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จริยธรรมการวิจัยในคน 
 

บทน า 
 ปัจจุบันเป็นที่ยอมรับว่าการศึกษาวิจัยหรือการทดลองในคนท าให้เกิดความเจริญก้าวหน้าทางด้าน
การแพทย์ เพื่อให้มีความรู้เกี่ยวกับโรคระบาดวิทยา การเกิดโรค สรีรพยาธิของโรค การวินิจฉัย การป้องกัน  
การรักษา เพื่อยืนยัน efficacy และ safety ของยา ท าให้พัฒนาวิธีการตรวจวินิจฉัย การป้องกัน รักษาโรค
และการดูแลสุขภาพให้ก้าวหน้าข้ึน อย่างไรก็ตาม การศึกษาวิจัยด้านสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และ
มนุษยศาสตร์ ที่เข้าใจว่ามีความเสี่ยงน้อยต่อร่างกายของอาสาสมัครในการวิจัยนั้น อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อ
จิตใจ สถานะทางสังคม ฐานะทางการเงิน และอันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุมได้ ประเทศไทยยังไม่มี
บทบัญญัติทางกฎหมายเกี่ยวกับการทดลองในคนโดยเฉพาะ (ขณะนี้อยู่ระหว่างการร่าง) นอกจากพระราชบัญญัติ
สุขภาพแห่งชาติ ค าประกาศสิทธิผู้ป่วย และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม
แล้ว ผู้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในคนให้การยอมรับหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคนที่เป็นหลักสากล และยึดถือปฏิบัติ
มาอย่างยาวนาน 

ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทยได้จัดท า “แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ” 
ครั้งแรกในปี พ.ศ. 2545 และได้ปรับปรุงเพิ่มเติมเป็น “แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 
2550” เผยแพร่ให้สมาชิกทั่วประเทศ ทั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและนักวิจัยให้ใช้เป็น 
แนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมในการท าวิจัยในคน แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติฉบับนี้สอดคล้องกับ
หลักจริยธรรมสากลที่ใช้ยึดถือปฏิบัติ ได้แก่ Belmont Report, Declaration of Helsinki, International 
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS), International 
Ethical Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS and WHO) แ ล ะ  ICH GCP Guidelines  
ตลอดจนกฎหมาย ข้อบังคับและข้อก าหนดขององค์กรก ากับดูแลในประเทศไทย ได้แก่ ค าประกาศสิทธิของ
ผู้ป่วย พ.ศ. 2541 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พศ. 2550 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรม
แห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วย
การรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ. 2552 และ
ครอบคลุมการวิจัยทางคลินิก การวิจัยทางระบาดวิทยา การวิจัยทางสังคมศาสตร์ การวิจัยเกี่ยวกับวัคซีน การ
วิจัยเกี่ยวกับเนื้อเยื่อ การวิจัยทางมนุษย์พันธุศาสตร์ การวิจัยเกี่ยวกับเซลล์สืบพันธ์ุ ตัวอ่อน และทารกในครรภ์ 
ซึ่งสถาบันต่าง ๆ ในประเทศได้ใช้เป็นแนวทางปฏิบัติด้านจริยธรรมการท าวิจัยในคนอย่างกว้างขวาง   

ด้านการก ากบัดูแลโดยกระทรวงสาธารณสุขมพีระราชบัญญตัิยาและกฎกระทรวง (Drug Act and 
Ministerial Regulations) ที่ใช้บงัคับการน ายาใหม่ หรอืเครื่องมือแพทย์เข้ามาใช้ในการศึกษาวิจัย โครงการวิจัยนั้น
ต้องได้รบัการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบนัทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาให้การยอมรบั ท้ังน้ี คณะกรรมการดังกล่าวต้องด าเนินการให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล   

