒๔

การใช้ตัวอย่างทางชวีภาพและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่เก็บรักษาไว้

เมื่อมีการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาตัวอย่างชีวภาพมนุษย์ (และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง เช่น ระเบียน

สุขภาพ หรือการจ้างงาน) เพื่อการวิจัยทางระบาดวิทยาในอนาคต ผู้วิจัยจะต้องขอความยินยอม

โดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้บริจาครายบุคคล หรือในกรณีที่บุคคลนั้นไม่สามารถให้ความ
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ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ด้วยตนเอง ให้ขออนุญาตจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามที่กฎหมาย

ก�าหนด. ความยนิยอมควรระบุถงึ (๑) เงื่อนไขและระยะเวลาของการเก็บรักษา (๒) ใครที่จะเข้าถงึ

ตัวอย่างเหล่านั้น (๓) การคาดการณ์การใช้ตัวอย่าง ไม่ว่าในกรณีจ�ากัดเฉพาะการศึกษาวิจัยที่ได้

ก�าหนดไว้แล้วเท่านั้น หรือมีเป้าหมายจะขยายการใช้ออกไป ไม่ว่าจะเพื่อการวิจัยเท่านั้น ทั้งการ

วิจัยพื้นฐานหรือวิจัยประยุกต์ หรือให้ใช้เพื่อวัตถุประสงค์เพื่อการพาณิชย์ด้วย. คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยควรพอใจว่า โครงการเก็บรวบรวมและเก็บรักษาที่เสนอ และวิธีด�าเนินการขอ

ความยนิยอมเข้าเกณฑ์ตามที่ก�าหนดเหล่านี้

โครงร่างการศึกษาวิจัยทุกโครงการที่ใช้ตัวอย่างทางชีวภาพมนุษย์ที่เก็บรักษาไว้ (และข้อมูลที่

เกี่ยวข้อง) จะต้องยื่นเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ซึ่งคณะกรรมการฯ ควรพอใจว่า 

ข้อเสนอที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นอยู่ในขอบเขตที่ผู้เข้าร่วมวจิัยตกลงไว้เป็นการเฉพาะ

ส�าหรับตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้จากการเก็บรวบรวมหรือการวิจัยในอดีต หรือเพื่อการรักษา หรือ

เพื่อวัตถุประสงค์อื่นๆ ที่ไม่ได้มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ว่า จะน�าไปใช้เพื่อการ

วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจพิจารณายกเว้นเรื่องการขอความยินยอมถ้าได้พิสูจน์

ว่า ไม่สามารถจะขอความยนิยอมได้ โดยมขี้อสรุปว่า การยกเว้นนั้นจะไม่ก่ออันตรายต่อสทิธแิละ

สุขภาพของบุคคลที่ตัวอย่างเหล่านั้นเก็บรวบรวมมา

บทวจิารณ์แนวทางที่ ๒๔

นักระบาดวิทยาได้วิเคราะห์ตัวอย่างทางชีวภาพมายาวนานแล้ว	และปัจจุบันมีการใช้เครื่องมือทาง								

พันธุศาสตร์โมเลกุลมาสร้างความเข้าใจปฏิสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยต่างๆ	ที่ส่งผลต่อโรค.	 เมื่อผสมกับ

สารสนเทศทางการแพทย์หรือจากแหล่งอื่นๆ	 (เช่น	ระเบียนทางโภชนาการหรือทางอาชีวอนามัย)	ข้อมูล

จากตัวอย่างชีวภาพสามารถน�าไปเป็นเครื่องมือที่ทรงอานุภาพในการตีความบทบาทของสิ่งแวดล้อมและ

ปัจจัยทางพันธุกรรมต่อสุขภาพและโรคภัยไข้เจ็บของมนุษย์.	 เรื่องความยินยอมในการใช้ตัวอย่างที่เก็บ

รวบรวมไว้และวิเคราะห์ทันทีเพื่อวัตถุประสงค์ในการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเฉพาะเรื่องอยู่ในแนวทาง

ที่	๔	และได้อภปิรายไว้แล้วในบทวจิารณ์ภายใต้แนวทางนัน้

อย่างไรก็ดี	ประเด็นเฉพาะเหล่านี้เกิดขึ้นในการใช้ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้	หรือใช้คลังข้อมูลซึ่งมีการเพิ่ม

จ�านวนขึ้นอย่างรวดเร็วเพื่อเป็นแหล่งข้อมูลส�าคัญในการวิจัย	 โดยเฉพาะในแขนงระบาดวิทยา.	ประเด็น

ต่างๆ	เหล่านี้มรีะดับต่างกัน	จากเรื่องที่เกี่ยวกับการใช้เฉพาะข้อมูลที่บันทกึไว้	เช่น	เวชระเบยีน.	ขณะที่การ

ใช้เวชระเบียนจะสร้างสารสนเทศใหม่ขึ้นได้เฉพาะเมื่อมีการเชื่อมโยงข้อมูลที่บันทึกไว้หลายๆ	แหล่ง	 เช่น	

การใช้ยากับผลต่อสุขภาพที่ตามมา	แต่การวิเคราะห์ทุกชนิดกับตัวอย่างชีวภาพจะสามารถสร้างข้อมูล

ใหม่	และท�าให้เกดิสารสนเทศใหม่ในปรมิาณที่ไม่มขีดีจ�ากัด

ศักยภาพที่ซ่อนเร้นในการสร้างสารสนเทศได้มากมายนี้	ท�าให้ต้องมีมาตรการที่เข้มงวด	 เพื่อสร้างความ

พอใจให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ท�าการตรวจสอบโครงร่างโครงการจัดตั้งและจัดการคลัง

ข้อมูล	 เพื่อประกันว่า	จะไม่เพียงมีการคุ้มครองและรักษาตัวอย่างในทางกายภาพเท่านั้น	แต่จะต้องมีการ
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รักษาความลับอย่างเหมาะสมด้วยในการเชื่อมโยงระหว่างตัวอย่างชีวภาพกับตัวบ่งชี้บุคคลของผู้เข้าร่วม

วิจัยที่เป็นผู้บริจาคตัวอย่าง.	ความรับผิดชอบดังกล่าวนี้เป็นของผู้พิทักษ์คลังข้อมูล.	 เป็นหน้าที่รับผิดชอบ

ของบุคคลที่เก็บรวบรวมและมอบตัวอย่างแก่คลังข้อมูล	 (เช่น	แพทย์ผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการด�าเนนิการ

วินิจฉัยและคัดกรอง	หรือนักระบาดวิทยาในกระบวนการของการศึกษาวิจัยภาคสนาม)	ต้องประกันว่า	 

ผู้บริจาคตัวอย่างและข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่จะเก็บรักษาไว้ได้รับแจ้งแล้วเกี่ยวกับการใช้วัสดุนั้นที่อาจเกิดขึ้น

ในอนาคต	และตัวอย่างเหล่านี้จะได้รับการเก็บรักษาไว้และให้น�าไปใช้ได้ตามเงื่อนไขที่พวกเขาตกลงไว ้

โดยชัดแจ้ง	 (ดูแนวทางที่๕	ข้อ	๑๘-๒๐).	ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้นั้น	ควรได้รับการทบทวน

และอนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่รับผิดชอบคลังข้อมูล	นอกเหนือจากการทบทวนใดๆ	 

ที่ต้องกระท�าโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยของสถาบันที่เก็บรวบรวมข้อมูล

ตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้	๓	แหล่งที่มกีารใช้บ่อยๆ	ได้แก่

ก.	 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้โดยมีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	 ในการใช้

เพื่อการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาระยะยาว	(เช่น	ที่เรยีกว่า	“ธนาคารข้อมูลประชากร”)

ข.		 คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมและรักษาไว้ในบริบทของการวิจัยเฉพาะ	 [โดยไม่มีการขอความยินยอม 

โดยความเข้าใจถ่องแท้อย่างชัดแจ้งและเต็มที่	(ตามแนวปฏบิัตทิี่กระท�าทั่วไปในขณะนัน้)]

ค.	 คลังตัวอย่าง	(ทั่วๆ	ไป	คอื	เนื้อเยื่อที่ตัดออกจากการผ่าตัด	ชิ้นส่วนที่ตัดเพื่อส่งตรวจ	เลอืดที่เหลอืจาก

การตรวจ)	ที่เก็บรวบรวมหรือเก็บรักษาในบริบทของการรักษา	หรือการตรวจทางพยาธิวิทยา	หรือ

นติเิวชศาสตร์	ที่ท�าเป็นปกตวิสิัย

ก. คลังตัวอย่างที่เก็บรวบรวมในปัจจุบันและเก็บรักษาไว้เพื่อการศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาระยะยาว. 

ปัจจุบันมีการยอมรับอย่างกว้าวขวางในคุณค่าของคลังข้อมูลเพื่อการศึกษาระยะยาวในโรคต่างๆ;	

เช่นเดียวกัน	มีการจัดตั้งธนาคารข้อมูลประชากรขนาดใหญ่เพื่อให้สามารถศึกษาโรคต่างๆ	ได้จ�านวน

มาก	โดยศกึษาผ่านสหสัมพันธ์ของพันธุกรรม	สิ่งแวดล้อม	อาชพี	และข้อมูลสุขภาพอื่นๆ.	คลังข้อมูล

ดังกล่าว	มลีักษณะที่ส�าคัญ	คอื	บุคคลที่ตัวอย่างของพวกเขาได้เก็บรักษาไว้ได้แสดงความตกลงอย่าง

ชัดแจ้งให้ใช้ข้อมูลเหล่านั้นในอนาคต	โดยวิธีด�าเนินการให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ซึ่งได้

รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย.	อย่างไรก็ดี	 โดยที่การวิจัยในอนาคตดังกล่าว	จะมี

การเกีย่วข้องกบัการทดสอบสมมตฐิานทีย่งัไม่มกีารก�าหนดไว้	และใช้วธิกีารวเิคราะห์ทีย่งัมไิด้คาดคดิ 

ไว้ในขณะเก็บรวบรวมตัวอย่างเหล่านั้น	สารสนเทศที่เปิดเผยแก่ผู้ถูกเก็บข้อมูลจึงจ�าเป็นต้องขาด

ความจ�าเพาะอย่างมากจากที่คาดว่าจะต้องแสดงไว้ในกระบวนการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้ตามปกติ

หนทางที่ตรงที่สุดและเป็นหนทางในอุดมคตทิี่จะแก้ไขปัญหาทางสองแพร่งนี้	คอื	การขอความยนิยอมใหม่

จากผู้เข้าร่วมการวิจัยในแต่ละครั้งที่มีการทดสอบสมมติฐานใหม่	วิธีด�าเนินการซึ่งแม้จะอืดอาดแต่อาจ

ท�าได้ในการศึกษาวิจัยที่มีการติดต่อและติดตามผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นระยะๆ	โดยสม�่าเสมอ	(เช่น	 ทุก	๑	หรือ	

๒	ปี).	อย่างไรก็ดี	แม้จะใช้วธิดี�าเนนิการดังกล่าวนี้	ก็จะไม่สามารถกระท�ากับบุคคลที่เสยีชวีติในช่วงนัน้	ซึ่ง

ลักษณะดังกล่าวอาจก่อให้เกิดอคติอย่างร้ายแรงต่อผลการศึกษาวิจัย	จึงขึ้นกับคณะกรรมการจริยธรรม
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การวจิัย	โดยเฉพาะเมื่อพจิารณาถงึการตอบสนองจากผู้เข้าร่วมวจิัยที่ได้รับแจ้งให้ให้ความยนิยอมใหม่	ให้

เป็นผู้ให้ค�าแนะน�าว่า	ควรจะใช้ตัวอย่างของผู้เสียชีวิตหรือไม่.	วิธีที่ดีที่สุดวิธีที่สอง	คือ	ท�าให้การขอความ

ยินยอมขณะคัดเลือกเข้าร่วมวิจัยมีความจ�าเพาะพอเกี่ยวกับชนิดของปัจจัยและจุดสิ้นสุดทางสุขภาพที่

จะท�าการศึกษาวิจัยในอนาคต	 (แม้ว่าจะยังไม่สามารถระบุสมมติฐานจริงได้	 เพราะยังไม่รู้)	 เพื่อเป็นองค์

ประกอบที่แท้จริงของความตกลงโดย	“ความเข้าใจถ่องแท้”	 ในส่วนของผู้บริจาค.	ทางออกนี้อาจเป็น 

ทางเดียวที่สามารถปฏิบัติได้ในการศึกษาวิจัยที่ผู้เข้าร่วมวิจัยเพียงเป็นฝ่าย	“คอยรับ”	การติดตาม	 เช่น	

โดยผ่านการลงทะเบียนโรค	แต่ไม่มีการติดต่อโดยผู้วิจัย.	วิธีที่สามที่พอจะนึกเห็นได้อาจเป็นการขอความ

ยนิยอมแบบปลายเปิดจากการบรจิาคให้ใช้ตัวอย่าง	เพื่อการศกึษาวจิัยทางชวีเวชศาสตร์และระบาดวทิยา	

โดยให้มีเงื่อนไขให้ขออนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย	ทางออกนี้มีเรื่องโต้แย้งได้มากและ	 

(มีแนวโน้มที่จะ)	 ไม่เป็นที่ยอมรับภายใต้มาตรฐานทางจริยธรรมที่ใช้ในหลายประเทศ.	มันอาจเป็นการ

หลอกลวงเพราะมันหมายความว่า	ในการให้ความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ในปัจจุบัน	ผู้เข้าร่วมวจิัย 

ควรตระหนักว่า	 ในทุกกรณี	 (เว้นแต่เขาจะปฏิเสธโดยชัดแจ้ง)	 ขอบเขตการศึกษาวิจัยจะครอบคลุม 

กว้างขวางมากตามที่	 “การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์และระบาดวิทยา”	ครอบคลุมไปถึงและการศึกษาวิจัย

ชนดิใดบ้างที่จะถูกตัดออก	ถ้ามี

การตรวจผ่านของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้จัดตั้งคลังข้อมูลทุกกรณีไม่ถือว่าเป็นใบผ่านให้น�า

ตัวอย่างในคลังข้อมูลไปใช้ในการศึกษาวิจัยได้	แต่จะต้องขอการตรวจผ่านใหม่โดยให้มีการทบทวนทั้งทาง

วชิาการและจรยิธรรมในทุกโครงร่างการศกึษาวจิัย

โดยเฉพาะในบริบทของคลังข้อมูลที่จัดตั้งเพื่อการศึกษาระยะยาวกับโรคเฉพาะ	ความยินยอมโดยความ

เข้าใจถ่องแท้จะต้องระบุเงื่อนไขไว้อย่างชัดเจนว่า	สารสนเทศใด	—	ถ้ามี	—	ที่คาดว่าจะได้กลับมาจาก

การวิเคราะห์ตัวอย่างเหล่านั้น	ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยประสงค์อย่างมาก.	 โดยทั่วไป	สารสนเทศที่ยังไม่มีความ

แน่นอนเรื่องความถูกต้องหรือความหมายทางวิชาการ	จะไม่มีการส่งผ่านไปให้ผู้เข้าร่วมวิจัย.	อาจมีเหตุ

สมควรที่จะพิจารณาว่า	มิใช่สารสนเทศที่เกี่ยวกับสุขภาพทุกอย่างจะได้จากการศึกษาในตัวอย่างชีวภาพ	

แต่เฉพาะสารสนเทศที่อาจเป็นประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย	และ/หรือญาติของพวกเขาเท่านั้น	ตัวอย่างเช่น	

สารสนเทศที่ใช้วินิจฉัยยีนที่ผันแปร	หรือฟีโนทัยพ์ที่ติดตัวที่ยอมรับกันแล้วว่ามีผลต่อสุขภาพ	โดยเฉพาะ

ในกรณีที่สนองตอบต่อบางรูปแบบของวิธีการรักษาที่เป็นประโยชน์	หรือสารสนเทศเกี่ยวกับเครื่องหมาย

ของโรคติดเชื้อหนึ่ง	หรือการสัมผัสกับสิ่งแวดล้อมที่อันตรายอย่างใดอย่างหนึ่ง	 โดยเฉพาะที่สามารถ 

หลกีเลี่ยงได้

ข. คลังข้อมูลตัวอย่างที่เก็บรวบรวม และเก็บรักษาไว้ในอดีตที่ไม่มีการขอความยินยอมโดยความเข้าใจ

ถ่องแท้เพื่อบริบทของการวิจัย.	กรณีที่คลังข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่มีอยู่	ที่เก็บรวบรวมและเก็บรักษา

ไว้โดยไม่มีวิธีด�าเนินการขอความยินยอมอย่างชัดแจ้งไว้	และคลังข้อมูลนั้นให้ข้อมูลที่ส�าคัญ	และไม่

สามารถจะหามาได้อกี	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจ�าเป็นต้องตัดสนิว่า	มเีหตุผลสมควรหรอืไม่

ที่จะใช้ตัวอย่างเหล่านั้นโดยไม่มีการให้ความยินยอมโดยชัดแจ้ง.	ข้อโต้แย้งเกี่ยวกับการตัดสินเรื่องนี้

ได้อภปิรายไว้กว้างขวางกว่าในเรื่องการยกเว้นการขอความยนิยอมในบทวจิารณ์แนวทางที่	๔	ภายใต้

หัวข้อ	“การยกเว้นข้อก�าหนดเรื่องความยนิยอม”
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ค. คลังข้อมูลตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้เป็นกิจวัตร. การน�าตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้ในบริบทของการ

รักษาหรือการป้องกัน	 (การคัดกรอง)	 ไปใช้ครั้งที่สอง	ไม่ก่อให้เกิดการคัดค้านทางจริยธรรม	ถ้าใน

การขอความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้จากผู้ป่วยได้มีการท�าความชัดเจนว่า	ตัวอย่างเหล่านั้น

จะมีการน�าไปใช้ในอนาคตเพื่อวัตถุประสงค์ของการวิจัย	 โดยมีการระบุไว้อย่างชัดแจ้ง.	กรณีที่วัสดุ

เหล่านั้นจะมีประโยชน์ต่อนักวิจัยในอนาคต	ถือเป็นเวชปฏิบัติที่ดีที่จะสนับสนุนให้ผู้ป่วยเปิดทางเลือก

ไว้ให้มากเสมอ	 ได้แก่	 (๑)	 ให้ใช้ตัวอย่างของพวกเขาเพื่อการรักษาหรือประโยชน์ของพวกเขาเอง

เท่านั้น	 เสร็จแล้วให้ทิ้ง	 (๒)	อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยที่สัมพันธ์โดยตรงกับภาวะ

โรคของพวกเขา	หรือ	 (๓)	อนุญาตให้เก็บรักษาตัวอย่างไว้เพื่อการวิจัยในเรื่องที่ไม่เกี่ยวข้อง	ทั้งกรณี

มกีารบ่งชี้และไม่บ่งชี้ตัวบุคคล	(ตามที่กล่าวไว้ข้างต้น	ทางเลอืกที่เปิดกว้างเช่นนี้	อาจไม่เป็นที่ยอมรับ

ภายใต้มาตรฐานจริยธรรมที่ใช้ในหลายประเทศ).	ทางเลือกเหล่านี้อาจมีการน�าเสนอในระหว่างการ

สนทนากับผู้ป่วยหรือเขียนไว้ในเอกสารที่ให้แก่ผู้ป่วยขณะรับเข้าไว้ในโรงพยาบาล.	ควรท�าให้ชัดเจน

แก่บุคคลที่เกี่ยวข้องว่า	เป็นเรื่องมเีหตุผลที่จะเลอืก	“ให้คัดออก”	และการเลอืกเช่นนัน้	จะไม่ก่อผลไม่

พึงประสงค์แก่การดูแลรักษาพวกเขา.	 (แน่นอนว่า	ถ้าบุคคลเหล่านั้นอนุญาตให้ศึกษาวิจัยในอนาคต

โดยใช้ตัวอย่างที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้	และต่อมาเกิดสารสนเทศใหม่ที่มีคุณค่าทางการรักษาที่ชัดเจนต่อ

บุคคลนัน้	เวชปฏบิัตทิี่ดโีดยทั่วไปก�าหนดว่า	บุคคลผู้นัน้ควรได้รับการตดิต่ออกีครัง้	แม้เวลาจะผ่านไป