ปัจจุบันการปฏิบัตหิน้าที่ของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในหลายสถาบันได้พัฒนาเข้าสู่
ระบบคุณภาพ และได้รับการรบัรองคุณภาพจาก SIDCER (The Strategic Initiative for Developing 
Capacity of Ethical Review) ซึ่งอยู่ภายใต้ TDR/WHO ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของกรม
แพทย์ทหารบก (วิทยาลัยแพทยศาสตร์พระมงกุฎเกล้า) คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
วิทยาลัยวิทยาศาสตร์สาธารณสุข จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลยัเชียงใหม่ มหาวิทยาลยัขอนแก่น คณะเวชศาสตร์เขตร้อน 
มหาวิทยาลัยมหิดล คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Central Research Ethics 

ผนวก 12 



  

คู่มือการจัดท างบประมาณในลักษณะบูรณาการ 
ด้านการส่งเสริมการวิจัยและพัฒนา ประจ าปงีบประมาณ พ.ศ. 2560 

96 

 

Committee หรือ CREC เดิมชื่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คือ JREC) กรมพัฒนาแพทย์
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลยัมหิดล 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ และคณะแพทยศาสตร์ วชิรพยาบาล มหาวิทยาลัย 
นวมินทราธริาช รวม 12 สถาบัน เป็นการให้ความเชื่อมั่นว่าอาสาสมัครในการวิจัยจะได้รับการคุ้มครองสิทธิ 
ศักด์ิศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดี ตลอดระยะเวลาท่ีอยู่ในโครงการวิจัยและหลังเสร็จสิ้นการวิจัย 
และท าให้ได้ผลการศึกษาวิจัยท่ีเชื่อถือได้ 

จริยธรรมการท าวิจัยในคนฉบับนี้จะกล่าวถึงหลักจริยธรรมและแนวทางปฏิบัติ หรือการประยุกต์ใช้ 
โดยบางส่วนน ามาจาก “แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550” ของชมรมจริยธรรม
การท าวิจัยในคนในประเทศไทย (Forum for Ethical Review Committee in Thailand หรือ FERCIT) 
หลักจริยธรรมสากล และรายงานโครงการส่งเสริมพัฒนามาตรฐานด้านจริยธรรมการวิจัยในคน สนับสนุนโดย
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

นิยาม 
จริยธรรม หมายถึง หลักปฏิบัติอันเหมาะสมเป็นที่ยอมรับในกลุ่มบุคคลหรือสังคมให้ยึดถือปฏิบัต ิ

สอดคล้องกบัหลักสากล และไม่ขัดต่อวัฒนธรรม ประเพณีของท้องถ่ิน  
การท าวิจัยในคน หมายถึง กระบวนการศึกษาที่เป็นระบบเพื่อใหไ้ด้มาซึ่งความรูท้างด้านสุขภาพ หรือ

วิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ได้กระท าต่อร่างกายหรือจิตใจของอาสาสมัครในการวิจัย หรือที่ได้กระท าต่อเซลล์
ส่วนประกอบของเซลล ์วัสดุสิ่งส่งตรวจ เนื้อเยื่อ น้ าคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือข้อมูลด้านสุขภาพ
ของอาสาสมัครในการวิจัย และให้หมายความรวมถึงการศึกษาทางสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ และ
มนุษยศาสตร์ ที่เกี่ยวกับสุขภาพ 

แนวทางจริยธรรมการวิจัยและการทดลองในคน หมายถึง แนวทางหรือหลกัเกณฑ์ด้านจริยธรรม
เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เช่น ค าประกาศกรุงเฮลซิงกิ หรือปฏิญญาเฮลซงิกิ (Declaration 
of Helsinki) กฎหมาย ข้อบังคับ ข้อก าหนดและแนวทางที่องค์กรก ากับดูแลระดบัประเทศ (National 
Regulatory Authorities, NRA) และสถาบันก าหนด 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย หมายถึง คณะกรรมการที่สถาบัน องค์กร หรือหน่วยงานแต่งตั้งข้ึน
เพื่อท าหน้าที่พิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัยของข้อเสนอการวิจัยในคน เพื่อคุ้มครองสิทธิ ศักดิ์ศรี 
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันต้องมี
องค์ประกอบและวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ชัดเจนสอดคล้องกับ กฎหมาย 
ระเบียบ ข้อบังคับและแนวทางของประเทศตลอดจนแนวทางสากล   

หลักจริยธรรมการท าวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report ประกอบด้วยหลกั 3 ประการ ได้แก่ 
 

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
2.    หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 
3.    หลักความยุติธรรม (Justice)  

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 1 : หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) 
หลักความเคารพในบุคคล คือ การเคารพในศักดิ์ศรีความเปน็มนุษย์ (Respect for human dignity) 

ซึ่งเป็นหลักส าคัญของจริยธรรมการท าวิจัยในคน หลักนีเ้ป็นพื้นฐานของแนวทางปฏิบัติ ได้แก่ 
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1.1 เคารพในการขอความยินยอมโดยให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนและให้อาสาสมัครตัดสินใจอย่างอิสระ 
ปราศจากการข่มขู่ บังคับ หรือให้สินจ้างรางวัล (Respect for free and informed consent 
และ Respect to autonomy of decision making) 

1.2 เคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for privacy) 
 ความหมายของ privacy คือตัวบุคคล (person) ความเปน็ส่วนตัว สิทธิส่วนบุคคล พฤติกรรม

ส่วนตัว พฤติกรรมปกปิด การเคารพในความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร ท าโดยจัดสถานที่ในการขอความยินยอม
และการซักประวัติตรวจร่างกาย การไม่มปี้ายระบุช่ือคลินกิ เช่น “คลินิกโรคเอดส”์ “คลินิกยาเสพติด” 

1.3 เคารพในการเกบ็รกัษาความลบัของข้อมลูส่วนตัวของอาสาสมัคร (Respect for confidentiality) 
 ความหมายของ Confidentiality คือข้อมูล (data) เป็นวิธีการรักษาความลบัของข้อมูลส่วนตัว
ของอาสาสมัครโดยมีข้อจ ากัด ข้อมูลเหล่าน้ันได้แก่ แบบบันทึกข้อมลู (case report form) ใบยินยอม 
(consent form) การบันทึกเสียงหรือภาพ (tape, video and photo) มาตรการรักษาความลบั เช่น ใช้รหัส 
เก็บในตู้มกีุญแจล็อค (locked cabinet) เกบ็ในคอมพิวเตอร ์(computer) ที่มีรหสัผ่าน (password) ข้อมูลส่ง
ทางไปรษณีย์อเิลก็ทรอนิกส์ (e-mail) มีการท าให้เป็นรหสั (encrypted) 

1.4 เคารพในความเป็นผู้ออ่นด้อย เปราะบาง (Respect for vulnerable persons) 
ความหมายของ ผู้อ่อนด้อย เปราะบาง คือบุคคลที่ไม่สามารถปกป้องตัวเองได้อย่างเตม็ที ่ไมส่ามารถ

ท าความเข้าใจกับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ได้รับ ไมส่ามารถตัดสินใจได้โดยอสิระ เช่น ผู้ทีม่ีความบกพร่องทาง
สติปัญญาหรือทางจิต ผู้ป่วยโรคเอดส์ (HIV/AIDS) ผู้ป่วยหมดสติ (comatose) ผู้ป่วยพิการ (handicapped) 
นักโทษ (prisoners) นักเรียน นสิิต นักศึกษา (students) ทหาร (soldiers) กลุ่มคนที่มีพลังอ านาจน้อย 
(marginalized people) เช่น ผู้อพยพ (immigrants) ชนกลุ่มน้อย (ethnic minority) กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ 
หรือกลุ่มรักร่วมเพศ (homosexuality) กลุ่มเปราะบางทางสังคม (socially vulnerable) เช่น ผู้ใหบ้ริการ
ทางเพศ (sex workers) ผู้ติดยาเสพติด (drug addicts) 