นานหลายปี).	 ไม่ว่ากรณีใด	บุคคลผู้นั้นควรได้แจ้งให้ทราบว่า	การน�าตัวอย่างที่เก็บรักษาไว้ไปใช้หลัง

การวิจัยใดๆ	จะต้องได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องเสียก่อน.	แต่ละการ

ศึกษาวิจัยที่ใช้ตัวอย่างที่เก็บรวบรวมไว้เป็นกิจวัตรที่ไม่มีการขอความยินยอมไว้โดยชัดแจ้งให้น�าไป

ศึกษาวิจัยในอนาคตได้	จะต้องมีการขอความยินยอมใหม่.	แต่ถ้าไม่สามารถขอความยินยอมได้	 เช่น	

ได้มีความพยายามติดต่อผู้ป่วยตามสมควรแล้วพิสูจน์ว่าไม่สามารถติดต่อได้	หรือผู้ป่วยเสียชีวิตไป

แล้ว	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอาจอนุญาตให้น�าตัวอย่างเหล่านั้นไปใช้ในโครงการวิจัยต่างๆ	

ที่ไม่สามารถหาทางเลือกอื่นในการศึกษาได้	 เงื่อนไขเหล่านี้มักน�ามาใช้	 เช่น	การเก็บรวบรวมและเก็บ

รักษาตัวอย่าง	“ในอดตี”	ที่ในเวลานัน้ไม่มนีโยบายเรื่องการขอความยนิยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้

การวิจัยทางพันธุกรรม.	 กรณีที่ไม่สามารถขอความยินยอมหรือขออนุญาตจากตัวบุคคลเพื่อท�าการ

ตรวจทางพันธุกรรมที่ทราบแล้วว่า	มีค่าพยากรณ์หรือที่สามารถให้สารสนเทศที่น่าเชื่อถือเกี่ยวกับภาวะ

ทางพันธุกรรมที่เป็นที่ทราบกันแล้ว	ผู้วิจัยต้องดูว่า	ตัวอย่างชีวภาพเหล่านั้นเป็นนิรนามโดยสมบูรณ์และ

ไม่เชื่อมโยงบุคคล	ก่อนจะท�าการตรวจ;	กรณีดังกล่าวนี้ประกันว่า	จะไม่มีสารสนเทศเฉพาะบุคคลจะ

สามารถได้จากการวจิัยดังกล่าวและส่งกลับไปให้พวกเขา

กรณีที่ตัวอย่างชีวภาพไม่เป็นนิรนามโดยสมบูรณ์และเป็นกรณีที่คาดว่า	อาจมีประโยชน์ทางการรักษา	

หรือมีเหตุผลด้านการวิจัยที่จะเชื่อมโยงผลจากการตรวจทางพันธุกรรมกับผู้เข้าร่วมวิจัยในการขอความ

ยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้	ผู้วิจัยควรให้ความมั่นใจแก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัยว่า	อัตลักษณ์ของพวกเขา

จะได้รับการคุ้มครองโดยการเข้ารหัสตัวอย่างของพวกเขา	(การเข้ารหัส)	และมคีวามเข้มงวดในการเข้าถงึ

ฐานข้อมูล	โดยควรอธบิายกระบวนการเหล่านี้แก่พวกเขา

	 (ดูแนวทางที่	๕,	๖	และ	๗	ด้วย)
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ภาคผนวกที่ ๑

อภธิานศัพท์

อภิธานศัพท์นี้นิยามศัพท์ที่ใช้ในแนวทางและบทวิจารณ์.	หลายนิยามใช้หรือปรับปรุงจากพจนานุกรม

ระบาดวิทยาของจอห์น	ลาสต์	ฉบับพิมพ์ครั้งที่	๔	 (ส�านักพิมพ์มหาวิทยาลัยออกซฟอร์ด)	ซึ่งผู้อ่านมักใช้

อ้างองิมากกว่า	ส�าหรับศัพท์ที่พบในโครงร่างและรายงานการศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา.	ค�าที่เป็นตัวเอน

ในนยิามอ้างองิถงึค�าอื่นๆ	ที่พบในอภธิานศัพท์

การศกึษาวจิัยแบบวเิคราะห์ (Analytic study).	การศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยาชนดิหนึ่ง	เพื่อทดสอบ

สมมุติฐานว่า	ปัจจัยหนึ่งเป็นสาเหตุของผลต่อสุขภาพอย่างหนึ่งหรือไม่	ตัวอย่างเช่น	ศึกษาว่า	ปัจจัยนั้น

เป็นสาเหตุของโรคหนึ่งหรือป้องกันโรคหนึ่ง.	การศึกษาวิจัยแบบวิเคราะห์ที่ใช้บ่อยที่สุด	 ได้แก่	การศึกษา

วจิัยแบบเคส-คอนโทรล (case-control)	การศกึษาวจิัยกลุ่มประชากร (cohort)	และการศกึษาแบบตัดขวาง 

(cross-sectional). การศกึษาวจิัยแบบวเิคราะห์แตกต่างจากการศกึษาแบบพรรณนา (descriptive studies) 

ซึ่งจะไม่มีการทดสอบสมมุติฐาน.	นอกเหนือจากการศึกษาวิจัยเหล่านี้	การศึกษาวิจัยทั้งหมดที่เป็นการ

ศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์และแบบวิเคราะห์ครอบคลุมการศึกษาวิจัยแบบทดลอง (interventional  

studies)

นรินาม (Anonymous). ระเบยีน	ตัวอย่างชวีภาพ	หรอืรายการในสารสนเทศที่ไม่ว่ากรณใีดๆ	ไม่สามารถ

เชื่อมโยงตัวบุคคลคนหนึ่งได้

ประโยชน์ (Benefit). ผลพงึประสงค์ที่เกดิขึ้นจากการศกึษาวจิัย	ตัวอย่างเช่น	การแสดงให้เห็นว่า	วัคซนี

มีประสิทธิผลในการศึกษาวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ	หรือการค้นพบอันตรายอย่างหนึ่งในสถานที่ท�างานใน

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์.	ประโยชน์มักตรงข้ามกับ	“ความเสี่ยง”	 (เช่นใน	“อัตราส่วนความเสี่ยง/

ประโยชน์”)	แต่ค�าว่า	“ความเสี่ยง”	 เป็นค�าคลุมเครือเพราะเป็นค�าที่มีนัยครอบคลุมทั้งผลไม่พึงประสงค์ที่

ตามมาและความเป็นไปได้ที่จะเกิดขึ้น	 (น่ันคือ	ความเสี่ยงในความหมายที่เป็นทางการทางระบาดวิทยา).	

เพื่อหลกีเลี่ยงความคลุมเครอืนี้	ค�าว่า	“ความเสี่ยง”	จงึถูกแทนที่ด้วยค�าที่ดกีว่า	คอื	“อันตราย”	ในกรณทีี่ 

ผลที่ตามมานั้นแน่นอนหรือได้เกิดขึ้นแล้ว	หรือค�าว่า	“อันตรายที่อาจเกิดขึ้น”	 (potential	harm)	กรณีที่ 

ยังขึ้นกับความน่าจะเป็น.	ดังนั้น	 ในบริบทของการวิจัยที่มีการวางแผน	จึงต้องมีการชั่งสมดุลระหว่าง

ประโยชน์ที่อาจเกดิขึ้น	(แก่สังคม	และอาจเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย)	กับอันตรายที่อาจเกดิขึ้น	(โดยหลักคอืแก่

ผู้เข้าร่วมวิจัย)	 โดยให้ความสนใจทั้งชนิดและขนาดของประโยชน์และอันตรายเหล่านี้	และความน่าจะเป็น

ว่าสิ่งเหล่านั้นจะเกิดขึ้น	ประโยชน์และอันตรายที่อาจเกิด	“แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย”	อาจไม่จ�ากัดอยู่แค่พวกเขา

เท่านั้น	แต่อาจขยายไปสู่สมาชิกในครอบครัวของพวกเขา	หรือกว้างกว่านั้น	คือ	แก่กลุ่มที่พวกเขาสังกัด.	

ตัวอย่างเช่น	การพบความชุกสูงกว่าค่าเฉลี่ยของพันธุกรรมแฝงหรือโรคทางพันธุกรรมในผู้เข้าร่วมวิจัย

อาจท�าให้มวีธิขีองการประเมนิและการป้องกนัแต่เนิน่ๆ	(เป็นประโยชน์แก่กลุม่ทีผู่เ้ข้าร่วมวจิยัเป็นส่วนหนึง่)	 

แต่ก็อาจก่อให้เกดิการตตีราแก่ครอบครัวหรอืกลุ่มนัน้ด้วย	ในสายตาของบุคคลอื่น	(อันตรายแก่กลุ่ม)
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การศกึษาวจิัยแบบเคส-คอนโทรล (case-control study). การศกึษาวจิัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่ง	

โดยเปรยีบเทยีบกลุ่มผู้ป่วย	(เช่น	มะเร็งปอด)	กับกลุ่มเปรยีบเทยีบที่ไม่ป่วยจากกลุ่มประชากรเดยีวกันกับ

กลุ่มผู้ป่วยที่ท�าการศกึษา.	ความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัย	(เช่น	การสูบบุหรี่)	กับโรค	(ณ	ที่นี้	คอื	มะเร็งปอด)	

ถูกตรวจสอบและเปรยีบเทยีบว่า	ปัจจัยนัน้พบบ่อยเพยีงไร	หรอืในระดับที่แตกต่างกันเพยีงไร	(เช่น	จ�านวน

บุหรี่ที่สูบ)	ในกลุ่มผู้ป่วยกับกลุ่มเปรยีบเทยีบ.	สารสนเทศเกี่ยวกับปัจจัย (ต่างๆ) ที่อยู่ในความสนใจอาจม ี

การรวบรวมโดยการสัมภาษณ์ประชาชนหรือโดยการศึกษาจากระเบียนที่มีอยู่	 เช่น	ระเบียนใบสั่งยาเพื่อ

การศกึษาผลไม่พงึประสงค์ของยาชนดิหนึ่ง

การสุ่มเลือกเป็นคลัสเตอร์ (Cluster sampling). วิธีหนึ่งในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัยจากกลุ่ม

ประชากรหนึ่ง	ซึ่งแต่ละหน่วยคัดเลือกเป็นผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มหนึ่ง	 (เช่น	 เด็กทั้งหมดในโรงเรียนแห่งหนึ่ง	