CIOMS Guideline 13 และ 14 ระบุว่าการท าวิจัยในกลุม่นี้ต้องมีเหตุผลสมควร (Justification) 
ต้องขออนุญาตและมลีายเซ็นของผู้แทนที่ชอบด้วยกฎหมาย และมีการขออนญุาตบุคคลผู้นั้นด้วย การท าวิจัย
ในเดก็ ไม่สมควรท าการศึกษาในสถานเลีย้งเด็กก าพร้า ยกเว้นอาสาสมัครเดก็ก าพรา้จะได้รบัประโยชน์โดยตรง หรือ
ผลการวิจัยจะเกิดประโยชน์ต่อกลุ่มเด็กก าพร้าคนอื่น ๆ และอนุโลมใหผู้้ดูแลเด็กในสถานเลี้ยงเดก็ก าพร้าเป็นผู้ให้
ความยินยอม ทั้งนี้ ต้องด าเนินการขอ assent ตามข้อก าหนดเช่นกัน 

การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล เป็นกระบวนการ (Informed Consent process) เริ่มต้นจากการติดต่อครัง้
แรก (initial contact) และกระบวนการต่อเนื่องไปตลอดระยะเวลาการศึกษาวิจัยประกอบด้วย 3 องค์ประกอบ 
(elements) ได้แก่        

 Information ให้ข้อมลูครบถ้วนไม่ปิดบัง 
 Comprehension ผู้รบัข้อมูลมีความเข้าใจอย่างถ่องแท้ ผู้ขอความยินยอมตอ้งตรวจสอบความเข้าใจ

ของผู้ที่ได้รับเชิญให้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย  
 Voluntariness ตัดสินใจโดยอิสระ (เข้าร่วมการวิจัย/ถอนตัวออกจากการวิจัย) โดยปราศจาก

การขู่บังคับ (free of coercion) การชักจูงเกินเหตุ (undue inducement) และแรงกดดัน 
(unjustifiable pressure) 
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แบบฟอร์มการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent form หรือ ICF) ที่สมบูรณ์ต้อง
ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ 

1) เอกสารข้อมลูค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย (participant information 
sheet) 

2) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) 

ค าแนะน าการเตรียมเอกสาร 
 ใช้สรรพนามให้ถูกต้อง ข้อความเข้าใจง่าย ชัดเจน  
 ภาษาชาวบ้าน ประโยคสั้น ๆ กะทัดรัด 
 ไม่ใช้ศัพท์ทางวิชาการ และภาษาอังกฤษ 
 ไม่ใช้ประโยคที่แสดงการบงัคับ ลดสิทธิ ชักจูง หรือใหป้ระโยชน์เกินไป 
 เป็นการสือ่สาร 2 ทาง แลกเปลี่ยนข้อมลูระหว่างผู้วิจัยและอาสาสมัครที่ได้รับเชิญใหเ้ข้าร่วมใน

การวิจัย  
 เป็นกระบวนการต่อเนือ่งและอาจมีการเปลี่ยนแปลงได้ (reconsent) ตลอดระยะเวลาทีร่่วมใน

การวิจัย 
 อาจขอความยินยอมด้วยวาจา (verbal/by action โดยมีเหตุผลเหมาะสม) หรอืด้วยการลงนาม 

(written)  
 อาจขอความยินยอมจากอาสาสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย (อายุต่ ากว่า 18 ปี หรือผูท้ี่

อยูใ่นภาวะที่ไม่มีความสามารถท าความเข้าใจ หรอืตัดสินใจ ผู้ป่วยหมดสติ) 
 ให้ข้อมูลครบถ้วน ตอบค าถามทุกข้อ ตรวจสอบว่าอาสาสมัครเข้าใจ 
 เอกสารข้อมลูส าหรับเด็ก 7-12 ขวบ ให้ใช้ภาษาง่ายที่เหมาะสมกบัเดก็ 
 ให้เวลาอาสาสมัครอย่างเพยีงพอทีจ่ะปรึกษากบัครอบครัวหรือบุคคลอื่นกอ่นการตัดสินใจ โดยอสิระ 
 ถ้าอาสาสมัคร/ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย ไม่สามารถอ่านหรือเขียนได้ ต้องมีพยานที่เป็นกลาง 

(impartial witness) อยู่ด้วยตลอดเวลาที่ขอความยินยอม 
 ผู้ให้ความยินยอม/พยาน ลงนามและวันที่ด้วยตนเอง (การลงนามไม่ส าคัญเท่ากระบวนการ) 
 ให้เอกสารข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด  
 ให้ส าเนาใบยินยอมแกอ่าสาสมัครไว้ 1 ชุด 

เอกสารข้อมลูค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (participant information sheet) 
CIOMS Guideline 5 : Obtaining informed consent : Essential information for prospective 
research subjects) ซึ่งระบุข้อมูลที่จ าเป็นในเอกสารข้อมลูฯ ได้แก่ 

 

1. ระบุว่าเป็นโครงการวิจัย 
2. วัตถุประสงค์หรือจุดมุ่งหมายของการวิจัย 
3. การรกัษาที่จะให้และโอกาสที่อาสาสมัครจะได้รับการสุ่มเข้ากลุ่มศึกษา (ถ้ามี) 
4. ข้ันตอนวิธีด าเนินการวิจัยที่จะปฏิบัติต่ออาสาสมัคร 
5. หน้าที/่รับผิดชอบของอาสาสมัคร 
6. ความเสี่ยงจากการวิจัยที่อาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร 
7. ประโยชน์ที่อาสาสมัครอาจได้รบัโดยตรง หากไม่ได้รับประโยชน์ต้องระบุด้วย และประโยชน์อื่น ๆ 

เช่น ประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่น ประโยชน์ต่อชุมชน 
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8. วิธีการรักษาที่เป็นทางเลือกอื่น หากไม่เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย 
9. ค่าชดเชยกรณีเกิดอนัตราย โดยอาจท าประกนัชีวิต หรอืระบุว่าผู้วิจัยและผูส้นับสนุนการวิจัยเป็น

ผู้รบัผิดชอบค่าใช้จ่าย   
10. ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา และความไม่สะดวก ไม่สบาย (ถ้ามี) 
11. ค่าใช้จ่ายทีอ่าสาสมัครต้องจา่ยเอง (ถ้าม)ี และค่าใช้จ่ายทีผู่้วิจยั/ผูส้นบัสนุนการวิจัยรบัผิดชอบ 
12. การเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย หรือการถอนตัวออกจากการวิจัยโดยสมัครใจ 
13. ระบุการเก็บรักษาความลบั และขอบเขตการรักษาความลบั ใครสามารถเข้าถึงขอมลูความลบั 
14. การให้ข้อมูลใหม่ในระหว่างด าเนินการวิจัย 
15. บุคคลที่อาสาสมัครจะติดต่อและรับแจ้งเหต ุ
16. เหตผุลที่อาจถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 
17. ระยะเวลาที่อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย 
18. จ านวนอาสาสมัคร 

การยกเว้นการขอความยินยอม  
CIOMS Guideline 4 : Individual informed consent ระบุว่าผู้วิจัยไม่ควรท าวิจัยโดยไม่ได้รับ 

informed consent จากอาสาสมัคร ยกเว้นว่าได้รับการพิจารณาอนุมัติ/รับรอง (approval) จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยและการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงไมเ่กิน “ความเสี่ยงน้อย (minimal risk)” การขอความยินยอมที่
ไม่สามารถท าได้ในทางปฏิบัต ิ เป็นภาวะฉุกเฉิน (emergency, impractical or impossible) คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ อาจพจิารณาให้ยกเว้นข้อมลูบางส่วนหรือทั้งหมด หรืออาจอนุมัติให้ใช้วิธีให้ความยินยอมโดยการ
ร่วมมือ (consent by action) เช่น การตอบแบบสอบถามโดยกลุ่มหญงิอาชีพพิเศษ ผู้ติดยาเสพติด ผู้เบี่ยงเบน
ทางเพศ ผู้ถูกล่วงละเมิดทางเพศ  