หรือประชาชนทั้งหมดในเมืองชนบทแห่งหนึ่ง)	มากกว่าการเลือกเป็นบุคคล.	คลัสเตอร์มักเลือกโดย 

การสุ่มเลอืก

การศึกษากลุ่มประชากร (Cohort study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่งซึ่งมีบันทึกการ

เกิดโรค	หรือภาวะทางสุขภาพในกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ก�าหนดโดยมีการติดตามไปช่วงระยะเวลาหนึ่ง	มัก

ยาวนานหลายปี	หรอืบางการศกึษาตามไปหลายทศวรรษ.	เมื่อเริ่มต้นการสังเกตการณ์	กลุ่มผู้เข้าร่วมวจิัย

จะถูกจัดแยกตามปัจจัย (ต่างๆ)	ที่มคีวามสัมพันธ์กับโรคที่ท�าการศกึษาวจิัย.	ตัวอย่างเช่น	อาจใช้ความดัน

โลหิตเพื่อแยกกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยในการศึกษาโรคหลอดเลือดหัวใจ	 โดยการศึกษาวิจัยอาจประกอบด้วย

การเปรียบเทียบความถี่ของโรคหลอดเลือดหัวใจที่เกิดขึ้นในกลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีความดันโลหิต

ระดับต่างๆ	กัน.	 ในการศึกษากลุ่มประชากรบางการศึกษา	จะมีการติดต่อผู้เข้าร่วมวิจัยและสอบถาม

ค�าถามต่างๆ	และ/หรือมีการตรวจวัดค่าการตรวจเลือดต่างๆ	 โดยผู้วิจัยตอนเริ่มต้นคัดเลือกผู้เข้าร่วม

วิจัยเข้าในกลุ่มประชากรที่ท�าการศึกษา	และด�าเนินการซ�้าตามช่วงเวลาที่ก�าหนดหลังจากนั้น	ขณะที่การ

ศกึษาอื่นๆ	ในกลุ่มประชากรอาจด�าเนนิการใช้ระเบยีนที่มอียู่แล้ว	 (เช่น	ระเบยีนโรงพยาบาล	หรอืระเบยีน

การจ้างงาน)	โดยไม่มคีวามจ�าเป็นทางเทคนคิที่จะต้องตดิต่อกับผู้เข้าร่วมวจิัย

บุคคลที่มีความสามารถ (Competent person).	บุคคลที่สามารถเข้าใจความหมายของสารสนเทศที่

ได้รับการเสนอและสามารถตัดสินใจได้ตามสารสนเทศนั้น.	บุคคลบางกลุ่ม	 เช่น	 เด็กที่อายุตามเกณฑ์ที่

ก�าหนด	จะถูกถอืว่าไร้ความสามารถตามกฎหมาย	ขณะที่บุคคลกลุ่มอื่นๆ	รวมทัง้ผู้ที่ขดีความสามารถทาง

จิต	หรือกระบวนการคิดมีความเสียหายจากโรคทางจิตหรือทางกายอาจถูกศาลหรือองค์กรอื่นตัดสินว่า	

ไร้ความสามารถในบางเรื่องหรอืทุกเรื่อง

กลุ่มเปรียบเทียบ (นามและคุณศัพท์) [Control (noun and adjective)]. การก�าหนดกลุ่มผู้เข้าร่วม

วิจัยกลุ่มหนึ่งให้เป็นกลุ่มเปรียบเทียบกับกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยที่ท�าการศึกษาวิจัย.	 ตัวอย่างเช่น	 ในการศึกษา

วจิัยแบบเคส — คอนโทรล	ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นโรคที่สนใจศกึษา	เช่น	มะเร็งปอด	อาจเปรยีบเทยีบกับผู้เข้า

ร่วมวจิัยที่ไม่ป่วยเป็นโรคนัน้	 ให้เป็นกลุ่มเปรยีบเทยีบ	(control	group)	หรอืกลุ่มอ้างองิ (reference group) 

เพื่อค้นหาว่า	กลุ่มแรกนัน้มกีารสัมผัสกับควันที่เป็นสารก่อมะเร็งมากกว่ากลุ่มหลัง.	ในการศกึษาวจิัยแบบ

สุ่มเปรยีบเทยีบ (อาร์ซที)ี	กับยาใหม่	ผู้เข้าร่วมวจิัยจะได้รับยาใหม่ที่ท�าการศกึษาวจิัยเปรยีบเทยีบกับกลุ่ม

ผู้เข้าร่วมวจิัยที่เป็นกลุ่ม	“เปรยีบเทยีบ”	ซึ่งได้รับยาที่ใช้อยู่ตามปกต	ิหรอืในบางกรณกี�าหนดให้ใช้ยาหลอก



นายแพทย์วิชัย โชควิวัฒน

239  

ควบคุม (กรยิา) [หรอื เปรยีบเทยีบ] [Control (verb)]. ในทางการสาธารณสุข	“การควบคุม”	หมายความ

ว่า	การป้องกันโรค	 (หรือปัจจัยที่เป็นสาเหตุของโรค)	หรือการรักษาโรค.	 โรคหนึ่งซึ่งอาจป้องกันหรือ

รักษาได้	หรือทั้งสองอย่าง	ถือว่า	“สามารถควบคุมได้”.	 ในการวิเคราะห์การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยา	 

ควบคุม	หมายความว่า	การขจัดอทิธพิลของปัจจัยต่างๆ	เช่น	อายุ	เพศ	ซึ่งอาจกระจายแตกต่างกันในกลุ่ม

ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งสองกลุ่มที่ก�าลังท�าการเปรียบเทียบกัน	 เพื่อมิให้ปัจจัยต่างๆ	 เหล่านั้นบิดเบือนการเปรียบ

เทยีบของสองกลุ่มนัน้	เช่น	อัตราตายที่เป็นผลตามมาตามล�าดับ

การศึกษาวิจัยแบบตัดขวาง (Cross-sectional study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณแ์บบหนึ่งซึ่ง 

การปรากฏของโรคหนึ่ง	 (หรือภาวะทางสุขภาพอย่างอื่น)	และการปรากฏของปัจจัย	 (ต่าง	ๆ)	ที่ผู้วิจัยให้

ความสนใจ	มกีารตรวจสอบให้แน่ใจไปพร้อมกัน	ณ	จุดหนึ่งของเวลาเพื่อตรวจสอบความสัมพันธ์ระหว่าง

โรคกับปัจจัยเหล่านั้น.	การตรวจสอบเพื่อให้แน่ใจดังกล่าวมักด�าเนินการโดยการสุ่มตัวอย่างที่เป็นตัวแทน

ของประชากรหนึ่ง.	ตัวอย่าง	ปัจจัยหนึ่ง	 เช่นความดันโลหิตและภาวะทางสุขภาพอย่างหนึ่งตามที่นิยาม

โดยผลการตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ	อาจมีการวัดในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีการสุ่มเลือกตามกลุ่มอายุและเพศตาม

ที่ก�าหนดในกลุ่มประชากรกลุ่มหนึ่ง

การศึกษาวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive study). การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์แบบหนึ่งที่วาด

ภาพการเกิดโรค	หรือเหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพอื่นๆ	 สัมพันธ์กับพื้นที่ทางภูมิศาสตร์	ช่วงเวลาตาม

ปฏิทิน	และลักษณะทางประชากร	(demographic	characteristics)	ของประชากร	(population)	ต่างๆ	เช่น	

อายุ	เพศ	ระดับการศกึษา	อาชพี	ฐานะทางเศรษฐกจิ	สังคม	เป็นต้น.	การศกึษาวจิัยสามารถด�าเนนิการวจิัย

แบบ	“เฉพาะกจิ”	(ad	hoc)	หรอืเป็นกจิกรรมปกตขิองหน่วยงาน	คอื	การเฝ้าระวังโรคในงานสาธารณสุข.	

ทั้งสองบริบทอาจน�าไปสู่สมมุติฐาน	 เรื่องปัจจัยต่างๆ	ที่อาจเป็นตัวก�าหนดแบบแผนต่างๆ	ของโรคที่เฝ้า

สังเกต.	สมมติฐานเหล่านี้	อาจท�าการทดสอบโดยการศึกษาวิจัยแบบวิเคราะห์	ซึ่งผลอาจใช้ทวนสอบว่า	

ปัจจัยต่างๆ	 เหล่านั้นมีผลต่อแบบแผนต่างๆ	ของโรคมากน้อยเพียงใด.	การศึกษาวิจัยแบบพรรณนามัก

ใช้ประโยชน์จากระเบียนบุคคลที่มีอยู่แล้วในฐานข้อมูลหรือทะเบียนต่างๆ	(ฐานข้อมูลหรือทะเบียนกลาง	 

การตาย	โรคที่ต้องรายงาน	มะเร็ง	เป็นต้น)	และไม่ต้องการตัวบ่งชี้บุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล

ปัจจัย (Factor). โดยทั่วไป	หมายถงื	เหตุการณ์	ลักษณะ	หรอืสิ่งใด	ๆ	ก็ตามที่อาจมผีลหรอืมผีลจรงิต่อ

สุขภาพ	หรอืส่งผลต่อภาวะที่เกี่ยวกับสุขภาพ.	ปัจจัยต่างๆ	ครอบคลุมถงึ	อายุ	เพศ	ลักษณะทางกาย	(เช่น	

ความสูง	น�า้หนัก	ความดันโลหติ	ลักษณะแฝงทางพันธุกรรม	เป็นต้น)	เศรษฐฐานะ	อาชพี	ที่อยู่อาศัย	และ

พฤตกิรรมต่างๆ	ของบุคคล	และสาเหตุทางสิ่งแวดล้อมภายนอกร่างกาย	ได้แก่	โภชนาการ	ยา	เป็นต้น

ระบาดวิทยาพันธุกรรม (Genetic epidemiology). สาขาของระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับลักษณะทาง

ชีววิทยาที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมและเป็นสาเหตุของโรคและสุขภาพ.	 เป็นสาขาวิชาที่เชื่อมโยงระหว่าง

ระบาดวิทยากับพันธุศาสตร์	และครอบคลุมการศึกษาปฏิสัมพันธ์ระหว่างยีนส์กับปัจจัยสิ่งแวดล้อมที่เป็น