การวิจัยท่ีใช้แฟ้มประวัติผู้ป่วย (medical records) และตัวอย่างทางชีวภาพ (biological specimens) 
การใช้ medical records และ biological specimens จากการให้บริการเพื่อการวิจัย ถ้าท าตาม 

พ.ร.บ. สุขภาพแห่งชาติ มาตรา 9 จะต้องขอความยินยอม แต่ในการปฏิบัติอาจขอยกเว้นการขอความยินยอม
ถ้าผู้วิจัยแสดงเหตุผลสมควรและคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของสถาบันอนุมัติ เช่น กรณีดังต่อไปนี ้

 การวิจัยมี minimal risk 
 การวิจัยน้ันจะตอบค าถามทีส่ าคัญมาก 
 ไม่มีการล่วงละเมิดสิทธิหรือประโยชน์ของผูป้่วย 
 รับรองว่าจะรักษาความลบัและความเป็นส่วนตัว 
 การขอความยินยอมไมส่ามารถท าได้ในทางปฏิบัต ิ

การวิจัยในสถานการณ์ฉุกเฉิน (Research in Emergency Situations) 
 การวิจัยในผูป้่วยที่ไมส่ามารถให้ความยินยอมได ้ เช่น มีปัญหาทั้งร่างกายและจิตใจ เช่น หมดสติ

ไม่รู้สึกตัว เป็นโรคจิตเภท กรณีน้ีจะท าได้ก็ต่อเมื่อสภาวะทางกายและจิตใจน้ันเป็นลักษณะของ
ประชากรท่ีจะใช้ในการวิจัย ในสถานการณ์เช่นน้ีแพทย์ควรขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบ
ด้วยกฎหมาย 

 ถ้าไม่มีผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย และการวิจัยไมส่ามารถรอได้ (delay) ให้ท าการศึกษาได้โดย
ได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมฯ และให้ขอความยินยอมจากผู้ป่วย หรอืผูแ้ทนโดยชอบ
ด้วยกฎหมายในทันทีทีท่ าได้  
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 ผู้วิจัยควรพยายามหากลุ่มประชากรทีม่ีแนวโน้มว่าจะเกิดภาวะ (condition) ที่ผู้วิจัยต้องการศึกษา 
แล้วเชิญเข้าร่วมการวิจัย ขอความยินยอมล่วงหน้าในขณะทีผู่้ป่วยอยู่ในสภาวะทีส่ามารถให้ความ
ยินยอมได ้

 ความเสี่ยงทีอ่าจเกิดข้ึนจากการใหส้ิ่งทดสอบ หรือ intervention และวิธีการวิจัยจะต้องมเีหตผุล
สมควร (justified) 

การขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูลในอาสาสมัครเด็ก (Assent of the child) 
 เด็กอายุ 7 - ต่ ากว่า 18 ปี ให้ขอ assent “การยอมตาม”  
 เด็กอายุ 7 - 12 ปี ให้มีเอกสารข้อมลูฉบบัที่ง่ายส าหรับเดก็ที่จะเข้าใจได้ อาจมรีูปภาพประกอบ

ค าอธิบาย  
 ให้ผู้ปกครองลงนามใน assent form ของเด็กด้วย 
 เด็กอายุเกิน 12 - ต่ ากว่า 18 ปี ให้ใช้เอกสารข้อมลูทีม่ีข้อความเหมือนฉบับส าหรับผู้ปกครองได้ 

โดยปรบัสรรพนามใหส้อดคลอ้ง 
 การก าหนดอายุของเดก็ทีจ่ะให้ assent อาจแตกต่างกันในแต่ละสถาบัน ยกเว้นว่ามีการก าหนด

ไว้ในกฎหมาย 

ผู้ขอความยินยอม  
 ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษหากแพทย์เป็นผู้ดูแลผูป้่วยที่แพทยจ์ะเชิญเข้าร่วมการวิจัย เพราะผูป้่วย