สาเหตุของโรค
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อันตราย (Harm). ผลไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากการศึกษาวิจัย	ตรงข้ามกับประโยชน์.	อันตรายที่อาจเกิด

ขึ้นมักหมายถึง	“ความเสี่ยง”	แต่ค�าว่าความเสี่ยงมักคลุมเครือเพราะครอบคลุมทั้งขนาดและความน่าจะ

เป็นว่าจะเกดิอันตราย

สารสนเทศ (Information). รายการของความรู้ที่บรรจุไว้ในวัสดุต่างๆ	 ได้แก่	ระเบียน	 (เช่น	จาก 

โรงพยาบาล	การสัมภาษณ์	บันทกึผลการตรวจวัดในประชาชน	เป็นต้น)	หรอื	ตัวอย่างชวีภาพ ซึ่งอาจถูก

ทดสอบในห้องปฏิบัติการเพื่อตรวจองค์ประกอบต่างๆ	จ�านวนมาก.	ระเบียนและตัวอย่างชีวภาพต่างๆ	

อาจบ่งชี้หรือไม่บ่งชี้ว่าเป็นของบุคคลหนึ่งโดยเฉพาะ	และอาจเชื่อมโยงหรือไม่เชื่อมโยงซึ่งกันและกัน	เพื่อ

วัตถุประสงค์ของการศกึษาวจิัย.	การผสมกันของความเป็นไปได้ต่างๆ	เหล่านี้ในหลายบรบิท	(ระบาดวทิยา	 

การวิจัยทางคลินิก	 และการวิจัยทางพันธุกรรม)	 มีการจัดแบ่งและติดฉลากโดยวิถีทางต่างๆ	 กัน.	 

ตามเอกสารในปัจจุบันมีสารสนเทศและวัสดุต่างๆ	สองประเภทที่มีการใช้กัน	ได้แก่	 (๑)	สารสนเทศที่บ่งชี้ 

(ตัวบุคคล) ได้	ซึ่งเชื่อมโยงหรอืสามารถให้ตัวเชื่อมโยงถงึบุคคลคนหนึ่งคนใดได้	และ	(๒)	สารสนเทศที่บ่งชี้ 

(ตัวบุคคล) ไม่ได้	ซึ่งไม่สามารถเชื่อมโยงถงึตัวบุคคล.	สารสนเทศสองประเภทดังกล่าว	ได้มาจากวัสดุที่บ่งชี้  

(ตัวบุคคล) ได้ และวัสดุที่บ่งชี้ (ตัวบุคคล) ไม่ได้	ตามล�าดับ	

วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ (Identifiable material). ครอบคลุมวัสดุ	๓	ชนดิ	ได้แก่	

	 (๑)	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่ระบุชื่อ.	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่มีชื่อบุคคลหรือเอกลักษณ์บ่งชี้บุคคล	

เช่น	หมายเลขประกันสังคม

	 (๒)	 ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อมโยงรหัส.	 ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่ไม่มีชื่อแต่มีรหัส

และดังนั้นจึงอาจเชื่อมโยงบุคคลที่ระเบียนอ้างอิงถึงหรือที่ได้ตัวอย่างมา	โดยการเป็นเจ้าของ

หรือโดยการ	 “เปิด”	 ระบบการเข้ารหัส.	 โดยขึ้นกับสถานการณ์ขณะนั้น	 รหัสอาจเป็นที่รู ้

เฉพาะบุคคลที่เกี่ยวข้องเท่านัน้	หรอืกุญแจรหัสอาจถอื	(๑)	โดยบุคคลที่เก็บรวบรวมวัสดุ	(เช่น	 

แพทย์หรือบุคคลที่เกี่ยวข้อง)	 (๒)	 โดยคลังข้อมูลซึ่งเก็บรักษาระเบียนหรือตัวอย่าง	และ/หรือ	

(๓)	โดยผู้วจิัยที่ใช้วัสดุในการศกึษาวจิัย

	 (๓)	 ระเบียนหรือตัวอย่างที่เชื่อมโยงรหัสสองชั้น: คล้ายคลึงกับระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อม

โยงรหัส	 เว้นแต่ว่ารหัส	๒	รหัสที่แตกต่างกันถูกใช้ส�าหรับแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง	กล่าวคือ	

กุญแจดอกหนึ่ง	ซึ่งเชื่อมรหัสกับตัวอย่างและรหัสต่างๆ	แตกต่างกัน	 (และอนุญาตให้ข้อมูลที่

ได้มาจากการวิเคราะห์ตัวอย่าง	สามารถเปรียบเทียบกับข้อมูลจากระเบียนต่างๆ)	 ถูกสร้างขึ้น

โดยคลังข้อมูลและถูกใช้โดยผู้วิจัย	ขณะที่ระบบรหัสแยกที่เชื่อมโยงแต่ละระเบียนหรือตัวอย่าง

กับบุคคลที่เกี่ยวข้องนั้น	ถือไว้โดยบุคคลที่สาม	(เช่น	แพทย์	ผู้ส่งระเบียนหรือตัวอย่าง)	และไม่

ให้กับผู้วิจัย.	แม้ว่าการเข้ารหัสสองชั้นจะท�าให้การเชื่อมโยงตัวอย่างหรือระเบียนเข้ากับบุคคล

เฉพาะยากขึ้นมาก	แต่การที่มีรหัสอยู่ย่อมหมายความว่า	การเชื่อมโยงดังกล่าวอาจเกิดขึ้นได้	

ไม่ว่าจะโดยอุบัตเิหตุหรอืผ่านความเพยีรพยายาม
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การแทรกแซง, วิธีการ (Intervention). การเปลี่ยนแปลงโดยตั้งใจที่น�าโดยผู้วิจัยเข้าไปในบุคคลใน

สถานภาพของผู้เข้าร่วมวจิัยเพื่อสบืค้นผลของมันต่อสุขภาพ.	ตัวอย่างเช่น	การให้ยา	วัคซนี	หรอืโครงการ

สุขศึกษา.	 ในทางตรงข้าม	วิธีด�าเนินการที่ใช้เพื่อเก็บข้อมูล	 เช่น	การใช้แบบสอบถาม	การด�าเนินการ

สัมภาษณ์	การเจาะเลือดตัวอย่าง	หรือการเอกซเรย์	 ไม่จัดว่าเป็น	“การแทรกแซง”	 ในความหมายทาง

วชิาการเพราะมันมไิด้ถูกกระท�าเพื่อสร้างผลที่วัดได้ในผู้เข้าร่วมวจิัย

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง (Interventional or intervention study). การศกึษาวจิัยทางระบาดวทิยา

ชนดิหนึ่งซึ่งใช้การแทรกแซง	เป็นไวพจน์กับ	“experimental	study”.	การศกึษาวจิัยดังกล่าวท�าการทดสอบ

ผลต่างๆ	ของการแทรกแซง	 [มักใช้ค�าว่า	“การรักษา”	 (treatments)	 ในวรรณกรรมทางวิชาการ	มิใช่เพื่อ

บ่งชี้ว่า	 เป็นการบ�าบัดรักษา	แต่บ่งชี้ว่าเป็นการเปลี่ยนสถานการณ์ต่างๆ]	ที่ถูกจัดให้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 

ในประชากรหนึ่งตามโครงร่างการศึกษาวิจัย.	ตัวอย่างเช่น	การแทรกแซงหนึ่งอาจเป็นการตรวจคัดกรอง

เพื่อให้สามารถวินิจฉัยและจัดการกับโรคหนึ่งได้แต่เนิ่นๆ	 เปรียบเทียบกับการไม่มีการคัดกรอง	หรือมี

การคัดกรองแต่ระยะห่างกว่า	หรือการรักษาหนึ่งอาจเป็นวัคซีนที่ใช้ป้องกันโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัสเปรียบ

เทียบกับการไม่มีวัคซีนหรือใช้วัคซีนอีกชนิดหนึ่ง.	 เมื่อไรก็ตามที่เป็นไปได้	ผู้เข้าร่วมวิจัยจ�านวนหนึ่งจะถูก

จัดให้ได้รับสิ่งที่ใช้แทรกแซงโดยการสุ่ม	 (การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ).	การแยกโดยการสุ่ม	หมายความ

ว่า	นอกเหนือจากวิธีการแทรกแซงในตัวของมันเอง	ปัจจัยต่างๆ	ที่เกี่ยวข้องที่เป็นไปได้	 (ทั้งที่รู้แล้วว่า	 

จะส่งผลต่อผลลัพธ์ที่ก�าลังท�าการศึกษาวิจัย	และที่ยังไม่สามารถระบุได้)	จะมีการกระจายอย่างเท่าเทียม

กันระหว่างกลุ่มต่างๆ	ที่ได้รับแบบแผนการปฏิบัติที่แตกต่างกัน	ผลที่ตามมา	ถ้ากลุ่มตัวอย่างมีขนาด

ใหญ่พอที่จะท�าให้เกิดผลที่แตกต่างอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิต	ิการสุ่มเลือกย่อมประกันว่า	ความแตกต่าง 

ที่สังเกตเห็นได้ใดๆ	ของผลลัพท์ต่างๆ	ย่อมมั่นใจได้ว่าเป็นผลจรงิของการแทรกแซงนัน้

การสบืค้น (Investigation). การศกึษาแบบหนึง่ทีด่�าเนนิการเพือ่วตัถุประสงค์ของการวจิยั.	อาจหมายถงึ	 

การศึกษาวิจัยที่ด�าเนินการเพื่อวัตถุประสงค์ของการวินิจฉัยโรค	 และบางครั้งเพื่อศึกษาวิธีการตรวจ

วินิจฉัยจ�าเพาะ	 [เช่น	การตรวจเต้านมด้วยภาพคลื่นเสียงสะท้อน	(breast	echography),	การส่องตรวจ

ล�าไส้ใหญ่	(colonoscopy)	หรอืการตรวจค้นด้วยเครื่องเอกซเรย์คอมพวิเตอร์ตัดขวาง	(CT	investigation)]

ระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพที่เชื่อมโยงรหัส (Linked, coded record or biological sample).  

วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่เชื่อมโยงรหัสสองชั้น (Linked, double-coded record or biological 

sample). วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

ความเสี่ยงต�่าสุด (Minimal risk). ในความหมายนี้	“ความเสี่ยง”	 ใช้ในความหมายทั่วไปที่บ่งบอกผล 

ไม่พึงประสงค์	 (ต่อสุขภาพ)	ที่เป็นไปได้แต่ไม่แน่นอน.	การลดความเสี่ยงให้เหลือต�่าสุด	หมายถึง	การลด 

ทั้งจ�านวนและขนาดของผลที่อาจเป็นไปได้ให้เหลือต�่าที่สุดเท่าที่เป็นไปได้	 เช่นเดียวกับโอกาสความน่าจะ

เป็นที่ผลนั้นจะเกิดขึ้น.	การศึกษาวิจัยที่มักกล่าวว่าเกี่ยวข้องกับ	 “ความเสี่ยงต�่าสุด”	 เมื่ออันตรายที่อาจ

เกิดขึ้นเปรียบเทียบได้กับประสบการณ์ใน	“ชีวิตปกติธรรมดา”	 (ordinary	 life)	 ในบุคคลที่อายุ	และเพศ	

หรอืบุคคลที่ดูมสีุขภาพดจีะได้รับเมื่อรับการตรวจทางการแพทย์ที่กระท�าเป็นกจิวัตร
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ระบาดวิทยาโมเลกุล (Molecular epidemiology). การใช้เทคนิคทางชีววิทยาโมเลกุลในการศึกษา

วิจัยทางระบาดวิทยา	มักเป็นที่เข้าใจในเรื่องระดับและวิธีการวัดมากกว่าเป็นแขนงของระบาดวิทยาที่มี

แก่นสารทางเนื้อหาการวจิัย

ระเบยีนหรอืตัวอย่างที่ระบุชื่อ (Nominal record or sample). วัสดุที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้ชนดิหนึ่ง

วัสดุที่ไม่บ่งชี้ตัวบุคคล (Non-identifiable material). ครอบคลุมถึงระเบียนหรือตัวอย่างชีวภาพ 

ที่ไม่เชื่อมโยง	 ไม่ว่าจะได้จากการเก็บรวบรวมในลักษณะนิรนาม	หรือโดยการท�าให้เป็นนิรนาม	ในวิถีทาง

ที่ไม่มีตัวบ่งชี้บุคคลทั้งทางตรงและทางอ้อม.	ส�าหรับวัสดุเหล่านี้	 ไม่มีทางเชื่อมโยงระหว่างระเบียนหรือ

ตัวอย่างกับตัวบ่งชี้บุคคล	ซึ่งเป็นแหล่งของระเบยีนหรอืตัวอย่าง

การศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ (Observational study). ไวพจน์ของค�าว่า	การศึกษาวิจัยแบบ

ไม่มีการทดลอง.	การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาแบบหนึ่งซึ่งไม่มีการแทรกแซง.	การศึกษาวิจัยแบบ

สังเกตการณ์มีการน�าไปประยุกต์ใช้ได้กว้างขวางกว่าการศึกษาวิจัยแบบทดลอง	เพราะสามารถใช้ท�าการ

ศกึษาทัง้ปัจจัยที่เชื่อว่าอันตราย	(putative	hazardous)	หรอืที่เป็นประโยชน์	(ในสิ่งแวดล้อม	ในโภชนาการ)	

โดยที่ด้วยเหตุผลที่ชัดแจ้ง	การวิจัยแบบทดลองจะถูกจ�ากัดให้ศึกษาเฉพาะปัจจัยที่อาจเป็นประโยชน์.	

อย่างไรก็ดี	ผลของการศึกษาวิจัยแบบสังเกตการณ์ไม่สามารถให้ผลที่น่าเชื่อถือในระดับเดียวกับผลจาก

การศกึษาวจิัยแบบทดลอง.	ในการศกึษาวจิัยแบบสังเกตการณ์	กลุ่มต่างๆ	จะสัมผัสกับปัจจัยหนึ่งแตกต่าง

กัน	(ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมวจิัยบรโิภคไขมันมากกับน้อย)	อาจมปีัจจัยอื่นๆ	แตกต่างกันด้วย	บางคนสัมผัส

กับปัจจัยที่ไม่ทราบหรือไม่สามารถควบคุมได้	ซึ่งอาจเป็นสาเหตุจริงของผลที่ท�าการสังเกต	 (ตัวอย่างเช่น	

ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตาย).	ดังนั้น	จึงไม่มีการศึกษาวิจัยเพียงหนึ่งเดียวที่ตามกฎจะสามารถให้หลักฐาน

ที่หนักแน่นในการบ่งบอกสาเหตุ	 ไม่ว่าจะเป็นปัจจัยที่อันตรายหรือช่วยปกป้อง.	การศึกษาวิจัยหลายการ

ศึกษาในสถานที่ที่แตกต่างกันแต่ให้ผลที่สอดคล้องต้องกันจึงจ�าเป็น	และดังนั้นจึงต้องไม่ถือว่าเป็นการ 

ซ�า้ซ้อนหรอืผดิจรยิธรรม

ยาหลอก (Placebo). การให้ยาที่ไม่ออกฤทธิ์หรือวิธีด�าเนินการที่ให้เพื่อ	“สร้างความพอใจ”	 ให้แก่ 

ผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อให้พวกเขาคิดว่าก�าลังได้รับการรักษาภาวะของพวกเขาจริงๆ.	ผลที่สังเกตพบหลังการ

ให้ยาหลอกทั้งที่เป็นประโยชน์และบางครั้งไม่พึงประสงค์	ปกติถือว่าเป็นผลจากกระบวนการด้านจิตใจ	

(ตัวอย่างเช่น	“พลังของการแนะน�า”)

ระเบียนหรือสารสนเทศที่แสดงต่อสาธารณะ (Publicly available record or information). 

ระเบียนหรือสารสนเทศใดๆ	 ไม่ว่าจะมีตัวบ่งชี้บุคคลหรือไม่ที่กฎหมายก�าหนดให้สาธารณะเข้าถึงได้	 เช่น	

รายชื่อผู้ใช้โทรศัพท์	ทะเบียนกลางการตาย	หรือในหลายประเทศ	ทะเบียนการเสียภาษีของบุคคล.	โดยที่

ใครๆ	ก็สามารถใช้ระเบียนเหล่านี้ได้	จึงไม่ต้องมีการขออนุมัติหรือขออนุญาตใดๆ	— ไม่ว่าทางกฎหมาย	

และ/หรอืทางจรยิธรรม	—	ที่นักระบาดวทิยาจะต้องไปปรกึษาก่อน

การสุ่มจัดสรร การสุ่มก�าหนด หรือการสุ่มเลือก (Random allocation, random assignment or 

randomization). การจัดสรรผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้ากลุ่ม	ตัวอย่างเช่น	กลุ่มรักษาด้วยยาสองกลุ่ม	 โดยวิธี
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ด�าเนินการที่ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละคนมีความน่าจะเป็นเหมือนกันที่จะถูกจัดเข้าไปในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่ง.	 

ทุกวันนี้มักด�าเนินการโดยใช้หมายเลขตามที่สุ่มได้โดยคอมพิวเตอร์	ตัวอย่างเช่น	ผู้เข้าร่วมวิจัยเรียงตาม

ล�าดับแต่ละคนจะถูกจัดสรรเข้าไปรับหนึ่งวิธีการรักษาตามหมายเลขที่สุ ่มได้เลขคู่กลุ่มหนึ่งและเลขคี ่

ไปเข้าอีกกลุ่มหนึ่ง.	การสุ่มจัดสรรย่อมประกันว่า	ทุกปัจจัยที่อาจมีผลต่อผลลัพธ์การศึกษาวิจัย	 (เช่น	

ระยะของโรค)	นอกเหนือจากวิธีการรักษาที่ท�าการศึกษาวิจัยจะมีการกระจายเท่ากันโดยเฉลี่ยระหว่าง

สองกลุ่ม.	การสุ่มจัดสรรเป็นลักษณะที่ก�าหนดไว้ในการวจิัยแบบสุ่มเปรยีบเทยีบ

การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบ (อาร์ซีที) [Randomized controlled trial (RCT)]. การศึกษาวิจัยเชิง

ทดลองแบบหนึ่งที่ใช้การสุ่มจัดสรรผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าสู่แบบแผนการรักษาที่ต่างกัน	(ปัจจัยต่างๆ)	“การวจิัย

แบบสุ่มเลอืกประชากร”	(randomized	population	trial)	หรอื	“การวจิัยแบบสุ่มเลอืกป้องกัน”	(randomized	

prophylactic	 trial)	 เป็นค�าที่มีความหมายเหมือนกัน	ใช้ส�าหรับการวิจัยที่ด�าเนินการเพื่อทดสอบมาตรการ

ป้องกันในกลุ่มประชากรที่สุขภาพดี

การสุ่มเลือกตัวอย่าง (Random sampling). วิธีการหนึ่งในการเลือกหน่วยศึกษาจากประชากรหนึ่ง	 

ซึ่งแต่ละหน่วยของประชากรนัน้ทราบความน่าจะเป็นที่จะถูกคัดเลอืก.	หน่วยศกึษาอาจจะเป็นบุคคล	หรอื

ใน	“การสุ่มเลอืกเป็นคลัสเตอร์”	จะเป็นกลุ่มของบุคคล

ทะเบียนและทะเบียนกลาง (Register and Registry). ทะเบียน	คือ	การเก็บรวบรวมระเบียนตาม

ล�าดับ	 เช่น	การเกดิหรอืการตาย.	ทะเบยีนกลางเป็นระบบที่มกีารจัดการเพื่อการพัฒนา	ธ�ารงรักษา	และ

การใช้ทะเบียนหนึ่งหรือหลายทะเบียน	ตัวอย่างเช่น	ทะเบียนกลางแห่งชาติ	ทะเบียนหนึ่งอาจเก็บรักษา

ทะเบียนเกิดและตายหลายทะเบียน.	การขยายสถาบันที่รับผิดชอบระบบงานก็มักเรียกว่า	ทะเบียนกลาง

ด้วย	(เช่น	ทะเบยีนกลางมะเร็ง)

ความเสี่ยง (Risk).	ความน่าจะเป็นที่เหตุการณ์หนึ่งทั้งที่พึงประสงค์และไม่พึงประสงค์	จะเกิดขึ้นภายใน

ช่วงเวลาที่ก�าหนด.	 แม้ค�านี้จะมีความหมายตรงข้ามกับประโยชน์ (อย่างใน	 “อัตราส่วนความเสี่ยง/