อาจให้ความยินยอมด้วยความเกรงใจ หรือเหมือนถูกบังคับ 
 ผู้ขอ informed consent ควรเป็นผู้ที่ได้รับการอบรมและมีความรู้อย่างดเีกี่ยวกับการวิจัย เป็น

ผู้ที่ไม่มีความสัมพันธ์กบัอาสาสมัคร  

การขอความยินยอมใหม่ (reconsent) หรือขอความยินยอมเพิ่มเติม (additional consent) 
 ระหว่างด าเนินการวิจัยเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่จะมีผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัครใน

การอยู่ในการวิจัยหรือถอนตัวออกจากการวิจัย เช่น มีข้อมูลใหม่เพิ่มข้ึน มีการตรวจบางอย่าง
เพิ่มข้ึน มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย ฯลฯ 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 2 : หลักคุณประโยชน์ ไม่ก่ออันตราย (Beneficence) 

การประเมินความเสี่ยง หรืออันตรายท่ีอาจเกิดจากการวิจยั ได้แก่  
1) อันตรายต่อร่างกาย (Physical harm) รวมถึงการเสียโอกาสที่ควรได้รบัตามมาตรฐาน 
2) อันตรายต่อจิตใจ (Psychological harm) 
3) อันตรายต่อสถานะทางสังคม และฐานะทางการเงิน (Social and economic harms) 
4) อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม 

การประเมินการให้คุณประโยชน์ (Benefit) 
1) ประโยชน์ทีผู่ป้่วยที่เข้าร่วมการวิจัยได้รบัโดยตรง 
2)  ประโยชน์ทีผู่ป้่วยคนอื่นจะได้รบัจากผลการศึกษา 
3) ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์หรือสังคม 
4)  ประโยชน์ต่อชุมชนที่อาสาสมัครอยู ่
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การให้คุณประโยชน์ (Benefits) อาจเป็นได้หลายรูปแบบ ได้แก ่
1) ประโยชน์ทางร่างกาย (Physical benefits) เช่น อาการของโรคดีขึ้น (Improvement of 

disease) 
2) ประโยชน์ทางด้านจิตใจ (Psychological benefits) เช่น รู้สึกสบายขึ้นจากความทุกข์

ทรมาน (Comfort from suffering) รู้สึกว่าได้ช่วยผู้อ่ืนในอนาคต (Feeling of helping 
others in the future) 

 

3) ประโยชน์ทางด้านเศรษฐานะ (Economic benefits) เช่น ได้รับเงินชดเชยจากการเข้าร่วมใน
การวิจัย (Financial benefits related to research participation) ประโยชน์ข้อนี้ไม่ถือ
ว่าเป็นเงินตอบแทนอาสาสมัคร แต่เป็นเงินชดเชยค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา ความไม่สะดวกสบาย 
การสญูเสียรายได้ ฯลฯ 

 

4) ประโยชน์ต่อวงการวิทยาศาสตร์/สังคม (Benefit to science/society) เช่น ได้ความรู้ที่
น าไปใช้ได้ (Generalizable knowledge) ได้วิธีการท่ีมีประสิทธิภาพใช้ในอนาคต (Effective 
interventions in the future) เปลี่ยนแปลงวิธีการรักษามาตรฐาน ท าใหล้ดความพิการและ
ลดอัตราตาย (Change in practice standards decreasing morbidity and mortality) 
ซึ่งเป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วยรายอื่น ๆ และชุมชนทีอ่าสาสมัครอยู ่

ชั่งน้ าหนักระหว่างประโยชน์และความเสีย่ง 
1) ผู้วิจัยต้องลดความเสี่ยงให้น้อยทีสุ่ด 
2) เพิ่มคุณประโยชน์มากที่สุด 