ประโยชน์”)	ค�าว่า	“อันตรายที่อาจเกิด”	อาจดีกว่าในบริบทนั้นเพราะ	“ความเสี่ยง”	ในความหมายที่เป็น

ทางการของระบาดวทิยาแสดงออกถงึความน่าจะเป็นของเหตุการณ์	หรอืผลลัพธ์	(ที่ปกตไิม่พงึประสงค์)

ระบาดวิทยาสังคม (Social epidemiology). แขนงของระบาดวิทยาที่เกี่ยวข้องกับตัวแปรที่เชื่อม

โยงทางสังคมเกี่ยวกับสุขภาพ.	ตัวแปรเหล่านี้บ่งบอกลักษณะเรื่องสถานะของบุคคลในสังคม	 (เช่น	 เพศ	 

การศึกษา	รายได้	อาชีพ)	หรือโครงสร้างและหน้าที่ของสถาบันสังคมต่างๆ	 (เช่น	ครอบครัว	 โรงเรียน	

รัฐบาล)

การทดลอง	 (Trial).	 เป็นค�าสามัญซึ่งในบริบททางคลินิก	หมายถึง	กิจกรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการให้

วธิกีารอย่างหนึ่งแก่มนุษย์เพื่อประเมนิด้านความปลอดภัยและประสทิธผิล

ระเบยีนหรอืตัวอย่างชวีภาพที่ไม่เชื่อมโยง (Unlinked record or biological sample). วัสดุที่ไม่บ่งชี้

บุคคลชนดิหนึ่ง
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ภาคผนวกที่ ๒

รายการที่ต้องเขยีนไว้ในโครงร่างการวจิัย 

(หรอืเอกสารต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง) 

ส�าหรับการวจิัยทางระบาดวทิยา

ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

รายการที่ครอบคลุมกว้างขวางที่ส่วนใหญ่ผลิตซ�้าจากภาคผนวก	๑	ของแนวทางจริยธรรม

สากลส�าหรับการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์.	 โดยที่การศึกษาวิจัยทางระบาดวิทยาเชิง

ทดลอง	 เช่น	การวิจัยแบบสุ่มเปรียบเทียบของวัคซีนใหม่	 ในประชากรมีความคล้ายคลึงกับการวิจัยทาง 

ชวีเวชศาสตร์	รายการนี้จงึสามารถประยกุต์ใช้ได้	อย่างไรก็ด	ีในการศกึษาวจิยัแบบสงัเกตการณ์	รายการ

จ�านวนหนึ่งจะไม่เกี่ยวข้อง.	 ในทุกกรณีย่อมขึ้นกับผู้วิจัยหลักที่จะตัดสินว่ารายการใดเกี่ยวข้อง	— และใน

ขอบเขตเพยีงใด	— กับโครงการศกึษาวจิัยนัน้	เช่นเดยีวกับ	คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยจะต้องพอใจ

ว่า	รายการที่เขยีนไว้ครบตามข้อก�าหนดของแนวทางฉบับปัจจุบัน

๑.	 ชื่อโครงการ

๒.	 สรุปย่อโครงการวจิัยที่เสนอ	โดยใช้ภาษาให้คนทั่วไปเข้าใจได้ง่าย	มใิช่ภาษาวชิาการ

๓.	 ข้อความที่ชัดเจนแสดงถึงเหตุผลในการศึกษาวิจัย	ความส�าคัญของปัญหา	และการตอบสนองต่อ

ความจ�าเป็นของประเทศ/ประชากรที่จะท�าการศกึษาวจิัย

๔.	 ทัศนะของผู้วิจัยต่อประเด็นจริยธรรมและข้อพิจารณาต่างๆ	ที่เกิดขึ้นจากการวิจัยที่เสนอ	และ 

ในกรณทีี่เหมาะสม	ให้เสนอว่า	จะจัดการประเด็นต่างๆ	เหล่านัน้อย่างไร

๕.	 สรุปย่อของการศึกษาวิจัยที่ตีพิมพ์แล้วและที่ก�าลังด�าเนินการ	ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับหัวข้อการวิจัย	

รวมทัง้การศกึษาวจิัยในสัตว์ทดลอง	ในชัน้พรคีลนิกิ	และชัน้คลนิกิ

๖.	 ข้อความที่ก�าหนดในแนวทางฉบับนี้ที่จะน�าไปด�าเนนิการ

๗.	 บัญชีรายการของโครงร่างการวิจัยที่ได้ยื่นเสนอก่อนหน้าเพื่อการทบทวนด้านจริยธรรมและผลการ

พจิารณา

๘.	 รายละเอียดโดยย่อของสถานที่	 (ต่างๆ)	ที่จะเข้าไปด�าเนินการวิจัย	รวมทั้งสารสนเทศเกี่ยวกับความ

เพียงพอของสิ่งอ�านวยความสะดวกต่างๆ	 เพื่อให้ปลอดภัยและเหมาะสมต่อการด�าเนินการวิจัย	

ตลอดจนสารสนเทศที่เกี่ยวข้องเรื่องประชากรและระบาดวทิยาในประเทศหรอืภูมภิาคที่เกี่ยวข้อง
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๙.	 ชื่อและที่อยู่ของผู้ให้ทุนวจิัย

๑๐.	 ชื่อ	ที่อยู่	หน่วยงานต้นสังกัด	คุณวุฒิ	และประสบการณ์ของผู้วจิัยหลักและผู้วจิัยคนอื่นๆ

๑๑.	 วัตถุประสงค์ของการวิจัย	สมมติฐาน	 (hypotheses)	หรือค�าถามการวิจัย	ข้อสมมติฐาน	 (assump-

tions)	และตัวแปร

๑๒.	 รายละเอยีดของการออกแบบของการศกึษาวจิัย	(design	of	the	study)	พร้อมระบุว่า	เป็นการศกึษา

วจิัยเชงิสังเกตการณ์หรอืเชงิทดลอง	และถ้าเป็นเชงิทดลอง	ให้ให้รายละเอยีดว่า	ผู้เข้าร่วมวจิัยจะถูก

จัดเข้าไปอยู่ในกลุ่มทดลองอย่างไร	(รวมทัง้วธิกีารสุ่มเลอืก	ถ้ามกีารใช้)	และการศกึษาวจิัยจะมกีาร

ปกปิดหรอืไม่	(ปกปิดด้านเดยีว	หรอืสองด้าน	หรอืแบบเปิด)

๑๓.	 จ�านวนผู้เข้าร่วมวจิัยที่จ�าเป็นต้องใช้เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ของการวจิัย	และจะพจิารณาทางสถติิ

อย่างไร

๑๔.	 เกณฑ์การคัดผู้ที่อาจเข้าร่วมการวิจัยเข้าหรือออก	และเหตุผลในกรณีมีการคัดกลุ่มใดๆ	ออก	 

จากสาเหตุเรื่องอายุ	เพศ	ปัจจัยทางสังคมหรอืเศรษฐกจิ	หรอืเหตุผลอื่นๆ

๑๕.	 เหตุผลในการท�าการศึกษาวิจัยในผู้เข้าร่วมวิจัยที่มีขีดจ�ากัดในการให้ความยินยอม	หรือที่เป็น

สมาชิกในกลุ่มเปราะบางทางสังคม	รวมทั้งรายละเอียดของมาตรการพิเศษที่จะลดความเสี่ยง	 

ความไม่สบายที่จะเกดิแก่ผู้เข้าร่วมวจิัยเหล่านัน้ให้เหลอืน้อยที่สุด

๑๖.	 กระบวนการในการคัดเลือก	 เช่น	การโฆษณาและขั้นตอนในการคุ้มครองความเป็นส่วนตัวและการ

รักษาความลับระหว่างการคัดเลอืก

๑๗.	 รายละเอียดและค�าอธิบายวิธีการใดๆ	ที่จะใช้	 (วิธีการรักษา	รวมทั้งช่องทางการให้ยา	ขนาดยา	 

ระยะของการให้ยา	และช่วงเวลาของการรกัษาของผลติภณัฑ์ทีจ่ะใช้ในการทดลองและการเปรยีบเทยีบ)

๑๘.	 ในกรณทีี่เกี่ยวข้อง	ให้แสดงแผนและเหตุผลในการถอนหรอืเหนี่ยวรัง้	ไม่ให้มาตรการที่เป็นมาตรฐาน

แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยในระยะของการวจิัย	รวมทัง้ความเสี่ยงใดๆ	ต่อผู้เข้าร่วมวจิัยที่จะเป็นผลตามมา

๑๙.	 การรักษาอื่นใดที่อาจให้หรอือนุญาตให้ใช้	หรอืห้ามใช้ระหว่างการศกึษาวจิัย

๒๐.	 การตรวจทางคลนิกิและทางห้องปฏบิัตกิารและการตรวจอื่นๆ	ที่จะด�าเนนิการกับผู้เข้าร่วมวจิัยหรอื

ตัวอย่างชวีภาพที่ได้จากผู้เข้าร่วมวจิัย

๒๑.	 แบบฟอร์มรายงานผู้ป่วยมาตรฐานที่จะใช้	ที่มีรายละเอียดและการประเมินผลวิธีต่างๆ	และความถี่

ของการวัดที่จะใช้ในการรวบรวมข้อมูลจากผู้เข้าร่วมวิจัย	วิธีการติดตาม	และมาตรการที่เสนอเพื่อ

พจิารณาถงึขอบเขตที่ผู้เข้าร่วมวจิัยจะใช้จรงิ	หรอืสัมผัสกับวธิกีารต่างๆ	ที่ศกึษา	ถ้าเกี่ยวข้อง

๒๒.	 กฎหรอืเกณฑ์ในการให้ผูเ้ข้าร่วมวจิยัออกจากการศกึษา	หรอืการวจิยัทางคลนิกิ	หรอืการตดัศูนย์วจิยั 

แห่งใดแห่งหนึ่งออกในกรณขีองการวจิัยพหุศูนย์	หรอืการยุตโิครงการวจิัยทัง้โครงการ
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๒๓.	 วธิกีารบันทกึและรายงานเหตุการณ์หรอือาการไม่พงึประสงค์	และข้อก�าหนดในการจัดการกับภาวะ

แทรกซ้อนต่างๆ	

๒๔.	 ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ที่ทราบแล้ว	หรือมองเห็นแล้วว่าจะเกิดขึ้น	รวมทั้งความเสี่ยงที่