การพิจารณาว่ามี “ความเสีย่งน้อย (minimal risk)” มีตัวอย่างดังนี ้ 
 การศึกษาทดลองทางสรีรวิทยาเกี่ยวกบัการออกก าลังกาย 
 การเกบ็ตัวอย่างปัสสาวะ 
 การวัดส่วนสงู ช่ังน้ าหนักตัว 
 การเกบ็ตัวอย่างโดยตัดเลบ็หรือตัวอย่างผมปริมาณเล็กน้อย 
 การประเมินเกี่ยวกับพฒันาการ 
 การตรวจร่างกายที่เป็นวิธีปกติ (routine) 
 การสงัเกตการณ์เกี่ยวกับพฤติกรรมโภชนาการ หรือการเปลีย่นแปลงโภชนาการ 
 การเจาะเลือดเพียงครั้งเดียวจากหลอดเลือดด าของผู้ใหญห่รือเด็กโตสุขภาพดี 

แนวทางปฏิบัติหลักจริยธรรมข้อ 3 : หลักความยุติธรรม (Justice) 

การให้ความเป็นธรรมประเมินจาก 
3.1 การเลือกอาสาสมัคร (Selection of Subjects) 

 มีเกณฑ์การคัดเข้า และคัดออกชัดเจน 
 ไม่มีอคติ (selection bias) 
 ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างทีห่าง่าย สัง่ง่าย คนจน ผู้ด้อยการศึกษา 

3.2 การจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มศึกษา 
 มีการสุ่มเข้ากลุ่มศกึษา (randomization) ไม่มีอคติ (bias) 
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สรุปแนวทางปฏิบัติ 
1. ผู้วิจัยต้องเขียนข้อเสนอการวิจัยทีม่ีพื้นฐานทางวิทยาศาสตรถู์กต้อง (Scientific validity) 
2. ในระเบียบวิธีวิจัย หรือวิธีด าเนินการวิจัย ก่อนจะด าเนินการใด ๆ กับอาสาสมัคร เช่น การตรวจ

คัดกรอง (screening) ผู้วิจัยต้องเขียนขั้นตอนกระบวนการขอความยินยอมก่อน1 ได้แก่ ผู้ที่จะท าหน้าที่ขอ
ความยินยอม สถานที่ที่จะขอความยินยอม การให้ข้อมลูค าอธิบาย ฯลฯ ตรวจสอบกลับว่ามีความเข้าใจอย่าง
แท้จรงิ ตอบข้อสงสัย ให้เวลาตัดสินใจโดยอสิระ ก่อนลงนามให้ความยินยอม  

3. เพื่อแสดงว่าผู้วิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical principles) ผู้วิจัยจะต้อง
เขียนหัวข้อ “ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration)” โดยวิเคราะห์ตามหลักจริยธรรม
การวิจัยในคน 3 ข้อ แต่ละข้อผู้วิจัยท าอย่างไรตามที่ได้กล่าวไว้ในแนวทางปฏิบัติข้างต้นได้แก่  

 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person)  
โดยระบุว่ามีกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ที่เป็นกลุ่มประชากรเป้าหมายของการวิจัย ให้

เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจยั 
 

 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence)   
โดยระบุว่าอาสาสมัครจะได้รบัประโยชน์หรอืไม ่ประโยชน์อะไร หรือประโยชน์อื่น ๆ  อาจเกดิ

ความเสี่ยงอะไรต่อตัวอาสาสมัคร ผู้วิจัยจะเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครโดยในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี 
identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร   

 หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน ไม่มีอคติ มีการกระจาย
ประโยชน์และความเสี่ยงอย่างเท่าเทียมกันโดยวิธีการสุ่ม 

4. ผู้วิจัยเสนอตารางแผนการด าเนินการวิจัย ทั้งนี้ข้ันตอนการทดลองกับอาสาสมัคร การเก็บข้อมูล 
จะต้องด าเนินการหลังจากข้อเสนอการวิจัยได้รับการพิจารณาอนุมัติหรือรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยประจ าสถาบันแล้วเสมอ 
 
 
 

 
 
 
  
 
 
 

 
 

                                                             
1หมายเหต ุ ผู้วิจัยสามารถเข้าดูตัวอย่างเอกสารข้อมูลฯ และใบยินยอมต้นแบบ (template) จาก web site ของ CREC (Central Research Ethic 

Committee) ที่อยู่ภายใต้ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 