ตดิมากับวธิกีารแต่ละวธิหีรอืกับยา	วัคซนี	หรอืวธิกีารตรวจใดๆ

๒๕.	 ส�าหรับการวจิัยที่มคีวามเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงต�่าสุดต่อการบาดเจ็บทางกาย	ให้แสดงเหตุผลราย

ละเอยีดแผนการ	รวมทัง้การประกันที่จะครอบคลุมการให้การรักษาการบาดเจ็บดังกล่าว	ตลอดจน

ค่าใช้จ่ายส�าหรับการรักษา	และการจ่ายค่าชดเชยส�าหรับกรณีความพิการหรือเสียชีวิตที่เกี่ยวเนื่อง

กับการวจิัย

๒๖.	 การจัดให้ผู้เข้าร่วมวจิัยเข้าถงึวธิกีารรักษาต่างๆ	อย่างต่อเนื่องหลังการศกึษาวจิัย	โดยระบุแบบแผน

ต่างๆ	ที่จะจัดให้ตัวบุคคลหรือหน่วยงานที่รับผิดชอบในการดูแลหรือจ่ายค่าใช้จ่าย	และระยะเวลาที่

จะดูแลต่อเนื่องว่านานเท่าไร

๒๗.	ส�าหรับการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์	กรณีที่เหมาะสมให้แสดงแผนในการก�ากับดูแลผลลัพธ์จากการ 

ตัง้ครรภ์ทัง้เรื่องสุขภาพของแม่และเด็ก	ทัง้ระยะสัน้และระยะยาว

๒๘.	 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัยและผู้อื่น

๒๙.	 ประโยชน์ของการเข้าร่วมที่คาดว่าจะได้แก่ประชากรรวมทัง้ความรู้ที่การวจิัยอาจสร้างขึ้น

๓๐.	 วิธีการที่เสนอเพื่อขอรับความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้และวิธีด�าเนินการที่วางแผนไว้ในการ

สื่อสารสนเทศต่อผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	รวมทั้งชื่อและต�าแหน่งของบุคคลที่รับผิดชอบในการขอความ

ยนิยอม

๓๑.	 ในกรณีที่ผู้อาจเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ได้เอง	จะต้องมีการ

ประกันที่เป็นที่พอใจว่า	จะได้รับอนุญาตจากผู้มีอ�านาจ	หรือในกรณีของเด็กที่โตพอที่จะเข้าใจ

ความหมายของความยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้แต่ยังไม่บรรลุนิติภาวะที่จะให้ความยินยอมได้	 

จะต้องได้รบัความตกลง	หรอืยนิยอมตามจากเดก็	เช่นเดยีวกบัการอนญุาตจากพ่อแม่หรอืผูป้กครอง 

หรอืผู้แทนโดยชอบธรรมคนอื่น

๓๒.	 บัญชีแสดงการจูงใจทางเศรษฐกิจใด	ๆ	หรือค่าตอบแทนอื่นที่ให้แก่ผู้ที่อาจเข้าร่วมวิจัย	และพันธะ

ทางการเงนิใดๆ	ที่คาดว่าจะให้แก่ผู้เข้าร่วมวจิัย	เช่น	ค่าบรกิารทางการแพทย์

๓๓.	 แผนหรอืวธิดี�าเนนิการ	และบุคคลที่มหีน้าที่รับผดิชอบในการสื่อสารสนเทศที่เกดิขึ้นจากการวจิัยแก่

ผู้เข้าร่วมวจิัย	(เช่น	เกี่ยวกับอันตรายหรอืประโยชน์)	หรอืจากการวจิัยอื่นในเรื่องเดยีวกัน	ที่อาจมผีล

ต่อความเต็มใจที่จะอยู่ในการวจิัยต่อไปหรอืไม่

๓๔.	 แผนการแจ้งผลการศกึษาแก่ผู้เข้าร่วมวจิัย
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๓๕.	 ข้อก�าหนดในการคุม้ครองการรกัษาความลับของข้อมลูส่วนบคุคล	และการเคารพในความเป็นส่วนตวั 

ของผู้เข้าร่วมวิจัย	 รวมทั้งข้อพึงระวังที่พร้อมส�าหรับการป้องกันการเปิดเผยผลการตรวจทาง

พันธุกรรมของผู้เข้าร่วมวจิัยแก่ญาตใิกล้ชดิโดยไม่ได้รับความยนิยอมจากผู้เข้าร่วมวจิัย

๓๖.	 สารสนเทศเกี่ยวกับรหัส	(ถ้าม)ี	ส�าหรับอัตลักษณ์ของผู้เข้าร่วมวจิัย	ถ้ามกีารจัดท�าขึ้น	ระบุว่าจะเก็บ

ไว้ที่ไหน	เมื่อไร	ใครจะเป็นผู้เปิดรหัสในกรณมีเีหตุการณ์ฉุกเฉนิ	และจะเปิดอย่างไร

๓๗.	การคาดการณ์ใดๆ	ที่จะใช้ข้อมูลหรอืวัสดุชวีภาพส่วนบุคคลต่อไปในวันข้างหน้า

๓๘.	 รายละเอยีดของแผนการวเิคราะห์ทางสถติขิองการศกึษาวจิัย	รวมทัง้แผนการวเิคราะห์ระหว่างทาง	

(ถ้าม)ี	รวมทัง้เกณฑ์การยุตโิครงการก่อนก�าหนด	ถ้าจ�าเป็น

๓๙.	 แผนในการก�ากับดูแลอย่างต่อเนื่องในเรื่องความปลอดภัยของยาหรือวิธีการอื่นๆ	ที่ใช้เพื่อ 

จุดประสงค์ในการศึกษาวิจัยหรือทดลอง	และในกรณีที่เหมาะสม	 ให้มีการแต่งตั้งคณะกรรมการ

ก�ากับดูแลอสิระเพื่อการนี้	(คณะกรรมการก�ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย)

๔๐.	 รายการอ้างองิที่มกีารอ้างองิในโครงร่างการวจิัย

๔๑.	 แหล่งและจ�านวนเงินทุนการวิจัย	หน่วยงานที่เป็นผู้ให้ทุนวิจัย	และรายละเอียดแสดงพันธะทางการ

เงนิของผู้ให้ทุนวจิัยต่อสถาบันวจิัย	ผู้วจิัย	ผู้เข้าร่วมวจิัย	และในกรณทีี่เหมาะสม	ต่อชุมชน

๔๒.	 การจัดการเรื่องความทับซ้อนทางการเงินหรือผลประโยชน์อื่นที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจของ 

ผู้วจิัยหรอืบุคคลอื่นในทมีวจิัย	ได้แก่	(๑)	การแจ้งคณะกรรมการที่ดูแลเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนของ

หน่วยงานให้ทราบถึงผลประโยชน์ทับซ้อนดังกล่าว	 (๒)	การสื่อสารโดยคณะกรรมการดังกล่าวถึง

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับรายละเอียดของสารสนเทศที่เกี่ยวข้องนั้น	 และ	 (๓)	การ

ส่งผ่านสารสนเทศนั้นจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแก่ผู้เข้าร่วมวิจัยให้ทราบสารสนเทศ

ส่วนที่คณะกรรมการเห็นว่าควรส่งให้ผู้เข้าร่วมการวจิัย

๔๓.	 ตารางเวลาแสดงการเสร็จสิ้นของการศกึษาวจิัย

๔๔.	 ส�าหรับโครงการวิจัยที่ด�าเนินการในประเทศหรือชุมชนที่ก�าลังพัฒนา	 ให้ระบุว่า	จะมีสิ่งใดบ้างที่ 

ผู้ให้ทุนวิจัยจะให้ในการสร้างขีดความสามารถส�าหรับการทบทวนด้านวิชาการและจริยธรรม	

ส�าหรับการศกึษาวจิัยทางชวีเวชศาสตร์ในประเทศเจ้าบ้าน	และการประกันว่า	วัตถุประสงค์ของการ

สร้างขีดความสามารถนั้นจะสอดคล้องกับค่านิยมและความคาดหวังของผู้เข้าร่วมวิจัยและชุมชน

ของพวกเขา

๔๕.	 โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ผู ้ให้ทุนวิจัยเป็นภาคอุตสาหกรรมหรือธุรกิจ	 ให้มีสัญญาที่ระบุว่า	 

ใครเป็นเจ้าของสิทธิในการตีพิมพ์ผลต่างๆ	ของการศึกษาวิจัย	และพันธะที่ก�าหนดว่า	 ใครเป็นผู้

เตรยีมร่างเนื้อหาส่งให้ผู้วจิัยหลักเพื่อรายงานผลต่างๆ	
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๔๖.	 ในกรณีที่ผลลัพธ์ออกมาเป็นลบ	ต้องมีการประกันว่า	จะมีการท�าให้ผลเป็นที่ปรากฏ	ตามความ

เหมาะสมผ่านการตีพิมพ์	หรือการรายงานต่อผู้มีอ�านาจในการรับขึ้นทะเบียนยา	ถ้าเป็นการศึกษา

วจิัยเกี่ยวกับยา

๔๗.	สถานการณ์ที่อาจพจิารณาว่าไม่เหมาะสมที่จะตพีมิพ์ผลการศกึษา	 เช่น	ในกรณทีี่ผลการศกึษาทาง

ระบาดวิทยา	สังคมวิทยา	หรือทางพันธุศาสตร์	อาจท�าให้เกิดความเสี่ยงต่อผลประโยชน์ของชุมชน

หนึ่งหรือประชากรกลุ่มหนึ่ง	หรือเชื้อชาติหนึ่ง	หรือกลุ่มชาติพันธุ์ที่ก�าหนด	รวมทั้งวิธีด�าเนินการ 

ในการตัดสนิสถานการณ์ดังกล่าว	และ

๔๘.	 ข้อความว่า	หากมีหลักฐานพิสูจน์ได้ว่า	มีการสร้างข้อมูลเท็จจะจัดการอย่างไรให้ถูกต้องตาม 

นโยบายของผู้ให้ทุนวจิัย	หรอืตามนโยบายของผู้มอี�านาจหน้าที่รับผดิชอบที่จะด�าเนนิอย่างเหมาะสม

กับวธิกีารอันยอมรับไม่ได้นัน้


